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Liidkinnilliset laitteet ***I

Euroopan parlamentin tarkistukset 22. lokakuuta 2013 ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi laakinnillisisti laitteista sekd direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY) N:
0 1223/2009 muuttamisesta (COM(2012)0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD)) ()

(Tavallinen lainsddtimisjdrjestys: ensimmiinen kisittely)

(2016/C 208/20)

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 1 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(1a)

Tarkistus 2

Halu tuoda wuusia lidkinndllisii laitteita nopeasti

potilaiden saataville ei saa koskaan olla potilasturvalli-

suuden varmistamista tirkeimpdi.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

Talld asetuksella pyritddn varmistamaan lddkinnallisten
laitteiden sisimarkkinoiden toiminta siten, ettd ldhtokoh-
tana on terveyden suojelun korkea taso. Samalla tdssd
asetuksessa asetetaan lddkinndllisille laitteille korkeat
laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan niiden
tuotteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaihei-
siin. Molempiin tavoitteisiin pyritddn yhtdaikaisesti, ja
tavoitteet ovat erottamattomasti kytkoksissa toisiinsa eikd
kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen ndhden. SEUT-
sopimuksen 114 artiklan mukaisesti tdlld asetuksella
yhdenmukaistetaan sdantojd, jotka koskevat ladkinnallis-
ten laitteiden ja niiden lisdlaitteiden markkinoille saatta-
mista ja kdyttoon ottamista unionin markkinoilla, jotka
voivat sitten hyotyd tavaroiden vapaan liikkuvuuden
periaatteesta. SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan
¢ alakohdan mukaisesti tdssd asetuksessa asetetaan
laakinnillisille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuus-
vaatimukset varmistamalla muun muassa, ettid kliinisissd
tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja
varmoja ja ettd Kkliinisiin tutkimuksiin osallistuvien
tutkittavien turvallisuus suojataan.

Tarkistus

Talld asetuksella pyritddn varmistamaan ladkinnallisten
laitteiden sisimarkkinoiden toiminta siten, ettd lahtokoh-
tana on potilaiden sekd kyseisid laitteita kiyttivien ja
ksittelevien henkiloiden terveyden suojelun korkea taso.
Samalla tdssd asetuksessa asetetaan lddkinnallisille laitteil-
le korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset, joilla vasta-
taan niiden tuotteiden turvallisuutta koskeviin yleisiin
huolenaiheisiin. Molempiin tavoitteisiin pyritadn yhtaai-
kaisesti, ja tavoitteet ovat erottamattomasti kytkoksissd
toisiinsa eikd kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen
nidhden. SEUT-sopimuksen 114 artiklan mukaisesti télld
asetuksella yhdenmukaistetaan sdint6jd, jotka koskevat
ladkinnallisten laitteiden ja niiden lisdlaitteiden markki-
noille saattamista ja kdyttoon ottamista unionin markki-
noilla, jotka voivat sitten hyotyd tavaroiden vapaan
liikkuvuuden periaatteesta. SEUT-sopimuksen 168 artik-
lan 4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti tdssd asetuksessa
asetetaan laakinnallisille laitteille korkeat laatu- ja turvalli-
suusvaatimukset varmistamalla muun muassa, ettd klii-
nisissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja
varmoja ja ettd kliinisiin tutkimuksiin osallistuvien
tutkittavien turvallisuus suojataan.

(") Tarkistusten hyviksymisen jilkeen asia paatettiin palauttaa valiokuntakasittelyyn tydjirjestyksen 57 artiklan 2 kohdan

toisen alakohdan mukaisesti (A7-0324/2013).
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Tarkistus 3
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi) - 1 lause (uusi)
Komission teksti Tarkistus
(2a) Neuvoston direktiivi 2010/32/EU (') takaa paitsi poti-
laiden myds terivien neulojen kdyttijien turvallisuus.
(') HOSPEEMin ja EPSUn laatiman terivien instrumenttien
aiheuttamien tapaturmien ehkdiisemistd terveydenhuoltoalalla
koskevan puitesopimuksen tiytintéonpanosta 10 pdivini tou-
kokuuta 2010 annettu neuvoston direktiivi 2010/32/EU (EUVL
L 134, 1.6.2010, s. 66).
Tarkistus 4
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi) — 2 lause (uusi)
Komission teksti Tarkistus
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2010/63/EU (')
mukaisesti on pyrittivi selkirankaisilla tehtivien eldinkokei-
den korvaamiseen, vihentimiseen tai parantamiseen.
(') Tieteellisiin tarkoituksiin kdiytettivien eliinten suojelusta
22 piivind syyskuuta 2010 annettu Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivi 2010/63/EU (EUVL L 276, 20.10.2010,
s. 33).
Tarkistus 5
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale
Komission teksti Tarkistus
(3)  Nykyisen sidntelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoi- (3)  Nykyisen sidntelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoi-
tettujen laitosten valvontaa, vaatimustenmukaisuuden tettujen laitosten valvontaa, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd, kliinisid tutkimuksia ja kliinistd arviointimenettelyjd, kliinisid tutkimuksia ja kliinistd
arviointia, vaaratilannejarjestelmad ja markkinavalvontaa, arviointia, vaaratilannejirjestelmad ja markkinavalvontaa,
olisi merkittdvasti vahvistettava samalla kun kayttoon olisi merkittivasti vahvistettava samalla kun kayttoon
olisi terveyden ja turvallisuuden parantamiseksi otettava olisi terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden sekd
sdannoksid, joilla varmistetaan avoimuus ja laitteiden kyseisid laitteita Réyttivien ja niitd esimerkiksi jite-
jaljitettavyys. huoltoketjussa kisittelevien henkildiden terveyden ja

turvallisuuden parantamiseksi otettava sddnnoksid, joilla
varmistetaan avoimuus ja laitteiden jaljitettavyys.
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Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 3 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(3a

Tarkistus 7

Ladkinndllisten laitteiden alalla toimii monia pk-
yrityksid. Tamd olisi otettava huomiota alaa sidnnel-
tiessd vaarantamatta turvallisuus- ja terveysnikokoh-
tia.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 7 kappale

Komission teksti

Tdmin asetuksen soveltamisala olisi rajattava selvisti
tuotteita, kuten in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
laakinnillisid laitteita, ladkkeitd, kosmeettisia valmisteita
ja elintarvikkeita, koskevasta muusta unionin yhdenmu-
kaistamislainsiddinnostd. Sen vuoksi olisi muutettava
elintarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaat-
teista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvisti menettelyisti 28 pdivini
tammikuuta 2002 annettua Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EY) N:o 178/2002 siten, ettd
lidkinndlliset laitteet suljetaan sen soveltamisalan
ulkopuolelle.

Tarkistus

Tdmin asetuksen soveltamisala olisi rajattava selvasti
tuotteita, kuten in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisid laitteita, ladkkeitd, kosmeettisia valmisteita
ja elintarvikkeita, koskevasta muusta unionin yhdenmu-
kaistamislainsdddidnnostd. Koska joissakin tapauksissa
on vaikea erottaa liikinndllisid laitteita kosmeettisista,
lidkinndllisisti tai elintarviketuotteista, mahdollisuus
tehdi unionin laajuinen pddtos tuotteen sddntelysti
olisi sisdllytettivi Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseen (EY) N:o 1223/2009 (*®), Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiiviin 2004/27/EY (*°),
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY)
N:o 178/2002 (*°) sekid Euroopan ?arlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2002/46/EY (*'). Siksi nditd
unionin siddéksid olisi tarkistettava.

Kosmeettisista valmisteista 30 pdivinid marraskuuta 2009
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:
0 1223/2009 (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).

Ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti koskevista yhteison sidnnoisti
annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta 31 pdiivind
maaliskuuta 2004 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/27/EY (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 34).
Elintarvikelainsiddintod koskevista yleisisti periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen
perustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvisti
menettelyisti 28 pdivind tammikuuta 2002 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002 (EUVL
L 31, 1.2.2002, s. 1).

Ravintolisid koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnon lihentd-
misestd 10 pdivini kesikuuta 2002 annettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 2002/46/EY (EUVL L 183,
12.7.2002, s. 51).
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Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 7 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(7 a) Olisi perustettava monialainen lidkinndllisii laitteita
kdsittelevd neuvoa-antava komitea, joka koostuu asian-
tuntijoista ja asianomaisten sidosryhmien edustajista ja
joka antaa tieteellisii neuvoja komissiolle, lidkinnillis-
ten laitteiden koordinointiryhmaille sekd jisenvaltioille
kysymyksissd, jotka liittyvit lidketieteelliseen teknolo-
giaan, laitteiden sdintelyasemaan ja muihin tdmdin
asetuksen tdytintéonpanoon liittyviin seikkoihin tar-
peen mukaan.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

Jisenvaltioiden vastuulla tulisi olla siitd padttiminen
tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote timin asetuksen so-
veltamisalaan. Tarvittaessa komissio voi pddttii ta-
pauskohtaisesti, kuuluuko tuote liikinndllisen laitteen
mddritelmin tai lidkinnillisen laitteen lisdlaitteen
mddritelmdn piiriin. Koska joissakin tapauksissa on
vaikea tehdi eroa lidkinndllisten laitteiden ja kosmeet-
tisten valmisteiden vililli, mahdollisuus tehdi EU:n
laajuinen piitos tuotteen sddntelyasemasta tulisi sisdl-
Iyttid kosmeettisista valmisteista 30 pdivind marras-
kuuta 2009 annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseen (EY) N:o 1223/2009.

Tarkistus

(8) Yhtendisen luokittelun varmistamiseksi kaikissa jisen-
valtioissa erityisesti rajat ylittivissi tapauksissa ko-
mission vastuulla tulisi olla lddkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmin ja lidkinndllisid laitteita kdsittele-
vin neuvoa-antavan komitean kuulemisen jilkeen siiti
pdittdminen tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote tai kuu-
luvatko tuoteryhmit timin asetuksen soveltamisalaan.
Jasenvaltioiden olisi myds voitava pyytii komissiota
tekemddn piitds tuotteen, luokan tai tuoteryhmin
asianmukaisesta siintelyasemasta.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 11 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(11 a) Sddntelemittomdt haittaamattomat laitteet, kuten nd-
koi korjaamattomat kosmeettisiin tarkoituksiin kdiy-
tettivit piilolinssit, voivat aiheuttaa
terveyskomplikaatioita — kuten mikrobikeratiittia —
kun niitd valmistetaan tai kiytetdin epdasianmukai-
sesti. Kdytossi on oltava asianmukaisia turvallisuus-
standardeja, joilla  suojataan niiden kuluttajien
turvallisuutta, jotka pdittivit kayttdi tillaisia tuottei-
ta.
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Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

Eldvid ihmis- tai eldinperdisid kudoksia tai soluja sisaltdvat
tuotteet on nimenomaisesti jdtetty direktiivien 90/385/
ETY ja 93/42[EY ja siten myos timin asetuksen sovelta-
misalan ulkopuolelle, joten vastaavasti olisi tarkennettava,
ettd myoskdan tuotteet, jotka sisdltavat muuta alkuperdd
olevia eldvid biologisia aineksia, eivdt kuulu timin
asetuksen soveltamisalaan.

Tarkistus

Tarkistus 12

Eldvid ihmis- tai eldinperdisid kudoksia tai soluja sisaltdvat
tuotteet on nimenomaisesti jdtetty direktiivien 90/385/
ETY ja 93/42[ETY ja siten myos timdn asetuksen
soveltamisalan ulkopuolelle, joten vastaavasti olisi tar-
kennettava, ettd myoskdan tuotteet, jotka sisdltdvat muuta
alkuperdd olevia eldvid biologisia aineksia ja joiden
suunniteltu vaikutus saavutetaan farmakologisin, im-
munologisin tai metabolisin keinoin, eivit kuulu timin
asetuksen soveltamisalaan.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 12 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(12 a) Verenluovutuksessa tai hoidoissa, joissa kdytetidn

Tarkistus 13

verta, kdytettivien laitteiden on tdytettivi Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2002/98/EY (')
vaatimukset.

Laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja

veren komponenttien kerddmistd, tutkimista, kdsittelyd, sdily-
tysti ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY muuttami-
sesta 27 pdivind tammikuuta 2003 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY (EUVL L 33,
8.2.2003, s. 30).

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 12 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(12 b) Kosmeettisen kirurgian mainostamista olisi sidnnelti-

vi paremmin, jotta voidaan varmistaa, ettd potilaat
ovat tiysin tietoisia sekd riskeistd etti hyddyisti.
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Tarkistus 14
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale
Komission teksti Tarkistus
(13)  Ladkinnallisissd laitteissa kéytettdvien nanomateriaalien (13)  Ladkinnillisissd laitteissa kdytettdvien nanomateriaalien

riskeistd ja hyodyisti ei ole tieteellisti varmuutta.
Korkeatasoisen terveyden suojelun, tavaroiden vapaan
liikkkuvuuden ja valmistajien oikeusvarmuuden varmista-
miseksi on tarpeen ottaa kdyttoon yhdenmukainen
nanomateriaalien mdairitelmd, joka perustuu nanomate-
riaalin mddritelmdstd 18 pdivind lokakuuta 2011
annettuun komission suositukseen 2011/696/EU, ja titd
maédritelmad on voitava mukauttaa tieteelliseen ja tekno-
logiseen kehitykseen ja tdstd seuraavaan sddntelyn kehi-
tykseen unionin ja kansainviliselld tasolla. Valmistajien
olisi ladkinnallisten laitteiden suunnittelussa ja valmistuk-
sessa noudatettava erityistd huolellisuutta kaytettdessd
nanohiukkasia, jotka voivat vapautua ihmisen kehoon, ja
tdllaisiin laitteisiin olisi sovellettava tiukinta vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelya.

riskeistd ja hyodyistd ei ole tieteellisti varmuutta.
Korkeatasoisen terveyden suojelun, terveydenhuollon
ammattilaisten, kyseisid laitteita kdsittelevien henkildi-
den seki potilaiden turvallisuuden, tavaroiden vapaan
liikkkuvuuden ja valmistajien vastuun ja oikeusvarmuu-
den varmistamiseksi on tarpeen ottaa kayttoon yhden-
mukainen nanomateriaalien mdairitelmd, joka perustuu
nanomateriaalin médritelmastd 18 piivand lokakuuta
2011 annettuun komission suositukseen 2011/696/EU,
ja tdtd madritelmad on voitava mukauttaa tieteelliseen ja
teknologiseen kehitykseen ja tistd seuraavaan sddntelyn
kehitykseen unionin ja kansainviliselld tasolla. Valmista-
jien olisi ladkinnallisten laitteiden suunnittelussa ja
valmistuksessa noudatettava erityistd huolellisuutta kdy-
tettdessd nanohiukkasia, joiden on tarkoitus vapautua
ihmisen kehoon, ja tillaisiin laitteisiin olisi sovellettava
tiukinta vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(13 a) Ihmisperiisten aineiden luovuttamisessa ja niiden
myohemmdssd kiytossi kdytettivien lidkinndllisten
laitteiden on noudatettava unionin kansanterveyslain-
sdidintod, jolla taataan laadun ja turvallisuuden
viahimmdisstandardit, mukaan lukien laatu- ja turvalli-
suusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren
komponenttien kerddmistd, tutkimista, kdsittelyd, sdi-
Iytysti ja jakelua varten annettu direktiivi 2002/98/EY
sekd sen lisddirektiivit.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 15 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(15 a) Tdhin asetukseen sisiltyy vaatimuksia, jotka koskevat
lidkinndllisten laitteiden suunnittelu-, turvallisuus- ja
suorituskykyominaisuuksia, joiden tarkoituksena on
estdi tyotapaturmia direktiivissd 2010/32/EU tarkoi-
tetulla tavalla.
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Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

Jotta tunnistettaisiin standardoinnin merkittivd rooli
ladkinnallisten laitteiden alalla, eurooppalaisesta stan-
dardoinnista annetussa asetuksessa (EU) N:o [...[...]
madriteltyjen yhdenmukaistettujen standardien noudatta-
mista olisi pidettdvd keinona, jolla valmistajat osoittavat
noudattavansa yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaati-
muksia ja muita, esimerkiksi laatua ja riskinhallintaa
koskevia oikeudellisia vaatimuksia.

Tarkistus

(19)

*)

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi

Jotta tunnistettaisiin standardoinnin ja jiljitettivyyden
merkittdva rooli ladkinnillisten laitteiden alalla, Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1025/
2012 (**) mairiteltyjen yhdenmukaistettujen standardien
noudattamista olisi pidettdvd keinona, jolla valmistajat
osoittavat noudattavansa yleisid turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimuksia ja muita, esimerkiksi laatua ja riskinhal-
lintaa koskevia oikeudellisia vaatimuksia.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1025/2012,

annettu 25 pdivini lokakuuta 2012, eurooppalaisesta standar-
doinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY
seki Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY,
94/25/EY, 95/16/EY, 97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/
23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta 87/95/ETY
ja Euroopan parlamentin ja neuvoston pdiditoksen N:o 1673/
2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).

Johdanto-osan 19 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(19 a) Yhdesti tai useammasta implantoitavasta osasta muo-

dostuvien laitteiden, kuten lonkkaimplanttien, tapauk-
sessa olisi varmistettava eri valmistajien osien
yhteensopivuus, jotta estetidn laitteen toimivan osan
korvaaminen ja ndin potilaille aiheutuvat tarpeettomat
riskit ja vaiva. Komission olisi selvitettivi, tarvitaanko
lisdtoimenpiteiti eri valmistajien lonkkaimplanttien
vastaavien osien yhteensopivuuden takaamiseksi, ot-
taen huomioon, etti lonkkaleikkauksia tehdiiin usein
idkkddmmille ihmisille, joilla terveysriskit ovat leik-
kauksissa suuremmat.



10.6.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C 208317
Tiistai 22. lokakuuta 2013
Tarkistus 19
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 a kappale (uusi)
Komission teksti Tarkistus

(21 a) Niiden henkilviden riittivin suojelun varmistamiseksi,
jotka tydskentelevit toiminnassa olevan magneettireso-
nanssikuvauslaitteen liheisyydessi, on noudatettava
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid 2013/

35/EU (*).

(') Terveytti ja turvallisuutta koskevista vihimmdisvaatimuksista
tyontekijoiden suojelemiseksi altistumiselta fysikaalisista teki-
joisti (sdhkdmagneettiset kentiit) aiheutuville riskeille (kahdes-
kymmenes direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi) ja direktiivin 2004/40/EY kumoa-
misesta 26 pdivind kesikuuta 2013 annettu Euroopan parla-
mentin ja neuvoston direktiivi 2013/35/EU (EUVL L 179,
29.6.2013, s. 1).

Tarkistus 20
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale
Komission teksti Tarkistus
(24)  Jotta voidaan edistdd oikeudellisten velvoitteiden ymmir- (24)  Jotta voidaan edistdd oikeudellisten velvoitteiden ymmir-

tdmistd ja sitd kautta sidnnosten noudattamista erilaisten
talouden toimijoiden keskuudessa, on aiheellista esittad
tasmallisesti asianomaisten toimijoiden, muun muassa
maahantuojien ja jakelijoiden, yleiset velvoitteet, kuten
tuotteiden kaupan pitimistd koskevassa uudessa lainsia-
dintokehyksessd sdddetddn, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta timdn asetuksen eri osissa vahvistettuja erityisid
velvoitteita.

tdmistd ja sitd kautta sddnnosten noudattamista erilaisten
talouden toimijoiden keskuudessa, on aiheellista esittdd
tasmallisesti asianomaisten toimijoiden, muun muassa
maahantuojien ja jakelijoiden, yleiset velvoitteet, kuten
tuotteiden kaupan pitimistd koskevassa uudessa lainsaa-
dintokehyksessd sdddetddn, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta timédn asetuksen eri osissa vahvistettuja erityisid
velvoitteita. Alykkddsti erikoistuneiden pienten ja keski-
suurten yritysten ehtoja niille markkinoille pédsylle on
helpotettava.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(25 a) Jotta varmistetaan, etti vahinkoa kdrsineet potilaat
saavat korvauksen vahingosta ja siihen liittyneesti
hoidosta, joka on seurausta viallisesta lidkinndllisesti
laitteesta, ja ettei vahingon riskid ja valmistajan
maksukyvyttomyyden riskid siirreti viallisesta ldikin-
nillisestd laitteesta kirsineelle potilaalle, valmistajat on
velvoitettava ottamaan vastuuvakuutus, johon sisdltyy
riittivi vihimmadissuoja.
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Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

Olisi varmistettava, ettd ladkinnillisten laitteiden valmis-
tuksen valvonnasta ja tarkastuksesta huolehtii valmistajan
organisaatiossa henkilo, joka tdyttdd vihimmdiiskelpoi-
suusvaatimukset.

Tarkistus

Tarkistus 24

Olisi varmistettava, ettd lddkinnillisten laitteiden valmis-
tuksen valvonnasta ja tarkastuksesta huolehtii valmistajan
organisaatiossa henkild, joka tdyttdd vihimmdiiskelpoi-
suusvaatimukset. Sddnndsten noudattamisen ohella
tdmd henkilo voisi vastata myds sidintdjen noudatta-
misesta muilla aloilla, kuten valmistusprosesseissa ja
laadun arvioinnissa. Sidnndsten noudattamisesta vas-
taavalta henkilolti vaadittava pitevyys ei kuitenkaan
saisi rajoittaa ammatillista pitevyytti koskevien kan-
sallisten sddnndsten soveltamista, miki koskee erityi-
sesti  yksilolliseen kiyttéon valmistettuja laitteita,
joiden osalta tillaiset vaatimukset voitaisiin tdyttid
erilaisilla kansallisen tason koulutus- ja ammattikoulu-
tusjdrjestelmilld.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 31 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(31 a) Tamdnhetkinen mahdollisuus kertakdyttoisiksi merkit-

tyjen lddkinndllisten laitteiden uudelleenkdsittelyyn ei
ole turvallisuuden kannalta hyviksyttivi. Siksi uudel-
leen pitdisi kdsitelli vain uudelleenkdsiteltiviksi mer-
kittyjd laitteita. Samoin kertakdiyttoisiksi merkittyjen
lidkinndllisten laitteiden pitdisi todella olla kertakdyt-
tisid, ja laitteilla pitdisi olla vain kaksi vaihtoehtoa:
kertakdyttoisyys tai mahdollisuus uudelleenkdyttoon.
Jotta voidaan vilttid laitteiden jdrjestelmillinen mer-
kintd kertakdyttéisiksi, kaikkien laitteiden pitdisi yleis-
sdintond olla uudelleenkdytettivid, paitsi jos ne
sisdltyviit komission lidkinnillisid laitteita kasittelevin
neuvoa-antavan komitean kuulemisen jilkeen laati-
maan luetteloon sellaisten lidkinndllisten laitteiden
luokista ja ryhmistd, jotka eivit sovellu uudelleenkdsi-
teltiviksi. Laitteiden uudelleenkdsittely kisittid monia
erilaisia toimia, joiden avulla varmistetaan, ettd
lidkinndllistd laitetta voidaan kdyttdd turvallisesti
uudelleen. Toimia ovat esimerkiksi dekontaminaatio,
sterilointi, puhdistus, purkaminen, korjaaminen, osien
vaihto ja pakkaaminen. Néihin toimiin olisi sovellettava
vertailukelpoisia ja avoimia standardeja.



10.6.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C 208/319
Tiistai 22. lokakuuta 2013
Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale
Komission teksti Tarkistus
(32)  Potilaille, joille on implantoitu laite, olisi annettava (32)  Potilaille, joille on implantoitu laite, olisi annettava

implantoitua laitetta koskevat olennaiset tiedot, joiden
avulla laite voidaan tunnistaa ja joissa ilmoitetaan
tarvittavat varoitukset tai noudatettavat varotoimenpiteet,
esimerkiksi tiedot siitd, sopiiko laite yhteen erdiden
diagnostisten laitteiden tai turvatarkastuksissa kaytetta-
vien skannerien kanssa.

Tarkistus 26

implantoitua laitetta koskevat selkeit ja helposti saata-
villa olevat olennaiset tiedot, joiden avulla laite voidaan
tunnistaa, jotka sisdltivit laitteen tirkeimpid ominai-
suuksia koskevat tiedot ja joissa ilmoitetaan tarvittavat
terveysriskeji koskevat varoitukset tai noudatettavat
varotoimenpiteet, esimerkiksi tiedot siitd, sopiiko laite
yhteen erdiden diagnostisten laitteiden tai turvatarkastuk-
sissa kdytettavien skannerien kanssa.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33)

Ladkinnalliset laitteet olisi padsidntdisesti varustettava
CE-merkinndlld, joka osoittaa niiden olevan timin
asetuksen mukaisia, jotta niiden vapaa liikkuvuus unio-
nissa sekd suunnitellun kayttotarkoituksen mukainen
kayttoonotto olisi mahdollista. Jasenvaltiot eivit saisi
estdd niiden markkinoille saattamista tai kayttoon
ottamista tdssd asetuksessa sdddettyihin vaatimuksiin
liittyvistd syista.

Tarkistus

(33)

Ladkinnalliset laitteet olisi padsidntodisesti varustettava
CE-merkinnilld, joka osoittaa niiden olevan timin
asetuksen mukaisia, jotta niiden vapaa liikkuvuus unio-
nissa sekd suunnitellun kayttotarkoituksen mukainen
kayttoonotto olisi mahdollista. Jasenvaltiot eivit saisi
estdd niiden markkinoille saattamista tai kayttoon
ottamista tdssd asetuksessa sdddettyihin vaatimuksiin
liittyvistd syistd. Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava
pédttdd, rajoittavatko ne tietyn tyyppisten lidkinndllis-
ten laitteiden kdiyttod sellaisten nikokohtien suhteen,
jotka eivit kuulu timin asetuksen soveltamisalaan.
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 34 kappale

Komission teksti

Ladkinnallisten laitteiden jdljitettavyys kansainvalisiin
ohjeistoihin perustuvan yksil6llistd laitetunnistetta (UDI)
koskevan jarjestelméan avulla lisdisi huomattavasti ladkin-
ndllisten laitteiden markkinoille saattamisen jalkeistd
turvallisuutta paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kiyttoturvallisuutta korjaavien toimenpi-
teiden ja toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitdisi myds vahentdd
ladketieteellisid virheitd ja auttaa tunnistamaan vadrenne-
tyt laitteet. UDI-jarjestelmdn kayttdmisen pitdisi my0s
parantaa sairaaloiden hankintaohjelmia ja varastonhallin-
taa.

Tarkistus

Tarkistus 28

Ladkinnallisten laitteiden jéljitettavyys kansainvalisiin
ohjeistoihin perustuvan yksil6llistd laitetunnistetta (UDI)
koskevan jarjestelmédn avulla lisdisi huomattavasti ladkin-
nallisten laitteiden markkinoille saattamisen jélkeistd
turvallisuutta paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kidyttoturvallisuutta korjaavien toimenpi-
teiden ja toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitdisi myos vihentad
ladketieteellisid virheitd ja auttaa tunnistamaan vadrenne-
tyt laitteet. UDI-jarjestelmin kédyttdmisen pitdisi myos
parantaa sairaaloiden, tukkumyyjien ja apteekkien
hankintaohjelmia ja varastonhallintaa ja olla yhteensopi-
va Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi
2011/62/EU (') tarkoitettujen turvaominaisuuksien
kanssa ja muiden kyseisissi tiloissa jo kiytossd olevien
tunnistusjdrjestelmien kanssa.

Ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti koskevista yhteison sidnnoistd
annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta silti osin kuin
on kyse viirennettyjen lidkkeiden pdisyn estimisestd lidkkei-
den lailliseen toimitusketjuun 8 piivini kesikuuta 2011
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2011/
62/EU (EUVL L 174, 1.7.2011, s. 74).

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

Avoimuus ja parempi tiedonsaanti ovat olennaisen
tarkeitd, jotta potilaat ja terveydenhuollon ammattilaiset
saavat vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevit tekemain
tietoon perustuvia pditoksid, jotta sidntelyd koskevalle
paatoksenteolle saadaan vankka perusta ja jotta sddntely-
jarjestelmdin kohdistuvaa luottamusta voidaan lisata.

Tarkistus

Avoimuus ja riittdvd tietojen saanti tarkoitetun kaytti-
jan kannalta asianmukaisessa muodossa ovat olennai-
sen tirkeitd, jotta potilaat, kdyttdjit ja terveydenhuollon
ammattilaiset saavat vaikutusmahdollisuuksia ja kykene-
vit tekemddn tietoon perustuvia padtoksid, jotta sidntelyd
koskevalle pditoksenteolle saadaan vankka perusta ja
jotta sddntelyjdrjestelmadn kohdistuvaa luottamusta voi-
daan lisata.
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Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 36 kappale
Komission teksti Tarkistus
(36)  Yksi keskeisistd seikoista on keskustietokanta, johon (36)  Yksi keskeisistd seikoista on keskustietokanta, johon

pitdisi sisdllyttdd erilaiset sihkoiset jdrjestelmdt ja josta
yksilollistd laitetunnistetta (UDI) koskeva jarjestelma olisi
erottamaton osa, jotta voidaan koota ja kisitelld tietoja,
jotka koskevat markkinoilla olevia lddkinnallisid laitteita
sekd asianomaisia talouden toimijoita, todistuksia, kliini-
sid tutkimuksia, vaaratilannejirjestelmdd ja markkina-
valvontaa. Tietokannan tavoitteena on lisitd yleistd
avoimuutta, tehostaa ja helpottaa tiedonkulkua talouden
toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai toimeksiantajien ja
jasenvaltioiden vililld samoin kuin jasenvaltioiden kesken
ja jasenvaltioiden ja komission valilld, valttdd moninker-
taisia raportointivaatimuksia ja tehostaa jasenvaltioiden
vilisti koordinointia. Sisdmarkkinoilla timd voidaan
toteuttaa tehokkaasti ainoastaan unionin tasolla, ja sen
vuoksi komission tulisi kehittdd edelleen ja yllapitdd
eurooppalaista ladkinnillisten laitteiden tietokantaa (Eu-
damed), joka on perustettu eurooppalaisesta ladkinnallis-
ten laitteiden tietokannasta 19 pdivand huhtikuuta 2010
annetulla komission pditokselld 2010/227/EU.

pitdisi sisdllyttdd erilaiset sihkoiset jdrjestelmdt ja josta
yksilollistd laitetunnistetta (UDI) koskeva jdrjestelma olisi
erottamaton osa, jotta voidaan koota ja kisitelld tietoja,
jotka koskevat markkinoilla olevia lddkinnallisid laitteita
sekd asianomaisia talouden toimijoita, todistuksia, kliini-
sid tutkimuksia, vaaratilannejirjestelmdd ja markkina-
valvontaa. Tietokannan tavoitteena on lisitd yleistd
avoimuutta parantamalla yleison ja terveydenhuollon
ammattilaisten tiedonsaantia, tchostaa ja helpottaa
tiedonkulkua talouden toimijoiden, ilmoitettujen laitosten
tai toimeksiantajien ja jasenvaltioiden valilld samoin kuin
jasenvaltioiden kesken ja jdsenvaltioiden ja komission
valilld, valttad moninkertaisia raportointivaatimuksia ja
tehostaa jasenvaltioiden vilistd koordinointia. Sisimark-
kinoilla tdma voidaan toteuttaa tehokkaasti ainoastaan
unionin tasolla, ja sen vuoksi komission tulisi kehittad
edelleen ja yllapitda eurooppalaista ladkinnallisten laittei-
den tietokantaa (Eudamed), joka on perustettu euroop-
palaisesta  lddkinnallisten  laitteiden  tietokannasta
19 pdivind huhtikuuta 2010 annetulla komission
padtokselld 2010/227EU.
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Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

Markkinoilla olevia laitteita, asianomaisia talouden
toimijoita ja todistuksia koskevien Eudamedin sihko-
isten jdrjestelmien tulisi antaa yleisolle mahdollisuus
saada riittdvisti tietoa unionin markkinoilla olevista
laitteista. Kliinisid tutkimuksia koskevan sihkoisen jarjes-
telmdn tulisi toimia jasenvaltioiden vilisen yhteistyon
vilineend ja antaa toimeksiantajille mahdollisuus esittdd
halutessaan useita jdsenvaltioita koskeva yksi keskitetty
hakemus ja ilmoittaa tdssd yhteydessd vakavista haittata-
pahtumista. Sahkoisen vaaratilannejirjestelman olisi an-
nettava valmistajille mahdollisuus ilmoittaa sekd vakavista
vaaratilanteista ettd muista raportoitavista tapahtumista;
sen olisi myos toimittava kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tukena nididen koordinoidessa ilmoitusten
arviointia. Markkinavalvontaa koskevan sahkéisen jarjes-
telman tulisi olla toimivaltaisten viranomaisten vilisen
tiedonvaihdon tyoviline.

Tarkistus

Tarkistus 31

Eudamedin sdhkoisten jarjestelmien tulisi antaa yleisolle
ja terveydenhuollon ammattilaisille mahdollisuus saada
riittdvisti tietoa unionin markkinoilla olevista laitteista.
On tirkedd varmistaa riittivin hyvi yleinen pdisy sekdi
terveydenhuollon ammattilaisten pidsy sellaisiin Euda-
medin sdhkdisten jdrjestelmien osiin, jotka antavat
keskeisti tietoa lidkinndllisistd laitteista, jotka voivat
aiheuttaa vaaraa kansanterveydelle ja turvallisuudelle.
Jos pidsy on rajoitettu, olisi oltava mahdollista
luovuttaa perustellusta pyynnostd lidkinndllisid lait-
teita koskevia ajantasaisia tietoja, ellei pddsyn rajoitta-
minen ole perusteltua luottamuksellisuuteen liittyvisti
syistd. Kliinisid tutkimuksia koskevan sihkoisen jirjestel-
mén tulisi toimia jisenvaltioiden vilisen yhteistyon
vilineend ja antaa toimeksiantajille mahdollisuus esittdd
halutessaan useita jasenvaltioita koskeva yksi keskitetty
hakemus ja ilmoittaa tdssd yhteydessd vakavista haittata-
pahtumista. Sdhkoisen vaaratilannejdrjestelman olisi an-
nettava valmistajille mahdollisuus ilmoittaa sekd vakavista
vaaratilanteista ettd muista raportoitavista tapahtumista;
sen olisi myos toimittava kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tukena niiden koordinoidessa ilmoitusten
arviointia. Markkinavalvontaa koskevan sahkoisen jirjes-
telmédn tulisi olla toimivaltaisten viranomaisten valisen
tiedonvaihdon tyoviline. Terveydenhuollon ammattilais-
ten ja yleison saataville olisi annettava sdinnéllinen
katsaus vaaratilanne- ja markkinavalvontatiedoista.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39)

Valmistajien tulisi suuririskisten lddkinnallisten laitteiden
osalta laatia laitteen keskeisistd turvallisuus- ja suoritus-
kykynakokohdista sekd laitteen kliinisen arvioinnin
tuloksista tiivistelmd, jonka tulisi olla julkisesti saata-
villa.

Tarkistus

(39)

Valmistajien tulisi avoimuuden parantamisen vuoksi
laatia kertomus suuririskisten lddkinnillisten laitteiden
osalta laitteen turvallisuus- ja suorituskykynakokohdista
sekd laitteen Kkliinisen arvioinnin tuloksista. Turvallisuus-
ja suorituskykyselvityksen tiivistelmin olisi oltava
julkisesti saatavilla Eudamedin kautta.
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Tarkistus 32

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 39 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(39 a) Asiakirjojen saantia koskevan Euroopan lidkeviraston

Tarkistus 33

politilkan mukaan Euroopan lidkevirasto julkistaa
pyynnostd lidkinnillisten tuotteiden myyntilupahake-
musten yhteydessi esitetyt asiakirja kliinisii kokeita
koskevat kertomukset mukaan lukien, kun asianomais-
ta lddkinndllistd tuotetta koskeva piitiksentekomenet-
tely on  saatettu  pddtokseen.  Suuririskisten
lidkinndllisten laitteiden osalta olisi noudatettava
samanlaisia avoimuutta ja asiakirjojen saantia koske-
via vaatimuksia erityisesti, koska niihin ei sovelleta
markkinoille saattamista edeltivid hyviksyntdd. Tati
asetusta sovellettaessa kliinisiin tutkimuksiin sisiltyvii
tietoja ei olisi yleisesti pidettivi kaupallisesti arka-
luonteisina, kun laitteen on sovellettavan vaatimusten-
mukaisuuden arviointimenettelyn jilkeen osoitettu
noudattavan sovellettavia vaatimuksia. Tamdn ei tulisi
vaikuttaa valmistajan kliinisten tutkimusten tietoja
koskeviin teollisuus- ja tekijinoikeuksiin muiden val-
mistajien kdyttiessd nditi tietoja.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 39 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(39 b) Diagnostiikassa ja mittauksessa kdytettivien invasii-

visten laitteiden osalta jisenvaltioiden on toteutettava
kaikki tarvittavat toimenpiteet infektio- ja tartuntaris-
kien vilttimiseksi potilaiden keskuudessa. Titd varten
jdsenvaltioiden on poistettava tunnetut tai ennakoitavat
potilasturvallisuuden riskit edistimdlld erityisesti var-
mempia desinfioinnin tasoja ja kdytintéji ja taattava
niiden tehokas kdyttéonotto kiyttijien keskuudessa ja
terveysalan laitoksissa. Timdin asetuksen mukaisesti
komission olisi taattava ennaltaehkdisevien terveyden-
suojelutoimenpiteiden riittivyys.



C 208[324

Euroopan unionin virallinen lehti

10.6.2016

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti

IImoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennaisen
tarkedd, jotta voidaan varmistaa terveyden ja turvallisuu-
den korkeatasoinen suojelu ja kansalaisten jirjestelmad
kohtaan tuntema luottamus. Sen vuoksi ilmoitettujen
laitosten nimedmiseen ja valvontaan, jotka jdsenvaltiot
toteuttavat  yksityiskohtaisten ja tiukkojen kriteerien
mukaisesti, sovelletaan unionin tason valvontaa.

Tarkistus

Tarkistus 35

IImoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennaisen
tarkedd, jotta voidaan varmistaa terveydenhuollon am-
mattilaisten, potilaiden sekd kyseisid laitteita kaytti-
vien ja niitd esimerkiksi jatehuoltoketjussa kdsittelevien
henkildiden terveyden ja turvallisuuden korkeatasoinen
suojelu ja kansalaisten jirjestelmdd kohtaan tuntema
luottamus. Sen vuoksi ilmoitettujen laitosten nimedmi-
seen ja valvontaan, jotka jisenvaltiot ja tarvittaessa
Euroopan liikevirasto toteuttavat yksityiskohtaisten ja
tiukkojen kriteerien mukaisesti, sovelletaan unionin tason
valvontaa.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 42 kappale

Komission teksti

(42)

Suuririskisten lidkinndllisten laitteiden osalta viran-
omaisille olisi tiedotettava aikaisessa vaiheessa laitteis-
ta, joille tehddin vaatimustenmukaisuuden arviointi, ja
annettava oikeus tieteellisesti pitevin perustein tarkas-
tella ilmoitettujen laitosten suorittamaa alustavaa
arviointia, etenkin silloin kun on kyse uusista laitteista,
laitteista, joissa kiytetdin uutta teknologiaa, sellaiseen
laiteluokkaan kuuluvista laitteista, jonka osalta on
tehty aiempaa enemmin ilmoituksia vakavista vaarati-
lanteista, taikka olennaisilta osiltaan samankaltaisista
laitteista, joita koskevissa eri ilmoitettujen laitosten
tekemissi vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa on
havaittu huomattavia poikkeavuuksia. Tissi asetuk-
sessa sdddetty menettely ei estd valmistajaa ilmoitta-
masta toimivaltaiselle viranomaiselle vapaaehtoisesti,
etti se aikoo esittid vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tia koskevan hakemuksen suuririskisen lidkinnillisen
laitteen osalta, ennen kuin se esittid hakemuksen
ilmoitetulle laitokselle.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistukset 363 ja 370
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 42 a kappale (uusi)

Tarkistus

Tarkistus 379

(42 a) Suuririskisten lidkinnillisten laitteiden, kuten luokan

III laitteiden, implantoitavien laitteiden ja lidkinndlli-
sid tuotteita annostelevien laitteiden, osalta, kun
tillaisten laitteiden vialla tai toimintahdiriolli olisi
merkittivi vaikutus terveyteen ja turvallisuuteen,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin olisi oltava eri-
tyisten ilmoitettujen laitosten vastuulla. Euroopan
liikeviraston olisi nimettivi tillaiset erityiset ilmoi-
tetut laitokset noudattaen liitteessd VI olevan 3.5. a
jakson mukaisia henkiloston pitevyyttdi ja koulutusta
koskevia tiukennettuja vaatimuksia. Erityisten ilmoi-
tettujen laitosten olisi yhdistyttivi verkostossa erityi-
sesti parhaiden kdytintdjen vaihtamiseksi ja niiden
tyon yhdenmukaistamiseksi. Lidkinndllisten laitteiden
arviointikomitea antaa lausunnon kliinisten tietojen
varmuudesta erityistapausten arvioinnin avulla. Tallai-
sen ylimdiriisen arviointimenettelyn tarpeen tulisi
vihentyd, kunhan uudet sidnnét on pantu tiytintoon
ja niiti sovelletaan tiysin erityisesti kaikkien ilmoi-
tettujen laitosten osalta ja kun yhteisii teknisii
standardeja on kehitetty. Siksi komission olisi tarkas-
teltava ylimdiriisen arviointimenettelyn toimivuutta ja
siiti saatuja kokemuksia viiden vuoden kuluttua sen
arvioimiseksi, voidaanko siti rajoittaa edelleen.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 42 b kappale (uusi)

Tarkistus

(42 b) Kun otetaan huomioon, etti tissi asetuksessa on nyt

yhdistetty direktiivissi 90/385/ETY tarkoitetut aktiivi-
set implantoitavat ladkinnilliset laitteet ja direktiivissd
93/42/ETY tarkoitetut implantoitavat liikinnilliset
laitteet ja ettd siind sijoitetaan kaikki kansanterveyden
kannalta huolta aiheuttavat aktiiviset implantoitavat
lidkinndlliset laitteet ja implantoitavat lddkinndlliset
laitteet korkeimman riskin luokkaan III, jossa sovelle-
taan kaikkein tiukinta valvontaa. ja kun otetaan
huomioon, etti valtaosalla luokkaan IIb kuuluvista
implantoitavista lidkinndllisistd laitteista, kuten neu-
lat, luuruuvit, levyt ja hakaset, on takanaan pitkd
turvallisen ihmiskehoon asentamisen historia, ja etti
kyseisid luokkaan IIb kuuluvia implantoitavia lidkin-
ndllisid laitteita varten osoitetaan erityisii ilmoitettuja
laitoksia, ei luokkaan IIb kuuluviin implantoitaviin
lidkinndllisiin laitteisiin ole tarpeen soveltaa tarkaste-
lumenettelya.
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Tarkistus 364

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 42 c kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(42 ¢) Lddkinndllisten laitteiden arviointikomitean olisi koos-

Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi

tuttava arvioitavien lidkinnillisten laitteiden kannalta
relevantteja lidketieteellisid aloja edustavista kliinisistd
asiantuntijoista, yhdestd Euroopan liikeviraston edus-
tajasta ja yhdestd potilasjirjestdjen edustajasta. Lid-
kinndllisten  laitteiden  arviointikomitean  olisi
kokoonnuttava liidkinndllisten laitteiden koordinointi-
ryhmdn tai komission pyynnéstd, ja komission edusta-
jan olisi toimittava sen kokousten puheenjohtajana.
Komission olisi annettava logistista tukea lidkinndllis-

ten laitteiden arviointikomitean sihteeristélle ja toimin-
nalle.

Johdanto-osan 45 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(45)

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd olisi vah-
vistettava ja tchostettava, ja ilmoitettuihin laitoksiin
arviointien suorittamisen osalta sovellettavat vaatimukset
olisi esitettdvd selkedsti, jotta varmistetaan tasapuoliset
toimintaedellytykset.

Johdanto-osan 47 kappale

(45)  Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyji olisi yk-
sinkertaistettava ja tehostettava, ja ilmoitettuihin laitok-
siin  arviointien suorittamisen osalta sovellettavat
vaatimukset olisi esitettdva selkedsti, jotta varmistetaan
tasapuoliset toimintaedellytykset.

Komission teksti
(47)  Kliinisid tutkimuksia koskevien sddntojen tulisi olla

linjassa alan keskeisten kansainvilisten ohjeasiakirjojen
kanssa, joita ovat muun muassa hyvid kliinisid kdytantoja
ihmisilld tehtavissd ladkinnallisten laitteiden kliinisissd
tutkimuksissa koskeva standardi ISO 14155:2011 ja
uusin (vuodelta 2008 periisin oleva) Maailman ldakiri-
liiton Helsingin julistus ihmiseen kohdistuvan lddketie-
teellisen tutkimustyon eettisistd periaatteista, jotta
varmistetaan, ettd unionissa suoritetut kliiniset tutkimuk-
set hyviksytddn muualla ja ettd unionin ulkopuolella
kansainvilisten ohjeasiakirjojen mukaisesti suoritetut
kliiniset tutkimukset voidaan hyviksyd timéin asetuksen
mukaisesti.

Tarkistus

(47)

Kliinisid tutkimuksia koskevien sddntojen tulisi olla
linjassa alan keskeisten kansainvilisten ohjeasiakirjojen
kanssa, joita ovat muun muassa hyvid kliinisia kdytantoja
ihmisilld tehtavissd ladkinnallisten laitteiden kliinisissd
tutkimuksissa koskeva standardi ISO 14155:2011 ja
kaikki siti seuraavat versiot ja uusin Maailman
ladkariliiton Helsingin julistus ihmiseen kohdistuvan
ladketieteellisen tutkimustyon eettisistd periaatteista, jotta
varmistetaan, ettd unionissa suoritetut kliiniset tutkimuk-
set hyviksytddn muualla ja ettd unionin ulkopuolella
kansainvilisten ohjeasiakirjojen mukaisesti suoritetut
kliiniset tutkimukset voidaan hyviksyd timén asetuksen
mukaisesti.
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Komission teksti

Tarkistus 40

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 47 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(47 a) Maailman lidkériliiton Helsingin julistuksen () 15 ar-

Tarkistus 41

tiklan mukaan “Tutkimussuunnitelma on toimitettava
arviointia, lausuntoa, ohjausta ja hyviksymisti varten
tutkimuseettiselle komitealle ennen tutkimuksen al-
kua”. Kliiniset tutkimukset, joista aiheutuu riski
kohteelle, pitdisi sallia vain eettisen komitean arvioin-
nin ja hyviksynnin jilkeen. Raportoivan jisenvaltion
ja muiden asianomaisten jisenvaltioiden on jirjestiy-
dyttivi niin, etti asianomainen toimivaltainen viran-
omainen saa kliinistd  suorituskykyd koskevan
tutkimuksen tutkimussuunnitelmalle hyviksynnin eet-
tiseltd komitealta.

Maailman liikdriliiton Helsingin julistus ihmiseen kohdistuvan
liiketieteellisen tutkimustyon eettisistd periaatteista, hyviksytty
Maailman lidkiriliiton 18. yleiskokouksessa Helsingissi Suo-
messa kesikuussa 1964, tarkistettu viimeksi Maailman liikd-
riliiton  59.  yleiskokouksessa  Seoulissa  Eteli-Koreassa
lokakuussa 2008.
http://[www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 48 a kappale (uusi)

Tarkistus

(48 a) Avoimuuden vuoksi toimeksiantajien olisi esitettivi

kliinisen kokeen tulokset yhdessd yleistajuisen tiivistel-
min kanssa asetuksessa sdddettyjen mdirdaikojen
mukaisesti. Komissiolle olisi siirrettivi valta antaa
delegoituja sdddoksid yleistajuisen tiivistelmin laatimi-
sesta ja kliinisestd tutkimusraportista ilmoittamisesta.
Komission olisi laadittava ohjeet kaikkia kliinisii
tutkimuksia koskevien kdsittelemdittomien tietojen hal-
linnoinnista ja niiden jakamisen helpottamisesta.


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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Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 50 kappale

Komission teksti

Toimeksiantajien olisi raportoitava tietyistd kliinisten
tutkimusten aikana ilmenevistd haittatapahtumista asian-
omaisille jdsenvaltioille, joilla pitdisi olla mahdollisuus
padttad tai keskeyttad tutkimukset, jos tdtd pidetddn
tarpeellisena kliiniseen tutkimukseen osallistuvien tutkit-
tavien korkeatasoisen suojan varmistamiseksi. Nimai
tiedot olisi toimitettava muille jasenvaltioille.

Tarkistus

Tarkistus 44

Toimeksiantajien olisi raportoitava kliinisten tutkimusten
aikana ilmenevistd haittatapahtumista asianomaisille ja-
senvaltioille, joilla on oltava mahdollisuus piittdd tai
keskeyttdd tutkimukset, jos tdtd pidetddn tarpeellisena
kliiniseen tutkimukseen osallistuvien tutkittavien korkea-
tasoisen suojan varmistamiseksi. Namd tiedot on toimi-
tettava muille jdsenvaltioille, koordinointiryhmiille ja
komissiolle.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 51 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(51 a) Olisi laadittava tietoisen suostumuksen antamiseen

kykenemdttomii henkilvitd, kuten lapsia ja vajaaval-
taisia henkilditd, koskevat yhti tiukat sidnnot kuin
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2001/
20/EY (*).

(')  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/20/EY,
annettu 4 piivind huhtikuuta 2001, hyvin kliinisen tutkimus-
tavan noudattamista ihmisille tarkoitettujen liikkeiden kliini-
sissd tutkimuksissa koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten
ja hallinnollisten mddrdysten lihentdmisestd (EYVL L 121,
1.5.2001, s. 34).

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 52 kappale

Komission teksti Tarkistus

(52)

Jotta voidaan suojata paremmin terveyttd ja turvallisuutta
markkinoilla olevien laitteiden yhteydessd, ladkinnallisia
laitteita koskevaa vaaratilannejarjestelmaa olisi tehostet-
tava luomalla unionin tason keskusportaali vakavista
vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimen-
piteistd ilmoittamista varten.

(52)

Jotta voidaan suojata paremmin terveydenhuollon am-
mattilaisten, potilaiden sekd kyseisid laitteita kaytti-
vien ja niitd esimerkiksi jatehuoltoketjussa kdsittelevien
henkildiden terveyttd ja turvallisuutta markkinoilla ole-
vien laitteiden yhteydessd, ladkinnallisid laitteita koskevaa
vaaratilannejirjestelmdd olisi tehostettava luomalla uni-
onin tason keskusportaali vakavista vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd ilmoitta-
mista varten.
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Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 53 kappale
Komission teksti Tarkistus
(53)  Terveydenhuollon ammattilaisilla ja potilailla tulisi olla (53)  Jisenvaltioiden olisi toteutettava kaikki tarvittavat

mahdollisuus ilmoittaa epiillyistd vakavista vaaratilan-
teista kansallisella tasolla kdyttden yhdenmukaistettuja
malleja. Kun kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
vahvistavat vakavan vaaratilanteen tapahtuneen, niiden
tulisi tiedottaa asiasta valmistajille ja vertaisryhmilleen,
jotta vaaratilanteiden uusiutumismahdollisuudet voi-
daan minimoida.

Tarkistus 47

toimet terveydenhuollon ammattilaisten, kiyttijien ja
potilaiden tietimyksen parantamiseksi vaaratilanteista
ilmoittamisen tirkeydestd. Terveydenhuollon ammatti-
laisilla, kdyttdjilld ja potilailla tulisi olla oikeus ja
mahdollisuus ilmoittaa tdllaisista vaaratilanteista kansal-
lisella tasolla kdyttden yhdenmukaistettuja malleja, jotka
tarvittaessa takaavat nimettomyyden. Jotta tillaisten
vaaratilanteiden toistumisen riski voitaisiin minimoida,
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten olisi tiedo-
tettava asiasta valmistajille ja tarvittaessa niiden tytd-
ryhtiville ja alihankkijoille ja ilmoitettava tiedot
Eudamedin vastaavan sihkéisen jdrjestelmin kautta,
kun ne vahvistavat vaaratilanteen tapahtuneen.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 54 kappale

Komission teksti

(54)

Imoitetut vakavat vaaratilanteet ja kayttoturvallisuutta
korjaavat toimenpiteet olisi arvioitava kansallisella tasolla,
mutta olisi huolehdittava koordinoinnista silloin kun
samanlaisia vaaratilanteita on esiintynyt tai kdyttoturval-
lisuutta korjaavia toimenpiteitd on toteutettava useam-
massa kuin yhdessd jisenvaltiossa, jotta voidaan
mahdollistaa resurssien yhteiskaytto ja varmistaa korjaa-
van toimenpiteen johdonmukaisuus.

Tarkistus

(54)

Tarkistus 48

Imoitetut vakavat vaaratilanteet ja kayttoturvallisuutta
korjaavat toimenpiteet olisi arvioitava kansallisella tasolla,
mutta olisi huolehdittava koordinoinnista ja menettelyjen
avoimuudesta silloin kun samanlaisia vaaratilanteita on
esiintynyt tai kdyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd
on toteutettava useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa,
jotta voidaan mahdollistaa resurssien yhteiskdytto ja
varmistaa korjaavan toimenpiteen johdonmukaisuus.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 54 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(54 a) Valmistajien olisi ilmoitettava sidnnollisesti luokkaan

III kuuluvien lidkinndllisten laitteiden tiedot, jotka ovat
olennaisia hydéty-riskisuhteen ja vieston altistumisen
kannalta, jotta voidaan arvioida, onko asianomaisen
lidkinnillisen laitteen suhteen toteutettava toimia.
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Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 56 kappale

Komission teksti

Tdhdn asetukseen olisi sisallytettdvd markkinavalvontaa
koskevia sddntoji, joilla vahvistetaan kansallisten toimi-
valtaisten viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia,
varmistetaan viranomaisten markkinavalvontatoimien
tehokas koordinointi ja selkeytetddn sovellettavia menet-
telyjd.

Tarkistus

Tarkistus 50

Tahdn asetukseen olisi sisallytettdvd markkinavalvontaa
koskevia sddntojd, joilla vahvistetaan kansallisten toimi-
valtaisten viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia,
varmistetaan viranomaisten markkinavalvontatoimien
tehokas koordinointi ja selkeytetddn sovellettavia menet-
telyjd. Komission olisi mdiriteltivi selkedsti, miten
tarkastukset on toteutettava, jotta varmistetaan ase-
tuksen tdysimddrdinen ja yhdenmukainen tdytintéon-
pano unionissa.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 57 kappale

Komission teksti

Jasenvaltioiden on perittivd maksuja ilmoitettujen laitos-
ten nimedmisestd ja valvonnasta, jotta varmistetaan
jasenvaltioiden suorittaman néiden laitosten valvonnan
kestdvyys ja luodaan tasapuoliset toimintaedellytykset
ilmoitetuille laitoksille.

Tarkistus

Tarkistus 51

Jasenvaltioiden olisi perittivdi maksuja ilmoitettujen
laitosten nimedmisestd ja valvonnasta, jotta varmistetaan
jasenvaltioiden suorittaman néiden laitosten valvonnan
kestdvyys ja luodaan tasapuoliset toimintaedellytykset
ilmoitetuille laitoksille. Maksujen olisi oltava verta-
ilukelpoisia kaikissa jasenvaltioissa, ja ne olisi julkis-
tettava.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 57 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(57 a) Jdsenvaltioiden on mddritettivd ja sovellettava huomat-

tavia seuraamuksia valmistajille, jotka tekevit petoksia
tai harjoittavat vilppii lidkinndllisilli laitteilla. Seu-
raamusten on oltava vihintiin yhti suuria kuin
petoksella tai vilpilli saavutetut voitot. Seuraamuksiin
voi kuulua myds vankeusrangaistus.
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Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 58 kappale
Komission teksti Tarkistus
(58)  Vaikka tdmd asetus ei vaikuta jdsenvaltioiden oikeuteen (58)  Vaikka tdmd asetus ei vaikuta jdsenvaltioiden oikeuteen

perid maksuja kansallisella tasolla toteutettavista toimista,
jasenvaltioiden olisi avoimuuden varmistamiseksi ilmoi-
tettava komissiolle ja muille jasenvaltioille, ennen kun ne
paattavat maksujen tasosta ja rakenteesta.

Tarkistus 53

perid maksuja kansallisella tasolla toteutettavista toimista,
jasenvaltioiden olisi avoimuuden varmistamiseksi ilmoi-
tettava komissiolle ja muille jasenvaltioille, ennen kun ne
padttavat maksujen vertailukelpoisesta tasosta ja raken-
teesta.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 58 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(58 a) Jdsenvaltioiden olisi hyviksyttivi mddrdyksid ilmoi-

Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi

tettuihin elimiin liittyvisti vakiomaksuista, joiden olisi
oltava vertailukelpoisia kaikissa jasenvaltioissa. Komis-
sion olisi annettava suuntaviivoja maksujen verta-
ilukelpoisuuden varmistamiseksi. Jisenvaltioiden olisi
vilitettivd vakiomaksujaan koskeva luettelo komissiolle
ja varmistettava, ettd niiden alueella rekistervidyt
ilmoitetut laitokset julkistavat luettelonsa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimiensa vakiomaksuista.

Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti

(59)

Olisi perustettava asiantuntijakomitea, liikinnillisten
laitteiden koordinointiryhmd, suorittamaan sille télld
asetuksella ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ldakinnallisistd laitteista annetulla asetuksella (EU) N:o
[...[...] annetut tehtdvit, antamaan neuvoja komissiolle ja
avustamaan komissiota ja jasenvaltioita timédn asetuksen
yhtendisen tulkinnan varmistamisessa; ryhmin tulisi
koostua henkiloistd, jotka jasenvaltiot nimedvit kyseisilla
henkiloilla ldakinnallisten laitteiden alalla ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden
alalla olevien tehtdvien tai kokemuksen perusteella.

Tarkistus

(59)

Olisi perustettava ladkinnallisten laitteiden koordinointi-
ryhmé suorittamaan sille tilld asetuksella ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnallisistd laitteista
annetulla asetuksella (EU) N:o [...[...] annetut tehtdvit,
antamaan neuvoja komissiolle ja avustamaan komissiota
ja jasenvaltioita tdman asetuksen yhteniisen tulkinnan
varmistamisessa; ryhmin tulisi koostua henkildistd, jotka
jasenvaltiot nimedvit kyseisilld henkil6illd ladkinnallisten
laitteiden alalla ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnillisten laitteiden alalla olevien tehtdvien tai
kokemuksen perusteella.
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Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 61 kappale

Komission teksti

Komission olisi annettava koordinoivalle kansalliselle
viranomaiselle tieteellistd, teknistd ja vastaavaa logistista
tukea ja varmistettava, ettd ladkinnallisid laitteita koskevaa
saantelyjarjestelmadd sovelletaan tosiasiallisesti unionin
tasolla luotettavan tieteellisen ndyton perusteella.

Tarkistus

Tarkistus 56

Komission olisi annettava koordinoivalle kansalliselle
viranomaiselle tieteellistd, teknistd ja vastaavaa logistista
tukea ja varmistettava, ettd laakinnallisia laitteita koskevaa
sddntelyjdrjestelméi sovelletaan tosiasiallisesti ja yhden-
mukaisesti unionin tasolla luotettavan tieteellisen ndyton
perusteella.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 63 kappale

Komission teksti

(63)

Tassd asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan
huomioon Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tun-
nustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilokohtai-
nen koskemattomuus, henkilotietojen suoja, taiteen ja
tutkimuksen vapaus, elinkeinovapaus ja omistusoikeus.
Jasenvaltioiden olisi sovellettava tdtd asetusta ndiden
oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti.

Tarkistus

(63)

Tassd asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan
huomioon Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tun-
nustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilokohtai-
nen koskemattomuus, vapaan ja tietoon perustuvan
suostumuksen periaate, henkilotietojen suoja, taiteen ja
tutkimuksen vapaus, elinkeinovapaus ja omistusoikeus
sekd Euroopan ihmisoikeussopimus. Jisenvaltioiden olisi
sovellettava tdtd asetusta ndiden oikeuksien ja periaattei-
den mukaisesti.
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Tarkistus 57
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 64 kappale
Komission teksti Tarkistus
(64)  Korkeatasoisen terveyden ja turvallisuuden ylldpitdmisek- (64)  Korkeatasoisen terveyden ja turvallisuuden yllapitdimisek-

si komissiolle olisi siirrettdvd valta hyviksyd SEUT-
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti delegoituja saddok-
sid, jotka koskevat timdn asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tuotteita, jotka ovat samankaltaisia kuin ladkin-
nalliset laitteet, mutta joilla ei vélttdmattd ole lddketie-
teellistd  tarkoitusta; nanomateriaalin  maaritelman
mukauttamista teknologian kehittymiseen ja unionin ja
kansainvilisen tason kehitykseen; yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, teknisissd asiakirjoissa kasitel-
tavien seikkojen, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
ja ilmoitettujen laitosten antamien todistusten vahim-
midissisdllon, ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavien vd-
himmdisvaatimusten, luokittelusdantojen,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ja kliinis-
ten tutkimusten hyvaksyntdd varten toimitettavien asia-
kirjojen mukauttamista teknologian kehittymiseen; UDI-
jarjestelmdn perustamista; lddkinnéllisten laitteiden ja
tiettyjen talouden toimijoiden rekisterdintid varten an-
nettavia tietoja; ilmoitettujen laitosten nimedmisestd ja
valvonnasta perittdvien maksujen tasoa ja rakennetta;
julkisesti saatavilla olevaa tietoa kliinisistd tutkimuksista;
ennaltachkdisevien terveydensuojelutoimien hyvaksymis-
td EU-tasolla; Euroopan unionin vertailulaboratorioiden
tehtdvid ja niihin sovellettavia kriteereitd sekd niiden
antamista tieteellisistd lausunnoista perittavien maksujen
tasoa ja rakennetta. On erityisen tirkedd, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
myos  asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja
sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava,
ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissi ajoin ja
asianmukaisesti.

si komissiolle olisi siirrettdvd valta hyviksyd SEUT-
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti delegoituja saddok-
sid, jotka koskevat timdn asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tuotteita, jotka ovat samankaltaisia kuin ladkin-
ndlliset laitteet, mutta joilla ei vélttimaittd ole lddketie-
teellistd  tarkoitusta; nanomateriaalin ~ mdaritelman
mukauttamista teknologian kehittymiseen ja unionin ja
kansainvilisen tason kehitykseen; yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, teknisissd asiakirjoissa kasitel-
tavien seikkojen, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
ja ilmoitettujen laitosten antamien todistusten vahim-
maissisillon, ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavien vaa-
timusten, luokittelusddntojen, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen ja kliinisten tutkimusten hyvaksyn-
tdd varten toimitettavien asiakirjojen mukauttamista
teknologian kehittymiseen; UDI-jdrjestelmdn perustamis-
ta; ladkinnillisten laitteiden ja tiettyjen talouden toimi-
joiden  rekisterointid ~ varten  annettavia  tietoja;
ilmoitettujen laitosten nimedmisestd ja valvonnasta pe-
rittdvien maksujen tasoa ja rakennetta; julkisesti saatavilla
olevaa tietoa kliinisistd tutkimuksista; ennaltachkaisevien
terveydensuojelutoimien hyviksymistd EU-tasolla; Euroo-
pan unionin vertailulaboratorioiden tehtdvid ja niihin
sovellettavia kriteereitd sekd niiden antamista tieteellisistd
lausunnoista perittivien maksujen tasoa ja rakennetta.
Tamdn asetuksen olennaisia osia, kuten yleisid turval-
lisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, teknisid tietoja ja
CE-merkintddn liittyvid sertifiointivaatimuksia koske-
via osia, sekd niiden muutoksia tai tiydennyksii saa
muuttaa vain tavanomaisessa oikeudellisessa menette-
lyssd. On erityisen tirkeid, ettd komissio asiaa valmistel-
lessaan  toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja saddoksid
valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava, ettd asian-
omaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parlamentille ja
neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissd ajoin ja asianmukai-
sesti.
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Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 68 kappale

Komission teksti

Tarkistus

(68) Jotta talouden toimijat, ilmoitetut laitokset, jisenvaltiot (68)
ja komissio voivat mukautua tissd asetuksessa sdddettyi-
hin muutoksiin, on asianmukaista sddtdd riittavastd
siirtymdajasta titd mukautumista ja sellaisia organisaa-
tioon liittyvid jdrjestelyjd varten, joita asetuksen asian-
mukainen soveltaminen edellyttid. On erityisen tirked,
ettd soveltamispdiviméddrddn mennessd nimetddn riittdva
médrd ilmoitettuja laitoksia uusien vaatimusten mukai-
sesti, jotta markkinoilla ei syntyisi pulaa ladkinnallisistd

Jotta talouden toimijat ja erityisesti pk-yritykset voivat
mukautua tidssd asetuksessa sdddettyihin muutoksiin ja
jotta voidaan varmistaa sen asianmukainen tiytin-
toonpano, on asianmukaista sddtdd riittavastd siirtymaa-
jasta organisaatioon liittyvid jdrjestelyjd varten. Ne
asetuksen osat, jotka koskevat suoraan jdsenvaltioita
ja komissiota, olisi kuitenkin pantava tdytintoon
mahdollisimman pian. On erityisen tirkeid, ettd sovelta-
mispdivamaaraan mennessa nimetddn riittdvd maarad

laitteista. ilmoitettuja laitoksia uusien vaatimusten mukaisesti, jotta
markkinoilla ei syntyisi pulaa lddkinnillisistd laitteista.
Soveltamispdivimddrini myds luokan III laitteita
kasitteleviin ilmoitettuihin laitoksiin on sovellettava
timdn asetuksen mukaista ilmoitusta koskevaa hake-

musta.

Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 alakohta
Komission teksti Tarkistus
Tassd asetuksessa vahvistetaan sdannot, joita on noudatettava Tassd asetuksessa vahvistetaan sddnnot, joita on noudatettava
sellaisten, ihmisten kayttoon tarkoitettujen ladkinnallisten laittei- sellaisten, ihmisten kdyttoon tarkoitettujen ladkinnallisten laittei-
den ja ladkinnillisten laitteiden lisalaitteiden osalta, jotka den, lddkinnillisten laitteiden lisilaitteiden ja kosmeettisten
saatetaan markkinoille tai otetaan kdytto6n unionissa. lidkinnillisten laitteiden osalta, jotka saatetaan markkinoille tai
otetaan kiyttoon unionissa.
Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
Komission teksti Tarkistus

Tdssd asetuksessa lddkinnallisistd laitteista ja ldakinnillisten Tissi asetuksessa ladkinnallisistd laitteista, laakinnallisten laittei-
laitteiden lisélaitteista kdytetddn jiljempdnd ilmaisua “laitteet”. den lisilaitteista ja kosmeettisista laitteista kiytetdin jiljempi-

nd ilmaisua "laitteet”
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Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

(f) tuotteisiin, jotka sisdltavit biologisia aineksia tai organismeja,
muita kuin ¢ ja e alakohdassa tarkoitettuja elinkykyisid
aineksia tai organismeja, mukaan luettuina eldvit mikro-
organismit, bakteerit, sienet tai virukset, tai koostuvat niisté;

Tarkistus

(f) kaikkiin tuotteisiin, jotka sisltavit biologisia aineksia tai
organismeja, muita kuin c ja e alakohdassa tarkoitettuja
elinkykyisid aineksia tai organismeja, ja joiden suunniteltu
tarkoitus saavutetaan farmakologisesti, immunologisesti
tai metabolisesti, mukaan luettuina tietyt elivit mikro-
organismit, bakteerit, sienet tai virukset, tai koostuvat niisté;

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jos laitteeseen silloin, kun se saatetaan markkinoille tai kun sitd
kéytetddn valmistajan ohjeiden mukaisesti, sisiltyy erottamatto-
mana osana aines, jota erikseen kiytettynd voidaan pitdd
direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna
ladkkeend, kyseisen direktiivin 1 artiklan 10 kohdassa maaritellyt
ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevat lddkkeet mukaan
luettuina, ja jolla on laitteen padasiallista vaikutusta tdydentdva
lisavaikutus, laite on arvioitava ja hyviksyttivi timin asetuksen
mukaisesti.

Tarkistus

Jos laitteeseen silloin, kun se saatetaan markkinoille tai kun sitd
kédytetddn valmistajan ohjeiden mukaisesti, sisiltyy erottamatto-
mana osana aines, jota erikseen kaytettynd voidaan pitdd
direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna
ladkkeend, kyseisen direktiivin 1 artiklan 10 kohdassa maaritellyt
ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevat ladkkeet mukaan
luettuina, ja jolla on laitteen padasiallista vaikutusta tdydentdva
lisivaikutus, laite on arvioitava ja hyviksyttivi timin asetuksen
mukaisesti kansallisen liikeviraston tai Euroopan liikeviras-
ton kuulemisen jilkeen.

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5 a. Talli asetuksella ei esteti ihmisveren ja veren
komponenttien keridmistd, tutkimista, kdsittelyd, sdilytysti
ja jakelua koskevista standardeista annetun direktiivin 2002/
98/EY ja sen viiden tytirdirektiivin soveltamisalaan kuuluvien
toimenpiteiden soveltamisen jatkamista.

Direktiivin 2002/98/EY 10 artiklalla (henkilosts), 14 artiklalla
(jaljitettivyys), 15 artiklalla (vakavista haitallisista tapahtu-
mista ja reaktioista ilmoittaminen), 19 artiklalla (luovuttajien
tutkiminen) ja 29 artiklalla (tekniset vaatimukset ja niiden
mukauttaminen tekniseen ja tieteelliseen edistykseen) taataan
luovuttajien ja potilaiden turvallisuus ja siksi kyseiset
olemassa olevat standardit on sdilytettivd.
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Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

7 a. Ladkinnillisistd laitteista annetulla asetuksella ei
unionin tasolla puututa jisenvaltioiden vapauteen pdittid,
rajoitetaanko tietyn tyyppisten laitteiden kdyttod niiden
nikdokohtien osalta, joita tdmd asetus ei kata.

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi

2 artikla - 1 kohta - 1 alakohta - johdantokappale

Komission teksti

1) "lddkinnalliselld laitteella” tarkoitetaan instrumenttia, laitteis-
toa, valinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia
tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut
kdytettdvaksi ihmisilld, joko yksindin tai yhdistelming,
seuraaviin lddketieteellisiin tarkoituksiin:

Tarkistus

1) "lddkinnalliselld laitteella” tarkoitetaan instrumenttia, laitteis-
toa, vilinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia
tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut
kiytettavaksi ihmisilld, joko yksinddn tai yhdistelming,
seuraaviin suoriin tai epdsuoriin lidketieteellisiin tarkoituk-
siin:

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 1 luetelmakohta

Komission teksti

— sairauden diagnosointi, ehkiisy, tarkkailu, hoito tai lievitys,

Tarkistus

— sairauden diagnosointi, ehkiisy, ennakointi, tarkkailu, hoito
tai lievitys,

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 2 kohta

Komission teksti

Thmisilld kéytettaviksi tarkoitettuja implantoitavia tai muita
invasiivisia tuotteita, jotka luetellaan liitteessd XV, on pidettdva
ladkinnallisind laitteina riippumatta siitd, onko valmistaja
tarkoittanut ne kéytettaviksi ladketieteellisessd tarkoituksessa;

Tarkistus

Thmisilld kdytettaviksi tarkoitettuja implantoitavia tai muita
invasiivisia sekd ulkoisia fyysisid tekijoitd kéyttivid tuotteita,
jotka luetellaan liitteessi XV olevassa luettelossa, joka ei ole
tyhjentivi, on pidettivi titd asetusta sovellettaessa laakinnal-
lisind laitteina riippumatta siitd, onko valmistaja tarkoittanut ne
kéytettaviksi ladketieteellisessd tarkoituksessa;
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Tarkistus 68
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

2) "ladkinnallisen laitteen lisdlaitteella” tarkoitetaan tarviketta,

joka ei ole lddkinnillinen laite mutta jonka sen valmistaja on
nimenomaisesti tarkoittanut kaytettavaksi yhdessd yhden tai
useamman lddkinnallisen laitteen kanssa, jotta kyseista laitetta
(kyseisid laitteita) voitaisiin kdyttda suunnitellun kiyttotarkoi-
tuksensa (suunniteltujen kéyttotarkoitustensa) mukaisesti;

Tarkistus

2) "ladkinnallisen laitteen lisilaitteella” tarkoitetaan tarviketta,

joka ei ole lddkinnillinen laite mutta jonka sen valmistaja on
nimenomaisesti tarkoittanut kaytettdvaksi yhdessd yhden tai
useamman ladkinnallisen laitteen kanssa, jotta kyseista laitetta
(kyseisid laitteita) voitaisiin kdyttda suunnitellun kayttotarkoi-
tuksensa (suunniteltujen kiyttotarkoitustensa) mukaisesti; tai

erityisesti edistdi ldikinndllisen laitteen (ldikinndllisten
laitteiden) lidketieteellistd toiminnallisuutta sen/niiden
suunnitellun kdyttétarkoituksen (suunniteltujen kdyttotar-
koitusten) mukaisesti;

Tarkistus 69
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta - 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a) "kosmeettisella laitteella” tarkoitetaan kaikkia instru-
mentteja, vdlineitd, laitteita, ohjelmistoja, implantteja,
materiaaleja, aineita tai muita esineitd, jotka valmistaja
on tarkoittanut kdytettiviksi yksin tai yhdistelmdissi
ihmiselle ulkonion muuttamiseksi ilman hoito- tai
kuntoutustarkoitusta, siten, etti ne implantoidaan ihmis-
kehoon, liitetdin silmin pintaan tai aiheutetaan kudos-
tai solureaktio ihmiskehon pintaosissa tai muissa osissa.

Kosmeettisiksi laitteiksi ei katsota tatuointi- tai livistystuot-
teita.
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Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

3) "yksilolliseen kayttoon valmistetulla laitteella” tarkoitetaan
yksinomaan tietylle potilaalle kdytettiviksi tarkoitettua
laitetta, joka on erityisesti valmistettu kirjallisen maarayksen
mukaisesti, jonka on antanut ladkéri, hammasldakari tai muu
henkild, jolla on tihdn kansallisen lainsdddannoén mukaiset
ammatilliseen pitevyyteen perustuvat valtuudet, ja jossa
kyseisen henkilon vastuulla annetaan laitteen yksityiskohtai-
set suunnitteluominaisuudet.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettuina laitteina ei kuitenkaan
pideti sarjatuotantona valmistettuja laitteita, joita on muun-
nettava lidkirin, hammaslidkdrin tai muun ammattikdytti-
jin erityisvaatimuksia  varten, eiki laitteita, jotka
valmistetaan teollisena sarjatuotantona lidkdirien, hammas-
lidkdrien tai muiden valtuutettujen henkiloiden antamien
kirjallisten mdiriysten mukaisesti;

Tarkistus

3) "yksilolliseen kayttoon valmistetulla laitteella” tarkoitetaan
kelpoisuusvaatimukset tdyttivin henkilon yksinomaan
tietylle potilaalle valmistamaa, timdn yksilollisid vaatimuk-
sia ja tarpeita vastaavaa laitetta. Yksilolliseen kiyttoon
valmistettu laite on voitu valmistaa erityisesti kirjallisen
mairdyksen mukaisesti, jonka on antanut ldakdri, hammas-
ladkéri tai muu henkild, jolla on tdhdn kansallisen lainsda-
dinnon mukaiseen ammatilliseen pitevyyteen perustuvat
valtuudet, ja jossa kyseisen henkilon vastuulla annetaan
yksiléllisen laitteen yksityiskohtaiset suunnitteluominaisuu-
det. Yksilolliseen kdyttoon valmistettuina laitteina ei
kuitenkaan pideti sarjatuotantona valmistettuja laitteita,
joita on muunnettava lidkirin, hammaslidkdrin tai muun
ammattikdyttijin erityisvaatimuksia varten, eikd laitteita,
jotka valmistetaan teollisena sarjatuotantona liikdrien,
hammasliikirien tai muiden valtuutettujen henkiloiden
antamien kirjallisten mddrdysten mukaisesti;

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

4) "aktiivisella laitteella” tarkoitetaan laitteita, joiden toiminta
perustuu sihkoiseen energialdhteeseen tai muuhun energia-
lahteeseen kuin suoraan painovoiman aikaansaamaan voi-
maan ja jotka toimivat muuttamalla timin energian tiheyttd
tai muuntamalla titd energiaa. Aktiivisina laitteina ei pidetd
laitteita, jotka on tarkoitettu aktiivisen laitteen ja potilaan
viliseen energian, aineiden ja muiden tekijoiden siirtimiseen
siten, etteivit ne huomattavasti muutu.

Tarkistus

4) "aktiivisella laitteella” tarkoitetaan laitteita, joiden toiminta
perustuu sihkoiseen energialdhteeseen tai muuhun energia-
lahteeseen kuin suoraan ihmisen kehon tai painovoiman
aikaansaamaan voimaan ja jotka toimivat muuttamalla timin
energian tiheyttd tai muuntamalla titd energiaa. Aktiivisina
laitteina ei pidetd laitteita, jotka on tarkoitettu aktiivisen
laitteen ja potilaan viliseen energian, aineiden ja muiden
tekijoiden siirtdmiseen siten, etteivit ne huomattavasti
muutu.
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Tarkistus 72
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Itsendisti ohjelmistoa pidetidn aktiivisena laitteena; Poistetaan.

Tarkistus 73
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 8 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
8) "kertakayttoiselld laitteella” tarkoitetaan laitetta, jota on 8) "kertakayttoiselld laitteella” tarkoitetaan laitetta, jota on
tarkoitus kdyttdd vain yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen tarkoitus kdyttdd vain yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen
aikana. aikana ja jonka uudelleenkiyttd on testattu ja todettu
mahdottomaksi;
Tarkistus 357
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 8 a alakohta (uusi)
Komission teksti Tarkistus
8 a) "uudelleenkdytettivilli laitteella” tarkoitetaan laitetta,
joka soveltuu uudelleenkdsiteltiviksi ja on tarkoitettu
usean potilaan kiyttoon tai kdytettiviksi useissa me-
nettelyissi;
Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 9 alakohta
Komission teksti Tarkistus
9) “kriittiseen kdyttoon tarkoitetulla kertakdyttoiselli lait- Poistetaan.

teella” tarkoitetaan kertakdyttoisti laitetta, joka on
tarkoitettu kdytettiviksi kirurgisissa invasiivisissa lidke-
tieteellisissi toimenpiteissd
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Tarkistus 354

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 10 alakohta

Komission teksti

(10) "suunnitellulla kayttotarkoituksella” tarkoitetaan kayttod,
johon laite on tarkoitettu niiden tietojen mukaan, jotka
valmistaja on antanut laitteen merkinnoissd, kdyttooh-

jeessa taikka mainos- tai myyntimateriaaleissa tai ilmoi-
tuksissa;

Tarkistus

(10) "suunnitellulla kayttotarkoituksella” tarkoitetaan kayttod,
johon laite on tarkoitettu kliinisen arvioinnin mukaan ja
joka on ilmoitettava vaatimustenmukaisuustodistuksessa,
tuotteen merkinnoissd, kdyttoohjeessa ja tarvittaessa
mainos- tai myyntimateriaaleissa tai ilmoituksissa;

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 16 alakohta

Komission teksti

16) "asettamisella saataville markkinoilla” tarkoitetaan laitteen,
joka on muu kuin tutkittava laite, toimittamista unionin
markkinoille liiketoiminnan yhteydessd jakelua tai kdytt6d
varten joko maksua vastaan tai maksutta;

Tarkistus

16) "asettamisella saataville markkinoilla” tarkoitetaan laitteen,
joka on muu kuin tutkittava laite, toimittamista unionin

markkinoille jakelua tai kdyttoa varten joko maksua vastaan
tai maksutta;

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 24 alakohta

Komission teksti

24) "terveysalan laitoksella” tarkoitetaan organisaatiota, jonka
padasiallisena tehtdvind on potilaiden hoitaminen tai
kansanterveyden edistiminen;

Tarkistus

24) “terveysalan laitoksella” tarkoitetaan organisaatiota, jonka
padasiallisena tehtdvind on potilaiden hoitaminen;

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 27 alakohta

Komission teksti

27) "uudelleenkisittelylld” tarkoitetaan kiytetylle laiteelle tehti-
vdd kasittelyprosessia, joka mahdollistaa sen turvallisen
uudelleenkayton, mukaan luettuina puhdistus, desinfiointi,
sterilointi ja muut asiaan liittyvat menettelyt, sekd kdytetyn
laitteen teknisen ja toiminnallisen turvallisuuden testaamista
ja palauttamista;

Tarkistus

27) "uudelleenkisittelylld” tarkoitetaan kytetylle laiteelle tehtd-
vdi kisittelyprosessia, joka mahdollistaa sen turvallisen
uudelleenkdyton, mukaan luettuina puhdistus, desinfiointi,
sterilointi ja muut asiaan liittyvdt menettelyt, sekd kdytetyn
laitteen teknisen ja toiminnallisen turvallisuuden testaamista
ja palauttamista; laitteen rutiiniyllipito- ja huoltotoimet
eivdt sisdlly tihdn mddritelmddn;
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Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta - 31 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

31 a) "suorituskyvylli” tarkoitetaan laitteen teknisid ominai-

suuksia, vaikutuksia ja hyétyd, kun siti kdytetddn
suunniteltuun tarkoitukseen kdyttéohjeiden mukaisesti;

Tarkistus 80
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 31 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

31 b) "hyédylld” tarkoitetaan lidkinnillisen laitteen myon-

teisid terveysvaikutuksia kliinisten ja ei-kliinisten
tietojen perusteella;

Tarkistus 82
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 32 alakohta

Komission teksti

Tarkistus
32) “kliiniselld arvioinnilla” tarkoitetaan laitetta koskevien 32) “kliiniselld arvioinnilla” tarkoitetaan
kliinisten tietojen arviointia ja analysointia, joilla varmiste-
taan laitteen turvallisuus ja suorituskyky, kun sitd kiytetddn
valmistajan tarkoittamalla tavalla;

laitetta  koskevien
kliinisten tietojen arviointia ja analysointia, joilla varmiste-

taan laitteen turvallisuus, suorituskyky ja kliiniset hyéodyt,
kun sitd kéytetddn valmistajan tarkoittamalla tavalla;

Tarkistus 83
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 33 alakohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Jos lidkinndllisten laitteiden kliiniset tutkimukset ovat
pakollisia tamin asetuksen mukaisesti, niiden pitid kisittid

asianomaista kohderyhmiii koskevia kliinisii tutkimuksia ja
hyvin kontrolloituja tutkimuksia.
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Tarkistus 84
Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 36 alakohta - johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
36) “kliinisilld tiedoilla” tarkoitetaan laitteen kdytostd saatuja 36) “kliinisilld tiedoilla” tarkoitetaan kaikkia laitteen kiytostd
turvallisuutta tai suorituskykyd koskevia tietoja, jotka on saatuja turvallisuutta tai suorituskykyd koskevia tietoja,
saatu jotka on saatu

Tarkistus 86
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 37 alakohta

Komission teksti Tarkistus
37) "toimeksiantajalla” tarkoitetaan henkil6d, yritystd, laitosta tai 37) "toimeksiantajalla” tarkoitetaan henkil6d, yritystd, laitosta tai
organisaatiota, joka vastaa kliinisen tutkimuksen aloittami- organisaatiota, joka vastaa kliinisen tutkimuksen aloittami-
sesta ja hallinnoimisesta; sesta ja hallinnoimisesta, tekemisestd tai rahoittamisesta;

Tarkistus 87
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 37 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

37 a) “vaatimustenmukaisuuden tarkastuksella” tarkoitetaan
kliinisen tutkimuksen yhteydessd sitd, ettd toimivaltai-
nen viranomainen tarkastaa viralliset asiakirjat, laitteet
ja tallenteet seki vakuutussuojan riittivyyden. Tarkas-
tus voidaan tehdi toimeksiantajan jaftai tutkimuslai-
toksen tiloissa tai missi tahansa paikassa, jonka
toimivaltainen viranomainen katsoo tarpeelliseksi;
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Tarkistus 88

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 37 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

37 b) eettiselld komitealla” tarkoitetaan jisenvaltiossa toi-

Tarkistus 89

mivaa riippumatonta elintd, johon kuuluu terveyden-
huollon ammattihenkilGitd ja muita kuin lidketieteen
edustajia, mukaan lukien vihintiin yksi kokenut ja
osaava potilas tai potilaan edustaja; komitean tehtivi-
ni on suojella kliinisilli tutkimuksilla tutkittavien
oikeuksia, turvallisuutta, fyysisti ja henkistd koske-
mattomuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia seki antaa
julkiset takeet tdmdin suojelun toteutumisesta tiyden
avoimuuden hengessi; kun tdllaisiin tutkimuksiin
osallistuu alaikdisid, eettisessd komiteassa on oltava
vihintddn yksi pediatrian alaan perehtynyt terveyden-
huollon ammattihenkilo;

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 39 alakohta — 2 luetelmakohta - iii alakohta

Komission teksti Tarkistus
iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon jatkaminen, iii) sairaalahoito tai potilaan sairaalahoidon jatkaminen,
Tarkistus 90
Ehdotus asetukseksi
2 artikla - 1 kohta - 39 alakohta — 3 luetelmakohta
Komission teksti Tarkistus
— sikion vaaratilanne, sikion kuolema taikka synnynndinen — sikion vaaratilanne, sikion kuolema taikka synnynndinen

anomalia tai epimuodostuma;

fyysinen tai psyykkinen vamma tai epimuodostuma;
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Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 40 alakohta

Komission teksti

40) "laitteen virheellisyydelld” tarkoitetaan tutkittavan laitteen
tunnistetiedoissa, laadussa, kestdvyydessd, luotettavuudessa,
turvallisuudessa tai suorituskyvyssi esiintyvdd puutetta,
mukaan luettuina toimintahirio, kdyttovirheet tai puutteet
valmistajan antamissa tiedoissa;

Tarkistus

40) laitteen virheellisyydelld” tarkoitetaan suorituskyvyn arvi-
ointiin tarkoitetun 1-6 alakohdassa tarkoitetun laitteen
tunnistetiedoissa, laadussa, kestavyydessa, luotettavuudessa,
turvallisuudessa tai suorituskyvyssi esiintyvdd puutetta,
mukaan luettuina toimintahdirio tai puutteet valmistajan
antamissa tiedoissa;

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 48 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

48 a) ”ilman ennakkoilmoitusta tehtivilli tarkastuksella”
tarkoitetaan tarkastusta, josta ei ilmoiteta etukdteen;

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi

3 artikla

Komission teksti

1.  Komissio voi jdsenvaltion pyynnéstd tai omasta aloittees-
taan madritelld tdytantoonpanosaadoksilld, kuuluuko jokin tietty
tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmad “ladkinnallisen laitteen” tai
"ladkinnallisen laitteen lisalaitteen” madaritelmiin. Nama taytan-
toonpanosaddokset hyviksytdan 88 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Komissio varmistaa, ettd jisenvaltiot vaihtavat tuotteen,
tuoteluokan tai tuoteryhmin sdintelyaseman mddrittelemi-
seksi asiantuntemusta lidkinndllisten laitteiden, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinndllisten laitteiden, liik-
keiden, ihmiskudosten ja -solujen, kosmeettisten valmisteiden,
biosidien, elintarvikkeiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden
aloilla.

Tarkistus

1.  Komissio voi omasta aloitteestaan mddritelld tai se
mdrittelee jisenvaltion pyynnosti tiytintoonpanosiidoksilld
78 artiklassa ja 78 a artiklassa tarkoitettujen lidkinnillisten
laitteiden koordinointiryhmin ja lddkinndllisid laitteita kdsit-
televin neuvoa-antavan komitean lausunnon perusteella,
kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmai
"ladkinnallisen laitteen” tai "ladkinnillisen laitteen lisalaitteen”
médritelmiin rajatapaustuotteet mukaan lukien. Nimi tiytin-
toonpanosaddokset hyvaksytdian 88 artiklan 3 kohdassa tarkoi-
tettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Tarkistus 256

Ehdotus asetukseksi
II luku - otsikko

Komission teksti

II luku

Laitteiden asettaminen saataville, talouden toimijoiden velvoit-
teet, uudelleenkasittely, CE-merkintd, vapaa liikkkuvuus

Tarkistus

VI luku (¥)

Laitteiden asettaminen saataville, talouden toimijoiden velvoit-
teet, uudelleenkasittely, CE-merkintd, vapaa liikkuvuus

() Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 4-14 ja 16—22 artiklan.

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Mikali laitteet valmistetaan ja kdytetddn yhdessd ja samassa
terveysalan laitoksessa, katsotaan, ettd kyse on kdyttdonotosta.
Niihin laitteisiin ei sovelleta asetuksen 18 artiklassa tarkoitettua
CE-merkintdd koskevia sddnnoksid ja 23-27 artiklassa siidet-
tyjd velvollisuuksia, edellyttden ettd naiden laitteiden valmistus ja
kiytto tapahtuvat terveysalan laitoksen yhtendisen laadunhallin-
tajarjestelmin puitteissa.

Tarkistus

4. Mikali laitteet valmistetaan ja kdytetddn yhdessd ja samassa
terveysalan laitoksessa, katsotaan, ettd kyse on kdyttdonotosta.
Niihin laitteisiin ei sovelleta asetuksen 18 artiklassa tarkoitettua
CE-merkintdd koskevia sddnnoksid ja 23, 26 ja 27 artiklassa
saddettyja velvollisuuksia, edellyttden ettd nididen laitteiden
valmistus ja kdytto tapahtuvat terveysalan laitoksen yhteniisen
laadunhallintajirjestelmin puitteissa.

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5.  Siirretiin komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti
delegoituja siddoksid, joilla teknologian kehittymisen perus-
teella ja ottaen huomioon kdyttdjit ja potilaat muutetaan tai
tiydennetddn liitteessi I vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, mukaan luettuina valmistajan an-
tamat tiedot.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Laitteen, joka tarjotaan unioniin sijoittautuneelle luonnol-
liselle henkilolle tai oikeushenkilolle direktiivin  98/34/EY
1 artiklan 2 kohdassa méiriteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen
avulla, on oltava timin asetuksen mukainen viimeistiin silloin,
kun laite saatetaan markkinoille.

Tarkistus

1. Laitteen, joka tarjotaan unioniin sijoittautuneelle luonnol-
liselle henkilolle tai oikeushenkilolle direktiivin 98/34/EY
1 artiklan 2 kohdassa mairiteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen
avulla, on oltava timin asetuksen mukainen viimeistiin sind
pdivind, kun laite saatetaan markkinoille.

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Etiviestintivilineiti tarjoavien palveluntarjoajien on
asianmukaisen toimivaltaisen elimen pyynnosti luovu-
tettava heti tuotteiden etimyyntid harjoittavien toimijoi-
den tiedot.

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 b. Markkinoille ei saa saattaa, ottaa kdyttéon, jakaa,
toimittaa ja asettaa saataville tuotteita, joiden nimi, merkinti
tai kdyttoohje voi johtaa harhaan tuotteen ominaisuuden tai
vaikutuksen suhteen

a) ilmoittamalla tuotteelle ominaisuuksia, toimintoja ja
vaikutuksia, joita silld ei ole;

b) antamalla virheellinen kdsitys, etti hoito tai taudinmadri-
tys onnistuu varmasti tuotteen avulla tai jattimdilld
ilmoittamatta tuotteen kiyttotarkoituksen mukaiseen tai
ennakoitua pidempidin kdyttoon sisdltyvistd riskisti;
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Tarkistus

¢) antamalla olettaa, etti tuotteella on vaatimustenmukai-
suuden arvioinnissa ilmoitetun lisiksi muuta kdyttod tai
ominaisuuksia.

Tuotteiden myynninedistimismateriaali, esitykset ja tiedot
eivit saa johtaa harhaan ensimmdisessi alakohdassa ilmoi-
tetulla tavalla.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai jos
asiaa koskevat yhdenmukaistetut standardit eivit ole riittivid,
komissiolle siirretddn valta hyviksyd yhteisid teknisid eritelmia,
jotka koskevat liitteessd I vahvistettuja yleisia turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, liitteessd 1I vahvistettuja teknisid
asiakirjoja tai liitteessd XIII vahvistettuja Kliinistd arviointia ja
markkinoille saattamisen jilkeistd Rliinistd seurantaa. Yhteiset
tekniset eritelmat hyviksytddn tdytintoonpanosaadoksilld 88 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai jos on
tarpeen reagoida huolestuttaviin kansanterveydellisiin ilmidi-
hin, komissiolle siirretddn valta hyviksyd lidkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmin ja lddkinndllisid laitteita kdsit-
televin neuvoa-antavan komitean kuulemisen jilkeen yhteisid
teknisid eritelmid, jotka koskevat liitteessd I vahvistettuja yleisid
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, liitteessd II vahvistettu-
ja teknisid asiakirjoja tai liitteessd XII vahvistettuja kliinistd
tutkimusndyttéd ja markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa.
Yhteiset tekniset eritelmat hyviksytdan taytintoonpanosiadok-
silli 88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

1 a. Komissio varmistaa ennen 1 kohdassa tarkoitettujen
yhteisten teknisten eritelmien hyviksymistd, ettd yhteiset
tekniset eritelmit on kehitetty asianomaisen sidosryhmien
asianmukaisella tuella ja ettd ne vastaavat eurooppalaista ja
kansainvilisti  standardointijirjestelmid. Yhteiset tekniset
eritelmiit ovat yhtendisid, jos ne eivit ole ristiriidassa euroop-
palaisten standardien kanssa, eli ne koskevat aloja, joilla ei ole
yhdenmukaistettuja standardeja, joilla ei ole odotettavissa
uusia eurooppalaisia standardeja kohtuullisessa ajassa, joilla
eurooppalaiset standardit eivit ole saavuttaneet hyviksyntdii
markkinoilla tai ovat vanhentuneet tai ne on todettu selvisti
riittdmdttomiksi vaaratilannejdrjestelmdstd tai valvonnasta
saatujen tietojen perusteella ja joilla teknisten eritelmien
saattamista eurooppalaisen standardointituotteen muotoon ei
ole odotettavissa kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi

8 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Siirretdin komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti
delegoituja siddoksid, joilla muutetaan tai tdydennetidin
liitteessi II vahvistettuja teknisten asiakirjojen osia teknolo-
gian kehittymisen perusteella.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 6 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan yhteydessd
havaitaan korjaavan toimenpiteen tarve, valmistajan on toteu-
tettava asianmukaiset toimenpiteet.

Tarkistus

Jos markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan yhteydessd
havaitaan korjaavan toimenpiteen tarve, valmistajan on toteu-
tettava asianmukaiset toimenpiteet ja ilmoitettava vélittomdsti
27 artiklassa tarkoitettuun Eudamed-tietokantaan.

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
niiden markkinoille saattama laite ei ole timidn asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymaittd toteutettava tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi vaatimus-
ten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn jarjestimiseksi. Niiden on tiedotettava
asiasta jakelijoille ja soveltuvissa tapauksissa valtuutetulle
edustajalle.

Tarkistus

8.  Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
niiden markkinoille saattama laite ei ole timidn asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymaittd toteutettava tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen tuotteen saattamiseksi vaatimus-
ten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan
palautusmenettelyn  jarjestimiseksi. Niiden on tiedotettava
asiasta jakelijoille, maahantuojille ja soveltuvissa tapauksissa
valtuutetulle edustajalle.

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 9 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo tai silli on syyti
uskoa, ettd laite on aiheuttanut vahinkoa, sen on varmistetta-
va, ettdi mahdollista vahinkoa kdrsinyt kayttdjd, kdyttdjin
kolmas osapuoli, jota kdyttijille aiheutunut vahinko koskee,
voi pyytdd valmistajalta tai timdn valtuuttamalta edustajalta
ensimmdisessi alakohdassa tarkoitettuja tietoja samalla kun
varmistetaan teollis- ja tekijinoikeuksien asianmukainen
kunnioittaminen, ellei ndin tehdd jo kansallisten riitojenrat-
kaisumenettelyjen tai oikeusmenettelyjen mukaisesti.
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Tarkistus 104
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 10 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

10 a. Ennen lidkinndllisen laitteen saattamista markki-
noille valmistajien on varmistettava, ettd niilli on asianmu-
kainen vastuuvakuutus, joka kattaa mahdolliset potilaille tai
kuluttajille aiheutuvat vahingot, jotka johtuvat suoraan
kyseisen lidkinndllisen laitteen valmistusviasta. Suojan tason
on oltava suhteessa valmistettavaan lidkinnilliseen laitteeseen
liittyvéin mahdolliseen riskiin neuvoston direktiivin 85/374/
EEC (') mukaisesti.

(") Neuvoston direktiivi 85/374/ETY, annettu 25. heinikuuta 1985,
tuotevastuuta koskevien jisenvaltioiden lakien, asetusten ja
hallinnollisten maddriysten lihentimisestd (EYVL L 210,
7.8.1985, s. 29).

Tarkistus 105
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — -a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

-a) ettd valmistaja on tunnistettavissa ja silli on tekniset,
tieteelliset ja taloudelliset valmiudet timin asetuksen
mukaisen lidkinndllisen laitteen valmistamiseksi. Maa-
hantuojat esittivit kansallisille viranomaisille ja omalla
internet-sivustollaan kertomuksen tutkimusmenettelyistd,
joilla taataan valmistajan asiantuntemus.

Tarkistus 106
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta — 1 alakohta - f a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

f a) etti valmistaja on ottanut asianmukaisen vastuuvakuu-
tuksen 8 artiklan 10 a kohdan mukaisesti, ellei
maahantuoja voi itse varmistaa mainitun kohdan vaati-
muksia vastaavaa riittivid vakuutussuojaa.
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Tarkistus 107
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytid uskoa, ettd
niiden markkinoille saattama laite ei ole timidn asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymittd tiedotettava asiasta
valmistajalle ja timan valtuutetulle edustajalle ja asianmukaisissa
tapauksissa toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi. Mikali laite aiheuttaa riskin, maahantuojien on
lisaksi viipymattd tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen
saataville, ja soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka
antoi kyseiselle laitteelle todistuksen 45 artiklan mukaisesti, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastai-
suudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Tarkistus

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
niiden markkinoille saattama laite ei ole timidn asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymittd tiedotettava asiasta
valmistajalle ja timan valtuutetulle edustajalle ja asianmukaisissa
tapauksissa varmistettava, ettd tarvittavat korjaavat toimenpi-
teet kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi toteutetaan. Mikali laite aiheuttaa riskin, maa-
hantuojien on lisdksi viipymittd tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat
asettaneet laitteen saataville, ja soveltuvissa tapauksissa ilmoi-
tetulle laitokselle, joka antoi kyseiselle laitteelle todistuksen
45 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteuttamistaan korjaa-
vista toimenpiteistd.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(c) valmistaja on noudattanut 24 artiklassa ja mahdollinen
maahantuoja on noudattanut 11 artiklan 3 kohdassa
sdddettyja vaatimuksia.

Tarkistus

¢) valmistaja ja mahdollinen maahantuoja on noudattanut
11 artiklan 3 kohdassa sdddettyja vaatimuksia.

Tarkistus 109
Ehdotus asetukseksi

12 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
niiden markkinoilla saataville asettama laite ei ole timin
asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymittd tiedotettava
asiasta valmistajalle ja soveltuvissa tapauksissa timan valtuute-
tulle edustajalle ja tuojalle sekd varmistettava, ettd tarvittavat
korjaavat toimenpiteet toteutetaan kyseisen laitteen saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi aiheelliseksi katso-
tuissa tapauksissa. Mikali laite aiheuttaa riskin, niiden on myos
viipymattd tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimival-
taisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville,
ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimusten-
vastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Tarkistus

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
niiden markkinoilla saataville asettama laite ei ole timin
asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymdttd tiedotettava
asiasta valmistajalle ja soveltuvissa tapauksissa tdiman valtuute-
tulle edustajalle ja tuojalle sekd varmistettava niiden oman
toiminnan rajoissa, ettd tarvittavat korjaavat toimenpiteet
toteutetaan kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukai-
seksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautus-
menettelyn jdrjestimiseksi aiheelliseksi katsotuissa tapauksissa.
Mikali laite aiheuttaa riskin, niiden on myos viipymattd
tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville, ja ilmoi-
tettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimen-
piteistd.
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Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
13 artikla

Komission teksti

Sddnnosten noudattamisesta vastaava henkilo

1. Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vahintddn yksi
sellainen kelpoisuusvaatimukset tdyttivi henkils, jolla on
erityisasiantuntemusta lidkinnillisten laitteiden alalla. Erityis-
asiantuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

(a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta
osoittava asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen tutkin-
non tai vastaavien opintojen suorittamisesta luonnontie-
teissd, ladketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla
asiaankuuluvalla tieteen alalla, sekd vdihintiin kahden
vuoden ammattikokemus lidkinndllisten laitteiden sidinte-
lyasioista tai laadunhallintajirjestelmistd;

(b) viiden vuoden ammattikokemus lddkinnillisten laitteiden
sdantelyasioista tai laadunhallintajirjestelmista.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajat voivat
osoittaa ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun erityisasiantun-
temuksensa vahintddn kahden vuoden ammattikokemuksella
asianomaisella valmistusalalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
ammatillista patevyyttd koskevien kansallisten sddnnosten so-
veltamista.

Titd kohtaa ei sovelleta sellaisiin yksilolliseen kdytto6n valmis-
tettujen laitteiden valmistajiin, jotka ovat komission suosituk-
sessa 2003/361/EY mddriteltyja mikroyrityksia.

2. Kelpoisuusvaatimukset tdyttivin henkilon on vastattava
ainakin seuraavien seikkojen varmistamisesta:

(a) laitteiden vaatimustenmukaisuus arvioidaan asianmukaisesti
ennen erdn laskemista liikkeelle;

(b) tekniset asiakirjat ja vaatimustenmukaisuusvakuutus laadi-
taan ja pidetddn ajan tasalla;

(¢) jiljempdnd olevan 61-66 artiklan mukaiset raportointivel-
voitteet tdytetdan;

(d) tutkittavasta laitteesta annetaan liitteessd XIV olevan II luvun
4.1 kohdassa tarkoitettu lausunto.

Tarkistus

Sddnnosten noudattamisesta vastaava henkilo

1. Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vahintddn yksi
sellainen sddnndsten noudattamisesta vastaava henkilo, jolla
on tarvittava asiantuntemus lidkinnillisten laitteiden alalla.
Vaadittu asiantuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta
osoittava asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen tutkin-
non tai vastaavien opintojen suorittamisesta oikeustieteessd,
luonnontieteissd, lddketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla
tai muulla asiaankuuluvalla tieteen alalla;

b) kolmen vuoden ammattikokemus lddkinnillisten laitteiden
sddntelyasioista tai laadunhallintajarjestelmista.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajat voivat
osoittaa ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetun erityisasiantun-
temuksensa vihintddn kahden vuoden ammattikokemuksella
asianomaisella valmistusalalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
ammatillista patevyyttd koskevien kansallisten sddnnosten so-
veltamista.

Tatd kohtaa ei sovelleta sellaisiin yksilolliseen kdytto6n valmis-
tettujen laitteiden valmistajiin, jotka ovat komission suosituk-
sessa 2003/361/EY maédriteltyja mikroyrityksia.

2. Sddnnosten noudattamisesta vastaavan henkilon on
vastattava ainakin seuraavien seikkojen varmistamisesta:

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus arvioidaan asianmukaisesti
ennen erdn laskemista liikkeelle;

b) tekniset asiakirjat ja vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan
ja pidetddn ajan tasalla;

¢) jiljempind olevan 61-66 artiklan mukaiset raportointivel-
voitteet tdytetdan;

d) tutkittavasta laitteesta annetaan liitteessd XIV olevan II luvun
4.1 kohdassa tarkoitettu lausunto.

Jos useat henkilt jakavat 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun vastuun
sdadannosten noudattamisesta, heidin tehtivialueensa on md-
ritettdvd kirjallisesti.
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Komission teksti

3. Kelpoisuusvaatimukset tdyttivi henkilo ei saa joutua
huonompaan asemaan valmistajan organisaatiossa tehtdviensd
asianmukaisen suorittamisen vuoksi.

4. Valtuutetuilla edustajilla on oltava organisaatiossaan vi-
hintddn yksi kelpoisuusvaatimukset tdyttiva henkilo, jolla on
erityisasiantuntemusta ladkinnillisiin laitteisiin unionissa so-
vellettavista sddntelyvaatimuksista. Erityisasiantuntemus on
osoitettava jollakin seuraavista:

(a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta
osoittava asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen tutkin-
non tai vastaavien opintojen suorittamisesta oikeustieteessa,
luonnontieteissé, lddketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla
tai muulla asiaankuuluvalla tieteen alalla, sekd vdihintdidin
kahden vuoden ammattikokemus lidkinnillisten laitteiden
sdintelyasioista tai laadunhallintajdrjestelmistd;

(b) viiden vuoden ammattikokemus lddkinnallisten laitteiden
sddntelyasioista tai laadunhallintajirjestelmista.

Tarkistus

3. Sdinndsten noudattamisesta vastaava henkild ei saa
joutua huonompaan asemaan valmistajan organisaatiossa tehti-
viensd asianmukaisen suorittamisen vuoksi.

4. Valtuutetuilla edustajilla on oltava organisaatiossaan vi-
hintddn yksi sddnndsten noudattamisesta vastaava henkilo,
jolla on vaadittava asiantuntemus liikinnillisiin laitteisiin
unionissa sovellettavista sddntelyvaatimuksista. Vaadittu asian-
tuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta
osoittava asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen tutkin-
non tai vastaavien opintojen suorittamisesta oikeustieteessd,
luonnontieteissi, ldiketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla
tai muulla asiaankuuluvalla tieteen alalla;

b) kolmen vuoden ammattikokemus lddkinnallisten laitteiden
sddntelyasioista tai laadunhallintajirjestelmista.

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Valmistajan velvollisuudet kuuluvat jakelijalle, maahantuojal-
le tai muulle luonnolliselle henkilélle tai oikeushenkilolle
1 kohdan a alakohdan tapauksessa vain silloin, kun kyseinen
tuote on valmistettu kolmannessa maassa unionin ulkopuo-
lella. Tuotteista, jotka on valmistettu unionissa, riittid
valmistajan todistus tdmdn asetuksen noudattamisesta.
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Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ennen kuin uudelleenmerkitty tai uudelleenpakattu laite
asetetaan saataville, 3 kohdassa tarkoitetun jakelijan tai maa-
hantuojan on tiedotettava asiasta valmistajalle ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa se aikoo asettaa laitteen
saataville, sekd toimitettava ndille pyynnostd ndyte tai mallikap-
pale uudelleen merkitystd tai uudelleenpakatusta laitteesta,
mukaan luettuina merkintojen ja kéyttoohjeiden kddnnokset.
Sen on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle 2 kohdan a ja
b alakohdassa tarkoitetuista laitteista kyseista laitetyyppiad varten
nimetyn, 29 artiklassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen antama
todistus, jossa todistetaan, ettd laadunhallintajdrjestelmd tdyttdd
3 kohdassa vahvistetut vaatimukset.

Tarkistus

4. Vihintddn 28 kalenteripdivid ennen kuin uudelleenmer-
kitty tai uudelleenpakattu laite asetetaan saataville, 3 kohdassa
tarkoitetun jakelijan tai maahantuojan on tiedotettava asiasta
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa se
aikoo asettaa laitteen saataville, sekd toimitettava ndille pyyn-
nostd nidyte tai mallikappale uudelleen merkitystd tai uudel-
leenpakatusta laitteesta, mukaan luettuina merkint6jen ja
kayttoohjeiden kddnnokset. Samassa 28 kalenteripdivin ajassa
sen on toimitettava toimivaltaiselle viranomaiselle 2 kohdan a ja
b alakohdassa tarkoitetuista laitteista kyseista laitetyyppid varten
nimetyn, 29 artiklassa tarkoitetun ilmoitetun laitoksen antama
todistus, jossa todistetaan, ettd laadunhallintajdrjestelmd tayttdd
3 kohdassa vahvistetut vaatimukset.

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
15 artikla

Komission teksti

15 artikla

Kertakdyttiiset laitteet ja niiden uudelleenkdsittely

1.  Sellaista luonnollista henkiléi tai oikeushenkilod, joka
uudelleenkiisittelee kertakdiyttoisen laitteen siten, ettd laitetta
voidaan kdyttid uudelleen unionissa, pidetdin uudelleenkdsi-
tellyn laitteen valmistajana, ja kyseisen henkilon on tdytettivi
tissi asetuksessa valmistajille sdddetyt velvoitteet.

2. Ainoastaan sellaisia kertakdyttoisid laitteita saa uudel-
leenkdsitelli, jotka on saatettu unionin markkinoille timin

asetuksen mukaisesti tai ennen [.. pdivid ..kuuta .., date of

application of this Regulation] direktiivin 90/385/ETY tai
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

3.  Kriittiseen kiyttoon tarkoitettujen kertakiyttdisten lait-
teiden osalta sallitaan vain sellainen uudelleenkdsittely, jota
pidetdin turvallisena uusimman tieteellisen ndyton perus-

teella.

Tarkistus

Poistetaan.
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Komission teksti Tarkistus

4.  Komissio vahvistaa ja pdiivittid sidnnollisesti tdytin-
toonpanosiddoksin luettelon sellaisten kriittiseen kiyttoon
tarkoitettujen kertakdyttéisten laitteiden luokista tai ryhmis-
ti, jotka voidaan uudelleenkdsitelli 3 kohdan mukaisesti.
Nimd taytintéonpanosdddokset hyviksytiin 88 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

5. Uudelleenkisitellyn laitteen merkinngissd ja soveltuvissa
tapauksissa kdyttoohjeessa on mainittava 1 kohdassa tarkoi-
tetun oikeushenkilon tai luonnollisen henkilén nimi ja osoite
sekd muut asianmukaiset tiedot liitteessi I olevan 19 kohdan
mukaisesti.

Alkuperidisen kertakdyttoisen laitteen valmistajan nimed ja
osoitetta ei endd saa ilmoittaa merkinndissd, mutta ne on
mainittava uudelleenkdsitellyn laitteen kiyttoohjeissa.

6. Jisenvaltio voi pitid voimassa tai ottaa kdyttéon
kansallisia sdddoksid, joilla kyseisen jisenvaltion kansan-
terveyden suojelun perusteella kielletiin sen alueella

(a) kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdsittely ja kertakdiyt-
toisten laitteiden siirtiminen toiseen jdsenvaltioon tai
kolmanteen maahan uudelleenkdsiteltiviksi;

(b) uudelleenkisiteltyjen laitteiden asettaminen saataville.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava kansallisista sdinndksistd ja
niiden kdyttoonoton perusteista komissiolle ja muille jisenval-
tioille. Komissio julkaisee kyseiset tiedot.

Tarkistus 257
Ehdotus asetukseksi
VI a luku (uusi)

Komission teksti Tarkistus

VI a luku (*)

Ladkinndllisten laitteiden merkinnit ja turvallinen uudel-
leenkaisittely

(*)  Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 15 a—15 d artiklan.
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Tarkistus 358
Ehdotus asetukseksi

15 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

15 a artikla

Turvallista uudelleenkdsittelyi koskevat yleiset periaatteet

1. Sellaista luonnollista henkiléi tai oikeushenkilod, mu-
kaan lukien 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut terveysalan
laitokset, joka haluaa kdsitelli kertakdyttoisen laitteen uudel-
leen siten, ettd laitetta voidaan kiyttii uudelleen unionissa, ja
joka voi tieteellisesti todistaa, ettd tillainen laite voidaan
turvallisesti kdsitellid uudelleen, pidetiin uudelleenkdsitellyn
laitteen valmistajana ja vastuullisena laitteen uudelleenkisit-
telytoimista. Luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on
varmistettava uudelleenkdsitellyn laitteen jdljitettivyys ja
tdytettdvi tissd asetuksessa valmistajille siddetyt velvoitteet
lukuun ottamatta vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyyn liittyvid velvoitteita.

2. Ainoastaan sellaisia uudelleenkdytettivid laitteita saa
uudelleenkiisitelli, jotka on saatettu unionin markkinoille
tamin asetuksen mukaisesti tai ennen [timdn asetuksen
soveltamispdivamdiri] direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

3. Jollei lidkinndllisid laitteita ole merkitty 15 b artiklassa
tarkoitettuun kertakdyttisten laitteiden luetteloon, niitd
pidetddn 15 ¢ artiklan sidnnésten mukaisina uudelleenkdsit-
telyyn soveltuvina ja uudelleenkdytettivini laitteina silli
edellytykselld, ettd taataan mahdollisimman korkea potilaiden
turvallisuuden taso.

4.  Jisenvaltio voi pitidd voimassa tai ottaa kdyttoon
kansallisia sdidoksid, joilla kyseisen jdsenvaltion kansan-
terveyden suojelun perusteella kielletiin sen alueella

a) kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkdsittely ja kertakiyt-
toisten laitteiden siirtdminen toiseen jisenvaltioon tai
kolmanteen maahan uudelleenkdsiteltiviksi,

b) uudelleenkisiteltyjen laitteiden asettaminen saataville.
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Komission teksti Tarkistus

Jasenvaltioiden on ilmoitettava kansallisista sdinnéksisti ja
niiden kiyttoonoton perusteista komissiolle ja muille jasenval-
tioille. Komissio julkaisee kyseiset tiedot.

Tarkistus 359
Ehdotus asetukseksi
15 b artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

15 b artikla

Luettelo kertakdyttoisisti laitteista, joita ei voida kdsitelli
uudelleen

1.  Lddkinndllisii laitteita kdsittelevin neuvoa-antavan
komitean pakollisen kuulemisen jilkeen komissio laatii
15 a artiklan 3 kohdan mukaisesti delegoiduilla siddoksilli
luettelon lidkinndllisistd laitteista tai lddkinndllisten laittei-
den tyypeistd, jotka eivit sovellu uudelleenkdsiteltiviksi.
Komissio piivittid luetteloa sidnndllisesti, lisdykset ja poistot
mukaan lukien. Ensimmdinen luettelo laaditaan viimeistiin
kuusi kuukautta ennen timdin asetuksen voimaantuloa.

2.  Tehtdessi pditostd laitteen tai laitetyypin sisdllyttimi-
sestd luetteloon tai sen poistamisesta luettelosta otetaan
huomioon erityisesti seuraavat seikat:

— niiden tarkoitettu kdytto ihmisruumiissa tai sen ulkopuo-
lella sekd ruumiinosat, joiden kanssa ne joutuvat koske-
tuksiin,

— niiden kdyton ehdot,

— niiden kdyttotarkoitus,

— niiden valmistusmateriaali,

— hoidettavan sairauden vakavuus,
— todellinen turvallisuusriski ja

— uusin tieteellinen ja tekninen kehitys asianomaisilla aloilla
ja tieteenaloilla.

3. Edelli 1 kohdassa tarkoitetut delegoidut sdidokset
hyviksytidn 89 artiklan mukaisesti.
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Tarkistus 118
Ehdotus asetukseksi

15 c artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

15 ¢ artikla

Uudelleenkiytettiviksi merkittyjen lidkinndllisten laitteiden
uudelleenkdsittely

1. Luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon, mukaan
lukien 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut Sellaista luonnollista
henkildd tai oikeushenkiléi, mukaan lukien 4 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitetut terveysalan laitokset, joka uudelleenkdsitte-
lee "uudelleenkdsiteltiviksi” merkityn laitteen, on

— noudatettava 2 kohdassa tarkoitettuja EU:n normeja;

— varmistettava, etti kun kertakiyttdinen laite poistetaan
15 b artiklassa tarkoitetusta luettelosta, uudelleenkdytet-
tivd laite kdsitelliin uudelleen EU:n vertailulaboratorion
lausunnon mukaisesti;

— varmistettava, ettd uudelleenkdytettivi laite kdsitelldin
uudelleen enintddn niin monta kertaa kuin kyseiselle
laitteelle on sallittu.

2. Komission on vahvistettava tiytintoonpanosdidoksilld
ja yhteistyossi lidkinnillisten laitteiden sddntelyi kdsittelevin
kansainvilisen foorumin (International Medical Devices
Regulators Forum) seki kansainvilisten standardointielinten
kanssa selkeit korkealaatuiset turvallisuusstandardit kerta-
kiyttoisten laitteiden uudelleenkdsittelylle mukaan lukien
erityiset vaatimukset uudelleenkdsiteltyjen laitteiden valmis-
tajille.

3.  Komissio sisdllyttdi ndihin laatimiinsa laatu- ja turvalli-
suusstandardeihin erityisesti:

— puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimenettelyt, jotka
vastaavat asianomaisten laitteiden riskienarviointia;

— nditd lidkinndllisid laitteita uudelleenkdsittelevien luon-
nollisten henkiloiden tai oikeushenkildiden hygienia-,
infektiontorjunta-, laadunhallinta- ja dokumentaatiojir-
jestelmid koskevat vaatimukset;

— laitteiden toiminnan testauksen uudelleenkdsittelyn jil-
keen.
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Komission teksti

Tarkistus

Standardien on vastattava uusinta tieteellisti tietoa, ja niiden
on taattava laadun ja turvallisuuden korkein taso tilan
vakavuuden mukaisesti Euroopan standardointielinten stan-
dardien mukaisesti, kun ndissi otetaan huomioon vastaavien
kansainvilisten normien vaatimukset ja erityisesti ISO-
standardit ja IEC-standardit tai muut kansainviliset tekniset
standardit, joiden avulla voidaan varmistaa vihintiin korke-
ampi laatu, turvallisuus ja suorituskyky kuin ISO- ja IEC-
standardeilla.

3.  Edelli 1 kohdassa tarkoitetun luonnollisen henkilon tai
oikeushenkilon on noudatettava 1 kohdassa tarkoitettuja EU:n
standardeja, jotta voidaan varmistaa "uudelleenkdytettiviksi”
merkittyjen lidkinnillisten laitteiden uudelleenkdsittelyn laatu
sekd uudelleenkdsiteltyjen laitteiden turvallisuus.

4. Jos mitdin yhdenmukaistettuja normeja ei ole olemassa
tai jos asianomaiset yhdenmukaistetut standardit eivit ole
riittivid, komissio voi hyviksyi 7 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun yhteisen teknisen eritelmin.

Tarkistus 377

Ehdotus asetukseksi
15 d artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

15 d artikla
Kertomus jirjestelmdn toiminnasta

Viimeistddn neljin vuoden kuluttua timdin asetuksen sovelta-
mispdivistd komissio tekee arvioinnin ja laatii arviointikerto-
muksen. Kertomus toimitetaan Euroopan parlamentille ja
neuvostolle. Kertomukseen sisillytetidn tarvittaessa lainsdi-
déintoehdotus.

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
16 artikla

Komission teksti

Implanttikortti

1.  Implantoitavan laitteen valmistajan on toimitettava laitteen
mukana implanttikortti, joka on annettava potilaalle, jolle laite
on implantoitu.

Tarkistus

Implanttikortti ja tiedot implantoitavista laitteista

1.  Implantoitavan laitteen valmistajan on toimitettava laitteen
mukana implanttikortti, joka on annettava laitteen implantoin-
nista vastaavalle terveydenhuollon ammattilaiselle, joka
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2. Tissi kortissa on oltava seuraavat:

(a) laitteen tunnistamisen mahdollistavat tiedot, mukaan luettu-
na yksilollinen laitetunniste (UDI);

(b) varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan
tai terveydenhuollon ammattilaisen on toteutettava, kohtuu-
della ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin liittyvien vuorovai-
kutushéirididen tai ympéristéolosuhteiden osalta;

(c) tiedot laitteen odotettavissa olevasta kdyttoidstd ja tarvitta-
vasta seurannasta.

Tiedot on esitettdva siten, ettd myds muu kuin ammattilainen
ymmirtdd ne helposti.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

— antaa implanttikortin potilaalle ja

— kirjaa kaikki implanttikorttiin sisiltyvit tiedot potilaan
potilastietoihin.

Valmistajan on annettava implanttikortti saataville myds
sahkoisessi muodossa, ja jisenvaltioiden on varmistettava,
etti sairaalat ja klinikat pitivit tallessa sihkdisen version.

Tiamd velvoite ei koske seuraavia implantteja: ompeleet,
hakaset, hammasimplantit, ruuvit ja levyt.

Siirretiin komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti
delegoituja siddoksid, joilla tarkistetaan tai tdydennetiin
sellaisten implanttien luetteloa, joihin sovelletaan poikkeusta.

2. Tissi kortissa on oltava seuraavat:

a) laitteen tunnistamisen mahdollistavat tiedot, mukaan luettuna
yksilollinen laitetunniste (UDI);

b) varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan
tai terveydenhuollon ammattilaisen on toteutettava, kohtuu-
della ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin liittyvien vuorovai-
kutushdirididen tai ymparistdolosuhteiden osalta;

b a) mahdollisten haitallisten vaikutusten kuvaus;

¢) tiedot laitteen odotettavissa olevasta kayttoidstd ja tarvitta-
vasta seurannasta.

c a) laitteen tirkeimmdt ominaisuudet ja kiytetyt materiaalit.

Jasenvaltiot voivat ottaa kiyttoon kansallisia sddnnéksid,
joissa vaaditaan, etti implanttikorttiin sisillytetiin myds
tiedot leikkauksen jilkeisestd seurantahoidosta.

Tiedot on esitettdva siten, ettd myos muu kuin ammattilainen
ymmirtdd ne helposti.
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Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
21 artikla - 1 kohta

Komission teksti

1. Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkiloiden,
jotka asettavat markkinoilla saataville tuotteita, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen samanlainen
tai samankaltainen osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitdd ylld tai palauttaa
laitteen toiminta muuttamatta merkittavilld tavalla sen suori-
tuskykyd tai turvallisuusominaisuuksia, on varmistettava, ettei
kyseinen tuote heikenni laitteen turvallisuutta ja suorituskykya.
Todentava aineisto on pidettdvd jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

Tarkistus

1. Kaikkien luonnollisten henkiloiden tai oikeushenkiloiden,
jotka asettavat markkinoilla saataville tuotteita, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen samanlainen
tai samankaltainen osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitdd ylld tai palauttaa
laitteen toiminta muuttamatta sen suorituskykyd tai turvalli-
suusominaisuuksia, on varmistettava, ettei kyseinen tuote
heikennd laitteen turvallisuutta ja suorituskykya. Jos tuote on
osa implantoitavaa laitetta, sen markkinoille saataville
asettavan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on tehtivi
yhteistyoti laitteen valmistajan kanssa, jotta varmistetaan sen
yhteensopivuus laitteen toimivan osan kanssa sen estimiseksi,
etti koko laite on korvattava ja ettd potilasturvallisuudelle
aiheutuu seurauksia. Todentava aineisto on pidettivi jisenval-
tioiden toimivaltaisten viranomaisten saatavilla.

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen osa tai komponentti ja joka muuttaa merkittavilli
tavalla laitteen suorituskykyd tai turvallisuusominaisuuksia, on
pidettdva laitteena.

Tarkistus

2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen osa tai komponentti ja joka muuttaa laitteen suoritus-
kykya tai turvallisuusominaisuuksia, on pidettava laitteena ja sen
on vastattava tissi asetuksessa sdidettyjd vaatimuksia.

Tarkistus 258

Ehdotus asetukseksi
III luku - otsikko

Komission teksti

I luku

Laitteiden tunnistaminen ja jaljitettdvyys, laitteiden ja talouden

toimijoiden rekisterointi, tiivistelmi turvallisuudesta ja kliini-

sestd suorituskyvystd, eurooppalainen lddkinnéllisten laitteiden
tietokanta

Tarkistus

VIII luku (*)

Laitteiden tunnistaminen ja jaljitettavyys, laitteiden ja talouden
toimijoiden rekisterointi, eurooppalainen ladkinnallisten laittei-
den tietokanta

(") Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 23, 24, 25 ja 27 artiklan.
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Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi

24 artikla - 1 kohta - johdantokappale

Komission teksti

1. Unioniin on perustettava jarjestelmd laitteiden — muiden
kuin yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden ja tutkitta-
vien laitteiden — yksilollistd tunnistusta varten. Talli UDI-
jarjestelmalld (Unique Device Identification) on mahdollistettava
laitteiden tunnistaminen ja jdljitettavyys, ja sen on koostuttava
seuraavista:

Tarkistus

1. Unioniin on perustettava yksi jirjestelma laitteiden -
muiden kuin yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden ja
tutkittavien laitteiden — yksilollistd tunnistusta varten. Talld UDI-
jarjestelmalld (Unique Device Identification) on mahdollistettava
laitteiden tunnistaminen ja jdljitettdvyys, sen on oltava johdon-
mukainen lddkinndllisten laitteiden yksilollistd tunnistamista
koskevan maailmanlaajuisen sddntelykehyksen kanssa, jos
timd on mahdollista, ja sen on koostuttava seuraavista:

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
24 artikla - 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1 a. UDI4drjestelmid pdivitetidin liitteessi XIII olevan
B osan 3 kohdassa tarkoitetun markkinoille saattamisen
jilkeistd kliinistd seurantaa koskevan raportin tulosten
kanssa.

Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 kohta — e alakohta — i alakohta

Komission teksti

i) hoitamaan UDI-tunnisteiden antamisjirjestelmdd nimedmis-
valtuutuksessa mairitetyn ajanjakson, jonka on oltava vahin-
tddn kolme vuotta nimedmisestd;

Tarkistus

i) hoitamaan UDI-tunnisteiden antamisjirjestelmdd nimedmis-
valtuutuksessa médritetyn ajanjakson, jonka on oltava vihin-
tddn viisi vuotta nimedmisestd;

Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 8 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti arkaluonteisia tietoja;

Tarkistus

b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti arkaluonteisia tietoja
edellyttien, ettd se ei ole ristiriidassa kansanterveyden
suojelun kanssa;
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Tarkistus 127
Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 8 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

e a) yhdenmukaisuus lidkinndllisten laitteiden alan sidosryh-
mien kdyttimien muiden jiljitettivyysjirjestelmien
kanssa.

Tarkistus 128
Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 8 kohta — e b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

e b) UDI-jirjestelmien yhteensopivuus direktiivin 2011/62/
EU mukaisten turvallisuusominaisuuksien kanssa.

Tarkistus 129
Ehdotus asetukseksi
25 artikla - 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

On varmistettava, etteivit muut kansalliset rekisterdinnit ole
tarpeen.

Tarkistus 261
Ehdotus asetukseksi

II a luku (uusi)

Komission teksti Tarkistus

II a luku (%)

Vaatimustenmukaisuuden arviointi

(*)  Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 26, 42, 44 a, 45, 46, 47 ja
48 artiklan.
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Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
26 artikla

Komission teksti

Tiivistelmd turvallisuudesta ja kliinisesti suorituskyvysti

1. Luokkaan III luokiteltujen laitteiden ja implantoitavien
laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kdyttoon valmistettujen
laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajan on laadittava
tiivistelmd turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysti. Se
on esitettdvi siten, ettd aiottu kdyttdja ymmdrtid sen
selkedsti. Tiivistelmdn luonnos on toimitettava osana asiakir-
ja-aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle laitokselle, joka osallistuu
vaatimustenmukaisuuden arviointiin 42 artiklan mukaisesti.

2. Komissio voi tiytintdonpanosiadoksin sditdd turvallisuut-
ta ja kliinistd suorituskykyd koskevan tiivistelmdn muodosta ja
sithen sisillytettavien tietoelementtien esitystavasta. Ndma tdy-
tantoonpanosdadokset hyvaksytddn 88 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus

Turvallisuutta ja kliinisti suorituskykyd koskeva raportti

1. Luokkaan III luokiteltujen laitteiden ja implantoitavien
laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kédyttoon valmistettujen
laitteiden tai tutkittavien laitteiden — osalta valmistajan on
laadittava laitteen turvallisuutta ja kliinisti suorituskykyi
koskeva raportti, joka perustuu kaikkeen kliinisen tutkimuk-
sen aikana kerittyyn tietoon. Valmistajan on myds laadittava
raportin tiivistelmd, joka on kirjoitettava niin, ettd se on
helposti maallikon ymmirrettivissi sen maan virallisella
kielelli tai kielilli, jossa lddkinndllinen laite asetetaan
saataviin markkinoilla. Raportin luonnos on toimitettava
osana asiakirja-aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle laitokselle,
joka osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 43 a
artiklan mukaisesti.

1 a. Edelli 1 kohdassa tarkoitettu tiivistelmd on julkistet-
tava Eudamedin kautta 27 artiklan 2 kohdan b alakohdan ja
liitteessi V olevan A osan 18 kohdan mukaisesti.

2. Komissio voi taytintoonpanosidddoksin sditdd sekd 1 koh-
dassa tarkoitetun raportin ettd turvallisuutta ja Kkliinistd
suorituskykyd koskevan tiivistelmdn muodosta ja sithen sisally-
tettdvien tietoelementtien esitystavasta. Ndmd tdytantoonpano-
saddokset hyviksytddan 88 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
27 artikla

Komission teksti

1. Komissio kehittda ja hallinnoi eurooppalaista ladkinnallis-
ten laitteiden tietokantaa (Eudamed) seuraavia tarkoituksia
varten:

(a) mahdollistetaan se, ettd yleiso saa riittavasti tietoa markki-
noille saatetuista laitteista, niitd koskevista ilmoitettujen
laitosten antamista todistuksista ja asianomaisista talouden
toimijoista;

Tarkistus

1. Komissio kehittdi ja hallinnoi eurooppalaista laakinnallis-
ten laitteiden tietokantaa (Eudamed) seuraavia tarkoituksia
varten:

a) mahdollistetaan se, ettd yleiso saa riittavasti tietoa markki-
noille saatetuista ja markkinoilta poistetuista laitteista, niitd
koskevista ilmoitettujen laitosten antamista todistuksista ja
asianomaisista talouden toimijoista ottaen liikesalaisuudet
asianmukaisesti huomioon, kun se on perusteltua;
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Komission teksti

(b) mahdollistetaan laitteiden jaljitettdvyys sisdimarkkinoilla;

(c) mahdollistetaan se, ettd yleiso saa riittdvasti tietoa kliinisistd
tutkimuksista ja useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa
suoritettavien kliinisten tutkimusten toimeksiantajat voivat
noudattaa 50-60 artiklan mukaisia tiedottamisvelvoitteita;

(d) mahdollistetaan se, ettd valmistajat voivat noudattaa 61—
66 artiklan mukaisia tiedottamisvelvoitteita;

(¢) mahdollistetaan se, ettd jasenvaltioiden toimivaltaisilla viran-
omaisilla ja komissiolla on tarvittavat tiedot tihin asetukseen
liittyvien tehtdviensd suorittamiseksi ja ettd niiden vélinen
yhteistyo lisddntyy.

2. FEudamedissa on oltava seuraavat erottamattomat osat:

(a) asetuksen 24 artiklassa tarkoitettu sahkoinen UDI-jdrjestel-
md;

(b) asetuksen 25 artiklassa tarkoitettu sihkoinen jdrjestelma
laitteiden ja talouden toimijoiden rekisteréintid varten;

(c) asetuksen 45 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu sidhkoinen
jarjestelmd todistuksia koskevia tietoja varten;

(d) asetuksen 53 artiklassa tarkoitettu sihkoinen jarjestelma
kliinisid tutkimuksia varten;

(e) asetuksen 62 artiklassa tarkoitettu sihkoinen vaaratilanne-
jarjestelma;

(f) asetuksen 68 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen markkina-
valvontajdrjestelma.

Tarkistus

b) mahdollistetaan laitteiden jaljitettavyys sisimarkkinoilla;

¢) mahdollistetaan se, ettd yleiso saa riittdvésti tietoa kliinisista
tutkimuksista, saadaan yleiskuva vaaratilannejirjestelmin
tiedoista sekd markkinavalvontatoimista, etti terveyden-
huollon ammattilaisilla on riittivi pddsy kliinisten tutki-
musten tuloksiin ja ettd useammassa kuin yhdessi
jasenvaltiossa suoritettavien kliinisten tutkimusten toimek-
siantajat voivat noudattaa 50-60 artiklan mukaisia tiedotta-
misvelvoitteita;

d) mahdollistetaan se, ettd valmistajat voivat noudattaa 61—
66 artiklan mukaisia tiedottamisvelvoitteita;

¢) mahdollistetaan se, ettd jasenvaltioiden toimivaltaisilla viran-
omaisilla ja komissiolla on tarvittavat tiedot tihidn asetukseen
liittyvien tehtdviensd suorittamiseksi ja ettd niiden vilinen
yhteistyo lisddntyy.

2. Eudamedissa on oltava seuraavat erottamattomat osat:

a) asetuksen 24 artiklassa tarkoitettu sahkoinen UDI-jrjestelmd;

b) asetuksen 25 artiklassa tarkoitettu sihkoinen jarjestelma
laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdintid varten;

c) asetuksen 45 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu sihkoinen
jarjestelmd todistuksia koskevia tietoja varten;

d) asetuksen 53 artiklassa tarkoitettu sihkoinen jirjestelma
kliinisid tutkimuksia varten;

e) asetuksen 62 artiklassa tarkoitettu sihkoinen vaaratilannejar-
jestelmad;

f) asetuksen 68 artiklassa tarkoitettu sihkoinen markkinaval-
vontajirjestelm;

f a) asetuksen 30 a artiklassa tarkoitettu sihkoinen jirjestel-
md tytiryhtividen ja alihankkijoiden rekisterdintii var-
ten;

fb) 43 b artiklassa tarkoitettujen erityisten ilmoitettujen
laitosten sihkdinen jirjestelmd;



10.6.2016

Euroopan unionin virallinen lehti

C 208/365

Komission teksti

3. Jasenvaltioiden, ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoi-
den ja toimeksiantajien on syotettavid tiedot Eudamediin, kuten
2 kohdassa tarkoitettuja sihkoisid jirjestelmid koskevissa
sdannoksissd todetaan.

4. Eudamediin kootut ja siind kisitellyt tiedot on saatettava
jasenvaltioiden ja komission saataville. Tiedot on saatettava
ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden, toimeksiantajien ja
yleison saataville edelld olevassa 2 kohdassa tarkoitetuissa
sdannoksissd mairitellyssd laajuudessa.

5. Eudamedissa saa olla henkilotietoja vain siind maérin kuin
on tarpeen, jotta 2 kohdassa tarkoitetuissa sdhkoisissd jirjestel-
missd voidaan koota ja kisitelld tietoja tdmdn asetuksen
mukaisesti. Henkilotiedot on siilytettivi muodossa, josta
rekisterdity on tunnistettavissa enintddn 8 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettujen ajanjaksojen ajan.

6.  Komission ja jasenvaltioiden on varmistettava, ettd rekiste-
roidyt voivat tosiasiallisesti kdyttdd tiedonsaantioikeuttaan sekd
oikeuttaan oikaista henkilotietonsa ja vastustaa niiden kisittelyd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja direktiivin 95/46/EY mukaisesti.
Niiden on varmistettava, ettd rekisterdidyt voivat tosiasiallisesti
kéyttad oikeuttaan saada itseddn koskevia tietoja seki oikeuttaan
saada virheelliset tai puutteelliset tiedot oikaistuiksi ja poiste-
tuiksi. Vastuualueidensa puitteissa komission ja jisenvaltioiden
on varmistettava, ettd virheelliset ja luvatta Kkisitellyt tiedot
poistetaan sovellettavan lainsdddinnon mukaisesti. Oikaisut ja
poistot on tehtdvd mahdollisimman pian mutta viimeistdan 60
pdivan kuluttua rekisterdidyn esittdimastd pyynnosta.

7. Komissio vahvistaa taytintoonpanosaidoksin yksityiskoh-
taiset sadnnot, joita Eudamedin kehittdiminen ja hallinnointi
edellyttavit. Nama taytintoonpanosaddokset hyvaksytdan 88 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

3. Komission jisenvaltioiden, ilmoitettujen laitosten, talou-
den toimijoiden ja toimeksiantajien ja terveydenhuollon am-
mattilaisten on syotettivd tiedot Eudamediin, kuten 2 kohdassa
tarkoitettuja  sdhkoisida jarjestelmid koskevissa sddnnoksissd
todetaan.

4. Eudamediin kootut ja siind kisitellyt tiedot on saatettava
jasenvaltioiden ja komission saataville. Tiedot on saatettava
ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden, toimeksiantajien,
terveydenhuollon ammattilaisten ja yleison saataville edelld
olevassa 2 kohdassa tarkoitetuissa sddnnoksissd maddritellyssd
laajuudessa.

5. Eudamedissa saa olla henkilotietoja vain siind médarin kuin
on tarpeen, jotta 2 kohdassa tarkoitetuissa sahkoisissd jarjestel-
missd voidaan koota ja Kkisitelld tietoja tdmdn asetuksen
mukaisesti. Henkilotiedot on siilytettivi muodossa, josta
rekisterdity on tunnistettavissa enintddn 8 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettujen ajanjaksojen ajan.

6.  Komission ja jasenvaltioiden on varmistettava, ettd rekiste-
roidyt voivat tosiasiallisesti kdyttdd tiedonsaantioikeuttaan seka
oikeuttaan oikaista henkilotietonsa ja vastustaa niiden kisittelyd
asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja direktiivin 95/46/EY mukaisesti.
Niiden on varmistettava, ettd rekisterdidyt voivat tosiasiallisesti
kéyttad oikeuttaan saada itseddn koskevia tietoja seki oikeuttaan
saada virheelliset tai puutteelliset tiedot oikaistuiksi ja poiste-
tuiksi. Vastuualueidensa puitteissa komission ja jasenvaltioiden
on varmistettava, ettd virheelliset ja luvatta kisitellyt tiedot
poistetaan sovellettavan lainsdddinnon mukaisesti. Oikaisut ja
poistot on tehtdvd mahdollisimman pian mutta viimeistdan 60
pdivan kuluttua rekisterdidyn esittdimastd pyynnosta.

7. Komissio vahvistaa tdytintoonpanosaidoksin yksityiskoh-
taiset sadnnot, joita Eudamedin kehittdiminen ja hallinnointi
edellyttavat. Namaé taytantoonpanosdadokset hyvaksytddn 88 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

7 a.  Eurooppalaisessa tietopankissa olevien tietojen on
oltava varmoja, avoimia ja kayttdjiystivillisid, ja niiden
avulla yleiso ja terveydenhuollon ammattilaiset voivat vertailla
rekisterdityji laitteita, talouden toimijoita, kliinisid tutkimuk-
sia, vaaratilannetietoja ja markkinavalvontatoimia koskevia
tietoja.

Eudamedin kehittimisen ja hallinnoinnin yhteydessi komissio
kuulee asianomaisia sidosryhmid potilas- ja kuluttajajirjestot
mukaan lukien varmistaakseen, etti kaikki Eudamedin julki-
sesti saatavissa olevat osat ovat kiyttdjdystivillisessd muo-
dossa.
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Komission teksti

8. Komissiota on sille timédn artiklan mukaisesti kuuluvien
tehtdvien ja nithin liittyvin henkilotietojen kisittelyn osalta
pidettdvd Eudamedin ja sen sihkoisten jdrjestelmien rekisterin-
pitdjana.

Tarkistus

8. Komissiota on sille timan artiklan mukaisesti kuuluvien
tehtdvien ja nithin liittyvdan henkilotietojen kisittelyn osalta
pidettdvd Eudamedin ja sen sihkoisten jdrjestelmien rekisterin-
pitdjana.

Tarkistus 259

Ehdotus asetukseksi
IV luku - otsikko

Komission teksti

IV luku

IImoitetut laitokset

Tarkistus

IV luku (*)

[Imoitetut laitokset

() Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 28-40 a ja 43-43 ¢
artiklan.

Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 5-8 kohta

Komission teksti

5. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on turvattava saamiensa tietojen luottamuksellisuus. Sen on
kuitenkin vaihdettava ilmoitettua laitosta koskevia tietoja
muiden jdsenvaltioiden ja komission kanssa.

6.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavalla kansallisella viranomai-
sella on oltava kaytettivissddn riittivasti pitevdd henkilostod,
jotta se pystyy hoitamaan sille kuuluvat tehtdvit asianmukaisesti.

Tarkistus

5. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on turvattava saamiensa tietojen luottamukselliset nikiokohdat.
Sen on kuitenkin vaihdettava ilmoitettua laitosta koskevia tietoja
muiden jasenvaltioiden ja komission kanssa.

6. Ilmoitetuista laitoksista vastaavalla kansallisella viranomai-
sella on oltava riittavésti pysyvid ja pitevdd omaa henkilostod,
jotta se pystyy hoitamaan sille kuuluvat tehtivit asianmukaisesti.
Timdin vaatimuksen noudattamista arvioidaan 8 kohdassa
tarkoitetun vertaisarvioinnin avulla.

Erityisesti tuotteisiin liittyvid arviointeja suorittavan ilmoi-
tettujen laitosten henkiloston tyon auditoinnista vastaavan
kansallisen viranomaisen henkilostolli on todistetusti oltava
pitevyys, joka vastaa ilmoitettujen laitosten henkildston
patevyyttd liitteessd VI olevan 3.2.5. kohdan mukaisesti.

Erityisesti valmistajan laadunhallintajirjestelmin auditointe-
ja suorittavan ilmoitettujen laitosten henkildston tyon audi-
toinnista vastaavan kansallisen viranomaisen henkilostélli on
todistetusti oltava pitevyys, joka vastaa ilmoitettujen laitosten
henkiloston pdtevyytti liitteessi VI olevan 3.2.6. kohdan
mukaisesti.
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Komission teksti

Jos kansallinen viranomainen on vastuussa ilmoitettujen laitos-
ten nimedmisesti muiden tuotteiden kuin ldakinnallisten
laitteiden alalla, lddkinnallisten laitteiden osalta toimivaltaista
viranomaista on kuultava kaikista nimenomaan ldikinnallisiin
laitteisiin liittyvistd niakokohdista, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 33 artiklan 3 kohdan soveltamista.

7. Jdsenvaltioiden on tiedotettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille menettelyistadn, jotka koskevat vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten arviointia, nimedmistd ja ilmoitta-
mista sekd ilmoitettujen laitosten valvontaa, sekd mahdollisista
muutoksista ndihin tietoihin.

8.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomai-
selle on suoritettava vertaisarviointi kahden vuoden vilein.
Vertaisarviointiin on siséllyttdva kdynti arvioitavan viranomaisen
vastuulle kuuluvaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitok-
seen tai ilmoitettuun laitokseen. Lidkinnallisten laitteiden osalta
toimivaltaisen viranomaisen on osallistuttava vertaisarviointiin
6 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa.

Jasenvaltioiden on laadittava vuotuinen vertaisarviointisuunni-
telma, jolla varmistetaan asianmukainen tehtavikierto arviointia
suorittavien ja arvioinnin kohteena olevien viranomaisten valilld,
ja toimitettava se komissiolle. Komissio voi osallistua arvioin-
tiin. Vertaisarvioinnin tulokset on ilmoitettava kaikille jasenval-
tioille ja komissiolle, ja tiivistelmi tuloksista on saatettava
julkisesti saataville.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

Jos kansallinen viranomainen on vastuussa ilmoitettujen laitos-
ten nimedmisesti muiden tuotteiden kuin ldakinnallisten
laitteiden alalla, lddkinnallisten laitteiden osalta toimivaltaista
viranomaista on kuultava kaikista nimenomaan ldikinnallisiin
laitteisiin liittyvistd ndkokohdista.

7. Lopullinen vastuu ilmoitetuista laitoksista ja niisti
vastuussa olevasta kansallisesta viranomaisesta on silld
jdsenvaltiolla, jossa ne sijaitsevat. Jisenvaltion vastuulla on
tarkastaa, ettd ilmoitetuista laitoksista vastaava nimetty
kansallinen viranomainen suorittaa tyonsi eli arvioi, nimeid
ja ilmoittaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ja
valvoo ilmoitettuja laitoksia asianmukaisesti ja etti ilmoi-
tetuista laitoksista vastaava nimetty kansallinen viranomai-
nen on puolueeton ja objektiivinen. Jisenvaltioiden on
annettava komissiolle ja muille jisenvaltioille kaikki niiden
pyytimd tieto menettelyistddn, jotka koskevat vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten arviointia, nimedmistd ja ilmoitta-
mista sekd ilmoitettujen laitosten valvontaa, sekd mahdollisista
muutoksista ndihin tietoihin. Kyseiset tiedot on asetettava
julkisesti saataviin 84 artiklan siinnéksii noudattaen.

8.  Ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomai-
selle on suoritettava vertaisarviointi kahden vuoden vilein.
Vertaisarviointiin on siséllyttdva kdynti arvioitavan viranomaisen
vastuulle kuuluvaan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitok-
seen tai ilmoitettuun laitokseen. Ladkinnallisten laitteiden osalta
toimivaltaisen viranomaisen on osallistuttava vertaisarviointiin
6 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa.

Jasenvaltioiden on laadittava vuotuinen vertaisarviointisuunni-
telma, jolla varmistetaan asianmukainen tehtavakierto arviointia
suorittavien ja arvioinnin kohteena olevien viranomaisten valilla,
ja toimitettava se komissiolle. Komissio esallistuu arviointiin.
Vertaisarvioinnin tulokset on ilmoitettava kaikille jasenvaltioille
ja titvistelma tuloksista on saatettava julkisesti saataville.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
29 artikla - 1 kohta

Komission teksti

1. Ilmoitettujen laitosten on tdytettdvd organisaatiota koske-
vat ja yleiset vaatimukset sekd laadunhallintaa, resursseja ja
prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden
tehtavien suorittamiseksi, joihin ne on nimetty timén asetuksen
mukaisesti. Ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavat vihimmaisvaa-
timukset asetetaan liitteessd VI.

Tarkistus

1. Ilmoitettujen laitosten on tdytettdvd organisaatiota koske-
vat ja yleiset vaatimukset sekd laadunhallintaa, resursseja ja
prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden
tehtavien suorittamiseksi, joihin ne on nimetty tdimin asetuksen
mukaisesti. Tdssi suhteessa on varmistettava, ettd Rdiytettd-
vissi on oma hallinnollinen, tekninen ja tieteellinen henki-
lostd, jolla on lidketieteellisti, teknisti ja tarvittaessa
farmakologista tietoa. On kiytettivi pysyvid sisdistd henki-
lostod, mutta ilmoitetut laitokset voivat palkata ulkopuolisia
asiantuntijoita erityistapauksissa ja tilapdisesti tarpeen mu-
kaan. llmoitettuihin laitoksiin sovellettavat vihimmadisvaatimuk-
set asetetaan liitteessd VL. Erityisesti liitteen VI 1.2. kohtaa
noudattaen ilmoitetun laitoksen organisaation ja toiminnan
on oltava sellaista, ettd pystytddn turvaamaan sen toiminnan
riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus ja vilttd-
mddn eturistiriitoja.

Ilmoitettu laitos julkaisee luettelon siiti laitoksen henkilds-
tostd, joka on vastuussa lidkinndllisten laitteiden vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnista ja sertifioinnista. Luettelossa on
oltava vihintdin yksittiisten tyontekijoiden pdtevyydet, ansi-
oluettelot ja selvitys eduista. Luettelo lihetetddn ilmoitetuista
laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle, joka tar-
kastaa, etti henkilosto tiyttdd timin asetuksen mukaiset
vaatimukset. Luettelo lihetetiin myos komissiolle.

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
30 artikla

Komission teksti

Tarkistus

-1.  Ilmoitetuilla laitoksella on oltava oma pysyvi ja pitevi
henkildsto sekd asiantuntemus laitteiden suorituskyvyn arvi-
ointiin liittyvilli teknisilli aloilla sekd lidketieteessd. Niiden
pitid voida arvioida alihankkijoiden laatua itse.

Sopimuksia voidaan myontii ulkoisille asiantuntijoille Lid-
kinnillisten laitteiden tai menetelmien arvioimiseksi erityi-
sesti, jos kliininen asiantuntemus on rajoitettua.
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Komission teksti

1. Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyjd vaatimustenmukaisuu-
den arviointiin liittyvid tehtdvid alihankintana tai kayttdd
tytaryhtiotd tietyissd vaatimustenmukaisuuden arviointiin liitty-
vissd tehtdvissd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai
tytaryhtio tayttad liitteessd VI esitetyt asiaankuuluvat vaatimuk-
set, ja tiedotettava asiasta ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle.

2. Ilmoitettujen laitosten on kannettava tédysi vastuu alihank-
kijoiden tai tytdryhtididen niiden puolesta suorittamista tehta-
Vistd.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid saa teettdd
alihankintana tai tytaryhtiolld ainoastaan vaatimustenmukaisuu-
den arviointia hakeneen oikeushenkilon tai luonnollisen henki-
16n suostumuksella.

4. Ilmoitettujen laitosten on pidettdvd ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen saatavilla asiakirjat, jotka
koskevat alihankkijan tai tytiryhtion patevyyden tarkistamista
sekd tyotd, jonka se on suorittanut timén asetuksen mukaisesti.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

1. Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyjd vaatimustenmukaisuu-
den arviointiin liittyvid tehtdvid alihankintana tai kéyttda
tytaryhtiotd tietyissd vaatimustenmukaisuuden arviointiin liitty-
vissd tehtdvissi, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai
tytaryhtio tayttad liitteessd VI esitetyt asiaankuuluvat vaatimuk-
set, ja tiedotettava asiasta ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle.

2. Ilmoitettujen laitosten on kannettava tdysi vastuu alihank-
kijoiden tai tytdryhtididen niiden puolesta suorittamista tehta-
vistd.

2 a. Ilmoitettujen laitosten on julkistettava luettelo ali-
hankkijoista tai tytiryhtiGistd, erityistehtivistd, joista ne
vastaavat, sekd ilmoitukset henkilostonsd eduista.

3. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtdvid saa teettdd
alihankintana tai tytaryhtiolld ainoastaan vaatimustenmukaisuu-
den arviointia hakeneen oikeushenkilon tai luonnollisen henki-
16n nimenomaisella suostumuksella.

4. Ilmoitettujen laitosten on esitettdvd vihintddin kerran
vuodessa ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytér-
yhtion pitevyyden tarkistamista sekd tyotd, jonka se on
suorittanut timan asetuksen mukaisesti.

4 a. Timidn asetuksen 35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu
ilmoitettujen laitosten vuotuisessa arvioinnissa tarkistetaan,
noudattavatko ilmoitettujen laitosten alihankkijat tai tytir-
yhtiot liitteessd VI esitettyji vaatimuksia.

Tarkistus 135
Ehdotus asetukseksi

30 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

30 a artikla

Sihkdinen jirjestelmd tytiryhtividen ja alihankkijoiden re-
kisterdintid varten

1. Komissio perustaa yhdessi jisenvaltioiden kanssa sih-
koisen jdrjestelmin alihankkijoita ja tytiryhtiditd sekd niiden
vastuulla olevia erityistehtivii koskevien tietojen kerddmisti
ja kdsittelyd varten ja hallinnoi sitd.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Komission teksti

Tarkistus

2. Ennen kuin alihankinta voi todella tapahtua, ilmoitetun
laitoksen, joka aikoo teettid alihankintana tiettyji vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiin liittyvid tehtdvid tai jolla on
saatavillaan tytiryhtio vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvid tiettyjd tehtdvid varten, on rekisteréitdvi niiden nimet
sekd erityistehtiviit.

3.  Jos 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos,
asianomaisen talouden toimijan on saatettava sihkoisessi
jarjestelmdssi olevat tiedot ajan tasalle viikon kuluessa
muutoksesta.

4.  Sihkoisessi jirjestelmissi olevat tiedot on saatettava
yleison saataville.

Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Jos vaatimustenmukaisuutta arvioiva elin haluaa saada
ilmoituksen 43 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista laitteista,
sen on ilmoitettava asiasta ja esitettivi ilmoittamista koskeva
hakemus Euroopan lidkevirastolle 43 a artiklan mukaisesti.

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 3-6 kohta

Komission teksti

3. Komissio nimedd 14 pidivin kuluessa 2 kohdassa tarkoite-
tusta arviointikertomuksen toimittamisesta yhteisen arviointi-
ryhmién, johon kuuluu vihintddn kaksi asiantuntijaa, jotka
valitaan sellaisten asiantuntijoiden luettelosta, jotka tdyttavat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioinnissa edelly-
tettdvit kelpoisuusvaatimukset. Komissio laatii timan luettelon
yhteistyossd  lddkinnillisten laitteiden  koordinointiryhmin
kanssa. Vahintddn yhden niistd asiantuntijoista on oltava
komission edustaja, joka johtaa yhteistd arviointiryhmii.

Tarkistus

3. Komissio nimedd 14 piivin kuluessa 2 kohdassa tarkoite-
tusta arviointikertomuksen toimittamisesta yhteisen arviointi-
ryhmin, johon kuuluu vihintidn kelme asiantuntijaa, jotka
valitaan sellaisten asiantuntijoiden luettelosta, jotka tdyttavat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioinnissa edelly-
tettdvit kelpoisuusvaatimukset ja joilla ei ole eturistiriitoja
hakijana olevan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
kanssa. Komissio laatii tdimin luettelon yhteistyossd laakinnal-
listen laitteiden koordinointiryhmin kanssa. Vahintddn yhden
ndistd asiantuntijoista on oltava komission edustaja, vdhintidn
yhden muun asiantuntijan on oltava lihtéisin jostakin toisesta
jasenvaltiosta kuin siitd, johon vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista vastaava laitos on sijoittautunut; komission
edustaja johtaa yhteistd arviointiryhmii. Jos vaatimustenmu-
kaisuutta arvioiva elin on pyytinyt saada ilmoituksen 43 a
artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista laitteista, myds Euroopan
lidkevirasto on osa yhteisti arviointiryhmdd.
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Komission teksti

4. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
ja yhteisen arviointiryhmdn on 90 piivin kuluessa yhteisen
arviointiryhman nimedmisestd tarkasteltava 31 artiklan mukai-
sen hakemuksen mukana toimitettua asiakirja-aineistoa ja
kdytava paikan pailld arvioimassa hakemuksen esittanyt vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitos ja asianmukaisissa tapauk-
sissa sen unionissa tai unionin ulkopuolella sijaitsevat tytaryhtiot
tai alihankkijat, joiden on tarkoitus osallistua vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiprosessiin. Téllaisessa paikan padlld tehtd-
vissd arvioinnissa ei kdsitelldi vaatimuksia, joiden osalta
hakemuksen esittdnyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
on saanut 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kansallisen
akkreditointielimen antaman todistuksen, ellei 32 artiklan
3 kohdassa mainittu komission edustaja vaadi kyseistd paikan
pdalld tehtdvdd arviointia.

Jos havaitaan, ettei laitos taytd liitteessd VI asetettuja vaatimuksia,
havainnot on kisiteltavd arviointiprosessin aikana ja niistd on
keskusteltava ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen ja yhteisen arviointiryhmén kesken, jotta voidaan
piidstd yhteisymmdrrykseen hakemuksen arvioinnista. Eridvit
nikemykset on esitettivd vastaavan kansallisen viranomaisen
arviointikertomuksessa.

5. Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on toimitettava arviointikertomuksensa ja ilmoitusluonnoksensa
komissiolle, joka toimittaa asiakirjat viipymattd edelleen ladkin-
ndllisten laitteiden koordinointiryhmalle ja yhteisen arviointi-
ryhmin jasenille. Viranomaisen on komission pyynnosti
toimitettava ndmd asiakirjat enintddn kolmella unionin viralli-
sella kielella.

6.  Yhteisen arviointiryhmin on annettava lausuntonsa arvi-
ointikertomuksesta ja ilmoitusluonnoksesta 21 paivian kuluessa
ndiden asiakirjojen vastaanottamisesta, ja komission on toimi-
tettava lausunto viipymadttd ladkinnéllisten laitteiden koordinoin-
tiryhmalle. Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin on
21 piéivan kuluessa yhteisen arviointiryhman lausunnon vas-
taanottamisesta annettava ilmoitusluonnosta koskeva suositus,
joka asianomaisen kansallisen viranomaisen on otettava asian-
mukaisesti huomioon tehdessddn pditostd ilmoitetun laitoksen
nimeamisestd.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

4. Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
ja yhteisen arviointiryhmdn on 90 piivin kuluessa yhteisen
arviointiryhman nimedmisestd tarkasteltava 31 artiklan mukai-
sen hakemuksen mukana toimitettua asiakirja-aineistoa ja
kdytavda paikan pailld arvioimassa hakemuksen esittdnyt vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitos ja asianmukaisissa tapauk-
sissa sen unionissa tai unionin ulkopuolella sijaitsevat tytaryhtiot
tai alihankkijat, joiden on tarkoitus osallistua vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiprosessiin. Téllaisessa paikan pddlld tehtd-
vissd arvioinnissa ei kdsitelld vaatimuksia, joiden osalta
hakemuksen esittdnyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
on saanut 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kansallisen
akkreditointielimen antaman todistuksen, ellei 32 artiklan
3 kohdassa mainittu komission edustaja vaadi kyseistd paikan
pdalld tehtdvad arviointia.

Jos havaitaan, ettei hakijan vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nista vastaava laitos tiytd liitteessd VI asetettuja vaatimuksia,
havainnot on kasiteltdvd arviointiprosessin aikana ja niistd on
keskusteltava ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen ja yhteisen arviointirvhmin kesken. Kansallisen
viranomaisen on esitettivi arviointikertomuksessa toimet,
jotka ilmoitettu laitos toteuttaa varmistaakseen, etti hakijan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaava elin tdyttid
liitteessd VI asetetut vaatimukset. Mikili nikemykset eridvit,
voidaan vastaavan kansallisen viranomaisen arviointikertomuk-
seen liittid arviointiryhmin erillinen lausunto, jossa esitelliin
ilmoitusta koskevat epiilyt.

5. Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on toimitettava arviointikertomuksensa ja ilmoitusluonnoksensa
komissiolle, joka toimittaa asiakirjat viipymattd edelleen lddkin-
nillisten laitteiden koordinointiryhmalle ja yhteisen arviointi-
ryhmin jisenille. Jos arviointiryhmi on laatinut erillisen
lausunnon, myés se toimitetaan komissiolle, joka toimittaa
sen edelleen lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdlle.
Viranomaisen on komission pyynndstd toimitettava nimi
asiakirjat enintddn kolmella unionin virallisella kielella.

6.  Yhteisen arviointiryhmin on annettava lopullinen lausun-
tonsa arviointikertomuksesta, ilmoitusluonnoksesta sekd tarvit-
taessa arviointiryhmdin erillisestd lausunnosta 21 pdivin
kuluessa ndiden asiakirjojen vastaanottamisesta, ja komission
on toimitettava lausunto viipymdttd lddkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryh-
mén on 21 pdivin kuluessa yhteisen arviointiryhmin lausunnon
vastaanottamisesta annettava ilmoitusluonnosta koskeva suosi-
tus. Asianomaisen kansallisen viranomaisen on otettava lidkin-
nillisten laitteiden koordinointiryhmiin suositus huomioon
tehdessddn pdatostd ilmoitetun laitoksen nimedmisestd. Jos
péitos poikkeaa lidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmdin
suosituksesta, toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on
esitettavi ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdlle kaik-
ki tarvittavat perustelut kirjallisesti.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi

33 artikla — 2-4 ja 8-9 kohta

Komission teksti

2. Jdsenvaltiot voivat ilmoittaa ainoastaan sellaisia vaatimus-
tenmukaisuuden arviointilaitoksia, jotka tdyttivat liitteessd VI
asetetut vaatimukset.

3. Mikili ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen
viranomainen on vastuussa ilmoitettujen laitosten nimedimi-
sestd muiden tuotteiden kuin Lidkinndllisten laitteiden alalla,
ladkinnillisten laitteiden osalta toimivaltaisen viranomaisen
on ennen ilmoittamista annettava myonteinen lausunto ilmoi-
tuksesta ja sen soveltamisalasta.

4. Ilmoituksessa on esitettivi selkedsti nimedmisvaltuutuksen
soveltamisala ilmoittamalla ne vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimet, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja
laitetyypit, joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella on valtuudet.

Komissio voi tdytintdonpanosidadoksin vahvistaa luettelon
koodeista ja niitd vastaavista laitetyypeistd, joita kdytetddn
ilmoitettujen laitosten nimedmisvaltuutuksen soveltamisalan
maédrittelyssa ja jotka jdsenvaltioiden on esitettdva ilmoitukses-
saan. Namd tdytintoonpanosaadokset hyviaksytddn 88 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

8. Mikili jasenvaltio tai komissio esittdd vastalauseita 7 koh-
dan mukaisesti, ilmoituksen voimaantuloa on lykattiva. Talloin
komission on tuotava asia ladkinnillisten laitteiden koordinoin-
tiryhmén késiteltavaksi 15 pédivin kuluessa 7 kohdassa tarkoi-
tetun méddrdajan pddttymisestd. Ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmdn on asianomaisia osapuolia kuultuaan
annettava lausuntonsa 28 pdivin kuluessa siitd, kun asia on
tuotu sen kasiteltdaviksi. Jos ilmoittava jasenvaltio ei ole samaa
mieltd ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén lausunnos-
ta, se voi vaatia lausuntoa komissiolta.

9. Mikili 7 kohdan mukaisia vastalauseita ei esitetd tai jos
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmi tai komissio, joita
on kuultu 8 kohdan mukaisesti, katsoo, ettd ilmoitus voidaan
hyviksyi kokonaan tai osittain, komissio julkaisee ilmoituksen.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden voivat ilmoittaa ainoastaan sellaisia vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitoksia, jotka tayttavat liit-
teessi VI asetetut vaatimukset ja joiden osalta on tehty
hakemuksen arviointi 32 artiklan mukaisesti.

4. Illmoituksessa on esitettivi selkedsti nimedmisvaltuutuksen
soveltamisala ilmoittamalla ne vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointitoimet, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja
laitetyypit ja -luokka, joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella
on valtuudet.

Komissio voi tdytintoonpanosdddoksin vahvistaa luettelon
koodeista ja niitd vastaavista riskiluokista ja laitetyypeistd, joita
kéytetddn ilmoitettujen laitosten nimedmisvaltuutuksen sovelta-
misalan mdédrittelyssd ja jotka jasenvaltioiden on esitettdva
ilmoituksessaan. Nama tdytintoonpanosdadokset hyviksytdan
88 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen.

8. Mikali jasenvaltio tai komissio esittdd vastalauseita 7 koh-
dan mukaisesti, ilmoituksen voimaantuloa on lykittiva vilittd-
madsti. Talloin komission on tuotava asia lddkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmin Kisiteltdviksi 15 pdivian kuluessa
7 kohdassa tarkoitetun méidrdajan paattymisestd. Ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmén on asianomaisia osapuolia kuul-
tuaan annettava lausuntonsa 28 pdivan kuluessa siitd, kun asia
on tuotu sen kisiteltiviksi. Jos ilmoittava jisenvaltio ei ole
samaa mieltd lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmin
lausunnosta, se voi vaatia lausuntoa komissiolta.

9. Mikali 7 kohdan mukaisia vastalauseita ei esitetd tai jos
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhma tai komissio, joita
on kuultu 8 kohdan mukaisesti, katsoo, ettd ilmoitus voidaan
hyviksyi kokonaan, komissio julkaisee ilmoituksen.

Komissio julkaisee myds tietoja ilmoitetun laitoksen ilmoit-
tamisesta 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun sihkdiseen
jarjestelmddn. Tahdn julkaisuun liitetidn tissd artiklassa
mainitut ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viran-
omaisen lopullinen arviointikertomus, yhteisen arviointiryh-
min lausunto ja lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdn
suositus.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

Yksityiskohtaiset tiedot ilmoittamisesta, kuten laitteiden
luokka ja typologia, sekd liitteet julkaistaan.

Tarkistus 139
Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio osoittaa tunnistenumeron kullekin ilmoitetulle
laitokselle, jota koskeva ilmoitus hyviksytddn 33 artiklan
mukaisesti. Tunnistenumeroita annetaan vain yksi myos silloin,
kun laitos ilmoitetaan usean unionin sdddoksen nojalla.

Tarkistus

1. Komissio osoittaa tunnistenumeron kullekin ilmoitetulle
laitokselle, jota koskeva ilmoitus hyviksytddn 33 artiklan
mukaisesti. Tunnistenumeroita annetaan vain yksi myos silloin,
kun laitos ilmoitetaan usean unionin sidddoksen nojalla.
Direktiivin 90/385/ETY ja direktiivin 93/42/ETY mukaisesti
nimetyt laitokset sdilyttavit niille myonnetyn tunnistenume-
ron onnistuneen uudelleenilmoittamisen yhteydessd.

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio julkaisee luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu
timan asetuksen nojalla, mukaan luettuina laitoksille annetut
tunnistenumerot ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu.
Komissio huolehtii luettelon pitimisestd ajan tasalla.

Tarkistus

2. Komissio julkaisee helposti yleisesti saatavissa olevassa
muodossa luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu timin
asetuksen nojalla, mukaan luettuina laitoksille annetut tunniste-
numerot ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu. Komissio
huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
35 artikla

Komission teksti

1. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on jatkuvasti valvottava ilmoitettuja laitoksia varmistaakseen,
ettd ne noudattavat jatkuvasti liitteessd VI asetettuja vaatimuksia.
IImoitettujen laitosten on pyynnostd toimitettava kaikki asiaan-
kuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden perusteella viranomainen voi
tarkistaa, ettd kyseiset vaatimukset tayttyvit.

Tarkistus

1. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
ja tarvittaessa Euroopan liikeviraston on jatkuvasti valvottava
ilmoitettuja laitoksia varmistaakseen, ettd ne noudattavat
jatkuvasti liitteessd VI asetettuja vaatimuksia. Ilmoitettujen
laitosten on pyynnostd toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot
ja asiakirjat, joiden perusteella viranomainen voi tarkistaa, ettd
kyseiset vaatimukset tdyttyvit.
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Komission teksti

IImoitettujen laitosten on viipymattd tiedotettava ilmoitetuista
laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle kaikista muu-
toksista, etenkin niiden henkilostod, toimitiloja, tytiryhtiditd tai
alihankkijoita koskevista muutoksista, jotka voivat vaikuttaa
liitteessd VI asetettujen vaatimusten tdyttymiseen ja niiden
kykyyn toteuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
niiden nimedmisvaltuutuksen piiriin kuuluvien laitteiden osalta.

2. Imoitettujen laitosten on vastattava viipymattd niiden
oman tai toisen jdsenvaltion viranomaisen tai komission
esittimiin pyyntoihin, jotka koskevat niiden suorittamia vaati-
mustenmukaisuuden arviointeja. Sen jdsenvaltion ilmoitetuista
laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen, johon ilmoitettu
laitos on sijoittautunut, on valvottava, ettd toisen jdsenvaltion
viranomaisten tai komission esittimiin pyyntoihin vastataan,
jollei vastaamatta jittimiselle ole oikeutettua perustetta;
tilléin kumpikin osapuoli voi kuulla liikinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaa. Ilmoitettu laitos tai ilmoitetuista laitoksis-
ta vastaava kansallinen viranomainen voi vaatia, etti toisen
jdsenvaltion viranomaisille tai komissiolle toimitettuja tietoja
on kdsiteltivi luottamuksellisina.

3. IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on vahintddn kerran vuodessa arvioitava, tdyttddko jokainen sen
vastuulle kuuluvista ilmoitetuista laitoksista edelleen liitteessd VI
asetetut vaatimukset. Arvioinnin yhteydessd on tehtivd kdynti
kuhunkin ilmoitettuun laitokseen.

4. Sen jdsenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansal-
lisen viranomaisen, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, ja
32 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun menettelyn mukaisesti
nimetyn yhteisen arviointiryhmin on suoritettava kolmen
vuoden kuluttua ilmoitetun laitoksen ilmoittamisesta ja sen
jilkeen joka kolmas wvuosi arviointi sen madrittdimiseksi,
tayttidko ilmoitettu laitos edelleen liitteessd VI asetetut
vaatimukset. Laakinnillisten laitteiden koordinointiryhma voi
komission tai jasenvaltion pyynnostd kdynnistdd tdssd kohdassa
kuvatun arviointiprosessin milloin tahansa, kun on aihetta
epailld, tayttadko ilmoitettu laitos edelleen liitteessd VI asetetut
vaatimukset.

Tarkistus

Imoitettujen laitosten on viipymadttd ja viimeistddn 15 pdivin
kuluessa tiedotettava ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansal-
liselle viranomaiselle kaikista muutoksista, etenkin niiden
henkil6stod, toimitiloja, tytaryhtioitd tai alihankkijoita koskevista
muutoksista, jotka voivat vaikuttaa liitteessi VI asetettujen
vaatimusten tdyttymiseen ja niiden kykyyn toteuttaa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyt niiden nimedmisvaltuutuk-
sen piiriin kuuluvien laitteiden osalta.

2. Ilmoitettujen laitosten on vastattava viipymittd ja vii-
meistdin 15 pdivin kuluessa niiden oman tai toisen jisenval-
tion viranomaisen tai komission esittimiin pyyntoihin, jotka
koskevat niiden suorittamia vaatimustenmukaisuuden arviointe-
ja. Sen jdsenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, on
valvottava, ettd toisen jasenvaltion viranomaisten tai komission
esittdmiin pyyntoihin vastataan. Jos vastaamatta jdttidmiseen on
oikeutettu peruste, ilmoitettujen laitosten on selitettivi syyt
kirjallisesti siihen, ja niiden on kuultava lidkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmdid, joka antaa timdin jilkeen
suosituksen. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisenon noudatettava lidkinndllisten laitteiden koor-
dinointiryhmdn suositusta.

3. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on vahintddn kerran vuodessa arvioitava, tayttdako jokainen sen
vastuulle kuuluvista ilmoitetuista laitoksista edelleen liitteessd VI
asetetut vaatimukset, mukaan lukien arviointi siitd, tayttivitko
sen alihankkijat ja tytiryhtiot nimd vaatimukset. Arvioinnin
yhteydessd on tehtivi etukditeen ilmoittamatta tarkastus
kussakin ilmoitetussa laitoksessa ja tarvittaessa sen unionissa
tai sen ulkopuolella sijaitsevissa tytdryhtivissd ja alihankki-
joissa.

Arvioinnin on  sisdllettivd katsaus ilmoitetun laitoksen
tekemien suunnitteluasiakirjojen arviointien ndytteistd, milli
mddritetddn ilmoitetun laitoksen jatkuva pitevyys ja sen
arviointien laatu ja erityisesti ilmoitetun laitoksen kyky
arvioida kliinistd tutkimusndyttod.

4. Sen jdsenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansal-
lisen viranomaisen, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, ja
32 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun menettelyn mukaisesti
nimetyn yhteisen arviointiryhmin on suoritettava kahden
vuoden kuluttua ilmoitetun laitoksen ilmoittamisesta ja sen
jilkeen joka toinen vuosi arviointi sen mdarittimiseksi,
tayttavitko ilmoitettu laitos ja sen tytdryhtiot ja alihankkijat
edelleen liitteessd VI asetetut vaatimukset. Laakinnéllisten
laitteiden koordinointiryhmd voi komission tai jisenvaltion
pyynnostd kdynnistdd tissd kohdassa kuvatun arviointiprosessin
milloin tahansa, kun on aihetta epaill, tayttaako ilmoitettu laitos
tai ilmoitetun laitoksen tytdryhtio tai alihankkija ecdelleen
liitteessd VI asetetut vaatimukset.
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Komission teksti

5. Jdsenvaltioiden on raportoitava valvontatoimistaan komis-
siolle ja muille jasenvaltioille vihintdan kerran vuodessa.
Raportissa on oltava tiivistelmd, joka on asetettava julkisesti
saataville.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

43 a artiklassa tarkoitettujen erityisten ilmoitettujen laitosten
osalta tissi kohdassa tarkoitettu arviointi tehdiin joka vuosi.

Arviointien kattavat tulokset on julkistettava.

5. Jasenvaltioiden on raportoitava valvontatoimistaan komis-
siolle ja muille jisenvaltioille vihintddn kerran vuodessa.
Raportissa on oltava tiivistelma, joka on asetettava julkisesti
saataville.

5 a. Ilmoitetut laitokset toimittavat joka vuosi vuotuisen
toimintakertomuksen, joka sisiltii liitteessi VI olevassa
3.5 kohdassa tarkoitetut tiedot, toimivaltaiselle viranomaiselle
ja komissiolle, joka toimittaa ne koordinointiryhmiille.

Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi

35 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

35 a artikla

Seuraamukset

Jisenvaltioiden on varmistettava, ettd niilli on kdytossi
seuraamusjdrjestelmd, mikdli ilmoitetut laitokset eivit tiyti
vihimmdisvaatimuksia. Tadmdn jirjestelmdin pitdisi olla avoin
ja oikeassa suhteessa vaatimustenvastaisuuden luonteeseen ja
tasoon.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
36 artikla

Komission teksti

1. Imoitukseen vaikuttavista merkityksellisista muutoksista
on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille. Jos ilmoi-
tuksen soveltamisala laajenee muutosten seurauksena, on
sovellettava 32 artiklan 2—-6 kohdassa ja 33 artiklassa kuvattuja
menettelyja. Kaikissa muissa tapauksissa komissio julkaisee
muutetun ilmoituksen viipymattd 33 artiklan 10 kohdassa
tarkoitetussa sihkoisessa ilmoitusvilineessa.

Tarkistus

1. Imoitukseen vaikuttavista merkityksellisista muutoksista
on ilmoitettava komissiolle ja muille jasenvaltioille. Jos ilmoi-
tuksen soveltamisala laajenee muutosten seurauksena, on
sovellettava 32 artiklan 2-6 kohdassa ja 33 artiklassa kuvattuja
menettelyja. Kaikissa muissa tapauksissa komissio julkaisee
muutetun ilmoituksen viipymattd 33 artiklan 10 kohdassa
tarkoitetussa sihkoisessd ilmoitusvilineessa.
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Komission teksti

2. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomai-
nen on todennut, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd liitteessd VI
asetettuja vaatimuksia tai ettei se noudata velvollisuuksiaan,
viranomaisen on tarpeen mukaan peruutettava ilmoitus maara-
ajaksi, rajoitettava sitd taikka peruutettava se kokonaan tai
osittain riippuen vaatimusten tdyttdmattd jattdmisen tai velvolli-
suuksien noudattamatta jittdmisen vakavuudesta. Mddrdaikai-
nen peruutus voi kestdd enintiin yhden vuoden, ja sen voi
uusia kerran samanpituiseksi ajanjaksoksi. Jos ilmoitettu laitos
on lopettanut toimintansa, ilmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on peruutettava ilmoitus kokonaan.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on
viipymittd tiedotettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille
ilmoituksen peruuttamisesta médrdajaksi, rajoittamisesta tai
peruuttamisesta kokonaan.

3. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan méaraajaksi tai
kokonaan, jasenvaltion on toteutettava asianmukaiset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd jokin toinen ilmoitettu laitos
kisittelee kyseisen ilmoitetun laitoksen kasiteltdvand olevat
asiakirja-aineistot tai ne pidetddn ilmoitetuista laitoksista ja
markkinavalvonnasta vastaavien kansallisten viranomaisten saa-
tavilla.

4. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on arvioitava, onko ilmoituksen muuttamiseen johtaneilla syilla
vaikutusta kyseisen ilmoitetun laitoksen antamiin todistuksiin, ja
sen on esitettivd komissiolle ja muille jisenvaltioille raportti
havainnoistaan kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun se oli
ilmoittanut ilmoitukseen tehtdvistd muutoksista. Mikili se on
tarpeen markkinoilla olevien laitteiden turvallisuuden varmista-
miseksi, kyseisen viranomaisen on kehotettava ilmoitettua
laitosta peruuttamaan madraaikaisesti tai kokonaan todistukset,
jotka on annettu perusteettomasti, viranomaisen maédrittelemén
kohtuullisen ajanjakson kuluessa. Jos ilmoitettu laitos ei noudata
kehotusta madritellyn ajanjakson kuluessa tai jos se on
lopettanut toimintansa, ilmoitetuista laitoksista vastaavan kan-
sallisen viranomaisen on itse peruutettava méardaikaisesti tai
kokonaan todistukset, jotka on annettu perusteettomasti.

5. Kun ilmoitettua laitosta koskeva ilmoitus on peruutettu
midrdajaksi tai kokonaan tai sitd on rajoitettu, kyseisen ilmoi-
tetun laitoksen antamat todistukset — muut kuin perusteetto-
masti annetut - pysyvat edelleen voimassa seuraavin

edellytyksin:

Tarkistus

2. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomai-
nen on todennut, ettei ilmoitettu laitos endd tdytd liitteessd VI
asetettuja vaatimuksia tai ettei se noudata velvollisuuksiaan,
viranomaisen on tarpeen mukaan peruutettava ilmoitus maaré-
ajaksi, rajoitettava sitd taikka peruutettava se kokonaan tai
osittain riippuen vaatimusten tdyttdmattd jdttdmisen tai velvolli-
suuksien noudattamatta jittimisen vakavuudesta. Mddrdaikais-
ta peruutusta sovelletaan, kunnes koordinointiryhmi tekee
pditéksen peruutuksen kumoamisesta, minkd jilkeen 32 ar-
tiklan 3 kohdassa kuvatun menettelyn mukaisesti nimetty
yhteinen arviointiryhmd tekee arvioinnin. Jos ilmoitettu laitos
on lopettanut toimintansa, ilmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on peruutettava ilmoitus kokonaan.

IImoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on
viipymittd ja viimeistddn 10 pdivin kuluttua tiedotettava
komissiolle, muille jisenvaltioille, valmistajille ja kyseessi
oleville terveydenhuollon ammattilaisille ilmoituksen peruutta-
misesta madraajaksi, rajoittamisesta tai peruuttamisesta koko-
naan.

3. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se peruutetaan maaraajaksi tai
kokonaan, jisenvaltion on tiedotettava komissiolle ja toteutet-
tava asianmukaiset toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd jokin
toinen ilmoitettu laitos kisittelee kyseisen ilmoitetun laitoksen
kisiteltdvind olevat asiakirja-aineistot tai ne pidetddn ilmoi-
tetuista laitoksista ja markkinavalvonnasta vastaavien kansallis-
ten viranomaisten saatavilla.

4. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on arvioitava, onko ilmoituksen peruuttamiseen mdidrdajaksi,
rajoittamiseen tai peruuttamiseen kokonaan johtaneilla syilld
vaikutusta kyseisen ilmoitetun laitoksen antamiin todistuksiin, ja
sen on esitettdvd komissiolle ja muille jdsenvaltioille raportti
havainnoistaan kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun se oli
ilmoittanut ilmoitukseen tehtavistd muutoksista. Mikali se on
tarpeen markkinoilla olevien laitteiden turvallisuuden varmista-
miseksi, kyseisen viranomaisen on kehotettava ilmoitettua
laitosta peruuttamaan mdiirdaikaisesti tai kokonaan todistukset,
jotka on annettu perusteettomasti, viranomaisen maéarittelemén
kohtuullisen ajanjakson kuluessa ja viimeistidn 30 pdivii
raportin julkaisemisen jilkeen. Jos ilmoitettu laitos ei noudata
kehotusta médritellyn ajanjakson kuluessa tai jos se on
lopettanut toimintansa, ilmoitetuista laitoksista vastaavan kan-
sallisen viranomaisen on itse peruutettava mdadrdaikaisesti tai
kokonaan todistukset, jotka on annettu perusteettomasti.

Jotta voidaan todeta, onko ilmoituksen peruuttamiseen
mddrdajaksi, rajoittamiseen tai peruuttamiseen kokonaan
johtaneilla syilli vaikutusta myénnettyihin todistuksiin,
vastaava kansallinen viranomainen pyytii kyseessd olevia
valmistajia toimittamaan todisteet vaatimustenmukaisuudesta
ilmoituksen yhteydessd, ja valmistajilla on 30 pdiivid aikaa
vastata siihen.

5. Kun ilmoitettua laitosta koskeva ilmoitus on peruutettu
midrdajaksi tai kokonaan tai sitd on rajoitettu, kyseisen ilmoi-
tetun laitoksen antamat todistukset — muut kuin perusteetto-
masti annetut - pysyvat edelleen voimassa seuraavin

edellytyksin:
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Komission teksti

(a) ilmoituksen peruuttaminen madaardajaksi: edellyttden ettd
kolmen kuukauden kuluessa méariaikaisesta peruuttamisesta
joko todistuksen piiriin kuuluvan laitteen valmistajan
sijoittautumisjdsenvaltiossa lidkinndllisten laitteiden alal-
la toimivaltainen viranomainen tai toinen ilmoitettu laitos
vahvistaa kirjallisesti ottavansa hoitaakseen ilmoitetun lai-
toksen tehtavit keskeytyksen aikana;

=

ilmoituksen rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan:
kolmen kuukauden ajan ilmoituksen rajoittamisesta tai
peruuttamisesta. Todistuksen piiriin kuuluvan laitteen val-
mistajan sijoittautumisjisenvaltiossa lddkinnallisten laitteiden
alalla toimivaltainen viranomainen voi jatkaa todistusten
voimassaoloa kolmen kuukauden pituisilla ajanjaksoilla,
joiden kokonaiskesto ei saa ylittdd kahtatoista kuukautta,
edellyttden ettd se ottaa hoitaakseen ilmoitetun laitoksen
tehtdavit tind aikana.

Viranomaisen tai ilmoitetun laitoksen, joka ottaa hoitaakseen
ilmoitusmuutoksen kohteena olevan ilmoitetun laitoksen tehti-
vit, on viipymdttd ilmoitettava asiasta komissiolle, muille
jasenvaltioille ja muille ilmoitetuille laitoksille.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

a) ilmoituksen peruuttaminen mairdajaksi: edellyttien ettd
kolmen kuukauden kuluessa médraaikaisesta peruuttamisesta
toinen ilmoitettu laitos vahvistaa kirjallisesti ottavansa
hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtavit keskeytyksen aika-
na;

=

ilmoituksen rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan:
kolmen kuukauden ajan ilmoituksen rajoittamisesta tai
peruuttamisesta. Todistuksen piiriin kuuluvan laitteen val-
mistajan sijoittautumisjasenvaltiossa ladkinnillisten laitteiden
alalla toimivaltainen viranomainen voi jatkaa todistusten
voimassaoloa kolmen kuukauden pituisilla ajanjaksoilla,
joiden kokonaiskesto ei saa ylittdd kahtatoista kuukautta,
edellyttden ettd se ottaa hoitaakseen ilmoitetun laitoksen
tehtavit tind aikana.

Viranomaisen tai ilmoitetun laitoksen, joka ottaa hoitaakseen
ilmoitusmuutoksen kohteena olevan ilmoitetun laitoksen tehti-
tettava asiasta komissiolle, muille jisenvaltioille ja muille
ilmoitetuille laitoksille.

Komissio julkaisee vilittomdsti ja viimeistidgn 10 pdivin
kuluttua tietoja muutoksista ilmoitetun laitoksen ilmoittami-
sessa 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuun sihkdiseen
jarjestelmdin.

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Mikali komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei endd tdytd sen
ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa asiasta ilmoi-
tuksen tehneelle jasenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtymain tarvitta-
viin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuina tarvittaessa
ilmoituksen peruuttaminen mdaraajaksi, rajoittaminen tai pe-
ruuttaminen kokonaan.

Tarkistus

Mikali komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei endd tdytd sen
ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa asiasta ilmoi-
tuksen tehneelle jasenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtymain tarvitta-
viin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuina tarvittaessa
ilmoituksen peruuttaminen madaraajaksi, rajoittaminen tai pe-
ruuttaminen kokonaan. Komissio julkistaa raportin ja jisenval-
tioiden lausunnot arvioinnin jilkeen.
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Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi

39 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten valilld jarjeste-
tddn asianmukainen koordinointi ja yhteistyo, jotka toteutetaan
ladkinnallisten laitteiden, myos in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen ladkinnallisten laitteiden, alalla toimivien ilmoitettujen
laitosten koordinointiryhmassa.

Tarkistus

Komissio varmistaa yhteistydssi lddkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmin kanssa, ettd ilmoitettujen laitosten valilld
jarjestetddn asianmukainen koordinointi ja yhteistyo, jotka
toteutetaan ladkinnallisten laitteiden, myos in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden, alalla toimivien
ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmassi. Ryhmd kokoontuu
sddnnollisesti ja vihintddn kaksi kertaa vuodessa.

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi

39 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Komissio tai koordinointiryhmi voi pyytdi ilmoitettujen
laitosten osallistumista.

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Komissio voi tiytintoonpanosiddiksin hyviksyi sidnnoksid,
joissa esitetidn ehdot ilmoitettujen laitosten koordinointiryh-
min toiminnalle tissi artiklassa esitetyn mukaisesti. Namdi
tiytintoonpanosiddokset hyviksytiin 84 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen.

Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
40 artikla

Komission teksti

Maksut

1.  Jasenvaltioiden, joihin laitokset ovat sijoittautuneet, on
perittdvd maksuja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiksi
hakevilta laitoksilta ja ilmoitetuilta laitoksilta. Nailldi maksuilla
on katettava kokonaan tai osittain niiden toimien kustannukset,
jotka ilmoitetuista laitoksista vastaavat kansalliset viranomaiset
suorittavat timdin asetuksen mukaisesti.

Tarkistus

Kansallisten viranomaisten toimista perittivit maksut

1.  Jdsenvaltioiden, joihin laitokset ovat sijoittautuneet, on
perittdvd maksuja vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksiksi
hakevilta laitoksilta ja ilmoitetuilta laitoksilta. Nailldi maksuilla
on katettava kokonaan tai osittain niiden toimien kustannukset,
jotka ilmoitetuista laitoksista vastaavat kansalliset viranomaiset
suorittavat timan asetuksen mukaisesti.
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Komission teksti

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti
delegoituja sdadoksid, joissa vahvistetaan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen maksujen rakenne ja taso, ottaen huomioon ihmisten
terveyden ja turvallisuuden suojaamista, innovoinnin tukemista
ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet. Erityistd huomiota
on kiinnitettdvd niiden ilmoitettujen laitosten etundkokohtiin,
jotka ovat esittineet 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
kansallisen akkreditointielimen antaman voimassa olevan todis-
tuksen, sekd niiden ilmoitettujen laitosten etunakokohtiin, jotka
ovat komission suosituksessa 2003/361/EY mddriteltyjd pienid ja
keskisuuria yrityksid.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti
delegoituja saadoksid, joissa vahvistetaan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen maksujen rakenne ja taso, ottaen huomioon ihmisten
terveyden ja turvallisuuden suojaamista, innovoinnin tukemista
ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet sekd tarve luoda
yhtiliiset toimintaedellytykset kaikissa jdsenvaltioissa. Eri-
tyistd huomiota on kiinnitettdvd niiden ilmoitettujen laitosten
etunakokohtiin, jotka ovat esittineet 31 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun kansallisen akkreditointielimen antaman voimassa
olevan todistuksen, sekd niiden ilmoitettujen laitosten etundko-
kohtiin, jotka ovat komission suosituksessa 2003/361/EY
médriteltyjd pienid ja keskisuuria yrityksia.

Maksujen on oltava suhteellisia ja vastattava kansallista
elintasoa. Maksujen suuruus julkistetaan.

Tarkistus 149
Ehdotus asetukseksi

40 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

40 a artikla

Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mista perimien maksujen avoimuus

1.  Jasenvaltioiden on annettava sidnnoksid ilmoitettujen
laitosten vakiomaksuista.

2. Maksujen on oltava vertailukelpoisia eri jisenvaltioissa.
Komissio esittid maksujen vertailukelpoisuuden saavuttamis-
ta koskevia suuntaviivoja 24 kuukauden kuluessa timdn
asetuksen voimaantulosta.

3.  Jisenvaltioiden on esitettivi komissiolle vakiomaksujaan
koskeva luettelo.

4. Kansallisen viranomaisen on varmistettava, etti ilmoi-
tetut laitokset julkistavat vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimista perittivien maksujen luettelot.
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Tarkistus 260
Ehdotus asetukseksi
V luku - otsikko

Komission teksti

V luku

Luokittelu ja vaatimustenmukaisuuden arviointi

Tarkistus

II luku (¥)

Lidkinnillisten laitteiden luokittelu

() Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 41 artiklan.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Toimivaltaisen viranomaisen on viimeistddn 14 pdivdd ennen
pdatoksen tekemistd ilmoitettava suunnittelemastaan paatoksestd
ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmiille ja komissiolle.

Tarkistus

Toimivaltaisen viranomaisen on viimeistddn 14 pdivdd ennen
paatoksen tekemistd ilmoitettava suunnittelemastaan paatoksestd
ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmalle ja komissiolle.
Lopullinen pditos asetetaan yleison saataville Eudamedissa.

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio voi jdsenvaltion pyynnostd tai omasta aloitteestaan
antaa tdytintoonpanosiddoksid, joissa pditetddn liitteessd VII
vahvistettujen luokitusperusteiden soveltamisesta tiettyyn lait-
teeseen, laiteluokkaan tai laiteryhmdin sen luokituksen maarit-
telemiseksi.

Tarkistus

Komissio voi jdsenvaltion pyynnostd tai omasta aloitteestaan
antaa tdytintoonpanosiddoksid, joissa pddtetddn liitteessd VII
vahvistettujen luokitusperusteiden soveltamisesta tiettyyn lait-
teeseen, laiteluokkaan tai laiteryhmain sen luokituksen maarit-
telemiseksi. Kyseinen piitos olisi tehtivi erityisesti sellaisen
tilanteen  selvittimiseksi, jossa jdsenvaltioiden pdiitokset
eroavat toisistaan.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Namd tdytantoonpanosiadokset hyviksytddn 88 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

Namd tdytantoonpanosiadokset hyviksytddn 88 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Komission
on ennen tdytintéonpanosdidosten hyviksymisti kuultava
asiaankuuluvia sidosryhmid ja otettava huomioon niiden

ehdotukset.
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Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi

41 artikla - 4 kohta - johdantokappale

Komission teksti

4. Siirretddn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti
seuraavassa esitettyjd seikkoja koskevia delegoituja sdidoksid
teknologian kehittymisen tai muun tiedon perusteella, joka
saadaan 61-75 artiklassa kuvattujen vaaratilannejirjestelmain ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessi:

Tarkistus

4. Siirretddn komissiolle sen jilkeen, kun se on kuullut
asiaan liittyvid sidosryhmid, myos terveydenhuollon ammatti-
laisten ammattialajdrjestojd, valta antaa 89 artiklan mukaisesti
seuraavassa esitettyjd seikkoja koskevia delegoituja sadadoksid
teknologian kehittymisen tai muun tiedon perusteella, joka
saadaan 61-75 artiklassa kuvattujen vaaratilannejirjestelméddn ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessi:

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Luokkaan IT a luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta
yksilolliseen kayttoon valmistettuja laitteita tai tutkittavia laitteita
— valmistajiin on sovellettava liitteessd VIII esitettyd kattavaan
laadunvarmistukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia lukuun ottamatta sen II lukua ja arvioitava edustava otos
suunnitteluasiakirjoista teknisten asiakirjojen yhteydessd. Val-
mistaja voi vaihtoehtoisesti valita liitteessd II vahvistettujen
teknisten asiakirjojen laatimisen yhdessd liitteessi X olevan
A osan 7 kohdassa tai B osan 8 kohdassa esitetyn tuotteen
vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen perustuvan vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnin kanssa.

Tarkistus

4. Luokkaan II a luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta
yksilolliseen kayttoon valmistettuja laitteita tai tutkittavia laitteita
- valmistajiin on sovellettava liitteessd VIII esitettyd kattavaan
laadunvarmistukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointia lukuun ottamatta sen II lukua ja arvioitava prototyyppi ja
edustava otos suunnitteluasiakirjoista teknisten asiakirjojen
yhteydessd. Valmistaja voi vaihtoehtoisesti valita liitteessd I
vahvistettujen teknisten asiakirjojen laatimisen yhdessa liit-
teessi X olevan A osan 7 kohdassa tai B osan 8 kohdassa
esitetyn tuotteen vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen perus-
tuvan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa.

Tarkistus 155
Ehdotus asetukseksi
42 artikla - 10 kohta — 1 alakohta - johdantokappale

Komission teksti

Jotta varmistettaisiin, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaati-
mustenmukaisuuden arviointimenettelyja yhdenmukaisella ta-
valla, komissio wvoi tdytintoonpanosiadoksin tdsmentdi
yksityiskohtaiset sddnnot ja menettelyjd koskevat seikat seuraa-
vien seikkojen osalta:

Tarkistus

Jotta varmistettaisiin, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaati-
mustenmukaisuuden arviointimenettelyja yhdenmukaisella ta-
valla, komission on tiytintoonpanosiddoksin tdsmennettivi
yksityiskohtaiset sddnnot ja menettelyjd koskevat seikat seuraa-
vien seikkojen osalta:



C 208382

Euroopan unionin virallinen lehti

10.6.2016

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 10 kohta — 1 alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— niiden ilman ennakkoilmoitusta tehtivien tuotantolaitos-
ten tarkastusten ja otantatarkastusten vihimmadissuori-
tustiheys, jotka ilmoitettujen laitosten on tehtivi
liitteessd VIII olevan 4.4 kohdan mukaisesti, ottaen
huomioon laitteen riskiluokitus ja tyyppi;

42 artikla - 10 a kohta (uusi)

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus 157
Ehdotus asetukseksi
Tarkistus

Komission teksti

10 a. Ilman ennakkoilmoitusta tehtivien tarkastusten
tyyppi ja laajuus sekd niisti talouden toimijalle aiheutuvat
kustannukset voidaan sisdllyttii sidnnéllisiin tarkastuksiin
edellyttiien, ettd ilman ennakkoilmoitusta tehtivien tarkastus-
ten aikana ei kirjata merkittivid vaatimuksenmukaisuuden
vastaisuuksia. Ilman ennakkoilmoitusta tehtivii tarkastuksia
jérjestettiessi ja toteutettaessa on otettava koko ajan
asianmukaisesti huomioon suhteellisuuden periaate ja erityi-
sesti kunkin yksittdisen tuotteen riskipotentiaali.

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 11 kohta

Komission teksti

11.  Siirretdin komissiolle valta antaa 89 artiklan mukai-
sesti delegoituja siidiksid, joilla muutetaan tai tdydennetiin
liitteissi VIII-XI asetettuja vaatimustenmukaisuuden arvioin-
timenettelyji teknologian kehittymisen tai muun tiedon
perusteella, joka saadaan 28-40 artiklassa siddetyn ilmoi-
tettujen laitosten nimedmisen tai valvonnan yhteydessi taikka
61-75 artiklassa kuvattujen vaaratilannejirjestelmdin ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessi.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 159
Ehdotus asetukseksi

43 artikla - otsikko ja 1 kohta

Komission teksti

IImoitettujen laitosten osallistuminen

1. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttda
ilmoitetun laitoksen osallistumista, valmistaja voi esittdd hake-
muksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle edellyttden, ettd
kyseinen laitos on ilmoitettu kyseisid vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ja
laitteita varten. Samaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimea
koskevaa hakemusta ei voi samanaikaisesti esittid useammalle
kuin yhdelle ilmoitetulle laitokselle.

Tarkistus

IImoitettujen laitosten osallistuminen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn

1. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttad
ilmoitetun laitoksen osallistumista, muiden kuin 43 a artiklan
1 kohdassa lueteltujen laitteiden valmistaja voi esittdd hake-
muksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle edellyttden, ettd
kyseinen laitos on ilmoitettu kyseisid vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ja
laitteita varten. Jos valmistaja esittid hakemuksen jossakin
toisessa jisenvaltiossa sijaitsevalle ilmoitetulle laitokselle kuin
johon se on rekisterdity, valmistajan on ilmoitettava hake-
muksesta ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kyseisen jisen-
valtion kansalliselle viranomaiselle. Samaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimea koskevaa hakemusta
ei voi samanaikaisesti esittdd useammalle kuin yhdelle ilmoi-
tetulle laitokselle.

Tarkistus 160
Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. IHmoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille
laitoksille valmistajasta, joka vetdd pois hakemuksensa ennen
kuin ilmoitettu laitos on tehnyt padtoksen vaatimustenmukai-
suuden arvioinnista.

Tarkistus

2. Imoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille
laitoksille valmistajasta, joka vetdd pois hakemuksensa ennen
kuin ilmoitettu laitos on tehnyt padtoksen vaatimustenmukai-
suuden arvioinnista. Lisiksi se tiedottaa sitd vilittomdsti
kaikille toimivaltaisille kansallisille viranomaisille.

Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi

V luku - 2 a jakso - otsikko (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a jakso — Suuririskisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa sovellettavat lisisidnnokset Erityisten ilmoitet-
tujen laitosten osallistuminen
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Komission teksti

Tarkistukset 360 ja 371
Ehdotus asetukseksi

43 a artikla (uusi)

Tarkistus

43 a artikla

Erityisten ilmoitettujen laitosten osallistuminen suuririskisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin

1. Ainoastaan erityiset ilmoitetut laitokset saavat suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin seuraavien laitteiden
osalta:

a) implantoitavat laitteet,

b) 1 artiklan 4 kohdassa ja liitteessd VII olevassa 6.1 kohdassa
(sddnto 13) tarkoitetut ainetta sisiltivit laitteet,

c) 1artiklan 5 kohdassa ja liitteessd VII olevassa 5.3 kohdassa
(sdinté 11) tarkoitetut luokan IIb laitteet, jotka on
tarkoitettu lidkkeen annosteluun ja/tai lidkkeen poistami-
seen,

d) laitteet, joiden valmistuksessa kdytetiin elinkyvyttomid tai
elinkyvyttomiksi tehtyji ihmis- tai eldinperdisii kudoksia
tai soluja tai niistd perdisin olevia tuotteita, tai

e) kaikki muut luokan III laitteet.

2. Hakemuksen esittivien erityisten ilmoitettujen laitosten,
jotka katsovat tiyttivinsi liitteessi VI olevassa 3.6 kohdassa
tarkoitetut erityisid ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimuk-
set, on esitettivi hakemuksensa Euroopan lidkevirastolle.

3. Hakemukseen on liitettivi Euroopan lidkevirastolle
suoritettava maksu hakemuksen tarkastamiseen liittyvien
kustannusten kattamiseksi.

4.  Euroopan lidkevirasto valitsee erityisen ilmoitetun
laitoksen tai erityiset ilmoitetut laitokset liitteessi VI luetel-
tujen vaatimusten mukaisesti ja hyviksyy 90 piivin kuluessa
lausuntonsa, joka koskee lupaa suorittaa 1 kohdassa lueteltu-
jen laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointeja, ja toimit-
taa sen komissiolle.

5. Komissio julkistaa tidmdin jilkeen ilmoituksen ja eri-
tyisen ilmoitetun laitoksen nimen tai erityisten ilmoitettujen
laitosten nimet.
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Komission teksti

Komission teksti

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

6. Ilmoittaminen tulee voimaan sitd pdivii seuraavana
péiving, jona se on julkaistu komission kehittimissi ja
hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten tietokannassa. Julkais-
tussa ilmoituksessa on mddriteltivi, mihin toimintaan eri-
tyiselld ilmoitetulla laitoksella on valtuudet.

Ilmoitus on voimassa viisi vuotta, ja se on uusittava viiden
vuoden vilein esittimilld uusi hakemus Euroopan liikeviras-
tolle.

7. Edelli 1 kohdassa lueteltujen laitteiden valmistaja voi
esittdi hakemuksen valitsemalleen erityiselle ilmoitetulle
laitokselle, jonka nimi on mainittu 43 b artiklassa tarkoite-
tussa sihkoisessd jarjestelmdssd.

8.  Samaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimea koske-
vaa hakemusta ei voi samanaikaisesti esittii useammalle kuin
yhdelle erityiselle ilmoitetulle laitokselle.

9.  Erityisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava komissiolle
hakemukset, jotka koskevat 1 kohdassa lueteltujen laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

10.  Erityisiin ilmoitettuihin laitoksiin sovelletaan 43 artik-
lan 2, 3 ja 4 kohtaa.

Tarkistus 372
Ehdotus asetukseksi
43 b artikla (uusi)

Tarkistus

43 b artikla
Erityisten ilmoitettujen laitosten sihkdinen jirjestelmdi

1.  Komissio perustaa ja saattaa sidnnollisesti ajan tasalle
sdhkoisen rekisterdintijirjestelmin seuraavia toimintoja var-
ten:

— vaatimustenmukaisuuden arviointien suorittamista timin
jakson mukaisena erityisend ilmoitettuna laitoksena
koskevien hakemusten ja lupien rekisterdinti sekd erityis-
ten ilmoitettujen laitosten nimii koskevien tietojen
kerddminen ja kdsittely;

— tietojen vaihtaminen kansallisten viranomaisten kanssa;
sekd

— arviointikertomusten julkaiseminen.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013
Komission teksti Tarkistus

Komission teksti

2.  Euroopan lidkevirasto kirjaa erityisten ilmoitettujen

laitosten hakuprosessia koskevat sihkoisessd jdrjestelmissi

kootut ja kasitellyt tiedot sihkdiseen rekisterdintijirjestel-
diin.

3.  Erityisid ilmoitettuja laitoksia koskevat sihkoisessi
jirjestelmdissi kerityt ja kdsitellyt tiedot ovat yleisesti
saatavissa.

4.  Komissio pdivittid jirjestelmdd sidnnollisesti.

Tarkistukset 361 ja 373
Ehdotus asetukseksi

43 c artikla (uusi)

Tarkistus

43 c artikla

Erityisten ilmoitettujen laitosten verkosto

1.  Komissio ja lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd
perustaa erityisten ilmoitettujen laitosten verkoston, toimii sen
isintdnd sekd koordinoi ja johtaa sit.

2. Verkoston tavoitteena on:

a) auttaa toteuttamaan liikinndllisten laitteiden alan pitkille
erikoistuneita lidketieteellisid teknologioita koskevaan eu-
rooppalaiseen yhteistyohon liittyvit mahdollisuudet;

b) auttaa keskittamdin tietoa lddkinndllisistd laitteista;

¢) kannustaa kehittimdin vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tia koskevia vertailuarvoja ja auttaa kehittimdiin ja
levittamdin parhaita kdytinteitd verkostossa ja sen
ulkopuolella;

d) auttaa tunnistamaan innovatiivisten alojen asiantuntijoita;

e) laatia eturistiriitoja koskevat sidnnot ja pitid ne ajan
tasalla;

f) etsid yhteisii ratkaisuja samantyyppisiin haasteisiin, jotka
liittyvit vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
toteuttamiseen innovatiivisissa teknologioissa; sekd
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Komission teksti

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

g) tunnistaa huomattavat poikkeavuudet eri erityisten ilmoi-
tettujen laitosten tekemissd olennaisilta osiltaan saman-
kaltaisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinneissa, ilmoittaa niisti seki tiedottaa niisti lid-
kinndllisten laitteiden koordinointiryhmiille.

3. Verkoston kokoukset kutsutaan koolle vihintiin kahden
verkoston jisenen tai Euroopan lidkeviraston pyynnosti.
Verkosto pitid vihintiin kaksi kokousta vuodessa.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
44 artikla

Komission teksti

44 artikla

Tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelume-
nettely

1.  Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava komissiolle luok-
kaan III luokiteltuja laitteita koskevista vaatimustenmukai-
suuden arviointihakemuksista lukuun ottamatta hakemuksia,
jotka koskevat nykyisten todistusten tdydentimistd tai uusi-
mista. [lmoituksen mukana on toimitettava luonnos liitteessd I
olevassa 19.3 kohdassa tarkoitetuista kdiyttoohjeista ja
luonnos 26 artiklassa tarkoitetusta turvallisuutta ja kliinistd
suorituskykyi koskevasta tiivistelmistd. Ilmoitetun laitoksen
on ilmoituksessa mainittava arvio pdivimddristd, johon
mennessi vaatimustenmukaisuuden arviointi on mdidrd saat-
taa pditokseen. Komissio toimittaa viipymiitti ilmoituksen ja
sen liitteend olevat asiakirjat lidkinndllisten laitteiden koor-
dinointiryhmiille.

2. Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd voi 28 pdi-
vin kuluessa 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanot-
tamisesta  pyytdd ilmoitettua  laitosta  toimittamaan
tiivistelmin alustavasta vaatimustenmukaisuuden arvioinnis-
ta ennen todistuksen antamista. Ldikinndllisten laitteiden
koordinointiryhmin on yhden jisenensd tai komission ehdo-
tuksesta pddtettivd tillaisen pyynnon esittimisestd 78 artik-
lan 4  kohdassa  sdidetyn menettelyn mukaisesti.
Ldikinndllisten laitteiden koordinointiryvhmdn on pyynnos-
sddin esitettivi tieteellisesti pitevi terveyteen liittyvi syy sille,
ettd se on pdittinyt pyytii alustavan vaatimustenmukaisuu-
den arvioinnin tiivistelmdn toimittamista tietyn tapauksen
osalta. Tasapuolisen kohtelun periaate on otettava asianmu-
kaisesti huomioon valittaessa tapausta, jonka osalta tiivistel-
mdn toimittamista pyydetdin.

Tarkistus

Poistetaan.
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Ilmoitetun laitoksen on viiden pdivin kuluessa pyynnon
vastaanottamisesta tiedotettava siitd valmistajalle.

3.  Lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd voi esittid
huomautuksia alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tiivistelmdstd viimeistdgn 60 pdivin kuluttua tiivistelmin
toimittamisesta. Kyseisen ajanjakson kuluessa ja viimeistidin
koordinointiryhmd voi pyytid sellaisten lisitietojen toimitta-
mista, jotka tieteellisesti pitevin perustein ovat tarpeen
ilmoitetun laitoksen tekemdn alustavan vaatimustenmukai-
suuden arvioinnin analysoinnissa. Tissd yhteydessi voidaan
pyytid ndytteiti tai tehdd kiynti valmistajan toimitiloihin.
Tamdn alakohdan ensimmdisessi virkkeessi tarkoitettu huo-
mautusten esittdmiseen varattu ajanjakso keskeytetdin siihen
saakka, kun pyydetyt lisitiedot on toimitettu. Laidkinnillisten
laitteiden koordinointiryhmin myéhemmit lisitietopyynnot
eivit keskeyti huomautusten esittimiseen varattua ajanjak-
soa.

4. Ilmoitetun laitoksen on otettava kaikki 3 kohdan
mukaisesti saadut huomautukset asianmukaisesti huomioon.
Sen on toimitettava komissiolle selvitys siitd, kuinka huomau-
tukset on otettu huomioon, mukaan luettuina asianmukaiset
perustelut saatujen huomautusten huomiotta jittimiselle,
seki kyseisti vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeva
lopullinen pddtoksensi. Komissio toimittaa nimd tiedot
viipymittd lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmalle.

5. Komissio voi tiytintoonpanosiidoksin mdadritelli —
luokan III laitteita lukuun ottamatta — erityisii laiteluokkia
tai -ryhmid, joihin 1-4 kohtaa sovelletaan tietyn ennalta
mddrdtyn ajan, jos titd pidetdin tarpeellisena potilasturvalli-
suuden ja kansanterveyden suojelun kannalta. Namd tiytin-
toonpanosidadokset hyviksytiin 88 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tamdn kohdan nojalla hyviksyttivien toimenpiteiden perus-
teena voi olla ainoastaan yksi tai useampia seuraavista
perusteista:

(a) laitteen uutuus tai laitteen perustana olevan teknologian
uutuus ja tistd johtuvat huomattavat kliiniset tai kansan-
terveyteen kohdistuvat vaikutukset;

(b) tietyn laiteluokan tai -ryhmdn riski-hyétysuhteen haital-
linen muutos, joka johtuu tieteellisesti todetuista terveys-
riskeisti,  jotka  koskevat  komponentteja  tai
lihdemateriaalia tai vian aiheuttamia terveyteen kohdis-
tuvia vaikutuksia;
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(c) 61 artiklan mukaisesti raportoitujen vakavien vaaratilan-
teiden mddrin kasvu tietyn laiteluokan tai -ryhmin osalta;

(d) huomattavat poikkeavuudet eri ilmoitettujen laitosten
tekemissd olennaisilta osiltaan samankaltaisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa;

(e) kansanterveyteen liittyvit huolenaiheet, jotka koskevat
tiettyd laiteluokkaa tai -ryhmdid tai niiden perustana
olevaa teknologiaa.

6. Komissio saattaa tiivistelmin 3 kohdan mukaisesti
esitetyistd huomautuksista ja vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyn tuloksista yleison saataville. Se ei saa ilmaista
henkildtietoja tai liikesalaisuuksina pidettivii tietoja.

7. Komissio perustaa teknisen infrastruktuurin ilmoitettu-
jen laitosten ja lidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmdin
vilisti sdhkaistd tiedonvaihtoa varten.

8. Komissio voi tiytintoonpanosididoksin hyviksyi yksi-
tyiskohtaiset sddnnot ja menettelyji koskevat seikat, joita
sovelletaan alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tiivistelmin toimittamiseen ja analysointiin 2 ja 3 kohdan
mukaisesti. Ndamd tdytantoonpanosiidokset hyviksytidin
88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyii
noudattaen.
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Tarkistus 374/REV
Ehdotus asetukseksi

44 a artikla (uusi)

Tarkistus

44 a artikla

Arviointimenettely erityistapauksissa

1.  Erityisten ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava komis-
siolle vaatimustenmukaisuuden arviointihakemuksista, jotka
koskevat luokkaan III kuuluvia implantoitavia laitteita,
luokkaan II kuuluvia laitteita, jotka on tarkoitettu annoste-
lemaan lidkkeitd ja/tai poistamaan niitd, 1 artiklan 5 kohdan
ja liitteessi VII olevan 5.3 kohdan (siinto 11) mukaisesti,
laitteita, joiden valmistuksessa kdytetidn elinkyvyttomid tai
elinkyvyttomiksi tehtyji ihmis- tai eldinperdisid kudoksia tai
soluja tai niistd perdisin olevia tuotteita, lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten todistusten tiydentd-
mistd tai uusimista, ja laitteita, joista on julkaistu 6 ja
7 artiklassa tarkoitetut kliinistd arviointia ja markkinoille
saattamisen jilkeistd kliinisti seurantaa koskevat eritelmit.
Ilmoituksen mukana on toimitettava luonnos liitteessd I
olevassa 19.3 kohdassa tarkoitetuista kdyttoohjeista ja
luonnos 26 artiklassa tarkoitetusta turvallisuutta ja kliinisti
suorituskykyd koskevasta tiivistelmdstd. Erityisen ilmoitetun
laitoksen on ilmoituksessa mainittava arvio pdivimddristd,
johon mennessi vaatimustenmukaisuuden arviointi on mddrd
saattaa pditokseen. Komissio toimittaa viipymittd ilmoi-
tuksen ja sen liitteend olevat asiakirjat lidkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmiille lausuntoa varten. Lausuntoa
laatiessaan lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd voi
pyytid kliinisti arviota 78 artiklassa tarkoitetun lidkinndl-
listen laitteiden arviointikomitean alan asiantuntijoilta.

2. Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd voi 20 pdi-
vin kuluessa 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanot-
tamisesta pdittid pyytid erityistd ilmoitettua laitosta
toimittamaan seuraavat asiakirjat ennen todistuksen anta-
mista:

— liitteessd XIII tarkoitettu kliininen arviointikertomus,
myos liitteessi XIV tarkoitettu kliinistd tutkimusta
koskeva raportti,

— liitteessd XIII tarkoitettu markkinoille saattamisen jil-
keistd kliinisti seurantaa koskeva suunnitelma, ja

— laitteen mahdollista markkinoille saattamista kolmansissa
maissa koskevat tiedot sekd mikdili mahdollista kyseisten
maiden toimivaltaisten viranomaisten toteuttamien arvi-
ointien tulokset.
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Lidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin asianomaisten
tyoryhmien jisenten on pditettivi tillaisen pyynnon esittd-
misestd ainoastaan seuraavien kriteereiden perusteella:

a) laitteen uutuus ja mahdolliset tirkeimmidt kliiniset tai
terveysvaikutukset;

b) tietyn laiteluokan tai -ryhmin riski-hyotysuhteen haitalli-
nen muutos, joka johtuu tieteellisesti todetuista terveysris-
keistd, jotka koskevat komponentteja tai lihdemateriaalia
tai vian aiheuttamia terveyteen kohdistuvia vaikutuksia;

c) jaljempdini olevan 61 artiklan mukaisesti raportoitujen
vakavien vaaratilanteiden mddrin kasvu tietyn laiteluokan
tai -ryhmin osalta.

Siirretddn teknologian kehittymisen tai mahdollisen saataville
tulleen tiedon huomioon ottamiseksi komissiolle valta antaa
delegoituja siddiksii 89 artiklan mukaisesti ndiden kriteerei-
den muuttamiseksi tai tdydentimiseksi.

Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmin on pyynnds-
sddn esitettivi tieteellisesti pitevi terveyteen liittyvd syy sille,
miksi se on pddtynyt pyyntoonsd Ryseisen tapauksen kohdalla.

Mikili ldikinndllisten laitteiden koordinointiryhmd ei esiti
vastaanottamisesta, erityinen ilmoitettu laitos voi jatkaa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn noudattamista.

3.  Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd antaa lid-
kinnillisten laitteiden arviointikomiteaa kuultuaan lausunnon
edelli 2 kohdassa tarkoitetuista asiakirjoista viimeistidn
60 pdivin kuluttua niiden toimittamisesta. Kyseisen ajanjak-
toimittamisesta lidkinndllisten laitteiden arviointikomitea voi
lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdn kautta pyytid
sellaisten lisitietojen toimittamista, jotka tieteellisesti pite-
visti syistd ovat tarpeen 2 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
analysoinnissa. Tissi yhteydessd voidaan pyytid ndiytteitd tai
tehdd kdynti valmistajan toimitiloihin. Tdmdn kohdan ensim-
mdisessd virkkeessi tarkoitettu huomautusten esittimiseen
varattu ajanjakso keskeytetidn siihen saakka, kun pyydetyt
lisitiedot on toimitettu. Ladkinnillisten laitteiden koordinoin-
tiryhmin myohemmit lisdtietopyynnot eivit keskeytd huo-
mautusten esittdmiseen varattua ajanjaksoa.

4.  Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd ottaa lau-
sunnossaan huomioon liikinndllisten laitteiden arviointiko-
mitean suorittaman kliinisen arvioinnin. Lddkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmd voi suositella 2 kohdassa tarkoi-
tettujen asiakirjojen muuttamista.
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5. Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdn on ilmoi-
tettava vilittomdsti komissiolle, erityiselle ilmoitetulle laitok-
selle ja valmistajalle lausunnostaan.

6.  Erityisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava 15 pdivin
kuluessa 5 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanottami-
sesta, onko se yhti mieltd lidkinndllisten laitteiden koordi-
nointiryvhmdn lausunnon kanssa vai ei. Jilkimmdisessd
tapauksessa se voi ilmoittaa kirjallisesti lidkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmille haluavansa pyytdd siti tar-
kastelemaan lausuntoa uudelleen. Tilloin erityisen ilmoitetun
laitoksen on toimitettava pyynnon yksityiskohtaiset perustelut
lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmille 30 pdivin
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta. Laikinndllisten lait-
teiden koordinointiryhmi toimittaa nimd tiedot viipymitti
lidkinndllisten laitteiden arviointikomitealle ja komissiolle.

Ldikinndllisten laitteiden koordinointiryhmdn on tarkastelta-
va lausuntoaan uudelleen 30 pdiivin kuluessa pyynnén perus-
teiden vastaanottamisesta ja  kuultuaan  tarvittaessa
lidkinndllisten laitteiden arviointikomiteaa. Pyynnon johdosta
tehtivien pditelmien perustelut on liitettivi lopulliseen
lausuntoon.

7. Ldikinnillisten laitteiden koordinointiryhmdn on toimi-
tettava lopullinen lausuntonsa vilittomdsti sen hyviksymisen
jilkeen komissiolle, erityiselle ilmoitetulle laitokselle ja
valmistajalle.

8. Jos lidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin lau-
sunto on mydnteinen, erityinen ilmoitettu laitos voi jatkaa
sertifiointiprosessia.

Mikili myonteisessi lidkinnillisten laitteiden koordinointi-
ryhmin lausunnossa kuitenkin asetetaan ehdoksi tiettyjen
toimenpiteiden soveltaminen (kuten markkinoille saattamisen
jilkeistd kliinisti seurantaa koskevan suunnitelman mukaut-
taminen, sertifiointi tiettyyn mddrdaikaan mennessi), eri-
tyisen ilmoitetun laitoksen on myonnettivi
vaatimustenmukaisuustodistus ainoastaan silli ehdolla, etti
kyseiset toimenpiteet toteutetaan kokonaisuudessaan.

Mpyénteisen lausunnon antamisen jilkeen komissio tarkastelee
aina mahdollisuutta hyviksyd yhteisii teknisid eritelmii
kyseiselle laitteelle tai laiteryhmille ja hyviksyy ne, jos
mahdollista (7 artiklan mukaisesti).

Jos lidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin lausunto on
kielteinen, erityinen ilmoitettu laitos ei vield myénni todis-
tusta vaatimustenmukaisuudesta. Erityinen ilmoitettu laitos
voi kuitenkin toimittaa uusia tietoja vastauksena lidkinndl-
listen laitteiden koordinointiryvhmdin arviointiin sisiltyviin
perusteluihin. Jos uudet tiedot eroavat huomattavasti aiemmin
toimitetuista, lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd
arvioi hakemuksen uudelleen.

Komissio jirjestid valmistajan pyynnésti kuulemisen, jonka
yhteydessii on mahdollista keskustella kielteisen tieteellisen
arvion tieteellisistd perusteista sekd toimista, joita valmistaja
voi toteuttaa, tai tiedoista, joita voidaan toimittaa lidkinndl-
listen laitteiden koordinointiryhmin huolenaiheiden hilventd-
miseksi.
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9.  Siirretidn komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti
delegoituja  sdddoksid, joilla mdiritelliin — 1 kohdassa
tarkoitettuja laitteita lukuun ottamatta — erityiset laiteluokat
tai -ryhmit, joihin 1-8 kohtaa sovelletaan tietyn ennalta
mddrdtyn ajan, jos titi pidetidin tarpeellisena potilasturvalli-
suuden ja kansanterveyden suojelun kannalta.

Tamdn kohdan nojalla hyviksyttivien toimenpiteiden perus-
teena voi olla ainoastaan yksi tai useampia 2 kohdassa
tarkoitetuista kriteereistd.

10.  Komissio julkaisee tiivistelmin 6 ja 7 kohdassa tarkoi-
tetusta yleisesti saatavilla olevasta lausunnosta. Se ei saa
ilmaista henkildtietoja tai liikesalaisuuksina pidettivid tietoja.

11. Komissio perustaa teknisen infrastruktuurin lidkin-
nillisten laitteiden koordinointiryhmin, erityisten ilmoitettu-
jen laitosten ja lidkinndllisten laitteiden arviointikomitean
seki kyseisen komitean ja itsensi vilisti timdn artiklan
soveltamisessa tarvittavaa sihkoistd tiedonvaihtoa varten.

12.  Komissio voi taytintoonpanosdiidoksin hyviksyi tissi
artiklassa tarkoitettujen asiakirjojen toimittamista ja analy-
sointia koskevat yksityiskohtaiset sddnnét ja menettelyji
koskevat seikat. Ndamd tiytintoonpanosiddokset hyviksytidn
88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyii
noudattaen.

13.  Asianomaiselle yritykselle ei saa koitua lisdkustannuk-
sia tdstd arvioinnista.

Tarkistus 369
Ehdotus asetukseksi
44 b artikla (uusi)

Tarkistus

44 b artikla

Viisi vuotta tidmdn asetuksen voimaantulon jilkeen komissio
julkaisee kertomuksen 44 a artiklassa tarkoitetun menettelyn
kiyton tuloksena saaduista kokemuksista. Kertomuksessa
arvioidaan erityisesti, kuinka monista tuotteista on tehty
ylimddrdinen arviointi, millaiset tekijit johtivat arvion
tekemiseen ja millainen oli lopullinen tuotteita koskeva pdiitds.
Siind arvioidaan myds uusien sdintdjen tdyttd vaikutusta
erityisiin ilmoitettuihin laitoksiin ylimddrdisten arviointien
osalta.
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Ehdotus asetukseksi
45 artikla - 1 kohta

Komission teksti

1. Imoitettujen laitosten liitteiden VIII, IX ja X mukaisesti
antamien todistusten on oltava laadittu sen jdsenvaltion
madrittelemélld unionin virallisella kielelld, johon ilmoitettu
laitos on sijoittautunut, tai muutoin ilmoitetun laitoksen
hyviksymalld unionin virallisella kielelld. Todistusten vahim-
mdissisdlto vahvistetaan liitteessd XII.

Tarkistus

1. Vaatimuksenmukaisuuden arvioinnista vastaavan ilmoi-
tetun laitoksen on ennen todistusten antamista otettava
huomioon 59 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun kliinisen
tutkimuksen raportin tulokset. llmoitettujen laitosten liitteiden
VIIL, IX ja X mukaisesti antamien todistusten on oltava laadittu
sen jdsenvaltion mddrittelemalld unionin virallisella kielelld,
johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, tai muutoin ilmoitetun
laitoksen hyvaksymalld unionin virallisella kielelld. Todistusten
vihimmaissislto vahvistetaan liitteessd XII.

Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tdytd
timan asetuksen vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate
huomioon ottaen peruutettava todistus mdadrdaikaisesti tai
kokonaan tai kohdistettava siithen rajoituksia, jollei kyseisten
vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten, ettd valmistaja
toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun lai-
toksen asettamassa asianmukaisessa mdairdajassa. Ilmoitetun
laitoksen on perusteltava pdatoksensa.

Tarkistus

3. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tdytd
timan asetuksen vaatimuksia, sen on suhteellisuusperiaate
huomioon ottaen peruutettava todistus mdadrdaikaisesti tai
kokonaan tai kohdistettava sithen rajoituksia, jollei kyseisten
vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten, ettd valmistaja
toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun lai-
toksen asettamassa asianmukaisessa mdairdajassa. Ilmoitetun
laitoksen on perusteltava pidtoksensi ja tiedotettava siitd
niiden jisenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joiden
alueella lidkinnillinen laite valmistetaan ja saatetaan mark-
kinoille, Euroopan komissiolle ja koordinointiryhmiille.

Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Sen on tiedotettava niiden jisenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille, joita lidkinndllisen laitteen tuotanto ja
markkinoille saattaminen koskevat, komissiolle ja koordinoin-
tiryhmiaille.
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Tarkistus 170
Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Poiketen siitd, mitd 42 artiklassa sdddetddn, toimivaltainen
viranomainen voi asianmukaisesti perustellusta pyynnosta sallia
sellaisen laitteen markkinoille saattamisen tai kayttoonoton
kyseisen jasenvaltion alueella, jonka osalta 42 artiklassa tarkoi-
tettuja menettelyjd ei ole toteutettu ja jonka kdytto on kansan-
terveyden tai potilasturvallisuuden kannalta tarpeellista.

Tarkistus

1. Poiketen siitd, mitd 42 artiklassa sdddetddn, toimivaltainen
viranomainen voi asianmukaisesti perustellusta pyynnostd ja
lidkinnillisten laitteiden koordinointiryvhmin hyviksynnin
ollessa saatavilla sallia sellaisen laitteen markkinoille saattami-
sen tai kdyttoonoton kyseisen jasenvaltion alueella, jonka osalta
42 artiklassa tarkoitettuja menettelyjd ei ole toteutettu ja jonka
kiytto on kansanterveyden tai potilasturvallisuuden kannalta
tarpeellista. Tdmd poikkeaminen on mahdollista vain, jos
valmistaja esittid asetetussa mdidrdajassa tarvittavat kliiniset
tiedot toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenval-
tioille padtoksistd, joilla sallitaan laitteen saattaminen markki-
noille tai kdyttoonotto 1 kohdan mukaisesti, jos téllainen lupa
annetaan muuta kiyttod kuin yksittdistd potilasta varten.

Tarkistus

2. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle, kyseisen lidkin-
nillisen laitteen arvioinnista vastaavalle ilmoitetulle laitok-
selle, koordinointiryhmiille ja muille jasenvaltioille paatoksistd,
joilla sallitaan laitteen saattaminen markkinoille tai kdyttoonotto
1 kohdan mukaisesti, jos tallainen lupa annetaan muuta kayttod
kuin yksittdistd potilasta varten.

Tarkistus 262

Ehdotus asetukseksi
VI luku - otsikko

Komission teksti

VI luku

Kliininen arviointi ja kliiniset tutkimukset

Tarkistus

V luku (¥)

Kliininen arviointi ja kliiniset tutkimukset

() Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 49—60 artiklan.
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Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten nou-
dattamisen osoittamista kliinisten tietojen perusteella ei pidetd
asianmukaisena, tallaiselle poikkeukselle on esitettava riittavat
perustelut, jotka pohjautuvat valmistajan riskinhallinnan tulok-
siin sekd laitteen ja ihmiskehon vuorovaikutuksen erityispiirtei-
den, suunnitellun kliinisen suorituskyvyn sekd valmistajan
viitteiden tarkasteluun. Yleisten turvallisuus- ja suorituskyky-
vaatimusten mukaisuuden riittdvd osoittaminen pelkastddn ei-
kliinisten testausmenetelmien — mukaan lukien suorituskyvyn
arviointi, laitetestit ja prekliininen arviointi — tulosten perusteella
on asianmukaisesti perusteltava liitteessd I tarkoitetuissa
teknisissd asiakirjoissa.

Tarkistus

3. Lukuun ottamatta luokkaan IIl kuuluvia laitteita, jos
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamista Kkliinisten tietojen perusteella ei pidetd asianmukai-
sena, tillaiselle poikkeukselle on esitettdava riittavat perustelut,
jotka pohjautuvat valmistajan riskinhallinnan tuloksiin sekd
laitteen ja ihmiskehon vuorovaikutuksen erityispiirteiden, suun-
nitellun kliinisen suorituskyvyn sekd valmistajan viitteiden
tarkasteluun. Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukaisuuden riittdvd osoittaminen pelkastddn  ei-kliinisten
testausmenetelmien — mukaan lukien suorituskyvyn arviointi,
laitetestit ja prekliininen arviointi — tulosten perusteella on
asianmukaisesti perusteltava liitteessd II tarkoitetuissa teknisissd
asiakirjoissa.

Toimivaltaisen on viranomaisen on annettava ennakkohyvik-
synti ensimmdisen alakohdan mukaiselle poikkeukselle yleis-
ten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamisesta kliinisten tietojen perusteella.

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
49 artikla - 5 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Luokkaan III luokiteltujen laitteiden ja implantoitavien
laitteiden osalta 26 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu tiivistelmdi
turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysti pdivitetidin
vihintddn vuosittain kliinisilli arviointiraporteilla.

Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi

50 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) tarkistetaan, ettd laitteet suunnitellaan, valmistetaan ja
pakataan siten, ettd ne tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa
soveltuvat yhteen tai useampaan 2 artiklan 1 kohdan
1 alakohdassa tarkoitetuista ladkinnallisten laitteiden kaytto-
tarkoituksista ja saavuttavat valmistajan ilmoittamat, suunni-
telman mukaiset suorituskyvyt;

Tarkistus

a) tarkistetaan, ettd laitteet suunnitellaan, valmistetaan ja
pakataan siten, ettd ne tavanomaisissa kayttoolosuhteissa
soveltuvat yhteen tai useampaan 2 artiklan 1 kohdan
1 alakohdassa tarkoitetuista ladkinnallisten laitteiden kaytto-
tarkoituksista ja saavuttavat valmistajan tai toimeksiantajan
ilmoittamat, suunnitelman mukaiset suorituskyvyt;
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Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
50 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) tarkistetaan, ettd laitteilla saadaan aikaan suunnitelman
mukaiset hyodyt potilaalle sellaisina kuin valmistaja on ne
mddritellyt;

Tarkistus

b) tarkistetaan laitteen kliininen turvallisuus ja tehokkuus
sekd suunnitelman mukainen hyéty potilaalle, kun laitetta
kiytetddin suunniteltuun tarkoitukseen kohderyhmissi
kdyttéohjeiden mukaisesti;

Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kliinisen tutkimuksen toimeksiantajan on esitettdva hake-
mus ja siihen liittyvat liitteessd XIV olevassa II luvussa tarkoitetut
asiakirjat jasenvaltiolle (jasenvaltioille), jossa (joissa) tutkimus on
tarkoitus toteuttaa. Kyseisen jdsenvaltion on kuuden pdivin
kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava toimek-
siantajalle, kuuluuko kliininen tutkimus timin asetuksen
soveltamisalaan ja sisiltddko hakemus vaaditut asiakirjat.

Mikili jasenvaltio ei ole lahettinyt toimeksiantajalle ilmoitusta
ensimmdisessd alakohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa,
kliinisen tutkimuksen katsotaan kuuluvan timin asetuksen
soveltamisalaan ja hakemuksen katsotaan sisiltivin vaaditut
asiakirjat.

Tarkistus

2. Kliinisen tutkimuksen toimeksiantajan on esitettdva hake-
mus ja siihen liittyvat liitteessd XIV olevassa II luvussa tarkoitetut
asiakirjat jasenvaltiolle (jasenvaltioille), jossa (joissa) tutkimus on
tarkoitus toteuttaa. Kyseisen jasenvaltion on 14 piivin kuluessa
hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava toimeksiantajalle,
kuuluuko kliininen tutkimus timéan asetuksen soveltamisalaan ja
sisaltdako hakemus vaaditut asiakirjat.

Mikili kyse on yhdesti tai useammasta asianomaisesta
jisenvaltiosta, jotka eivit ole muiden kuin luonteeltaan
kansallisiin, paikallisiin tai eettisiin huolenaiheisiin perus-
tuvista syistd koordinoivan jisenvaltion kanssa samaa mielti
siitd, pitdisikd kliininen tutkimus hyviksyd, asianomaisten
jisenvaltioiden on yritettivi sopia johtopiitoksestd. Jos
sopimukseen ei pdistd, komissio pdittii asiasta kuultuaan
kyseisid jisenvaltioita ja tarvittaessa liikinndllisten laitteiden
koordinointiryhmin neuvojen mukaan. Mikili kyseiset jisen-
valtiot vastustavat kliinistd tutkimusta luonteeltaan kansalli-
siin, paikallisiin tai eettisiin huolenaiheisiin perustuvista
syistd, kliinistd tutkimusta ei pitdisi suorittaa kyseisissi
jdsenvaltioissa.

Mikali jasenvaltio ei ole lihettinyt toimeksiantajalle ilmoitusta
ensimmdisessid alakohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa,
kliinisen tutkimuksen katsotaan kuuluvan timin asetuksen
soveltamisalaan ja hakemuksen katsotaan sisdltdvin vaaditut
asiakirjat.
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Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 3 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Mikili jasenvaltio ei ole lihettdnyt toimeksiantajalle ilmoitusta
2 kohdan mukaisesti kolmen pdivin kuluessa selvitysten tai
taydennetyn hakemuksen vastaanottamisesta, kliinisen tutki-
muksen katsotaan kuuluvan tdiman asetuksen soveltamisalaan ja
hakemuksen katsotaan sisdltivin vaaditut asiakirjat.

Tarkistus

Mikili jasenvaltio ei ole lihettinyt toimeksiantajalle ilmoitusta
2 kohdan mukaisesti kuuden pdivin kuluessa selvitysten tai
tdydennetyn hakemuksen vastaanottamisesta, kliinisen tutki-
muksen katsotaan kuuluvan tdimdan asetuksen soveltamisalaan ja
hakemuksen katsotaan sisdltivin vaaditut asiakirjat.

Tarkistus 179

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 5 kohta — c alakohta

Komission teksti

(c) 35 piivan kuluttua 4 kohdassa tarkoitetusta validointipai-
vastd, ellei asianomainen jisenvaltio ole timin ajanjakson
kuluessa ilmoittanut toimeksiantajalle, ettd se hylkdd hake-
muksen kansanterveyttd, potilasturvallisuutta tai yleistd
jarjestystd koskevien syiden perusteella.

Tarkistus

¢) 60 pdivan kuluttua 4 kohdassa tarkoitetusta validointipaivés-
td, ellei asianomainen jisenvaltio ole timin ajanjakson
kuluessa ilmoittanut toimeksiantajalle, ettd se hylkdd hake-
muksen kansanterveyttd, potilasturvallisuutta tai yleistd
jarjestystd koskevien syiden perusteella.

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei hakemuksen arvioi-
villa henkiloilld ole eturistiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia
toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana toimivasta laitoksesta ja
tutkimukseen osallistuvista tutkijoista sekd muusta mahdollisesta
sopimattomasta vaikutuksesta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd arviointiin osallistuu
kohtuullinen maird henkiloitd, joilla on yhdessd tarvittava
pitevyys ja kokemus. Arvioinnissa on otettava huomioon
vdhintddn yhden sellaisen henkilon nidkokanta, jonka erityisala
el liity tieteeseen. Lisiksi on otettava huomioon véhintddn
yhden potilaan nikokanta.

Tarkistus

6.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei hakemuksen arvioi-
villa henkiloilld ole eturistiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia
toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana toimivasta laitoksesta ja
tutkimukseen osallistuvista tutkijoista sekd muusta mahdollisesta
sopimattomasta vaikutuksesta.

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd arviointiin osallistuu
kohtuullinen maird henkiloitd, joilla on yhdessd tarvittava
pitevyys ja kokemus. Arvioinnissa on otettava huomioon
vihintddn yhden sellaisen henkilon niakokanta, jonka erityisala
ei liity tieteeseen. Lisiksi on otettava huomioon potilaiden
nikokanta.

Arvioijien luettelo on annettava toimeksiantajan saataville.
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Tarkistus 181
Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 6 a-6 e kohta (uusi)

Tarkistus

6 a. Kliinisen tutkimuksen jokainen vaihe alkaen tutki-
muksen tarpeellisuuden ja oikeutuksen tarkastelusta aina
tulosten julkaisemiseen on suoritettava sellaisten tunnustet-
tujen eettisten periaatteiden mukaisesti kuin Maailman
lidkdriliiton 18. maailmankokouksessaan vuonna 1964 Hel-
singissd hyviksymd Maailman lidkdriliiton Helsingin julistus
ihmiseen kohdistuvan liiketieteellisen tutkimustyon eettisisti
periaatteista, jota muutettiin viimeksi Soulissa Koreassa
vuonna 2008 jirjestetyssi Maailman lddkdriliiton 59. maail-
mankokouksessa.

6 b. Kyseinen jdsenvaltio voi myontid luvan kliinisen
tutkimuksen suorittamiseen tdmdn artiklan nojalla ainoas-
taan sen jilkeen, kun riippumaton eettinen toimikunta on
arvioinut ja hyviksynyt tutkimuksen Maailman lidkdriliiton
Helsingin julistuksen mukaisesti.

6 c. Eettisen toimikunnan arvioinnissa on Kkdisiteltivi
erityisesti kliinisen tutkimuksen lidketieteellisti oikeutusta,
kliiniseen tutkimukseen osallistuvien tutkittavien suostumus-
ta, jonka he ovat antaneet saatuaan kaikki kliinistd tutki-
musta koskevat tiedot, sekd tutkijoiden ja tutkimustilojen ja
-laitteiden soveltuvuutta.

Eettinen toimikunta toimii sen maan tai niiden maiden lakien
ja asetusten mukaisesti, jossa tutkimus on tarkoitus tehdd, ja
sen on noudatettava kaikkia asiaankuuluvia kansainvilisii
normeja ja standardeja. Sen on lisiksi tydskenneltivi niin
tehokkaasti, ettd asianomainen jisenvaltio pystyy noudatta-
maan tissi luvussa menettelyille vahvistettuja mddrdaikoja.

Eettisen komitean on muodostuttava sopivasta mddrdstd
jisenid, joilla yhteisesti on asian kannalta merkitykselliset
pitevyydet ja kokemus, jotta he voivat arvioida tarkasteltavan
kliinisen tutkimuksen tieteellisid, lidketieteellisii ja eettisii
nikokohtia.

Kliinisti tutkimusta koskevaa hakemusta arvioivan eettisen
toimikunnan jdsenten on oltava riippumattomia toimeksian-
tajasta, tutkimuspaikkana toimivasta laitoksesta ja tutkimuk-
seen osallistuvista tutkijoista sekd muusta mahdollisesta
sopimattomasta vaikutuksesta. Hakemuksia arvioivien henki-
loiden nimet, virka-asemat ja sidonnaisuudet on julkistettava.

6 d. Jisenvaltioiden on tehtivd tarvittavat toimet kliinisten
tutkimusten alan eettisten toimikuntien perustamiseksi, jos
sellaisia ei vieli ole, ja helpotettava niiden tyit.
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Komission teksti Tarkistus

6 e. Komissio edistdi eettisten toimikuntien yhteistyotd ja
parhaiden kdiytintéjen vaihtoa eettisissi kysymyksissd, mu-
kaan lukien eettisen arvioinnin menettelyt ja periaatteet.

Komissio laatii nykyisten hyvien kiytintojen pohjalta ohjeet
potilaiden osallistumisesta eettisiin toimikuntiin.

Tarkistus 182
Ehdotus asetukseksi

52 artikla — 1 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

g a) tutkimusmenettely, osallistuvien tutkittavien lukumddiri
sekd tutkimuksen padmddri.

Tarkistus 183
Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Kliinisen tutkimuksen pddtyttyi toimeksiantaja on
vietdvd 53 a artiklassa tarkoitettuun sihkéiseen jirjestelmdiin
tiivistelmd tutkimustuloksista muodossa, joka on helposti
maallikon ymmdrrettivissd.

Tarkistus 184
Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

(b) kaupallisesti arkaluonteisten tietojen suoja; b) kaupallisesti arkaluonteisten tietojen suoja; kaupallisesti
arkaluonteisina tietoina ei pidetd haittatapahtumia ja
turvallisuutta koskevia tietoja;
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Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi

53 artikla — 1, 2 ja 2 a (uusi) kohta

Komission teksti

1.  Komissio perustaa yhteistyossd jdsenvaltioiden kanssa
sihkoisen jarjestelmdn ja hallinnoi kyseistd jdrjestelmad, jonka
avulla luodaan 51 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut yksittaiset
tunnistenumerot kliinisille tutkimuksille sekd kootaan ja kasi-
tellddn seuraavia tietoja:

(a) kliinisten tutkimusten rekisterdinti 52 artiklan mukaisesti;

(b) jdsenvaltioiden vilinen sekd jdsenvaltioiden ja komission
vilinen tietojenvaihto 56 artiklan mukaisesti;

(c) useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa suoritettavia kliinisid
tutkimuksia koskevat tiedot silloin, kun kyse on 58 artiklan
mukaisesta keskitetystd hakemuksesta;

(d) vakavia haittatapahtumia ja laitteiden virheellisyyttd koskevat
59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut raportit, kun kyse on
58 artiklan mukaisesta keskitetystd hakemuksesta.

2. Komissio varmistaa 1 kohdassa tarkoitettua sdhkoistd
jarjestelmdd perustaessaan, ettd jrjestelma toimii yhteen asetuk-
sen (EU) N:o [...[...] [...] artiklan mukaisesti perustetun ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisid ladketutkimuksia koskevan EU-
tietokannan kanssa. Lukuun ottamatta 52 artiklassa tarkoitettuja
tietoja, sdhkoiseen jirjestelmain koottavia ja siind kasiteltavid
tietoja saa saattaa ainoastaan jdsenvaltioiden ja komission
saataville.

Tarkistus

1. Komissio perustaa yhteistyossd jdsenvaltioiden kanssa
sihkoisen jirjestelmdn ja hallinnoi kyseistd jarjestelmad, jonka
avulla luodaan 51 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut yksittaiset
tunnistenumerot Kliinisille tutkimuksille sekd kootaan ja kasi-
tellddn seuraavia tietoja:

a) kliinisten tutkimusten rekisterdinti 52 artiklan mukaisesti;

b) jisenvaltioiden vilinen sekd jdsenvaltioiden ja komission
vilinen tietojenvaihto 56 artiklan mukaisesti;

¢) useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa suoritettavia kliinisid
tutkimuksia koskevat tiedot silloin, kun kyse on 58 artiklan
mukaisesta keskitetystd hakemuksesta;

d) vakavia haittatapahtumia ja laitteiden virheellisyyttd koskevat
59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut raportit, kun kyse on
58 artiklan mukaisesta keskitetystd hakemuksesta.

d a) toimeksiantajan 57 artiklan 3 kohdan mukaisesti toi-
mittama kliinistd tutkimusta koskeva raportti ja sen
tiivistelma.

2. Komissio varmistaa 1 kohdassa tarkoitettua sdhkoistd
jarjestelmdd perustaessaan, ettd jdrjestelma toimii yhteen asetuk-
sen (EU) N:o [.../...] [...] artiklan mukaisesti perustetun ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisid ladketutkimuksia koskevan EU-
tietokannan kanssa. Lukuun ottamatta 52 artiklassa ja 53 artik-
lan d ja d a kohdassa tarkoitettuja tietoja, sihkoiseen
jarjestelmddn koottavia ja siind kasiteltivid tietoja saa saattaa
ainoastaan jdsenvaltioiden ja komission saataville. Komissio
varmistaa myds, etti terveydenhuollon ammattilaisilla on
pddsy sihkdiseen jirjestelmddn.

Tdmin asetuksen 53 artiklan d ja d a kohdassa tarkoitetut
tiedot on julkaistava 52 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti.

2 a. Kaikki sihkoisessd jirjestelmissi olevat tiettyi
lidkinndllistd laitetta koskevat tiedot on perustellusta pyyn-
ndstd annettava niitd pyytineelle taholle, paitsi jos kaikkien
tietojen tai niiden osan luottamuksellisuus on perusteltua
52 artiklan 3 kohdan nojalla:
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Tarkistus 186
Ehdotus asetukseksi

55 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a.  Toimeksiantajan pyyntod huomattavaksi muutokseksi

kliiniseen tutkimukseen koskevan jdsenvaltion arvioinnin on

oltava 51 artiklan 6 kohdan mukainen.

Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Mikali jasenvaltio on kieltanyt, keskeyttanyt tai lopettanut
kliinisen tutkimuksen, jos se on vaatinut kliinisen tutkimuksen
huomattavaa muutosta tai tilapdistd keskeyttdmistd tai jos
toimeksiantaja on ilmoittanut sille kliinisen tutkimuksen enne-
naikaisesta lopettamisesta turvallisuussyiden vuoksi, jasenvaltion
on ilmoitettava paatoksestddn ja sithen johtaneista syistd kaikille
jasenvaltioille ja komissiolle 53 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen
jarjestelman kautta.

Tarkistus

1. Mikaili jasenvaltio on kieltdnyt, keskeyttanyt tai lopettanut
kliinisen tutkimuksen, jos se on vaatinut kliinisen tutkimuksen
huomattavaa muutosta tai tilapdistd keskeyttdmistd tai jos
toimeksiantaja on ilmoittanut sille kliinisen tutkimuksen enne-
naikaisesta lopettamisesta turvallisuussyiden tai tehokkuuteen
liittyvien syiden vuoksi, jisenvaltion on ilmoitettava kyseisistd
seikoista ja pditoksestddn ja sithen johtaneista syistd kaikille
jasenvaltioille ja komissiolle 53 artiklassa tarkoitetun sihkoisen
jarjestelman kautta.

Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttanyt kliinisen
tutkimuksen turvallisuussyiden vuoksi, timdn on tiedotettava
asiasta asianomaisille jdsenvaltioille 15 pdivan kuluessa tilapii-
sestd keskeyttdmisestd.

Tarkistus

1. Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttanyt kliinisen
tutkimuksen turvallisuussyiden tai tehokkuuteen liittyvien
syiden vuoksi, timin on tiedotettava asiasta asianomaisille
jasenvaltioille 15 péivin kuluessa tilapaisestd keskeyttimisesta.

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille kyseisiin jasenvaltioihin liittyvan kliinisen tutki-
muksen pddttymisestd ja esitettdvd perusteet, jos kyse on
ennenaikaisesta lopettamisesta. Ilmoitus on tehtdvd 15 pdivin
kuluessa kyseiseen jdsenvaltioon liittyvin kliinisen tutkimuksen
padttymisesta.

Tarkistus

2. Toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille kyseisiin jasenvaltioihin liittyvan kliinisen tutki-
muksen pddttymisestd ja esitettdvd perusteet, jos kyse on
ennenaikaisesta lopettamisesta, jotta kaikki jasenvaltiot voivat
tiedottaa kyseisen kliinisen tutkimuksen tuloksista samanlai-
sia kliinisid tutkimuksia unionissa samanaikaisesti suoritta-
ville toimeksiantajille. llmoitus on tehtdvd 15 péivin kuluessa
kyseiseen jasenvaltioon liittyvan kliinisen tutkimuksen paatty-
misestd.
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Komission teksti

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessd jdsenval-
tiossa, toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille kliinisen tutkimuksen paittymisestd kokonaisuu-
dessaan. Ilmoitus on tehtavd 15 piivin kuluessa kliinisen
tutkimuksen péittymisestd kokonaisuudessaan.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessd jdsenval-
tiossa, toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille ennenaikaisesta lopettamisesta yhdessi jisen-
valtiossa ja kliinisen tutkimuksen padttymisestd kokonaisuudes-
saan. Kaikille jisenvaltioille on myds ilmoitettava syyt
kliinisen tutkimuksen ennenaikaiseen lopettamiseen niin, ettd
jasenvaltiot voivat ilmoittaa kyseisen kliinisen tutkimuksen
tuloksista toimeksiantajille, jotka suorittavat samanlaisia
kliinisid tutkimuksia samanaikaisesti unionissa. Ilmoitus on
tehtavd 15 paivan kuluessa kliinisen tutkimuksen paattymisestad
yhdessi tai useammassa jisenvaltiossa.

Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Toimeksiantajan on vuoden kuluessa kliinisen tutkimuksen
pddttymisestd toimitettava asianomaisille jasenvaltioille tiivistel-
md kliinisen tutkimuksen tuloksista liitteessd XIV olevan I luvun
2.7 kohdassa tarkoitetun kliinistd tutkimusta koskevan tutki-
musraportin muodossa. Mikili kliinisen tutkimuksen tutkimus-
raportin toimittaminen ei tieteellisistd syistd ole mahdollista
vuoden kuluessa, se on toimitettava heti kun se on saatavilla.
Talloin liitteessd XIV olevan II luvun 3 kohdassa tarkoitetussa
kliinisen tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava
kliinisen tutkimuksen tulosten toimittamisajankohta perustelui-
neen.

Tarkistus

3. Toimeksiantajan on kliinisen tutkimuksen tuloksista
riippumatta vuoden kuluessa kliinisen tutkimuksen paittymi-
sesti tai sen ennenaikaisesta lopettamisesta toimitettava
asianomaisille jdsenvaltioille kliinisen tutkimuksen tulokset
liitteessd XIV olevan I luvun 2.7 kohdassa tarkoitetun kliinistd
tutkimusta koskevan tutkimusraportin muodossa. Siihen on
liitettivd yleistajuinen tiivistelmd. Toimeksiantajan on toimi-
tettava sekd tutkimusraportti ettd sen tiivistelmd 53 artiklassa
tarkoitetun sihkéisen jarjestelmin valitykselld. Mikili kliinisen
tutkimuksen tutkimusraportin toimittaminen ei perustelluista
tieteellisistd syistd ole mahdollista vuoden kuluessa, se on
toimitettava heti kun se on saatavilla. Talloin liitteessd XIV
olevan II luvun 3 kohdassa tarkoitetussa kliinisen tutkimuksen
tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava kliinisen tutkimuksen
tulosten toimittamisajankohta perusteluineen.

3 a.  Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja siidok-
sid 89 artiklan mukaisesti yleistajuisen tiivistelmin sisdltod ja
rakennetta koskevien yksityiskohtaisten sdintGjen mddrittele-
miseksi.

Siirretiin komissiolle valta antaa delegoituja siddéksid
89 artiklan mukaisesti kliinisen tutkimusraportin toimitta-
mista koskevien yksityiskohtaisten sdintdjen mddrittelemi-
seksi.

Komissio laatii ohjeet kisittelemdttomien tietojen muotoilusta
ja jakamisesta sen varalta, etti toimeksiantaja pddttii jakaa
kyseiset tiedot vapaaehtoisesti.



C 208/404

Euroopan unionin virallinen lehti

10.6.2016

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Useammassa kuin yhdessi jisenvaltiossa suoritettavan
kliinisen tutkimuksen toimeksiantaja voi 51 artiklan soveltami-
seksi toimittaa 53 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jirjestelman
kautta keskitetyn hakemuksen, joka toimitetaan heti vastaanot-
tamisajankohtana sahkoisesti asianomaisille jasenvaltioille.

Tarkistus

1. Kliinisen tutkimuksen toimeksiantaja voi 51 artiklan
soveltamiseksi toimittaa 53 artiklassa tarkoitetun sihkoisen
jarjestelmdn kautta hakemuksen, joka toimitetaan heti vastaan-
ottamisajankohtana sihkoisesti asianomaisille jasenvaltioille.

Tarkistus 192

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimeksiantajan on tissi keskitetyssi hakemuksessa
ehdotettava yhtd asianomaisista jisenvaltioista koordinoivaksi
jasenvaltioksi. Jos kyseinen jisenvaltio ei halua ryhtyi
koordinoivaksi jisenvaltioksi, sen on kuuden pdivin kuluessa
keskitetyn hakemuksen toimittamisesta sovittava toisen jisen-
valtion kanssa siitd, ettd timd toinen jisenvaltio toimii
koordinoivana jisenvaltiona. Jos yksikdin jdsenvaltioista ei
suostu koordinoivaksi jasenvaltioksi, toimeksiantajan ehdotta-
man jisenvaltion on toimittava koordinoivana jisenvaltiona.
Jos jostakin muusta kuin toimeksiantajan ehdottamasta
jdsenvaltiosta tulee koordinoiva jidsenvaltio, 51 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitettu mdidriaika alkaa siti pdivid seuraavana
piivind, jona jisenvaltio hyviksyy tehtivin.

Tarkistus

2. Asianomaisten jdsenvaltioiden on sovittava kuuden
pdivan kuluessa keskitetyn hakemuksen toimittamisesta siitd,
mikd jisenvaltio toimii koordinoivana jdsenvaltiona. Jdsenval-
tiot ja komissio sopivat ldikinnillisten laitteiden koordinoin-
tiryhmin  puitteissa  selkeisti  sddnnoistd  koordinoivan
jasenvaltion nimittamiselle.

Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 3 kohta — 2 alakohta — b alakohta

Komission teksti

(b) laadittava koordinoidun arvioinnin tuloksista raportti, joka
muiden asianomaisten jdsenvaltioiden on otettava huo-
mioon tehtdessd padtostd toimeksiantajan hakemuksesta

51 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

Tarkistus

(b) laadittava koordinoidun arvioinnin tuloksista raportti, joka
muiden asianomaisten jasenvaltioiden on hyviksyttivi
tehtdessd pddtostd toimeksiantajan hakemuksesta 51 artiklan
5 kohdan mukaisesti.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 194
Ehdotus asetukseksi

58 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5.  Sovellettaessa 57 artiklan 3 kohtaa toimeksiantajan on
toimitettava kliinisen tutkimuksen tutkimusraportti asian-
omaisille jisenvaltioille 53 artiklassa tarkoitetun sihkoisen
jérjestelmdn kautta.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
59 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Myds kiyttijien virheistd johtuvia vaaratilanteita koskevia
tietoja on kerdttivd, koska ne ovat merkittivi lidkinnallisii
laitteita koskevien vaaratilanteiden lihde. Niilli tiedoilla on
edistettivi turvallisuuden ja laitetta koskevien tietojen
parantamista.

Tarkistus 196
Ehdotus asetukseksi

59 artikla — 1 kohta — 1 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Jasenvaltioiden on otettava kdyttéon muita kuin sihkoisid
raportointimuotoja, jotta voidaan varmistaa, etti potilaat,
joilla ei pidsyd verkkoon, pystyvit raportoimaan.

Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
59 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Mikali kyse on kliinisestd tutkimuksesta, jonka osalta toimek-
siantaja on kdyttanyt 58 artiklassa tarkoitettua keskitettyd
hakemusta, toimeksiantajan on raportoitava kaikista 2 kohdassa
tarkoitetuista tapahtumista 53 artiklassa tarkoitetun sihkoisen
jarjestelmdn kautta. Tdma raportti toimitetaan heti vastaanot-
tamisajankohtana sihkoisesti kaikille asianomaisille jasenvalti-
oille.

Tarkistus

Mikali kyse on kliinisestd tutkimuksesta, jonka osalta toimek-
siantaja on kayttanyt 58 artiklassa tarkoitettua keskitettyd
hakemusta, toimeksiantajan on raportoitava kaikista 1 ja
2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista 53 artiklassa tarkoitetun
sahkoisen jarjestelmdn kautta. Tamé raportti toimitetaan heti
vastaanottamisajankohtana sdhkoisesti kaikille asianomaisille
jasenvaltioille.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 263

Ehdotus asetukseksi
VII luku - otsikko

Komission teksti

VII luku

Vaaratilannejérjestelma ja markkinavalvonta

Tarkistus

IX luku ()

Vaaratilannejérjestelma ja markkinavalvonta

() Tarkistuksesta seuraa, ettd timd luku kattaa 61—75 artiklan.

Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
61 artikla

Komission teksti

1. Laitteiden — muiden kuin yksil6lliseen kdytt66n valmistet-
tujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajilla on
velvollisuus raportoida 62 artiklassa tarkoitetun sihkoisen
jarjestelmdn kautta seuraavista:

(a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvat
vakavat vaaratilanteet;

(b) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvat
kiyttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, mukaan luettui-
na kiyttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, jotka on
toteutettu kolmannessa maassa sellaisen laitteen osalta, joka
on laillisesti asetettu saataville myds unionin markkinoilla,
mikali kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen syy ei
rajoitu kyseisessd kolmannessa maassa saataville asetettuun
laitteeseen.

Valmistajien on annettava ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettu
raportti viipymadttd ja viimeistddn 15 pdivan kuluttua siitd, kun
ne ovat saaneet tiedon tapahtumasta ja sen syy-seuraussuhteesta
laitteeseensa tai siitd, ettd syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen. Raportoinnin méirdajassa on otettava huomioon
tapahtuman vakavuus. Valmistaja voi antaa alustavan epatdydel-
lisen raportin, jota seuraa tdydellinen raportti, jos tdimi on
tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissd
ajoin.

Tarkistus

1. Laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kdyttoon valmistet-
tujen laitteiden tai tutkittavien laitteiden — valmistajilla on
velvollisuus raportoida 62 artiklassa tarkoitetun sihkoisen
jarjestelmdn kautta seuraavista:

a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvat
vaaratilanteet, mukaan luettuna vaaratilanteen aika ja
paikka seki tieto siitd, oliko kyse vakavasta vaaratilantees-
ta 2 artiklan maddritelmin perusteella; valmistajan on
ilmoitettava myds tiedot tapaukseen osallisina olleista
potilaista tai kiyttdjistd ja terveydenhuollon ammattilai-
sista, jos tiedot ovat saatavissa;

=

unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvat
kiayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuina
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet, jotka on toteu-
tettu kolmannessa maassa sellaisen laitteen osalta, joka on
laillisesti asetettu saataville myds unionin markkinoilla, mikali
kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen syy ei rajoitu
kyseisessd kolmannessa maassa saataville asetettuun laittee-
seen.

Valmistajien on annettava ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu
raportti viipymattd ja viimeistddn 15 pdivian kuluttua siitd, kun
ne ovat saaneet tiedon tapahtumasta ja sen syy-seuraussuhteesta
laitteeseensa tai siitd, ettd syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen. Raportoinnin mééirdajassa on otettava huomioon
tapahtuman vakavuus. Valmistaja voi antaa alustavan epatiydel-
lisen raportin, jota seuraa tdydellinen raportti, jos timd on
tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissd
ajoin.
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Komission teksti

2. Kun kyse on saman laitteen tai laitetyypin osalta
ilmenevistd samanlaisista vakavista vaaratilanteista, joiden osalta
perussyy on todettu tai kdyttoturvallisuutta korjaavat toimenpi-
teet toteutettu, valmistajat voivat yksittdisten tapahtumaraport-
tien sijasta esittdd médrdajoin tiivistelmaraportteja edellyttden,
ettd 62 artiklan 5 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut
toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmistajan kanssa
madrdajoin annettavien tiivistelmaraporttien muodosta, sisallos-
td ja esittdmistiheydesta.

3. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet rohkaistakseen terveydenhuollon ammattilaisia, kayttdjid
ja potilaita raportoimaan oletetuista 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista maansa toimivaltaisille
viranomaisille.

Niiden on kirjattava tillaiset raportit keskitetysti kansallisella
tasolla. Mikali jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen saa
tallaisia raportteja, sen on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, ettd kyseisen laitteen valmistaja saa tiedon
vaaratilanteesta. Valmistajan on varmistettava asianmukaisten
jatkotoimien toteuttaminen.

Jasenvaltioiden on koordinoidusti kehitettivi verkkopohjaisia
jasenneltyji standardilomakkeita, joiden avulla terveydenhuol-
lon ammattilaiset, kéyttdjat ja potilaat voivat raportoida
vakavista vaaratilanteista.

4. Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajilla
on velvollisuus raportoida 1 kohdassa tarkoitetuista vakavista
vaaratilanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd
sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kyseinen
laite on asetettu saataville.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

2. Kun kyse on saman laitteen tai laitetyypin osalta
ilmenevistd samanlaisista vaaratilanteista, joiden osalta perussyy
on todettu tai kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet
toteutettu, valmistajat voivat yksittdisten tapahtumaraporttien
sijasta esittdd mdairdajoin tiivistelmaraportteja edellyttden, ettd
62 artiklan 5 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut
toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmistajan kanssa
maédrdajoin annettavien tiivistelmaraporttien muodosta, sisallos-
td ja esittdmistiheydesta.

3. Jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet, kohdennetut tiedotuskampanjat mukaan lukien, roh-
kaistakseen terveydenhuollon ammattilaisia, myés lidkdreitd ja
farmaseutteja, kiyttijid ja potilaita raportoimaan oletetuista
1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista vaaratilanteista maansa
toimivaltaisille viranomaisille ja auttaakseen siind. Jisenval-
tioiden on tiedotettava ndistd toimenpiteisti komissiolle.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on Xkirjattava
téllaiset raportit keskitetysti kansallisella tasolla. Mikali jasenval-
tion toimivaltainen viranomainen saa tillaisia raportteja, sen on
ilmoitettava kyseisen laitteen valmistajalle vilittomadsti. Val-
mistajan on varmistettava asianmukaisten jatkotoimien toteutta-
minen.

Jisenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
ensimmaisessi alakohdassa tarkoitetut raportit viipymiitti
62 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen jirjestelmddin, ellei
valmistaja ole jo raportoinut kyseistd vaaratilannetta.

Komissio kehittid yhteistydssi jisenvaltioiden kanssa ja
asianomaisia sidosryhmid kuullen standardilomakkeita, joiden
avulla terveydenhuollon ammattilaiset, kayttdjat ja potilaat
voivat raportoida sihkdisesti ja ei-sihkdisesti vaaratilanteista.

4. Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajilla
on velvollisuus raportoida vilittémasti 1 kohdassa tarkoitetuista
vaaratilanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd
sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kyseinen
laite on asetettu saataville.

Tarkistus 199
Ehdotus asetukseksi
62 artikla

Komission teksti

1. Komissio perustaa yhteistyossd jasenvaltioiden kanssa
sahkoisen jrjestelmin seuraavien tietojen kokoamista ja kasit-
telyd varten ja hallinnoi tita jirjestelmaa:

Tarkistus

1. Komissio perustaa yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa
sihkoisen jarjestelmin seuraavien tietojen kokoamista ja kasit-
telyd varten ja hallinnoi titd jirjestelmaa:
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Komission teksti

(a) asetuksen 61 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita ja kdyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd
koskevat raportit valmistajilta;

(b) asetuksen 61 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut méirdajoin
annettavat tiivistelmaraportit valmistajilta;

(c) asetuksen 63 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoi-
tetut vakavia vaaratilanteita koskevat raportit toimivaltaisilta
viranomaisilta;

(d) asetuksen 64 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia kos-
kevat raportit valmistajilta;

(e) asetuksen 63 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut kayttoturvalli-
suutta koskevat ilmoitukset valmistajilta;

(f) jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vililli seka
toimivaltaisten viranomaisten ja komission valilld 63 artiklan
4 ja 7 kohdan mukaisesti vaihdettavat tiedot.

2. Sdhkoiseen jdrjestelmiddn koottavat ja siind kasiteltavat
tiedot on saatettava jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomais-
ten, komission ja ilmoitettujen laitosten saataville.

3. Komissio varmistaa, ettd terveydenhuollon ammattilaisilla
ja yleisolld on piidsy sihkoiseen jarjestelmddn asianmukaisessa
laajuudessa.

4. Komissio voi myontdd kolmansien maiden toimivaltaisille
viranomaisille tai kansainvilisille organisaatioille komission ja
kyseisten toimivaltaisten viranomaisten tai kansainvalisten
organisaatioiden vilisten jérjestelyjen pohjalta padsyn tietokan-
taan asianmukaisessa laajuudessa. Ndiden jérjestelyjen on perus-
tuttava vastavuoroisuuteen, ja niissi on noudatettava salassapito-
ja tietosuojasddnnoksid, jotka vastaavat unionissa sovellettavia
vastaavia sddnnoksid.

5. Edelld olevan 61 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitetut vakavia vaaratilanteita ja kdyttoturvallisuutta korjaa-
via toimenpiteitd koskevat raportit, 61 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut madrdaikaiset tiivistelmaraportit, 63 artiklan 1 koh-
dan toisessa alakohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita
koskevat raportit ja 64 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia
koskevat raportit toimitetaan sihkoisen jarjestelméan kautta heti
vastaanottamisajankohtana automaattisesti seuraavien jasenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille:

(a) jasenvaltio, jossa tapahtuma ilmeni;

Tarkistus

a) asetuksen 61 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vaaratilanteita ja
kéayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskevat raportit
valmistajilta;

b) asetuksen 61 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut méiriajoin
annettavat tiivistelmaraportit valmistajilta;

c) asetuksen 63 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoi-
tetut vaaratilanteita koskevat raportit toimivaltaisilta
viranomaisilta;

d) asetuksen 64 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koske-
vat raportit valmistajilta;

d a) valmistajien 63 a artiklan mukaisesti laatimat mddrdai-
kaiset turvallisuuskatsaukset;

e) asetuksen 63 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut kayttoturvalli-
suutta koskevat ilmoitukset valmistajilta;

f) jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten valilli sekd
toimivaltaisten viranomaisten ja komission valilld 63 artiklan
4 ja 7 kohdan mukaisesti vaihdettavat tiedot.

2. Sdhkoiseen jdrjestelmiddn koottavat ja siind kasiteltavat
tiedot on saatettava jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomais-
ten, komission, ilmoitettujen laitosten ja terveydenhuollon
ammattilaisten saataville sekd valmistajien saataville, jos tiedot
koskevat omaa tuotetta.

3. Komissio varmistaa, ettd yleisolld on pdisy sahkoiseen
jirjestelmaddn asianmukaisessa laajuudessa. Mikili tietopyynto
koskee tiettyd lidkinndllisti laitetta, tiedot on annettava
viipymittd ja viimeistidn 15 pdivin kuluessa.

4. Komissio voi myontdd kolmansien maiden toimivaltaisille
viranomaisille tai kansainvilisille organisaatioille komission ja
kyseisten toimivaltaisten viranomaisten tai kansainvalisten
organisaatioiden valisten jérjestelyjen pohjalta padsyn tietokan-
taan asianmukaisessa laajuudessa. Ndiden jérjestelyjen on perus-
tuttava vastavuoroisuuteen, ja niissi on noudatettava salassapito-
ja tietosuojasddnnoksid, jotka vastaavat unionissa sovellettavia
vastaavia saannoksid.

5. Edelld olevan 61 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitetut  vaaratilanteita ja kayttoturvallisuutta korjaavia
toimenpiteitd koskevat raportit, 61 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetut mdairdaikaiset tiivistelmaraportit, 63 artiklan 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita koskevat
raportit ja 64 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat
raportit toimitetaan sahkoisen jarjestelmin kautta heti vastaan-
ottamisajankohtana automaattisesti seuraavien jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille:

a) jasenvaltio, jossa tapahtuma ilmeni;
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Komission teksti

(b) jasenvaltio, jossa kdyttoturvallisuutta korjaava toimenpide
toteutetaan tai on toteutettava;

(c) jasenvaltio, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka sijait-
see;

(d) soveltuvissa tapauksissa jasenvaltio, johon kyseisesta laittees-
ta todistuksen 45 artiklan mukaisesti antanut ilmoitettu
laitos on sijoittautunut.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

b) jasenvaltio, jossa kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide
toteutetaan tai on toteutettava;

¢) jasenvaltio, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee;

d) soveltuvissa tapauksissa jasenvaltio, johon kyseisestd laitteesta
todistuksen 45 artiklan mukaisesti antanut ilmoitettu laitos
on sijoittautunut.

5a. Tamdn artiklan 5 kohdassa tarkoitetut kyseistd laitetta
koskevat raportit ja tiedot toimitetaan myés automaattisesti
sihkoisen jarjestelmdn kautta ilmoitetulle laitokselle, joka on
antanut todistuksen 45 artiklan mukaisesti.

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vakavaa vaara-
tilannetta tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa
kédyttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidettd koskevat tiedot,
jotka saatetaan niiden tietoon 61 artiklan mukaisesti, analysoi
kansallisella tasolla niiden toimivaltainen viranomainen, jos
mahdollista yhdessd valmistajan kanssa.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vaaratilannetta
tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa kayttoturvalli-
suutta korjaavaa toimenpidettd koskevat tiedot, jotka saatetaan
niiden tietoon 61 artiklan mukaisesti, analysoi kansallisella
tasolla niiden toimivaltainen viranomainen, jos mahdollista
yhdessi valmistajan kanssa. Toimivaltaisen viranomaisen on
otettava huomioon kaikkien eri sidosryhmien, kuten potilas-
jirjestojen ja terveydenhuollon ammattilaisten ammattialajéir-
jestojen, nikemykset.

Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Mikili toimivaltainen viranomainen toteaa 61 artiklan 3 koh-
dan mukaisesti vastaanotettujen raporttien osalta, etti tiedot
koskevat vakavaa vaaratilannetta, sen on viipymitti ilmoi-
tettava ndisti raporteista 62 artiklassa tarkoitetun sihkdoisen
jarjestelmin kautta, jollei valmistaja ole jo raportoinut
samasta vaaratilanteesta.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 202

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava
raportoituja vakavia vaaratilanteita ja kiyttoturvallisuutta kor-
jaavia toimenpiteitd koskeva riskinarviointi ottaen huomioon
sellaiset perusteet kuin syy-seuraussuhde, ongelman havaittavuus
ja uusiutumisen todennikdisyys, laitteen kdyttotiheys, haitan
esiintymisen todennikoisyys ja haitan vakavuus, laitteesta
saatavat kliiniset hyodyt, suunnitellut ja mahdolliset kéyttdjat
sekd viestd, johon asialla on vaikutusta. Niiden on myos
arvioitava valmistajan suunnittelemien tai toteuttamien kaytto-
turvallisuutta korjaavien toimenpiteiden riittdvyys sekd muiden
korjaavien toimenpiteiden tarve ja tyyppi. Niiden on seurattava
valmistajan suorittamaa vaaratilanteen tutkintaa.

Tarkistus

2. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava
raportoituja  vaaratilanteita ja kdyttoturvallisuutta korjaavia
toimenpiteitd koskeva riskinarviointi ottaen huomioon sellaiset
perusteet kuin syy-seuraussuhde, ongelman havaittavuus ja
uusiutumisen todenndkoisyys, laitteen kayttotiheys, haitan
esiintymisen todenndkoisyys ja haitan vakavuus, laitteesta
saatavat kliiniset hyodyt, suunnitellut ja mahdolliset kéyttdjat
sekd viestd, johon asialla on vaikutusta. Niiden on myos
arvioitava valmistajan suunnittelemien tai toteuttamien kaytto-
turvallisuutta korjaavien toimenpiteiden riittdvyys sekd muiden
korjaavien toimenpiteiden tarve ja tyyppi. Niiden on seurattava
valmistajan suorittamaa vaaratilanteen tutkintaa ja otettava
huomioon potilaiden nikemykset.

Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Mikali kyse on 1 artiklan 4 kohdan ensimmadisessd alakohdassa
tarkoitetuista laitteista ja vakava vaaratilanne tai kdyttGturvalli-
suutta korjaava toimenpide voidaan yhdistdd aineeseen, jota
erikseen kiytettynd pidettiisiin ladkkeend, arvioivan toimivaltai-
sen viranomaisen tai 6 kohdassa tarkoitetun koordinoivan
toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava asiasta ladkkeiden
alalla toimivaltaiselle viranomaiselle tai Euroopan ladkevirastolle,
jota ilmoitettu laitos kuuli 42 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti.

Tarkistus

Mikali kyse on 1 artiklan 4 kohdan ensimmadisessd alakohdassa
tarkoitetuista laitteista ja vaaratilanne tai kéyttoturvallisuutta
korjaava toimenpide voidaan yhdistdd aineeseen, jota erikseen
kiytettynd pidettdisiin ladkkeend, arvioivan toimivaltaisen viran-
omaisen tai 6 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen
viranomaisen on tiedotettava asiasta ladkkeiden alalla toimival-
taiselle viranomaiselle tai Euroopan lddkevirastolle, jota ilmoi-
tettu laitos kuuli 42 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti.

Tarkistus 204

Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Mikili kyse on laitteista, jotka kuuluvat timin asetuksen
soveltamisalaan 1 artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti, ja
vakava vaaratilanne tai kdytt6turvallisuutta korjaava toimenpide
voidaan yhdistdd laitteen valmistuksessa kaytettyihin ihmis-
peridisiin kudoksiin tai soluihin, toimivaltaisen viranomaisen tai
6 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen viranomai-
sen on tiedotettava asiasta ihmiskudosten ja -solujen alalla
toimivaltaiselle viranomaiselle, jota ilmoitettu laitos kuuli
42 artiklan 2 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti.

Tarkistus

Mikili kyse on laitteista, jotka kuuluvat timin asetuksen
soveltamisalaan 1 artiklan 2 kohdan e alakohdan mukaisesti, ja
vaaratilanne tai kéyttoturvallisuutta korjaava toimenpide voidaan
yhdistda laitteen valmistuksessa kaytettyihin ihmisperiisiin
kudoksiin tai soluihin, toimivaltaisen viranomaisen tai 6 koh-
dassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on
tiedotettava asiasta ihmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltai-
selle viranomaiselle, jota ilmoitettu laitos kuuli 42 artiklan
2 kohdan kolmannen alakohdan mukaisesti.
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Tarkistus 205
Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Arvioinnin suoritettuaan arvioivan toimivaltaisen viran-
omaisen on viipymittd tiedotettava 62 artiklassa tarkoitetun
sahkoisen jarjestelmdn kautta muille toimivaltaisille viranomai-
sille korjaavista toimenpiteistd, jotka valmistaja on toteuttanut tai
aikoo toteuttaa tai jotka valmistajalta vaaditaan vakavan
vaaratilanteen uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luet-
tuina tiedot tilanteeseen johtaneista tapahtumista ja sen
arvioinnin tuloksista.

Tarkistus

4. Arvioinnin suoritettuaan arvioivan toimivaltaisen viran-
omaisen on viipymittd tiedotettava 62 artiklassa tarkoitetun
sihkoisen jarjestelmin kautta muille toimivaltaisille viranomai-
sille korjaavista toimenpiteistd, jotka valmistaja on toteuttanut tai
aikoo toteuttaa tai jotka valmistajalta vaaditaan uusiutumisriskin
minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot tilanteeseen johtaneis-
ta tapahtumista ja sen arvioinnin tuloksista.

Tarkistus 206
Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 6 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

(@) kun saman valmistajan samaa laitetta tai laitetyyppid
koskevia samanlaisia vakavia vaaratilanteita esiintyy useam-
massa kuin yhdessd jasenvaltiossa;

Tarkistus

a) kun saman valmistajan samaa laitetta tai laitetyyppid koskevia
samanlaisia vaaratilanteita esiintyy useammassa kuin yhdessi
jasenvaltiossa;

Tarkistus 207
Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

(a) seurattava valmistajan suorittamaa vakavan vaaratilanteen
tutkintaa ja toteutettavia korjaavia toimenpiteit;

Tarkistus

a) seurattava valmistajan suorittamaa vaaratilanteen tutkintaa ja
toteutettavia korjaavia toimenpiteits;

Tarkistus 208
Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 7 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti

(b) kuultava kyseistd laitetta koskevan todistuksen 45 artiklan
mukaisesti antanutta ilmoitettua laitosta siitd, miten vakava

vaaratilanne vaikuttaa todistukseen;

Tarkistus

b) kuultava kyseistd laitetta koskevan todistuksen 45 artiklan
mukaisesti antanutta ilmoitettua laitosta siitd, miten vaarati-
lanne vaikuttaa todistukseen;
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Komission teksti

Tarkistus 209
Ehdotus asetukseksi

63 a artikla (uusi)

Tarkistus

63 a artikla

Miirdaikaiset turvallisuuskatsaukset

1.  Luokkaan III luokiteltujen lidkinndllisten laitteiden
valmistajien on ilmoitettava 62 artiklassa tarkoitettuun
sdhkoiseen jdrjestelmidn seuraavat tiedot:

a) ladkinndllisen laitteen hydtyjen ja riskien kannalta merki-
tyksellisten tietojen yhteenvedot, myds tulokset kaikista
tutkimuksista, joissa on arvioitu mahdollista vaikutusta
hyviksyntiidn;

b) tieteellinen arviointi lidkinnillisen laitteen riski-hyétysuh-
teesta;

c) kaikki lidkinnillisen laitteen myyntimddriin liittyvit
tiedot, myos arvio lidkinndlliselle laitteelle altistuvasta
viestostd.

2. Valmistajien on toimitettava toimivaltaiselle viranomai-
selle mddrdaikainen turvallisuuskatsaus pyydettiessd viipy-
mittd tai vihintiin kerran vuodessa asianomaisen
lidkinndllisen laitteen ensimmdistid markkinoille saattamista
seuraavien kahden vuoden aikana.

3.  Ldikinndllisten laitteiden koordinointiryhmin on tar-
kasteltava maddrdaikaisia turvallisuuskatsauksia arvioidak-
seen, onko uusia riskeji ilmestynyt tai ovatko riskit
muuttuneet, tai onko ldikinndllisen laitteen riski-hyotysuhde
muuttunut.

4.  Koordinointiryhmd on harkittava mddrdaikaisten tur-
vallisuuskatsausten arvioinnin perusteella, onko asianomaisen
lidkinnillisen laitteen suhteen toteutettava toimia. Koordi-
nointiryvhmin on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, mikali
tieteellisen arvioinnin tulos on kielteinen. Tallgin ilmoitetun
laitoksen on tapauksesta riippuen pidettivi lupa voimassa,
muutettava sitd tai peruutettava se mdidrdajaksi tai kokonaan.
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Tarkistus 210

Ehdotus asetukseksi

64 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Luokkiin 1I b ja III luokiteltavien laitteiden valmistajilla on
velvollisuus raportoida 62 artiklassa tarkoitettuun sahkoiseen
jarjestelmddn tilastollisesti merkittivistd sellaisten muiden kuin
vakavien vaaratilanteiden tai sellaisten odotettavissa olevien ei-
toivottujen sivuvaikutusten esiintyvyyden tai vakavuuden lisddn-
tymisestd, joilla on merkittavdd vaikutusta liitteessd I olevassa 1
ja 5 kohdassa tarkoitettuun riski-hydtyanalyysiin ja jotka ovat
aiheuttaneet tai voivat aiheuttaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden
henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvia sellaisia
riskejd, joita ei voida hyvaksyd suunniteltuihin hyotyihin
suhteutettuina. Merkittdvd lisddntyminen on mddriteltdvd suh-
teessa tallaisten kyseistd laitetta, laiteluokkaa tai laiteryhmaa
koskevien vaaratilanteiden tai odotettavissa olevien ei-toivottujen
sivuvaikutusten ennakoitavaan méaarddn tai vakavuuteen tiettynd
ajanjaksona, joka vahvistetaan valmistajan vaatimustenmukai-
suuden arvioinnissa. Sovelletaan 63 artiklaa.

Tarkistus

Luokkiin II b ja III luokiteltavien laitteiden valmistajilla on
velvollisuus raportoida 62 artiklassa tarkoitettuun sihkoiseen
jarjestelmddn tilastollisesti merkittdvistd kaikkien vaaratilantei-
den tai sellaisten odotettavissa olevien ei-toivottujen sivuvaiku-
tusten esiintyvyyden tai vakavuuden lisddntymisestd, joilla on
merkittdvdd vaikutusta liitteessd 1 olevassa 1 ja 5 kohdassa
tarkoitettuun riski-hyotyanalyysiin ja jotka ovat aiheuttaneet tai
voivat aiheuttaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkiliden
terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvia sellaisia riskejd, joita ei
voida hyvaksya suunniteltuihin hyotyihin suhteutettuina. Mer-
kittdvd lisddntyminen on mddriteltivd suhteessa tillaisten
kyseistd laitetta, laiteluokkaa tai laiteryhmai koskevien vaarati-
lanteiden tai odotettavissa olevien ei-toivottujen sivuvaikutusten
ennakoitavaan mairdin tai vakavuuteen tiettynd ajanjaksona,
joka vahvistetaan valmistajan vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nissa. Sovelletaan 63 artiklaa.

Tarkistus 211

Ehdotus asetukseksi

64 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

64 a artikla

Léikinndlliset laitteet, jotka kuuluvat veren laadusta ja
turvallisuudesta annettujen Euroopan unionin sidddsten
piiriin.

1. Tdmd asetus ei vaikuta Euroopassa jo olemassa olevien
ja tdytintéonpantujen veren ja veren komponenttien kerddmi-
sestd, tutkimisesta, kdsittelystd, sdilytyksesti ja jakelusta
annettujen sddnnosten soveltamiseen.

2.  Timd asetus ei vaikuta sellaisen jiljitettivyytti ja
vaaratilannejirjestelmdi veren ja veren komponenttien alalla
koskevan kansallisen ja unionin lainsiddinnén soveltamiseen,
jossa asetettu vaatimustaso on korkeampi kuin tissi asetuk-
sessa. Tdllainen lainsiddinto olisi pidettivi voimassa potilai-

den hyviksi.
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Tarkistus 212

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) vakavien vaaratilanteiden ja kayttoturvallisuutta korjaavien
toimenpiteiden luokittelu suhteessa tiettyihin laitteisiin taikka
laiteluokkiin tai -ryhmiin;

Tarkistus

a) vaaratilanteiden ja kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpi-
teiden luokittelu suhteessa tiettyihin laitteisiin taikka laite-
luokkiin tai -ryhmiin;

Tarkistus 213

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) yhdenmukaistetut lomakkeet 61 ja 64 artiklassa tarkoitettuja
vakavista vaaratilanteista ja kiyttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd annettavia raportteja, maaraaikaisia tiivistel-
miraportteja ja kehityssuuntauksia koskevia raportteja
varten, jotka valmistajien on esitettdvé;

Tarkistus

b) yhdenmukaistetut lomakkeet 61 ja 64 artiklassa tarkoitettuja
vaaratilanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista toimen-
piteistd annettavia raportteja, madrdaikaisia tiivistelmaraport-
teja ja kehityssuuntauksia koskevia raportteja varten, jotka
valmistajien on esitettdva;

Tarkistus 214

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

L
()
~

maédrdajat valmistajien esittdmille 61 ja 64 artiklassa tarkoi-
tetuille vakavia vaaratilanteita ja kayttoturvallisuutta korjaa-
via toimenpiteitd koskeville raporteille, madrdaikaisille
tiivistelmaraporteille ja kehityssuuntauksia koskeville rapor-
teille; médrdajoissa on otettava huomioon raportoitavan
tapahtuman vakavuus;

Tarkistus

¢) madrdajat valmistajien esittimille 61 ja 64 artiklassa tarkoi-
tetuille vaaratilanteita ja kdyttoturvallisuutta korjaavia toimen-
piteitd koskeville raporteille, madrdaikaisille
tiivistelmaraporteille ja kehityssuuntauksia koskeville rapor-
teille; mdardajoissa on otettava huomioon raportoitavan
tapahtuman vakavuus;

Tarkistus 215
Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Taytintoonpanosdidoksii laadittaessa komissio pyytdii lid-
kinniillisid laitteita kisittelevilti neuvoa-antavalta komitealta
neuvoa etukiteen.
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Tarkistus 216

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 1-2 kohta

Komission teksti

1.  Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden
ominaisuuksia ja suorituskykya koskevia asianmukaisia tarkas-
tuksia, joihin on soveltuvissa tapauksissa sisallyttava asiakirjojen
tarkastus ja riittdvddn otantaan perustuvia fyysisia tarkastuksia ja
laboratoriotarkastuksia. Niiden on otettava huomioon riskin
arviointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaarati-
lannejdrjestelmistd saatavat tiedot ja valitukset. Toimivaltaiset
viranomaiset voivat vaatia talouden toimijoita asettamaan
saataville sellaiset asiakirjat ja tiedot, jotka ovat tarpeen niiden
tehtdvien suorittamiseksi, ja tarpeellisissa ja perustelluissa
tapauksissa ne voivat mennd talouden toimijoiden tiloihin ja
ottaa tarvittavat ndytteet laitteista. Ne voivat havittdd tai muulla
tavalla tehdd kayttokelvottomiksi vakavan riskin aiheuttavat
laitteet, jos ne pitavat sitd tarpeellisena.

Tarkistus

1. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden
ominaisuuksia ja suorituskykyad koskevia asianmukaisia tarkas-
tuksia, joihin on soveltuvissa tapauksissa sisallyttava asiakirjojen
tarkastus ja riittdvddn otantaan perustuvia fyysisia tarkastuksia ja
laboratoriotarkastuksia. Niiden on otettava huomioon riskin
arviointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaarati-
lannejdrjestelmistd saatavat tiedot ja valitukset. Toimivaltaiset
viranomaiset voivat vaatia talouden toimijoita asettamaan
saataville sellaiset asiakirjat ja tiedot, jotka ovat tarpeen niiden
tehtdvien suorittamiseksi, ja ne voivat mennd talouden toimijoi-
den tiloihin ja tarkastaa ne ja ottaa tarvittavat ndytteet laitteista
virallisissa laboratorioissa tehtivii analyyseja varten. Ne
voivat havittdd tai muulla tavalla tehdd kayttokelvottomiksi
riskin aiheuttavat laitteet, jos ne pitavit sitd tarpeellisena.

1 a. Toimivaltaisten viranomaisten on nimettivi tarkasta-
jia, joilla on wvalta suorittaa 1 kohdassa tarkoitettuja
tarkastuksia. Talouden toimijan sijoittautumisjdsenvaltion
tarkastajat suorittavat tarkastukset. Toimivaltaisten viran-
omaisten nimedmit asiantuntijat voivat avustaa tarkastajia.

1 b. Tarkastuskdynteji voidaan suorittaa myds ilman
ennakkoilmoitusta. Ilman ennakkovaroitusta suoritettavien
tarkastusten jédrjestiminen ja suorittaminen on aina otettava
huomioon suhteellisuusperiaatteessa, erityisesti laitteeseen
liittyvin vaaran suuruuden mukaisesti.

1 c. Jokaisen timin artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
tarkastuksen jilkeen toimivaltainen viranomainen laatii selvi-
tyksen siitd, noudattaako tutkittu talouden toimija tdmin
asetuksen nojalla sovellettavia lakisditeisid ja teknisid vaati-
muksia ja onko tarpeen ryhtyi korjaaviin toimiin.

1 d. Tarkastuksen suorittaneen toimivaltaisen viranomai-
sen on toimitettava timdn selvityksen sisilté tarkastetulle
talouden toimijalle. Ennen raportin antamista toimivaltaisen
viranomaisen on annettava tarkastetulle talouden toimijalle
mahdollisuus esittid huomautuksia. Edelli 1 b kohdassa
tarkoitettu lopullinen tarkastusselvitys syétetiin 68 artiklassa
tarkoitettuun sihkéiseen jirjestelmddn.
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Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on sdinnollisesti tarkasteltava ja arvioitava
valvontatoimintansa toimivuutta. Tillaisia tarkasteluja ja arvi-
ointeja on suoritettava vahintdin kerran neljdssd vuodessa, ja
niiden tulokset on ilmoitettava muille jdsenvaltioille ja komis-
siolle. Kyseisen jdsenvaltion on julkistettava tiivistelmd tulok-
sista.

Tarkistus

1 e. Rajoittamatta unionin ja kolmansien maiden vililld
tehtyji kansainvilisii sopimuksia 1 kohdassa tarkoitettuja
tarkastuksia voidaan myGs suorittaa kolmanteen maahan
sijoittautuneen talouden toimijan tiloissa, jos laite on
tarkoitettu asetettavaksi saataville unionin markkinoilla.

2. Jasenvaltioiden on laadittava strategisia valvontasuunni-
telmia, joissa kdsitellidn niiden suunniteltuja valvontatoimia
sekd kyseisten toimien toteuttamiseen tarvittavia inhimillisid
ja aineellisia resursseja. Jdsenvaltioiden on siinnéllisesti
tarkasteltava ja arvioitava valvontasuunnitelmiensa tiytintoon-
panoa. Tillaisia tarkasteluja ja arviointeja on suoritettava
vihintddn kerran kahdessa vuodessa, ja niiden tulokset on
ilmoitettava muille jisenvaltioille ja komissiolle. Komissio voi
antaa suosituksia valvontasuunnitelmiin tehtivisti muutok-
sista. Jisenvaltioiden on julkistettava tiivistelma tuloksista sekd
komission suosituksista.

Tarkistus 217

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelli 1 kohdassa mainitut tiedot siirretddn viipymattd
sahkoisen jarjestelman kautta kaikille toimivaltaisille viranomai-
sille, joita asia koskee, ja ne ovat jisenvaltioiden ja komission
saatavilla.

Tarkistus

2. Edelli 1 kohdassa mainitut tiedot siirretddn viipymattd
sahkoisen jarjestelmin kautta kaikille toimivaltaisille viranomai-
sille, joita asia koskee, ja ne ovat jdsenvaltioiden, komission,
ilmoitettujen laitosten, Euroopan liikeviraston sekd tervey-
denhuollon ammattilaisten saatavilla. Komissio varmistaa
myds, etti yleisolli on pddsy sihkoiseen jirjestelmdidin
asianmukaisessa laajuudessa. Se varmistaa erityisesti, etti
jos pyydetiin tiettyd lidkinndllisti laitetta koskevia tietoja,
tiedot annetaan viipymitti ja viimeistddn 15 pdivin kuluessa.
Komissio laatii joka kuudes kuukausi liikinnillisten laittei-
den koordinointiryvhmin kanssa yhteistyossi katsauksen
ndisti tiedoista yleisélle ja terveydenhuollon ammattilaisille.
Nimd tiedot ovat saatavilla 27 artiklassa tarkoitetussa
eurooppalaisessa tietopankissa.
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Tarkistus 218

Ehdotus asetukseksi
68 artikla — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Tamin artiklan 1 kohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa mainitut
tiedot annetaan koordinointiryhmin saataville, ja se tiedottaa
niistd lidkinnillisten laitteiden neuvoa-antavan komitean
kokouksessa sen jilkeen, kun tiedot ovat tulleet saataville.

Tarkistus 219

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Mikili jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on vaaratilan-
nejarjestelméstd saatujen tai muiden tietojen perusteella syytd
uskoa, ettd laite aiheuttaa potilaisiin, kayttdjiin tai muihin
henkil6ihin kohdistuvan terveys- tai turvallisuusriskin, niiden
on suoritettava kyseiselle laitteelle arviointi, joka kattaa kaikki
sellaiset tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset, jotka ovat
laitteen aiheuttaman riskin kannalta merkityksellisid. Asian-
omaisten talouden toimijoiden on tehtivd tarpeen mukaan
yhteistyotd toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Tarkistus

Mikili jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on vaaratilan-
nejarjestelméstd saatujen tai muiden tietojen perusteella syytd
uskoa, ettd laite aiheuttaa potilaisiin, kayttdjiin tai muihin
henkil6ihin kohdistuvan terveys- tai turvallisuusriskin, niiden
on suoritettava kyseiselle laitteelle arviointi, joka kattaa kaikki
sellaiset tdssd asetuksessa sdddetyt vaatimukset, jotka ovat
laitteen aiheuttaman riskin kannalta merkityksellisid. Asian-
omaisten talouden toimijoiden on tehtdvd tarpeen mukaan
yhteistyotd toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Tdmdn arvi-
oinnin puitteissa toimivaltaiset viranomaiset tiedottavat
valvonnasta vastaaville ilmoitetuille laitoksille, jos kyse on
luokan II a, Il b ja III laitteista, seki muille toimivaltaisille
viranomaisille arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka
toteutetaan arvioinnin tuloksen perusteella.

Tarkistus 220

Ehdotus asetukseksi
69 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1 a. Mikili jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on
vaaratilannejirjestelmdsti saatujen tietojen tai muiden tieto-
jen perusteella syyti uskoa, ettd laite aiheuttaa potilaisiin,
turvallisuusriskin, ne saavat suorittaa kyseiselle laitteelle
arvioinnin, joka kattaa kaikki sellaiset tdssi asetuksessa
sdddetyt vaatimukset, jotka ovat laitteen aiheuttaman riskin
kannalta merkityksellisii. Asianomaisten talouden toimijoiden
on tehtivi tarpeen mukaan yhteisty6td toimivaltaisten viran-
omaisten kanssa.
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Tarkistus 221

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Mikali toimivaltaiset viranomaiset suoritettuaan 69 artik-
laan perustuvan arvioinnin toteavat, ettd potilaisiin, kdyttdjiin tai
muihin henkil6ihin kohdistuvan terveys- tai turvallisuusriskin
aiheuttava laite ei ole tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten
mukainen, niiden on viipymdttd vaadittava asianomaista talou-
den toimijaa toteuttamaan kaikki asianmukaiset ja perustellut
korjaavat toimenpiteet, joilla laite saatetaan vaatimustenmukai-
seksi, laitteen markkinoilla saataville asettaminen kielletddn tai
sitd rajoitetaan, laitteen markkinoilla saataville asettamiselle
asetetaan erityisid ehtoja, laite poistetaan markkinoilta tai
jarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely riskin luonteen
mukaan méirdytyvin kohtuullisen ajan kuluessa.

Tarkistus

1. Mikili toimivaltaiset viranomaiset suoritettuaan 69 artik-
laan perustuvan arvioinnin toteavat, ettd potilaisiin, kdyttdjiin tai
muihin henkil6ihin kohdistuvan terveys- tai turvallisuusriskin
aiheuttava laite ei ole tdssd asetuksessa sdddettyjen vaatimusten
mukainen, niiden on wilittomdsti vaadittava asianomaista
talouden toimijaa toteuttamaan kaikki asianmukaiset ja perus-
tellut korjaavat toimenpiteet, joilla laite saatetaan vaatimusten-
mukaiseksi, laitteen markkinoilla saataville asettaminen
kielletddn tai sitd rajoitetaan, laitteen markkinoilla saataville
asettamiselle asetetaan erityisid ehtoja, laite poistetaan markki-
noilta tai jdrjestetddn sitd koskeva palautusmenettely riskin
luonteen mukaan mddrdytyvin kohtuullisen ajan, joka on
selvisti mdiritetty ja josta on tiedotettu asiaankuuluvalle
talouden toimijalle, kuluessa.

Tarkistus 222

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kun toimivaltaiset viranomaiset katsovat, etti vaatimus-
tenvastaisuus ei rajoitu kansalliselle alueelle, niiden on 68 artik-
lassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmdn kautta ilmoitettava
komissiolle ja muille jdsenvaltioille arvioinnin tuloksista ja
toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden toimijoita
suorittamaan.

Tarkistus

2. Kun toimivaltaiset viranomaiset katsovat, ettd vaatimus-
tenvastaisuus ei rajoitu kansalliselle alueelle, niiden on 68 artik-
lassa tarkoitetun sdhkoisen jdrjestelmdn kautta ilmoitettava
vilittomdsti komissiolle ja muille jdsenvaltioille arvioinnin
tuloksista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet talouden
toimijoita suorittamaan.

Tarkistus 223

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Talouden toimijoiden on varmistettava, ettd kaikki asian-
mukaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien asian-
omaisten laitteiden osalta, jotka talouden toimijat ovat asettaneet
saataville markkinoilla eri puolilla unionia.

Tarkistus

3. Talouden toimijoiden on viipymdttd varmistettava, ettd
kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkien
asianomaisten laitteiden osalta, jotka talouden toimijat ovat
asettaneet saataville markkinoilla eri puolilla unionia.
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Tarkistus 224

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 3 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Mikili kyseiset laitteet on palautettava, talouden toimijan on
suoritettava kaikki kohtuulliset toimenpiteet palauttamisen
toteuttamiseksi ennen toimivaltaisen viranomaisen sille il-
moittaman ja selkeisti mddritetyn 1 kohdassa tarkoitetun
mddrdajan loppua.

Tarkistus 225
Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Niiden on viipymittd ilmoitettava komissiolle ja muille jasenval-
tioille ndistd toimenpiteistd 68 artiklassa tarkoitetun sihkoisen
jarjestelman kautta.

Tarkistus

Niiden on vdlittomdsti ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille naistd toimenpiteistd 68 artiklassa tarkoitetun
sahkoisen jarjestelman kautta.

Tarkistus 226
Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Menettelyn kdynnistanyttd jasenvaltiota lukuun ottamatta
muiden jdsenvaltioiden on viipymattd tiedotettava komissiolle ja
muille jdsenvaltioille niilld olevista lisitiedoista, jotka koskevat
kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuutta, sekd toimenpiteistd,
jotka ne ovat kyseisen laitteen osalta toteuttaneet. Jos ne ovat
vastustavat ilmoitettua kansallista toimenpidettd, niiden on
viipymiittd esitettivd komissiolle ja muille jisenvaltioille vasta-
lauseensa 68 artiklassa tarkoitetun siahkoisen jarjestelman kautta.

Tarkistus

6.  Menettelyn kdynnistianyttd jasenvaltiota lukuun ottamatta
muiden jdsenvaltioiden on viipymattd tiedotettava komissiolle ja
muille jdsenvaltioille niilld olevista lisitiedoista, jotka koskevat
kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuutta, sekd toimenpiteistd,
jotka ne ovat kyseisen laitteen osalta toteuttaneet. Jos ne ovat
vastustavat ilmoitettua kansallista toimenpidettd, niiden on
vilittomdsti esitettivd komissiolle ja muille jisenvaltioille
vastalauseensa 68 artiklassa tarkoitetun sihkoisen jarjestelmin
kautta.

Tarkistus 227
Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Mikédli mikdidn jisenvaltio tai komissio ei kahden kuu-
kauden kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanot-
tamisesta ole esittdnyt vastalausetta yhden jdsenvaltion
toteuttaman viliaikaisen toimenpiteen osalta, mainitun toimen-
piteen katsotaan olevan oikeutettu.

Tarkistus

7. Mikali mikddn jasenvaltio tai komissio ei yhden kuu-
kauden kuluessa 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanot-
tamisesta ole esittdnyt vastalausetta yhden jdsenvaltion
toteuttaman viliaikaisen toimenpiteen osalta, mainitun toimen-
piteen katsotaan olevan oikeutettu.
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Tarkistus 228

Ehdotus asetukseksi
70 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Kaikkien jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianomais-
ta laitetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet
toteutetaan viipymuitta.

Tarkistus

8.  Kaikkien jasenvaltioiden on varmistettava, ettd asianomais-
ta laitetta koskevat asianmukaiset rajoittavat toimenpiteet
toteutetaan vilittomasti.

Tarkistus 229

Ehdotus asetukseksi
71 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Mikili kahden kuukauden kuluessa 70 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta jokin jisenvaltio
esittdd vastalauseen toisen jasenvaltion toteuttaman viliaikaisen
toimenpiteen osalta tai komissio pitdd toimenpidettd unionin
lainsddddnnon vastaisena, komissio arvioi kansallisen toimen-
piteen. Komissio antaa arvioinnin tulosten perusteella tdytin-
toonpanosdddoksin - pddtoksen  siitd, onko  kansallinen
toimenpide oikeutettu. Nima tdytintoonpanosiddokset hyvak-
sytdan 88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Tarkistus

1.  Mikili yhden kuukauden kuluessa 70 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta jokin jdsenvaltio
esittad vastalauseen toisen jdsenvaltion toteuttaman viliaikaisen
toimenpiteen osalta tai komissio pitdd toimenpidettd unionin
lainsddddannon vastaisena, komissio arvioi kansallisen toimen-
piteen. Komissio antaa arvioinnin tulosten perusteella taytin-
toonpanosdddoksin - pddtoksen  siitd, onko  kansallinen
toimenpide oikeutettu. Nima tdytintoonpanosiadokset hyvik-
sytadn 88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Tarkistus 230

Ehdotus asetukseksi
72 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Mikili jasenvaltio suoritettuaan 69 artiklaan perustuvan
arvioinnin toteaa, ettd vaikka laite on saatettu markkinoille ja
otettu kdyttoon laillisesti, se aiheuttaa potilaisiin, kayttdjiin tai
muihin henkil6ihin kohdistuvan terveys- tai turvallisuusriskin tai
muihin kansanterveyden suojelua koskeviin nikokohtiin koh-
distuvan riskin, sen on vaadittava asianomaista talouden toimijaa
tai toimijoita toteuttamaan kaikki asianmukaiset véliaikaiset
toimenpiteet, joilla varmistetaan, ettei kyseinen laite markkinoil-
le saatettaessa tai kdyttoon otettaessa enda aiheuta kyseistd riskid,
poistetaan laite markkinoilta tai jdrjestetddn sitd koskeva palau-
tusmenettely riskin luonteen mukaan maaraytyvin kohtuullisen
ajan kuluessa.

Tarkistus

1. Mikili jdsenvaltio suoritettuaan 69 artiklaan perustuvan
arvioinnin toteaa, ettd vaikka laite on saatettu markkinoille ja
otettu kdyttoon laillisesti, se aiheuttaa potilaisiin, kéyttdjiin tai
muihin henkil6ihin kohdistuvan terveys- tai turvallisuusriskin tai
muihin kansanterveyden suojelua koskeviin nakokohtiin koh-
distuvan riskin, sen on vaadittava wvilittomdsti asianomaista
talouden toimijaa tai toimijoita toteuttamaan kaikki asianmu-
kaiset valiaikaiset toimenpiteet, joilla varmistetaan, ettei kyseinen
laite markkinoille saatettaessa tai kayttoon otettaessa endd
aiheuta kyseistd riskid, poistetaan laite markkinoilta tai jirjeste-
tddn sitd koskeva palautusmenettely riskin luonteen mukaan
médrdytyvan kohtuullisen ajan kuluessa.
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Tarkistus 231

Ehdotus asetukseksi

73 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Jdsenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessdan
vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen
vaatimustenvastaisuus ~ vaatimustenvastaisuuteen —suhteutetun
kohtuullisen ajanjakson kuluessa, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta 70 artiklan soveltamista.

Tarkistus

1. Jdsenvaltion on jonkin seuraavista havainnoista tehdessiin
vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan kyseinen
vaatimustenvastaisuus ~ vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun
kohtuullisen ja selkedsti mddritetyn ja ilmoitetun ajanjakson
kuluessa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 70 artiklan sovelta-
mista.

Tarkistus 232

Ehdotus asetukseksi
73 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Mikili talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta
1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa, asianomaisen
jasenvaltion on ryhdyttdvd kaikkiin asianmukaisiin toimen-
piteisiin, joilla rajoitetaan tuotteen asettamista saataville markki-
noilla tai kielletddn se tai varmistetaan, ettd tuote poistetaan
markkinoilta tai jdrjestetddn sitd koskeva palautusmenettely.
Kyseisen jdsenvaltion on viipymiittd ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille ndistd toimenpiteistd 68 artiklassa tarkoi-
tetun sahkoisen jdrjestelmin kautta.

Tarkistus

2. Mikili talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta
1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson kuluessa, asianomaisen
jasenvaltion on ryhdyttavi vilittomdsti kaikkiin asianmukaisiin
toimenpiteisiin, joilla rajoitetaan tuotteen asettamista saataville
markkinoilla tai kielletddn se tai varmistetaan, ettd tuote
poistetaan markkinoilta tai jirjestetddn sitd koskeva palautus-
menettely. Kyseisen jisenvaltion on valittémadsti ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille ndistd toimenpiteistd 68 ar-
tiklassa tarkoitetun sahkoisen jirjestelmén kautta.

Tarkistus 233

Ehdotus asetukseksi
74 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Mikdli jasenvaltio suoritettuaan arvioinnin, jossa havaitaan
laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhmdin liittyvd mahdollinen
riski, katsoo, ettd kyseisen laitteen tai tietyn laiteluokan tai
-ryhmién asettaminen saataville markkinoilla tai kiyttoonotto
olisi kiellettavd, sitd olisi rajoitettava tai sille olisi asetettava
erityisehtoja tai kyseinen laite tai tietty laiteluokka tai -ryhma
olisi poistettava markkinoilta tai olisi jarjestettdvd sitd koskeva
palautusmenettely potilaiden, kiyttdjien tai muiden henkil6iden
terveyden ja turvallisuuden tai muun kansanterveydellisen seikan
suojelemiseksi, se voi toteuttaa tarpeellisia ja perusteltuja
viliaikaisia toimenpiteit.

Tarkistus

1. Mikaili jasenvaltio suoritettuaan arvioinnin, jossa havaitaan
laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhmddn liittyvd mahdollinen
riski, katsoo, ettd kyseisen laitteen tai tietyn laiteluokan tai
-ryhmién asettaminen saataville markkinoilla tai kdyttoonotto
olisi kiellettavd, sitd olisi rajoitettava tai sille olisi asetettava
erityisehtoja tai kyseinen laite tai tietty laiteluokka tai -ryhma
olisi poistettava markkinoilta tai olisi jarjestettdvd sitd koskeva
palautusmenettely potilaiden, kiyttdjien tai muiden henkiliden
terveyden ja turvallisuuden tai muun kansanterveydellisen seikan
suojelemiseksi, sen on toteutettava tarpeelliset ja perustellut
viliaikaiset toimenpiteet.
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Tarkistus 234

Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavit valittomid
toimia ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvan
vakavan riskin vuoksi, asianomaiselle talouden toimijalle on
annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa toimivaltaiselle viran-
omaiselle asianmukaisen ajanjakson kuluessa ennen toimen-
piteen hyviksymistd. Mikali toimenpiteitd on toteutettu talouden
toimijaa kuulematta, tille on annettava tilaisuus esittdd kannan-
ottonsa mahdollisimman pian ja toteutetut toimet on arvioitava
viipymattd uudelleen sen jalkeen.

Tarkistus

2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavit valittomid
toimia ihmisten terveyteen tai turvallisuuteen kohdistuvan
vakavan riskin vuoksi, asianomaiselle talouden toimijalle on
annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa toimivaltaiselle viran-
omaiselle asianmukaisen ja selkedsti mddritetyn ajanjakson
kuluessa ennen toimenpiteen hyvaksymistd. Mikali toimenpiteitd
on toteutettu talouden toimijaa kuulematta, tille on annettava
tilaisuus esittdd kannanottonsa mahdollisimman pian ja toteu-
tetut toimet on arvioitava viipymattd uudelleen sen jilkeen.

Tarkistus 235

Ehdotus asetukseksi
75 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Hyviksytty toimenpide on vilittomasti peruutettava tai sitd
on muutettava, kun talouden toimija on osoittanut ryhtyneensi
tehokkaisiin korjaaviin toimenpiteisiin.

Tarkistus

3. Hyviksytty toimenpide on vilittomasti peruutettava tai sitd
on muutettava, kun talouden toimija on tyydyttivisti osoittanut
ryhtyneensd tehokkaisiin korjaaviin toimenpiteisiin.

Tarkistus 264

Ehdotus asetukseksi
VIII luku - otsikko

Komission teksti

VIII luku

Jasenvaltioiden vilinen yhteistyo, ladkinnallisten laitteiden koor-
dinointiryhmi, EU:n vertailulaboratoriot, laiterekisterit

Tarkistus

X luku (*)

Jasenvaltioiden vélinen yhteistyd, ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmi, lddkinndllisid laitteita késittelevi neuvoa-
antava komitea, EU:n vertailulaboratoriot, laiterekisterit

() Tarkistuksesta seuraa, ettd timd luku kattaa 76—83 artiklan.
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Tarkistus 236
Ehdotus asetukseksi
76 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on nimettdva timan asetuksen tdytintoon-
panosta vastaava yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen.
Niiden on annettava viranomaisilleen riittivd toimivalta sekd
riittdvat resurssit, vilineet ja tiedot, jotta ndmd voivat hoitaa
tdhan asetukseen perustuvat tehtivinsd asianmukaisesti.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava toimivaltaiset viranomaiset
komissiolle, joka julkaisee toimivaltaisten viranomaisten luette-
lon.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on nimettdvi timan asetuksen taytantoon-
panosta vastaava yksi tai useampi toimivaltainen viranomainen.
Niiden on annettava viranomaisilleen riittdvd toimivalta sekd
riittdvat resurssit, vélineet ja tiedot, jotta ndmd voivat hoitaa
tdhan asetukseen perustuvat tehtdvinsd asianmukaisesti.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava toimivaltaiset viranomaiset
komissiolle, joka julkaisee toimivaltaisten viranomaisten luette-

lon ja niiden yhteystiedot.

Tarkistus 237

Ehdotus asetukseksi
77 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimitta-
va yhteistyossd keskenddn ja komission kanssa ja vaihdettava
toistensa kanssa kaikki tarvittavat tiedot, jotta tdtd asetusta
voidaan soveltaa yhdenmukaisesti.

Tarkistus

1.  Jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimitta-
va yhteistyossd keskendin ja komission ja soveltuvin osin
koordinointiryhmdn kanssa ja vaihdettava toistensa ja komis-
sion kanssa kaikki tarvittavat tiedot, jotta tdtd asetusta voidaan
soveltaa yhdenmubkaisesti.

Tarkistus 238

Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 2 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Komissio tarkistaa koordinointiryhmdn jisenten pitevyyden.
Komissio antaa joka vaiheessa julkisesti saataville tarkistuk-
sensa tulokset ja antaa tietoa ryhmdn jisenten pitevyydestd.

Tarkistus 239
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Koordinointiryhmd voi tapauskohtaisesti kutsua asian-
tuntijoita ja muita kolmansia osapuolia osallistumaan ko-

kouksiin tai pyytdi niilti kirjallisia kannanottoja.

Tarkistus

Poistetaan.
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Komission teksti

Tarkistus 240
Ehdotus asetukseksi

78 a artikla (uusi)

Tarkistus

78 a artikla

Liikinnillisid laitteita Risittelevi neuvoa-antava komitea

1. Komissio perustaa monialaisen lidkinndllisid laitteita
kdsittelevin neuvoa-antavan komitean, joka koostuu asian-
tuntijoista sekd asiaan liittyvien sidosryhmien edustajista. Se
antaa lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmille, komis-
siolle ja jdsenvaltioille tukea, neuvoja ja asiantuntemusta
lidkinndllisten laitteiden ja in vitro -lidkinndllisten laitteiden
sadntelyyn liittyvistd teknisistd, tieteellisistd, sosiaalisista ja
taloudellisista nikokohdista esimerkiksi liiketieteellisen tek-
nologian, lidkinndllisii tuotteita koskevien rajatapausten,
ihmiskudosten ja -solujen, kosmetiikan, biosidien ja elintar-
vikkeiden alalla, ja tarvittaessa muista tuotteista seki muista
timdn asetuksen tdytintéonpanoon liittyvisti seikoista.

2. Komissio varmistaa lidkinndllisid laitteita kdsittelevin
neuvoa-antavan komitean perustaessaan lidkinndllisten lait-
teiden kannalta merkityksellisten liiketieteen alojen laajan,
asianmukaisen ja tasapuolisen edustuksen. Ldikinndllisii
laitteita kdsittelevd neuvoa-antava komitea voi perustaa sen
alaisuudessa toimivia, tiettyjd liiketieteen aloja kisittelevii
asiantuntijapaneeleja.

3.  Lddkinndllisi laitteita kdsittelevin neuvoa-antavan
komitean puheenjohtajana toimii komission edustaja. Komis-
sio antaa neuvoa-antavan komitean toiminnalle logistista
tukea.

4.  Ladakinnillisid laitteita kisittelevd neuvoa-antava komi-
tea hyviksyy tydjirjestyksensi, joka tulee voimaan, kun
komissio on antanut siitd myonteisen lausunnon.

5.  Lddkinnidllisid laitteita kdisittelevi neuvoa-antava komi-
tea varmistaa, etti Euroopan ldikevirastoa ja Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaista kuullaan  asianmukai-
sessa laajuudessa, kun neuvoa-antava komitea kdsittelee
rajatapauksia, joihin liittyy lidkinndllisid tuotteita ja elin-
tarvikkeita.

6.  Ladkinndllisid laitteita kdsittelevi neuvoa-antava komi-
tea julkistaa jisentensd taloudellisia sidonnaisuuksia koskevat
ilmoitukset.
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Tarkistus 367
Ehdotus asetukseksi
78 b artikla (uusi)

Tarkistus

78 b artikla

Liikinnillisten laitteiden arviointikomitea

1.  Perustetaan lidkinnillisten laitteiden arviointikomitea
mahdollisimman korkean tieteellisen pitevyyden, puolueetto-
muuden ja avoimuuden periaatteiden mukaisesti. Perustami-
sen yhteydessd viltetidn mahdollisia eturistiriitoja.

2. Lddkinnillisten laitteiden arviointikomiteaan kuuluu:

— ainakin yksi kutakin 3 kohdassa tarkoitettua liiketieteen
alaa edustava jisen; timdin jisenen on oltava tunnustettu
alansa asiantuntija, ja hinen on voitava kiyttii tarvit-
taessa ulkopuolista ammattitaitoa; asiantuntijat nimite-
tidn komission kiinnostuksenilmaisupyynnén perusteella
kolmivuotiseksi kaudeksi, jota voidaan jatkaa kerran;

— yksi Euroopan ldikeviraston edustaja;
— yksi Euroopan komission edustaja;

— kolme potilasjirjestojen edustajaa, jotka komissio nimittii
kiinnostuksenilmaisupyyntdjensi perusteella.

Lidkinnillisten laitteiden arviointikomitea kokoontuu lidkin-
nillisten laitteiden koordinointiryhmdn ja komission pyynndos-
ti, ja sen kokousten puheenjohtajana toimii komission
edustaja.

Komissio varmistaa, etti liikinnidllisten laitteiden arviointi-
komitean kokoonpano vastaa asiantuntemusta, jota tarvitaan
arviointimenettelyssd erityistapauksissa.

Komissio vastaa koordinointiryhmidn sihteeristésti.

3.  Ldikinndllisten laitteiden arviointikomitean jisenet va-
litaan pitevyytensi ja alan asiantuntemuksensa perusteella.
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Komission teksti Tarkistus
— anestesiologia,

— veriryhmien tai kudostyypin mddritys,
— veren-, elimen- tai kudoksensiirto,
— kardiologia,

— tarttuvat sairaudet,

— hammasliiketiede,

— dermatologia,

— korva-, nend- ja kurkkutaudit,

— endokrinologia,

— gastroenterologia,

— yleiskirurgia ja plastiikkakirurgia,
— perinnéllisyyslidketiede,

— nefrologia/urologia,

— neurologia,

— naistentaudit ja synnytykset,

— onkologia,

— silmdtutkimukset,

— ortopedia,

— fysiatria,

— hengityselinten taudit,

— radiologia.

Ladkinndllisten laitteiden arviointikomitean jdsenten on
hoidettava tehtivinsd riippumattomasti ja puolueettomasti.
Heidin on oltava tiysin riippumattomia eivitkd he saa pyytii
tai vastaanottaa ohjeita miltidin hallitukselta, ilmoitetulta
laitokselta tai valmistajalta. Kunkin jisenen on laadittava
selvitys  sidonnaisuuksista, joka on asetettava julkisesti
saataville.

Siirretddn teknologian kehittymisen tai muun tiedon huo-
mioon ottamiseksi komissiolle valta antaa delegoituja siddok-
sid 89 artiklan mukaisesti timdn kohdan a alakohdassa
tarkoitettujen alojen muuttamiseksi, poistamiseksi tai tiyden-
tamiseksi.

4.  Ladkinndllisten laitteiden arviointikomitea suorittaa 44
a artiklassa mddritellyt tehtdvit. Lidkinndllisten laitteiden
arviointikomitean jdsenten on kliinistd arviointia hyviksyes-
sddn pyrittivd yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen ei pidstd,
lidkinnillisten laitteiden arviointikomitea voi tehdd pidtoksen
jisentensd enemmistolld. Euroopan komissio ei osallistu
koordinointiryhmin ddnestyksiin. Eridvit mielipiteet on lii-
tettivi lddkinndllisten laitteiden arviointikomitean antamiin
lausuntoihin.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Komission teksti Tarkistus

5.  Lddkinndllisten laitteiden arviointikomitea hyviksyy
tydjirjestyksensd, jossa vahvistetaan menettelyt etenkin seu-
raavia varten:

— kliinisten arviointien hyviksyminen, myds kiireellisissd
tapauksissa;

— tehtivien siirtdminen jisenille.

Tarkistukset 366 ja 368
Ehdotus asetukseksi
80 artikla — a ja b alakohta

Komission teksti Tarkistus

-a) antaa sidnndsten mukaisia lausuntoja 44 a artiklan
mukaisesti tehtyjen kliinisten arviointien perusteella
(arviointimenettely erityistapauksissa);

(a) osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja il- a) osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja il-
moitettujen laitosten tehtdvid hakeneiden laitosten arviointiin moitettujen laitosten tehtdvid hakeneiden laitosten arviointiin
IV luvun sddnnosten nojalla; IV luvun sddnnosten nojalla;

a a) mddrittid ja dokumentoida vaatimustenmukaisuuden
arviointiin osallistuvan henkiloston pitevyys ja kelpoi-
suus ja valinta- ja lupamenettelyjen korkeatasoiset peri-
aatteet (asiantuntemus, kokemus ja muu vaadittava
pitevyys) sekd vaadittava koulutus (perus- ja jatkokou-
lutus). Kelpoisuusvaatimuksissa kdsitellidn eri toiminto-
ja vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessissa seki
nimedmisen soveltamisalaan kuuluvia laitteita, tekniikoi-
ta ja aloja;

ab

~

tarkastaa ja hyviksyd jisenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten vaatimukset timdn artiklan a a alakohdan
osalta;

a c) valvoa 39 artiklassa tarkoitettua ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmiii;

a d) tukea komissiota vaaratilannetietoja ja markkinavalvon-
tatoimia koskevan katsauksen antamisessa, mukaan
lukien kaikki toteutetut ennaltaehkdiseviit terveydensuo-
jelutoimet, puolivuosittain. Namd tiedot ovat saatavilla
27 artiklassa tarkoitetussa eurooppalaisessa tietopan-
kissa.
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Komission teksti Tarkistus

(b) osallistua tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien
tarkasteluun 44 artiklan nojalla;

Tarkistus 243
Ehdotus asetukseksi
81 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
(b) antaa tieteellistd neuvontaa koskien tiettyihin laitteisiin, b) antaa tieteellisti neuvontaa ja teknistd tukea koskien
laiteluokkiin tai laiteryhmiin liittyvdd uusinta tekniikkaa; tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai laiteryhmiin lLittyvin

uusimman tekniikan mddrittelyd;

Tarkistus 244
Ehdotus asetukseksi
81 artikla — 2 kohta - f alakohta

Komission teksti Tarkistus
(f) myotivaikuttaa kansainvilisen tason standardien kehitti- f) myotivaikuttaa yhteisten teknisten eritelmien ja kansainvi-
miseen; listen standardien kehittimiseen;

Tarkistus 245
Ehdotus asetukseksi

81 artikla — 2 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

g a) antaa komissiolle tieteellistd ja teknistd apua liittyen
kertakiyttoisten laitteiden merkitsemiseen uudelleenkdiy-
tettiviksi laitteiksi.
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Tarkistus 246

Ehdotus asetukseksi
82 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmin ja EU:mn
vertailulaboratorioiden henkiloston jdsenilld ei saa olla ladkin-
nillisten laitteiden toimialaan taloudellisia tai muita sidonnai-
suuksia, jotka voisivat vaikuttaa heiddn puolueettomuuteensa.
Heiddn on sitouduttava palvelemaan yleistd etua riippumatto-
masti. Heiddn on annettava ilmoitus vilittomistd ja wvilillistd
sidonnaisuuksista, joita heilld voi olla ladkinnallisten laitteiden
toimialaan, ja saatettava ilmoitus ajan tasalle aina kun
tilanteeseen tulee merkityksellinen muutos. Ndmd ilmoitukset
sidonnaisuuksista julkaistaan pyynnostd. Titd artiklaa ei
sovelleta lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdin tyd-
ryhmiin osallistuviin sidosryhmien edustajiin.

Tarkistus

1. Lidkinnallisten laitteiden koordinointiryhmin, lddkinndl-
listen laitteiden koordinointiryhmin neuvoa-antavilla asian-
tuntijaryhmilli ja EUn vertailulaboratorioiden henkiloston
jasenilld ei saa olla ladkinnallisten laitteiden toimialaan tai sen
toimitusketjuun taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka
voisivat vaikuttaa heiddn puolueettomuuteensa. Heiddn on
sitouduttava palvelemaan yleistd etua riippumattomasti. Heiddn
on annettava ilmoitus vilittomisti ja wvilillisistd sidonnaisuuk-
sista, joita heilld voi olla ladkinnallisten laitteiden toimialaan tai
toimitusketjuun, ja saatettava ilmoitus ajan tasalle aina kun
tilanteeseen tulee merkityksellinen muutos. IImoitukset sidon-
naisuuksista julkaistaan komission verkkosivustolla.

Tarkistus 247

Ehdotus asetukseksi
82 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmin tapaus-
kohtaisesti kutsumien asiantuntijoiden ja muiden kolmansien
osapuolten on ilmoitettava sidonnaisuutensa kyseessd olevan
asian osalta.

Tarkistus

2. Edelli 78 a artiklassa tarkoitettuun neuvoa-antavaan
komiteaan osallistuvien asiantuntijoiden on ilmoitettava sidon-
naisuutensa kyseessd olevan asian osalta.

Tarkistus 248

Ehdotus asetukseksi
83 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komission ja jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet kannustaakseen rekisterien perustamista tietyille
laitetyypeille, jotta voidaan koota markkinoille saattamisen
jalkeisid laitteiden kdyttoon liittyvid kokemuksia. Tallaiset
rekisterit edistavit laitteiden pitkdn aikavilin turvallisuuden ja
suorituskyvyn riippumatonta arviointia.

Tarkistus

Komission ja jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet varmistaakseen koordinoitujen ja yhdenmukais-
ten rekisterien perustaminen liikinndllisille laitteille, jotta
voidaan koota markkinoille saattamisen jilkeisid laitteiden
kayttoon liittyvid kokemuksia. On perustettava jdrjestelmilli-
sesti rekisterit luokkien IIb ja III lidkinndllisille laitteille.
Tallaiset rekisterit edistdvat laitteiden pitkdn aikavilin turvalli-
suuden ja suorituskyvyn riippumatonta arviointia.
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Tarkistus 265

Ehdotus asetukseksi
IX luku - otsikko

Komission teksti

IX luku

Luottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus, seuraamukset

Tarkistus

XI luku ()

Luottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus, seuraamukset

() Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 84—87 artiklan.

Tarkistus 249
Ehdotus asetukseksi
86 artikla

Komission teksti

Talld asetuksella ei rajoiteta jasenvaltioiden mahdollisuutta perid
maksu tdssd asetuksessa sdddetyistd toiminnoista silld edellytyk-
selld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaa-
vuuden periaatteiden pohjalta. Niiden on tiedotettava maksujen
rakenteesta ja tasosta komissiolle ja muille jdsenvaltioille
vihintddn kolme kuukautta ennen niiden hyviksymista.

Tarkistus

Talld asetuksella ei rajoiteta jasenvaltioiden mahdollisuutta perid
maksu tdssd asetuksessa sdddetyistd toiminnoista silld edellytyk-
selld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaa-
vuuden periaatteiden pohjalta. Niiden on tiedotettava maksujen
rakenteesta ja tasosta komissiolle ja muille jisenvaltioille
vihintddn kolme kuukautta ennen niiden hyviksymistd. Mak-
sujen rakenne ja taso ovat julkisesti saatavilla pyynndsti.

Tarkistus 250

Ehdotus asetukseksi
87 artikla

Komission teksti

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset timin asetuksen
sddnnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteu-
tettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
ne pannaan tdytintoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava
ndistd sddnnoksistd komissiolle viimeistddn [3 kuukautta ennen
timdn asetuksen soveltamispiiviid], ja niiden on viipymattd
ilmoitettava sille myéhemmin tehtivisti muutoksista, joilla on
vaikutusta niihin sadnnoksiin.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset timin asetuksen
sadnnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteu-
tettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
ne pannaan tdytintoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Seuraamuksen varoittavuus mdid-
ritetddn sidnnosten rikkomisen seurauksena saadun hyodyn
perusteella. Jisenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sdannoksistd
komissiolle viimeistddn [3 kuukautta ennen timin asetuksen
soveltamispdivad], ja niiden on viipymaittd ilmoitettava sille
my6hemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin
saannoksiin.
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Tarkistus 251

Ehdotus asetukseksi
89 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Siirretddn komissiolle valta antaa 2 artiklan 2 ja 3 kohdassa,
4 artiklan 5 kohdassa, 8 artiklan 2 kohdassa, 17 artiklan
4 kohdassa, 24 artiklan 7 kohdassa, 25 artiklan 7 kohdassa,
29 artiklan 2 kohdassa, 40 artiklan 2 kohdassa, 41 artiklan
4 kohdassa, 42 artiklan 11 kohdassa, 45 artiklan 5 kohdassa,
51 artiklan 7 kohdassa, 53 artiklan 3 kohdassa, 74 artiklan
4 kohdassa ja 81 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja delegoituja
sdadoksid tdssd artiklassa sdddetyin edellytyksin.

Tarkistus

1. Siirretddn komissiolle valta antaa 2 artiklan 2 ja 3 kohdassa,
15 b artiklan 1 kohdassa, 16 artiklan 1 kohdassa, 17 artiklan
4 kohdassa, 24 artiklan 7 kohdassa, 25 artiklan 7 kohdassa,
29 artiklan 2 kohdassa, 40 artiklan 2 kohdassa, 41 artiklan
4 kohdassa, 44 a artiklan 2 kohdassa, 44 a artiklan 9 kohdassa,
45 artiklan 5 kohdassa, 51 artiklan 7 kohdassa, 53 artiklan
3 kohdassa, 57 artiklan 3 a kohdassa, 74 artiklan 4 kohdassa,
78 b artiklan 3 kohdassa ja 81 artiklan 6 kohdassa tarkoitettuja
delegoituja sdadoksia tdssd artiklassa sdddetyin edellytyksin.

Tarkistus 252

Ehdotus asetukseksi

89 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn 2 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 4 artiklan 5 kohdassa,
8 artiklan 2 kohdassa, 17 artiklan 4 kohdassa, 24 artiklan
7 kohdassa, 25 artiklan 7 kohdassa, 29 artiklan 2 kohdassa,
40 artiklan 2 kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa, 42 artiklan
11 kohdassa, 45 artiklan 5 kohdassa, 51 artiklan 7 kohdassa,
53 artiklan 3 kohdassa, 74 artiklan 4 kohdassa ja 81 artiklan
6 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja sdddoksid
komissiolle madrdamattomaksi ajaksi timédn asetuksen voimaan-
tulopéivasta.

Tarkistus

2. Siirretddn 2 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 15 b artiklan
1 kohdassa, 16 artiklan 1 kohdassa, 17 artiklan 4 kohdassa,
24 artiklan 7 kohdassa, 25 artiklan 7 kohdassa, 29 artiklan
2 kohdassa, 40 artiklan 2 kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa, 44 a
artiklan 2 kohdassa, 44 a artiklan 9 kohdassa, 45 artiklan
5 kohdassa, 51 artiklan 7 kohdassa, 53 artiklan 3 kohdassa,
57 artiklan 3 a kohdassa, 74 artiklan 4 kohdassa, 78 b artiklan
3 kohdassa ja 81 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja saddoksid komissiolle madrdamattomaksi ajaksi
tdman asetuksen voimaantulopdivasta.
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Tarkistus 253

Ehdotus asetukseksi
89 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 2 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 4 artiklan 5 kohdassa,
8 artiklan 2 kohdassa, 17 artiklan 4 kohdassa, 24 artiklan
7 kohdassa, 25 artiklan 7 kohdassa, 29 artiklan 2 kohdassa,
40 artiklan 2 kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa, 42 artiklan
11 kohdassa, 45 artiklan 5 kohdassa, 51 artiklan 7 kohdassa,
53 artiklan 3 kohdassa, 74 artiklan 4 kohdassa ja 81 artiklan
6 kohdassa tarkoitetun saddosvallan siirron. Peruuttamispaatok-
selld lopetetaan tuossa padtoksessd mainittu saddosvallan siirto.
Pditos tulee voimaan sitd paivdd seuraavana paivind, jona se
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessi, tai jonakin
myohempind, pddtoksessd mainittuna paivind. Paitos ei vaikuta
jo voimassa olevien delegoitujen saddosten pitevyyteen.

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa
peruuttaa 2 artiklan 2 ja 3 kohdassa, 15 b artiklan 1 kohdassa,
16 artiklan 1 kohdassa, 17 artiklan 4 kohdassa, 24 artiklan
7 kohdassa, 25 artiklan 7 kohdassa, 29 artiklan 2 kohdassa,
40 artiklan 2 kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa, 42 artiklan
11 kohdassa, 44 a artiklan 2 kohdassa, 44 a artiklan
9 kohdassa, 45 artiklan 5 kohdassa, 51 artiklan 7 kohdassa,
53 artiklan 3 kohdassa, 57 artiklan 3 a kohdassa, 74 artiklan
4 kohdassa, 78 b artiklan 3 kohdassa ja 81 artiklan 6 kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron. Peruuttamispdatokselld lopete-
taan tuossa padtoksessd mainittu sdddosvallan siirto. Paatos tulee
voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivdnd, jona se julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessa tai jonakin mydhempina,
pdatoksessd mainittuna paivand. Padtos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen sdadosten patevyyteen.

Tarkistus 254

Ehdotus asetukseksi
89 artikla - 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Komissio pyytid delegoitujen siiddosten laadinnassa neuvoa
koordinointiryhmaltd.

Tarkistus 255

Ehdotus asetukseksi
94 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Poiketen siitd, mitd direktiiveissi 90/385/ETY ja 93/42]
ETY sdddetddn, tdimin asetuksen vaatimukset tdyttdvit vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitokset voidaan nimetd ja il-
moittaa ennen sen soveltamispdivdd. Tdmdn asetuksen
mukaisesti nimetyt ja ilmoitetut laitokset voivat soveltaa tdssd
asetuksessa sdddettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyjd ja myontdd todistuksia timan asetuksen mukaisesti ennen
sen soveltamispdivaa.

Tarkistus

4. Poiketen siitd, mitd direktiiveissi 90/385/ETY ja 93/42/
ETY sdddetddn, timidn asetuksen vaatimukset tdyttivat vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitokset voidaan nimetd ja il-
moittaa ennen sen soveltamispdivdd. Tdmdn asetuksen
mukaisesti nimetyt ja ilmoitetut laitokset voivat soveltaa tdssd
asctuksessa sdddettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyjd ja myontdd todistuksia timan asetuksen mukaisesti ennen
sen soveltamispiivii edellyttien, ettd asiaa koskevat delegoidut
saddikset ja tdytintéonpanosdidokset on pantu tiytintoon.
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Tarkistus 266

Ehdotus asetukseksi

Liite I — I osa — 2 kohta - ¢ alakohta

Komission teksti

(c) vdhennetddn jaljelle jdavid riskeja mahdollisimman tehok-
kaasti toteuttamalla asianmukaiset suojatoimenpiteet, mu-

kaan lukien halytykset; ja

Tarkistus

¢) vihennetddn jaljelle jdavid riskejd mahdollisimman tehok-

kaasti toteuttamalla asianmukaiset suojatoimenpiteet, mu-
kaan lukien hilytykset; siksi olisi otettava huomioon
ihmisille merkityksellisiin malleihin, myrkyllisyydelle altis-
tumista koskeviin reitteihin, haitallisiin ulostuloreitteihin ja
tutkimusndyttoihin perustuvaan toksikologiaan perustu-

vassa vaara- ja riskinarvioinnissa kehitetyt uusimmat

tyokalut ja kdsitteet; ja

Tarkistus 267

Ehdotus asetukseksi

Liite I - I osa — 2 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Tamdn kohdan a, b, ¢ ja d alakohdat eivit vihennd kliinisen
tutkimuksen ja markkinoille saattamisen jilkeisen kliinisen
seurannan tarpeellisuutta laitteiden riskien, vaarojen ja
suorituskyvyn asianmukaisessa kdsittelyssd.

Tarkistus 378
Ehdotus asetukseksi

Liite I — I osa — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

6 a. Tdssd asetuksessa on nyt yhdistetty direktiivissi 90/385/

ETY tarkoitetut aktiiviset implantoitavat lidkinndlliset
laitteet ja direktiivissi 93/42/ETY tarkoitetut implantoi-
tavat lidkinndlliset laitteet ja siind sijoitetaan kaikki
kansanterveyden kannalta huolta aiheuttavat aktiiviset
implantoitavat lidkinndlliset laitteet ja implantoitavat
lidkinnilliset laitteet korkeimman riskin luokkaan III,
jossa sovelletaan kaikkein tiukinta valvontaa. Kun
otetaan huomioon, etti valtaosalla luokkaan IIb kuulu-
vista implantoitavista liikinndllisisti laitteista, kuten
neulat, luuruuvit, levyt ja hakaset, on takanaan pitki
turvallisen ihmiskehoon asentamisen historia, ja ettd
kyseisid luokkaan IIb kuuluvia implantoitavia lidkinndl-
lisid laitteita varten osoitetaan erityisid ilmoitettuja
laitoksia, ei luokkaan IIb kuuluviin implantoitaviin
ladkinndllisiin laitteisiin ole tarpeen soveltaa tarkastelu-
menettelyi.
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Tarkistus 268

Ehdotus asetukseksi
Liite I - II osa — 7 kohta — 7.1 alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

b a) eri valmistajien useammasta kuin yhdesti implantoita-
vasta osasta koostuvien laitteiden eri osien viliseen
fyysiseen yhteensopivuuteen;

Tarkistus 355

Ehdotus asetukseksi
Liite I — II osa — 7 kohta — 7.4 alakohta

Komission teksti

7.4. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd
laitteesta mahdollisesti vapautuvien tai vuotavien aineiden
aiheuttamia riskeja vihennetddn niin paljon kuin se on
mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Erityisti huomiota on
kiinnitettivi syopii aiheuttaviin, perimii vaurioittaviin tai
lisidntymiselle vaarallisiin aineisiin aineiden ja seosten luoki-
tuksesta, merkinnoistd ja pakkaamisesta sekd direktiivien 67/
548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta 16 pdivind
joulukuuta 2008 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessdé VI olevan 3 osan
mukaisesti, sekd aineisiin, joilla on hormonitoimintaa hiiritse-
vid ominaisuuksia ja joiden osalta on tieteellistd ndyttod
todennikoisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen ja
jotka yksiloiddin kemikaalien rekisterdintid, arviointia, lupamenet-
telyji ja rajoituksia koskevan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1907/2006 (REACH) 59 artiklassa sdddetyn
menettelyn mukaisesti.

Tarkistus

7.4.  Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd
laitteesta mahdollisesti vapautuvien tai vuotavien aineiden
aiheuttamia riskeja vihennetddn niin paljon kuin se on
mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Laddkinnilliset laitteet tai
niiden osat, jotka ovat invasiivisia tai kosketuksissa potilaan
kehoon tai annostelevat kehoon tai poistavat kehosta liikkei-
ti, kehon nesteiti tai muita aineita, myds kaasuja, tai
kuljettavat tai varastoivat kyseisii liikkeitd, kehon nesteitd
tai aineita, myds kaasuja, annosteltaviksi kehoon, eivit saa
sisdltdd 0,1 painoprosentin tai sitd suurempana pitoisuutena
homogeenisen materiaalin massasta aineita, jotka ovat syopii
aiheuttavia, perimii vaurioittavia tai lisidntymiselle vaarallisia
aineita aineiden ja seosten luokituksesta, merkinnoistd ja
pakkaamisesta sekd direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY
muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/
2006 muuttamisesta 16 pdivind joulukuuta 2008 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/
2008 liitteessd VI olevan 3 osan mukaisesti, tai aineita, joilla on
hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia ja joiden osalta on
tieteellistd ndytt6d todenndkoisistd vakavista vaikutuksista ihmis-
ten terveyteen ja jotka yksiloiddan kemikaalien rekisterdinnistd,
arvioinnista, lupamenettelyistd ja rajoituksista 18 pdivind joulukuuta
2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:0 1907/2006 (REACH) 59 artiklassa sdddetyn menettelyn
mukaisesti tai joiden tiedetddin olevan hormonitoimintaa
hdiritsevid hormonitoimintaa hdiritsevien aineiden mdiritte-
lyperusteista annetun komission suosituksen (2013/.../EU)
mukaisesti.

Siirretdin komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti
delegoituja siddiksid, joilla sallitaan tillaisten aineiden kdiytto
enintidn neljin vuoden ajan, kun jokin seuraavista ehdoista

tayttyy:
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Jos laitteet tai niiden osat, jotka on tarkoitettu

— invasiivisiksi laitteiksi ja olemaan kosketuksissa potilaan
kehoon lyhyt- tai pitkdaikaisesti, tai

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

— niiden poistaminen tai korvaaminen suunnittelumuutok-
silla tai raaka-aineilla ja osilla, jotka eivit edellyti mitidn
tillaista ainetta, ei ole teknisesti mahdollista,

— korvaavien aineiden luotettavuutta ei ole taattu,

— korvaamisesta terveydelle tai potilaiden turvallisuudelle
aiheutuva negatiivinen kokonaisvaikutus todenndkdisesti
ylittii korvaamisesta terveydelle tai potilaiden turvalli-
suudelle aiheutuvat kokonaisedut.

Siirretidin komissiolle valta antaa 89 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid poikkeuksen uudistamiseksi, jos toi-
sen alakohdan perusteet edelleen tiyttyvit.

Valmistajien, jotka haluavat hakea poikkeusta tai poikkeuksen
uudistamista tai kumoamista, on esitettivi komissiolle
seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi, osoite ja yhteystiedot,

b) tiedot lidkinndllisesti laitteesta ja siitd, miten lidkinndlli-
sen laitteen raaka-aineessa ja osissa on erityisesti kdiytetty
ainetta, jolle poikkeusta tai sen kumoamista haetaan, ja
sen erityispiirteistd,

c) todennettavat ja viittauksin varustetut perustelut poik-
keukselle tai sen kumoamiselle toisessa alakohdassa vah-
vistettuja ehtoja vastaavasti,

d) mahdollisten vaihtoehtoisten aineiden, raaka-aineiden tai
suunnittelutapojen analyysi mukaan luettuna tarvittaessa
tiedot hakijan riippumattomasta tutkimuksesta, vertaisar-
vioinneista ja kehitystoiminnasta seki analyysi tillaisten
vaihtoehtojen saatavuudesta,

e) muut tarvittavat tiedot,

f) ehdotetut toimet, joilla kehitetidn, pyydetidn kehittimdidn
ja/tai sovelletaan mahdollisia vaihtoehtoja, mukaan luettu-
na aikataulu, jonka mukaisesti hakija suorittaa tillaiset
toimet,

g) tarvittaessa maininta tiedoista, joita olisi pidettivi luotta-
muksellisina, seki todennettavissa olevat perustelut.

Jos ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut laitteet tai niiden
osat
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Komission teksti

— annostelemaan kehoon tai poistamaan kehosta liikkeitd,
kehon nesteiti tai muita aineita, myos kaasuja, tai

— kuljettamaan tai varastoimaan Ryseisid lidkkeitd, kehon
nesteitd tai muita aineita, myds kaasuja, annosteltaviksi
kehoon,

sisdltavit vahintddn 0,1 painoprosentin pitoisuutena pehmitetyn
materiaalin massasta ftalaatteja, jotka luokitellaan asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan osan 3 mukaisesti
kategoriaan 1A tai 1B kuuluviin syopad aiheuttaviin, perimai
vaurioittaviin ja lisddntymiselle vaarallisiin aineisiin, kyseiset
laitteet on merkittdva — joko itse laitteeseen ja/tai kunkin yksikon
pakkaukseen tai soveltuvilta osin myyntipakkaukseen — ftalaat-
teja sisiltiviksi laitteiksi. Jos tallaisten laitteiden suunniteltui-
hin kdyttotarkoituksiin sisiltyy lasten tai raskaana olevien tai
imettivien naisten hoitaminen, valmistajan on ilmoitettava
teknisissd asiakirjoissa ja kdyttoohjeissa erityiset perustelut
ndiden aineiden kiytolle etenkin tidssd kohdassa lueteltujen
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattami-
seksi, tiedot jadnnosriskeistd kyseisten potilasryhmien osalta
sekd soveltuvin osin asianmukaisista varotoimista.

Tarkistus

sisaltavat vdhintddan 0,1 painoprosentin tai sitd suurempana
pitoisuutena homogeenisen materiaalin massasta aineita, jotka
luokitellaan asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessd VI olevan
osan 3 mukaisesti kategoriaan 1A tai 1B kuuluviin syopad
aiheuttaviin, perimai vaurioittaviin ja lisddntymiselle vaarallisiin
aineisiin, tai aineita, jotka on luokiteltu hormonitoimintaa
hdiritseviksi ensimmdisen alakohdan mukaisesti ja joille on
mydnnetty poikkeus toisen tai kolmannen alakohdan mukai-
sesti, laitteet on merkittdvd — joko itse laitteeseen jaftai kunkin
yksikon pakkaukseen tai soveltuvilta osin myyntipakkaukseen —
tillaisia aineita sisiltiviksi laitteiksi. Valmistajan on ilmoitettava
teknisissd asiakirjoissa ja kdyttoohjeissa erityiset perustelut
ndiden aineiden kaytolle etenkin tdssd kohdassa lueteltujen
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattami-
seksi, tiedot jadnnosriskeistd kyseisten potilasryhmien osalta
sekd soveltuvin osin asianmukaisista varotoimista.

Tarkistus 271

Ehdotus asetukseksi

Liite I - II osa — 8 kohta — 8.1 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

a a) noudatetaan kaikilta osin vaatimuksia, joista on siddetty
sovellettavissa unionin tyoturvallisuusdirektiiveissi, ku-
ten direktiivissi 2010/32/EU,

Tarkistus 272

Ehdotus asetukseksi
Liite I — II osa — 8 kohta — 8.1 alakohta — a alakohta — 2 kohta

Komission teksti

ja tarpeen mukaan

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 273
Ehdotus asetukseksi
Liite I - II osa — 8 kohta — 8.7 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

8.7a. Lidkinnillisten laitteiden valmistajien on tiedotettava
niiden kdyttdjille desinfiointitasosta, jolla voidaan taata
potilasturvallisuus ja kaikista saatavilla olevista mene-
telmistd, jolla timd taso voidaan saavuttaa. Valmistajat
on velvoitettava testaamaan laitteensa asianmukaisuus
kaikilla menetelmilld, joilla voidaan taata potilasturval-
lisuus, ja niiden on perusteltava mahdollinen kieltiyty-
misensd  kyseisesti ratkaisusta joko osoittamalla
tehokkuuden puute tai osoittamalla, etti kyseinen
ratkaisu aiheuttaa vaurioita, jotka voivat vaikuttaa
niiden lidkinnillisen laitteen kdyttokelpoisuuteen huo-
mattavasti erilaisissa suhteissa kuin valmistajan suo-
sittelemat muut ratkaisut.

Tarkistus 274
Ehdotus asetukseksi

Liite I — II osa — 9 kohta — otsikko

Komission teksti Tarkistus

9. Ladkkeend pidettdvid ainetta sisdltivit laitteet sekd laitteet, 9. Lidkkeend pidettivaa ainetta sisaltavat laitteet
jotka koostuvat nautittaviksi, hengitettiviksi taikka peri-
suolen tai emittimen kautta annettaviksi tarkoitetuista
aineista tai tillaisten aineiden yhdistelmistd

Tarkistus 275
Ehdotus asetukseksi
Liite I — IT osa — 9 kohta — 9.2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

9.2. Nautittaviksi, hengitettiviksi taikka perdsuolen tai Poistetaan.
emittimen kautta annettaviksi tarkoitetuista, ihmisen
elimistossd imeytyvisti tai hajoavista aineista tai tillais-
ten aineiden yhdistelmisti koostuvien laitteiden on oltava
direktiivin 2001/83/EY liitteessi 1 sdddettyjen asiaa
koskevia vaatimuksia vastaavien vaatimusten mukaisia.
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Tarkistus 276

Ehdotus asetukseksi
Liite I - II osa — 10 kohta — 10.2 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

a a) Muita kuin eliinkokeisiin perustuvia menetelmii olisi
edistettivd. Eliinten kiyttod olisi vihennettivi minimiin
ja selkirankaisilla eldimilli tehtiviin kokeisiin olisi
turvauduttava vain viimeisend keinona. Direktiivin
2010/63/EU mukaisesti on pyrittivi selkdrankaisilla
tehtivien eliinkokeiden korvaamiseen, vihentimiseen
tai parantamiseen. Siksi kehotamme komissiota mddrit-
telemdin sdinnét, joiden avulla voidaan vilttii testien
péillekkdisyytti ja selkdrankaisilla tehtivien kokeiden ja
tutkimusten pdillekkdisyys kielletdin.

Tarkistus 277

Ehdotus asetukseksi
Liite I — IT osa — 10 kohta — 10.3 alakohta

Komission teksti

10.3.  Laitteisiin, joiden valmistuksessa kdytetddn elinkyvytto-
mid biologisia aineksia, sovelletaan seuraavaa:

Muiden kuin 10.1 ja 10.2 kohdassa tarkoitettujen biologisten
ainesten muuntaminen, sdilyttdminen, testaus ja késittely on
suoritettava potilaiden, kiyttdjien ja tarvittaessa muiden henki-
16iden kannalta optimaalisissa turvallisuusolosuhteissa. Erityi-
sesti viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttajilta on
suojauduttava kayttamalld validoituja virusten poistamis- ja
inaktivaatiomenetelmid valmistuksen aikana.

Tarkistus

10.3.  Laitteisiin, joiden valmistuksessa kdytetddn elinkyvytto-
mid biologisia aineksia, sovelletaan seuraavaa:

Muiden kuin 10.1 ja 10.2 kohdassa tarkoitettujen biologisten
ainesten muuntaminen, sdilyttdminen, testaus ja késittely on
suoritettava potilaiden, kéyttdjien ja tarvittaessa muiden, esi-
merkiksi aineksia jitehuoltoketjussa kdsittelevien, henkiloiden
kannalta optimaalisissa turvallisuusolosuhteissa. Erityisesti vi-
ruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava
kayttamalld validoituja virusten poistamis- ja inaktivaatiomene-
telmid valmistuksen aikana.

Tarkistus 278

Ehdotus asetukseksi
Liite I — II osa — 11 kohta — 11.2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

11.2a. Laitteissa on oltava direktiivissi 2010/32/EU tarkoi-
tettuja asianmukaisia sisddinrakennettuja turvallisuus-
teknisid  suojamekanismeja, jos terveydenhuollon
henkilokunta, potilaat tai muut henkilét voivat saada
niiden laitteiden vilitykselli veriteitse tarttuvia po-
tentiaalisesti hengenvaarallisia infektioita tahattomien
viiltojen ja pistosten, kuten neulanpistotapaturmien,
yhteydessid. Hammasldikdrin ammattiin liittyvit eri-
tyisolosuhteet on kuitenkin otettava huomioon.
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Tarkistus 279
Ehdotus asetukseksi
Liite I — IT osa — 11 kohta — 11.7 alakohta

Komission teksti

11.7. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd
potilaan, kdyttdjan tai muun henkilén on yksinkertaista
havittaa turvallisesti laite ja/tai mahdolliset jiteaineet.

Tarkistus

11.7. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd
potilaan, kdyttdjin tai muun henkilén on yksinkertaista
hdvittdd turvallisesti laite ja aineet, joille laite on
altistunut ja/tai mahdolliset jiteaineet, ja mikdili mahdol-
lista ja asianmukaista, korvata laitteiden ja menetelmien
kdytté paremmilla turvallisuusominaisuuksilla ja -piir-
teilld, jotta potilaiden, kiyttijien ja muiden henkildiden
altistumista mahdollisille haitallisille aineille, kuten
kemikaaleille tai ydinmateriaalille, voidaan vihentii
mahdollisimman paljon.

Tarkistus 280

Ehdotus asetukseksi
Liite I — IT osa — 13 kohta — 13.1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd
vihennetddn siind mairin kuin on mahdollista ja tarkoituk-
senmukaista potilaiden, kayttdjien ja muiden henkil6iden
altistumista siteilylle suunnitellun kéyttotarkoituksen mukai-
sesti, rajoittamatta kuitenkaan asianmukaisten ilmoitettujen
altistustasojen soveltamista terapeuttisiin ja diagnostisiin
kayttotarkoituksiin.

Tarkistus

a) Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd
vihennetddn siind mdarin kuin on mahdollista ja tarkoituk-
senmukaista potilaiden, kayttdjien ja muiden henkildiden
altistumista siteilylle suunnitellun kéyttotarkoituksen mukai-
sesti, ja mahdollisuuksien mukaan sovellukset korvataan
korkeamman turvallisuustason sovelluksilla rajoittamatta
kuitenkaan asianmukaisten ilmoitettujen altistustasojen so-
veltamista terapeuttisiin ja diagnostisiin kdyttotarkoituksiin.

Tarkistus 281

Ehdotus asetukseksi
Liite I — IT osa — 13 kohta — 13.3 alakohta — 1 kohta

Komission teksti

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetdan
siind madrin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukaista
potilaiden, kédyttdjien ja muiden henkildiden altistumista tahat-
tomalle sdteilylle, hairi6- tai hajasiteilylle.

Tarkistus

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetddn
siind madrin kuin on mahdollista ja tarkoituksenmukaista
potilaiden, kéyttdjien ja muiden henkiloiden altistumista tahat-
tomalle siteilylle, hdirio- tai hajasiteilylle; mikdli mahdollista,
on valittava menetelmid, jotka vihentivit potilaiden, kiytti-
jien ja muiden mahdollisesti asianosaisten henkildiden sitei-
lyannosta.
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Tarkistus 282

Ehdotus asetukseksi
Liite I — IT osa — 13 kohta — 13.4 alakohta — a alakohta

Komission teksti

(a) Ionisoivaa siteilyd lihettdimain tarkoitetut laitteet on suun-

niteltava ja valmistettava siten, ettd mahdollisuuksien
mukaan varmistetaan se, ettd ldhetetyn siteilyn maaraa,
geometriaa ja energiajakaumaa (tai laatua) voidaan sdadelld ja
valvoa suunnitellun kdyttotavan mukaisesti.

Tarkistus

a) lonisoivaa siteilyd ldhettdmain tarkoitetut laitteet on suunni-

teltava ja valmistettava siten, ettd mahdollisuuksien mukaan
varmistetaan se, ettd ldhetetyn siteilyn mairda, geometriaa ja
energiajakaumaa (tai laatua) voidaan saiddelldi ja valvoa
suunnitellun kiyttotavan mukaisesti ja jos mahdollista, on

kdytettivi laitteita, jotka voivat aina valvoa lihetettyi
siteilyd hoidon aikana ja sen jilkeen.

Tarkistus 283
Ehdotus asetukseksi
Liite I - II osa — 18 kohta — 18.2 alakohta — 1 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

— direktiivin 2010/32/EU mukaisesti vihennetiin niin
pitkille kuin mahdollista muiden henkiléiden tapaturma-
ja infektioriskid kdyttimilld sisddnrakennettuja turvalli-
suusteknisid suojamekanismeja, jotka on suunniteltu
estamdin neulanpistot ja muut terdivien instrumenttien
aiheuttamat tapaturmat, ja

Tarkistus 284
Ehdotus asetukseksi
Liite I — III osa — 19 kohta — 19.1 alakohta — d alakohta

Komission teksti Tarkistus

(d) Merkinndt on tehtdvd ihmisen luettavassa muodossa, mutta
niitd voidaan tdydentdd koneluettavalla muodolla, kuten
radiotaajuustunnistuksella (RFID) tai viivakoodeilla.

d) Merkinnit on tehtdva ihmisen luettavassa muodossa, ja niitd
on tdydennettivi koneluettavalla muodolla, kuten radiotaa-
juustunnistuksella (RFID) tai viivakoodeilla.

Tarkistus 285
Ehdotus asetukseksi
Liite I — III osa — 19 kohta — 19.2 alakohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

a a) Maininta "Timd tuote on lidkinnillinen laite”.
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Tarkistus 286
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 19.2 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus

(b) Kayttdjalle valttamattomat yksityiskohtaiset tiedot, joiden
avulla voidaan tunnistaa laite, pakkauksen sisilto ja — jos se
ei ole kayttdjille itsestddn selvdd — laitteen suunniteltu
kayttotarkoitus.

b) Kayttajalle vilttdimattomat yksityiskohtaiset tiedot, joiden
avulla voidaan tunnistaa laite, pakkauksen sisdlto ja — jos se
ei ole kiyttajdlle itsestddn selvad — laitteen suunniteltu
kiyttotarkoitus sekd tarvittaessa tieto, ettd laitetta on
tarkoitus kiyttid vain yhden toimenpiteen aikana.

Tarkistus 287
Ehdotus asetukseksi
Liite I — III osa — 19 kohta — 19.2 alakohta — o alakohta

Komission teksti Tarkistus

(0) Jos kyseessi on uudelleen kdsitelty kertakdyttoinen laite,
se on ilmoitettava, samoin jo tehtyjen uudelleenkdsittely-
jen mddrd ja mahdolliset uudelleenkdsittelyjen mddrid
koskevat rajoitukset.

Poistetaan.

Tarkistus 288
Ehdotus asetukseksi
Liite I — III osa — 19 kohta — 19.3 alakohta — k alakohta

Komission teksti Tarkistus

(k) Jos laite on tarkoitettu kdytettdvaksi uudelleen, laitteen uutta k) Jos laite on tarkoitettu kaytettdvaksi uudelleen, laitteen uutta

kiyttod varten tarvittavia asianmukaisia menetelmid koskevat
tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfiointi, dekontami-
naatio, pakkaaminen ja tarvittaessa myos validoitu uudel-
leensterilointimenetelma. Lisiksi on annettava tiedot sen
osoittamiseksi, milloin laitetta ei pidd endd kayttad uudelleen,
esimerkiksi merkit materiaalin haurastumisesta tai sallittu-
jen kdyttokertojen enimmdiismddri.

kéyttod varten tarvittavia asianmukaisia menetelmid koskevat
tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfiointi, dekontaminaa-
tio, pakkaaminen, uudelleenkdiyttokertojen suurin sallittu
mddrd ja tarvittaessa myos validoitu uudelleensterilointime-
netelmd. Lisdksi on annettava tiedot sen osoittamiseksi,
milloin laitetta ei pidd endd kdyttdd uudelleen, esimerkiksi
merkit materiaalin haurastumisesta.
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Tarkistus 289
Ehdotus asetukseksi

Liite I — III osa — 19 kohta — 19.3 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

() Jos laitteessa on merkinti siité, ettd laite on kertakédyttoinen,
tiedot valmistajan tiedossa olevista tunnetuista ominaispiir-
teistd ja teknisistd tekijoistd, jotka saattavat aiheuttaa riskin,
jos laitetta kdytetddn uudelleen. Jos kiyttoohjeita ei 19.1 koh-
dan ¢ alakohdan mukaisesti tarvita, tietojen on oltava
kayttdjan saatavilla pyynnosti.

Tarkistus

1) Jos laitteessa on merkinta siitd, ettd laite on kertakdyttoinen,
todisteet siitd, ettei laitetta voida uudelleenkdsitelld turvalli-
sesti 15 ¢ artiklan 1 kohdan mukaisesti sekd kaikki tiedot
valmistajan tiedossa olevista tunnetuista ominaispiirteistd ja
teknisistd tekijoistd, jotka saattavat aiheuttaa riskin, jos laitetta
kiytetddn uudelleen. Tdtd sddnnosti ei kuitenkaan sovelleta
15 b artiklassa tarkoitettuihin laitteisiin. Jos kiyttoohjeita ei
19.1 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti tarvita, tietojen on oltava
kéyttdjan saatavilla pyynnosta.

Tarkistus 290
Ehdotus asetukseksi
Liite I — III osa — 19 kohta — 19.3 alakohta — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Kiyttéohjeiden on oltava myds muille kuin ammattikdyttdjille
soveltuvia ja sellaisten eri sidosryhmien kuin potilasjirjestojen
ja terveydenhuollon ammattilaisten ammattialajdrjestojen
edustajien tarkistamia.

Tarkistus 291

Ehdotus asetukseksi
Liite II - 5 kohta — 1 kohta - johdantokappale

Komission teksti

Asiakirjojen on sisillettivi tiivistelmd

Tarkistus

Asiakirjojen on sisillettivi kaikki saatavilla olevat tiedot

Tarkistus 292
Ehdotus asetukseksi
Liite II - 6.1 kohta — d alakohta

Komission teksti

(d) timin asetuksen liitteessi XIII olevan B osan mukainen
markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa kliinistd
seurantaa koskeva suunnitelma ja arviointiraportti tai perus-
telut, miksi kyseistd kliinistd seurantaa ei ole katsottu
tarpeelliseksi tai asianmukaiseksi.

Tarkistus

d) timidn asetuksen liitteessi XIII olevan B osan mukainen
markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa kliinistd seu-
rantaa koskeva suunnitelma ja arviointiraportti mukaan
lukien arviointiraportin tarkastelu riippumattoman tieteel-
lisen elimen toimesta luokan III lidkinndllisten laitteiden
osalta tai perustelut, miksi kyseistd kliinistd seurantaa ei ole
katsottu tarpeelliseksi tai asianmukaiseksi.
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Tarkistus 293
Ehdotus asetukseksi

Liite IV - 1 kohta - johdanto-osa

Komission teksti

1. CE-merkintd koostuu kirjaimista "CE” seuraavalla tavalla
graafisesti esitettyina:

Tarkistus

1. CE-merkintd koostuu kirjaimista "CE” ja merkinndstd
"Lidkinndllinen laite” seuraavalla tavalla graafisesti esitet-
tyina:

Tarkistus 294

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 1-2 kohta

Komission teksti

1.1. Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

1.1.4.  Ilmoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuun-
jaon ja toiminnan on oltava sellaisia, ettdi ne herattavit
luottamusta suoritettavaan vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimintaan ja sen tuloksiin.

Ylimman johdon ja muun vaatimustenmukaisuuden arviointiin
ja sen tuloksiin vaikuttavan henkiloston organisaatiorakenne,
tehtavit, vastuualueet ja valtuudet on dokumentoitava selkeasti.

1.2. Riippumattomuus ja puolueettomuus

1.2.1.  Ilmoitetun laitoksen on oltava kolmas taho, joka on
riippumaton sen tuotteen valmistajasta, jonka vaatimustenmu-
kaisuutta se arvioi. [Imoitetun laitoksen on oltava riippumaton
myos kaikista muista talouden toimijoista, joilla on tuotteeseen
liittyvid intressejd, sekd kaikista valmistajan kilpailijoista.

1.2.3.  Ilmoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista vastaava henkilosto eivit saa

— olla tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimitta-
jla, asentajia, ostajia, omistajia, kayttdjid, huoltajia eivitka
ndiden osapuolten valtuutettuja edustajia. Tama ei sulje pois
sellaisten arvioitujen laitteiden ostamista (esimerkiksi mit-
tausvilineitd), joita ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan
tai suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, tai
tdllaisten tuotteiden kayttod henkilokohtaisiin tarpeisiin;

Tarkistus

1.1. Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

1.1.4.  Ilmoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuun-
jaon ja toiminnan on oltava sellaisia, ettdi ne herattavit
luottamusta suoritettavaan vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimintaan ja sen tuloksiin.

Ylimmaén johdon ja muun vaatimustenmukaisuuden arviointiin
ja sen tuloksiin vaikuttavan henkiloston organisaatiorakenne,
tehtavit, vastuualueet ja valtuudet on dokumentoitava selkeasti.
Niiden tietojen on oltava julkisesti saatavilla.

1.2. Riippumattomuus ja puolueettomuus

1.2.1.  Ilmoitetun laitoksen on oltava kolmas taho, joka on
riippumaton sen tuotteen valmistajasta, jonka vaatimustenmu-
kaisuutta se arvioi. lmoitetun laitoksen on oltava riippumaton
myos kaikista muista talouden toimijoista, joilla on tuotteeseen
liittyvid intressejd, seké kaikista valmistajan kilpailijoista. Télld ei
esteti ilmoitettua laitosta toteuttamasta vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimia, jotka koskevat eri tai samoja tuotteita
valmistavia muita talouden toimijoita.

1.2.3.  Ilmoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista vastaava henkilosto eivit saa:

— olla tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimitta-
jla, asentajia, ostajia, omistajia, kayttdjid, huoltajia eivitka
ndiden osapuolten valtuutettuja edustajia. TAima ei sulje pois
sellaisten arvioitujen laitteiden ostamista (esimerkiksi mit-
tausvilineitd), joita ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan
tai suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, tai
tdllaisten tuotteiden kayttod henkilokohtaisiin tarpeisiin;
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Komission teksti

— olla suoranaisesti mukana arvioimiensa tuotteiden suunnit-
telussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, myynnissd, asen-
tamisessa, kdytossd tai huollossa eivitkd edustaa niissd
toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua
mihinkdin toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa,
ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden
riippumattomuutta, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu;

— tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta
niiden riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektii-
visuuteen. Ne eivdt etenkdidn saa tarjota tai antaa valmista-
jalle, sen valtuutetulle edustajalle, tavarantoimittajalle tai
kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka koskevat
arvioitavina olevien tuotteiden tai prosessien suunnittelua,
rakentamista, myyntid tai huoltoa. Tami ei sulje pois yleisid
koulutustoimia, jotka liittyvat ladkinnallisid laitteita koske-
vaan sddntelyyn tai nditd laitteita koskeviin standardeihin ja
jotka eivit ole asiakaskohtaisia.

1.2.4.  Ilmoitetun laitoksen, sen ylimmén johdon ja arvioin-
tihenkiléston puolueettomuus on taattava. Ilmoitetun laitoksen
ylimmin johdon ja arviointihenkiloston palkkauksen taso ei saa
riippua arvioinnin tuloksista.

1.2.6.  Ilmoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoi-
tava, ettd sen tytaryhtididen tai alihankkijoiden tai muiden sithen
liittyvien tahojen toimet eivdt vaikuta sen suorittamien vaati-
mustenmukaisuuden  arviointitoimien riippumattomuuteen,
puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen.

1.3. Luottamuksellisuus

IImoitetun laitoksen henkiloston on noudatettava salassapito-
velvollisuutta kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa
suorittaessaan tdmin asetuksen mukaisia tehtdviddn, paitsi
ilmoitetusta laitoksesta vastaaviin kansallisiin viranomaisiin,
toimivaltaisiin viranomaisiin tai komissioon nidhden. Omistus-
oikeudet on suojattava. Ilmoitetulla laitoksella on oltava kaytossd
tatd koskevat dokumentoidut menettelyt.

Tarkistus

— olla suoranaisesti mukana arvioimiensa tuotteiden suunnit-
telussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, myynnissd, asen-
tamisessa, kdytossd tai huollossa eivitkd edustaa niissd
toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua
mihinkdidn toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa,
ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden
riippumattomuutta, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu;

— tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta
niiden riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektii-
visuuteen. Ne eivit etenkdidn saa tarjota tai antaa valmista-
jalle, sen valtuutetulle edustajalle, tavarantoimittajalle tai
kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka koskevat
arvioitavina olevien tuotteiden tai prosessien suunnittelua,
rakentamista, myyntid tai huoltoa. Tami ei sulje pois yleisid
koulutustoimia, jotka liittyvat ladkinnallisid laitteita koske-
vaan sddntelyyn tai niitd laitteita koskeviin standardeihin ja
jotka eivit ole asiakaskohtaisia.

Ilmoitetun laitoksen on julkaistava ylimmdin johtonsa ja
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan henkilos-
tonsd sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset. Kansallisen
viranomaisen on tarkistettava, ettd ilmoitettu laitos noudattaa
timin kohdan sdinndksid, ja sen on raportoitava komissiolle
kahdesti vuodessa tdysin avoimesti.

1.2.4.  Imoitetun laitoksen, sen ylimman johdon, arviointi-
henkiloston ja alihankkijoiden puolueettomuus on taattava.
IImoitetun laitoksen ylimmin johdon, arviointihenkiloston ja
alihankkijoiden palkkauksen taso ei saa riippua arvioinnin
tuloksista.

1.2.6.  Ilmoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoi-
tava, ettd sen tytaryhtididen tai alihankkijoiden tai muiden sithen
liittyvien tahojen toimet eivdt vaikuta sen suorittamien vaati-
mustenmukaisuuden  arviointitoimien riippumattomuuteen,
puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen. Ilmoitetun laitoksen
on esitettivi kansalliselle viranomaiselle todisteet timdn
kohdan noudattamisesta.

1.3. Luottamuksellisuus

Imoitetun laitoksen henkiloston on noudatettava salassapito-
velvollisuutta kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa
suorittaessaan tdmdn asetuksen mukaisia tehtdvidin, wvain
perustelluissa tapauksissa ja paitsi ilmoitetusta laitoksesta
vastaaviin kansallisiin viranomaisiin, toimivaltaisiin viranomai-
siin tai komissioon ndhden. Omistusoikeudet on suojattava.
IImoitetulla laitoksella on oltava kiytossd titd koskevat doku-
mentoidut menettelyt.
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1.5. Rahoitusta koskevat sdinnokset

IImoitetulla laitoksella on oltava kiytdssdin sen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimien ja muiden siihen liittyvien toimien
suorittamisen edellyttimd rahoitus. Sen on dokumentoitava
taloudelliset valmiutensa ja kestdva taloudellinen kannattavuu-
tensa ja esitettdvd niistd ndyttod, ottaen huomioon kédynnistys-
vaiheen erityisolosuhteet.

1.6. Osallistuminen koordinointiin

1.6.1.  Ilmoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan
standardointiin ja ilmoitettujen laitosten koordinointiryhman
toimintaan tai varmistettava, ettd sen henkilostd6 on ndistd
tietoinen ja ettd sen arviointi- ja pdatostentekohenkilosto tuntee
kaiken asiaa koskevan lainsddddnnon, ohjeet ja parhaita
toimintatapoja koskevat asiakirjat, jotka on hyviksytty timan
asetuksen puitteissa.

2. Laadunhallintaa koskevat vaatimukset

2.2.  Ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelmassd on kési-
teltdva vahintddn seuraavia nakokohtia:

— menettelyt, joiden mukaisesti henkilostélle osoitetaan heidin
tyotehtdvinsd ja vastuualueensa;

— ylimmén johdon ja ilmoitetun laitoksen muun henkilston
padtoksentekomenettelyt tehtavien, vastuualueiden ja roolien
mukaisesti;

— asiakirjojen hallinta;

— tallenteiden hallinta;

— johdon katselmus;

— sisidiset auditoinnit;

— korjaavat ja ennaltachkiisevit toimet;

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

Kun yleiso tai terveydenhuollon ammattilaiset pyytivit tietoja
ilmoitetulta laitokselta ja ilmoitettu laitos torjuu pyynnon,
ilmoitetun laitoksen on perusteltava ja julkistettava syyt
sithen, miksi pyydetyt tiedot eivit ole julkisia.

1.5. Rahoitusta koskevat sdinnokset

lImoitetulla laitoksella, myds sen tytdryhtiGilli, on oltava
kdytossddn sen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja
muiden sithen liittyvien toimien suorittamisen edellyttima
rahoitus. Sen on dokumentoitava taloudelliset valmiutensa ja
kestdva taloudellinen kannattavuutensa ja esitettdvd niistd ndyt-
tod, ottaen huomioon kédynnistysvaiheen erityisolosuhteet.

1.6. Osallistuminen koordinointiin

1.6.1.  Imoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan
standardointiin ja ilmoitettujen laitosten koordinointiryhman
toimintaan tai varmistettava, ettd sen henkilosto, myds alihank-
kijat, on niistd tietoinen ja koulutettu niihin ja ettd sen
arviointi- ja paitostentekohenkilostd tuntee kaiken asiaa koske-
van lainsdddinnon, standardit, ohjeet ja parhaita toimintatapoja
koskevat asiakirjat, jotka on hyvaksytty timin asetuksen
puitteissa. Ilmoitetun laitoksen on pidettivd kirjaa toimista,
joita se kdyttid henkilostélleen tiedottamiseen.

2. Laadunhallintaa koskevat vaatimukset

2.2.  Ilmoitetun laitoksen ja sen alihankkijoiden laadunhal-
lintajarjestelmassd on kasiteltavd vahintddn seuraavia ndkokoh-
tia:

— menettelyt, joiden mukaisesti henkildstolle osoitetaan heidin
tyotehtivinsd ja vastuualueensa;

— ylimmén johdon ja ilmoitetun laitoksen muun henkiloston
padtoksentekomenettelyt tehtivien, vastuualueiden ja roolien
mukaisesti;

— asiakirjojen hallinta;
— tallenteiden hallinta;
— johdon katselmus;

— sisidiset auditoinnit;

— korjaavat ja ennaltachkiisevit toimet;
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Komission teksti

— valitukset ja muutoksenhaku.

Tarkistus

— valitukset ja muutoksenhaku;

— jatkokoulutus.

Tarkistus 295
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.1 kohta

Komission teksti

3.1.1.  Ilmoitetun laitoksen on kyettdvd suorittamaan talld
asetuksella sille osoitetut tehtdvit mahdollisimman suurta
ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa
teknistd patevyyttd noudattaen riippumatta siitd, suorittaako
ilmoitettu laitos kyseiset tehtdvit itse vai tehdddnko ne sen
puolesta ja vastuulla.

Sen kdytettavissd on etenkin oltava tarvittava henkilosto sekd
tarvittavat laitteet ja tilat, jotta se voi suorittaa asianmukaisesti
sithen vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat tekniset ja
hallinnolliset tehtdvit, jota varten se on ilmoitettu.

Timd edellyttdd, ettd sen organisaatiossa on riittivd médrd
tieteellistd henkilostod, jolla on tarvittava kokemus ja tietimys
niiden laitteiden ladketieteellisen toimivuuden ja suorituskyvyn
arvioimiseksi, joiden osalta se on ilmoitettu ottaen huomioon
timan asetuksen vaatimukset ja erityisesti liitteen I vaatimukset.

Tarkistus

3.1.1.  Imoitetun laitoksen ja sen alihankkijoiden on kyetti-
vé suorittamaan talld asetuksella sille osoitetut tehtdvit mahdol-
lisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld
erityisalalla vaadittavaa teknistd patevyyttd noudattaen riippu-
matta siitd, suorittaako ilmoitettu laitos kyseiset tehtdvat itse vai
tehdddnko ne sen puolesta ja vastuulla. Tamdn vaatimuksen
noudattamista on seurattava 35 artiklan mukaisesti, jotta
varmistetaan, ettd tehtivit suoritetaan riittivin laadukkaasti.

Sen kdytettavissd on etenkin oltava tarvittava henkilosto sekd
tarvittavat laitteet ja tilat, jotta se voi suorittaa asianmukaisesti
sithen vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvat tekniset,
tieteelliset ja hallinnolliset tehtdvit, jota varten se on ilmoitettu.

Tama edellyttdd, ettd sen organisaatiossa on pysyvisti riittivi
madrd tieteellistd henkilostod, jolla on tarvittava kokemus,
suoritettu yliopistotutkinto ja tietimys niiden laitteiden lddke-
tieteellisen toimivuuden ja suorituskyvyn arvioimiseksi, joiden
osalta se on ilmoitettu ottaen huomioon timin asetuksen
vaatimukset ja erityisesti liitteen I vaatimukset.

Pysyvid sisdistd henkildstoi on kaytettivi. Ilmoitetut laitokset
voivat kuitenkin palkata 30 artiklan mukaisesti ulkopuolisia
asiantuntijoita erityistapauksissa ja tilapdisesti, edellyttien,
etti ne julkistavat luettelon kyseisistd asiantuntijoista, heidin
sidonnaisuuksia koskevat ilmoituksensa ja erityiset tehtivit,
joista he vastaavat.

Ilmoitettujen laitosten on tehtivi vihintdin kerran vuodessa
tarkastuksia ilman ennakkoilmoitusta niiden lddkinndllisten
laitteiden tuotantotiloissa, joista ne vastaavat.

Arviointitehtivien suorittamisesta vastaavan ilmoitetun lai-
toksen on ilmoitettava vuosittain toteutettujen tarkastusten
tulokset muille jiasenvaltioille. Namd tulokset kirjataan selvi-
tykseen.
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3.1.2.  Ilmoitetulla laitoksella on kaikkina aikoina ja kunkin
sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja tuote-
tyypin tai -luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava
kiytossddn tarpeellinen hallinnollinen, tekninen ja tieteellinen
henkil6sto, jolla on tekninen asiantuntemus sekd riittavd ja
asianmukainen ladkinnallisiin laitteisiin ja vastaavaan teknologia-
an liittyvd kokemus, jotta se voi suorittaa vaatimustenmukai-
suuden arviointitehtavit, kliinisten tietojen arviointi mukaan
luettuna.

3.1.3. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeisti
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan henkiloston
tehtdvien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja rajoitukset ja
tiedotettava niistid asianomaiselle henkilostélle.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

Lisdksi asiaankuuluvalle vastaavalle kansalliselle viranomai-
selle on laadittava katsaus vuosittain tehdyisti tarkastuksista.

3.1.2.  Ilmoitetulla laitoksella on kaikkina aikoina ja kunkin
sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja tuote-
tyypin tai -luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava
kiytossddn tarpeellinen hallinnollinen, tekninen ja tieteellinen
henkilostd, jolla on lidketieteellinen, tekninen ja tarpeen
mukaan farmakologinen asiantuntemus sekd riittdvd ja asian-
mukainen ladkinnallisiin laitteisiin ja vastaavaan teknologiaan
liittyvd kokemus, jotta se voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvit, kliinisten tietojen arviointi mukaan luettuna,
tai alihankkijan suorittaman arvioinnin analysoinnin.

3.1.3. Imoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeisti
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan henkiloston
tehtdvien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja rajoitukset ja
tiedotettava niistd asianomaiselle henkilostolle, myds kaikille
alihankkijoille, tytiryhtigille ja ulkoisille asiantuntijoille.

3.1.3. a Ilmoitetun laitoksen on annettava luettelo vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnin suorittavasta henkildstostdidin
ja sen asiantuntemuksesta komissiolle ja pyynnésti muille
osapuolille. Luetteloa on pidettivi ajan tasalla.

Tarkistus 296

Ehdotus asetukseksi
Liite VI - 3.2 kohta

Komission teksti

3.2.1.  Ilmoitetun laitoksen on maddritettivd ja dokumentoi-
tava vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvan henkilos-
ton kelpoisuusvaatimukset ja valinta- ja valtuutusmenettelyt
(tietdimys, kokemus ja muu vaadittava kelpoisuus) sekd vaaditta-
va koulutus (perus- tai jatkokoulutus). Kelpoisuusvaatimuksissa
on otettava huomioon vaatimustenmukaisuuden arviointiin
kuuluvat erilaiset tehtdvit (esimerkiksi auditoinnit, tuotteiden
arvioiminen/testaus, suunnitteluasiakirjojen tarkastelu, paitok-
senteko) seka laitteet, teknologiat ja alat (kuten biosopeutuvuus,
sterilointi, ihmis- ja eldinperdiset kudokset ja solut, kliininen
arviointi), jotka kuuluvat valtuutuksen piiriin.

3.2.2.  Kelpoisuusvaatimuksissa on viitattava ilmoitetun lai-
toksen nimeidmisvaltuutuksen soveltamisalaan sen mukaisesti,
miten jdsenvaltio on kuvaillut soveltamisalan ilmoittaessaan
laitoksen 33 artiklan mukaisesti, ja esitettavé riittivan yksityis-
kohtaisesti, mitd kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhun-
kin osa-alaan sovelletaan.

Tarkistus

3.2.1.  Koordinointiryhmin on mddritettidvd ja dokumentoi-
tava vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvan henkilos-
ton  korkealaatuisen  pitevyyden  periaatteet  ja
kelpoisuusvaatimukset ja valinta- ja valtuutusmenettelyt (tieta-
mys, kokemus ja muu vaadittava kelpoisuus) sekd vaadittava
koulutus (perus- tai jatkokoulutus). Kelpoisuusvaatimuksissa on
otettava huomioon vaatimustenmukaisuuden arviointiin kuulu-
vat erilaiset tehtivit (esimerkiksi auditoinnit, tuotteiden arvioi-
minen/testaus, suunnitteluasiakirjojen tarkastelu, paatoksenteko)
sekd laitteet, teknologiat ja alat (kuten biosopeutuvuus, steri-
lointi, ihmis- ja eldinperdiset kudokset ja solut, kliininen
arviointi, riskinhallinta), jotka kuuluvat valtuutuksen piiriin.

3.2.2.  Kelpoisuusvaatimuksissa on viitattava ilmoitetun lai-
toksen nimeimisvaltuutuksen soveltamisalaan sen mukaisesti,
miten jdsenvaltio on kuvaillut soveltamisalan ilmoittaessaan
laitoksen 33 artiklan mukaisesti, ja esitettdvé riittdvdn yksityis-
kohtaisesti, mitd kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhun-
kin osa-alaan sovelletaan.
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Biosopeutuvuuteen liittyvien nikokohtien, kliinisen arvioinnin ja
erityyppisten sterilointiprosessien osalta on madritettava erityiset
kelpoisuusvaatimukset.

3.2.3.  Henkil6ston, joka vastaa muun henkiloston valtuutta-
misesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitehtd-
vid, sekd henkil6ston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista
ja sertifiointia koskevasta paitoksenteosta, on oltava ilmoitetun
laitoksen itsensd eikd alihankkijan palveluksessa. Niilld henki-
lostoryhmilld on oltava osoitettu tietdimys ja kokemus seu-
raavista:

— ladkinnallisid laitteita koskeva unionin lainsdddanto ja asiaan
liittyvat ohjeasiakirjat;

— timidn asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyt;

— ladkinnallisiin laitteisiin liittyvdn teknologian, lidkinnallisid
laitteita valmistavan toimialan seka ldakinnallisten laitteiden
suunnittelun ja valmistuksen laaja tuntemus;

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajarjestelma ja sithen
liittyvat menettelyt;

— erilaiset kelpoisuuden alat (tietimys, kokemus ja muunlainen
patevyys), joita edellytetddn ladkinnillisten laitteiden vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnissa, sekd niitd koskevat kelpoi-
suuskriteerit;

— lddkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tiin osallistuvalle henkilostolle soveltuva koulutus;

— kyky laatia todistuksia, poytikirjoja ja raportteja, joilla
osoitetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointi on suori-
tettu asianmukaisesti.

Tarkistus

Biosopeutuvuuteen liittyvien nidkokohtien, turvallisuuden, klii-
nisen arvioinnin ja erityyppisten sterilointiprosessien osalta on
madritettavi erityiset kelpoisuusvaatimukset.

3.2.3.  Henkil6ston, joka vastaa muun henkildston valtuutta-
misesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitehtd-
vid, sekd henkil6ston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista
ja sertifiointia koskevasta paitoksenteosta, on oltava ilmoitetun
laitoksen itsensd eikd alihankkijan palveluksessa. Niilld henki-
lostoryhmilld on oltava osoitettu tietdimys ja kokemus seu-
raavista:

— laakinnallisid laitteita koskeva unionin lainsdddanto ja asiaan
liittyvat ohjeasiakirjat;

— timidn asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyt;

— ladkinnallisiin laitteisiin liittyvdn teknologian, lddkinnallisid
laitteita valmistavan toimialan seka ldakinnallisten laitteiden
suunnittelun ja valmistuksen laaja tuntemus;

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelmd ja siihen
liittyvdt menettelyt;

— erilaiset kelpoisuuden alat (tietdmys, kokemus ja muunlainen
patevyys), joita edellytetddn ladkinnillisten laitteiden vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnissa, sekd niitd koskevat kelpoi-
suuskriteerit;

— lddkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tiin osallistuvalle henkilostolle soveltuva koulutus;

— kyky laatia todistuksia, péytikirjoja ja raportteja, joilla
osoitetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointi on suori-
tettu asianmukaisesti.

— vihintddn kolmen vuoden asianmukainen kokemus vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnista ilmoitetussa laitoksessa.

— asianmukainen asiantuntemus | kokemus vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnissa timdn asetuksen tai aiemmin
sovellettujen direktiivien nojalla vihintiin kolmen vuoden
ajalta ilmoitetussa laitoksessa. Todistuspditoksiin osallis-
tuva ilmoitetun laitoksen henkilosto ei saa olla osallistunut
vaatimustenmukaisuuden arviointiin, josta todistuspiitos
on tehtiva.
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3.2.4.  Ilmoitetuilla laitoksilla on oltava saatavilla henkil6stoa,
jolla on Rliinistd kokemusta. Kyseisen henkilostéon on oltava
saannollisesti mukana paitoksentekoprosessissa, jotta se pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman kliini-
sen arvioinnin tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd
yksiloimadn asiamukaiset ja patevit asiantuntijat;

— kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asian-
tuntijoita tuntemaan asiaa koskevat timin asetuksen vaati-
mukset, delegoidut jajtai  tdytintoonpanosiddokset,
yhdenmukaistetut standardit, yhteiset tekniset eritelmit ja
ohjeasiakirjat, ja varmistamaan, ettd ulkopuoliset kliiniset
asiantuntijat ovat tdysin tietoisia antamansa arvioinnin ja
neuvonnan asiayhteydestd ja seurauksista;

— keskustelemaan valmistajan kliinisen arvioinnin sisdltd-
mistd kliinisistd tiedoista yhdessi valmistajan ja ulkopuo-
listen kliinisten asiantuntijoiden kanssa sekd opastamaan
asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tarkas-
telemaan kliinistd arviointia;

— tarkastelemaan kriittisesti ja tieteellisin perustein kliinisid
tietoja seka tuloksia, jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat
esittavat valmistajan kliinisen arvioinnin tarkastelussa;

— varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien kliinisten
tarkasteluiden vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden;

— tekemddn objektiivisen kliinisen pdatoksen valmistajan
kliinisen arvioinnin tarkastelusta ja esittimdin suosituksen
ilmoitetun laitoksen paatoksentekijoille.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

3.2.4. Kliiniset asiantuntijat: ilmoitetuilla laitoksilla on
oltava saatavilla henkilostod, jolla on kokemusta kliinisten
tutkimusten suunnittelusta, liiketieteellisistd tilastoista, klii-
nisistd hoitosuunnitelmista sekd hyvistd kliinisestd tutkimus-
tavasta kliinisten tutkimusten alalla. Pysyvid sisdistd
henkilostéd on kdytettivi. Ilmoitetut laitokset voivat kuiten-
kin palkata 30 artiklan mukaisesti ulkopuolisia asiantunti-
joita erityistapauksissa ja tilapdisesti, edellyttien, etti ne
julkistavat luettelon kyseisisti asiantuntijoista ja ne erityiset
tehtdvit, joista he vastaavat. Kyseisen henkildston on oltava
saannollisesti mukana padtoksentekoprosessissa, jotta se pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa kliinisten tutkimussuunnitel-
mien sekd valmistajan suorittaman kliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd yksiloimaan asiamu-
kaiset ja patevit asiantuntijat;

— kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asian-
tuntijoita tuntemaan asiaa koskevat timin asetuksen vaati-
mukset, delegoidut  jajtai  tdytintoonpanosiddokset,
yhdenmukaistetut standardit, yhteiset tekniset eritelmit ja
ohjeasiakirjat, ja varmistamaan, ettd ulkopuoliset kliiniset
asiantuntijat ovat tdysin tietoisia antamansa arvioinnin ja
neuvonnan asiayhteydestd ja seurauksista;

— keskustelemaan suunnitellun tutkimusasetelman peruste-
luista, kliinisisti tutkimussuunnitelmista ja kontrollitoi-
menpiteen valinnasta valmistajan ja ulkopuolisten kliinisten
asiantuntijoiden kanssa sekd opastamaan asianmukaisesti
ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tarkastelemaan kliinistd
arviointia;

— tarkastelemaan kriittisesti ja tieteellisin perustein kliinisii
tutkimussuunnitelmia ja esitettyjd Kkliinisid tietoja seki
tuloksia, jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat esittavat
valmistajan kliinisen arvioinnin tarkastelussa;

— varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien kliinisten
tarkasteluiden vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden;

— tekemdin objektiivisen kliinisen pdatoksen valmistajan
kliinisen arvioinnin tarkastelusta ja esittimdin suosituksen
ilmoitetun laitoksen paatoksentekijoille.

— takaamaan riippumattomuuden ja puolueettomuuden ja
paljastamaan mahdolliset eturistiriidat.
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3.2.5.  Henkil6stolld, joka vastaa tuotekohtaisesta tarkastelusta
(kuten suunnitteluasiakirjojen tarkastelu, teknisten asiakirjojen
tarkastelu tai tyyppitarkastus, mukaan luettuna muun muassa
kliininen arviointi, biologinen turvallisuus, sterilointi, ohjelmis-
tojen validointi), on oltava seuraavanlainen osoitettu kelpoi-
suus:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai
vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten ladketieteen,
luonnontieteiden tai tekniikan aloilla;

— neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuottei-
den alalla tai sithen liittyvilld aloilla (kuten alan teollisuus,
auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tdstd koke-
muksesta kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen tai
teknologian suunnittelua, valmistusta, testausta tai kayttod
tai liityttava arvioitaviin tieteellisiin nakokohtiin;

— asianmukainen liitteessa I sdddettyjen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, delegoitujen jajtai tdytintoonpa-
nosdadosten, yhdenmukaistettujen standardien, yhteisten
teknisten eritelmien sekd ohjeasiakirjojen tuntemus;

— riskinhallinnan ja siihen liittyvien lddkinnallisia laitteita
koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin
liittyvd kokemus;

3.2.6.  Valmistajan laadunhallintajirjestelmin auditoinnista
vastaavalla henkilostolld on oltava seuraavanlainen osoitettu
kelpoisuus:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai
vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten ladketieteen,
luonnontieteiden tai tekniikan aloilla;

— neljin vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuottei-
den alalla tai siihen liittyvilld aloilla (kuten alan teollisuus,
auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tdstd koke-
muksesta kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;

Tarkistus

3.2.5.  Tuotteiden arvioijat: henkilostolld, joka vastaa tuote-
kohtaisesta tarkastelusta (kuten suunnitteluasiakirjojen tarkaste-
lu, teknisten asiakirjojen tarkastelu tai tyyppitarkastus, mukaan
luettuna muun muassa kliininen arviointi, biologinen turvalli-
suus, sterilointi, ohjelmistojen validointi), on oltava erityis-
pitevyys, johon olisi sisdllyttivi:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai
vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten ladketieteen,
luonnontieteiden tai tekniikan aloilla;

— neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuottei-
den alalla tai sithen lLiittyvilld aloilla (kuten alan teollisuus,
auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tdstd koke-
muksesta kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen tai
teknologian suunnittelua, valmistusta, testausta tai kayttod
(geneerisen laiteryhmin kuvauksen mukaisesti) tai liitytta-
vi arvioitaviin tieteellisiin nikokohtiin;

— asianmukainen liitteessa I sdddettyjen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, delegoitujen jaftai tdytintoonpa-
nosdadosten, yhdenmukaistettujen standardien, yhteisten
teknisten eritelmien sekd ohjeasiakirjojen tuntemus;

— kelpoisuus perustuu teknisiin tai tieteellisiin erikoisaloi-
hin, kuten sterilointiin, biosopeutuvuuteen, eldinkudok-
seen, ihmiskudokseen, ohjelmistoon, toiminnalliseen
turvallisuuteen, kliiniseen arviointiin, sihkoturvallisuu-
teen ja pakkaamiseen;

— riskinhallinnan ja siihen liittyvien lddkinnallisid laitteita
koskevien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin
liittyvd kokemus;

— asianmukainen asiantuntemus ja kokemus kliinisesti
arvioinnista;

3.2.6.  Auditoija: Valmistajan laadunvarmistusjdrjestelmdin
auditoinnista vastaavalla henkil6stolld on oltava erityispitevyys,
johon olisi sisllyttivi:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai
vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten ladketieteen,
luonnontieteiden tai tekniikan aloilla;

— neljin vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuottei-
den alalla tai siihen liittyvilld aloilla (kuten alan teollisuus,
auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tistd koke-
muksesta kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

— asianmukainen tietimys IAF-/EAC-koodeissa tai vastaa-
vissa mddritetyisti tekniikoista.

Tarkistus 297
Ehdotus asetukseksi
Liite VI - 3.4 kohta

Komission teksti

3.4. Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

3.4.1.  Ilmoitetut laitokset voivat teettdd selkedsti médriteltyja
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osia alihankintana, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdasta johtuvia rajoituksia.
Laadunhallintajirjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tar-
kastelujen teettiminen kokonaisuudessaan alihankintana ei ole
sallittua.

3.4.2.  Jos ilmoitettu laitos teettdd vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia alihankintana joko organisaatiolla tai henkilolla,
laitoksella on oltava sddnnét, joissa maddritetddn minkalaisin
edellytyksin alihankinta voidaan toteuttaa. Kaikki alihankinta ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden kuuleminen on dokumentoitava
asianmukaisesti ja niistd on laadittava kirjallinen sopimus, jossa
sovitaan muuan muassa luottamuksellisuudesta ja eturistiriidois-
ta.

3.4.3.  Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kdy-
tetddn vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, etenkin kun on
kyse uusista, invasiivisista ja implantoitavista laitteista tai
teknologioista, ilmoitetulla laitoksella on oltava riittdvasti omaa
pdtevyyttd kaikilla tuotealueilla, joilla se on nimetty johtamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointia, jotta se voi varmistaa, ettd
asiantuntijalausunnot ovat asianmukaisia ja patevid, sekd tehda
sertifiointia koskevan paatoksen.

Tarkistus

3.4. Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

3.4.1.  Ilmoitetut laitokset voivat teettdd selkedsti méariteltyja
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osia alihankintana, erityi-
sesti, jos kliininen asiantuntemus on rajoitettua, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdasta johtuvia rajoituksia.
Laadunhallintajirjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tar-
kastelujen teettiminen kokonaisuudessaan alihankintana ei ole
sallittua.

3.4.2.  Jos ilmoitettu laitos teettdd vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia alihankintana joko organisaatiolla tai henkilolla,
laitoksella on oltava sddnnét, joissa madritetddn minkalaisin
edellytyksin alihankinta voidaan toteuttaa. Kaikki alihankinta ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden kuuleminen on dokumentoitava
asianmukaisesti, tietojen on oltava julkisesti saatavilla ja niistd
on laadittava kirjallinen sopimus, jossa sovitaan muuan muassa
luottamuksellisuudesta ja eturistiriidoista.

3.4.3.  Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kdy-
tetddn vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, etenkin kun on
kyse uusista, invasiivisista ja implantoitavista laitteista tai
teknologioista, ilmoitetulla laitoksella on oltava riittavasti omaa
patevyyttd kaikilla tuotealueilla, jokaisella hoidon erikoisalalla
tai lidketieteelliselli erikoisalalla, joilla se on nimetty johta-
maan vaatimustenmukaisuuden arviointia, jotta se voi varmistaa,
ettd asiantuntijalausunnot ovat asianmukaisia ja patevid, seka
tehdi sertifiointia koskevan paitoksen.

3.44a. 34.2 ja 3.44 kohdassa tarkoitetut toimintatavat ja
menettelyt on ilmoitettava kansalliselle viranomaiselle ennen
alihankinnan toteutumista.
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Tarkistus 298
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3 kohta — 3.5 alakohta — 3.5.2 alakohta

Komission teksti

3.5.2.  Sen on tarkasteltava henkilostonsd pidtevyyttd ja
yksiloitavd koulutustarpeet pitddkseen ylld tarvittavan kelpoi-
suus- ja tietimystason.

Tarkistus

3.5.2.  Sen on tarkasteltava henkilostonsd patevyyttd, yksiloi-
tivd koulutustarpeet ja varmistettava tarvittavien toimien
toteuttaminen vastaavasti pitidkseen ylld tarvittavan kelpoi-
suus- ja tietimystason.

Tarkistus 299

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3.5a  Erityisid ilmoitettuja laitoksia koskevat lisivaatimuk-
set

3.5a 1. Erityisten ilmoitettujen laitosten kliiniset asiantunti-
jat

Erityisilld ilmoitetuilla laitoksilla on oltava saatavilla henki-
lostod, jolla on kokemusta kliinisten tutkimusten suunnitte-
lusta, lidketieteellisisti tilastoista, kliinisistd
hoitosuunnitelmista seki hyvistd kliinisestd tutkimustavasta
kliinisten tutkimusten ja farmakologian alalla. Pysyvii
sisdistd henkilostod on kaytettivd. Ilmoitetut laitokset voivat
kuitenkin palkata 30 artiklan mukaisesti ulkopuolisia asian-
tuntijoita erityistapauksissa ja tilapdisesti, edellyttien, etti ne
julkistavat luettelon kyseisistd asiantuntijoista ja ne erityiset
tehtdvit, joista he vastaavat. Kyseisen henkiloston on oltava
sddnnéllisesti mukana pddtoksentekoprosessissa, jotta se

pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa kliinisten tutkimussuunni-
telmien sekd valmistajan suorittaman kliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd yksiloimddin
asiamukaiset ja pitevit asiantuntijat;

— kouluttamaan  asianmukaisesti ulkopuolisia  kliinisid
asiantuntijoita tuntemaan asiaa koskevat timdin asetuk-
sen vaatimukset, delegoidut ja/tai tiytintoonpanosididok-
set, yhdenmukaistetut standardit, yhteiset tekniset
eritelmit ja ohjeasiakirjat, ja varmistamaan, etti ulko-
puoliset kliiniset asiantuntijat ovat tdysin tietoisia anta-
mansa arvioinnin ja neuvonnan asiayhteydesti ja
seurauksista;
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Komission teksti

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

— keskustelemaan suunnitellun tutkimusasetelman perus-
teluista, kliinisisti tutkimussuunnitelmista ja kontrollitoi-
menpiteen valinnasta valmistajan ja ulkopuolisten
kliinisten asiantuntijoiden kanssa seki opastamaan asian-
mukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tarkaste-
lemaan kliinisti arviointia;

— tarkastelemaan kriittisesti kliinisid tutkimussuunnitelmia
ja esitettyji kliinisid tietoja sekd tuloksia, jotka ulkopuo-
liset kliiniset asiantuntijat esittivit valmistajan kliinisen
arvioinnin tarkastelussa;

— varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien klii-

nisten tarkasteluiden vertailukelpoisuuden ja johdonmu-
kaisuuden;

— tekemiidn objektiivisen kliinisen pditoksen valmistajan
kliinisen arvioinnin tarkastelusta ja esittdmdin suosituk-
sen ilmoitetun laitoksen pdiditoksentekijoille.

— hallitsemaan aktiivisia aineita koskevat tiedot.

— takaamaan riippumattomuuden ja puolueettomuuden ja
paljastamaan mahdolliset eturistiriidat.

3.5a 2.  Erityisten ilmoitettujen laitosten tuoteasiantuntijat

Henkilostollid, joka vastaa 43 a artiklassa tarkoitettujen
laitteiden tuotekohtaisista tarkasteluista (esimerkiksi suun-
nitteluasiakirjojen tarkastelu, teknisten asiakirjojen tarkastelu
tai tyyppitarkastus) on oltava seuraavanlainen osoitettu
tuoteasiantuntijan pditevyys:

— taytettdvi edelld tuotteiden arvioijille asetetut vaatimuk-
set;

— oltava ylempi korkeakoulututkinto ldikinndllisiin laittei-
siin liittyvilli alalla, tai vaihtoehtoisesti asiaan liittyvi
kuuden vuoden kokemus liidkinndllisten laitteiden tai

niihin liittyvilld alalla;

— kyettivi tunnistamaan erityistuoteluokkiin kuuluviin
tuotteisiin liittyvit olennaiset riskit tutustumatta etukd-
teen valmistajan laatimiin eritelmiin tai riskianalyyseihin;

— kyettivi arvioimaan olennaisten vaatimusten tdyttymistd
ilman yhdenmukaistettuja tai vakiintuneita kansallisia
standardeja;
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Komission teksti Tarkistus

— ammattikokemus olisi hankittava ensimmdisesti tuoteluo-
kasta, johon asianomaisen henkilon pitevyys perustuu, sen
olisi liityttivd ilmoitetulle laitokselle osoitettuun tuote-
luokkaan, ja sen olisi tarjottava riittivisti tietdmysti ja
kokemusta, jotta henkilé kykenee arvioimaan perusteelli-
sesti suunnittelua, validointia ja tarkistusta koskevaa
testausta ja kliinisti kdyttod siten, ettd henkillli on
vakaa kisitys kyseisen laitteen suunnittelusta, valmistuk-
sesta, testauksesta ja kliinisestd kdytostd sekd laitteeseen
liittyvistd riskeistd;

— puuttuva ammattikokemus ensimmdiseen tuoteluokkaan
liheisesti liittyvistd muista tuoteluokista voidaan korvata
sisdisilld tuotekohtaisilla koulutusohjelmilla;

— tuoteasiantuntijoiden, joilla on erityiseen teknologiaan,
kuten sterilointi, ihmis- tai eliinperdiset kudokset ja solut
tai yhdistelmituotteet liittyvi pitevyys, olisi hankittava
ammattikokemuksensa erityisen teknologian alalta, joka
liittyy ilmoitetulle laitokselle osoitettuun alaan.

Erityiselli ilmoitetulla laitoksella on oltava kutakin sille
osoitettua tuoteluokkaa varten vihintiin kaksi tuoteasian-
tuntijaa, joista vihintddn toisen on oltava sisdinen asiantun-
tija, 43 a artiklan (uusi) ensimmiisessdi alakohdassa
tarkoitettujen laitteita tarkastelemista varten. Kyseisid laittei-
ta varten on oltava saatavilla sisdisii tuoteasiantuntijoita,
jotka toimivat ilmoituksen soveltamisalan piiriin kuuluvilla
osoitetuilla teknologian aloilla (kuten yhdistelmituotteet,
sterilointi tai ihmis- tai eldinperdiiset kudokset ja solut).

3.5a 3.  Tuoteasiantuntijoiden koulutus

Tuoteasiantuntijoille on annettava vihintiin 36 tunnin
pituinen koulutus lidkinndllisistd laitteista, niiti koskevista
asetuksista ja arviointia ja sertifiointia koskevista peri-
aatteista, valmistettujen tuotteiden tarkistamista koskeva
koulutus mukaan luettuna.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd tuoteasiantuntija,
jonka on miird pitevoityd, saa asianmukaisen koulutuksen
ilmoitetun laitoksen laadunvalvontajdrjestelmiin liittyvisti
menettelyisti ja kdy lipi koulutusohjelman, johon sisiltyy
riittdvisti suunnitteluasiakirjojen tarkastelun huomioimista,
valvottua ja vertaisarvioitua suorittamista ennen itsendisen
tdysimdirdisen tarkastelun suorittamista, jonka jilkeen pite-
vyys voidaan vahvistaa.
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Komission teksti

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

Ilmoitetun laitoksen on osoitettava kunkin kelpoisuushake-
muksen kohteena olevan tuoteluokan osalta, etti silli on
asianmukainen tietimys Ryseisesti tuoteluokasta. Ensim-
mdisen tuoteluokan osalta on tarkasteltava vihintdin viitti
suunnitteluasiakirjaa (joista vihintiin kahdessa on oltava
kyse alustavasta hakemuksesta tai sertifioinnin merkittivisti
laajentamisesta). Kelpoisuuden saavuttamiseksi muissa tuote-
luokissa on osoitettava riittivi tuoteasiantuntemus ja -koke-
mus.

3.5a 4. Tuoteasiantuntijoiden kelpoisuuden yllipitiminen

Tuoteasiantuntijoiden kelpoisuus on arvioitava uudelleen
vuosittain: on osoitettava, etti neljin vuoden liukuva keski-
arvo on vihintidn neljin suunnitteluasiakirjan tarkastelu,
riippumatta niiden tuoteluokkien lukumddrdstd, joissa kelpoi-
suus on hankittu. Hyviksytyn suunnittelun merkittivid
muutoksia koskevien tarkastelujen sekd tarkastelujen valvo-
misen painoarvo on 50 prosenttia.

Tuoteasiantuntijoiden on voitava milloin tahansa osoittaa,
etti heidin tuotetietimyksensi ja tarkastelukokemuksensa on
ajanmukainen kussakin tuoteluokassa, jossa kelpoisuus on
voimassa. Tuoteasiantuntijoiden on osoitettava saaneensa
vuosittain koulutusta asetusten, yhdenmukaistettujen stan-
dardien, asiaan liittyvien ohjeasiakirjojen, kliinisten arvioin-
tien, suorituskyvyn arviointien ja yhteisid teknisid eritelmid
koskevien vaatimusten uusimmasta kehityksestd.

Mikili kelpoisuuden uusimista koskevat vaatimukset eivit
tiyty, kelpoisuus on keskeytettivi. Seuraava suunnitteluasia-
kirjan tarkastelu on timdn jilkeen suoritettava valvottuna ja
kelpoisuuden uudelleen voimaan saattaminen on vahvistettava
kyseisen tarkastelun tulosten perusteella.

Tarkistus 300

Ehdotus asetukseksi
Liite VI - 4.1 kohta

Komission teksti

4.1. llmoitetun laitoksen pddtoksentekomenettelyt on doku-
mentoitava selkedsti, mukaan luettuna vaatimustenmukai-
suustodistusten myontdminen, peruuttaminen mairaajaksi,
uudelleen voimaan saattaminen, peruuttaminen kokonaan,
epddminen, muuttaminen tai rajoittaminen seka lisdysten
liittdiminen kyseisiin todistuksiin.

Tarkistus

4.1. llmoitetun laitoksen pddtéksentekomenettelyiden on olta-
va avoimia ja ne on dokumentoitava selkeisti ja niiden
tulokset on julkaistava, mukaan luettuna vaatimustenmu-
kaisuustodistusten myontdminen, peruuttaminen médrd-
ajaksi, uudelleen voimaan saattaminen, peruuttaminen
kokonaan, epddminen, muuttaminen tai rajoittaminen sekd
lisdysten liittdminen kyseisiin todistuksiin.
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Tarkistus 301

Ehdotus asetukseksi
Liite VI - 4.3 kohta

Komission teksti

Tarkistus

4.3, Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiytossa dokumentoidut 4.3.

menettelyt ainakin seuraavia varten:

— valmistajan tai valtuutetun edustajan esittiméd vaatimusten-
mukaisuuden arviointihakemus,

— hakemuksen kasittely,
syyden todentaminen,
sen luokittelu,

IImoitetulla laitoksella on oltava kdytossd dokumentoidut

ja julkisesti saatavilla olevat menettelyt ainakin seuraavia

varten:

— valmistajan tai valtuutetun edustajan esittiméd vaatimusten-
mukaisuuden arviointihakemus,

mukaan luettuna asiakirjojen tdydelli- — hakemuksen kisittely, mukaan luettuna asiakirjojen tdydelli-

tuotteen médrittiminen laitteeksi sekd syyden todentaminen, tuotteen mddrittiminen laitteeksi ja
sen luokittelu sekd sen vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nin suositeltu kesto,

Tarkistus 302

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4a.

4a.1

4a.2.

4a.3.

Ilmoitettujen laitosten tekemien vaatimustenmukaisuuden
arviointien suositeltu kesto

. Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava auditoinnin kesto
vaiheen 1 ja vaiheen 2 alustavissa auditoinneissa ja
valvonta-auditoinneissa jokaisen hakijan ja todistuksen
saaneen asiakkaan osalta.

Auditoinnin kesto perustuu muun muassa organisaa-
tion henkiléston todelliseen madidridn, organisaation
prosessien monimutkaisuuteen, auditoinnin soveltamis-
alaan kuuluvien lidkinndllisten laitteiden luonteeseen ja
ominaisuuksiin ja eri tekniikoihin, joita kdytetidn
lidkinnillisten laitteiden valmistuksessa ja valvonnassa.
Auditoinnin kestoa voidaan mukauttaa kaikkien sel-
laisten merkittivien tekijoiden perusteella, jotka koske-
vat yksinomaan auditoitavana olevaa organisaatiota.
Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, etti auditoinnin
keston vaihtelu ei vaaranna auditointien vaikuttavuutta.

Itse paikalla tehtivin mdidrdaikaisauditoinnin keston on
oltava vihintiin yksi henkilotyopdivi.
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Tarkistus

4a.4. Saman laadunvarmistusjirjestelmin piiriin kuuluvan

useamman valmistuspaikan sertifiointi ei saa perustua
otantajdrjestelmdin.

Tarkistus 303

Ehdotus asetukseksi
Liite VII — III osa — 4 kohta — 4.4 alakohta — 1 kohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— niitd ole tarkoitettu kéytettavdksi suoraan yhteydessd syda-
men, keskusverenkierron tai keskushermoston kanssa,
jolloin ne kuuluvat luokkaan III,

Tarkistus

— niitd ole tarkoitettu kéytettaviksi suoraan yhteydessd syda-

men, keskusverenkierron tai keskushermoston kanssa,
jolloin ne kuuluvat luokkaan III, lukuun ottamatta ompe-
leita ja hakasia.

Tarkistus 304

Ehdotus asetukseksi
Liite VII — III osa — 6 kohta — 6.7 alakohta — 1 kohta

Komission teksti

Laitteet, joihin on sisillytetty nanomateriaalia tai jotka koostuvat
nanomateriaalista, kuuluvat luokkaan 1II, ellei nanomateriaali
ole kapseloituneena tai sitoutuneena siten, etti sitd ei pdise
vapautumaan potilaan tai kiyttdjin kehoon, kun laitetta
kdytetddn suunnitellussa kiyttotarkoituksessaan.

Tarkistus

Laitteet, joihin on sisillytetty nanomateriaalia tai jotka koostuvat
nimenomaisesti ihmisen kehoon vapautettavaksi tarkoitetusta
nanomateriaalista, kuuluvat luokkaan IIL.

Tarkistus 305
Ehdotus asetukseksi
Liite VII — III osa — 6 kohta — 6.8 alakohta

Komission teksti Tarkistus

6.8. Sddnto 20 Poistetaan.

Laitteet, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi afereesissa, kuten
afereesilaitteet, -setit, -liittimet ja -liuokset, kuuluvat luokkaan
I
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Tarkistus 306
Ehdotus asetukseksi
Liite VII — III osa — 6 kohta — 6.9 alakohta

Komission teksti Tarkistus

6.9. kohta — sdinto 21 Poistetaan.

Nautittaviksi, hengitettiviksi taikka perdsuolen tai emittimen
kautta annettaviksi tarkoitetuista, ihmisen elimistissi absor-
boituvista tai hajoavista aineista tai tillaisten aineiden
yhdistelmisti koostuvat laitteet kuuluvat luokkaan III.

Tarkistus 307
Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 3 kohta — 3.2 alakohta — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

3.2. Laadunhallintajirjestelmdd soveltamalla on kyettavd var- 3.2. Laadunhallintajirjestelmdd soveltamalla on kyettivd var-

mistamaan, ettd laitteet tdyttdvit niitd koskevat timin
asetuksen sdannokset kaikissa vaiheissa suunnittelusta
lopputarkastukseen.  Valmistajan laadunhallintajirjestel-
maédnsd hyviksymit periaatteet, vaatimukset ja maaraykset
on esitettdva jarjestelmallisesti ja selvasti dokumentoitava
kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind, kuten laatua
koskevina ohjelmina, suunnitelmina, kisikirjoina ja kirjauk-
sina.

Tarkistus 308

mistamaan, ettd laitteet tdyttdvat niitd koskevat tdmén
asetuksen sddnnokset kaikissa vaiheissa suunnittelusta
lopputarkastukseen ja toimitukseen. Valmistajan laadun-
hallintajarjestelmainsd hyvaksymat periaatteet, vaatimukset
ja madadraykset on esitettivd jarjestelmallisesti ja selvisti
dokumentoitava kirjallisina toimintatapoina ja menettely-
ind, kuten laatua koskevina ohjelmina, suunnitelmina,
kisikirjoina ja kirjauksina.

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 3 kohta — 3.2 alakohta — 2 kohta — d alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— tuotteen tunnistamismenettelyt, jotka on laadittu ja pide-

tidn ajan tasalla piirrosten, sovellettavien eritelmien tai
muiden asiaa koskevien asiakirjojen avulla kaikkien valmis-
tusvaiheiden aikana;

Tarkistus

— tuotteen tunnistamis- ja jaljittdmismenettelyt, jotka on

laadittu ja pidetddn ajan tasalla piirrosten, sovellettavien
eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakirjojen avulla
kaikkien valmistusvaiheiden aikana;
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Tarkistus 309

Ehdotus asetukseksi

Liite VIII — 4 kohta — 4.1 alakohta

Komission teksti

4.1. Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tayttad
asianmukaisesti hyviksytystd laadunhallintajirjestelméstd
johtuvat velvoitteet.

Tarkistus

4.1. Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tayttad
asianmukaisesti kaikki hyviksytystd laadunhallintajirjestel-
mdsté johtuvat velvoitteet.

Tarkistus 310

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 4.4 alakohta — 1 kohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen on tehtdva satunnaisesti tarkastuskaynteji
ilman ennakkoilmoitusta valmistajan tuotantotiloihin ja tarvit-
taessa valmistajan tavarantoimittajien jaftai alihankkijoiden
tuotantotiloihin; ndgmd kdynnit voidaan yhdistii 4.3 kohdassa
tarkoitettuihin sddnndllisin viliajoin valvonnan yhteydessi
suoritettaviin arviointeihin tai ne voidaan suorittaa kyseisten
valvonnan yhteydessi suoritettavien arviointien lisdksi. llmoi-
tetun laitoksen on laadittava ilman ennakkovaroitusta tehtdvistd
tarkastuksista suunnitelma, jota ei saa luovuttaa valmistajalle.

Tarkistus

IImoitetun laitoksen on tehtdvid satunnaisesti vihintdin joka
viides vuosi jokaisen valmistajan ja geneerisen laiteryhmin
osalta tarkastuskiyntejd ilman ennakkoilmoitusta asianomaisiin
valmistuspaikkoihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimitta-
jien ja/tai alihankkijoiden tuotantotiloihin. Ilmoitetun laitoksen
on laadittava ilman ennakkovaroitusta vdhintddn kerran
vuodessa tehtdvistd tarkastuksista suunnitelma, jota ei saa
luovuttaa valmistajalle. Ilmoitetun laitoksen on ndiden tarkas-
tuskdyntien aikana tehtivi tai teetettivi testeji laadunhal-
lintajirjestelmin asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi.
Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle tarkastus-
raportti ja testausseloste.

Tarkistus 311

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 4 kohta — 4.4 alakohta — 3 kohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle tarkastus-
raportti, joka sisdltdd tarvittaessa otantaan perustuvan tarkas-
tuksen tuloksen.

Tarkistus

Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle tarkastus-
raportti, joka sisdltdd tarvittaessa otantaan perustuvan tarkas-
tuksen tuloksen. Raportti on julkistettava.
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Tarkistus 312

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 4 kohta — 4.5 kohta — 1 kohta

Komission teksti

Valvonnan yhteydessi suoritettavassa arvioinnissa on lisiksi
luokkaan III kuuluvien laitteiden osalta tarkistettava laitteen
integriteetin kannalta olennaisen tirkedt hyviksytyt osat ja/
tai materiaalit, mukaan luettuna tarvittaessa vastaavuus
valmistettujen tai ostettujen osien ja/tai materiaalien mddrien
sekd valmiiden laitteiden mddrien valilli.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 313

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 5.3 kohta — 1 kohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kayttien henkilostod,
jolla on osoitettu tietimys ja kokemus kyseessd olevasta
teknologiasta. Ilmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta
taydennetddn lisitesteilld tai muulla ndytolld timin asetuksen
vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. [lmoitetun laitoksen on
suoritettava laitteelle riittavit fyysiset ja laboratoriotestit, tai se
voi pyytdd valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

Tarkistus

Ilmoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kayttien henkilostod,
jolla on osoitettu tietimys ja kokemus kyseessd olevasta
teknologiasta. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, etti
valmistajan hakemuksessa kuvataan asianmukaisesti laitteen
suunnittelu, valmistus ja suorituskyky siten, ettd on mahdol-
lista arvioida, onko tuote tissi asetuksessa asetettujen
vaatimusten mukainen. Ilmoitettujen laitosten on esitettivi
huomioita seuraavien seikkojen vaatimustenmukaisuudesta:

— tuotteen yleinen kuvaus

— suunnittelua koskevat eritelmiit, mukaan lukien kuvaus
olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi tehdyistd ratkai-
suista

— suunnitteluprosessissa kéytettivit jarjestelmilliset menet-
telyt ja laitteen suunnittelua koskevaan valvontaan,
seurantaan ja todentamiseen liittyviit tekniikat.

IImoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetddn
lisdtesteilld tai muulla ndyt6lld timin asetuksen vaatimusten
mukaisuuden arvioimiseksi. Ilmoitetun laitoksen on suoritettava
laitteelle riittavat fyysiset ja laboratoriotestit, tai se voi pyytda
valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.
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Tarkistus 314

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII - 5 kohta - 5.3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5.3a. Luokkaan III kuuluvien laitteiden osalta asiakirjan
kliinisen osan arvioi asianmukainen kliininen asian-
tuntija, joka kuuluu koordinointiryhmdin 80 artiklan
g alakohdan mukaisesti laatimaan asiantuntijaluette-
loon.

Tarkistus 315

Ehdotus asetukseksi

Liite VIII — 8 kohta — johdantokappale

Komission teksti

8. Valmistajan tai tdmdn valtuutetun edustajan on pidettivd
vihintdin viiden vuoden ajan ja, jos kyseessdi ovat implan-
toitavat laitteet, vihintiin 15 vuoden ajan, viimeisen
laitteen markkinoille saattamisen ajankohdasta toimi-
valtaisten viranomaisten saatavilla

Tarkistus

8. Valmistajan tai tdmdn valtuutetun edustajan on pidettivd
vahintddn valmistajan mddrittimdd lidkinndllisen laitteen
kéyttoikdd vastaavan ajan ja vihintdin 10 vuoden ajan siitd,
kun valmistaja on laskenut tuotteen liikkeelle, toimi-
valtaisten viranomaisten saatavilla

Tarkistus 316

Ehdotus asetukseksi
Liite IX - 7 kohta — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Valmistajan tai tdmdn valtuutetun edustajan on pidettava
vihintddn viiden vuoden ajan ja, jos kyseessi ovat implantoi-
tavat laitteet, vihintdin 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen
markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla

Tarkistus

Valmistajan tai tdmdn valtuutetun edustajan on pidettivd
vihintddn valmistajan mddrittdmad lddkinndllisen laitteen
kéyttoikid vastaavan ajan ja vihintddn 10 vuoden ajan siitd,
kun valmistaja on laskenut tuotteen liikkeelle, toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla
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Tarkistus 317

Ehdotus asetukseksi
Liite X — A osa — 4 kohta — 2 kohta

Komission teksti

Luokkaan III kuuluvien laitteiden osalta valvontaan on
sisdllytettivd yhdenmukaisuuden tarkistus tuotettujen tai
ostettujen raaka-ainemdirien tai tyyppiin hyviksyttyjen

keskeisten osien ja valmiiden tuotemdirien vililld.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 318

Ehdotus asetukseksi

Liite X — A osa — 6 kohta — 1 kohta - johdantokappale

Komission teksti

Valmistajan tai tdmdn valtuutetun edustajan on pidettivi
vihintddn viiden vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat implantoi-
tavat laitteet, vihintidn 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen
markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla

Tarkistus

Valmistajan tai tdmdn valtuutetun edustajan on pidettivd
vahintddn valmistajan mddrittdmid lidkinndllisen laitteen
kayttoikid vastaavan ajan ja vihintddn 10 vuoden ajan siitd,
kun valmistaja on laskenut tuotteen liikkeelle, toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla

Tarkistus 319

Ehdotus asetukseksi

Liite X — A osa — 7 kohta — 7.5 kohta - johdantokappale

Komission teksti

7.5. Poiketen siitd, mitd 6 kohdassa sdddetddn, valmistajan tai
timin valtuutetun edustajan on pidettdvd vihintddn viiden
vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen
ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

Tarkistus

7.5. Poiketen siitd, mitd 6 kohdassa sdddetddn, valmistajan tai
taimadn valtuutetun edustajan on pidettivd vdhintddn
valmistajan mddrittamdi lidkinndllisen laitteen kdyttoi-
kdi vastaavan ajan ja vihintidn 10 vuoden ajan siitd,
kun valmistaja on laskenut tuotteen liikkeelle, toimi-
valtaisten viranomaisten saatavilla
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Tarkistus 320

Ehdotus asetukseksi
Liite X — B osa — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

4. Tlmoitetun laitoksen on suoritettava aiheelliset tarkastukset ja
testit todentaakseen, ettd laite on asetuksen vaatimusten
mukainen tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote 5 kohdassa
tarkoitetulla tavalla.

Tarkistus

4. Ilmoitetun laitoksen on suoritettava aiheelliset tarkastukset ja

testit arvioidakseen, onko laite asetuksen vaatimusten
mukainen, tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote 5 kohdassa
tarkoitetulla tavalla tai tutkimalla ja testaamalla tuotteet
tilastollisin perustein 6 kohdassa tarkoitetulla tavalla.

Tarkistus 321

Ehdotus asetukseksi

Liite X — B osa — 5 a kohta (uusi) — otsikko

Komission teksti

Tarkistus

5 a. Vaatimustenmukaisuuden tilastollinen tarkastus

Tarkistus 322

Ehdotus asetukseksi

Liite X — B osa — 5 a kohta - 5.1 osa (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 323

Tarkistus

5.1. Valmistajan on esitettivi valmistetut tuotteet tasalaatui-

sina erind. Todistus esitettyjen tuotteiden tasalaatuisuu-
desta sisillytetdin erii koskeviin asiakirjoihin.

Ehdotus asetukseksi

Liite X — B osa — 5 a kohta — 5.2 osa (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5.2. Jokaisesta eriistd on otettava satunnaisndyte. Satunnai-

sotoksen tuotteet on tutkittava yksitellen ja aiheelliset,
6 artiklassa tarkoitetuissa sovellettavissa standardeissa
mddritellyt fyysiset tai laboratoriotestit tai vastaavat
testit on suoritettava laitteiden EU-tyyppitarkastustodis-
tuksessa kuvaillun tyypin ja niiti koskevien timdn
asetuksen vaatimusten mukaisuuden tarkastamiseksi.
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Tarkistus 324

Ehdotus asetukseksi

Liite X — B osa — 5 a kohta — 5.3 osa (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5.3. Tuotteiden tilastollisen valvonnan on perustuttava attri-
buutteihin ja/tai muuttujiin, ja siihen on sisallyttivi
niytteenottosuunnitelmia, joiden toiminnalliset piirteet
tekevit mahdolliseksi varmistaa turvallisuuden ja suori-
tuskyvyn korkea taso parhaiden kiytintdjen mukaisesti.
Niytteenottosuunnitelmat vahvistetaan 6 artiklassa tar-
koitetuissa yhdenmukaisissa standardeissa tai vastaa-
vissa testeissi ottaen huomioon asianomaisten
tuoteluokkien erityispiirteet.

Tarkistus 325

Ehdotus asetukseksi

Liite X — B osa — 5 a kohta — 5.4 osa (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5.4. Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettivi tai kiinnitytettivi
jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen tunnusnumeronsa ja
laadittava suoritettuja testeji koskeva EU-tuotetarkas-
tustodistus.

Erin kaikki tuotteet voidaan saattaa markkinoille,
lukuun ottamatta niytteen niitd tuotteita, jotka todettiin
vaatimusten vastaisiksi.

Jos eri hylitiin, toimivaltaisen ilmoitetun laitoksen on
toteutettava aiheelliset toimenpiteet timdn erdn markki-
noille saattamisen estimiseksi.

Jos erid hylitddin toistuvasti, ilmoitettu laitos voi
keskeyttdi tilastollisen tarkastuksen.

Tarkistus 326

Ehdotus asetukseksi

Liite X — B osa — 7 kohta — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Valmistajan tai tdmdn valtuutetun edustajan on pidettivd
vihintddn viiden vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat implantoi-
tavat laitteet, vihintidn 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen
markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viran-
omaisten saatavilla

Tarkistus

Valmistajan tai tdmdn valtuutetun edustajan on pidettivd
vihintddn valmistajan mddrittamdd lddkinndllisen laitteen
kdyttoikdd vastaavan ajan ja vihintdin 10 vuoden ajan siitd,
kun valmistaja on laskenut tuotteen liikkeelle, toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla
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Tarkistus 327

Ehdotus asetukseksi

Liite X — B osa — 8 kohta — 8.4 alakohta - johdantokappale

Komission teksti

8.4. Poiketen siitd, mitd 7 kohdassa sdddetddn, valmistajan tai
timin valtuutetun edustajan on pidettdvd vihintddn viiden
vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen
ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

Tarkistus

8.4. Poiketen siitd, mitd 7 kohdassa sdddetddn, valmistajan tai
timdn valtuutetun edustajan on pidettivd vihintdin
valmistajan mddrittdmdd lidkinndllisen laitteen kdyttoi-
kdi vastaavan ajan ja vihintidn 10 vuoden ajan siitd,
kun valmistaja on laskenut tuotteen liikkeelle, toimi-
valtaisten viranomaisten saatavilla

Tarkistus 328

Ehdotus asetukseksi
Liite XIII — A osa — 2 kohta

Komission teksti

2. Liitteessd I olevassa 1 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia
ja suorituskykyd koskevien vaatimusten mukaisuus laitteen
tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa on vahvistettava sekd ei-
toivotut sivuvaikutukset ja liitteessd I olevassa 1 ja 5 kohdassa
tarkoitetun hyoty-riskisuhteen hyviksyttavyys on arvioitava
kliinisten tietojen perusteella.

Tarkistus

2. Liitteessd I olevassa 1 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia
ja suorituskykyd koskevien vaatimusten mukaisuus laitteen
tavanomaisissa kayttoolosuhteissa on vahvistettava sekd ei-
toivotut sivuvaikutukset ja liitteessd I olevassa 1 ja 5 kohdassa
tarkoitetun hyoty-riskisuhteen hyviksyttavyys on arvioitava
kliinisten tietojen perusteella.

Téssd yhteydessi on otettava huomioon myds riippumatto-
mien tieteellisten laitosten tai ldiketieteellisten yhteisojen
omien kliinisten tietojen keruun pohjalta saadut tiedot.

Tarkistus 329

Ehdotus asetukseksi
Liite XIII — A osa — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet ja luokkaan III
kuuluvat laitteet, kliiniset tutkimukset on tehtivi, jollei ole
asianmukaisesti perusteltua nojautua ainoastaan olemassa
oleviin kliinisiin tietoihin. Edelld olevan 4 kohdan mukaisesti
osoitettua vastaavuutta ei yleensd pidetd timdn kohdan
ensimmdisessa virkkeessd tarkoitettuna riittdvana perusteluna.

Tarkistus

5. Jos kyseessd ovat 43 a artiklan 1 kohdan soveltamisalaan
kuuluvat laitteet, lyhytaikaiseen kdyttéon tarkoitettuja
laitteita lukuun ottamatta, kliiniset tutkimukset suoritetaan,
jollei ole perusteltua nojautua olemassa oleviin kliinisiin
tietoihin. Edelli olevan 4 kohdan mukaisesti osoitettua
vastaavuutta ei yleensd pidetd timan kohdan ensimmadisessd
virkkeessd tarkoitettuna riittdvana perusteluna.
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Tarkistus 330

Ehdotus asetukseksi
Liite XIII - 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5 a. Kaikki valmistajan kliinisen seurannan yhteydessi ke-

rddmat tiedot olisi annettava terveydenhuollon ammatti-
laisten saataville.

Tarkistus 331
Ehdotus asetukseksi
Liite XIII - B osa — 1 kohta

Komission teksti

1.

Markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta, jiljem-
pand “kliininen seuranta”, on jatkuva prosessi, jolla pdivite-
tddn 49 artiklassa ja timdn liitteen A osassa tarkoitettua
kliinistd arviointia, ja sen on oltava osa markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskevaa valmistajan suunni-
telmaa. Valmistajan on sen vuoksi proaktiivisesti kerdttava ja
arvioitava kliinisid tietoja, joita on saatu kdytettdessd CE-
merkintddn oikeutettua laitetta ihmisiin tai ihmisissd asian-
mukaisessa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssa
tarkoitetussa kayttotarkoituksessa, tarkoituksena varmistaa,
ettd laitteen turvallisuus ja suorituskyky sdilyvit ennallaan
koko sen odotettavissa olevan kiyttoidn ajan, havaitut riskit
pysyvit jatkuvasti hyviksyttavilld tasolla ja kehittymassi
olevat riskit havaitaan tosiasioihin perustuvan ndyton perus-
teella.

Tarkistus

1.

Markkinoille saattamisen jdlkeinen kliininen seuranta, jiljem-
pand “kliininen seuranta”, on jatkuva prosessi, jolla pdivite-
tddn 49 artiklassa ja timdn liitteen A osassa tarkoitettua
kliinistd arviointia, ja sen on oltava osa markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskevaa valmistajan suunni-
telmaa. Valmistajan on sen vuoksi proaktiivisesti kerdttava
kliinisid tietoja, joita on saatu kiytettdessd CE-merkintdin
oikeutettua laitetta ihmisiin tai ihmisissd asianmukaisessa
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssé tarkoitetussa
kayttotarkoituksessa, rekisterditivi ne 62 artiklassa tarkoi-
tettuun sihkoiseen vaaratilannejdrjestelmddn ja arvioitava
niitd tarkoituksena varmistaa, ettd laitteen turvallisuus ja
suorituskyky sdilyvit ennallaan koko sen odotettavissa olevan
kayttoidn ajan, havaitut riskit pysyvit jatkuvasti hyvaksytta-
villd tasolla ja kehittymassa olevat riskit havaitaan tosiasioi-
hin perustuvan ndyton perusteella.

Tarkistus 332
Ehdotus asetukseksi
Liite XIII — B osa — 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Valmistajan on analysoitava kliinisen seurannan havainnot 3. Valmistajan on analysoitava kliinisen seurannan havainnot

ja kirjattava tulokset kliinisen seurannan arviointiraporttiin, joka ja kirjattava tulokset kliinisen seurannan arviointiraporttiin, joka

liitetddn teknisiin asiakirjoihin. liitetdédn teknisiin asiakirjoihin ja ldhetetddn sddnnollisin
viliajoin asianomaisille jasenvaltioille.
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Tarkistus

Luokkaan III kuuluvien lidkinndllisten laitteiden osalta
kliinistd seurantaa koskevaa valmistajan arviointiraporttia
arvioi kolmas osapuoli tai ulkopuolinen asiantuntija mahdol-
lisimman korkean tieteellisen pitevyyden ja puolueettomuuden
periaatteiden mukaisesti. Arvioinnin suorittamiseksi valmis-
tajan on toimitettava asiaa koskevat tiedot kolmannelle
osapuolelle tai ulkopuoliselle asiantuntijalle. Sekd kliinisti
seurantaa koskeva valmistajan arviointiraportti ettd riippu-
mattoman elimen suorittama arviointi on sisillytettivi
luokkaan III kuuluvien lidkinndllisten laitteiden teknisiin
asiakirjoihin.

Tarkistus 333

Ehdotus asetukseksi
Liite XIII - B osa — 4 kohta

Komission teksti

4. Kliinisen seurannan arviointiraportin paitelmit on otettava
huomioon 49 artiklassa ja timén liitteen A osassa tarkoite-
tussa kliinisessd arvioinnissa sekd liitteessd I olevassa
2 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos kliinisessd
seurannassa ilmenee tarve korjaaviin toimenpiteisiin, valmis-
tajan on toteutettava ne.

Tarkistus

4. Kliinisen seurannan arviointiraportin péditelmit ja tarvit-
taessa 3 kohdassa tarkoitetun kolmannen osapuolen tai
ulkopuolisten asiantuntijoiden suorittama arviointi on
otettava huomioon 49 artiklassa ja timdin liitteen A osassa
tarkoitetussa kliinisessd arvioinnissa seka liitteessd I olevassa
2 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos kliinisessd
seurannassa ilmenee tarve korjaaviin toimenpiteisiin, valmis-
tajan on toteutettava ne ja tiedotettava asianomaisille
jdsenvaltioille.
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Tarkistus 334

Ehdotus asetukseksi
Liite XIV — I osa — 1 kohta — 1 kohta

Komission teksti

Kaikki kliinisen tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun tutkimuk-
sen tarvetta ja oikeutusta ensimmdisen kerran harkitaan, tulosten
julkaisemiseen asti, on toteutettava tunnustettujen eettisten
periaatteiden mukaisesti; ndistd esimerkkind Maailman ldakari-
liiton 18. maailmankokouksessaan vuonna 1964 Helsingissd
Suomessa hyviksymad Maailman lddkariliiton Helsingin julistus
ihmiseen kohdistuvan lddketieteellisen tutkimustyon eettisistd
periaatteista, jota muutettiin viimeksi Soulissa Koreassa vuonna
2008 jdrjestetyssd Maailman laakariliiton 59. maailmankokouk-
sessa.

Tarkistus

Kaikki kliinisen tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun tutkimuk-
sen tarvetta ja oikeutusta ensimmdisen kerran harkitaan, tulosten
julkaisemiseen asti, on toteutettava tunnustettujen eettisten
periaatteiden mukaisesti; ndistd esimerkkind Maailman ldakari-
liiton 18. maailmankokouksessaan vuonna 1964 Helsingissd
Suomessa hyviksymad Maailman ldakariliiton Helsingin julistus
ihmiseen kohdistuvan lddketieteellisen tutkimusty6n eettisistd
periaatteista, jota muutettiin viimeksi Soulissa Koreassa vuonna
2008 jarjestetyssd Maailman laakariliiton 59. maailmankokouk-
sessa. Edellid mainittujen periaatteiden noudattaminen vahvis-
tetaan asianomaisen eettisen komitean tarkastelun jilkeen.
Tutkittavien osallistumista kliinisiin tutkimuksiin koskevien
yksityiskohtaisten vaatimusten vahvistaminen on jisenval-
tioiden vastuulla.

Tarkistus 335

Ehdotus asetukseksi
Liite XIV — I osa — 2 kohta — 2.1 alakohta

Komission teksti

2.1. Kliiniset tutkimukset on suoritettava alan viimeisintd
tieteellistd ja teknistd tasoa vastaavan asianmukaisen
tutkimussuunnitelman mukaisesti, joka on méaritelty siten,
ettd siind vahvistetaan tai kumotaan valmistajan laitetta
koskevat viitteet ja 50 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
turvallisuutta, suorituskykyd ja hyoty-riskisuhdetta koske-
vat nikokohdat; tutkimuksen tulee sisdltdd riittdvd maard
havaintoja johtopdatosten tieteellisen patevyyden takaami-
seksi.

Tarkistus

2.1. Kliiniset tutkimukset on suoritettava alan viimeisintd
tieteellistd ja teknistd tasoa vastaavan asianmukaisen
tutkimussuunnitelman mukaisesti, joka on méaritelty siten,
ettd siind vahvistetaan tai kumotaan laitteen tekninen
suorituskyky, laitteen kliininen turvallisuus ja tehokkuus
kdytettynd sen suunniteltuun kdiyttotarkoitukseen kohde-
ryhmissd kdyttéohjeiden mukaisesti ja valmistajan laitetta
koskevat viitteet ja 50 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
turvallisuutta, suorituskykyd ja hyoty-riskisuhdetta koske-
vat nikokohdat; tutkimuksen tulee sisdltdd riittdvd madra
havaintoja johtopditosten tieteellisen pitevyyden takaami-
seksi.
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Tarkistus 336

Ehdotus asetukseksi
Liite XIV — I osa — 2 kohta — 2.3 alakohta

Komission teksti

2.3. Kliiniset tutkimukset on suoritettava olosuhteissa, jotka
vastaavat laitteen tavanomaisia kiyttolosuhteita.

Tarkistus

2.3. Kliiniset tutkimukset on suoritettava olosuhteissa, jotka
vastaavat laitteen tavanomaisia kdyttoolosuhteita kdytet-
tiessd sitd suunniteltuun kdyttotarkoitukseen kohderyh-
maissd.

Tarkistus 337

Ehdotus asetukseksi
Liite XIV - I osa — 2 kohta — 2.7 alakohta

Komission teksti

2.7. Vastuussa olevan lddkirin tai muun valtuutetun henkilon
allekirjoittamassa kliinista tutkimusta koskevassa raportissa
on oltava kriittinen arvio kaikista kliinisen tutkimuksen
aikana kerityistd tiedoista, myos kielteisistd havainnoista.

Tarkistus

2.7. Vastuussa olevan lddkirin tai muun valtuutetun henkilon
allekirjoittamassa kliinista tutkimusta koskevassa raportissa
on oltava kaikki kliinisen tutkimuksen aikana kerdityt
kliiniset tiedot ja kriittinen arvio ndistd tiedoista, myds
kielteisistd havainnoista.

Tarkistus 338

Ehdotus asetukseksi
Liite XIV — I a osa (uusi) — 1 kohta

Komission teksti

Tarkistus

1. Vajaakykyiset tutkittavat

Mikili vajaakykyinen tutkittava ei ole antanut tai ei ole
kieltiytynyt antamasta tietoista suostumustaan ennen vajaa-
kykyisyyden alkamista, kliiniset tutkimukset voidaan suorit-
taa ainoastaan silloin, kun yleisten edellytysten lisiksi kaikki
seuraavat edellytykset tiyttyviit:

— lailliselta edustajalta on saatu tietoinen suostumus;
suostumuksen on oltava tutkittavan oletetun tahdon
mukainen, ja se voidaan peruuttaa milloin tahansa ilman,
ettd siitd aiheutuu tutkittavalle kielteisid seurauksia;

— vajaakykyinen tutkittava on saanut tutkijalta tai timin
edustajalta kyseisen jisenvaltion kansallisessa lainsiddin-
néssd siddetylli tavalla riittavisti omaa ymmdrtimisky-
kydin vastaavaa tietoa kliinisesti tutkimuksesta seki sen
riskeistd ja hyddyistd;
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Komission teksti Tarkistus

— tutkijan on noudatettava vajaakykyisen tutkittavan, joka
kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saami-
aan tietoja, nimenomaista toivomusta kieltiytyd osallistu-
masta kliiniseen tutkimukseen tai vetdytyd siitd milloin
tahansa perusteluja esittdmdtti ja ilman, ettd tistd
aiheutuu tutkittavalle tai hinen lailliselle edustajalleen
minkddnlaista korvausvastuuta tai vahinkoa;

— taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota, lukuun
ottamatta korvauksia kliiniseen tutkimukseen osallistumi-
sesta;

— tillainen tutkimus on oleellinen sellaisista kliinisistd
tutkimuksista saatujen tietojen validoimiseksi, jotka on
suoritettu tietoiseen suostumukseen kykenevilli ihmisilli
tai muilla tutkimusmenetelmilli;

— tdllainen tutkimus liittyy vilittomdsti kyseisen henkilon
sairauteen;

— kliininen tutkimus on suunniteltu siten, etti sairauteen ja
sen etenemisvaiheeseen liittyvit kipu, haitat, pelko ja muut
ennakoitavat riskit on minimoitu, ja sekd riskikynnys etti
rasitusaste on mdiritelty erikseen ja niiti arvioidaan
jatkuvasti;

— tutkimus on tarpeen tutkimuksen kohteena olevan viesto-
nosan terveyden edistimiseksi eikd kliinisti suorituskykyi
koskevaa tutkimusta voida suorittaa muilla kuin vajaaky-
kyisilli tutkittavilla;

— on perusteltua olettaa, etti kliiniseen tutkimukseen
osallistumisesta vajaakykyiselle tutkittavalle koituvat hyo-
dyt ovat riskeji suuremmat tai ettd osallistumisesta
aiheutuu vain vihdinen riski;

— suunnitelman on hyviksynyt eettinen komitea, jolla on
kyseisti sairautta ja potilasryhmdii koskevaa asiantunte-
musta tai joka on hankkinut lausuntoja kyseiseen
sairauteen ja potilasryhmdidin liittyvisti kliinisistd, eetti-
sistd ja psykososiaalisista ongelmista.

Tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mah-
dollisuuksiensa mukaan.
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Tarkistus 339
Ehdotus asetukseksi
Liite XIV - I a kohta (uusi) — 2 kohta

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

2. Alaikdiset

Kliininen tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun
yleisten edellytysten lisiksi kaikki seuraavat edellytykset

tayttyvit:

lailliselta edustajalta tai laillisilta edustajilta on saatu
tietoinen kirjallinen suostumus, ja suostumus on alaikdi-
sen oletetun tahdon mukainen;

alaikdiseltd on saatu tietoinen ja nimenomainen suostu-
mus, mikdili hin on kansallisen lainsiidinnén mukaan
kykenevi tietoiseen suostumukseen;

alaikdinen on saanut lidkdriltd (joko tutkijalta tai
tutkimusryhmin jésenelti), jolla on koulutus lasten
kanssa tyoskentelyd varten tai kokemusta siitd, kaikki
oleelliset ikdinsi ja kypsyyttdin vastaavat tiedot tutki-
muksesta sekd sen riskeistd ja hyédyistd;

tutkijan on otettava asianmukaisesti huomioon alaikdisen,
joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan
saamiaan tietoja, nimenomainen toivomus Kieltdytyi
osallistumasta kliiniseen tutkimukseen tai vetdytyd siiti
milloin tahansa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta toisen
luetelmakohdan soveltamista;

taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota, lukuun
ottamatta korvauksia kliiniseen tutkimukseen osallistumi-
sesta;

tillainen tutkimus joko liittyy vilittomdsti kyseisen
alaikiisen sairauteen tai sen on oltava luonteeltaan
sellaista, etti se voidaan suorittaa ainoastaan alaikdisilli;

kliininen tutkimus on suunniteltu siten, ettd sairauteen ja
sen etenemisvaiheeseen liittyvit kipu, haitat, pelko ja muut
ennakoitavat riskit on minimoitu, ja sekd riskikynnys etti
rasitusaste on madritelty erikseen ja niitd arvioidaan
jatkuvasti;

on perusteltua olettaa, etti kliinisestd tutkimuksesta voi
aiheutua tutkimuksen kohteena olevalle potilaiden ryh-
miille tiettyji vilittomid etuja;

tutkimuksessa on noudatettu Euroopan liidkeviraston
asiaan kuuluvia tieteellisii ohjeita;

potilaan etu on aina tieteelle tai yhteiskunnalle koituvaa
etua tirkeimpi;
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Tarkistus

— kliinisessi tutkimuksessa ei toisteta muita tutkimuksia,
jotka perustuvat samaan hypoteesiin, ja siind kdytetiin
ikdtasolle sopivaa teknologiaa;

— suunnitelman on hyviksynyt eettinen komitea, jolla on
pediatrian alan asiantuntemusta tai joka on hankkinut
lausuntoja pediatrian alaan liittyvistd kliinisistd, eettisistd
ja psykososiaalisista ongelmista.

Alaikdisen on osallistuttava suostumuksen antamiseen ikdinsdi
ja kypsyytensi mukaan. Alaikdisten, jotka ovat kansallisen
lainsidddinnon mukaan Rykenevid tietoiseen suostumukseen,
on myds annettava tietoinen ja nimenomainen suostumuk-
sensa tutkimukseen osallistumiseen.

Jos alaikdinen saavuttaa kliinisen tutkimuksen aikana tiysi-
ikdisyyden kyseisen jdsenvaltion kansallisen lainsddddnnon
mukaisesti, hineltdi on saatava nimenomainen suostumus,
ennen kuin kliinisti tutkimusta voidaan jatkaa.

Tarkistus 340

Ehdotus asetukseksi
Liite XIV — II osa — 1 kohta — 1.11 alakohta

Komission teksti

1.11. Kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman tii-
vistelmd (kliinisen tutkimuksen tavoite tai tavoitteet,
tutkimukseen osallistuvien lukumaari ja sukupuoli, tutki-
mukseen osallistuvien valintaperusteet, tutkimukseen
osallistuvat alle 18-vuotiaat, tutkimuksen suunnittelu,
kuten kontrolloitu/satunnaistettu tutkimus, kliinisen tut-
kimuksen suunniteltu aloitus- ja lopetuspaiva).

Tarkistus

1.11. Kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman tii-
vistelmd (kliinisen tutkimuksen tavoite tai tavoitteet,
tutkimukseen osallistuvien lukumaéari ja sukupuoli, tutki-
mukseen osallistuvien valintaperusteet, tutkimukseen
osallistuvat alle 18-vuotiaat, tutkimuksen suunnittelu,
kuten kontrolloitu/satunnaistettu tutkimus, kliinisen tut-
kimuksen suunniteltu aloitus- ja lopetuspiivi). Koska
satunnaistetuissa kontrolloiduissa tutkimuksissa saa-
daan tavallisesti enemmdn ndyttod kliinisestd tehokkuu-
desta ja turvallisuudesta, muiden suunnitelmien tai
tutkimusten kdytto on perusteltava. Myds kontrollitoi-
menpiteen valinta on perusteltava. Perustelut on saatava
riippumattomilta asiantuntijoilta, joilla on tarvittava
pétevyys ja asiantuntemus.

Tarkistus 343

Ehdotus asetukseksi
Liite XIV — II osa — 3 kohta — 3.1 alakohta — 3.1.3 alakohta

Komission teksti

3.1.3. Pidasiallista tutkijaa ja koordinoivaa tutkijaa koskevat
tiedot, myos heidin kelpoisuustietonsa, sekd tutkimus-
paikkaa tai -paikkoja koskevat tiedot.

Tarkistus

3.1.3. Pédasiallista tutkijaa ja koordinoivaa tutkijaa koskevat
tiedot, myos heiddn kelpoisuustietonsa, sekd tutkimus-
paikkaa tai -paikkoja koskevat tiedot samoin kuin
toimeksiantajan ja tutkimuslaitoksen vilistd sopimusta
koskevat tiedot ja rahoitusta koskevat yksityiskohtaiset
tiedot.
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Tarkistus 344
Ehdotus asetukseksi
Liite XIV - II osa — 3 kohta — 3.1 alakohta — 3.1.4 alakohta

Komission teksti Tarkistus

3.1.4. Kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus. 3.1.4. Kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus kyseisen maan kielel-

la.

Tarkistus 347
Ehdotus asetukseksi
Liite XIV - II osa — 3 kohta — 3.15 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3.15 a. Suunnitelma tutkittavien jatkohoidosta kliinisen tut-
kimuksen pddtyttyi.



