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P7_TA(2013)0427

In-vitro-Diagnostika ***]

Abinderungen des Europiischen Parlaments vom 22. Oktober 2013 zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung des
Europiischen Parlaments und des Rates iiber In-vitro-Diagnostika (COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/

0267(COD)) (1)
(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)

(2016/C 208/19)

Abinderung 1
Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 2

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Mit dieser Verordnung soll, ausgehend von einem hohen (2)  Mit dieser Verordnung soll, ausgehend von einem hohen
Gesundheitsschutzniveau, ein funktionierender Binnen- Gesundheitsschutzniveau fiir Patienten, Anwender und
markt fir In-vitro-Diagnostika sichergestellt werden. Bedienungspersonal, ein funktionierender Binnenmarkt
Auflerdem sind in dieser Verordnung hohe Standards fur In-vitro-Diagnostika sichergestellt werden. AufSerdem
fur die Qualitat und Sicherheit von Produkten festgelegt, sind in dieser Verordnung hohe Standards fuir die Qualitat
durch die allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich und Sicherheit von Produkten festgelegt, durch die
dieser Produkte ausgeraumt werden sollen. Die beiden allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser Pro-
Ziele werden parallel verfolgt; sie sind untrennbar dukte ausgerdumt werden sollen. Die beiden Ziele werden
miteinander verbunden und absolut gleichrangig. Ge- parallel verfolgt; sie sind untrennbar miteinander ver-
stiitzt auf Artikel 114 des Vertrags iiber die Arbeitsweise bunden und absolut gleichrangig. Gestiitzt auf Artikel 114
der Europdischen Union (AEUV) wird mit dieser Ver- des Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europaischen
ordnung eine Harmonisierung der Rechtsvorschriften fir Union (AEUV) wird mit dieser Verordnung eine Harmo-
das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von In- nisierung der Rechtsvorschriften fiir das Inverkehrbringen
vitro-Diagnostika und ihrem Zubehor auf dem EU-Markt und die Inbetriecbnahme von In-vitro-Diagnostika und
vorgenommen, die dann dem Grundsatz des freien ihrem Zubehor auf dem EU-Markt vorgenommen, die
Warenverkehrs unterliegen. Im Sinne von Artikel 168 dann dem Grundsatz des freien Warenverkehrs unter-
Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUV werden mit dieser Ver- liegen. Im Sinne von Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢
ordnung hohe Standards fiir Qualitit und Sicherheit der AEUV werden mit dieser Verordnung hohe Standards fiir
betreffenden Produkte festgelegt, indem u. a. dafiir Qualitdt und Sicherheit der betreffenden Produkte fest-
gesorgt wird, dass die im Rahmen klinischer Leistungs- gelegt, indem u. a. dafiir gesorgt wird, dass die im
studien gewonnenen Daten zuverldssig und solide sind Rahmen Klinischer Leistungsstudien gewonnenen Daten
und die Sicherheit der an klinischen Leistungsstudien zuverldssig und solide sind und die Sicherheit der an
teilnehmenden Probanden geschiitzt wird. klinischen Leistungsstudien teilnehmenden Probanden
geschiitzt wird.
(") Der Gegenstand wurde gemaf Artikel 57 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Geschiftsordnung zur erneuten Priifung an den zustindigen

Ausschuss zuriickiiberwiesen (A7-0327/2013).
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Abinderung 2
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 3
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
3) Zur Verbesserung von Sicherheit und Gesundheit sollten 3) Zur Verbesserung der Sicherheit und Gesundheit von

Schliisselelemente des derzeitigen Konzepts, beispielswei-
se die Beaufsichtigung der benannten Stellen, die Risiko-
klassifizierung, die Konformititsbewertungsverfahren,
klinische Nachweise, Vigilanz und Marktiiberwachung
erheblich gestirkt und Bestimmungen zur Gewahrlei-
stung von Transparenz und Riickverfolgbarkeit in Bezug
auf In-vitro-Diagnostika eingefithrt werden.

Abinderung 3

Angehorigen der Gesundheitsberufe, Patienten, An-
wendern und Bedienungspersonal, das etwa mit der
Abfallbeseitigung betraut ist, sollten Schliisselelemente
des derzeitigen Konzepts, beispielsweise die Beaufsichti-
gung der benannten Stellen, die Konformitatsbewertungs-
verfahren,  klinische  Priifungen  und  klinische
Bewertungen, Vigilanz und Marktiiberwachung erheblich
gestirkt und Bestimmungen zur Gewdhrleistung von
Transparenz und Riickverfolgbarkeit in Bezug auf In-
vitro-Diagnostika eingefithrt werden.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 5

Vorschlag der Kommission

Die spezifischen Merkmale, die In-vitro-Diagnostika und
der IVD-Sektor aufweisen, insbesondere hinsichtlich der
Risikoklassifizierung, der Konformititsbewertungsverfah-
ren und der klinischen Nachweise, erlauben es nicht, sie
gemeinsam mit den tibrigen Medizinprodukten zu regeln,
sondern erfordern einen separaten Rechtsakt; gleichwohl
sollten die horizontalen Aspekte, die beiden Sektoren
gemeinsam sind, einander angepasst werden.

Abinderung 4

Gednderter Text

Die spezifischen Merkmale, die In-vitro-Diagnostika und
der IVD-Sektor aufweisen, insbesondere hinsichtlich der
Risikoklassifizierung, der Konformititsbewertungsverfah-
ren und der klinischen Nachweise, erlauben es nicht, sie
gemeinsam mit den iibrigen Medizinprodukten zu regeln,
sondern erfordern einen separaten Rechtsakt; gleichwohl
sollten die horizontalen Aspekte, die beiden Sektoren
gemeinsam sind, einander angepasst werden, wobei dem
Innovationsbedarf in der Union Rechnung zu tragen ist.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(54)

Die grofSe Zahl der im Bereich der In-vitro-Diagnostika
titigen kleinen und mittleren Unternehmen (KMU)
sollte bei der Regulierung in diesem Bereich beriick-
sichtigt werden, ohne jedoch Gesundheits- und Sicher-
heitsrisiken zu bewirken.
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Abinderung 5

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 6

Gedinderter Text

(7a)

Es sollte ein multidisziplindrer, aus Sachverstindigen
und Vertretern der einschligigen Interessengruppen
bestehender Beratender Ausschuss fiir Medizinprodukte
eingerichtet werden, um die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Mitgliedstaaten in Fragen
der Medizintechnik und des rechtlichen Status der
Produkte sowie zu weiteren Aspekten der Umsetzung
dieser Verordnung nach Bedarf wissenschaftlich beriit.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 8

Vorschlag der Kommission

Es sollte den Mitgliedstaaten iiberlassen bleiben, im
Finzelfall zu entscheiden, ob ein Produkt in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fillt oder nicht.
Erforderlichenfalls kann die Kommission im Einzelfall
entscheiden, ob ein Produkt als In-vitro-Diagnostikum
oder Zubehor eines solchen zu betrachten ist oder nicht.

Abinderung 7

Gednderter Text

Um fiir eine einheitliche Klassifizierung in allen
Mitgliedstaaten, insbesondere in Bezug auf Grenzfille,
zu sorgen, sollte es der Kommission nach Anhorung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und des Bera-
tenden Ausschusses fiir Medizinprodukte iiberlassen
bleiben, im Einzelfall zu entscheiden, ob ein Produkt
oder Produktgruppen in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fillt bzw. fallen. Die Mitgliedstaaten sollten
zudem die Moglichkeit haben, die Kommission darum zu
ersuchen, iiber den geeigneten rechtlichen Status eines
Produkts oder von Produktkategorien bzw. -gruppen zu
entscheiden.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 9 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(9a)

Bei dringenden oder unbefriedigten medizinischen
Bediirfnissen von Patienten, wie etwa neuen Krank-
heitserregern oder seltenen Krankheiten, sollten einzelne
Gesundheitseinrichtungen iiber die Maoglichkeit verfii-
gen, Produkte hausintern herzustellen, zu verindern
und zu verwenden, um so auf nichtkommerzielle und
flexible Weise auf die spezifischen Bediirfnisse reagieren
zu konnen, die sich mit einem verfiigbaren Produkt mit
CE-Kennzeichnung nicht befriedigen lassen.
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Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 9 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 9

Gedinderter Text

(9b) Produkte hingegen, die in Laboratorien auflerhalb von

Gesundheitseinrichtungen hergestellt werden und in
Betrieb genommen werden, ohne in Verkehr gebracht
worden zu sein, unterliegen dieser Verordnung.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 13 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 10

Gednderter Text

(13a) Um einen angemessenen Schutz von Personen sicherzu-

stellen, die in der Nihe eines in Betrieb befindlichen
Magnetresonanztomografen (MRT) arbeiten, sollte Be-
zug auf Richtlinie 201 3/35/EU des Europiischen
Parlaments und des Rates (') genommen werden.

Richtlinie 2013/35/EU des Europdiischen Parlaments und des

Rates vom 26. Juni 2013 iiber Mindestvorschriften zum Schutz
von Sicherheit und Gesundheit der Arbeitnehmer vor der
Gefihrdung durch physikalische Einwirkungen (elektromagne-
tische Felder) (20. Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16
Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) und zur Aufhebung der
Richtlinie 2004/40/EG (ABL. L 197 vom 29.6.2013, S. 1).

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 22

Vorschlag der Kommission

(22)

Die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von In-
vitro-Diagnostika sollte durch eine der Organisation des
Herstellers angehorige Person erfolgen, die iiber bestimm-
te Mindestqualifikationen verfuigt.

Gednderter Text

(22)

Die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von In-
vitro-Diagnostika sollte durch eine der Organisation des
Herstellers angehorige Person erfolgen, die tiber bestimm-
te Mindestqualifikationen verfiigt. Diese Person kinnte
sowohl fiir die Einhaltung der Vorschriften als auch fiir
Konformitit in anderen Bereichen zustindig sein, etwa
im Produktionsprozess und in der Qualititsbeurteilung.
Die erforderlichen Qualifikationen der fiir die Ein-
haltung der Vorschriften zustindigen Person sollten die
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften iiber Dberufliche
Qualifikationen unberiihrt lassen, was insbesondere
fiir Hersteller von Sonderanfertigungen gilt, bei denen
diese Anforderungen durch unterschiedliche Bildungs-
und Ausbildungswege auf der Ebene der Mitgliedstaa-
ten erfiillt werden konnten.
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Abinderung 11

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 25 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 12

Gednderter Text

(25a) Um sicherzustellen, dass durch fehlerhafte In-vitro-

Diagnostika geschidigte Patienten Schadensersatz er-
halten und entsprechend behandelt werden, und damit
weder das Schadensrisiko noch das Risiko einer
Insolvenz des Herstellers auf Patienten verlagert wird,
die durch fehlerhafte In-vitro-Diagnostika geschidigt
worden sind, sollten die Hersteller verpflichtet sein, eine
Haftpflichtversicherung mit ausreichender Mindestdek-
kung abzuschliefSen.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 26

Vorschlag der Kommission

(26)

In-vitro-Diagnostika sollten grundsitzlich mit der CE-
Kennzeichnung versehen sein, aus der ihre Uberein-
stimmung mit dieser Verordnung hervorgeht und die
Voraussetzung fiir ihren freien Verkehr in der EU und ihre
bestimmungsgemifle Inbetriecbnahme ist. Die Mitglied-
staaten sollten keine Hindernisse fiir das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme solcher Produkte schaffen, die
auf den in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen
beruhen.

Gednderter Text

(26)

In-vitro-Diagnostika sollten grundsitzlich mit der CE-
Kennzeichnung versehen sein, aus der ihre Uberein-
stimmung mit dieser Verordnung hervorgeht und die
Voraussetzung fiir ihren freien Verkehr in der EU und ihre
bestimmungsgemidfle Inbetriecbnahme ist. Die Mitglied-
staaten sollten keine Hindernisse fiir das Inverkehrbringen
und die Inbetriebnahme solcher Produkte schaffen, die
auf den in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen
beruhen. Eine Einschrinkung der Verwendung bestimm-
ter In-vitro-Diagnostika im Zusammenhang mit As-
pekten, die nicht unter diese Verordnung fallen, sollte
jedoch ins Ermessen der Mitgliedstaaten gestellt werden.
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Abinderung 13
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwagung 27
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(27)  Die Riickverfolgbarkeit von In-vitro-Diagnostika anhand (27)  Die Riickverfolgbarkeit von In-vitro-Diagnostika anhand

einer einmaligen Produktnummer (Unique Device Identi-
fication — UDI), einem System, das auf internationalen
Leitlinien beruht, sollte die effektive Sicherheit von In-
vitro-Diagnostika nach dem Inverkehrbringen deutlich
verbessern, da dadurch eine bessere Berichterstattung bei
Vorkommnissen, gezielte SicherheitskorrekturmafSnah-
men im Feld und eine bessere Uberwachung durch die
zustdndigen Behorden ermoglicht werden. Das System
konnte auch dazu beitragen, arztliche Kunstfehler zu
reduzieren und die Filschung von Medizinprodukten zu
bekimpfen. Die Verwendung des UDI-Systems sollte
auflerdem die Beschaffungspolitik und die Lagerverwal-
tung in Krankenhdiusern verbessern.

Abinderung 14

einer einmaligen Produktnummer (Unique Device Identi-
fication — UDI), einem System, das auf internationalen
Leitlinien beruht, sollte die effektive Sicherheit von In-
vitro-Diagnostika nach dem Inverkehrbringen deutlich
verbessern, da dadurch eine bessere Berichterstattung bei
Vorkommnissen, gezielte Sicherheitskorrekturmafsnah-
men im Feld und eine bessere Uberwachung durch die
zustindigen Behorden ermoglicht werden. Das System
konnte auch dazu beitragen, arztliche Kunstfehler zu
reduzieren und die Filschung von Medizinprodukten zu
bekimpfen. Die Verwendung des UDI-Systems sollte
aullerdem die Beschaffungspolitik, die Abfallbeseitigung
und die Lagerverwaltung durch Krankenhduser, GrofS-
hindler und Apotheker verbessern und moglichst mit
anderen, in diesen Einrichtungen bereits vorhandenen
Authentifizierungssystemen vereinbar sein.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwagung 28

Vorschlag der Kommission

(28)

Transparenz und bessere Informationen sind unerlisslich,
damit Patienten und Angehérige der Gesundheitsberufe
Entscheidungen in voller Kenntnis der Sachlage treffen
konnen, sowie als Fundament fir gesetzgeberische
Entscheidungen und um Vertrauen in das Rechtssystem
zu schaffen.

Gednderter Text

(28)

Transparenz und angemessener Zugang zu Informatio-
nen, die fiir den vorgesehenen Anwender entsprechend
aufbereitet sind, sind unerlisslich, damit Patienten,
Angehorige der Gesundheitsberufe und sonstige betrof-
fene Personen Entscheidungen in voller Kenntnis der
Sachlage treffen konnen, sowie als Fundament fur
gesetzgeberische Entscheidungen und um Vertrauen in
das Rechtssystem zu schaffen.
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Abinderung 15

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 29

Vorschlag der Kommission

Ein wichtiger Aspekt ist die Einrichtung einer zentralen
Datenbank, in die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden konnen, darunter das UDI-System, und
in dem Informationen zu auf dem Markt befindlichen In-
vitro-Diagnostika, beteiligten Wirtschaftsakteuren, Priif-
bescheinigungen, interventionellen und anderen fiir die
Probanden mit Risiken verbundenen klinischen Lei-
stungsstudien sowie zur Vigilanz und Marktiiberwachung
gesammelt und verarbeitet werden. Mit der Datenbank
soll die Transparenz allgemein erhoht, der Informations-
fluss zwischen den Wirtschaftsakteuren, den benannten
Stellen oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten sowie
den Mitgliedstaaten untereinander und der Kommission
erleichtert und effizienter gestaltet werden; aufierdem
wird dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht erstattet
werden muss, und die Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander wird verbessert. Auf dem Binnenmarkt
kann dies wirksam nur auf EU-Ebene erreicht werden;
daher sollte die Kommission die mit dem Beschluss 2010/
227[EU der Kommission vom 19. April 2010 tber die
Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte eingerich-
tete Eudamed-Datenbank weiterentwickeln und verwal-
ten.

Gednderter Text

Ein wichtiger Aspekt ist die Einrichtung einer zentralen
Datenbank, in die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden konnen, darunter das UDI-System, und
in dem Informationen zu auf dem Markt befindlichen In-
vitro-Diagnostika, beteiligten Wirtschaftsakteuren, Priif-
bescheinigungen, interventionellen und anderen fiir die
Probanden mit Risiken verbundenen klinischen Lei-
stungsstudien sowie zur Vigilanz und Marktiiberwachung
gesammelt und verarbeitet werden. Mit der Datenbank
soll die Transparenz durch besseren Zugang zu In-
formationen fiir die Offentlichkeit und Angehérige der
Gesundheitsberufe allgemein erhoht, der Informations-
fluss zwischen den Wirtschaftsakteuren, den benannten
Stellen oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten sowie
den Mitgliedstaaten untereinander und der Kommission
erleichtert und effizienter gestaltet werden; auferdem
wird dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht erstattet
werden muss, und die Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander wird verbessert. Auf dem Binnenmarkt
kann dies wirksam nur auf EU-Ebene erreicht werden;
daher sollte die Kommission die mit dem Beschluss 2010/
227[EU der Kommission vom 19. April 2010 iber die
Europiische Datenbank fiir Medizinprodukte eingerich-
tete Eudamed-Datenbank weiterentwickeln und verwal-
ten.



10.6.2016 Amtsblatt der Europdischen Union C 208/185
Dienstag, 22. Oktober 2013
Abinderung 16
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 30
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(30)  Mithilfe der elektronischen Eudamed-Systeme fiir auf dem (30)  Mithilfe der elektronischen Eudamed-Systeme sollten die

Markt befindliche Produkte, beteiligte Wirtschaftsakteure
und Priifbescheinigungen sollte die Offentlichkeit Zugang
zu allen erforderlichen Informationen tiber die auf dem
Markt befindlichen Medizinprodukte erhalten. Das elek-
tronische System fiir klinische Leistungsstudien sollte als
Kooperationsinstrument der Mitgliedstaaten dienen, in
dem Sponsoren, sofern sie dies wiinschen, einen einzigen
Antrag an mehrere Mitgliedstaaten einreichen konnen; in
diesem Fall werden auch schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse auf diesem Wege gemeldet. Das elektronische
System fiir die Vigilanz sollte Herstellern die Moglichkeit
geben, schwerwiegende Vorkommnisse und andere mel-
depflichtige Ereignisse zu melden und die Koordination
der Bewertung dieser Vorfille durch die zustindigen
nationalen Behorden unterstiitzen. Das elektronische
System fur die Marktiiberwachung sollte dem Informa-
tionsaustausch zwischen den zustindigen Behorden
dienen.

Abinderung 17

Offentlichkeit und Angehorige der Gesundheitsberufe
Zugang zu allen erforderlichen Informationen iiber die
auf dem Markt befindlichen Medizinprodukte erhalten. Es
ist von wesentlicher Bedeutung, dass die Offentlichkeit
und Angehirige der Gesundheitsberufe in jeweils
angemessener Weise Zugang zu jenen Bereichen der
elektronischen Eudamed-Systeme erhalten, die wichtige
Informationen iiber In-vitro-Diagnostika enthalten,
welche eine Gefahr fiir die offentliche Gesundheit und
Sicherheit darstellen konnen. Ist dieser Zugang be-
schriinkt, sollte es maglich sein, auf begriindeten Antrag
bestehende Informationen zu In-vitro-Diagnostika of-
fenzulegen, sofern die Zugangsbeschrinkung nicht aus
Vertraulichkeitsgriinden gerechtfertigt ist. Das elektro-
nische System fiir klinische Leistungsstudien sollte als
Kooperationsinstrument der Mitgliedstaaten dienen, in
dem Sponsoren, sofern sie dies wiinschen, einen einzigen
Antrag an mehrere Mitgliedstaaten einreichen konnen; in
diesem Fall werden auch schwerwiegende unerwiinschte
Ereignisse auf diesem Wege gemeldet. Das elektronische
System fiir die Vigilanz sollte Herstellern die Moglichkeit
geben, schwerwiegende Vorkommnisse und andere mel-
depflichtige Ereignisse zu melden und die Koordination
der Bewertung dieser Vorfille durch die zustindigen
nationalen Behorden unterstiitzen. Das elektronische
System fur die Marktiiberwachung sollte dem Informa-
tionsaustausch zwischen den zustindigen Behorden
dienen. Angehérigen der Gesundheitsberufe und der
Offentlichkeit sollte regelmiflig ein Uberblick iiber
Informationen zu Vigilanz und Marktiiberwachung zur
Verfiigung gestellt werden.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 32

Vorschlag der Kommission

(32)

Fiir In-vitro-Diagnostika mit hohem Risiko sollten die
Hersteller die wichtigsten Sicherheits- und Leistungs-
aspekte des Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung in einem offentlich zugdnglichen Dokument
zusammenfassen.

Gednderter Text

(32)

Im Fall von In-vitro-Diagnostika mit hohem Risiko
sollten die Hersteller im Interesse grifSerer Transparenz
Berichte iiber die wichtigsten Sicherheits- und Leistungs-
aspekte des Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung abfassen. Eine Zusammenfassung des Si-
cherheits- und Leistungsberichts sollte iiber Eudamed
offentlich zugdnglich sein.
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Abinderung 18

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 32 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 19

Gedinderter Text

(32a) Die Europiische Arzneimittel-Agentur (EMA) verfolgt

in Bezug auf den Zugang zu Dokumenten die Strategie,
im Zuge von Arzneimittel-Zulassungsantrigen ein-
gereichte Unterlagen, wie Berichte iiber klinische
Priifungen, auf Anfrage freizugeben, sobald der Ent-
scheidungsprozess fiir das betreffende Arzneimittel
abgeschlossen ist. Die entsprechenden Normen fiir
Transparenz und Datenzugang sollten fiir In-vitro-
Diagnostika mit hohem Risiko aufrechterhalten und
gestirkt werden, zumal fiir sie keine Zulassung vor dem
Inverkehrbringen erforderlich ist. Fiir die Zwecke dieser
Verordnung sollten die Daten klinischer Leistungs-
studien im Allgemeinen nicht als vertrauliche Ge-
schiftsdaten  gelten, sofern im Rahmen des
anzuwendenden  Konformititsbewertungsverfahrens
nachgewiesen worden ist, dass ein Produkt den
geltenden Anforderungen entspricht. Dies sollte die
Rechte an geistigem Eigentum unberiihrt lassen, was die
Verwendung von Daten klinischer Leistungsstudien des
Herstellers durch andere Hersteller betrifft.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 33

Vorschlag der Kommission

(33)

Die korrekte Arbeitsweise der benannten Stellen ist
ausgesprochen wichtig, um ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsniveau sowie das Vertrauen der Biirgerinnen
und Biirger in das System zu gewdhrleisten. Die
Benennung und Uberwachung der benannten Stellen
durch die Mitgliedstaaten nach genauen und strengen
Kriterien sollte daher auf EU-Ebene kontrolliert werden.

Gednderter Text

(33)

Die korrekte Arbeitsweise der benannten Stellen ist
ausgesprochen wichtig, um ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsniveau sowie das Vertrauen der Biirgerinnen
und Biirger in das System zu gewdhrleisten. Die
Benennung und Uberwachung der benannten Stellen
durch die Mitgliedstaaten und gegebenenfalls durch die
EMA nach genauen und strengen Kriterien sollte daher
auf EU-Ebene kontrolliert werden.
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Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 35

Vorschlag der Kommission

(35)

Die Behorden sollten rechtzeitig iiber In-vitro-Diagno-
stika mit hohem Risiko informiert werden, fiir die eine
Konformititsbewertung vorgenommen werden muss,
und das Recht haben, aus wissenschaftlich fundierten
Griinden die von den benannten Stellen durchgefiihrte
Vorabbewertung zu kontrollieren, und zwar insbeson-
dere bei Produkten, fiir die keine gemeinsamen tech-
nischen  Spezifikationen  existieren,  neuartigen
Produkten oder Produkten, fiir die eine neuartige
Technologie genutzt wird, Produkten, die zu einer
Kategorie gehiren, in der es mit vermehrter Hiufigkeit
zu schwerwiegenden Vorkommnissen gekommen ist,
oder wenn festgestellt wurde, dass die Konformitits-
bewertungen verschiedener benannter Stellen bei dhn-
lichen Produkten erheblich voneinander abweichen. Das
in dieser Verordnung vorgesehene Verfahren hindert den
Hersteller nicht daran, eine zustindige Behorde freiwil-
lig von seiner Absicht zu unterrichten, einen Antrag auf
Konformititsbewertung eines In-vitro-Diagnostikums
mit hohem Risiko zu stellen, bevor er diesen bei der
benannten Stelle einreicht.

Abinderung 262

Gedinderter Text

entfiillt

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 40 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(40a) Der klinische Sachverstand und das Produktfachwissen

innerhalb der benannten Stellen und der Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte sollte fiir die Spezifika-
tionen von In-vitro-Diagnostika angemessen sein.
Klinische Sachverstindige sollten iiber Sachverstand in
der klinischen Interpretation von In-vitro-Diagnose-
Ergebnissen, der Messtechnik und der guten Laborpra-
xis verfiigen. Klinische Sachverstindige und Produkt-
fachleute sollten iiber Sachverstand in Bereichen wie
Virologie, Himatologie, klinische Analyse und Genetik

verfiigen.
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Vorschlag der Kommission

Abinderung 22

Vorschlag der Kommission

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 43 a (neu)

Gedinderter Text

43a.

Abinderung 23

GemiifS Artikel 15 der Erklirung von Helsinki des
Weltirztebundes (') muss ein Forschungsprotokoll zur
Priifung, Kommentierung, Erteilung von Ratschligen
und Genehmigung einer Ethikkommission iibermittelt
werden, bevor eine Studie begonnen wird. Interventio-
nelle klinische Leistungsstudien und andere klinische
Leistungsstudien, bei denen die Probanden Risiken
ausgesetzt werden, sollten erst durchgefiihrt werden
konnen, wenn eine Ethikkommission sie bewertet und
genehmigt hat. Der berichterstattende Mitgliedstaat
und die sonstigen betroffenen Mitgliedstaaten miissen
sich so abstimmen, dass die jeweils zustindige Behirde
die Genehmigung des klinischen Leistungsstudienplans
von einer Ethikkommission erhiilt.

Erklirung von Helsinki des Weltirztebundes iiber die Ethischen

Grundsitze fiir die medizinische Forschung am Menschen,
verabschiedet von der 18. Vollversammlung des Weltirztebundes
im Juni 1964 in Helsinki (Finnland) und zuletzt gedindert von der
59. Vollversammlung des Weltirztebundes im Oktober 2008 in
Seoul (Siidkorea).
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 44 a (neu)

Gednderter Text

(44a) Der Transparenz halber sollten Sponsoren innerhalb der

nach dieser Verordnung geltenden Fristenvorgaben mit
der Zusammenfassung der Ergebnisse der klinischen
Leistungsstudie eine entsprechende Zusammenfassung
aus der Laienperspektive iibermitteln. Die Kommission
sollte ermiichtigt werden, delegierte Rechtsakte iiber die
Abfassung von Zusammenfassungen aus der Laienper-
spektive und die Verbreitung von Berichten iiber
klinische Leistungsstudien zu erlassen. Die Kommission
sollte Leitlinien fiir die Verwaltung der Rohdaten aller
klinischen Leistungsstudien und den leichteren Aus-
tausch dieser Daten aufstellen.


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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Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 45

Vorschlag der Kommission

Sponsoren interventioneller und anderer fiir die Pro-
banden mit Risiken verbundener klinischer Leistungs-
studien, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt
werden sollen, sollten die Moglichkeit haben, dafiir nur
einen einzigen Antrag einzureichen, um die Verwaltungs-
lasten zu verringern. Zur gemeinsamen Nutzung von
Ressourcen und um einen einheitlichen Ansatz bei der
Bewertung der gesundheits- und sicherheitsbezogenen
Aspekte des der Leistungsbewertung unterzogenen Pro-
dukts und des wissenschaftlichen Aufbaus einer klini-
schen Leistungsstudie zu gewahrleisten, die in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden soll, sollte bei einem
solchen einzigen Antrag eine Koordinierung der Mit-
gliedstaaten unter der Leitung eines koordinierenden
Mitgliedstaats vorgesechen werden. Die koordinierte
Bewertung sollte nicht die Bewertung von Aspekten
rein nationaler, lokaler oder ethischer Art der klinischen
Leistungsstudie, darunter die Einwilligung nach Auf-
klirung, umfassen. Letzten Endes sollte es jedem
Mitgliedstaat iiberlassen bleiben, zu entscheiden, ob eine
klinische Leistungsstudie auf seinem Hoheitsgebiet durch-
gefithrt werden darf.

Abinderung 25

Gednderter Text

Sponsoren interventioneller und anderer fiir die Pro-
banden mit Risiken verbundener klinischer Leistungs-
studien, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt
werden sollen, sollten die Moglichkeit haben, dafiir nur
einen einzigen Antrag einzureichen, um die Verwaltungs-
lasten zu verringern. Zur gemeinsamen Nutzung von
Ressourcen und um einen einheitlichen Ansatz bei der
Bewertung der gesundheits- und sicherheitsbezogenen
Aspekte des der Leistungsbewertung unterzogenen Pro-
dukts und des wissenschaftlichen Aufbaus einer klini-
schen Leistungsstudie zu gewihrleisten, die in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden soll, sollte bei einem
solchen einzigen Antrag eine Koordinierung der Mit-
gliedstaaten unter der Leitung eines koordinierenden
Mitgliedstaats vorgesehen werden. Letzten Endes sollte
es jedem Mitgliedstaat tiberlassen bleiben, zu entscheiden,
ob eine klinische Leistungsstudie auf seinem Hoheits-
gebiet durchgefithrt werden darf.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 45a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(45a) Fiir Personen, die — wie etwa Kinder oder pflege-

bediirftige Menschen — zu einer Einwilligung nach
Aufklirung nicht in der Lage sind, sollten dhnlich
strenge Vorschriften gelten wie in der Richtlinie 2001/
20/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (*).

Richtlinie 2001/20/EG des Europiischen Parlaments und des

Rates vom 4. April 2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die Anwen-
dung der guten klinischen Praxis bei der Durchfiihrung von
klinischen Priifungen mit Humanarzneimitteln (ABL L 121 vom
1.5.2001, S. 34).
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Abinderung 26

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 48

Vorschlag der Kommission

Zum besseren Schutz von Gesundheit und Sicherheit
hinsichtlich auf dem Markt befindlicher In-vitro-Diagno-
stika sollte das Vigilanzsystem fiir Medizinprodukte
wirksamer gestaltet werden, indem ein zentrales Portal
auf EU-Ebene eingerichtet wird, in dem schwerwiegende
Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmaffnahmen im
Feld gemeldet werden konnen.

Abinderung 27

Gednderter Text

Zum besseren Schutz von Gesundheit und Sicherheit
hinsichtlich auf dem Markt befindlicher In-vitro-Diagno-
stika sollte das Vigilanzsystem fiir Medizinprodukte
wirksamer gestaltet werden, indem ein zentrales Portal
auf EU-Ebene eingerichtet wird, in dem schwerwiegende
Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmalnahmen im
Feld innerhalb und auflerhalb der Union gemeldet
werden konnen.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 49

Vorschlag der Kommission

(49)

Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten sollten
die Moglichkeit haben, mutmafSliche schwerwiegende
Vorkommnisse auf nationaler Ebene unter Verwendung
harmonisierter Formulare zu melden. Die zustindigen
nationalen Behorden sollten die Hersteller informieren
und die Information auch an die entsprechenden
Behirden der anderen Mitgliedstaaten weiterleiten,
sofern es sich bestitigt, dass ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, damit ein Wiederauftreten
solcher Vorkommnisse soweit wie moglich verhindert
wird.

Abinderung 28

Gednderter Text

(49)

Die Mitgliedstaaten sollten alle MafSnahmen ergreifen,
die erforderlich sind, um das Bewusstsein der Ange-
horigen der Gesundheitsberufe, Anwender und Patien-
ten fiir die Wichtigkeit der Meldung von
Vorkommnissen zu schirfen. Angehorige der Gesund-
heitsberufe, Anwender und Patienten sollten die Moglich-
keit und die Fihigkeit haben, derlei Vorkommnisse auf
nationaler Ebene unter Verwendung harmonisierter
Formulare und maéglichst unter Wahrung der Anonymi-
tit zu melden. Damit ein Wiederauftreten solcher
Vorkommnisse so weit wie moglich verhindert wird,
sollten die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten die
Hersteller und erforderlichenfalls deren Tochterunter-
nehmen und Zulieferer informieren und die Information
durch das entsprechende elektronische System in
Eudamed verbreiten, sofern es sich bestitigt, dass ein
Vorkommnis aufgetreten ist.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 53

Vorschlag der Kommission

(53)

Die Mitgliedstaaten erheben Gebiihren fiir die Benennung
und Uberwachung der benannten Stellen, damit diese
Stellen von den Mitgliedstaaten nachhaltig tiberwacht
werden konnen und so gleiche Ausgangsbedingungen fiir
die benannten Stellen geschaffen werden.

Gednderter Text

(53)

Die Mitgliedstaaten sollten Gebiihren fiir die Benennung
und Uberwachung der benannten Stellen erheben, damit
diese Stellen von den Mitgliedstaaten nachhaltig tiber-
wacht werden konnen und so gleiche Ausgangsbedin-
gungen fiir die benannten Stellen geschaffen werden.
Diese Gebiihren sollten in allen Mitgliedstaaten ver-
gleichbar sein und veréffentlicht werden.
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Abinderung 29
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 54
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(54)  Obwohl diese Verordnung das Recht der Mitgliedstaaten, (54)  Obwohl diese Verordnung das Recht der Mitgliedstaaten,

Gebithren fur Tatigkeiten auf nationaler Ebene zu
erheben, nicht beriihrt, sollten die Mitgliedstaaten die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten informie-
ren, bevor sie Hohe und Struktur dieser Gebiihren
festlegen, damit die Transparenz sichergestellt ist.

Abinderung 30

Gebithren fir Titigkeiten auf nationaler Ebene zu
erheben, nicht beriihrt, sollten die Mitgliedstaaten die
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten informie-
ren, bevor sie eine vergleichbare Hohe und Struktur
dieser Gebiihren festlegen, damit die Transparenz sicher-
gestellt ist.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 54 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(54a) Die Mitgliedstaaten sollten Rechtsvorschriften iiber

Standardgebiihren fiir benannte Stellen einfiihren, die
in allen Mitgliedstaaten vergleichbar sind. Die Kommis-
sion sollte Leitlinien zur Verfiigung stellen, um die
Vergleichbarkeit dieser Gebiihren zu ermdoglichen. Die
Mitgliedstaaten sollten ihre Liste der Standardgebiihren
der Kommission zukommen lassen und dafiir Sorge
tragen, dass die auf ihrem Hoheitsgebiet registrierten
benannten Stellen die Listen der Standardgebiihren fiir
ihre Konformititsbewertungstitigkeiten verdffentli-
chen.
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Abinderung 31

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwiagung 55

Vorschlag der Kommission

(55) Fir die Erfullung der in dieser Verordnung und in der

Verordnung (EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung
tiber Medizinprodukte] tiber Medizinprodukte festgelegten
Aufgaben sollte gemafl den in Artikel 78 der Verordnung
(EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber Medizin-
produkte] tiber Medizinprodukte genannten Bedingungen
und Modalititen ein Expertengremium, die Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte, eingesetzt werden, das sich
aus von den Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und ihres
Fachwissens im Bereich Medizinprodukte oder In-vitro-
Diagnostika benannten Personen zusammensetzt, und das
die Kommission berit und der Kommission und den
Mitgliedstaaten bei der einheitlichen Durchfithrung dieser
Verordnung behilflich ist.

Abinderung 32

Gednderter Text

(55) Fur die Erfillung der in dieser Verordnung und in der

Verordnung (EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung
iiber Medizinprodukte] itber Medizinprodukte festgelegten
Aufgaben sollte gemdfl den in Artikel 78 der Verordnung
(EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber Medizin-
produkte] tiber Medizinprodukte genannten Bedingungen
und Modalititen eine Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte eingesetzt werden, das sich aus von den Mit-
gliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und ihres Fachwissens
im Bereich Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika
benannten Personen zusammensetzt, und das die Kommis-
sion berit und der Kommission und den Mitgliedstaaten bei
der einheitlichen Durchfithrung dieser Verordnung behilf-
lich ist. Vor Beginn der Ausiibung ihrer Aufgaben sollten
die Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinproduk-
te eine Verpflichtungserklirung und eine Interessenerkli-
rung zuginglich machen, aus denen hervorgeht, dass
entweder keinerlei Interessen bestehen, die als ihre
Unabhingigkeit beeintrichtigend gelten kénnten, oder
in der alle mittelbaren oder unmittelbaren Interessen
aufgefiihrt sind, die ihre Unabhingigkeit beeintrichtigen
konnten. Diese Erklirungen sollten von der Kommission
iiberpriift werden.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 59

Vorschlag der Kommission

(59)

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grund-
rechten und Grundsitzen, die insbesondere mit der
Charta der Grundrechte der Europiischen Union aner-
kannt wurden, vor allem mit der Achtung der Wiirde des
Menschen und seines Rechts auf Unversehrtheit, dem
Schutz personenbezogener Daten, der Freiheit der Kunst
und der Wissenschaft, der unternehmerischen Freiheit
und dem Recht auf Eigentum. Diese Verordnung sollte
von den Mitgliedstaaten im Einklang mit den genannten
Rechten und Grundsitzen angewandt werden.

Gednderter Text

(59)

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grund-
rechten und Grundsitzen, die insbesondere mit der
Charta der Grundrechte der Europdischen Union aner-
kannt wurden, vor allem mit der Achtung der Wiirde des
Menschen und seines Rechts auf Unversehrtheit, dem
Grundsatz der freien Einwilligung der betroffenen
Person nach vorheriger Aufklirung, dem Schutz perso-
nenbezogener Daten, der Freiheit der Kunst und der
Wissenschaft, der unternehmerischen Freiheit und dem
Recht auf Eigentum, dem Ubereinkommen iiber Men-
schenrechte und Biomedizin des Europarates sowie
dessen Zusatzprotokoll iiber Gentests zu gesundheitli-
chen Zwecken. Diese Verordnung sollte von den Mit-
gliedstaaten im Einklang mit den genannten Rechten und
Grundsitzen angewandt werden.
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Abinderung 33
Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 59 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(59a) Es sind eindeutige Durchfiihrungsbestimmungen fiir
DNA-Tests erforderlich. Jedoch ist es ratsam, nur einige
der grundlegenden Elemente zu regeln und den Mit-
gliedstaaten Spielraum bei der genaueren Regelung
dieses Bereichs zuzugestehen. Die Mitgliedstaaten
sollten beispielsweise vorschreiben, dass alle Produkte,
die Aufschluss iiber eine genetische Erkrankung geben,
die im Erwachsenenalter auftritt oder Auswirkungen
auf die Familienplanung hat, bei Minderjihrigen nur
angewendet werden diirfen, sofern vorbeugende Be-
handlungsmaglichkeiten zur Verfiigung stehen.

Abinderung 34
Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 59 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(59b) Genetische Beratung sollte zwar in besonderen Fillen
obligatorisch sein, jedoch nicht in Fillen, in denen die
Diagnose eines bereits an einer Krankheit leidenden
Patienten durch einen Gentest bestitigt oder ein
therapiebegleitendes Diagnostikum angewandt wird.

Abinderung 35
Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 59 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(59¢) Diese Verordnung steht im Einklang mit dem Uberein-
kommen der Vereinten Nationen vom 13. Dezember
2006 iiber die Rechte von Menschen mit Behinderun-
gen, das am 23. Dezember 2010 von der Europdischen
Union ratifiziert wurde, dem gemif sich die Unter-
zeichner insbesondere verpflichten, die volle und gleich-
berechtigte Ausiibung aller Menschenrechte und
Grundfreiheiten durch alle Menschen mit Behinderun-
gen zu fordern, zu schiitzen und zu gewihrleisten und
die Achtung ihrer angeborenen Wiirde zu fordern, u. a.
durch eine stirkere Sensibilisierung fiir die Fihigkeiten
und den Beitrag behinderter Menschen.
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Anderungsantrag 270

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 59 d (neu)

Vorschlag der Kommission

Abinderung 36

Gednderter Text

59d.

Bei der Probenahme, der Sammlung und der Verwen-
dung von Stoffen, die aus dem menschlichen Korper
gewonnen werden, ist die Unversehrtheit des Menschen
zu schiitzen; es gelten die Grundsitze des Uberein-
kommens des Europarates zum Schutz der Menschen-
rechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die
Anwendung der Biologie und der Medizin.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 60

Vorschlag der Kommission

(60)

Damit jederzeit ein hohes Gesundheits- und Sicherheits-
niveau garantiert ist, sollte der Kommission die Befugnis
tibertragen werden, gemafl Artikel 290 AEUV folgende
Rechtsakte zu erlassen: Rechtsakte zur Anpassung der
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen,
der in der technischen Dokumentation aufzufiihrenden
Elemente, des Mindestinhalts der EU-Konformititser-
klirung, der von den benannten Stellen auszustellenden
Priifbescheinigungen, der von den benannten Stellen zu
erfilllenden Mindestanforderungen, der Bestimmungen
iiber die Klassifizierung, der Konformititsbewertungs-
verfahren und der fir die Genehmigung klinischer
Leistungsstudien einzureichenden Unterlagen an den
technischen Fortschritt, sowie Rechtsakte iiber die Ein-
richtung des UDI-Systems, Rechtsakte tiber die im
Rahmen der Registrierung von Medizinprodukten und
bestimmten Wirtschaftsakteuren zu tibermittelnden In-
formationen, Rechtsakte iiber die Hohe und Struktur der
fir die Benennung und Uberwachung der benannten
Stellen erhobenen Gebiihren, Rechtsakte iiber die 6ffent-
lich verfigbaren Angaben zu klinischen Leistungsstudien,
Rechtsakte tiber die Annahme praventiver Gesundheits-
schutzmaffnahmen auf EU-Ebene sowie Rechtsakte iiber
die Aufgaben und Kriterien der Europdischen Referenz-
Laboratorien und die Hohe und Struktur der von diesen
fir ihre wissenschaftlichen Gutachten erhobenen Gebiih-
ren. Es ist besonders wichtig, dass die Kommission bei
ihren vorbereitenden Arbeiten angemessene Konsultatio-
nen auch auf Expertenebene durchfithrt. Bei der Vor-
bereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte
die Kommission dafiir sorgen, dass die einschldgigen
Dokumente dem Europiischen Parlament und dem Rat
gleichzeitig, rechtzeitig und auf angemessene Weise
tbermittelt werden.

Gednderter Text

(60)

Damit jederzeit ein hohes Gesundheits- und Sicherheits-
niveau garantiert ist, sollte der Kommission die Befugnis
tibertragen werden, gemafl Artikel 290 AEUV folgende
Rechtsakte zu erlassen: Rechtsakte zu den von den
benannten Stellen zu erfiillenden Mindestanforderungen,
den Bestimmungen iiber die Klassifizierung und den fiir
die Genehmigung klinischer Leistungsstudien einzurei-
chenden Unterlagen sowie Rechtsakte iiber die Ein-
richtung des UDI-Systems, Rechtsakte tber die im
Rahmen der Registrierung von In-vitro-Diagnostika
und bestimmten Wirtschaftsakteuren zu tibermittelnden
Informationen, Rechtsakte iiber die Hohe und Struktur
der fiir die Benennung und Uberwachung der benannten
Stellen erhobenen Gebiihren, Rechtsakte iiber die 6ffent-
lich verfigbaren Angaben zu klinischen Leistungsstudien,
Rechtsakte iiber die Annahme priventiver Gesundheits-
schutzmaffnahmen auf EU-Ebene sowie Rechtsakte iiber
die Aufgaben und Kriterien der Europdischen Referenz-
Laboratorien und die Hohe und Struktur der von diesen
fiir ihre wissenschaftlichen Gutachten erhobenen Gebiih-
ren. Grundlegende Aspekte dieser Verordnung, die
beispielsweise die allgemeinen Sicherheits- und Lei-
stungsanforderungen, die in der technischen Dokumen-
tation aufzufiihrenden Elemente, den Mindestinhalt der
EU-Konformititserklirung sowie die Anderung oder
Erginzung der Konformititsbewertungsverfahren be-
treffen, sollten jedoch nur im Wege des ordentlichen
Gesetzgebungsverfahrens geindert werden. Es ist be-
sonders wichtig, dass die Kommission bei ihren vor-
bereitenden Arbeiten angemessene Konsultationen auch
auf Expertenebene durchfiihrt. Bei der Vorbereitung und
Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommis-
sion dafiir sorgen, dass die einschligigen Dokumente dem
Europdischen Parlament und dem Rat gleichzeitig,
rechtzeitig und auf angemessene Weise iibermittelt
werden.
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Abinderung 37
Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 64
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(64)  Um den Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen, den (64)  Um den Wirtschaftsakteuren und insbesondere den KMU

Mitgliedstaaten und der Kommission die Gelegenheit zu
geben, sich an die mit dieser Verordnung eingefithrten
Anderungen anzupassen, sollte eine ausreichende Uber-
gangsfrist vorgesehen werden, in der eine solche An-
passung vorgenommen und die fiir die korrekte
Anwendung dieser Verordnung erforderlichen Verwal-
tungsmafinahmen getroffen werden koénnen. Dabei ist
besonders wichtig, dass es bei Geltungsbeginn eine
ausreichende Zahl gemdf den neuen Bestimmungen
benannter Stellen gibt, damit Marktengpdsse bei In-
vitro-Diagnostika vermieden werden.

Abinderung 38

die Gelegenheit zu geben, sich an die mit dieser
Verordnung eingefithrten Anderungen anzupassen, und
fiir die korrekte Anwendung dieser Verordnung zu
sorgen, sollte eine ausreichende Ubergangsfrist vorge-
sehen werden, in der die erforderlichen Verwaltungs-
mafinahmen getroffen werden konnen. Die Teile der
Verordnung, die die Mitgliedstaaten und die Kommis-
sion Dbetreffen, sollten jedoch so rasch wie moglich
umgesetzt werden. Dabei ist besonders wichtig, dass es
baldmaglichst eine ausreichende Zahl gemdf den neuen
Bestimmungen benannter Stellen gibt, damit Markteng-
pisse bei In-vitro-Diagnostika vermieden werden.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 65

Vorschlag der Kommission

(65)

Um einen reibungslosen Ubergang zur Registrierung der
In-vitro-Diagnostika, der beteiligten Wirtschaftsakteure
und der Priifbescheinigungen zu gewihrleisten, sollte die
Verpflichtung zur Ubermittlung der einschligigen
Informationen iiber die durch diese Verordnung auf
EU-Ebene eingefithrten elektronischen Systeme erst
18 Monate nach Geltungsbeginn dieser Verordnung
wirksam werden. Wahrend dieser Ubergangfrist sollten
Artikel 10 und Artikel 12 Absatz 1 Buchstaben a und b
der Richtlinie 98/79/EG weiterhin gelten. Wenn Wirt-
schaftsakteure und benannte Stellen Registrierungen in
den einschldgigen Systemen auf EU-Ebene vornehmen,
sollten diese jedoch als rechtmifSig im Sinne der von den
Mitgliedstaaten gemidfl den genannten Richtlinien-Bestim-
mungen erlassenen Registrierungsvorschriften gelten,
damit Mehrfachregistrierungen vermieden werden.

Gednderter Text

(65)

Um einen reibungslosen Ubergang zur Registrierung der
In-vitro-Diagnostika zu gewihrleisten, sollten die durch
diese Verordnung auf EU-Ebene -eingefiihrten elek-
tronischen Systeme so rasch wie mdéglich in Betrieb
genommen werden. Wenn Wirtschaftsakteure und ben-
annte Stellen Registrierungen in den einschligigen
Systemen auf EU-Ebene vornehmen, sollten diese als
rechtmifig im Sinne der von den Mitgliedstaaten gemif$
den genannten Richtlinien-Bestimmungen erlassenen
Registrierungsvorschriften gelten, damit Mehrfachregi-
strierungen vermieden werden.
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Abinderung 39

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 67 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

(67a) Seit langem hat die Europdische Union es sich zum
Grundsatz gemacht, nicht in die Politik der Mitglied-
staaten einzugreifen, die ethisch umstrittene Technolo-
gien, wie genetische Priimplantationstests, erlauben,
verbieten oder eingeschrinkt erlauben konnen. In der
Verordnung sollte nicht von diesem Grundsatz ab-
gewichen werden, und die Entscheidung dariiber, ob
derlei Technologien erlaubt, verboten oder eingeschrinkt
erlaubt werden, sollte nach wie vor auf einzelstaatlicher
Ebene getroffen werden. Erlaubt ein Mitgliedstaat
solche Technologien mit oder ohne Einschrinkungen,
sollten die in dieser Verordnung festgelegten Normen
Anwendung finden.

Abinderung 272

Vorschlag fiir eine Verordnung

Erwigung 67 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(67b) Zertifizierte internationale Referenzmaterialien und
Materialien, die fiir externe Qualititsbewertungspro-
gramme verwendet werden, fallen nicht unter diese
Richtlinie. Kalibriersubstanzen oder -vorrichtungen
sowie Kontrollmaterialien, die vom Anwender benétigt
werden, um die Leistung von Produkten zu ermitteln
bzw. zu priifen, sind In-vitro-Diagnostika.

Abinderung 268

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6.  Nationale Rechtsvorschriften, nach denen bestimmte Pro-
dukte nur auf drztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen,
werden von dieser Verordnung nicht beriihrt.

Gednderter Text

6.  Nach dieser Verordnung diirfen bestimmte Produkte nur
auf drztliche Verschreibung hin abgegeben werden, nationale
Rechtsvorschriften, nach denen bestimmte andere Produkte nur
auf arztliche Verschreibung abgegeben werden diirfen, werden
davon aber nicht beriihrt. Direkt an den Verbraucher gerichtete
Werbung fiir in dieser Verordnung als verschreibungspflichtig
eingestufte Produkte ist rechtswidrig.

Die folgenden Produkte diirfen nur auf irztliche Verschreibung
hin abgegeben werden:

1) Produkte der Klasse D;
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Gednderter Text

2) Produkte der Klasse C in den folgenden Kategorien:
(a) Gentestprodukte;
(b) therapiebegleitende Diagnostika.

Abweichend konnen die Mitgliedstaaten bei nachweislichem
Erreichen eines hohen Gesundheitsschutzniveaus nationale
Bestimmungen beibehalten oder einfiihren, gemdfS denen
spezielle Tests der Klasse D auch ohne drztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen. In diesem Fall setzen sie die
Kommission ordnungsgemifS dariiber in Kenntnis.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemiifS
Artikel 85 delegierte Rechtsakte zu erlassen, um nach
Konsultation der Interessentriger zu beschlieflen, dass sonstige
Tests der Klasse C nur auf drztliche Verschreibung abgegeben
werden diirfen.

Abinderung 41

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

7a. Durch die unionsweite Verordnung iiber In-vitro-
Diagnostika diirfen die Mitgliedstaaten nicht in ihrer Freiheit
beeintrichtigt werden, die Verwendung bestimmter In-vitro-
Diagnostika im Zusammenhang mit Aspekten, die nicht unter
diese Verordnung fallen, einzuschrinken.

Abinderungen 42 und 43

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 1

Vorschlag der Kommission

(1) ,Medizinprodukt bezeichnet ein Instrument, einen Apparat,
ein Gerit, eine Software, ein Implantat, eine Reagenz, ein
Material oder anderes Objekt, das dem Hersteller zufolge fiir
Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination
einen oder mehrere der folgenden spezifischen medizini-
schen Zwecke erfiillen soll:

— Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten,

— Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen;

Gednderter Text

(1) ,Medizinprodukt bezeichnet ein Instrument, einen Apparat,
ein Gerdt, eine Software, ein Implantat, eine Reagenz, ein
Material oder anderes Objekt, das dem Hersteller zufolge fiir
Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination
einen oder mehrere der folgenden spezifischen unmittel-
baren oder mittelbaren medizinischen Zwecke erfiillen soll:

— Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Vorhersage, Pro-
gnose, Behandlung oder Linderung von Krankheiten;

— Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen;
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text
— Untersuchung, Ersatz oder Verianderung der Anatomie — Untersuchung, Ersatz oder Verianderung der Anatomie
oder eines physiologischen Vorgangs oder Zustands, oder eines physiologischen Vorgangs oder Zustands,
— Empfingnisverhiitung oder -forderung, — Empfingnisverhiitung oder -forderung,
— Desinfektion oder Sterilisation eines der oben genannten — Desinfektion oder Sterilisation eines der oben genannten
Produkte Produkte

— Bereitstellung von Informationen iiber unmittelbare
oder mittelbare Folgen fiir die Gesundheit

und dessen bestimmungsgeméife Hauptwirkung im oder am und dessen bestimmungsgemafle Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologische oder menschlichen Korper weder durch pharmakologische oder
immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird,
dessen bestimmungsgemifle Wirkungsweise aber durch dessen bestimmungsgemifle Wirkungsweise aber durch
solche Mittel unterstiitzt werden kann. solche Mittel unterstiitzt werden kann.

Abinderung 44
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 2 — Spiegelstrich 2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

— iiber kongenitale Anomalien, — angeborene korperliche oder geistige Beeintrichtigungen,

Abinderung 45
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 2 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Fiir DNA-Tests genutzte In-vitro-Diagnostika fallen unter
diese Verordnung.

Abinderung 46
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 4

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(4) ,Produkt zur Eigenanwendung“ bezeichnet ein Produkt, das (4) ,Produkt zur Eigenanwendung“ bezeichnet ein Produkt, das
vom Hersteller zur Anwendung durch von Laien bestimmt vom Hersteller zur Anwendung durch Laien bestimmt ist,
ist; einschlieflich Tests, die Laien mittels Dienstleistungen der

Informationsgesellschaft angeboten werden;
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Abinderung 47

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 6

Vorschlag der Kommission

(6) ,therapiebegleitendes Diagnostikum“ bezeichnet ein Produkt,
das speziell dafiir bestimmt ist festzustellen, ob eine
spezifische Therapie fiir Patienten mit einem bereits
diagnostizierten Zustand bzw. einer bereits bekannten
Pradisposition geeignet ist;

Gednderter Text

(6) ,therapiebegleitendes Diagnostikum“ bezeichnet ein Produkt,
das speziell dafiir bestinmt und dafiir wesentlich ist
festzustellen, ob eine bestimmte Therapie mit einem Arz-
neimittel oder einer Arzneimittelserie fiir Patienten mit
einem bereits diagnostizierten Zustand bzw. einer bereits
bekannten Pradisposition geeignet ist oder nicht;

Abinderung 48

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 12 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(12a) ,,neuartiges Produkt* bezeichnet:

— ein Produkt, das eine Technologie enthilt (den Analy-
ten, die Technologie selbst oder die Testplattform), die
in der Diagnostik bislang nicht verwendet wurde, oder

— ein vorhandenes Produkt, das erstmals fiir einen neuen
Bestimmungszweck eingesetzt wird;

Abinderung 49

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 12 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(12b) ,,Gentestprodukt“ bezeichnet ein In-vitro-Diagnosti-
kum, dessen Zweck darin besteht, ein genetisches
Merkmal einer Person zu identifizieren, das ererbt oder
wihrend der prinatalen Entwicklung erworben wurde;
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Abinderung 50
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(15a) ,Dienstleistung der Informationsgesellschaft“ bezeich-
net jede in der Regel gegen Entgelt elektronisch im
Fernabsatz und auf individuellen Abruf eines Emp-
fingers erbrachte Dienstleistung;

Abinderung 51
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 16 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(16) ,Hersteller” bezeichnet eine natiirliche oder juristische
Person, die ein Produkt herstellt oder vollkommen wieder-

(16) ,Hersteller* bezeichnet eine natiirliche oder juristische

Person, die fiir die Auslegung, Herstellung, Verpackung

herstellt bzw. entwickeln, herstellen oder vollkommen
wiederherstellen lisst und dieses Produkt unter ihrem
eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet.

Abinderung 52

und Etikettierung eines Produkts im Hinblick auf das
Inverkehrbringen im eigenen Namen verantwortlich ist,
unabhingig davon, ob diese Titigkeiten von dieser Person
oder stellvertretend fiir diese von einer dritten Person
ausgefiihrt werden. Die dem Hersteller nach dieser
Verordnung obliegenden Verpflichtungen gelten auch fiir
die natiirliche oder juristische Person, die ¢in oder mehrere
vorgefertigte Produkte montiert, abpackt, behandelt,
aufbereitet und/oder kennzeichnet und/oder fiir die Fest-
legung der Zweckbestimmung als Produkt im Hinblick
auf das Inverkehrbringen im eigenen Namen oder ihrer
eigenen Marke verantwortlich ist.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 21

Vorschlag der Kommission

(21) ,Gesundheitseinrichtung” bezeichnet eine Organisation,

deren Hauptzweck in der Versorgung oder Behandlung
von Patienten oder der Férderung der dffentlichen
Gesundheit besteht;

Gednderter Text

(21) ,Gesundheitseinrichtung” bezeichnet eine Organisation,

deren Hauptzweck in der Versorgung oder Behandlung
von Patienten besteht und die zu diesen Titigkeiten
rechtlich befugt ist; gewerbliche Laboratorien, die Dia-
gnosedienstleistungen anbieten, gelten nicht als Gesund-
heitseinrichtungen;
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Abinderung 53

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 25

Vorschlag der Kommission

(25) ,Konformititsbewertungsstelle* bezeichnet eine Stelle, die
Konformititsbewertungstitigkeiten einschlieflich Kalibrie-
rungen, Priffungen, Zertifizierungen und Inspektionen
durchfiihrt und dabei als Drittpartei titig wird;

Gednderter Text

(25) ,Konformititsbewertungsstelle* bezeichnet eine Stelle, die
Konformititsbewertungstitigkeiten  einschlieflich  Prii-
fungen, Zertifizierungen und Inspektionen durchfihrt
und dabei als Drittpartei titig wird;

Abinderung 54

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 28

Vorschlag der Kommission

(28) ,klinische Nachweise bezeichnet die Informationen, mit
denen die wissenschaftliche Validitat und Leistung eines
Produkts bei der vom Hersteller vorgesehenen Verwendung
belegt wird,

Gednderter Text

(28) ,klinische Nachweise“ bezeichnet positive sowie negative
Daten, auf die sich die Bewertung der wissenschaftlichen
Validitat und Leistung eines Produkts bei der vom Hersteller
vorgesehenen Verwendung stiitzt;

Abinderung 55
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 30

Vorschlag der Kommission

(30) ,Leistung eines Produkts“ bezeichnet die Fahigkeit eines
Produkts, seinen vom Hersteller angegebenen Bestim-
mungszweck zu erfiillen; sie besteht in der Analyse- und
gegebenenfalls der klinischen Leistung zur Erfillung des
Bestimmungszweck des Produkts;

Gednderter Text

(30) ,Leistung eines Produkts“ bezeichnet die Fahigkeit eines
Produkts, seinen vom Hersteller angegebenen Bestim-
mungszweck zu erfiillen; sie besteht in der Umsetzung
der technischen Kapazititen, der Analyseleistung und
gegebenenfalls der klinischen Leistung zur Erfilllung des
Bestimmungszwecks des Produkts;

Abinderung 56

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 35

Vorschlag der Kommission

(35) ,Leistungsbewertung“ bezeichnet die Beurteilung und
Analyse von Daten zur Feststellung oder Uberpriifung der
Analyse- und gegebenenfalls klinischen Leistung eines
Produkts;

Gednderter Text

(35) ,Leistungsbewertung“ bezeichnet die Beurteilung und
Analyse von Daten zur Feststellung oder Uberpriifung
dessen, ob ein Produkt gemifS dem Bestimmungszweck
des Herstellers funktioniert, einschlieflich der techni-
schen, der Analyse- und gegebenenfalls der klinischen
Leistung eines Produkts;
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Abinderung 57
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 37 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(37a) ,,Ethikkommission“ bezeichnet ein unabhingiges Gre-
mium in einem Mitgliedstaat, dem medizinisches Fach-
personal, Laien und mindestens ein erfahrener,
sachkundiger Patient oder Patientenvertreter angehoren
und das dafiir verantwortlich ist, die Rechte, die
Sicherheit, die korperliche und geistige Unversehrtheit,
die Wiirde und das Wohl von Probanden zu schiitzen,
die an interventionellen und anderen fiir Probanden mit
Risiken verbundenen klinischen Leistungsstudien teil-
nehmen, und diesbeziiglich in der Offentlichkeit auf
uneingeschrinkt transparente Weise Vertrauen zu
schaffen; sind Minderjéihrige an derlei Studien beteiligt,
gehort der Ethikkommission mindestens eine medizini-
sche Fachkraft an, die iiber Kenntnisse auf dem Gebiet
der Kinderheilkunde verfiigt.

Abinderung 58
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 43 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(43a) ,Kalibriermaterial“ bezeichnet eine Messnorm zur
Kalibrierung eines Produkts;

Abinderung 59
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 44

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(44) ,Kalibrier- und Kontrollmaterial“ bezeichnet eine Substanz, (44) ,Kontrollmaterial“ bezeichnet eine Substanz, ein Material
ein Material und einen Gegenstand, die bzw. der vom oder einen Gegenstand, die bzw. der von ihrem bzw.
Hersteller entweder zum Vergleich von Messdaten oder zur seinem Hersteller fiir die Verwendung zur Prifung der
Priifung der Leistungsmerkmale eines Produkts im Hinblick Leistungsmerkmale eines Produkts vorgesehen ist;

auf den vorgesehenen Verwendungszweck vorgeschen ist;
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Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 45

Vorschlag der Kommission

(45) ,Sponsor* bezeichnet eine Person, ein Unternehmen, eine

Einrichtung oder eine Organisation, die bzw. das die
Verantwortung fiir die Einleitung und das Management
einer klinischen Leistungsstudie iibernimmt;

Gedinderter Text

(45) ,Sponsor* bezeichnet eine Person, ein Unternehmen, eine

Einrichtung oder eine Organisation, die bzw. das die
Verantwortung fiir die Einleitung, das Management, die
Durchfiihrung oder die Finanzierung einer klinischen

Leistungsstudie iibernimmt;

Abinderung 61
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 47 — Spiegelstrich 2 — Ziffer iii

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(iii) stationdre Behandlung oder Verlingerung einer stationiren (ili) stationdre Behandlung oder Verlingerung der stationiren
Behandlung, Behandlung eines Patienten,

Abinderung 62
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 48

Vorschlag der Kommission

(48) ,Produktmangel“ bezeichnet eine Unzuldnglichkeit beziig-

lich Identifizierung, Qualitit, Haltbarkeit, Zuverlissigkeit,
Sicherheit oder Leistung eines Produkt fiir Leistungsbewer-
tungsstudien, einschlieSlich Fehlfunktionen und Anwen-
dungsfehler, oder Unzulinglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Informationen.

Abinderung 63

Gednderter Text

(48) ,Produktmangel” bezeichnet eine Unzuldnglichkeit beziig-

lich Identifizierung, Qualitit, Stabilitdt, Zuverlissigkeit,
Sicherheit oder Leistung eines Produkt fiir Leistungsbewer-
tungsstudien, einschliefSlich Fehlfunktionen und Anwen-
dungsfehler, oder Unzulinglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Informationen.

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 48 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(48a) ,Inspektion* bezeichnet eine offiziell von einer zustin-

digen Behorde durchgefiihrte Uberpriifung von
Unterlagen, Einrichtungen, Aufzeichnungen, Qualitits-
sicherungssystemen und allen sonstigen Ressourcen, die
nach Ansicht der zustindigen Behérde im Zusammen-
hang mit der klinischen Leistungsstudie stehen und die
sich in der Priifstelle, in den Einrichtungen des Sponsors
und/oder des Auftragsforschungsinstituts oder in son-
stigen Einrichtungen befinden konnen, die nach Ansicht
der zustindigen Behorde inspiziert werden sollten;
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Abinderung 64

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 55

Vorschlag der Kommission

(55) ,Sicherheitsanweisung im Feld“ bezeichnet eine vom
Hersteller im Zusammenhang mit einer Sicherheitskorrek-
turmafnahmen im Feld an Anwender oder Kunden
iibermittelte Mitteilung;

Gedinderter Text

(55) ,Sicherheitsanweisung im Feld“ bezeichnet eine Mitteilung,
die der Hersteller im Zusammenhang mit einer Sicherheits-
korrekturmafinahmen im Feld an Anwender, mit der
Abfallbeseitigung betraute Personen oder Kunden iiber-
mittelt;

Abinderung 65

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 56 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(56a) ,unangekiindigte Inspektion“ bezeichnet eine Inspek-
tion, die ohne Vorankiindigung durchgefiihrt wird;

Abinderung 66

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 3

Vorschlag der Kommission

1. Die Kommission kann auf Aufforderung eines Mitglied-
staats oder aus eigener Initiative mittels Durchfiihrungsrechts-
akten festlegen, ob ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte
Kategorie oder Gruppe von Produkten ein ,In-vitro-Diagnosti-
kum* oder ,Zubehor zu einem In-vitro-Diagnostikum® darstellt.
Diese Durchfithrungsrechtsakte werden gemafl dem in Artikel 84
Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

2. Die Kommission gewihrleistet einen Austausch von
Fachwissen iiber In-vitro-Diagnostika, Medizinprodukte, Arz-
neimittel, menschliche Gewebe und Zellen, kosmetische Mittel,
Biozide, Lebensmittel, sowie, sofern erforderlich, andere Pro-
dukte zwischen den Mitgliedstaaten zur Bestimmung des
geeigneten rechtlichen Status eines Produkts, einer Produktka-
tegorie oder -gruppe.

Gednderter Text

1. Die Kommission kann aus eigener Initiative oder auf
Aufforderung eines Mitgliedstaats mittels Durchfithrungsrechts-
akten auf der Grundlage der in Artikel 76 und 76a genannten
Stellungnahmen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
bzw. des Beratenden Ausschusses fiir Medizinprodukte fest-
legen, ob ein bestimmtes Produkt oder eine bestimmte Kategorie
oder Gruppe von Produkten, Grenzprodukte inbegriffen, ein
Jn-vitro-Diagnostikum“ oder ,Zubehér zu einem In-vitro-
Diagnostikum® darstellt. Diese Durchfithrungsrechtsakte werden
gemidfl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.
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Abinderung 67

Vorschlag fiir eine Verordnung

Kapitel II — Titel

Vorschlag der Kommission

Kapitel 11

Bereitstellung von Produkten, Pflichten der Wirtschaftsakteure,
CE-Kennzeichnung, freier Verkehr

Gednderter Text

Kapitel VI (*)

Bereitstellung und Anwendung von Produkten, Pflichten der
Wirtschaftsakteure, CE-Kennzeichnung, freier Verkehr

(*)  Infolge dieser Abdnderung wird dieses Kapitel die Artikel 4 bis 20
umfassen.

Abinderung 68

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 4 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Der Nachweis der Einhaltung der allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen beruht auf den klinischen Nach-
weisen gemifl Artikel 47.

Gednderter Text

3. Der Nachweis der Einhaltung der allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen umfasst auch klinische Nachweise
gemafd Artikel 47.

Abinderung 69

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 4 — Absatz 5 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Mit Ausnahme des Artikels 59 Absatz 4 gelten die An-
forderungen dieser Verordnung nicht fiir gemafl Anhang VII in
die Klassen A, B und C eingestufte Produkte, die innerhalb einer
einzigen Gesundheitseinrichtung hergestellt und verwendet
werden, sofern Herstellung und Verwendung im Rahmen eines
einzigen Qualititsmanagementsystems der Gesundheitseinrich-
tung erfolgen und die Gesundheitseinrichtung der ISO-Norm
EN ISO 15189 oder einer anderen anerkannten gleichwertigen
Norm entspricht. Die Mitgliedstaaten kdnnen von den Gesund-
heitseinrichtungen verlangen, dass sie der zustindigen Behorde
eine Liste der in ihrem Hoheitsgebiet hergestellten und
verwendeten Produkte vorlegen, und diirfen fiir die Herstellung
und Verwendung der betreffenden Produkte weitere Sicherheits-
auflagen festlegen.

Gednderter Text

Mit Ausnahme des Artikels 59 Absatz 4 gelten die An-
forderungen dieser Verordnung nicht fiir gemafl Anhang VII in
die Klassen A, B und C eingestufte Produkte, die innerhalb einer
einzigen Gesundheitseinrichtung hergestellt und verwendet
werden, sofern Herstellung und Verwendung im Rahmen eines
einzigen Qualitdtsmanagementsystems der Gesundheitseinrich-
tung erfolgen und die Gesundheitseinrichtung nach der 1SO-
Norm EN ISO 15189 oder einer anderen anerkannten gleich-
wertigen Norm akkreditiert ist. Die Anforderungen dieser
Verordnung finden jedoch weiterhin auf klinische oder
gewerbliche Pathologielabore Anwendung, deren vorrangiger
Zweck nicht in der Gesundheitsversorgung (d. h. Betreuung
und Behandlung von Patienten) oder der Forderung der
dffentlichen Gesundheit liegt. Die Mitgliedstaaten verlangen
von den Gesundheitseinrichtungen, dass sie der zustindigen
Behorde eine Liste der in ihrem Hoheitsgebiet hergestellten und
verwendeten Produkte vorlegen, und legen fiir die Herstellung
und Verwendung der betreffenden Produkte weitere Sicherheits-
auflagen fest.
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Abinderung 70

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 4 — Absatz 5 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Produkte, die gemdff Anhang VII in die Klasse D eingestuft
wurden, miissen den Anforderungen dieser Verordnung genii-
gen, selbst wenn sie innerhalb einer einzigen Gesundheitsein-
richtung hergestellt und verwendet werden. Die in Artikel 16
festgelegten Bestimmungen iiber die CE-Kennzeichnung und
die in den Artikeln 21 bis 25 genannten Pflichten gelten jedoch
fiir diese Produkte nicht.

Gedinderter Text

Produkte, die gemdff Anhang VII in die Klasse D eingestuft
wurden, sind von den Anforderungen dieser Verordnung befreit,
wenn sie innerhalb einer einzigen Gesundheitseinrichtung
hergestellt und verwendet werden, mit Ausnahme von Arti-
kel 59 Absatz 4 und der in Anhang I aufgefiihrten
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen, sofern
die folgenden Anforderungen erfiillt werden:

(a) die spezifischen Bediirfnisse des Empfingers/Patienten
oder der Patientengruppe kénnen durch ein verfiigbares
Produkt mit entsprechender CE-Kennzeichnung nicht
befriedigt werden, weshalb entweder ein Produkt mit CE-
Kennzeichnung geindert oder ein neues Produkt herge-
stellt werden muss;

(b) die Gesundheitseinrichtung ist nach einem der I1SO-
Norm 15189 geniigenden Qualititsmanagement-System
oder einer anderen anerkannten gleichwertigen Norm
akkreditiert;

(c) die Gesundheitseinrichtung stellt der Kommission und der
nach Artikel 26 zustindigen Behirde eine Liste derartiger
Produkte zur Verfiigung, die eine Begriindung ihrer
Herstellung, Anderung oder Verwendung enthdlt. Diese
Liste wird regelmifSig aktualisiert.

Die Kommission iiberpriift, dass die auf der Liste gefiihrten
Produkte fiir die Ausnahmeregelung gemdfS den Anforderun-
gen dieses Absatzes in Betracht kommen.

Informationen iiber Produkte, fiir die die Ausnahmeregelung
gilt, werden veriffentlicht.

Die Mitgliedstaaten behalten das Recht, die hausinterne
Herstellung und Verwendung bestimmter Arten von In-vitro-
Diagnostika in Bezug auf Aspekte einzuschrinken, die nicht
von dieser Verordnung erfasst werden, und sie diirfen weitere
Sicherheitsauflagen fiir die Herstellung und Verwendung der
betreffenden Produkte festlegen. In solchen Fillen setzen die
Mitgliedstaaten die Kommission und die iibrigen Mitglied-
staaten entsprechend in Kenntnis.
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Abinderung 71

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 4 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemdif3
Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur Anderung oder Ergin-
zung der in Anhang I aufgefiihrten allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen einschliefSlich der vom Hersteller
bereitzustellenden Informationen zu erlassen; dabei beriick-
sichtigt sie den technischen Fortschritt und fiir welche
Anwender oder Patienten das Produkt bestimmt ist.

Gedinderter Text

entfiillt

Abinderung 271

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Artikel 4a

Genetische Informationen, genetische Beratung und freie
Einwilligung nach vorheriger Aufklirung

1.  Ein Produkt kann fiir die Zwecke eines Gentests nur
dann verwendet werden, wenn Personen, die nach den
geltenden nationalen Rechtsvorschriften zur Ausiibung des
Arztberufs berechtigt sind, nach einer personlichen Konsulta-
tion einen entsprechenden Hinweis erteilen.

2. Ein Produkt darf fiir Gentests nur in einer Weise
verwendet werden, bei der die Rechte, die Sicherheit und das
Wohl der Probanden geschiitzt werden und davon auszugehen
ist, dass die wihrend des Gentests gewonnenen klinischen
Daten zuverlissig und solide sind.

3. Informationen. Bevor ein Produkt fiir einen Gentest
verwendet wird, ist die betreffende Person von der in Absatz 1
genannten Person angemessen iiber Wesen, Bedeutung und
Tragweite des Gentests aufzukliren.

4.  Genetische Beratung. Eine angemessene genetische Be-
ratung ist obligatorisch, bevor ein Produkt fiir pridiktive und
préinatale Tests verwendet wird und nachdem eine genetische
Veranlagung diagnostiziert wurde. Die Beratung umfasst
medizinische, ethische, soziale, psychologische und rechtliche
Aspekte und ist von gemdif den einzelstaatlichen Rechtsvor-
schriften fiir genetische Beratung qualifizierten Arzten oder
anderen Personen zu erbringen.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Form und Umfang der genetischen Beratung bemessen sich an
den Auswirkungen der Testergebnisse und ihrer Tragweite fiir
die betreffende Person oder deren Familienangehirige.

5.  Einwilligung. Ein Produkt darf nur fiir Gentests
verwandt werden, wenn die betreffende Person freiwillig und
nach vorheriger Aufklirung zugestimmt hat. Die Einwilligung
muss ausdriicklich und in schriftlicher Form erfolgen. Sie kann
jederzeit schriftlich oder miindlich widerrufen werden.

6.  Tests an Minderjihrigen und nicht einwilligungsfihigen
Probanden. Bei Minderjihrigen wird die Einwilligung nach
vorheriger Aufklirung von den Eltern oder dem gesetzlichen
Vertreter oder den Minderjihrigen selbst gemdfS den nationa-
len Rechtsvorschriften eingeholt. Die Einwilligung muss dem
mutmafllichen Willen des Minderjihrigen entsprechen und
kann jederzeit widerrufen werden, ohne dass dem Minderjih-
rigen dadurch Nachteile entstehen. Im Falle nicht einwilli-
gungsfihiger Probanden ist die Einwilligung des gesetzlichen
Vertreters einzuholen. Die Einwilligung muss dem mutmafSli-
chen Willen des nicht einwilligungsfihigen Probanden ent-
sprechen und kann jederzeit widerrufen werden, ohne dass der
Person dadurch Nachteile entstehen.

7. Ein Produkt darf nur zur Bestimmung des Geschlechts im
Zusammenhang mit einer prinatalen Diagnose genutzt
werden, wenn diese Bestimmung einem medizinischen Zweck
dient und das Risiko schwerwiegender geschlechtsspezifischer
Erbkrankheiten besteht. Abweichend von Artikel 2 Absitze 1
und 2 gilt dies auch fiir Produkte, die nicht fiir einen
spezifischen medizinischen Zweck bestimmt sind.

8.  Die Vorschriften dieses Artikels iiber die Nutzung von
Produkten fiir Gentests stellen kein Hindernis fiir die
Mitgliedstaaten dar, aus Griinden des Gesundheitsschutzes
oder der éffentlichen Ordnung in diesem Bereich strengere
nationale Rechtsvorschriften beizubehalten oder einzufiihren.
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Abinderung 73
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gedinderter Text

2a.  Anbieter von Fernkommunikationsmitteln sind auf
Ersuchen des zustindigen Organs verpflichtet, die Daten der
die Produkte im Fernabsatz vertreibenden Akteure unverziig-
lich zur Verfiigung zu stellen.

Abinderung 74
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

2b.  Es ist untersagt, Produkte in Verkehr zu bringen, in
Betrieb zu nehmen, zu vertreiben, zu liefern und zur Verfiigung
zu stellen, deren Namen, Kennzeichnung und/oder Gebrauchs-
anweisungen in Bezug auf die Eigenschaften und Wirkungen
des Produkts dadurch irrefiihren kénnen, dass

(a) dem Produkt angebliche Eigenschaften, Funktionen und
Wirkungen zugeschrieben werden, die es nicht besitzt,

(b) der falsche Eindruck erweckt wird, dass die Behandlung
oder Diagnose mithilfe des Produkts mit Sicherheit
erfolgreich ist, oder nicht iiber ein zu erwartendes Risiko
im Zusammenhang mit der bestimmungsgemdfSen An-
wendung des Produkts oder mit einer die vorgesehene
Anwendungsdauer iiberschreitenden Anwendung unter-
richtet wird,

(c) angedeutet wird, dass das Produkt iiber andere Bestim-
mungszwecke oder Eigenschaften als diejenigen verfiige,
die bei der Durchfithrung der Konformititsbewertung
angegeben wurden.

Das Produkt betreffende Werbematerialien, Ausstellungen und
Vorfiihrungen diirfen nicht im Sinne des ersten Unterabsatzes
irrefiihrend sein.
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Abinderung 75

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 7 — Absitze 1 und 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

1. Gibt es keine harmonisierten Normen oder sind diese
nicht ausreichend, so kann die Kommission gemeinsame
technische Spezifikationen (,Spezifikationen®) fiir die in Anhang I
aufgefithrten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderun-
gen, die in Anhang II aufgefithrte technische Dokumentation
oder die in Anhang XII aufgefiihrten klinischen Nachweise sowie
die Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen annehmen.
Diese Spezifikationen werden im Wege von Durchfithrungs-
rechtsakten gemidfl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten
Prifverfahren erlassen.

Gedinderter Text

1. Gibt es keine harmonisierten Normen oder ist es
erforderlich, den Belangen der dffentlichen Gesundheit Rech-
nung zu tragen, so kann die Kommission nach Anhérung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und des Beratenden
Ausschusses fiir Medizinprodukte gemeinsame technische
Spezifikationen (,Spezifikationen) fiir die in Anhang I auf-
gefithrten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen,
die in Anhang II aufgefiihrte technische Dokumentation oder die
in Anhang XII aufgefithrten klinischen Nachweise sowie die
Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen annehmen. Diese
Spezifikationen werden im Wege von Durchfithrungsrechtsakten
gemdfl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren
erlassen.

la. Vor dem Erlass der in Absatz 1 genannten Spezifika-
tionen stellt die Kommission sicher, dass diese mit ange-
messener Unterstiitzung der einschligigen Interessengruppen
ausgearbeitet worden sind sowie dem europdischen und
internationalen Normungssystem entsprechen. Dies ist der
Fall, wenn die Spezifikationen nicht mit europdischen Normen
unvereinbar sind, d. h. wenn sie Bereiche betreffen, in denen es
keine harmonisierten Normen gibt, die Annahme neuer
europdischer Normen in absehbarer Zeit nicht vorgesehen ist,
bestehende Normen keine Marktumsetzung erreicht haben
oder wenn diese Normen iiberholt sind bzw. anhand der
Vigilanz- und Uberwachungsdaten nachgewiesen wurde, dass
sie eindeutig unzureichend sind, und wenn die Umsetzung der
technischen Spezifikationen in europdische Normungsprodukte
in absehbarer Zeit nicht vorgesehen ist.

Abinderung 76

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 8 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemif
Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur Anderung oder Ergin-
zung der in Anhang II aufgefiihrten Elemente der technischen
Dokumentation zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie den
technischen Fortschritt.

Gednderter Text

entfillt
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Abinderung 77

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 8 — Absatz 6 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Hersteller von Produkten richten ein der Risikoklasse und
Art des Produkts angemessenes Verfahren zur Erhebung und
Uberpriifung von Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb genommen Produkte und
zum Ergreifen notwendiger Korrekturmafnahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im Folgenden wird dieses
System ,Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen*
genannt. Im Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
sind die Verfahren zur Erhebung, Aufzeichnung und Unter-
suchung von Beschwerden und Berichten iiber mutmafliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt seitens der
Angehorigen der Gesundheitsberufe, der Patienten oder An-
wender festgelegt, sowie die Verfahren zur Fithrung eines
Registers fir nicht konforme Produkte, Produktriickrufe und
-riicknahmen, und, falls dies aufgrund der Art des Produkts fiir
erforderlich erachtet wird, die Stichprobennahme bei bereits im
Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen umfasst aulerdem einen Plan fiir die
Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen gemaf§ Anhang XII
Teil B. Wird eine Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen
nicht fir erforderlich erachtet, so wird dies angemessen
begriindet und im Plan fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen dokumentiert.

Gednderter Text

Die Hersteller von Produkten richten ein der Risikoklasse und
Art des Produkts angemessenes Verfahren zur Erhebung und
Uberpriifung von Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb genommen Produkte und
zum Ergreifen notwendiger Korrekturmafnahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im Folgenden wird dieses
System ,Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen*
genannt. Im Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
sind die Verfahren zur Erhebung, Aufzeichnung, Meldung an
das in Artikel 60 genannte elektronische Vigilanz-System und
zur Untersuchung von Beschwerden und Berichten iiber
mutmafliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem
Produkt seitens der Angehorigen der Gesundheitsberufe, der
Patienten oder Anwender festgelegt, sowie die Verfahren zur
Filhrung eines Registers fiir nicht konforme Produkte, Pro-
duktriickrufe und -riicknahmen, und, falls dies aufgrund der Art
des Produkts fiir erforderlich erachtet wird, die Stichproben-
nahme bei bereits im Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan
zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen umfasst aufer-
dem einen Plan fiir die Weiterverfolgung nach dem Inverkehr-
bringen gemafl Anhang XII Teil B. Wird eine Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich erachtet, so
wird dies angemessen begriindet und im Plan fiir die Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen dokumentiert und unter-
liegt der Genehmigung der zustindigen Behorde.

Abinderungen 78, 79 und 263

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 8 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Die Hersteller sorgen dafiir, dass dem Produkt die gemif§
Anhang 1 Abschnitt 17 bereitzustellenden Informationen in
einer der EU-Amtssprachen beiliegen, die fiir den vorgeschenen
Anwender leicht verstindlich ist. In welcher Sprache bzw.
welchen Sprachen die vom Hersteller bereitzustellenden Infor-
mationen abzufassen sind, kann im Wege nationaler Rechtsvor-
schriften von dem Mitgliedstaat festgelegt werden, in dem das
Produkt dem Anwender zur Verfiigung gestellt wird.

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests
werden die Informationen gemédfl Anhang I Abschnitt 17 in der
bzw. den Sprache(n) des Mitgliedstaats bereitgestellt, in dem die
vorgesehenen Anwender das Produkt erhalten.

Gednderter Text

7. Die Hersteller sorgen dafiir, dass die dem Produkt gemifS
Anhang 1 Abschnitt 17 beizufiigenden Informationen in einer
EU-Amtssprache abgefasst werden, die fiir den vorgeschenen
Anwender leicht verstindlich ist. In welcher Sprache bzw.
welchen Sprachen die vom Hersteller bereitzustellenden Infor-
mationen abzufassen sind, kann im Wege nationaler Rechtsvor-
schriften von dem Mitgliedstaat festgelegt werden, in dem das
Produkt dem Anwender zur Verfiigung gestellt wird.

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe Tests
werden die Informationen geméfl Anhang I Abschnitt 17 leicht
verstandlich in der bzw. den EU-Amtssprache(n) des Mitglied-
staats bereitgestellt, in dem die vorgesehenen Anwender das
Produkt erhalten.
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Abinderung 80

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 8 — Absatz 8

Vorschlag der Kommission

8.  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziig-
lich die erforderlichen Korrekturmaflnahmen, um die Kon-
formitit dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Sie setzen die Héandler
und gegebenenfalls die bevollmichtigten Vertreter dariiber in
Kenntnis.

Gedinderter Text

8.  Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, ergreifen unverziig-
lich die erforderlichen Korrekturmafinahmen, um die Kon-
formitat dieses Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Sie setzen die zustindige
nationale Behirde, die Hindler, Importeure und gegebenenfalls
die bevollmachtigten Vertreter dariiber in Kenntnis.

Abinderung 81

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 8 — Absatz 9 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedgnderter Text

Ist die zustindige Behorde der Auffassung oder hat sie Griinde
zu der Annahme, dass ein Produkt Schaden verursacht hat,
sorgt sie fiir den Fall, dass dies nicht bereits in den nationalen
Streit- oder Gerichtsverfahren vorgesehen ist, dafiir, dass der
potenziell geschidigte Anwender, der Rechtsnachfolger des
Anwenders, die Krankenversicherungsgesellschaft des An-
wenders oder Dritte, die von dem dem Anwender verursachten
Schaden betroffen sind, die Angaben nach Unterabsatz 1 von
dem Hersteller oder seinem bevollmichtigten Vertreter unter
gebiihrender Wahrung der Rechte geistigen Eigentums ver-
langen konnen.

Abinderung 82

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 8 — Absatz 9 — Unterabsatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Liegen Tatsachen vor, die die Vermutung nahelegen, dass ein
In-vitro-Diagnostikum einen Schaden verursacht hat, kénnen
der potenziell geschidigte Anwender, sein Rechtsnachfolger,
seine gesetzliche Krankenversicherung oder andere Dritte, die
von dem Schaden betroffen sind, von dem Hersteller oder
seinem Dbevollmichtigten Vertreter ebenfalls die in Satz 1
genannten Informationen verlangen.

Dieser Rechtsanspruch auf Information besteht unter den in
Satz 1 dargelegten Bedingungen auch gegeniiber den fiir die
Aufsicht iiber das betreffende Medizinprodukt zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten sowie gegeniiber jeder ben-
annten Stelle, die eine gemifS Artikel 45 giiltige Priif-
bescheinigung ausgestellt hat oder anderweitig am
Konformititsbewertungsverfahren des betreffenden Medizin-
produkts beteiligt war.
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Abinderung 83

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 8 — Absatz 10 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

10a.  Vor dem Inverkehrbringen von In-vitro-Diagnostika
stellen die Hersteller sicher, dass sie iiber eine geeignete
Haftpflichtversicherung verfiigen, die das Risiko einer Insol-
venz des Herstellers ebenso wie simtliche Schiden von
Patienten oder Anwendern abdeckt, die sich unmittelbar auf
einen Herstellungsfehler ebendieses Medizinprodukts zuriick-
fiihren lassen, wobei die Hohe der Deckung dem mit dem
hergestellten In-vitro-Diagnostikum potenziell einhergehenden
Risiko entspricht und im Einklang mit der Richtlinie 85/374/
EWG steht.

Abinderung 84

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 9 — Absatz 3 — Unterabsatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Bereithaltung der technischen Dokumentation, der EU-Kon-
formitatserklarung und gegebenenfalls einer Kopie der
einschldgigen Priifbescheinigungen einschlieflich etwaiger
Nachtrige, die gemaf8 Artikel 43 ausgestellt wurden, fir die
zustindigen Behorden iiber den in Artikel 8 Absatz 4
genannten Zeitraum;

Gednderter Text

(a) Bereithaltung der Zusammenfassung der technischen Doku-
mentation oder — auf Verlangen — der technischen
Dokumentation, der EU-Konformititserklirung und gege-
benenfalls einer Kopie der einschldgigen Priifbescheinigungen
einschlieflich etwaiger Nachtrige, die gemdf Artikel 43
ausgestellt wurden, fiir die zustdndigen Behorden iiber den in
Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeitraum;

Abinderung 85

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 11 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) der Hersteller einen bevollmachtigten Vertreter gemafS
Artikel 9 benannt hat;

Gednderter Text

(b) der Hersteller ermittelt ist und einen bevollmichtigten
Vertreter gemdfl Artikel 9 benannt hat;

Abinderung 86

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 11 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

(e) das Produkt gemifs dieser Verordnung etikettiert ist und ihm
die erforderliche Gebrauchsanweisung und die EU-Konfor-
mititserklirung beiliegen;

Gednderter Text

(e) das Produkt gemafs dieser Verordnung etikettiert ist und ihm
die erforderliche Gebrauchsanweisung beiliegt;
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Abinderung 87

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 11 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe f a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(fa) der Hersteller eine angemessene Haftpflichtversiche-
rungsdeckung gemiifS Artikel 8 Absatz 10a abgeschlossen
hat, es sei denn, der Importeur selbst sorgt fiir eine
hinreichende, die Anforderungen dieser Bestimmung
erfiillende Deckung.

Abinderung 88

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 11 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen dies unver-
ziiglich dem Hersteller und seinem bevollmachtigten Vertreter
mit und ergreifen gegebenenfalls die erforderlichen Korrektur-
maflnahmen, um die Konformitit des Produkts herzustellen oder
es vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das Produkt
eine Gefahr dar, unterrichten sie auflerdem unverziiglich die
zustindigen Behérden des Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls die benannte Stelle, die
fur das betreffende Produkt eine Priifbescheinigung gemafs
Artikel 43 ausgestellt hat, und ibermitteln dabei insbesondere
genaue Angaben zur Nichtkonformitit und zu allen Korrektur-
mafinahmen, die bereits ergriffen wurden.

Gednderter Text

7. Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen dies unver-
ziiglich dem Hersteller und bei Bedarf seinem bevollmichtigten
Vertreter mit und sorgen dafiir, dass gegebenenfalls die
erforderlichen Korrekturmaflnahmen ergriffen werden, um die
Konformitit des Produkts herzustellen oder es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen, und fiihren diese MafSnahmen
durch. Stellt das Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
auferdem unverziiglich die zustindigen Behorden des Mitglied-
staats, in dem sie das Produkt bereitgestellt haben, sowie
gegebenenfalls die benannte Stelle, die fiir das betreffende
Produkt eine Priifbescheinigung gemafl Artikel 43 ausgestellt
hat, und tibermitteln dabei insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitdt und zu allen Korrekturmafnahmen, die sie
bereits ergriffen haben.

Abinderung 89

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 12 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Hindler, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitge-
stelltes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen dies
unverziiglich dem Hersteller und gegebenenfalls dessen bevoll-
maéchtigtem Vertreter und dem Importeur mit und sorgen dafir,
dass die erforderlichen Korrekturmaffnahmen ergriffen werden,
um die Konformitit des Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das Produkt eine Gefahr dar,
unterrichten sie auflerdem unverziiglich die zustindigen Be-
horden des Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt bereitgestellt
haben, und iibermitteln dabei insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitit und zu allen Korrekturmafinahmen, die bereits
ergriffen wurden.

Gednderter Text

4. Hindler, die der Auffassung sind oder Grund zu der
Annahme haben, dass ein von ihnen auf dem Markt bereitge-
stelltes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen dies
unverziiglich dem Hersteller und gegebenenfalls dessen bevoll-
maéchtigtem Vertreter und dem Importeur mit und sorgen im
Rahmen ihrer jeweiligen Titigkeiten dafir, dass die erforder-
lichen Korrekturmaffnahmen ergriffen werden, um die Kon-
formitit des Produkts herzustellen, es vom Markt zu nehmen
oder zuriickzurufen. Stellt das Produkt eine Gefahr dar, unter-
richten sie aufSerdem unverziiglich die zustdndigen Behorden des
Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt bereitgestellt haben, und
iibermitteln dabei insbesondere genaue Angaben zur Nichtkon-
formitit und zu allen Korrekturmanahmen, die bereits ergriffen
wurden.
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Abinderung 90

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 13

Vorschlag der Kommission

Fir die Einhaltung der Rechtsvorschriften zustindige Person

1. Hersteller verfiigen in ihrer Organisation iber mindestens
eine qualifizierte Person mit Fachwissen auf dem Gebiet der In-
vitro-Diagnostika. Ein solches Fachwissen ist auf eine der
folgenden Arten nachzuweisen:

(a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen
Qualifikation durch Abschluss eines Hochschulstudiums
oder gleichwertigen Ausbildungsganges in Naturwissenschaf-
ten, Medizin, Pharmazie, Ingenieurswesen oder in einem
anderen relevanten Fachbereich, sowie mindestens zwei
Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Quali-
titsmanagementsystemen im Zusammenhang mit In-vitro-
Diagnostika;

(b) fiinf Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder
Qualititsmanagementsystemen im Zusammenhang mit In-
vitro-Diagnostika.

2. Die qualifizierte Person ist mindestens dafiir verant-
wortlich, dass

(a) die Konformitit der Produkte in angemessener Weise
bewertet wird, bevor eine Charge davon freigegeben wird;

(b) die technische Dokumentation und die Konformititserkla-
rung erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten werden;

(c) die Berichtspflichten gemdfl den Artikeln 59 bis 64 erfillt
werden;

(d) fur Produkte fur Leistungsbewertungsstudien, die im Rah-
men interventioneller oder anderer fiir die Probanden mit
Risiken verbundener klinischer Leistungsstudien verwendet
werden sollen, die in Anhang XIII Abschnitt 4.1 genannte
Erklirung abgegeben wird.

3. Die qualifizierte Person darf im Zusammenhang mit der
korrekten Erfullung ihrer Pflichten innerhalb der Organisation
des Herstellers keinerlei Nachteile erleiden.

Gednderter Text

Fur die Einhaltung der Rechtsvorschriften zustindige Person

1. Hersteller verfiigen in ihrer Organisation iiber mindestens
eine fiir die Einhaltung der Vorschriften zustindige Person mit
Fachwissen auf dem Gebiet der In-vitro-Diagnostika. Das
erforderliche Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten
nachzuweisen:

(a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen
Qualifikation durch Abschluss eines Hochschulstudiums
oder gleichwertigen Ausbildungsganges in Rechtswissen-
schaften, Naturwissenschaften, Medizin, Pharmazie, Ingen-
ieurswesen oder in einem anderen relevanten Fachbereich;

(b) drei Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder
Qualitdtsmanagementsystemen im Zusammenhang mit In-
vitro-Diagnostika.

2. Die fiir die Einhaltung der Vorschriften zustindige
Person ist mindestens dafiir verantwortlich, dass

(a) die Konformitit der Produkte in angemessener Weise
bewertet wird, bevor eine Charge davon freigegeben wird;

(b) die technische Dokumentation und die Konformitatserkla-
rung erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten werden;

(c) die Berichtspflichten gemdfl den Artikeln 59 bis 64 erfillt
werden;

(d) fur Produkte fur Leistungsbewertungsstudien, die im Rah-
men interventioneller oder anderer fir die Probanden mit
Risiken verbundener klinischer Leistungsstudien verwendet
werden sollen, die in Anhang XIII Abschnitt 4.1 genannte
Erklirung abgegeben wird.

Sind gemdf den Absitzen 1 und 2 mehrere Personen
gemeinsam fiir die Einhaltung der Vorschriften zustindig,
miissen deren Aufgabenbereiche schriftlich festgehalten wer-
den.

3. Die fiir die Einhaltung der Vorschriften zustindige
Person darf im Zusammenhang mit der korrekten Erfiillung
ihrer Pflichten innerhalb der Organisation des Herstellers
keinerlei Nachteile erleiden.
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Vorschlag der Kommission

4. Bevollmichtigte Vertreter verfiigen in ihrer Organisation
iiber mindestens eine qualifizierte Person mit Fachwissen iiber
rechtliche Anforderungen an In-vitro-Diagnostika in der EU. Ein
solches Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten nachzu-
weisen:

(a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen
Qualifikation durch Abschluss eines Hochschulstudiums
oder gleichwertigen Ausbildungsganges in Rechtswissen-
schaften, Naturwissenschaften, Medizin, Pharmazie, Ingen-
ieurswesen oder in einem anderen relevanten Fachbereich,
sowie mindestens zwei Jahre Berufserfahrung in Regulie-
rungsfragen oder Qualititsmanagementsystemen im Zu-
sammenhang mit In-vitro-Diagnostika;

(b) fiinf Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder
Qualititsmanagementsystemen im Zusammenhang mit In-
vitro-Diagnostika.

Gednderter Text

4. Bevollmichtigte Vertreter verfiigen in ihrer Organisation
iiber mindestens eine fiir die Einhaltung der Vorschriften
zustindige Person mit dem erforderlichen Fachwissen iiber
rechtliche Anforderungen an In-vitro-Diagnostika in der EU. Das
erforderliche Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten
nachzuweisen:

(a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen
Qualifikation durch Abschluss eines Hochschulstudiums
oder gleichwertigen Ausbildungsganges in Rechtswissen-
schaften, Naturwissenschaften, Medizin, Pharmazie, Ingen-
ieurswesen oder in einem anderen relevanten Fachbereich;

(b) drei Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder
Qualititsmanagementsystemen im Zusammenhang mit In-
vitro-Diagnostika.

Abinderung 91

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 14 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir Personen, die — ohne Hersteller im
Sinne von Artikel 2 Nummer 16 zu sein — ein bereits in Verkehr
gebrachtes Produkt fiir einen bestimmten Patienten entsprechend
seiner Zweckbestimmung montieren oder anpassen.

Gednderter Text

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir Personen, die — ohne Hersteller im
Sinne von Artikel 2 Nummer 16 zu sein — ein bereits in Verkehr
gebrachtes Produkt fiir einen bestimmten Patienten oder eine
bestimmte eingeschrinkte Patientengruppe innerhalb einer
einzigen Gesundheitseinrichtung entsprechend seiner Zweck-
bestimmung montieren oder anpassen.

Abinderung 92

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 14 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

4a. Handler oder Tochtergesellschaften, die fiir den Her-
steller eine oder mehrere der unter Absatz 2 Buchstaben a
und b aufgefiihrten Titigkeiten durchfiihren, sind von den
zusitzlichen, in den Absitzen 3 und 4 aufgefiihrten An-
forderungen ausgenommen.
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Abinderung 264

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 15 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1.  Die EU-Konformititserklirung besagt, dass die Erfiillung
der in dieser Verordnung genannten Anforderungen nachge-
wiesen wurde. Sie wird laufend aktualisiert. In Anhang IIT ist
niedergelegt, welche Angaben die EU-Konformititserklirung
mindestens enthalten muss. Sie wird in die EU-Amtssprache
(n) iibersetzt, die von dem Mitgliedstaat vorgeschrieben ist/
sind, in dem das Produkt bereitgestellt wird.

Gednderter Text

1. Die EU-Konformititserklirung besagt, dass die Erfiillung
der in dieser Verordnung genannten Anforderungen nachge-
wiesen wurde. Sie wird laufend aktualisiert. In Anhang IIT ist
niedergelegt, welche Angaben die EU-Konformititserklirung
mindestens enthalten muss. Sie wird in einer der EU-Amts-
sprachen ausgestellt.

Abinderung 93
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 15 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemiif$
Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur Anderung oder Ergin-
zung der in Anhang III aufgefiihrten Mindestangaben fiir die
EU-Konformititserklirung zu erlassen; dabei beriicksichtigt
sie den technischen Fortschritt.

Gednderter Text

entfillt

Abinderung 94

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 19 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Jede natiirliche oder juristische Person, die auf dem Markt
einen Artikel bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist, einen
identischen oder dhnlichen Teil oder eine identische oder
dhnliche Komponente eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des Produkts zu erhalten
oder wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs- oder Sicherheits-
merkmale erheblich zu verindern, sorgt dafiir, dass der Artikel
die Sicherheit und Leistung des Produkts nicht beeintrachtigt.
Diesbeziigliche Nachweise sind fiir die zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.

Gednderter Text

1. Jede natiirliche oder juristische Person, die auf dem Markt
einen Artikel bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist, einen
identischen oder dhnlichen Teil oder eine identische oder
dhnliche Komponente eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des Produkts zu erhalten
oder wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs- oder Sicherheits-
merkmale zu verindern, sorgt dafiir, dass der Artikel die
Sicherheit und Leistung des Produkts nicht beeintrichtigt.
Diesbeziigliche Nachweise sind fiir die zustindigen Behoérden
der Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.
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Abinderung 95

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 19 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt ist, einen Teil oder
eine Komponente eines Produkts zu ersetzen, und durch den sich
die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale des Produkts erheblich
andern, gilt als eigenstandiges Produkt.

Gednderter Text

2. Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt ist, einen Teil oder
eine Komponente eines Produkts zu ersetzen, und durch den sich
die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale des Produkts dndern,
gilt als eigenstindiges Produkt und muss die Anforderungen
dieser Verordnung erfiillen.

Abinderung 101

Vorschlag fiir eine Verordnung

Kapitel III — Titel

Vorschlag der Kommission

Kapitel 111

Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten, Registrie-
rung von Produkten und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht iiber
Sicherheit und Leistung, Europdische Datenbank fir Medizin-
produkte

Gednderter Text

Kapitel VII (*)

Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten, Registrie-
rung von Produkten und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht iiber
Sicherheit und Leistung, Europdische Datenbank fir Medizin-
produkte

(*)  Infolge dieser Abdnderung wird dieses Kapitel die Artikel 21 bis 25
umfassen.

Abinderung 96

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 22 — Absatz 2 — Buchstabe e — Ziffer i

Vorschlag der Kommission

(i) das UDI-Zuteilungssystem fir die in der Nominierung
festgelegte Dauer, die mindestens drei Jahre nach der

Nominierung betragt, zu betreiben;

Gedgnderter Text

(i) das UDI-Zuteilungssystem fir die in der Nominierung
festgelegte Dauer, die mindestens fiinf Jahre nach der
Nominierung betragt, zu betreiben;

Abinderung 97
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 22 — Absatz 8 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) legitimes Interesse am Schutz vertraulicher Geschiftsinfor-

mationen,

Gednderter Text

(b) legitimes Interesse am Schutz vertraulicher Geschiftsinfor-
mationen, sofern es dem Schutz der dffentlichen Gesund-
heit nicht zuwiderliuft;
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Abinderung 98

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 22 — Absatz 8 — Buchstabe e a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(ea) die Kompatibilitit mit bereits auf dem Markt befindli-

chen Identifikationssystemen fiir Medizinprodukte.

Abinderung 99

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 22 — Absatz 8 — Buchstabe e b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(eb) die Kompatibilitit mit den anderen Riickverfolgungssy-
stemen, die von den Interessentrigern im Bereich der
Medizinprodukte verwandt werden;

Abinderung 100

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 23 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die
Kommission ein elektronisches System ein, in dem die zur
Beschreibung und Identifizierung eines Produkts sowie seines
Herstellers und, gegebenenfalls, des bevollmichtigten Vertreters
und des Importeurs erforderlichen und verhiltnisméfigen
Angaben erfasst und verarbeitet werden, und verwaltet dies.
Welche Angaben von den Wirtschaftsakteuren genau einzurei-
chen sind, ist in Anhang V Teil A niedergelegt.

Gednderter Text

1. In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten und um fiir
Transparenz sowie eine sichere und wirksame Anwendung zu
sorgen, indem Anwendern aktuelle Nachweise in Bezug auf die
klinische Validitit und gegebenenfalls den Nutzen des Produkts
zur Verfiigung gestellt werden, richtet diec Kommission ein
elektronisches System ein, in dem die zur Beschreibung und
Identifizierung eines Produkts sowie seines Herstellers und,
gegebenenfalls, des bevollméchtigten Vertreters und des Impor-
teurs erforderlichen und verhiltnismafigen Angaben erfasst und
verarbeitet werden, und verwaltet dies. Welche Angaben von den
Wirtschaftsakteuren genau einzureichen sind, ist in Anhang V
Teil A niedergelegt.

Abinderung 102
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 24

Vorschlag der Kommission

Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung

Gednderter Text

Bericht tiber Sicherheit und klinische Leistung
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Vorschlag der Kommission

1. Fir Produkte der Klassen C und D aufler Produkten fiir
Leistungsbewertungsstudien erstellt der Hersteller einen Kurz-
bericht iiber Sicherheit und Leistung. Dieser ist so abzufassen,
dass er fir den bestimmungsgemdfSen Anwender verstindlich
ist. Der Entwurf dieses Kurzberichts bildet einen Teil der
Dokumentation, die der an der Konformitdtsbewertung betei-
ligten benannten Stelle gemif Artikel 40 zu iibermitteln ist, und
wird von dieser Stelle validiert.

2. Die Kommission kann die Art und Aufmachung der
Datenelemente, die der Kurzbericht iiber Sicherheit und
Leistung enthalten muss, im Wege von Durchfithrungsrechts-
akten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden nach
dem in Artikel 84 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren
erlassen.

Gednderter Text

1. Fir Produkte der Klassen C und D aufler Produkten fiir
Leistungsbewertungsstudien erstellt der Hersteller einen Bericht
iiber Sicherheit und klinische Leistung des Produkts auf der
Grundlage aller im Rahmen der klinischen Leistungsstudie
gesammelten Informationen. Zudem erstellt der Hersteller eine
fur den Laien leicht verstindliche Zusammenfassung dieses
Berichts in der Amtssprache bzw. den Amtssprachen des
Staates, in dem das Produkt in Verkehr gebracht wird. Der
Entwurf des Berichts bildet einen Teil der Dokumentation, die
der an der Konformititsbewertung beteiligten benannten Stelle
und gegebenenfalls der besonderen benannten Stelle gemif den
Artikeln 40 und 43 zu ibermitteln ist und von dieser Stelle
sowie gegebenenfalls von der besonderen benannten Stelle
validiert wird.

la. Die in Absatz 1 genannte Zusammenfassung wird der
Offentlichkeit im Einklang mit den in Artikel 25 Absatz 2
Buchstabe b und Anhang V Teil A Nummer 15 festgelegten
Bestimmungen iiber Eudamed zuginglich gemacht.

2. Die Kommission kann das Darstellungsformat der Daten-
elemente, die der in Absatz 1 genannte Bericht und dessen
Zusammenfassung enthalten miissen, im Wege von Durch-
fuhrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfithrungsrechtsakte
werden nach dem in Artikel 84 Absatz 2 genannten Beratungs-
verfahren erlassen.

Abinderung 103

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 25 — Absatz 2 — Buchstabe f a und f b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(fa) das elektronische System fiir die Registrierung von
Zweigstellen und Unterauftragnehmern gemdf Arti-
kel 28a;

(fb) das elektronische System fiir besondere benannte Stellen
gemdfS Artikel 41b.

Abinderung 104

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 26 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde
behandelt die Informationen, die sie erlangt, als vertraulich. Es
findet jedoch ein Informationsaustausch tiber benannte Stellen
mit den anderen Mitgliedstaaten und der Kommission statt.

Gednderter Text

5. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde
gewihrleistet den Schutz der vertraulichen Aspekte der
Informationen, die sie erlangt. Es findet jedoch ein Informa-
tionsaustausch iiber benannte Stellen mit den anderen Mit-
gliedstaaten und der Kommission statt.
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Abinderung 105
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 26 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6.  Der fur benannte Stellen zustindigen nationalen Behorde
miissen kompetente Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur
Verfiigung stehen, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemifS
wahrnehmen kann.

Ist die nationale Behorde fur die Benennung von benannten
Stellen fir andere Produkte aufler In-vitro-Diagnostika zustdn-
dig, so wird unbeschadet Artikel 31 Absatz 3 die fiir In-vitro-
Diagnostika zustindige nationale Behorde zu allen Aspekten
konsultiert, die sich speziell auf solche Produkte beziehen.

Gedinderter Text

6.  Der fur benannte Stellen zustindigen nationalen Behorde
miissen hausintern fest angestellte kompetente Mitarbeiter in
ausreichender Zahl zur Verfiigung stehen, so dass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemifl wahrnehmen kann. Die Einhaltung
dieser Anforderung wird in dem in Absatz 8 genannten Peer-
Review bewertet.

Insbesondere die Mitarbeiter der nationalen Behérden, die
dafiir zustindig sind, die Aufgaben des fiir die Durchfiihrung
produktbezogener Priifungen zustindigen Personals von ben-
annten Stellen zu iiberpriifen, verfiigen gemif Anhang VI
Nummer 3.2.5 nachweislich iiber Qualifikationen, die denen
des Personals der benannten Stellen entsprechen.

Gleichermaflen verfiigen die Mitarbeiter der nationalen
Behorden, die dafiir zustindig sind, die Arbeit des mit der
Priifung des Qualititsmanagementsystems des Herstellers
betrauten Personals benannter Stellen zu iiberpriifen, gemifd
Anhang VI Nummer 3.2.6 nachweislich iiber Qualifikationen,
die denen des Personals der benannten Stellen entsprechen.

Ist die nationale Behorde fur die Benennung von benannten
Stellen fiir andere Produkte aufler In-vitro-Diagnostika zustin-
dig, so wird die fiir In-vitro-Diagnostika zustindige nationale
Behorde zu allen Aspekten konsultiert, die sich speziell auf
solche Produkte beziehen.

Abinderung 106
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 26 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die
iibrigen Mitgliedstaaten iiber seine Verfahren zur Bewertung,
Benennung und Notifizierung von Konformititsbewertungs-
stellen und zur Uberwachung der benannten Stellen sowie iiber
alle diesbeziiglichen Anderungen.

Gednderter Text

7. Die Verantwortung fiir die benannten Stellen und die fiir
benannte Stellen zustindige nationale Behirde trigt letztlich
der Mitgliedstaat, in dem diese ihren Sitz haben. Der
Mitgliedstaat ist dazu verpflichtet, zu kontrollieren, dass die
designierte fiir benannte Stellen zustindige nationale Behirde
die Bewertung, Benennung und Notifizierung von Konformit-
dtsbewertungsstellen und die Uberwachung der benannten
Stellen ordnungsgemdf ausfiihrt sowie dass die designierte fiir
benannte Stellen zustindige nationale Behirde unparteilich
und objektiv arbeitet. Jeder Mitgliedstaat stellt der Kommission
und den iibrigen Mitgliedstaaten alle von ihnen angeforderten
Informationen iiber seine Verfahren zur Bewertung, Benennung
und Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen und zur
Uberwachung der benannten Stellen sowie iiber alle diesbe-
ziiglichen Anderungen zur Verfiigung. Diese Informationen
sind gemiifS Artikel 80 dffentlich zuginglich.
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Abinderung 107

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 26 — Absatz 8

Vorschlag der Kommission

8. Die fur benannte Stellen zustindige nationale Behorde
wird alle zwei Jahre einem Peer-Review unterzogen. Der Peer-
Review umfasst einen Vor-Ort-Besuch einer Konformitatsbewer-
tungsstelle oder einer benannten Stelle, fiir die die tiberpriifte
Behorde zustindig ist. In der in Absatz 6 Unterabsatz 2
genannten Fallkonstellation beteiligt sich die fir Medizinpro-
dukte zustindige Behorde an dem Peer-Review.

Die Mitgliedstaaten erstellen einen Jahresplan fir Peer-Reviews,
mit dem ein angemessener Wechsel zwischen iiberpriifenden
und uberpriiften Behorden gewihrleistet ist, und legen diesen der
Kommission vor. Die Kommission kann an den Reviews
mitwirken. Das Ergebnis der Peer-Reviews wird allen Mit-
gliedstaaten sowie der Kommission {ibermittelt, und eine
Zusammenfassung der Ergebnisse wird der Offentlichkeit
zugdnglich gemacht.

Gedinderter Text

8. Die fur benannte Stellen zustindige nationale Behorde
wird alle zwei Jahre einem Peer-Review unterzogen. Der Peer-
Review umfasst einen Vor-Ort-Besuch einer Konformitatsbewer-
tungsstelle oder einer benannten Stelle, fiir die die tiberpriifte
Behorde zustindig ist. In der in Absatz 6 Unterabsatz 2
genannten Fallkonstellation beteiligt sich die fir Medizinpro-
dukte zustindige Behorde an dem Peer-Review.

Die Mitgliedstaaten erstellen einen Jahresplan fiir Peer-Reviews,
mit dem ein angemessener Wechsel zwischen tiberprifenden
und uberpriiften Behorden gewihrleistet ist, und legen diesen der
Kommission vor. Die Kommission wirkt an den Reviews mit.
Das Ergebnis der Peer-Reviews wird allen Mitgliedstaaten
iibermittelt, und eine Zusammenfassung der Ergebnisse wird
der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

Abinderung 108

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 27 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1.  Benannte Stellen miissen den organisatorischen und
allgemeinen Anforderungen sowie den Anforderungen an
Qualititssicherung, Ressourcen und Verfahren geniigen, die zur
Durchfithrung der ihnen gemaf dieser Verordnung iibertragenen
Aufgaben erforderlich sind. Die von den benannten Stellen zu
erfiillenden Mindestanforderungen sind in Anhang VI nieder-
gelegt.

Gednderter Text

1. Benannte Stellen miissen den organisatorischen und
allgemeinen Anforderungen sowie den Anforderungen an
Qualitétssicherung, Ressourcen und Verfahren geniigen, die zur
Durchfithrung der ihnen gemaf$ dieser Verordnung iibertragenen
Aufgaben erforderlich sind. In diesem Zusammenhang sind
hausintern fest angestellte administrative, technische und
wissenschaftliche Mitarbeiter mit medizinischer, technischer
und nach Bedarf pharmakologischer Fachkenntnis zu be-
schiiftigen. Es werden hausintern fest angestellte Mitarbeiter
eingesetzt, die benannten Stellen konnen jedoch bei Bedarf
externe Sachverstindige ad hoc und voriibergehend einstellen.
Die von den benannten Stellen zu erfiillenden Mindestan-
forderungen sind in Anhang VI niedergelegt. Die benannten
Stellen gewihrleisten gemdfS Anhang VI Nummer 1.2 durch
ihre Organisation und Arbeitsweise insbesondere, dass bei der
Ausiibung ihrer Tdtigkeiten Unabhingigkeit, Objektivitit und
Unparteilichkeit gewahrt sind und Interessenkonflikte ver-
mieden werden.

Die benannten Stellen verdffentlichen eine Liste der Mitarbei-
ter, die fiir die Konformititsbewertung und die Zertifizierung
von Medizinprodukten zustindig sind. Die Liste enthilt
mindestens die Qualifikationen des einzelnen Mitarbeiters,
seinen Lebenslauf und seine Interessenerklirung. Die Liste
wird an die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behirde
iibermittelt, die kontrolliert, dass das Personal die Anforde-
rungen dieser Verordnung erfiillt. Die Liste wird aufSerdem der
Kommission iibermittelt.
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Abinderung 109

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 28

Vorschlag der Kommission

1. Vergibt eine benannte Stelle bestimmte Aufgaben im
Zusammenhang mit Konformititsbewertungen an Unterauf-
tragnehmer oder bedient sie sich fir bestimmte Aufgaben im
Zusammenhang mit Konformititsbewertungen einer Zweig-
stelle, so vergewissert sie sich, dass der Unterauftragnehmer
oder die Zweigstelle den einschldgigen in Anhang VI nieder-
gelegten Anforderungen geniigt, und informiert die fiir benannte
Stellen zustdndige nationale Behorde dariiber.

2. Die benannten Stellen tibernchmen die volle Verant-
wortung fiir die von Unterauftragnehmern oder Zweigstellen
in threm Namen ausgefiihrten Aufgaben.

3. Konformititsbewertungstitigkeiten konnen nur mit Ein-
verstandnis der juristischen oder natiirlichen Person, die die
Konformititsbewertung beantragt hat, an einen Unterauftra-
gnehmer vergeben oder von einer Zweigstelle durchgefiihrt
werden.

4. Die benannten Stellen halten der fiir benannte Stellen
zustdndigen nationalen Behorde die einschldgigen Unterlagen
iiber die Uberpriifung der Qualifikation des Unterauftragneh-
mers oder der Zweigstelle und die von diesen gemafd dieser
Verordnung durchgefiihrten Aufgaben zur Verfiigung.

Gednderter Text

-1.  Die benannten Stellen verfiigen iiber hausintern fest
angestellte kompetente Mitarbeiter und Fachwissen in den mit
der Leistungsbewertung der Produkte verkniipften technischen
Bereichen sowie im medizinischen Bereich. Sie verfiigen iiber
die Kapazititen, die Qualitit von Unterauftragnehmern
hausintern zu bewerten.

Insbesondere wenn das klinische Fachwissen begrenzt ist,
konnen Auftrige zur Bewertung von In-vitro-Diagnostika
oder entsprechenden Technologien an externe Sachverstindige
vergeben werden.

1. Vergibt eine benannte Stelle bestimmte Aufgaben im
Zusammenhang mit Konformititsbewertungen an Unterauf-
tragnehmer oder bedient sie sich fir bestimmte Aufgaben im
Zusammenhang mit Konformititsbewertungen einer Zweig-
stelle, so vergewissert sie sich, dass der Unterauftragnehmer
oder die Zweigstelle den einschligigen in Anhang VI nieder-
gelegten Anforderungen geniigt, und informiert die fiir benannte
Stellen zustidndige nationale Behorde dariiber.

2. Die benannten Stellen iibernehmen die volle Verant-
wortung fiir die von Unterauftragnehmern oder Zweigstellen
in threm Namen ausgefiihrten Aufgaben.

2a. Die benannten Stellen veroffentlichen die Liste der
Unterauftragnehmer bzw. Zweigstellen, die spezifischen Auf-
gaben, fiir die diese zustindig sind, und die Interessenerkli-
rungen ihrer Mitarbeiter.

3. Konformitidtsbewertungstitigkeiten konnen nur mit dem
ausdriicklichen Einverstindnis der juristischen oder natiirlichen
Person, die die Konformititsbewertung beantragt hat, an einen
Unterauftragnehmer vergeben oder von einer Zweigstelle durch-
gefuhrt werden.

4. Die benannten Stellen iibermitteln der fiir benannte Stellen
zustdndigen nationalen Behorde mindestens einmal jihrlich die
einschligigen Unterlagen iiber die Uberpriifung der Qualifika-
tion des Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle und die von
diesen gemafs dieser Verordnung durchgefithrten Aufgaben.

4a.  Die jihrliche Bewertung der benannten Stellen gemifS
Artikel 33 Absatz 3 beinhaltet die Uberpriifung, ob der/die
Unterauftragnehmer oder die Zweigstelle(n) der benannten
Stellen die in Anhang VI aufgefiihrten Anforderungen
erfiillen.
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Abinderung 110

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 28 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

Artikel 28 a

Elektronisches System fiir die Registrierung von Zweigstellen
und Unterauftragnehmern

1. Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten ein elektronisches System zur Erfassung und
Verarbeitung von Daten iiber Unterauftragnehmer und Zweig-
stellen sowie iiber die spezifischen Aufgaben, fiir die diese
zustindig sind, ein und verwaltet es.

2. Bevor tatsichlich ein Unterauftrag vergeben werden
kann, registriert die benannte Stelle, die bestimmte Aufgaben
im Zusammenhang mit Konformititsbewertungen an Unter-
auftragnehmer vergeben will oder sich fiir bestimmte Auf-
gaben im Zusammenhang mit Konformititsbewertungen einer
Zweigstelle bedient, deren Namen und deren spezifische
Aufgaben.

3. Kommt es zu einer Anderung der Angaben gemiifS
Absatz 1, werden die Angaben im elektronischen System von
dem betreffenden Wirtschaftsakteur innerhalb einer Woche
aktualisiert.

4. Die in dem elektronischen System gespeicherten Daten
sind der Offentlichkeit zugdnglich.

Abinderung 111
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 29 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Eine Konformititsbewertungsstelle beantragt ihre Notifi-
zierung bei der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen ist.

Gednderter Text

1. Eine Konformititsbewertungsstelle beantragt ihre Notifi-
zierung bei der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen ist.

Sollte eine Konformititsbewertungsstelle eine Notifizierung
fiir Produkte gemifS Artikel 41a Absatz 1 anstreben, teilt sie
dies mit und beantragt ihre Notifizierung gemdfS Artikel 41a
bei der EMA.
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Abinderung 112

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 30 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage des Berichts gemafd
Absatz 2 ernennt die Kommission ein gemeinsames Bewer-
tungsteam, das aus mindestens zwei Sachverstindigen besteht,
die aus einer Liste von zur Bewertung von Konformitits-
bewertungsstellen qualifizierten Experten ausgewahlt werden.
Diese Liste wird von der Kommission in Zusammenarbeit mit
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte aufgestellt. Mindest-
ens einer dieser Sachverstindigen ist ein Vertreter der Kommis-
sion; er leitet das gemeinsame Bewertungsteam.

Gednderter Text

3. Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage des Berichts gemif§
Absatz 2 ernennt die Kommission ein gemeinsames Bewer-
tungsteam, das aus mindestens drei Sachverstindigen besteht,
die aus einer Liste von zur Bewertung von Konformitats-
bewertungsstellen qualifizierten Experten ausgewihlt werden
und in keinem Interessenkonflikt mit der antragstellenden
Konformititsbewertungsstelle stehen. Diese Liste wird von der
Kommission in Zusammenarbeit mit der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte aufgestellt. Mindestens einer dieser Sachver-
standigen ist ein Vertreter der Kommission und mindestens ein
weiterer stammt aus einem anderen Mitgliedstaat als dem, in
dem die antragstellende Konformititsbewertungsstelle nieder-
gelassen ist. Der Vertreter der Kommission leitet das gemein-
same Bewertungsteam. Sollte die Konformititsbewertungsstelle
eine Notifizierung fiir Produkte gemifS Artikel 41a Absatz 1
beantragt haben, ist die EMA ebenfalls im gemeinsamen
Bewertungsteam vertreten.

Abinderung 113

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 30 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Innerhalb von 90 Tagen nach der Ernennung des
gemeinsamen Bewertungsteams priifen die fiir benannte Stellen
zustdndige nationale Behorde und das gemeinsame Bewertungs-
team die im Rahmen des Antrags gemifl Artikel 29 tibermittel-
ten Unterlagen und fithren eine Vor-Ort-Bewertung der
antragstellenden  Konformitdtsbewertungsstelle sowie gege-
benenfalls aller Zweigstellen oder Unterauftragnehmer inner-
und auflerhalb der EU durch, die an dem Konformititsbewer-
tungsprozess mitwirken sollen. Bei einer solchen Vor-Ort-
Bewertung werden diejenigen Anforderungen, fir die der
antragstellenden Konformitdtsbewertungsstelle von der nationa-
len Akkreditierungsstelle die in Artikel 29 Absatz 2 genannte
Priifbescheinigung ausgestellt wurde, nicht tberpriift, es sei
denn, der in Artikel 30 Absatz 3 genannte Kommissionsvertreter
verlangt die Vor-Ort-Bewertung.

Gednderter Text

4. Innerhalb von 90 Tagen nach der Ernennung des
gemeinsamen Bewertungsteams priifen die fiir benannte Stellen
zustandige nationale Behorde und das gemeinsame Bewertungs-
team die im Rahmen des Antrags gemif§ Artikel 29 tibermittel-
ten Unterlagen und fithren eine Vor-Ort-Bewertung der
antragstellenden  Konformititsbewertungsstelle sowie gege-
benenfalls aller Zweigstellen oder Unterauftragnehmer inner-
und auferhalb der EU durch, die an dem Konformititsbewer-
tungsprozess mitwirken sollen. Bei einer solchen Vor-Ort-
Bewertung werden diejenigen Anforderungen, fiir die der
antragstellenden Konformititsbewertungsstelle von der nationa-
len Akkreditierungsstelle die in Artikel 29 Absatz 2 genannte
Priifbescheinigung ausgestellt wurde, nicht tiberpriift, es sei
denn, der in Artikel 30 Absatz 3 genannte Kommissionsvertreter
verlangt die Vor-Ort-Bewertung.
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Vorschlag der Kommission

Ergebnisse in Bezug auf die Nichteinhaltung der in Anhang VI
aufgefithrten Anforderungen durch eine Stelle werden wihrend
des Bewertungsverfahrens angesprochen und zwischen der fiir
benannte Stellen zustindigen nationalen Behorde und dem
gemeinsamen Bewertungsteam erortert, damit eine iiberein-
stimmende Bewertung des Antrag erreicht wird. Auf ab-
weichende Meinungen ist in dem Bewertungsbericht der
zustindigen nationalen Behorde einzugehen.

Gednderter Text

Ergebnisse in Bezug auf die Nichteinhaltung der in Anhang VI
aufgefithrten Anforderungen durch eine antragstellende Kon-
formititsbewertungsstelle werden wihrend des Bewertungsver-
fahrens angesprochen und zwischen der fiir benannte Stellen
zustindigen nationalen Behorde und dem gemeinsamen Bewer-
tungsteam erortert. Die nationale Behorde legt im Bewertungs-
bericht die MafSnahmen dar, die die benannte Stelle ergreifen
wird, um sicherzustellen, dass die antragstellende Konformit-
dtsbewertungsstelle die in Anhang VI aufgefiihrten Anforde-
rungen einhdlt. Im Falle einer abweichenden Meinung wird
dem Bewertungsbericht der zustindigen nationalen Behorde
eine gesonderte Stellungnahme des Bewertungsteams bei-
gefiigt, in welcher die Bedenken beziiglich der Notifizierung
dargelegt werden.

Abinderung 114

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 30 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde legt
der Kommission ihren Bewertungsbericht und den Entwurf der
Notifizierung vor, die diese Dokumente umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die Mitglieder des
gemeinsamen Bewertungsteams weiterleitet. Auf Anfrage der
Kommission werden diese Dokumente von der Behorde in bis zu
drei EU-Amtssprachen eingereicht.

Gednderter Text

5. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde legt
der Kommission ihren Bewertungsbericht und den Entwurf der
Notifizierung vor, die diese Dokumente umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die Mitglieder des
gemeinsamen Bewertungsteams weiterleitet. Im Falle einer
gesonderten Stellungnahme des Bewertungsteams wird auch
diese der Kommission zur Weiterleitung an die Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte vorgelegt. Auf Anfrage der
Kommission werden diese Dokumente von der Behorde in bis
zu drei EU-Amtssprachen eingereicht.
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Abinderung 115

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 30 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt des Bewertungsbe-
richts und des Entwurfs der Notifizierung gibt das gemeinsame
Bewertungsteam seine Stellungnahme zu diesen Dokumenten
ab, die die Kommission umgehend an die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte weiterleitet. Innerhalb von 21 Tagen nach
Erhalt der Stellungnahme des gemeinsamen Bewertungsteams
gibt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte eine Emp-
fehlung hinsichtlich des Notifizierungsentwurfs ab, die die
maflgebliche nationale Behorde bei ihrer Entscheidung iiber
die Benennung der benannten Stelle gebiihrend beriicksichtigt.

Gednderter Text

6. Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt des Bewertungsbe-
richts, des Entwurfs der Notifizierung und gegebenenfalls der
gesonderten Stellungnahme des Bewertungsteams gibt das
gemeinsame Bewertungsteam seine endgiiltige Stellungnahme
zu diesen Dokumenten ab, die die Kommission umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiterleitet. Innerhalb
von 21 Tagen nach Erhalt der Stellungnahme des gemeinsamen
Bewertungsteams gibt die Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte eine Empfehlung hinsichtlich des Notifizierungsentwurfs
ab. Die mafSgebliche nationale Behorde stiitzt ihre Entscheidung
iiber die Benennung der benannten Stelle auf diese Empfehlung
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte. Falls ihre Ent-
scheidung von der Empfehlung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte abweicht, liefert die mafSgebliche nationale
Behirde der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte schrift-
lich alle erforderlichen Begriindungen fiir ihre Entscheidung.

Abinderung 116

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 31 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Mitgliedstaaten diirfen nur solche Konformititsbewer-
tungsstellen notifizieren, die den in Anhang VI niedergelegten
Anforderungen geniigen.

Gednderter Text

2. Die Mitgliedstaaten notifizieren nur solche Konformitits-
bewertungsstellen, die den in Anhang VI niedergelegten An-
forderungen geniigen und fiir die das Verfahren zur Bewertung
des Antrags gemdfS Artikel 30 abgeschlossen wurde.



C 208/228

Amtsblatt der Europdischen Union

10.6.2016

Dienstag, 22. Oktober 2013

Abinderung 117

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 31 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3.  Ist die fiir die benannten Stellen zustindige nationale
Behorde fiir die Benennung benannter Stellen fiir andere
Produkte als In-vitro-Diagnostika zustindig, so muss die fiir
In-vitro-Diagnostika zustindige nationale Behiorde vor der
Notifizierung eine befiirwortende Stellungnahme zu der
Notifizierung und ihrem Umfang abgeben.

Gednderter Text

entfiillt

Abinderung 118

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 31 — Absatz 4 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

4. Aus der Notifizierung muss klar der Umfang der
Benennung hervorgehen; die Konformititsbewertungsaktivita-
ten, Konformitdtsbewertungsverfahren und die Art der Produkte,
die von der benannten Stelle bewertet werden diirfen, miissen
angegeben sein.

Gednderter Text

4. Aus der Notifizierung muss klar der Umfang der
Benennung hervorgehen; die Konformititsbewertungsaktivita-
ten, Konformititsbewertungsverfahren, die Risikoklasse und die
Art der Produkte, die von der benannten Stelle bewertet werden
diirfen, miissen angegeben sein.

Abinderung 119

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 31 — Absatz 8

Vorschlag der Kommission

8.  Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Kommission Einwinde
gemdfl Absatz 7, wird die Wirksamkeit der Notifizierung
suspendiert. Die Kommission legt die Angelegenheit dann
innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf der in Absatz 7 genannten
Frist der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte vor. Nach
Anhorung der betroffenen Parteien gibt die Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte innerhalb von 28 Tagen nach Vorlage
der Angelegenheit eine Stellungnahme ab. Ist der notifizierende
Mitgliedstaat mit der Stellungnahme der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte nicht einverstanden, kann er die Kommission
um Stellungnahme ersuchen.

Gednderter Text

8.  Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Kommission Einwinde
gemdfl Absatz 7, wird die Wirksamkeit der Notifizierung
unverziiglich suspendiert. Die Kommission legt die Angelegen-
heit dann innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf der in Absatz 7
genannten Frist der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte vor.
Nach Anhérung der betroffenen Parteien gibt die Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte innerhalb von 28 Tagen nach
Vorlage der Angelegenheit eine Stellungnahme ab. Ist der
notifizierende Mitgliedstaat mit der Stellungnahme der Koor-
dinierungsgruppe Medizinprodukte nicht einverstanden, kann er
die Kommission um Stellungnahme ersuchen.
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Abinderung 120

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 31 — Absatz 9

Vorschlag der Kommission

9.  Werden keine Einwinde gemdff Absatz 7 erhoben, oder
haben sich die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bzw. die
Kommission nach ihrer Konsultierung gemaff Absatz 8 dahin-
gehend gedufert, dass die Notifizierung vollstindig oder
teilweise akzeptabel ist, kann die Kommission die Notifizierung
entsprechend veroffentlichen.

Gednderter Text

9. Werden keine Einwinde gemif8 Absatz 7 erhoben, oder
haben sich die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bzw. die
Kommission nach ihrer Konsultierung gemafs Absatz 8 dahin-
gehend gedufert, dass die Notifizierung vollstindig akzeptabel
ist, kann die Kommission die Notifizierung entsprechend
veroffentlichen.

Die Kommission gibt in das in Artikel 25 Absatz 2 genannte
elektronische System auch Daten zu der Notifizierung der
benannten Stelle ein. Diese Daten werden zusammen mit dem
endgiiltigen Bewertungsbericht der fiir benannte Stellen
zustindigen nationalen Behorde, der Stellungnahme des
gemeinsamen Bewertungsteams und der Empfehlung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gemdifl diesem Artikel
iibermittelt.

Die vollstindigen Angaben der Notifizierung, einschlieflich
der Klasse und der Art von Produkten sowie der Anhinge,
werden der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

Abinderung 121
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 32 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser
Verordnung benannten Stellen samt den ihnen zugeteilten
Kennnummern und den Tatigkeiten, fiir die sie benannt wurden,
der Offentlichkeit zuginglich. Sie hilt dieses Verzeichnisses stets
auf dem neuesten Stand.

Gednderter Text

2. Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser
Verordnung benannten Stellen samt den ihnen zugeteilten
Kennnummern, den Titigkeiten, fiir die sie benannt wurden,
und sdamtliche Unterlagen fiir das Notifizierungsverfahren
gemifS Artikel 31 Absatz 5 der Offentlichkeit leicht zuginglich.
Sie hilt dieses Verzeichnis stets auf dem neuesten Stand.

Abinderung 122
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 33

Vorschlag der Kommission

1. Die fur benannte Stellen zustindige nationale Behorde
iiberwacht die benannten Stellen kontinuierlich, um eine
standige Erfiillung der in Anhang VI genannten Anforderungen
sicherzustellen. Die benannte Stelle stellt auf Anfrage alle
einschldgigen Informationen und Unterlagen zur Verfiigung,
damit die Behorde tiberpriifen kann, ob diese Kriterien ein-
gehalten werden.

Gednderter Text

1. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde und
gegebenenfalls die EMA iiberwachen die benannten Stellen
kontinuierlich, um eine stindige Erfullung der in Anhang VI
genannten Anforderungen sicherzustellen. Die benannte Stelle
stellt auf Anfrage alle einschldgigen Informationen und Unter-
lagen zur Verfiigung, damit die Behorde iiberpriifen kann, ob
diese Kriterien eingehalten werden.
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Vorschlag der Kommission

Benannte Stellen setzen die fiir benannte Stellen zustindige
nationale Behérde umgehend von allen Anderungen, insbe-
sondere in Bezug auf Personal, Raumlichkeiten, Zweigstellen und
Unterauftragnehmer, in Kenntnis, die Auswirkungen auf die
Einhaltung der in Anhang VI genannten Anforderungen oder auf
ihre Fahigkeit haben konnten, Konformitatsbewertungsverfahren
fur die Produkte, fiir die sie benannt wurden, auszufiihren.

2. Anfragen ihrer Behorde, der Behorden anderer Mitglied-
staaten oder der Kommission zu von ihnen durchgefithrten
Konformititsbewertungen werden von den benannten Stellen
unverziiglich beantwortet. Die fir benannte Stellen zustindige
nationale Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle nieder-
gelassen ist, sorgt dafiir, dass die von den Behérden anderer
Mitgliedstaaten oder der Kommission eingereichten Anfragen
beriicksichtigt werden, es sei denn, es gibt legitime Griinde, die
dagegen sprechen; in diesem Fall konnen beide Parteien die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte anrufen. Die benannte
Stelle oder die fiir benannte Stellen zustindige nationale
Behorde kann verlangen, dass jegliche den Behorden eines
anderen Mitgliedstaats oder der Kommission iibermittelte
Information vertraulich behandelt wird.

3. Mindestens einmal jihrlich bewertet die fiir benannte
Stellen zustindige nationale Behorde, ob jede der benannten
Stellen, fiir die sie zustdndig ist, nach wie vor die Anforderungen
des Anhangs VI erfiillt. Zu dieser Bewertung gehort auch ein
Vor-Ort-Besuch bei jeder benannten Stelle.

4. Drei Jahre nach der Notifizierung einer benannten Stelle,
und danach alle drei Jahre, wird die Bewertung, ob die benannte
Stelle nach wie vor die Anforderungen des Anhangs VI erfiillt,
von der fiir benannte Stellen zustdndigen nationalen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist, zusammen
mit einem gemifl Artikel 30 Absdtze 3 und 4 ernannten
gemeinsamen Bewertungsteam vorgenommen. Auf Ersuchen der
Kommission oder eines Mitgliedstaats kann die Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte das in diesem Absatz beschriebene
Bewertungsverfahren jederzeit einleiten, falls es begriindete
Bedenken gibt, ob eine benannte Stelle die Anforderungen des
Anhangs VI nach wie vor erfiillt.

Gednderter Text

Benannte Stellen setzen die fiir benannte Stellen zustindige
nationale Behorde umgehend, jedoch spdtestens innerhalb von
15 Tagen von allen Anderungen, insbesondere in Bezug auf
Personal, Raumlichkeiten, Zweigstellen und Unterauftragneh-
mer, in Kenntnis, die Auswirkungen auf die Einhaltung der in
Anhang VI genannten Anforderungen oder auf ihre Fahigkeit
haben kénnten, Konformitdtsbewertungsverfahren fiir die Pro-
dukte, fiir die sie benannt wurden, auszufiithren.

2. Anfragen ihrer Behorde, der Behorden anderer Mitglied-
staaten oder der Kommission zu von ihnen durchgefithrten
Konformitidtsbewertungen werden von den benannten Stellen
unverziiglich, jedoch spitestens innerhalb von 15 Tagen
beantwortet. Die fir benannte Stellen zustindige nationale
Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist,
sorgt dafiir, dass die von den Behorden anderer Mitgliedstaaten
oder der Kommission eingereichten Anfragen beriicksichtigt
werden. Gibt es legitime Griinde, die dagegensprechen, legen die
benannten Stellen diese schriftlich dar und rufen die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte an, die daraufhin eine
Empfehlung abgibt. Die fiir die benannten Stellen zustindigen
nationalen Behorden kommen der Empfehlung der Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte nach.

3. Mindestens einmal jihrlich bewertet die fiir benannte
Stellen zustindige nationale Behorde, ob jede der benannten
Stellen, fiir die sie zustdndig ist, nach wie vor die Anforderungen
des Anhangs VI erfiillt; dies umfasst auch eine Bewertung, ob
der/die Unterauftragnehmer oder die Zweigstelle(n) diese
Anforderungen erfiillen. Zu dieser Bewertung gehort auch eine
unangekiindigte Inspektion durch einen Vor-Ort-Besuch bei
jeder benannten Stelle sowie gegebenenfalls bei jeder Zweig-
stelle oder jedem Unterauftragnehmer innerhalb oder aufler-
halb der Union.

Die Bewertung beinhaltet auch eine stichprobenartige Uber-
priifung der von der benannten Stelle durchgefiihrten Bewer-
tungen von Konzeptionsdossiers, um die kontinuierliche
Kompetenz der benannten Stelle und die Qualitit ihrer
Bewertungen, insbesondere die Fihigkeit der benannten Stelle
zur Bewertung und Beurteilung klinischer Nachweise, zu
bestimmen.

4. Zwei Jahre nach der Notifizierung einer benannten Stelle,
und danach alle zwei Jahre, wird die Bewertung, ob die benannte
Stelle und ihre Zweigstellen und Unterauftragnehmer nach wie
vor die Anforderungen des Anhangs VI erfiillen, von der fiir
benannte Stellen zustindigen nationalen Behorde des Mitglied-
staats, in dem die Stelle niedergelassen ist, zusammen mit einem
gemdfl Artikel 30 Absitze 3 und 4 ernannten gemeinsamen
Bewertungsteam vorgenommen. Auf Ersuchen der Kommission
oder eines Mitgliedstaats kann die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte das in diesem Absatz beschriebene Bewer-
tungsverfahren jederzeit einleiten, falls es begriindete Bedenken
gibt, ob eine benannte Stelle oder eine Zweigstelle oder ein
Unterauftragnehmer einer benannten Stelle dic Anforderungen
des Anhangs VI nach wie vor erfiillt.
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Vorschlag der Kommission

5. Die Mitgliedstaaten erstatten der Kommission und den
iibrigen Mitgliedstaaten mindestens einmal jahrlich Bericht iiber
ihre Uberwachungstitigkeiten. Dieser Bericht enthilt auch eine
Zusammenfassung, die der Offentlichkeit zuginglich gemacht
wird.

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

Fiir besondere benannte Stellen gemdfS Artikel 41a wird die
Bewertung gemifS diesem Absatz jedes Jahr durchgefiihrt.

Die vollstindigen Ergebnisse der Bewertungen werden ver-
dffentlicht.

5. Die Mitgliedstaaten erstatten der Kommission und den
iibrigen Mitgliedstaaten mindestens einmal jahrlich Bericht iiber
ihre Uberwachungstitigkeiten. Dieser Bericht enthilt auch eine
Zusammenfassung, die der Offentlichkeit zuginglich gemacht
wird.

5a. Jedes Jahr iibermitteln die benannten Stellen der
zustindigen Behirde und der Kommission einen Titigkeitsbe-
richt, der die Informationen nach Anhang VI Nummer 3.5
enthilt; dieser Bericht wird von der Kommission an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte iibermittelt.

Abinderung 123

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 34 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Stellt eine fur benannte Stellen zustindige nationale
Behorde fest, dass eine benannte Stelle die in Anhang VI
genannten Anforderungen nicht mehr erfiillt oder dass sie ihren
Verpflichtungen nicht nachkommt, suspendiert sie die Notifizie-
rung, schrinkt sie ein oder widerruft sie vollstindig oder
teilweise, je nach Ausmaf, in dem diesen Anforderungen nicht
geniigt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen
wurde. Eine Suspendierung darf nicht linger als ein Jahr
dauern, kann aber einmal um den gleichen Zeitraum verling-
ert werden. Stellt die benannte Stelle ihre Titigkeiten ein,
widerruft die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde
die Notifizierung.

Die fur benannte Stellen zustindige nationale Behorde setzt die
Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber
jede Suspendierung, Einschrinkung bzw. jeden Widerruf einer
Notifizierung in Kenntnis.

Gednderter Text

2. Stellt eine fur benannte Stellen zustindige nationale
Behorde fest, dass eine benannte Stelle die in Anhang VI
genannten Anforderungen nicht mehr erfiillt oder dass sie ihren
Verpflichtungen nicht nachkommt, suspendiert sie die Notifizie-
rung, schrinkt sie ein oder widerruft sie vollstindig oder
teilweise, je nach Ausmaf, in dem diesen Anforderungen nicht
geniigt oder diesen Verpflichtungen nicht nachgekommen
wurde. Die Suspendierung gilt, bis die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte entscheidet, sie aufzuheben; diese Entschei-
dung erfolgt nach einer Bewertung durch ein gemifS Artikel 30
Absatz 3 ernanntes gemeinsames Bewertungsteam. Stellt die
benannte Stelle ihre Tatigkeiten ein, widerruft die fiir benannte
Stellen zustidndige nationale Behorde die Notifizierung.

Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde setzt die
Kommission, die iibrigen Mitgliedstaaten und die betreffenden
Hersteller und Angehérigen der Gesundheitsberufe unverziig-
lich, jedoch spitestens innerhalb von 10 Tagen iber jede
Suspendierung, Einschrinkung bzw. jeden Widerruf einer
Notifizierung in Kenntnis.
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Abinderung 124

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 34 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Im Fall der Beschrinkung, der Suspendierung oder des
Widerrufs einer Notifizierung sorgt der Mitgliedstaat dafiir, dass
die Akten der betreffenden benannten Stelle entweder von einer
anderen benannten Stelle bearbeitet werden oder den fiir
benannte Stellen oder fir Marktiitberwachung zustindigen
nationalen Behorden auf Anfrage zur Verfiigung stehen.

Gednderter Text

3. Im Fall der Beschrinkung, der Suspendierung oder des
Widerrufs einer Notifizierung unterrichtet der Mitgliedstaat die
Kommission und sorgt dafiir, dass die Akten der betreffenden
benannten Stelle entweder von einer anderen benannten Stelle
bearbeitet werden oder den fiir benannte Stellen oder fiir
Marktiiberwachung zustindigen nationalen Behorden auf An-
frage zur Verfiigung stehen.

Abinderung 125
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 34 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Die fir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorden
bewerten, ob die Griinde, die zu der Anderung der Notifizierung
gefithrt haben, Auswirkungen auf die von der benannten Stelle
ausgestellten Priifbescheinigungen haben, und legen der Kom-
mission und den ibrigen Mitgliedstaaten innerhalb von drei
Monaten nach Meldung der Anderung der Notifizierung einen
Bericht iiber ihre diesbeziiglichen Ergebnisse vor. Erweist es sich
zur Gewihrleistung der Sicherheit von im Verkehr befindlichen
Produkten als erforderlich, weist die Behorde die benannte Stelle
an, samtliche nicht ordnungsgemif$ ausgestellten Priifbescheini-
gungen innerhalb einer von der Behorde festzulegenden ange-
messenen Frist zu suspendieren oder zu widerrufen. Versdumt
die benannte Stelle, dies innerhalb der anberaumten Frist zu tun,
oder hat sie ihre Tatigkeiten eingestellt, iibernimmt es die fiir
benannte Stellen zustindige nationale Behorde, die nicht
ordnungsgemifd ausgestellten Priifbescheinigungen zu suspen-
dieren oder zu widerrufen.

Gednderter Text

4. Die fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorden
bewerten, ob die Grinde, die zu der Suspendierung, der
Beschrinkung oder dem Widerruf der Notifizierung gefiihrt
haben, Auswirkungen auf die von der benannten Stelle
ausgestellten Priifbescheinigungen haben, und legen der Kom-
mission und den ibrigen Mitgliedstaaten innerhalb von drei
Monaten nach Meldung der Anderung der Notifizierung einen
Bericht tiber ihre diesbeziiglichen Ergebnisse vor. Erweist es sich
zur Gewihrleistung der Sicherheit von im Verkehr befindlichen
Produkten als erforderlich, weist die Behorde die benannte Stelle
an, samtliche nicht ordnungsgemif$ ausgestellten Priifbescheini-
gungen innerhalb einer von der Behorde festzulegenden ange-
messenen  Frist, jedoch spdtestens 30 Tage nach der
Veroffentlichung des Berichts zu suspendieren oder zu
widerrufen. Versiumt die benannte Stelle, dies innerhalb der
anberaumten Frist zu tun, oder hat sie ihre Tatigkeiten
eingestellt, iibernimmt es die fiir benannte Stellen zustindige
nationale Behorde, die nicht ordnungsgemdfl ausgestellten
Priifbescheinigungen zu suspendieren oder zu widerrufen.

Um zu iiberpriifen, ob die Griinde, die zu der Suspendierung,
der Beschrinkung oder dem Widerruf der Notifizierung
gefiihrt haben, Auswirkungen auf die ausgestellten Priif-
bescheinigungen haben, verlangt die zustindige nationale
Behorde von den betreffenden Herstellern die Konformitits-
nachweise zum Zeitpunkt der Notifizierung; die Hersteller
miissen diese innerhalb einer Frist von 30 Tagen vorlegen.

Abinderung 126
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 34 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Die Priifbescheinigungen, die von der benannten Stelle,
deren Notifizierung suspendiert, eingeschrinkt oder widerrufen
wurde, ausgestellt wurden, bleiben mit Ausnahme der nicht
ordnungsgemafd ausgestellten Priifbescheinigungen unter folgen-
den Umstinden giiltig:

Gednderter Text

5. Die Priifbescheinigungen, die von der benannten Stelle,
deren Notifizierung suspendiert, eingeschrinkt oder widerrufen
wurde, ausgestellt wurden, bleiben mit Ausnahme der nicht
ordnungsgemifd ausgestellten Priifbescheinigungen unter folgen-
den Umstinden giiltig:
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Vorschlag der Kommission

(@) Im Fall der Suspendierung der Notifizierung: unter der
Bedingung, dass innerhalb von drei Monaten nach der
Suspendierung entweder die fiir In-vitro-Diagnostika zu-
stindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller
des zertifizierten Produkts niedergelassen ist, oder eine
andere fir In-vitro-Diagnostika zustindige benannte Stelle
schriftlich bestitigt, dass sie die Aufgaben der benannten
Stelle wihrend der Dauer der Suspendierung tibernimmt.

=

Im Fall der Einschrankung oder des Widerrufs der Notifizie-
rung: fiir einen Zeitraum von drei Monaten ab Einschrin-
kung oder Widerruf. Die fiir In-vitro-Diagnostika zustindige
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller des
zertifizierten Produkts niedergelassen ist, kann die Giiltigkeit
der Priifbescheinigungen fiir weitere Zeitrdume von je drei
Monaten bis auf maximal 12 Monate verlingern, sofern sie
wihrend dieses Zeitraums die Aufgaben der benannten Stelle
tbernimmt.

Die Behorde oder benannte Stelle, die die Aufgaben der von der
Notifizierungsanderung Dbetroffenen benannten Stelle iiber-
nimmt, teilt dies unverziiglich der Kommission, den {ibrigen
Mitgliedstaaten und den anderen benannten Stellen mit.

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

(@) Im Fall der Suspendierung der Notifizierung: unter der
Bedingung, dass innerhalb von drei Monaten nach der
Suspendierung eine andere fiir In-vitro-Diagnostika zustin-
dige benannte Stelle schriftlich bestitigt, dass sie die
Aufgaben der benannten Stelle wihrend der Dauer der
Suspendierung tibernimmt.

Cx

Im Fall der Einschriankung oder des Widerrufs der Notifizie-
rung: fiir einen Zeitraum von drei Monaten ab Einschrin-
kung oder Widerruf. Die fiir In-vitro-Diagnostika zustindige
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller des
zertifizierten Produkts niedergelassen ist, kann die Giiltigkeit
der Priifbescheinigungen fiir weitere Zeitrdume von je drei
Monaten bis auf maximal 12 Monate verlingern, sofern sie
wihrend dieses Zeitraums die Aufgaben der benannten Stelle
tbernimmt.

Die Behorde oder benannte Stelle, die die Aufgaben der von der
Notifizierungsanderung betroffenen benannten Stelle iiber-
nimmt, teilt dies unverziiglich, jedoch spdtestens innerhalb
von 10 Tagen der Kommission, den iibrigen Mitgliedstaaten und
den anderen benannten Stellen mit.

Die Kommission gibt unverziiglich, jedoch spitestens inner-
halb von 10 Tagen in das in Artikel 25 Absatz 2 genannte
elektronische System Angaben zu der Anderung der Notifizie-
rung der benannten Stelle ein.

Abinderung 127

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 35 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie
Kenntnis davon erhilt, dass Bedenken bestehen, ob eine
benannte Stellen die Anforderungen des Anhangs VI weiterhin
erfillt bzw. ihren Verpflichtungen weiterhin nachkommt. Sie
kann solche Untersuchungen auch von sich aus einleiten.

Gednderter Text

1. Die Kommission untersucht alle Fille, in denen sie
Kenntnis davon erhilt, dass Bedenken bestehen, ob eine
benannte Stelle die Anforderungen des Anhangs VI weiterhin
erfilllt bzw. ihren Verpflichtungen weiterhin nachkommt. Sie
kann solche Untersuchungen auch von sich aus einleiten,
einschliefllich der unangekiindigten Inspektion der benannten
Stelle durch ein gemeinsames Bewertungsteam, dessen Zu-
sammensetzung gemdfS Artikel 30 Absatz 3 erfolgt.
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Abinderung 128

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 35 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

3. Stellt die Kommission fest, dass eine benannte Stelle die
Voraussetzungen fiir ihre Notifizierung nicht mehr erfiillt, setzt
sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon in Kenntnis und
fordert ihn auf, die erforderlichen Korrekturmaflnahmen zu
treffen, einschliefSlich, sofern erforderlich, einer Suspendierung,
Einschriankung oder eines Widerrufs der Notifizierung.

Gednderter Text

3. Entscheidet die Kommission in Konsultation mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, dass eine benannte
Stelle die Voraussetzungen fiir ihre Notifizierung nicht mehr
erfullt, setzt sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon in
Kenntnis und fordert ihn auf, die erforderlichen Korrektur-
mafinahmen zu treffen, einschlieflich, sofern erforderlich, einer
Suspendierung, Einschrinkung oder eines Widerrufs der Noti-
fizierung gemdfS Artikel 34 Absatz 2.

Abinderung 129
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 37 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission sorgt dafiir, dass eine angemessene Koordinie-
rung und Zusammenarbeit der benannten Stellen stattfindet, und
zwar in Form der in Artikel 39 der Verordnung (EU) Nr. [Ref. der
zukiinftigen Verordnung iiber Medizinprodukte] genannten
Koordinierungsgruppe fiir benannte Stellen.

Gednderter Text

In Konsultation mit der Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte sorgt die Kommission dafiir, dass eine angemessene
Koordinierung und Zusammenarbeit der benannten Stellen
stattfindet, und zwar in Form der in Artikel 39 der Verordnung
(EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber Medizinpro-
dukte] genannten Koordinierungsgruppe fiir benannte Stellen.
Die Gruppe tritt regelmiflig, jedoch mindestens zweimal
jihrlich zusammen.

Abinderung 130
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 37 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die Kommission oder die Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte kann die Beteiligung einer beliebigen benannten Stelle
fordern.

Abinderung 131
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 37 — Absatz 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die Kommission kann die Modalititen fiir die Arbeitsweise der
Koordinierungsgruppe fiir benannte Stellen gemifS diesem
Artikel im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifS dem in Arti-
kel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
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Abinderung 132

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 38

Vorschlag der Kommission

Gebiihren

1. Die Mitgliedstaaten, in denen die Stellen niedergelassen
sind, erheben Gebiihren von den antragstellenden Konformit-
dtsbewertungsstellen und den benannten Stellen. Diese Gebiih-
ren decken die mit der Durchfihrung der Titigkeiten gemafs
dieser Verordnung verbundenen Kosten der fiir benannte Stellen
zustdndigen nationalen Behorden ganzlich oder zum Teil.

2. Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemifS
Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur Festlegung der Struktur und
Hohe der Gebithren gemdf Absatz 1 zu erlassen; dabei
beriicksichtigt sie die Ziele Sicherheit und Gesundheitsschutz,
Innovationsforderung und Wirtschaftlichkeit. Rechnung zu
tragen ist dabei insbesondere den Interessen der benannten
Stellen, die gemaf$ Artikel 29 Absatz 2 eine von einer nationalen
Akkreditierungsstelle ausgestellte giiltige Priifbescheinigung vor-
gelegt haben, und den Interessen der benannten Stellen, die zu
den kleinen und mittleren Unternehmen im Sinne der Emp-
fehlung 2003/361/EG der Kommission gehoren.

Gednderter Text

Gebiihren fiir die Titigkeiten nationaler Behorden

1.  Die Mitgliedstaaten, in denen die Stellen niedergelassen
sind, erheben Gebithren von den antragstellenden Konformit-
dtsbewertungsstellen und den benannten Stellen. Diese Gebiih-
ren decken die mit der Durchfihrung der Tatigkeiten gemafs
dieser Verordnung verbundenen Kosten der fiir benannte Stellen
zustdndigen nationalen Behorden génzlich oder zum Teil.

2. Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemafS
Artikel 85 delegierte Rechtsakte zur Festlegung der Struktur und
Hohe der Gebithren gemdf Absatz 1 zu erlassen; dabei
beriicksichtigt sie die Ziele Sicherheit und Gesundheitsschutz,
Innovationsforderung und Wirtschaftlichkeit sowie das Er-
fordernis, fiir alle Mitgliedstaaten die gleichen Voraus-
setzungen zu schaffen. Rechnung zu tragen ist dabei
insbesondere den Interessen der benannten Stellen, die gemifd
Artikel 29 Absatz 2 eine von einer nationalen Akkreditierungs-
stelle ausgestellte giiltige Priifbescheinigung vorgelegt haben, und
den Interessen der benannten Stellen, die zu den kleinen und
mittleren Unternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG
der Kommission gehoren.

Die Gebiihren miissen verhiltnismdifSig sein und dem jewei-
ligen nationalen Lebensstandard entsprechen. Die Hohe der
Gebiihren ist zu veriffentlichen.

Abinderung 133

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 38 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Artikel 38a

Transparenz hinsichtlich der von benannten Stellen fiir
Konformititsbewertungstitigkeiten erhobenen Gebiihren

1. Die Mitgliedstaaten erlassen Rechtsvorschriften iiber
Standardgebiihren fiir benannte Stellen.

2.  Die Gebiihren sind zwischen den Mitgliedstaaten ver-
gleichbar. Die Kommission stellt Leitlinien auf, um die
Vergleichbarkeit der Gebiihren innerhalb von 24 Monaten
nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung zu erméglichen.

3. Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission ihre
Standardgebiihrenlisten.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

4. Die nationalen Behorden sorgen dafiir, dass die ben-
annten Stellen die Standardgebiihrenlisten fiir die Konformit-
dtsbewertungsaktivititen verdffentlichen.

Abinderung 134
Vorschlag fiir eine Verordnung

Kapitel V — Titel

Vorschlag der Kommission

Kapitel V

Klassifizierung und Konformititsbewertung

Gednderter Text

Kapitel III ()

Konformititsbewertung

(*)  Infolge dieser Abanderung wird dieses Kapitel die Artikel 40, 41, 41a,
41b, 41c, 42a, 43, 44, 45 und 46 umfassen.

Abidnderung 135

Vorschlag fiir eine Verordnung

Kapitel V. — Abschnitt 1 — Titel

Vorschlag der Kommission

Abschnitt 1 — Klassifizierung

Gednderter Text

Kapitel II ()

Klassifizierung von In-vitro-Diagnostika

() Infolge dieser Abanderung wird dieses Kapitel Artikel 39 umfassen.

Abinderung 136

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 39 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Produkte werden unter Beriicksichtigung ihrer Zweck-
bestimmung und den damit verbundenen Risiken in die Klassen
A, B, C und D eingestuft. Die Klassifizierung erfolgt gemif8 den
in Anhang VII niedergelegten Klassifizierungskriterien.

Gednderter Text

1. Die Produkte werden unter Beriicksichtigung ihrer Zweck-
bestimmung, Neuartigkeit und Komplexitit sowie der damit
verbundenen Risiken in die Klassen A, B, C und D eingestuft. Die
Klassifizierung erfolgt gemafl den in Anhang VII niedergelegten
Klassifizierungskriterien.



10.6.2016

Amtsblatt der Europdischen Union

C 208/237

Dienstag, 22. Oktober 2013

Abinderung 137

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 39 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Mindestens 14 Tage, bevor eine Entscheidung ergeht, setzt die
zustdndige Behorde die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
und die Kommission dariiber in Kenntnis, welche Entscheidung
sie zu treffen beabsichtigt.

Gednderter Text

Mindestens 14 Tage, bevor eine Entscheidung ergeht, setzt die
zustidndige Behorde die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
und die Kommission dariiber in Kenntnis, welche Entscheidung
sie zu treffen beabsichtigt. Diese Entscheidung wird in der
Europdischen Datenbank offentlich zuginglich gemacht.

Abinderung 138

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 39 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission kann auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder
aus eigener Initiative mittels Durchfithrungsrechtsakten iiber
die Anwendung der Klassifizierungskriterien des Anhangs VII
auf ein bestimmtes Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von
Produkten entscheiden, um so ihre Einstufung zu bestimmen.

Gednderter Text

Aus eigener Initiative kann und auf Ersuchen eines Mitglied-
staats muss die Kommission mittels Durchfithrungsrechtsakten
iiber die Anwendung der Klassifizierungskriterien des An-
hangs VII auf ein bestimmtes Produkt, eine Kategorie oder
Gruppe von Produkten entscheiden, um so ihre Einstufung zu
bestimmen. Eine solche Entscheidung ist insbesondere zu
treffen, um unterschiedliche Entscheidungen der Mitgliedstaa-
ten in Bezug auf die Klassifizierung der Produkte zu
iiberwinden.

Abinderung 139

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 39 — Absatz 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

4. Die Kommission erhdlt die Befugnis, zur Beriicksichtigung
des technischen Fortschritts und jeglicher anderen Information,
die im Laufe der Vigilanz- und Marktiiberwachungstitigkeiten
gemdfl den Artikeln 59 bis 73 verfigbar wird, delegierte
Rechtsakte gemifS Artikel 85 zu folgenden Zwecken zu erlassen:

Gednderter Text

4.  Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, zur
Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und jeglicher
anderen Information, die im Laufe der Vigilanz- und Marktiiber-
wachungstitigkeiten gemaff den Artikeln 59 bis 73 verfugbar
wird, nach Anhorung der einschligigen Interessentriger, wie
etwa der Berufsverbinde von Angehirigen der Gesundheits-
berufe und der Herstellerverbinde, gemifs Artikel 85 delegierte
Rechtsakte zu folgenden Zwecken zu erlassen:
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Abinderung 140

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 40 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Ist ein Referenzlaboratorium gemifl Artikel 78 benannt, so
ersucht die die Konformitdtsbewertung durchfiihrende benannte
Stelle auferdem gemifl Anhang VIII Abschnitt 5.4 bzw. gemdifS
Anhang IX Abschnitt 3.5 das Referenzlaboratorium zu iiber-
priifen, ob das Produkt den geltenden Spezifizierungen, sofern
verfiigbar, oder anderen von den Herstellern zur Gewihrlei-
stung eines diesen mindestens gleichwertigen Sicherheits- und
Leistungsniveaus gewihlten Losungen entspricht.

Gednderter Text

Ist ein Referenzlaboratorium gemifl Artikel 78 benannt, so
ersucht die die Konformititsbewertung durchfithrende benannte
Stelle auflerdem gemifl Anhang VII Abschnitt 5.4 und
Anhang IX Abschnitt 3.5 dieses Referenzlaboratorium, durch
Laborpriifungen zu tiberpriifen, ob das Produkt den geltenden
Spezifizierungen entspricht. Bei den Laborpriifungen, die das
Referenzlaboratorium durchfiihrt, sollen vor allem die analy-
tische Sensitivitit und Spezifizitit anhand von Referenzmate-
rialien und die diagnostische Sensitivitdt und Spezifizitit
anhand von Proben aus dem Stadium der friihen und
etablierten Infektion untersucht werden.

Abinderung 141

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 40 — Absatz 4 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Bei Produkten zur Eigenanwendung und fiir patientennahe
Tests muss der Hersteller auferdem die in Anhang VIII
Abschnitt 6.1 genannten zusitzlichen Anforderungen erfiillen.

Gednderter Text

Bei Produkten zur Eigenanwendung muss der Hersteller aufer-
dem die in Anhang VIII Abschnitt 6.1 genannten zusitzlichen
Anforderungen erfiillen.

Abinderung 142

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 40 — Absatz 5 — Unterabsatz 2 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) bei Produkten fiir patientennahe Tests auf die in An-
hang VIII Abschnitt 6.1 genannten Anforderungen,

Gednderter Text

entfdllt

Abinderung 143

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 40 — Absatz 5 — Unterabsatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

(c) bei Produkten mit Messfunktion auf die Aspekte der
Herstellung, die mit der Konformitit der Produkte mit den
messtechnischen Anforderungen zusammenhingen.

Gednderter Text

entfdllt
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Abinderung 144

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 40 — Absatz 10

Vorschlag der Kommission

10. Die Kommission erhilt die Befugnis, zur Beriicksichti-
gung des technischen Fortschritts und jeglicher anderen
Information, die im Laufe der Benennung oder Uberwachung
der benannten Stellen gemdfS den Artikeln 26 bis 38 oder im
Laufe der Vigilanz- und Marktiiberwachungstitigkeiten ge-
mifS den Artikeln 59 bis 73 verfiigbar wird, delegierte
Rechtsakte gemdfS Artikel 85 zur Anderung oder Erginzung
der in den Anhiingen VIII bis X niedergelegten Konformitits-
bewertungsverfahren zu erlassen.

Gedinderter Text

entfiillt

Abinderung 145

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 41 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Beteiligung benannter Stellen

1. Ist gemdfl dem Konformititsbewertungsverfahren die
Mitwirkung einer benannten Stelle erforderlich, kann sich der
Hersteller an eine benannte Stelle seiner Wahl wenden, sofern die
betreffende Stelle fiir Konformitdtsbewertungstatigkeiten, Kon-
formitdtsbewertungsverfahren und die betreffenden Produkte
benannt ist. Ein und dieselbe Konformititsbewertungstatigkeit
kann nicht gleichzeitig bei mehreren benannten Stellen beantragt
werden.

Gednderter Text

Beteiligung benannter Stellen an Konformitéitsbewertungsver-

fahren

1. Ist gemidfl dem Konformititsbewertungsverfahren die
Mitwirkung einer benannten Stelle erforderlich, kann sich der
Hersteller von anderen als den in Artikel 41a Absatz 1
aufgefiihrten Produkten an cine benannte Stelle seiner Wahl
wenden, sofern die betreffende Stelle fiir Konformititsbewer-
tungstitigkeiten, Konformititsbewertungsverfahren und die
betreffenden Produkte benannt ist. Stellt ein Hersteller seinen
Antrag bei einer benannten Stelle in einem anderen Mitglied-
staat als dem, in dem er seinen Sitz hat, muss der Hersteller
seine nationale Behorde unterrichten, die fiir die benannten
Stellen fiir den Antrag zustindig ist. Ein und dieselbe
Konformititsbewertungstatigkeit kann nicht gleichzeitig bei
mehreren benannten Stellen beantragt werden.

Abinderung 146

Vorschlag fiir eine Verordnung

Abschnitt 2 a (neu) — Titel — unter Artikel 41

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Abschnitt 2a — Zusitzliche Bestimmungen iiber die Konfor-
mititsbewertung fiir Produkte mit hohem Risiko: Beteiligung
speziell benannter Stellen
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Abinderung 147
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 41 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gedinderter Text

Artikel 41a

Beteiligung speziell benannter Stellen an Konformititsbewer-
tungsverfahren fiir Produkte mit hohem Risiko

1. Nur speziell benannte Stellen sind befugt, Konformit-
dtsbewertungen fiir Klasse-D-Produkte durchzufiihren.

2. Antragstellende speziell benannte Stellen, die ihrer
Ansicht nach die Anforderungen an speziell benannte Stellen
gemdfS Anhang VI Nummer 3.6 erfiillen, reichen ihren Antrag
bei der EMA ein.

3. Dem Antrag ist die Gebiihr beizufiigen, die zur Deckung
der Kosten fiir die Priifung des Antrags an die EMA zu
entrichten ist.

4. Die EMA wihlt im Einklang mit den in Anhang VI
aufgefiihrten Anforderungen die speziell benannten Stellen
unter den Antragstellern aus und erlisst innerhalb von
90 Tagen ihre Stellungnahme zu der Genehmigung fiir die
Durchfiihrung von Konformititsbewertungen in Bezug auf
Produkte gemiifS Absatz 1, die sie der Kommission iibermittelt.

5. Die Kommission veriffentlicht anschliefend die Bene-
nnung und die Namen der speziell benannten Stellen
entsprechend.

6.  Die Benennung wird am Tag nach ihrer Veriffentlichung
in der Datenbank der benannten Stellen, die von der
Kommission entwickelt und verwaltet wird, wirksam. Der
Umfang der Titigkeiten, die die speziell benannte Stelle
ausfiihren darf, bestimmt sich nach der verdffentlichten
Benennung.

Diese Benennung gilt fiinf Jahre lang und kann alle fiinf Jahre
verlingert werden, wobei ein erneuter Antrag bei der EMA zu
stellen ist.

7. Der Hersteller von Produkten gemdfS Absatz 1 kann
einen Antrag bei einer speziell benannten Stelle seiner Wahl
stellen, die in das elektronische System gemifS Artikel 41b
eingetragen ist.

8. Ein und dieselbe Konformititsbewertungstitigkeit kann
nicht gleichzeitig bei mehreren benannten Stellen beantragt
werden.
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Gednderter Text

9. Die speziell benannte Stelle meldet der EMA und der
Kommission alle Antrige auf Konformititsbewertung fiir
Produkte gemifS Absatz 1.

10.  Artikel 41 Absitze 2, 3 und 4 gelten fiir speziell
benannte Stellen.

Abinderung 148
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 41 b (neu)

Gednderter Text

Artikel 41b
Elektronisches System fiir speziell benannte Stellen

1. Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit der
Agentur ein elektronisches Registrierungssystem fiir folgende
Tatigkeiten ein, das sie regelmifSig aktualisiert:

— Registrierung von Antrigen und erteilten Genehmigungen
zur Durchfiihrung von Konformititsbewertungen in der
Funktion einer speziell benannten Stelle gemdfS diesem
Abschnitt und zur Erfassung und Verarbeitung von Daten
betreffend die Namen der speziell benannten Stellen;

— Informationsaustausch mit nationalen Behorden,
— Verdffentlichung von Bewertungsberichten.

2. Die in dem elektronischen System erfassten und verar-
beiteten Daten, die sich auf speziell benannte Stellen beziehen,
werden von der EMA in das elektronische Registrierungs-
system eingegeben.

3.  Die im elektronischen System erfassten und verarbeiteten
Daten, die sich auf speziell benannte Stellen beziehen, sind der
Offentlichkeit zuginglich.

Abinderung 149
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 41 ¢ (neu)

Gednderter Text

Artikel 41c
Netz speziell benannter Stellen

1. Die EMA richtet das Netz speziell benannter Stellen ein
und betreibt, koordiniert und verwaltet dieses.
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

2. Das Netz hat folgende Ziele:

(a) einen Beitrag dazu zu leisten, das Potenzial der euro-
pdischen Zusammenarbeit im Zusammenhang mit hoch
spezialisierter Medizintechnik im Bereich von In-vitro-
Diagnostika zu verwirklichen;

(b) einen Beitrag dazu zu leisten, das Wissen iiber In-vitro-
Diagnostika zu biindeln;

(c) die Entwicklung von Referenzwerten fiir die Konformit-
itsbewertung zu fordern und die Ausarbeitung und
Verbreitung bewihrter Verfahren innerhalb des Netzes
und dariiber hinaus zu unterstiitzen;

(d) die Ermittlung der Experten in innovativen Bereichen zu
fordern;

(e) Vorschriften zu Interessenkonflikten zu entwickeln und zu
aktualisieren und

(f) dhnliche Herausforderungen in Bezug auf die Durch-
fiihrung von Konformititsbewertungsverfahren bei inno-
vativen Technologien gemeinsam zu bewiltigen.

3.  Die Sitzungen des Netzes werden anberaumt, sobald dies
von mindestens zweien der Mitglieder oder der EMA verlangt
wird. Das Netz tritt mindestens zweimal jihrlich zusammen.

Abinderung 150
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 42

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Artikel 42 entfillt

Mechanismus zur Kontrolle bestimmter Konformititsbewer-
tungen

Mafnahmen gemifS diesem Absatz sind nur bei Zutreffen
eines oder mehrerer der folgenden Kriterien gerechtfertigt:
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

1. Die benannten Stellen melden der Kommission alle
Antrige auf Konformititsbewertung fiir Produkte der Klas-
se D, mit Ausnahme der Antrige auf Verlingerung beste-
hender Priifbescheinigungen oder auf Nachtrige dazu. Der
Meldung liegt der Entwurf der Gebrauchsanweisungen gemifS
Anhang 1 Abschnitt 17.3 sowie des Kurzberichts iiber
Sicherheit und klinische Leistung gemifS Artikel 24 bei. Bei
der Meldung gibt die benannte Stelle an, bis zu welchem
Datum die Konformititsbewertung schitzungsweise abge-
schlossen sein soll. Die Kommission leitet die Meldung und
die dazugehorigen Unterlagen umgehend an die Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte weiter.

2. Innerhalb von 28 Tagen nach Eingang der in Absatz 1
genannten Informationen kann die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte die benannte Stelle ersuchen, vor Erteilung
einer Priifbescheinigung eine Zusammenfassung der vorliu-
figen Konformititsbewertung einzureichen. Auf Vorschlag
eines ihrer Mitglieder oder der Kommission beschlieflt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, ein solches Ersuchen
gemdfS dem in Artikel 78 Absatz 4 der Verordnung (EU)
Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber Medizinprodukte]
niedergelegten Verfahren zu stellen. In ihrem Ersuchen fiihrt
die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte wissenschaftlich
fundierte Gesundheitsgriinde an, aus denen sie diesen
speziellen Antrag fiir die Vorlage einer Zusammenfassung
der vorliufigen Konformititsbewertung ausgewihlt hat. Bei
der Auswahl eines speziellen Antrags fiir die Vorlage einer
Zusammenfassung ist der Grundsatz der Gleichbehandlung
gebiihrend zu beriicksichtigen.

Die benannte Stelle informiert den Hersteller innerhalb von
5 Tagen nach Eingang des Ersuchens der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte dariiber.

3.  Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann bis zu
60 Tage nach Vorlage der Zusammenfassung der vorliufigen
Konformititsbewertung Anmerkungen zu der betreffenden
Zusammenfassung abgeben. Innerhalb dieses Zeitraums
und bis spitestens 30 Tage nach Vorlage der Zusammenfas-
sung kann die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weitere
Informationen anfordern, die aus wissenschaftlich fundierten
Griinden fiir die Analyse der vorliufigen Konformititsbewer-
tung der benannten Stelle erforderlich sind. Dazu kénnen auch
die Anforderung von Stichproben oder ein Vor-Ort-Besuch der
Raumlichkeiten des Herstellers gehoren. Die in Satz 1 dieses
Unterabsatzes genannte Frist fiir Anmerkungen wird bis zum
Eintreffen der angeforderten zusitzlichen Informationen unter-
brochen. Durch spitere Ersuchen um zusitzliche Informatio-
nen seitens der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte wird
die Frist zur Abgabe von Anmerkungen nicht unterbrochen.

4.  Etwaige nach Absatz 3 eingegangene Anmerkungen
werden von der benannten Stelle gebiihrend beriicksichtigt.
Diese iibermittelt der Kommission eine Erlduterung, in welcher
Weise die Anmerkungen beriicksichtigt wurden, einschliefSlich
einer Begriindung, falls Anmerkungen nicht beriicksichtigt
wurden, sowie ihre endgiiltige Entscheidung iiber die betref-
fende Konformititsbewertung. Die Kommission leitet diese
Informationen umgehend an die Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte weiter.
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

5.  Falls die Kommission es zum Schutz der Sicherheit der
Patienten und der offentlichen Gesundheit fiir erforderlich
hilt, kann sie im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
spezifische Kategorien oder Gruppen von Produkten, die nicht
der Klasse D angehdiren, bestimmen, fiir die die Absitze 1 bis 4
fiir einen bestimmten Zeitraum gelten. Diese Durchfiihrungs-
rechtsakte werden gemdfS dem in Artikel 84 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

Mafsnahmen gemdfS diesem Absatz sind nur bei Zutreffen
eines oder mehrerer der folgenden Kriterien gerechtfertigt:

(a) Neuartigkeit des Produkts oder der Technologie, auf der es
basiert, und sich daraus ergebende erhebliche klinische
Auswirkungen oder Auswirkungen auf die offentliche
Gesundheit;

(b) ungiinstige Verschiebung des Risiko-Nutzen-Profils einer
speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten aufgrund
wissenschaftlich fundierter Bedenken in Bezug auf ihre
Komponenten oder ihr Ausgangsmaterial oder in Bezug
auf die Gesundheitsauswirkungen bei Versagen;

(c) vermehrtes Auftreten schwerwiegender Vorkommnisse
gemdfS Artikel 59 bei einer speziellen Kategorie oder
Gruppe von Produkten;

(d) erhebliche Abweichungen bei von unterschiedlichen ben-
annten Stellen fiir weitgehend dhnliche Produkte durch-
gefiihrten Konformititsbewertungen;

(e) Bedenken im Hinblick auf die offentliche Gesundheit im
Zusammenhang mit einer speziellen Kategorie oder
Gruppe von Produkten oder der Technologie, auf der sie
beruhen.

6. Die Kommission erstellt eine Zusammenfassung der
gemdfS Absatz 3 eingegangenen Anmerkungen und des
Ergebnisses des Konformititsbewertungsverfahrens und macht
dies der Offentlichkeit zuginglich. Dabei gibt sie keinerlei
personenbezogene Daten oder vertrauliche Informationen
geschiiftlicher Art preis.

7. Die Kommission richtet die technische Infrastruktur fiir
den elektronischen Datenaustausch zwischen den benannten
Stellen und der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte fiir
die Zwecke dieses Artikels ein.

8.  Die Kommission kann die Modalititen und Verfahren-
saspekte beziiglich der Vorlage und Analyse der Zusammen-
fassung der vorliufigen Konformititsbewertung gemifS den
Absiitzen 2 und 3 im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemifS dem
in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
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Abinderung 151
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 42 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gedinderter Text

Artikel 42a

Einzelfallbewertungsverfahren fiir die Konformititsbewertun-
gen bestimmter Produkte mit hohem Risiko

1.  Die speziell benannten Stellen melden der Kommission
alle Antrige auf Konformititsbewertungen fiir Klasse-D-
Produkte, mit Ausnahme der Antrige auf Verlingerung
bestehender Priifbescheinigungen. Der Meldung liegt der
Entwurf der Gebrauchsanweisungen gemif Anhang I Ab-
schnitt 17.3 sowie des Kurzberichts iiber Sicherheit und
klinische Leistung gemifS Artikel 24 bei. Bei der Meldung gibt
die benannte Stelle an, bis zu welchem Datum die Konformit-
dtsbewertung schitzungsweise abgeschlossen sein soll. Die
Kommission leitet die Meldung und die dazugehorigen Unter-
lagen umgehend an die Koordinierungsgruppe des Bewer-
tungsausschusses  Medizinprodukte ~ (ACMD)  gemif3
Artikel 76a weiter. Die Koordinierungsgruppe leitet die
Meldung und die dazugehérigen Unterlagen umgehend an
die einschligigen Untergruppen weiter.

2. Die Koordinierungsgruppe kann innerhalb von 20 Tagen
nach Eingang der in Absatz 1 genannten Informationen auf
Vorschlag von mindestens drei Mitgliedern der einschligigen
Untergruppen des ACMD oder der Kommission entscheiden,
ob sie die speziell benannte Stelle auffordert, vor Erteilung
einer Priifbescheinigung folgende Unterlagen einzureichen:

— die Zusammenfassung der vorliufigen Konformititsbe-
wertung;

— den Bericht iiber klinische Nachweise und den Bericht iiber
die klinische Leistungsstudie gemifS Anhang XII;

— Daten, die sich aus der Weiterverfolgung des Produkts
nach dem Inverkehrbringen gemdf$ Anhang XII ergeben
und

— sdmtliche Informationen iiber die Vermarktung bezie-
hungsweise Nichtvermarktung des Produkts in Drittlin-
dern und — gegebenenfalls — die Ergebnisse der von den
zustindigen Behorden in diesen Lindern durchgefiihrten
Bewertung.

Die Mitglieder der einschligigen Untergruppen des ACMD
entscheiden insbesondere anhand folgender Kriterien iiber das
Erstellen solcher Einzelfallersuchen:

(a) Neuartigkeit des Produkts oder der Technologie, auf der es
basiert, und sich daraus ergebende erhebliche klinische
Auswirkungen oder Auswirkungen auf die offentliche
Gesundheit;
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(b) ungiinstige Verschiebung des Risiko-Nutzen-Profils einer
speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten aufgrund
wissenschaftlich fundierter Bedenken in Bezug auf ihre
Komponenten oder ihr Ausgangsmaterial oder in Bezug
auf die Gesundheitsauswirkungen bei Versagen;

(c) vermehrtes Auftreten schwerwiegender Vorkommnisse
gemdfS Artikel 61 bei einer speziellen Kategorie oder
Gruppe von Produkten;

(d) erhebliche Abweichungen bei von unterschiedlichen spezi-
ell benannten Stellen fiir weitgehend dhnliche Produkte
durchgefiihrten Konformititsbewertungen.

Unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und
samtlicher verfiigbarer Informationen wird der Kommission
die Befugnis iibertragen, gemiifS Artikel 89 delegierte Rechts-
akte zur Anderung oder Ergiinzung der vorstehend genannten
Kriterien zu erlassen.

In seinem Ersuchen fiihrt der ACMD wissenschaftlich
fundierte Gesundheitsgriinde an, aus denen er diesen speziellen
Antrag ausgewihlt hat.

Falls innerhalb von 20 Tagen nach Eingang der in Absatz 1
genannten Informationen kein Ersuchen des Bewertungsaus-
schusses fiir Medizinprodukte vorliegt, setzt die speziell
benannte Stelle das Konformititsbewertungsverfahren fort.

3. Der ACMD gibt nach Konsultation der einschligigen
Untergruppen spdtestens 60 Tage nach Einreichung der
Unterlagen ein Gutachten zu den Unterlagen gemdfS Absatz 2
ab. Innerhalb dieses Zeitraums und bis spitestens 30 Tage
nach Eingang des Gutachtens kann der ACMD weitere
Informationen anfordern, die aus wissenschaftlich fundierten
Griinden fiir die Analyse der vorliufigen Konformititsbewer-
tung der speziell benannten Stelle erforderlich sind. Dazu
konnen auch die Anforderung von Stichproben oder ein Vor-
Ort-Besuch der Riumlichkeiten des Herstellers gehéren. Die in
Satz 1 dieses Absatzes genannte Frist fiir Anmerkungen
wird bis zum Eintreffen der angeforderten zusdtzlichen
Informationen unterbrochen. Durch spitere Ersuchen um
zusdtzliche Informationen seitens des ACMD wird die Frist
zur Abgabe von Anmerkungen nicht unterbrochen.

4.  In seinem Gutachten kann der ACMD Anderungen der
in Absatz 2 genannten Unterlagen empfehlen.

5. Der ACMD unterrichtet die Kommission, die speziell
benannte Stelle und den Hersteller iiber das von ihm erstellte
Gutachten innerhalb von fiinf Tagen nach seiner Annahme.
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Vorschlag der Kommission

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

6. Innerhalb von 15 Tagen nach Eingang des in Absatz 5
genannten Gutachtens gibt die speziell benannte Stelle an, ob
sie sich dem Gutachten des ACMD anschliefSt oder nicht. Im
letztgenannten Fall kann die speziell benannte Stelle dem
ACMD eine schriftliche Mitteilung vorlegen, dass sie um eine
Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In diesem Fall legt die
speziell benannte Stelle dem ACMD innerhalb von 30 Tagen
nach Erhalt des Gutachtens die ausfiihrliche Begriindung des
Gesuchs vor. Der ACMD leitet diese Informationen umgehend
an die Kommission weiter.

Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Begriindung des
Ersuchens iiberpriift der Ausschuss sein Gutachten. Die
Griinde fiir die erzielten Schlussfolgerungen werden dem
endgiiltigen Gutachten beigefiigt.

7. Innerhalb von 15 Tagen nach seiner Annahme iiber-
mittelt der ACMD der Kommission, der speziell benannten
Stelle und dem Hersteller sein endgiiltiges Gutachten.

8.  Im Falle eines Einvernehmens mit der speziell benannten
Stelle oder eines endgiiltigen Gutachtens gemdfS Absatz 7
erstellt die Kommission innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt
des in Absatz 6 genannten Gutachtens auf der Grundlage des
Gutachtens einen Entwurf der Entscheidung, die in Bezug auf
die iiberpriifte Anwendung der Konformititsbewertung ge-
troffen werden soll. Der Entwurf der Entscheidung enthilt oder
verweist gegebenenfalls auf das in den Absitzen 6 und 7
genannte Gutachten. Entspricht der Entwurf der Entscheidung
nicht dem Gutachten des ACMD, fiigt die Kommission eine
ausfiihrliche Begriindung fiir die Abweichung bei.

Der Entwurf der Entscheidung wird den Mitgliedstaaten, der
speziell benannten Stelle und dem Hersteller iibermittelt.

Die Kommission erlisst eine endgiiltige Entscheidung nach
dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Verfahren binnen
15 Tagen nach Abschluss des Priifverfahrens.

9.  Falls es zum Schutz der Sicherheit der Patienten und der
dffentlichen Gesundheit als erforderlich erachtet wird, wird der
Kommission gemdfS Artikel 85 die Befugnis iibertragen,
delegierte Rechtsakte zu erlassen, um spezifische Kategorien
oder Gruppen von Produkten, die nicht zu den in Absatz 1
genannten Produkten gehoren, zu bestimmen, fiir die die
Absiitze 1 bis 8 fiir einen bestimmten Zeitraum gelten.

Mafnahmen gemifS diesem Absatz sind nur gerechtfertigt,
wenn eines oder mehrere Kriterien des Absatzes 2 erfiillt sind.

10. Die Kommission erstellt eine fiir die Offentlichkeit
zugingliche Zusammenfassung der in den Absitzen 6 und 7
genannten Gutachten. Dabei gibt sie keinerlei personen-
bezogene Daten oder vertrauliche Informationen geschiiftlicher
Art preis.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

11.  Die Kommission richtet die technische Infrastruktur fiir
den elektronischen Datenaustausch zwischen den speziell
benannten Stellen und dem ACMD sowie zwischen dem
ACMD und sich selbst fiir die Zwecke dieses Artikels ein.

12.  Die Kommission kann die Modalititen und Verfahren-
selemente beziiglich der Vorlage und Analyse der im Einklang
mit diesem Artikel bereitgestellten Unterlagen im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungs-
rechtsakte werden gemif dem in Artikel 84 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

13.  Die speziell benannten Stellen melden der Kommission
alle Antrige auf Konformititsbewertungen fiir Klasse-D-
Produkte, mit Ausnahme der Antrige auf Verlingerung
bestehender Priifbescheinigungen. Der Meldung liegt der
Entwurf der Gebrauchsanweisungen gemdfS Anhang I Ab-
schnitt 17.3 sowie des Kurzberichts iiber Sicherheit und
klinische Leistung gemifS Artikel 24 bei. Bei der Meldung gibt
die benannte Stelle an, bis zu welchem Datum die Konformit-
dtsbewertung schitzungsweise abgeschlossen sein soll. Die
Kommission leitet die Meldung und die dazugehorigen Unter-
lagen umgehend an die Koordinierungsgruppe des Bewer-
tungsausschusses ~ Medizinprodukte =~ (ACMD)  gemdf
Artikel 76a weiter. Die Koordinierungsgruppe leitet die
Meldung und die dazugehirigen Unterlagen umgehend an
die einschligigen Untergruppen weiter.

Abinderung 152
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 44 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

1. Beendet cin Hersteller in Bezug auf die Konformitits-
bewertung eines Produkts seinen Vertrag mit einer benannten
Stelle und schliefSt er einen Vertrag mit einer anderen benannten
Stelle ab, werden die Modalititen des Wechsels der benannten
Stelle in einer Vereinbarung zwischen dem Hersteller, der
bisherigen benannten Stelle und der neuen benannten Stelle
klar geregelt. In der Vereinbarung miissen mindestens folgende
Aspekte geklart werden:

Gednderter Text

1.  Entscheidet sich ein Hersteller, seinen Vertrag mit einer
benannten Stelle zu beenden, und schliefSt er in Bezug auf die
Konformititsbewertung eines Produkts einen Vertrag mit einer
anderen benannten Stelle ab, muss er seine nationale Behorde
informieren, die fiir die benannten Stellen fiir diesen Wechsel
zustdndig ist. Die Modalititen eines Wechsels der benannten
Stelle sind in einer Vereinbarung zwischen dem Hersteller, der
bisherigen benannten Stelle und der neuen benannten Stelle klar
zu regeln. In der Vereinbarung miissen mindestens folgende
Aspekte geklirt werden:
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Abinderungen 259 und 269
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 44 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gedinderter Text

Artikel 44a
Zusitzliches Bewertungsverfahren in aufSerordentlichen Fillen

1.  Die besonderen benannten Stellen melden der Kommis-
sion alle Antrige auf Konformititsbewertungen fiir Klasse-D-
Produkte ohne gemeinsame technische Spezifikationen, mit
Ausnahme der Antrige auf Verlingerung oder Erginzung
bestehender Priifbescheinigungen. Der Meldung liegen der
Entwurf der Gebrauchsanweisungen gemdfS Anhang I Ab-
schnitt 17.3 und der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische
Leistung gemdfS Artikel 24 bei. Bei der Meldung gibt die
besondere benannte Stelle an, bis zu welchem Datum die
Konformititsbewertung schitzungsweise abgeschlossen sein
soll. Die Kommission leitet die Meldung und die dazugehérigen
Unterlagen umgehend an die Koordinierungsgruppe Medizin-
produkte zwecks Stellungnahme weiter. Bei der Erstellung der
Stellungahme kann die Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte einschligige Sachverstindige des in Artikel 76b ge-
nannten Bewertungsausschusses fiir Medizinprodukte um eine
klinische Bewertung ersuchen.

2. Innerhalb von 20 Tagen nach Eingang der in Absatz 1
genannten Informationen kann die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte beschliefSen, die besondere benannte Stelle
zu ersuchen, vor Erteilung einer Priifbescheinigung folgende
Unterlagen einzureichen:

— den Bericht iiber klinische Nachweise und den Bericht iiber
die klinische Leistungsstudie gemifS Anhang XII;

— Daten, die sich aus der Weiterverfolgung des Produkts
nach dem Inverkehrbringen gemdfS Anhang XII ergeben,
und

— sdamtliche Informationen iiber die Vermarktung bezie-
hungsweise Nichtvermarktung des Produkts in Drittlin-
dern und — gegebenenfalls — die Ergebnisse der von den
zustindigen Behorden in diesen Lindern durchgefiihrten
Bewertung.

Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
konnen dies insbesondere auf der Grundlage der folgenden
Kriterien beschlieflen:

(a) Neuartigkeit des Produkts und magliche erhebliche
klinische Auswirkungen oder Auswirkungen auf die
dffentliche Gesundheit;

(b) ungiinstige Verschiebung des Risiko-Nutzen-Profils einer
speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten aufgrund
wissenschaftlich fundierter Bedenken in Bezug auf ihre
Komponenten oder ihr Ausgangsmaterial oder in Bezug
auf die Gesundheitsauswirkungen bei Versagen;
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(c) vermehrtes Auftreten schwerwiegender Vorkommnisse
gemdfS Artikel 61 bei einer speziellen Kategorie oder
Gruppe von Produkten.

Unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und
samtlicher verfiigbarer Informationen wird der Kommission
die Befugnis iibertragen, gemiifS Artikel 89 delegierte Rechts-
akte zur Anderung oder Ergiinzung der vorstehend genannten
Kriterien zu erlassen.

In seinem Ersuchen fiihrt die Koordinierungsgruppe Medizin-
produkte wissenschaftlich fundierte Gesundheitsgriinde an,
aus denen er diesen speziellen Antrag ausgewdhlt hat.

Falls innerhalb von 20 Tagen nach Eingang der in Absatz 1
genannten Informationen kein Ersuchen des Bewertungsaus-
schusses fiir Medizinprodukte vorliegt, setzt die besondere
benannte Stelle das Konformititsbewertungsverfahren fort.

3. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gibt nach
Konsultation des Bewertungsausschusses fiir Medizinprodukte
spitestens 60 Tage nach Einreichung der Unterlagen ein
eigenes Gutachten zu den Unterlagen gemifl Absatz 2 ab.
Innerhalb dieses Zeitraums und bis spiitestens 30 Tage nach
Vorlage der Zusammenfassung kann die Koordinierungsgrup-
pe Medizinprodukte iiber den Bewertungsausschuss fiir
Medizinprodukte weitere Informationen anfordern, die aus
wissenschaftlich fundierten Griinden fiir die Analyse der in
Absatz 2 genannten Dokumente erforderlich sind. Dazu
konnen auch die Anforderung von Stichproben oder ein Vor-
Ort-Besuch der Riumlichkeiten des Herstellers gehoren. Die in
Satz 1 dieses Absatzes genannte Frist fiir Anmerkungen
wird bis zum Eintreffen der angeforderten zusditzlichen
Informationen unterbrochen. Durch spitere Ersuchen um
zusdtzliche Informationen seitens der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte wird die Frist zur Abgabe von Anmerkungen
nicht unterbrochen.

4.  In ihrem Gutachten beriicksichtigt die Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte die klinische Bewertung des
Bewertungsausschusses fiir Medizinprodukte. Die Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte kann Anderungen der in Ab-
satz 2 genannten Unterlagen empfehlen.

5.  Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte unterrichtet
die Kommission, die besondere benannte Stelle und den
Hersteller iiber sein Gutachten.

6. Innerhalb von 15 Tagen nach Eingang des in Absatz 5
genannten Gutachtens gibt die besondere benannte Stelle an,
ob sie sich dem Gutachten der Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte anschliefSt oder nicht. Im letztgenannten Fall kann
die besondere benannte Stelle der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte eine schriftliche Mitteilung vorlegen, dass
sie um eine Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In diesem
Fall legt die besondere benannte Stelle der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt
des Gutachtens die ausfiihrliche Begriindung des Gesuchs vor.
Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte leitet diese In-
formationen umgehend an die Kommission weiter.
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Vorschlag der Kommission

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der Begriindung des
Ersuchens iiberpriift die Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte ihr Gutachten. Die Griinde fiir die erzielten Schlussfol-
gerungen werden dem endgiiltigen Gutachten beigefiigt.

7. Unmittelbar nach seiner Annahme iibermittelt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte der Kommission, der
besonderen benannten Stelle und dem Hersteller ihr end-
giiltiges Gutachten.

8. Im Fall eines positiven Gutachtens durch die Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte kann die besondere benannte
Stelle die Zertifizierung vornehmen.

Hiingt das giinstige Gutachten der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte jedoch von der Beantragung spezifischer
Mafsnahmen ab (z. B. Anpassung des Plans fiir die klinische
Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen, Befristung der
Zertifizierung), stellt die besondere benannte Stelle die Kon-
formititsbescheinigung nur unter der Bedingung aus, dass
diese MafSnahmen vollstindig umgesetzt werden.

Nach der Annahme eines positiven Gutachtens lotet die
Kommission stets die Moglichkeiten aus, gemeinsame tech-
nische Spezifikationen fiir das betreffende Produkt oder die
betreffenden Produkte einzufiihren, und fiihrt diese nach
Moglichkeit ein.

Im Fall eines negativen Gutachtens der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte stellt die besondere benannte Stelle die
Konformitdtsbescheinigung nicht aus. Die besondere benannte
Stelle kann jedoch als Antwort auf die in der Bewertung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte aufgefiihrte Erkli-
rung neue Informationen einreichen. Wenn die neuen In-
formationen von den zuvor vorgelegten Informationen
erheblich abweichen, priift die Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte den Antrag erneut.

Auf Antrag des Herstellers organisiert die Kommission eine
Anhérung, auf der die wissenschaftlichen Griinde fiir die
ungiinstige wissenschaftliche Bewertung und alle MafSnah-
men, die der Hersteller ergreifen kann, oder Daten, die
eingereicht werden konnen, um die Bedenken der Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte auszurdumen, besprochen wer-
den konnen.

9.  Falls es zum Schutz der Sicherheit der Patienten und der
dffentlichen Gesundheit als erforderlich erachtet wird, wird der
Kommission gemdfS Artikel 85 die Befugnis iibertragen,
delegierte Rechtsakte zu erlassen, um spezifische Kategorien
oder Gruppen von Produkten, die nicht zu den in Absatz 1
genannten Produkten gehoren, zu bestimmen, fiir die die
Absiitze 1 bis 8 fiir einen bestimmten Zeitraum gelten.

Mafinahmen gemifS diesem Absatz sind nur gerechtfertigt,
wenn eines oder mehrere Kriterien des Absatzes 2 erfiillt sind.

10. Die Kommission erstellt eine fiir die Offentlichkeit
zugingliche Zusammenfassung des in den Absitzen 6 und 7
genannten Gutachtens. Dabei gibt sie keinerlei personen-
bezogene Daten oder vertrauliche Informationen geschiiftlicher
Art preis.
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Vorschlag der Kommission

Vorschlag der Kommission

Kapitel VI

Klinische Nachweise

Gednderter Text

11.  Die Kommission richtet die technische Infrastruktur fiir
den elektronischen Datenaustausch zwischen der Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte, den besonderen benannten
Stellen und dem Bewertungsausschuss fiir Medizinprodukte
sowie zwischen dem Bewertungsausschuss und sich selbst fiir
die Zwecke dieses Artikels ein.

12.  Die Kommission kann die Modalititen und Verfahren-
selemente beziiglich der Vorlage und Analyse der im Einklang
mit diesem Artikel bereitgestellten Unterlagen im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungs-
rechtsakte werden gemif dem in Artikel 84 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

13, Dem betreffenden Unternehmen werden die zusitz-
lichen Kosten dieser Bewertung nicht in Rechnung gestellt.

Abinderung 153
Vorschlag fiir eine Verordnung

Kapitel VI — Titel

Gednderter Text

Kapitel V (*)

Klinische Nachweise

(*)  Infolge dieser Abdnderung wird dieses Kapitel die Artikel 47, 48, 49,
49a, 50, 51, 52, 53, 54, 55, 57 und 58 umfassen.
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Abinderung 154
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 47 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
1. Der Nachweis der Ubereinstimmung mit den allgemeinen 1. Der Nachweis der Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen unter normalen Ver- Sicherheits- und Leistungsanforderungen unter normalen Ver-
wendungsbedingungen gemiff Anhang I beruht auf klinischen wendungsbedingungen gemifl Anhang I beruht auf klinischen
Nachweisen. Nachweisen oder zusitzlichen Daten zur Sicherheit fiir

allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die von
klinischen Nachweisen nicht abgedeckt werden.

Abinderung 155
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 47 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

3a. Behauptet bzw. beschreibt der Hersteller einen klini-
schen Nutzen, gehort zu den Anforderungen der Nachweis fiir
diesen Nutzen.

Abinderung 156
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 47 — Absatz 4 — Unterabsatz 2 (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Befreiungen vom Nachweis der Ubereinstimmung mit den
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen auf der
Grundlage klinischer Daten gemdfS dem ersten Unterabsatz
miissen im Voraus von der zustindigen Behorde genehmigt
werden.
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Abinderung 157

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 47 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Eine Zusammenfassung der Daten zur wissenschaftlichen
Validitit, zur Analyseleistung und gegebenenfalls zur klinischen
Leistung wird in den Bericht iiber klinische Nachweise gemafs
Anhang XII Teil A Abschnitt 3 aufgenommen. Der Bericht iiber
klinische Nachweise oder ein ausfiihrlicher Hinweis darauf wird
in die technische Dokumentation gemifl Anhang II fiir das
betreffende Produkt aufgenommen.

Gednderter Text

5. Eine Zusammenfassung der Daten zur wissenschaftlichen
Validitdt, zur Analyseleistung und gegebenenfalls zur klinischen
Leistung wird in den Bericht tiber klinische Nachweise gemafs
Anhang XII Teil A Abschnitt 3 aufgenommen. Der Bericht iiber
klinische Nachweise wird in die technische Dokumentation
gemdfl Anhang II fiir das betreffende Produkt aufgenommen.

Abinderung 158

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 48 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(@) Zur Uberpriifung, dass die Produkte so konzipiert, hergestellt
und verpackt sind, dass sie unter normalen Verwendungs-
bedingungen fiir einen oder mehrere der in Artikel 2
Nummer 2 genannten spezifischen Zwecke eines In-vitro-
Diagnostikums geeignet sind und die vom Hersteller angege-
benen bezweckten Leistungen erbringen;

Gednderter Text

(2) Zur Uberpriifung, dass die Produkte so konzipiert, hergestellt
und verpackt sind, dass sie unter normalen Verwendungs-
bedingungen fiir einen oder mehrere der in Artikel 2
Nummer 2 genannten spezifischen Zwecke eines In-vitro-
Diagnostikums geeignet sind und die vom Hersteller oder
Sponsor angegebenen bezweckten Leistungen erbringen;

Abinderung 159

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 48 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) zur Vergewisserung, dass die Produkte dem Patienten den
vom Hersteller angegebenen beabsichtigten Nutzen ver-

schaffen;

Gednderter Text

(b) zur Priifung der klinischen Sicherheit und Wirksamkeit des
Produkts, einschliefSlich des beabsichtigten Nutzens fiir den
Patienten, wenn das Produkt bestimmungsgemdfS in der
Zielgruppe und entsprechend den Gebrauchsanweisungen
verwendet wird;
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Abinderung 160

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 48 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Alle klinischen Leistungsstudien werden so konzipiert und
durchgefiihrt, dass der Schutz der Rechte, der Sicherheit und des
Wohls der an der klinischen Leistungsstudie teilnehmenden
Probanden gewihrleistet ist und die im Rahmen der klinischen
Leistungsstudie gewonnenen Daten zuverldssig und solide sind.

Gednderter Text

4. Alle klinischen Leistungsstudien werden so konzipiert und
durchgefiihrt, dass der Schutz der Rechte, der Sicherheit und des
Wohls der an der klinischen Leistungsstudie teilnehmenden
Probanden gewihrleistet ist und die im Rahmen der klinischen
Leistungsstudie gewonnenen Daten zuverldssig und solide sind.
Sie werden jedoch nicht durchgefiihrt, wenn die mit der
Untersuchung verbundenen Risiken angesichts des poten-
ziellen Nutzens des Produkts medizinisch nicht vertretbar sind.

Abinderung 161

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 48 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6.  Zusitzlich zu den in diesem Artikel aufgefithrten Auflagen
gelten fur interventionelle klinische Leistungsstudien gemaif$
Artikel 2 Nummer 37 und fur andere klinische Leistungsstudien,
deren Durchfihrung, einschliefSlich der Entnahme von Proben,
invasive Verfahren oder andere Risiken fur die Probanden
umfasst, die in den Artikeln 49 bis 58 und die in Anhang XIII
aufgefithrten Anforderungen.

Gednderter Text

6.  Zusitzlich zu den in diesem Artikel aufgefiihrten Auflagen
gelten fur interventionelle klinische Leistungsstudien gemaif$
Artikel 2 Nummer 37 und fur andere klinische Leistungsstudien,
deren Durchfthrung, einschlieflich der Entnahme von Proben,
invasive Verfahren oder andere Risiken fiir die Probanden
umfasst, die in den Artikeln 49 bis 58 und die in Anhang XIII
aufgefithrten Anforderungen. Die Kommission wird ermdchtigt,
delegierte Rechtsakte gemdfS Artikel 85 in Bezug auf die
Bereitstellung einer Liste zu vernachlissigender Risiken zu
erlassen, um Ausnahmen von dem betreffenden Artikel zu
ermaoglichen.

Abinderung 162

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 49 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

2. Der Sponsor einer klinischen Leistungsstudie reicht den
Antrag bei dem oder den Mitgliedstaat(en) ein, in dem bzw.
denen die Studie durchgefithrt werden soll; dem Antrag sind die
in Anhang XIII aufgefiihrten Unterlagen beizufiigen. Innerhalb
von sechs Tagen nach Fingang des Antrags teilt der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die klinische Leistungsstudie
in den Geltungsbereich dieser Verordnung fillt und ob der
Antrag vollstindig ist.

Gednderter Text

2. Der Sponsor einer klinischen Leistungsstudie reicht den
Antrag bei dem oder den Mitgliedstaat(en) ein, in dem bzw.
denen die Studie durchgefithrt werden soll; dem Antrag sind die
in Anhang XIII aufgefiihrten Unterlagen beizufiigen. Innerhalb
von 14 Tagen nach Eingang des Antrags teilt der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die klinische Leistungsstudie
in den Geltungsbereich dieser Verordnung fillt und ob der
Antrag vollstindig ist.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Wenn im Falle mehrerer betroffener Mitgliedstaaten ein
Mitgliedstaat sich nicht mit dem koordinierenden Mitglied-
staat einigt, ob die klinische Leistungsstudie aus Griinden, die
nicht naturgemdfS nationaler, lokaler oder ethischer Art sind,
genehmigt werden soll, versuchen die betroffenen Mitglied-
staaten, eine Einigung zu erzielen. Kann keine Einigung erzielt
werden, entscheidet die Kommission nach einer Anhirung der
betroffenen Mitgliedstaaten und — gegebenenfalls — nach
Beratung mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte.

Falls der betroffene Mitgliedstaat Einwinde naturgemifS
nationaler, lokaler oder ethischer Art gegen die klinische
Leistungsstudie erhebt, sollte die klinische Leistungsstudie
nicht in dem betroffenen Mitgliedstaat durchgefiihrt werden.

Abinderung 163

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 49 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Stellt der Mitgliedstaat fest, dass die beantragte klinische
Leistungsstudie nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung
fallt oder der Antrag unvollstindig ist, so teilt er dies dem
Sponsor mit und setzt ihm eine Frist von hochstens sechs Tagen
zur Stellungnahme oder Vervollstindigung des Antrags.

Gednderter Text

Stellt der Mitgliedstaat fest, dass die beantragte klinische
Leistungsstudie nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung
fallt oder der Antrag unvollstindig ist, so teilt er dies dem
Sponsor mit und setzt ihm eine Frist von hochstens zehn Tagen
zur Stellungnahme oder Vervollstindigung des Antrags.

Abinderung 164

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 49 — Absatz 3 — Unterabsatz 3

Vorschlag der Kommission

Ubermittelt der Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb von
drei Tagen nach Eingang der Stellungnahme bzw. des voll-
standigen Antrags die in Absatz 2 genannten Information, gilt
die klinische Leistungsstudie als in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallend und der Antrag als vollstindig.

Gednderter Text

Ubermittelt der Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb von
sieben Tagen nach Eingang der Stellungnahme bzw. des
vollstindigen Antrags die in Absatz 2 genannten Information,
gilt die Kklinische Leistungsstudie als in den Geltungsbereich
dieser Verordnung fallend und der Antrag als vollstindig.
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Abinderung 165

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 49 — Absatz 5 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

(c) nach Ablauf einer Frist von 35 Tagen nach dem Datum der
Validierung gemaf$ Absatz 4, sofern der betroffene Mitglied-
staat dem Sponsor nicht innerhalb dieser Frist mitgeteilt hat,
dass er den Antrag aus Griinden der offentlichen Gesundheit,
Patientensicherheit oder 6ffentlichen Ordnung ablehnt.

Gedinderter Text

(c) nach Ablauf einer Frist von 60 Tagen nach dem Datum der
Validierung gemafs Absatz 4, sofern der betroffene Mitglied-
staat dem Sponsor nicht innerhalb dieser Frist mitgeteilt hat,
dass er den Antrag aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit,
Patientensicherheit oder offentlichen Ordnung ablehnt.

Abinderung 166

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 49 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

5a. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass eine klinische
Leistungsstudie suspendiert, abgebrochen oder voriibergehend
ausgesetzt wird, wenn sie im Lichte neuer Tatsachen von der
zustindigen Behorde nicht mehr genehmigt oder von der
Ethikkommission nicht mehr befiirwortet wiirde.

Abinderung 167

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 49 — Absiitze 6 a bis 6 e (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

6a. Jeder einzelne Schritt der klinischen Leistungsstudie,
angefangen von den ersten Uberlegungen iiber die Notwendig-
keit und Berechtigung der Studie bis hin zur Veroffentlichung
der Ergebnisse, ist in Ubereinstimmung mit den anerkannten
ethischen Grundsitzen durchzufiihren, wie zum Beispiel der
Deklaration von Helsinki des Weltirztebundes iiber die
ethischen Grundsitze fiir die medizinische Forschung am
Menschen, die vom 18. Weltirztekongress 1964 in Helsinki,
Finnland, verabschiedet und zuletzt vom 59. Weltirztekongress
2008 in Seoul, Korea, geindert wurde.

6b. Die Genehmigung des betroffenen Mitgliedstaats zur
Durchfiihrung einer klinischen Leistungsstudie im Rahmen
dieses Artikels wird nur nach Priifung und Genehmigung
durch eine unabhingige Ethikkommission gemdfS der Erkli-
rung von Helsinki des Weltirztebundes erteilt.

6c.  Die Priifung der Ethikkommission umfasst insbesondere
die medizinische Begriindung der Studie, die Einwilligung der
an der klinischen Leistungsstudie teilnehmenden Probanden
nach Bereitstellung umfassender Informationen iiber die
Leistungsstudie und die Eignung der Priifer und der For-
schungseinrichtungen.
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Die Ethikkommission handelt im Einklang mit den jeweiligen
Rechtsvorschriften und Bestimmungen des Landes oder der
Linder, in dem/denen die Studie durchgefiihrt werden soll, und
wahrt samtliche einschligigen internationalen Vorschriften
und Normen. Sie ermoglicht dem betroffenen Mitgliedstaat
durch ihre effiziente Arbeit, die in diesem Kapitel festgelegten
Verfahrensfristen einzuhalten.

Die Ethikkommission besteht aus einer angemessenen Zahl
von Mitgliedern, die gemeinsam iiber die Qualifikationen und
Kenntnisse verfiigen, die fiir die Bewertung der wissenschaft-
lichen, medizinischen und ethischen Aspekte der zu priifenden
klinischen Leistungsstudie erforderlich sind.

Die Mitglieder der Ethikkommission, die den Antrag auf
Genehmigung einer klinischen Leistungsstudie bewerten, sind
vom Sponsor, der Einrichtung, an der die Leistungsstudie
durchgefiihrt wird, und den daran beteiligten Priifern unab-
hingig sowie frei von jeder anderen unzulissigen Beein-
flussung. Die Namen, Qualifikationen und
Interessenerklirungen der Personen, die die Antrige bewerten,
sind dffentlich zuginglich.

6d. Die Mitgliedstaaten treffen alle erforderlichen Maf-
nahmen, um Ethikkommissionen im Bereich der klinischen
Leistungsstudien — sofern es diese dort nicht bereits gibt —
ins Leben zu rufen und ihre Arbeit zu erleichtern.

6e. Die Kommission erleichtert die Zusammenarbeit der
Ethikkommissionen und den Austausch bewihrter Verfahre in
ethischen Fragen, auch in Bezug auf die Verfahren und
Grundsitze einer Ethikpriifung.

Die Kommission erarbeitet — gestiitzt auf bestehende
bewihrte Verfahren — Leitlinien fiir die Mitarbeit der
Patienten in Ethikkommissionen.

Abinderung 168
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 49 a (neu)

Gednderter Text

Artikel 49a
Uberwachung durch die Mitgliedstaaten

1. Die Mitgliedstaaten ernennen Inspektoren zur Uber-
wachung der Einhaltung dieser Verordnung und tragen dafiir
Sorge, dass diese Inspektoren angemessen qualifiziert und
geschult sind.

2. Inspektionen werden in der Verantwortung desjenigen
Mitgliedstaats durchgefiihrt, in dem die Inspektion stattfindet.
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Gednderter Text

3.  Beabsichtigt ein Mitgliedstaat, eine Inspektion in Bezug
auf eine interventionelle klinische Leistungsstudie vorzuneh-
men, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt wird,
unterrichtet er die anderen betroffenen Mitgliedstaaten, die
Kommission und die EMA iiber das Unionsportal von seiner
Absicht und teilt ihnen nach der Inspektion deren Ergebnisse
mit.

4. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte (MDCG)
stimmt die Zusammenarbeit bei Inspektionen zwischen den
Mitgliedstaaten und bei Inspektionen, die Mitgliedstaaten in
Drittstaaten durchfiihren, ab.

5. Nach einer Inspektion erstellt der Mitgliedstaat, unter
dessen Verantwortung die Inspektion durchgefiihrt wurde,
einen Inspektionsbericht. Der Mitgliedstaat macht den Inspek-
tionsbericht dem Sponsor der betreffenden klinischen Priifung
zuginglich und speist ihn iiber das Unionsportal in die
Datenbank der Union ein. Bei der Ubermittlung des Inspek-
tionsberichts an den Sponsor trigt der betreffende Mitglied-
staat Sorge dafiir, dass die Vertraulichkeit gewahrt bleibt.

6. Die Kommission legt die Durchfiihrung des Inspektions-
verfahrens durch Durchfiihrungsrechtsakte gemifS Artikel 85
im Einzelnen fest.

Abinderung 169

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 50 — Absatz 1 — Buchstabe g a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(ga) die zu verwendende Methodik, die Anzahl der beteiligten
Probanden und das angestrebte Ergebnis der Studie.

Abinderung 170

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 51

Vorschlag der Kommission

1. In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die
Kommission ein elektronisches System fur interventionelle und
andere fur die Probanden mit Risiken verbundene klinische
Leistungsstudien ein, mithilfe dessen die in Artikel 49 Absatz 1
genannten einmaligen Kennnummern fiir diese klinischen
Leistungsstudien erstellt und folgende Informationen erfasst
und verarbeitet werden, und verwaltet dies:

(a) Registrierung klinischer Leistungsstudien gemafl Artikel 50;

Gednderter Text

1. In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die
Kommission ein elektronisches System fiir interventionelle und
andere fur die Probanden mit Risiken verbundene klinische
Leistungsstudien ein, mithilfe dessen die in Artikel 49 Absatz 1
genannten einmaligen Kennnummern fiir diese klinischen
Leistungsstudien erstellt und folgende Informationen erfasst
und verarbeitet werden, und verwaltet dies:

(a) Registrierung klinischer Leistungsstudien gemafl Artikel 50;
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Vorschlag der Kommission

(b) Informationsaustausch der Mitgliedstaaten untereinander
und zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission
gemifS Artikel 54;

(c) Angaben im Zusammenhang mit klinischen Leistungsstu-
dien, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden
und fur die ein einziger Antrag gemafS Artikel 56 eingereicht
wurde;

(d) Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und
von Produktmingeln gemif Artikel 57 Absatz 2, sofern ein
einziger Antrag gemaf Artikel 56 eingereicht wurde.

2. Bei der Einrichtung des in Absatz 1 genannten elek-
tronischen Systems stellt die Kommission sicher, dass dieses mit
der EU-Datenbank fiir klinische Priifungen mit Humanarznei-
mitteln interoperabel ist, die gemafl Artikel [...] der Verordnung
(EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber klinische
Priifungen] eingerichtet wurde. Mit Ausnahme der in Artikel 50
genannten Angaben stehen die in dem elektronischen System
erfassten und verarbeiteten Daten nur den Mitgliedstaaten und
der Kommission zur Verfuigung.

3. Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, delegierte
Rechtsakte gemdfl Artikel 85 zu erlassen, mit denen festgelegt
wird, welche sonstigen in dem elektronischen System erfassten
und verarbeiteten Informationen iiber klinische Leistungsstudien
offentlich zugdnglich sind, um die Interoperabilitit mit der durch
die Verordnung (EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung tiber
klinische Priifungen] geschaffenen EU-Datenbank fur klinische
Prifungen mit Arzneimitteln zu ermdoglichen. Die Bestimmun-
gen des Artikels 50 Absitze 3 und 4 finden entsprechend
Anwendung.

Gednderter Text

(b) Informationsaustausch der Mitgliedstaaten untereinander
und zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission
gemifS Artikel 54;

(c) Angaben im Zusammenhang mit klinischen Leistungsstu-
dien, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefithrt werden
und fur die ein einziger Antrag gemafs Artikel 56 eingereicht
wurde;

(d) Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und
von Produktmingeln gemidf Artikel 57 Absatz 2, sofern ein
einziger Antrag gemaf Artikel 56 eingereicht wurde;

(da) der vom Sponsor gemifS Artikel 55 Absatz 3 eingereichte
Bericht iiber die klinische Leistungsstudie und dessen
Zusammenfassung.

2. Bei der Einrichtung des in Absatz 1 genannten elek-
tronischen Systems stellt die Kommission sicher, dass dieses mit
der EU-Datenbank fiir klinische Priffungen mit Humanarznei-
mitteln interoperabel ist, die gemaf Artikel [...] der Verordnung
(EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber Kklinische
Priifungen] eingerichtet wurde. Mit Ausnahme der in Artikel 50
und Artikel 51 Buchstaben a und da genannten Angaben
stehen die in dem elektronischen System erfassten und verar-
beiteten Daten nur den Mitgliedstaaten und der Kommission zur
Verfugung. Die Kommission stellt aufSerdem sicher, dass das
elektronische System fiir Angehirige der Gesundheitsberufe
zuginglich ist.

Die Informationen gemdfS Artikel 51 Buchstaben a und da
sind der Offentlichkeit gemifS Artikel 50 Absitze 3 und 4
zuginglich.

2a.  Auf begriindeten Antrag werden alle Informationen zu
einem Dbestimmten In-vitro-Diagnostikum, die im elek-
tronischen System verfiigbar sind, dem Antragsteller zuging-
lich gemacht, mit Ausnahme der Informationen oder Teilen
davon, die gemdfS Artikel 50 Absatz 3 vertraulich behandelt
werden miissen.

3. Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, delegierte
Rechtsakte gemafl Artikel 85 zu erlassen, mit denen festgelegt
wird, welche sonstigen in dem elektronischen System erfassten
und verarbeiteten Informationen tiber klinische Leistungsstudien
offentlich zuginglich sind, um die Interoperabilitit mit der durch
die Verordnung (EU) Nr. [Ref. der zukiinftigen Verordnung iiber
klinische Priifungen] geschaffenen EU-Datenbank fur klinische
Priifungen mit Arzneimitteln zu ermdoglichen. Die Bestimmun-
gen des Artikels 50 Absitze 3 und 4 finden entsprechend
Anwendung.
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Abinderung 171

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 54 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Hat ein Mitgliedstaat eine klinische Leistungsstudie ab-
gelehnt, suspendiert oder abgebrochen, verlangt er wesentliche
Anderungen oder die voriibergehende Aussetzung einer klini-
schen Leistungsstudie, oder ist ihm vom Sponsor mitgeteilt
worden, dass die klinische Leistungsstudie aus Sicherheits-
griinden abgebrochen wird, teilt er seine Entscheidung und die
Griinde dafiir allen Mitgliedstaaten und der Kommission iiber
das in Artikel 51 genannte elektronische System mit.

Gednderter Text

1. Hat ein Mitgliedstaat eine klinische Leistungsstudie ab-
gelehnt, suspendiert oder abgebrochen, verlangt er wesentliche
Anderungen oder die voriibergehende Aussetzung einer klini-
schen Leistungsstudie, oder ist ihm vom Sponsor mitgeteilt
worden, dass die klinische Leistungsstudie aus Sicherheits- oder
Wirksamkeitsgriinden abgebrochen wird, teilt er diese Tatsa-
chen und seine Entscheidung sowie die Griinde fiir diese
Entscheidung allen Mitgliedstaaten und der Kommission iiber
das in Artikel 51 genannte elektronische System mit.

Abinderung 172

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 55 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Setzt der Sponsor eine klinische Leistungsstudie aus
Sicherheitsgriinden voriibergehend aus, informiert er den
betroffenen Mitgliedstaat innerhalb von 15 Tagen dariiber.

Gednderter Text

1. Setzt der Sponsor eine klinische Leistungsstudie aus
Sicherheits- oder Wirksamkeitsgriinden voriibergehend aus,
informiert er den betroffenen Mitgliedstaat innerhalb von
15 Tagen dariiber.

Abinderung 173
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 55 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Der Sponsor teilt jedem betroffenen Mitgliedstaat das Ende einer
klinischen Leistungsstudie in dem betreffenden Mitgliedstaat mit;
handelt es sich um einen Abbruch, legt er eine Begriindung
dafiir vor. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach
Beendigung der klinischen Leistungsstudie in dem betreffenden
Mitgliedstaat.

Gednderter Text

Der Sponsor teilt jedem betroffenen Mitgliedstaat das Ende einer
klinischen Leistungsstudie in dem betreffenden Mitgliedstaat mit;
wird die Studie abgebrochen, legt er eine Begriindung dafiir vor,
damit alle Mitgliedstaaten die Sponsoren, die zur gleichen Zeit
dhnliche klinische Leistungsstudien innerhalb der Union
durchfiihren, iiber die Ergebnisse dieser klinischen Leistungs-
studie informieren konnen. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb
von 15 Tagen nach Beendigung der klinischen Leistungsstudie in
dem betreffenden Mitgliedstaat.
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Abinderung 174

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 55 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Wird die Studie in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt, teilt
der Sponsor allen betroffenen Mitgliedstaaten die Beendigung
der gesamten klinischen Leistungsstudie mit. Diese Mitteilung
erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach Beendigung der gesamten
klinischen Leistungsstudie.

Gedinderter Text

Wird die Studie in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt, teilt
der Sponsor allen betroffenen Mitgliedstaaten die Beendigung
der gesamten klinischen Leistungsstudie mit. Informationen zu
den Griinden fiir den Abbruch der klinischen Leistungsstudie
werden auch an alle Mitgliedstaaten iibermittelt, damit alle
Mitgliedstaaten die Sponsoren, die zur gleichen Zeit dhnliche
klinische Leistungsstudien innerhalb der Union durchfiihren,
iiber die Ergebnisse dieser klinischen Leistungsstudie infor-
mieren kénnen. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen
nach Beendigung der gesamten klinischen Leistungsstudie.

Abinderung 175

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 55 — Absitze 3 und 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

3. Innerhalb eines Jahres nach Ende der klinischen Lei-
stungsstudie legt der Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten
eine Zusammenfassung der Ergebnisse in Form eines Berichts
iber die klinische Leistungsstudie gemiff Anhang XII Teil A
Abschnitt 2.3.3 vor. Ist es aus wissenschaftlichen Griinden
nicht moglich, innerhalb eines Jahres einen Bericht iiber die
klinische Leistungsstudie vorzulegen, wird dieser eingereicht,
sobald er verfiigbar ist. In diesem Fall ist in dem klinischen
Leistungsstudienplan gemiff Anhang XII Teil A Ab-
schnitt 2.3.2 anzugeben, wann die Ergebnisse der klinischen
Leistungsstudie vorgelegt werden, sowie eine Erklirung hierfiir
zu geben.

Gednderter Text

3. Unabhingig vom Ergebnis der klinischen Priifung legt
der Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb eines
Jahres nach Ende oder Abbruch der klinischen Leistungsstudie
die Ergebnisse in Form eines Berichts iiber die klinische Priifung
gemdfl Anhang XII Teil A Abschnitt 2.3.3 vor. Der Zusammen-
fassung wird eine weitere Zusammenfassung beigefiigt, die in
einer fiir Laien leicht verstindlichen Sprache verfasst ist.
Sowohl der Bericht als auch die Zusammenfassung werden
durch den Sponsor iiber das in Artikel 51 genannte
elektronische System iibermittelt.

Ist es aus gerechtfertigten wissenschaftlichen Griinden nicht
moglich, innerhalb eines Jahres einen Bericht iiber die klinische
Leistungsstudie vorzulegen, wird dieser eingereicht, sobald er
verfiigbar ist. In diesem Fall ist in dem klinischen Leistungs-
studienplan gemdifS Anhang XII Teil A Abschnitt 2.3.2
anzugeben, wann die Ergebnisse der klinischen Leistungsstudie
vorgelegt werden, sowie eine Begriindung hierfiir zu geben.

3a. Die Kommission wird ermichtigt, zur Festlegung von
Form und Inhalt der fiir Laien verfassten Zusammenfassung
delegierte Rechtsakte gemifS Artikel 85 zu erlassen.

Die Kommission wird ermichtigt, zur Festlegung der Be-
stimmungen, die fiir die Ubermittlung des Berichts iiber die
klinische Leistungsstudie gelten, Rechtsakte gemifS Artikel 85
zu erlassen.
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Gednderter Text

Wenn der Sponsor beschlieft, Rohdaten freiwillig zur
gemeinsamen Nutzung zur Verfiigung zu stellen, erarbeitet
die Kommission Leitlinien fiir das Format und die Freigabe
dieser Daten.

Abinderung 176

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 56 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. In dem einzigen Antrag schligt der Sponsor einen der
betroffenen Mitgliedstaaten als koordinierenden Mitgliedstaat
vor. Wiinscht der betreffende Mitgliedstaat diese Aufgabe
nicht zu iibernehmen, einigt er sich innerhalb von 6 Tagen nach
Eingang des Antrags mit einem anderen betroffenen Mitglied-
staat darauf, dass dieser die Rolle des koordinierenden
Mitgliedstaats tibernimmt. Erklirt sich kein anderer Mitglied-
staat bereit, als koordinierenden Mitgliedstaat titig zu werden,
iibernimmt der urspriinglich vom Sponsor vorgeschlagene
Mitgliedstaat diese Aufgabe. Ubernimmt ein anderer als der
urspriinglich vom Sponsor vorgeschlagene Mitgliedstaat die
Rolle des koordinierenden Mitgliedstaats, beginnt die Frist
gemdfS Artikel 49 Absatz 2 am Tag, nachdem der Mitglied-
staat die Aufgabe angenommen hat.

Gednderter Text

2. Die betroffenen Mitgliedstaaten einigen sich innerhalb von
6 Tagen nach Fingang des einzigen Antrags darauf, welcher
Mitgliedstaat die Rolle des koordinierenden Mitgliedstaats
ibernimmt. Die Mitgliedstaaten und die Kommission einigen
sich im Rahmen der Zustindigkeiten der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte auf eindeutige Bestimmungen fiir die
Benennung des koordinierenden Mitgliedstaats.

Abinderung 177

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 56 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Den Bericht iiber die klinische Leistungsstudie gemdif3
Artikel 55 Absatz 3 iibermittelt der Sponsor den betroffenen
Mitgliedstaaten iiber das in Artikel 51 genannte elektronische
System.

Gednderter Text

entfillt

Abinderung 178

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 57 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(@) jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis, das einen
Kausalzusammenhang mit dem Produkt fur Leistungsbewer-
tungsstudien, dem Komparator oder dem Studienverfahren
aufweist oder bei dem ein Kausalzusammenhang durchaus
moglich erscheint;

Gednderter Text

(a) jedes unerwiinschte Ereignis, das einen Kausalzusammen-
hang mit dem Produkt fiir Leistungsbewertungsstudien, dem
Komparator oder dem Studienverfahren aufweist oder bei
dem ein Kausalzusammenhang durchaus moglich erscheint;
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Abinderung 179

Vorschlag fiir eine Verordnung

Kapitel VII — Titel

Vorschlag der Kommission

Kapitel VII

Vigilanz und Marktiiberwachung

Gednderter Text

Kapitel VIII (¥)

Vigilanz und Marktiiberwachung

(*)  Infolge dieser Abdnderung wird dieses Kapitel die Artikel 59 bis
7 3umfassen.

Abinderung 180

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 59

Vorschlag der Kommission

1. Hersteller von Produkten, ausgenommen Produkte fiir
Leistungsbewertungsstudien, melden iiber das in Artikel 60
genannte elektronische System Folgendes:

(@) Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit
Produkten, die auf dem EU-Markt bereitgestellt werden;

(b) jede Sicherheitskorrekturmanahme im Feld im Zusammen-
hang mit auf dem EU-Markt bereitgestellten Produkten,
einschlieflich der in Drittlindern ergriffenen Sicherheits-
korrekturmaffnahmen im Feld in Bezug auf ein Produkt, das
auch auf dem EU-Markt legal bereitgestellt wird, sofern sich
die Sicherheitskorrekturmalnahmen im Feld nicht aus-
schlieflich auf das Produkt beziehen, das in dem betref-
fenden Drittland bereitgestellt wird.

Meldungen gemif Unterabsatz 1 sind unverziiglich zu erstatten,
spitestens jedoch 15 Tage, nachdem der Hersteller Kenntnis von
dem Vorkommnis und dem Kausalzusammenhang oder einem
durchaus moglichen Kausalzusammenhang mit seinem Produkt
erhalten hat. Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen
hat, hingt von der Schwere des Vorkommnisses ab. Um eine
ziigige Meldung zu ermoglichen, kann der Hersteller erforderli-
chenfalls zundchst eine unvollstindige Meldung tibermitteln und
dieser dann die vollstindige Meldung folgen lassen.

Gednderter Text

1. Hersteller von Produkten, ausgenommen Produkte fiir
Leistungsbewertungsstudien, melden tiber das in Artikel 60
genannte elektronische System Folgendes:

(a) Jedes Vorkommnis im Zusammenhang mit Produkten, die
auf dem EU-Markt bereitgestellt werden, einschlieflich der
Angabe von Datum und Ort des Vorkommnisses und des
Hinweises, ob das Vorkommnis gemdfS der in Artikel 2
genannten Definition als ,,schwerwiegend” einzustufen ist;
sofern verfiigbar, macht der Hersteller auch Angaben zu
dem an dem Vorkommnis beteiligten Patienten oder
Anwender und Angehorigen der Gesundheitsberufe;

(b) jede Sicherheitskorrekturmaflnahme im Feld im Zusammen-
hang mit auf dem EU-Markt bereitgestellten Produkten,
einschlieflich der in Drittlindern ergriffenen Sicherheits-
korrekturmafinahmen im Feld in Bezug auf ein Produkt, das
auch auf dem EU-Markt legal bereitgestellt wird, sofern sich
die Sicherheitskorrekturmaflnahmen im Feld nicht aus-
schlieflich auf das Produkt beziehen, das in dem betref-
fenden Drittland bereitgestellt wird.

Meldungen gemif Unterabsatz 1 sind unverziiglich zu erstatten,
spatestens jedoch 15 Tage, nachdem der Hersteller Kenntnis von
dem Vorkommnis und dem Kausalzusammenhang oder einem
durchaus moglichen Kausalzusammenhang mit seinem Produkt
erhalten hat. Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen
hat, hingt von der Schwere des Vorkommnisses ab. Um eine
ziigige Meldung zu ermoglichen, kann der Hersteller erforderli-
chenfalls zunachst eine unvollstindige Meldung iibermitteln und
dieser dann die vollstindige Meldung folgen lassen.
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2. Ahnliche schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammen-
hang mit ein und demselben Produkt oder ein und derselben
Produktart, deren Ursache bereits festgestellt wurde, oder in
Bezug auf die bereits Sicherheitskorrekturmalnahmen im Feld
ergriffen wurden, konnen die Hersteller mittels periodischer
Sammelmeldungen anstelle von Einzelmeldungen mitteilen,
sofern die in Artikel 60 Absatz 5 Buchstaben a, b und ¢
genannten zustindigen Behorden sich mit dem Hersteller auf
Form, Inhalt und Haufigkeit dieser periodischen Sammelmel-
dung geeinigt haben.

3. Die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeigneten Mafnahmen,
um die Angehorigen der Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten dazu zu ermutigen, den zustindigen Behorden
mutmaflliche schwerwiegende Vorkommnisse gemaff Absatz 1
Buchstabe a zu melden.

Solche Meldungen werden auf nationaler Ebene aufgezeichnet.
Gehen bei der zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats solche
Meldungen ein, unternimmt diese die notwendigen Schritte, um
eine Unterrichtung des Herstellers iiber diese Vorkommnisse
sicherzustellen. Der Hersteller trigt dafiir Sorge, dass ange-
messene Folgemafinahmen ergriffen werden.

Die Mitgliedstaaten koordinieren untereinander die Entwicklung
web-basierter, strukturierter Standardformulare fur die Mel-
dung schwerwiegender Vorkommnisse durch Angehorige der
Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten.

4. Gesundheitseinrichtungen, die Produkte im Sinne von
Artikel 4 Absatz 4 herstellen und verwenden, melden alle
schwerwiegenden Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmafi-
nahmen im Feld gemdff Absatz 1 der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem sich die Gesundheitseinrichtung befindet.

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

2. Ahnliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit ein und
demselben Produkt oder ein und derselben Produktart, deren
Ursache bereits festgestellt wurde, oder in Bezug auf die bereits
Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld ergriffen wurden,
konnen die Hersteller mittels periodischer Sammelmeldungen
anstelle von Einzelmeldungen mitteilen, sofern die in Artikel 60
Absatz 5 Buchstaben a, b und ¢ genannten zustindigen
Behorden sich mit dem Hersteller auf Form, Inhalt und
Haufigkeit dieser periodischen Sammelmeldung geeinigt haben.

3. Die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeigneten Mafnahmen,
darunter auch gezielte Informationskampagnen, um die
Angehorigen der Gesundheitsberufe, einschlieflich Arzte und
Apotheker, Anwender und Patienten, dazu zu ermutigen und
ihnen zu ermdoglichen, den zustindigen Behorden mutmafliche
schwerwiegende Vorkommnisse gemédfl Absatz 1 Buchstabe a zu
melden. Sie unterrichten die Kommission iiber diese MafSnah-
men.

Die zustindigen Behiorden der Mitgliedstaaten zeichnen solche
Meldungen auf nationaler Ebene auf. Gehen bei der zustindigen
Behorde eines Mitgliedstaats solche Meldungen ein, informiert
diese Behorde den Hersteller unverziiglich. Der Hersteller tragt
dafiir Sorge, dass angemessene Folgemafnahmen ergriffen
werden.

Die zustindige Behirde eines Mitgliedstaats meldet unverziig-
lich die Berichte gemif Unterabsatz 1 dem in Artikel 51
genannten elektronischen System, es sei denn, dasselbe
Vorkommnis wurde bereits vom Hersteller gemeldet.

Die Kommission entwickelt in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten und in Abstimmung mit den relevanten
Interessentrigern Standardformulare fiir die elektronische und
nicht-elektronische Meldung von Vorkommnissen durch Ange-
horige der Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten.

4. Gesundheitseinrichtungen, die Produkte im Sinne von
Artikel 4 Absatz 4 herstellen und verwenden, melden unver-
ziiglich alle Vorkommnisse und Sicherheitskorrekturmafinah-
men im Feld gemifs Absatz 1 der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem sich die Gesundheitseinrichtung befindet.

Abinderung 181

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 60

Vorschlag der Kommission

1. Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten ein elektronisches System zur Erfassung und
Verarbeitung folgender Informationen ein und verwaltet dies:

(a) Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse und von Sicher-
heitskorrekturmafinahmen im Feld seitens der Hersteller
gemdfs Artikel 59 Absatz 1;

Gednderter Text

1. Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten ein elektronisches System zur Erfassung und
Verarbeitung folgender Informationen ein und verwaltet dies:

(a) Meldungen von Vorkommnissen und von Sicherheitskorrek-
turmaffnahmen im Feld seitens der Hersteller gemaf
Artikel 59 Absatz 1;
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Vorschlag der Kommission

(b) periodische Sammelmeldungen der Hersteller gemafs Arti-
kel 59 Absatz 2.

() Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse scitens der
zustdndigen Behorden gemafd Artikel 61 Absatz 1 Unterab-
satz 2;

(d) Meldungen von Tendenzen seitens der Hersteller gemafS
Artikel 62;

(e) von den Herstellern tibermittelte Sicherheitsanweisungen im
Feld gemif$ Artikel 61 Absatz 4;

(f) die von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und
zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission gemafS
Artikel 61 Absitze 3 und 6 auszutauschenden Informatio-
nen.

2. Zugang zu den in dem elektronischen System erfassten
und verarbeiteten Informationen haben die zustindigen Be-
horden der Mitgliedstaaten, die Kommission und die benannten
Stellen.

3. Die Kommission sorgt dafiir, dass Angehdrigen der
Gesundheitsberufe und der Offentlichkeit ein angemessener
Zugang zu dem elektronischen System gewahrt wird.

4. Auf der Grundlage von Abkommen mit den zustindigen
Behorden von Drittlindern oder internationalen Organisationen
kann die Kommission diesen ein gewisses Maf$ an Zugang zu der
Datenbank gewdhren. Diese Abkommen miissen auf Gegen-
seitigkeit beruhen und Vertraulichkeits- und Datenschutzbe-
stimmungen enthalten, die den in der EU geltenden
Bestimmungen gleichwertig sind.

5. Die Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse und von
Sicherheitskorrekturmaffnahmen im Feld gemdf Artikel 59
Absatz 1 Buchstaben a und b, die periodischen Sammel-
meldungen gemifs Artikel 59 Absatz 2, die Meldungen schwer-
wiegender Vorkommnisse gemiff Artikel 61 Absatz 1
Unterabsatz 2 und die Meldungen von Tendenzen gemifs
Artikel 62 werden nach ihrem Eingang iiber das elektronische
System automatisch an die zustindigen Behorden folgender
Mitgliedstaaten tibermittelt:

(a) Mitgliedstaat, in dem das Vorkommnis aufgetreten ist;

(b) Mitgliedstaat, in dem die Sicherheitskorrekturmafinahme im
Feld ergriffen wurde oder werden soll;

Gednderter Text

(b) periodische Sammelmeldungen der Hersteller gemafs Arti-
kel 59 Absatz 2.

() Meldungen von Vorkommnissen seitens der zustindigen
Behorden gemif Artikel 61 Absatz 1 Unterabsatz 2;

(d) Meldungen von Tendenzen seitens der Hersteller gemafS
Artikel 62;

(e) von den Herstellern iibermittelte Sicherheitsanweisungen im
Feld gemif Artikel 61 Absatz 4;

(f) die von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und
zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission gemifS
Artikel 61 Absitze 3 und 6 auszutauschenden Informatio-
nen;

(fa) Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse seitens der
zustindigen Behéorden und SicherheitskorrekturmafSnah-
men im Feld, die innerhalb von Gesundheitseinrichtungen
im Zusammenhang mit Produkten im Sinne von Artikel 4
Absatz 4 ergriffen werden.

2. Zugang zu den in dem elektronischen System erfassten
und verarbeiteten Informationen haben die zustindigen Be-
horden der Mitgliedstaaten, die Kommission, die benannten
Stellen, Angehorige der Gesundheitsberufe und auch Hersteller,
wenn die Informationen das eigene Produkt betreffen.

3. Die Kommission sorgt dafiir, dass der Offentlichkeit ein
angemessener Zugang zu dem elektronischen System gewéhrt
wird. Werden Informationen zu einem bestimmten In-vitro-
Diagnostikum verlangt, sind diese Informationen unverziig-
lich, hichstens aber innerhalb von 15 Tagen zur Verfiigung zu
stellen.

4. Auf der Grundlage von Abkommen mit den zustindigen
Behorden von Drittlindern oder internationalen Organisationen
kann die Kommission diesen ein gewisses Maf$ an Zugang zu der
Datenbank gewihren. Diese Abkommen missen auf Gegen-
seitigkeit beruhen und Vertraulichkeits- und Datenschutzbe-
stimmungen enthalten, die den in der EU geltenden
Bestimmungen gleichwertig sind.

5. Die Meldungen von Vorkommnissen und von Sicherheits-
korrekturmaffnahmen im Feld gemifl Artikel 59 Absatz 1
Buchstaben a und b, die periodischen Sammelmeldungen gemafd
Artikel 59 Absatz 2, die Meldungen von Vorkommnissen gemifd
Artikel 61 Absatz 1 Unterabsatz 2 und die Meldungen von
Tendenzen gemafl Artikel 62 werden nach ihrem Eingang iiber
das elektronische System automatisch an die zustindigen
Behorden folgender Mitgliedstaaten tibermittelt:

(a) Mitgliedstaat, in dem das Vorkommnis aufgetreten ist;

(b) Mitgliedstaat, in dem die Sicherheitskorrekturmafinahme im
Feld ergriffen wurde oder werden soll;
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(c) Mitgliedstaat, indem der Hersteller seine eingetragene Nieder-
lassung hat;

(d) gegebenenfalls Mitgliedstaat, in dem die benannten Stelle, die
eine Priifbescheinigung gemafs Artikel 43 fiir das betreffende
Produkt ausgestellt hat, niedergelassen ist.

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

(c) Mitgliedstaat, indem der Hersteller seine eingetragene Nieder-
lassung hat;

(d) gegebenenfalls Mitgliedstaat, in dem die benannten Stelle, die
eine Priifbescheinigung gemafs Artikel 43 fiir das betreffende
Produkt ausgestellt hat, niedergelassen ist.

5a. Die Meldungen und Angaben gemdfS Artikel 60 Ab-
satz 5 werden fiir das entsprechende Produkt der benannten
Stelle, die die Priifbescheinigung gemdifS Artikel 43 ausgestellt
hat, auch automatisch iiber das elektronische System iiber-
mittelt.

Abinderung 182

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 61 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle Informationen
im Zusammenhang mit einem schwerwiegenden Vorkommnis,
das in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder einer Sicher-
heitskorrekturmaflnahme im Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet
ergriffen wurde oder ergriffen werden soll, von denen sie gemafd
Artikel 59 Kenntnis erhalten haben, auf nationaler Ebene von
der zustindigen Behorde zentral bewertet werden, und zwar
nach Moglichkeit in Zusammenarbeit mit dem Hersteller.

Gednderter Text

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle Informationen
im Zusammenhang mit einem schwerwiegenden Vorkommnis,
das in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder einer Sicher-
heitskorrekturmaflnahme im Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet
ergriffen wurde oder ergriffen werden soll, von denen sie gemifd
Artikel 59 Kenntnis erhalten haben, auf nationaler Ebene von
der zustindigen Behorde zentral bewertet werden, und zwar
nach Moglichkeit in Zusammenarbeit mit dem Hersteller. Die
zustindige Behorde trigt dabei den Ansichten aller ein-
schligigen Interessentriger, zum Beispiel Patientenvereinigun-
gen, Berufsverbinde von Angehorigen der Gesundheitsberufe
und Herstellerverbinde, Rechnung.

Abinderung 183

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 61 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Hat sich die zustindige Behorde bei Meldungen gemdf
Artikel 59 Absatz 3 vergewissert, dass die Meldungen
tatsichlich schwerwiegende Vorkommnisse betreffen, gibt sie
diese Meldungen unverziiglich in das in Artikel 60 genannte
elektronische System ein, sofern das Vorkommnis nicht bereits
vom Hersteller gemeldet wurde.

Gednderter Text

entfillt
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Abinderung 184

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 61 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die nationalen zustindigen Behorden fithren in Bezug auf
die gemeldeten schwerwiegenden Vorkommnisse bzw. Sicher-
heitskorrekturmafinahmen im Feld eine Risikobewertung durch,
bei der sie Kriterien wie Kausalitit, Nachweisbarkeit und
Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Problems,
Haufigkeit der Produktverwendung, Wahrscheinlichkeit eines
Schadenseintritts und Schwere des Schadens, klinischen Nutzen
des Produkts, vorgesehene und mogliche Anwender und
betroffene Bevolkerung beriicksichtigen. Sie bewerten aufierdem
die Angemessenheit der vom Hersteller geplanten oder bereits
ergriffenen  Sicherheitskorrekturmaffnahmen im Feld und ob
Bedarf an weiteren Korrekturmaflnahmen besteht, bzw. welcher
Art diese sein sollten. Sie iiberwachen die Untersuchung des
Vorkommnisses durch den Hersteller.

Gednderter Text

2. Die nationalen zustindigen Behorden fithren in Bezug auf
die gemeldeten schwerwiegenden Vorkommnisse bzw. Sicher-
heitskorrekturmafnahmen im Feld eine Risikobewertung durch,
bei der sie Kriterien wie Kausalitit, Nachweisbarkeit und
Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des Problems,
Haufigkeit der Produktverwendung, Wahrscheinlichkeit eines
Schadenseintritts und Schwere des Schadens, klinischen Nutzen
des Produkts, vorgesechene und mogliche Anwender und
betroffene Bevolkerung beriicksichtigen. Sie bewerten aufierdem
die Angemessenheit der vom Hersteller geplanten oder bereits
ergriffenen Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld und ob
Bedarf an weiteren Korrekturmaflnahmen besteht, bzw. welcher
Art diese sein sollten. Sie iiberwachen die Untersuchung des
schwerwiegenden Vorkommnisses durch den Hersteller.

Abinderung 185

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 65 — Absitze 1, 1 a bis 1 e (neu) und 2

Vorschlag der Kommission

1. Die zustindigen Behorden kontrollieren anhand ange-
messener Stichproben auf geeignete Art und Weise die Merkmale
und Leistung von Produkten, u. a. gegebenenfalls durch Uber-
prifung der Unterlagen und physische Kontrollen sowie
Laborpriifungen. Dabei Dberiicksichtigen sie die etablierten
Grundsitze in Bezug auf Risikobewertungen und Risikomana-
gement, die Vigilanz-Daten und Beschwerden. Die zustdndigen
Behorden konnen Wirtschaftsakteure verpflichten, die fur die
Zwecke der Durchfithrung ihrer Tatigkeiten erforderlichen
Unterlagen und Informationen zur Verfigung zu stellen, und,
falls nétig und gerechtfertigt, die Riumlichkeiten der Wirt-
schaftsakteure betreten und die erforderlichen Produktstichpro-
ben entnehmen. Sie konnen Produkte, die eine ernste Gefahr
darstellen, vernichten oder auf andere Weise unbrauchbar
machen, wenn sie dies fiir erforderlich erachten.

Gednderter Text

1. Die zustindigen Behorden kontrollieren anhand ange-
messener Stichproben auf geeignete Art und Weise die Merkmale
und Leistung von Produkten, u. a. gegebenenfalls durch Uber-
prifung der Unterlagen und physische Kontrollen sowie
Laborpriifungen. Dabei beriicksichtigen sie die etablierten
Grundsitze in Bezug auf Risikobewertungen und Risikomana-
gement, die Vigilanz-Daten und Beschwerden. Die zustidndigen
Behorden konnen Wirtschaftsakteure verpflichten, die fiir die
Zwecke der Durchfithrung ihrer Tatigkeiten erforderlichen
Unterlagen und Informationen zur Verfiigung zu stellen, und
die Raumlichkeiten der Wirtschaftsakteure betreten und in-
spizieren sowie dic erforderlichen Produktstichproben zur
Untersuchung durch ein amtliches Laboratorium entnehmen.
Sie konnen Produkte, die eine Gefahr darstellen, vernichten oder
auf andere Weise unbrauchbar machen, wenn sie dies fiir
erforderlich erachten.

la. Die zustindigen Behiorden benennen Inspektoren, die
ermichtigt sind, die in Absatz 1 genannten Kontrollen
durchzufiihren. Die Kontrollen werden von den Inspektoren
des Mitgliedstaats durchgefiihrt, in dem der Wirtschaftsakteur
ansissig ist. Diese Inspektoren kénnen von Sachverstindigen,
die von den zustindigen Stellen benannt werden, unterstiitzt
werden.

1b.  Es konnen auch unangekiindigte Inspektionen durch-
gefiihrt werden. Die Organisation und Durchfiihrung dieser
Kontrollen muss dabei stets dem Grundsatz der Verhilt-
nismdfSigkeit, insbesondere unter Beachtung des jeweiligen
Gefahrenpotentials eines Produkts, Rechnung tragen.
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Vorschlag der Kommission

2. Die Mitgliedstaaten tiberpriifen und bewerten regelmafig
die Funktionsweise ihrer Uberwachungstitigkeiten. Solche
Uberpriifungen und Bewertungen erfolgen mindestens alle vier
Jahre, und die Ergebnisse werden den iibrigen Mitgliedstaaten
und der Kommission mitgeteilt. Der betroffene Mitgliedstaat
macht eine Zusammenfassung der Ergebnisse der Offentlichkeit
verfiigbar.

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

Ic.  Nach jeder gemifS Absatz 1 durchgefiihrten Inspektion
erstellt die zustindige Behorde einen Bericht iiber die Ein-
haltung der nach dieser Verordnung geltenden rechtlichen und
technischen Anforderungen durch den inspizierten Wirt-
schaftsakteur und etwaige erforderliche KorrekturmafSnah-
men.

1d.  Die zustindige Behorde, die die Inspektion durchgefiihrt
hat, teilt dem inspizierten Wirtschaftsakteur den Inhalt dieses
Berichts mit. Bevor die zustindige Behorde den Bericht
annimmt, gibt sie dem iiberpriiften Wirtschaftsakteur Ge-
legenheit zur Stellungnahme. Der endgiiltige Inspektionsbe-
richt gemiifS Absatz 1b wird in dem in Artikel 66 vorgesehenen
elektronischen System erfasst.

le.  Unbeschadet aller zwischen der Union und Drittlindern
abgeschlossenen internationalen Abkommen kinnen Kon-
trollen gemifS Absatz 1 auch in den Raumlichkeiten eines in
einem Drittland ansissigen Wirtschaftsakteurs durchgefiihrt
werden, wenn das Produkt auf dem EU-Markt angeboten
werden soll.

2. Die Mitgliedstaaten erstellen strategische Pline fiir die
Uberwachung, die ihre geplanten Uberwachungstitigkeiten
sowie die materiellen und personellen Ressourcen umfassen,
die benitigt werden, um diese Titigkeiten auszufiihren. Die
Mitgliedstaaten iiberpriifen und bewerten regelmifig die
Umsetzung ihrer Pline fiir die Uberwachung. Solche Uber-
pritffungen und Bewertungen erfolgen mindestens alle zwei Jahre,
und die Ergebnisse werden den iibrigen Mitgliedstaaten und der
Kommission mitgeteilt. Die Kommission kann Empfehlungen
fiir Anpassungen in den Plinen fiir die Uberwachung
aussprechen. Die Mitgliedstaaten machen eine Zusammenfas-
sung der Ergebnisse sowie der Empfehlungen der Kommission
der Offentlichkeit verfiigbar.
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Abinderung 186

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 66 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Informationen gemifl Absatz 1 werden umgehend
iiber das elektronische System an alle betroffenen zustindigen
Behorden weitergeleitet und stehen den Mitgliedstaaten und der
Kommission zur Verfiigung.

Gedinderter Text

2. Die Informationen gemaf Absatz 1 werden umgehend
iiber das elektronische System an alle betroffenen zustindigen
Behorden weitergeleitet und stehen den Mitgliedstaaten, der
Kommission, der Agentur und den Angehorigen der Gesund-
heitsberufe zur Verfigung. Die Kommission sorgt aufSerdem
dafiir, dass der Offentlichkeit ein angemessener Zugang zu
dem elektronischen System gewihrt wird. Insbesondere stellt
die Kommission sicher, dass Informationen, die zu einem
bestimmten In-vitro-Diagnostikum verlangt werden, unver-
ziiglich und innerhalb von 15 Tagen verfiigbar gemacht
werden. Die Kommission stellt in Abstimmung mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte alle 6 Monate einen
Uberblick iiber diese Informationen fiir die Offentlichkeit und
fiir die Angehorigen der Gesundheitsberufe bereit. Diese
Informationen werden iiber die in Artikel 25 genannte
europiische Datenbank zur Verfiigung gestellt.

Abinderung 187

Vorschlag fiir eine Verordnung

Kapitel VIII — Titel

Vorschlag der Kommission

Kapitel VIII

Kooperation der Mitgliedstaaten, Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte, EU-Referenzlaboratorien, Produktverzeichnisse

Gednderter Text

Kapitel IX (*)

Kooperation der Mitgliedstaaten, Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte, Beratender Ausschuss Medizinprodukte, EU-
Referenzlaboratorien, Produktverzeichnisse

(*)  Infolge dieser Abdnderung wird dieses Kapitel die Artikel 74 bis 79
umfassen.

Abinderung 188

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 76 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Artikel 76a
Beratender Ausschuss Medizinprodukte

Der gemdfS den in Artikel 78a der Verordnung (EU) Nr. ... (%)
genannten Bedingungen und Modalititen eingesetzte Beraten-
de Ausschuss Medizinprodukte (MDAC) fiihrt mit Unter-
stiitzung der Kommission die ihm mit dieser Verordnung
iibertragenen Aufgaben aus.

(*)  Nummer und Datum.
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Abinderung 260
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 76 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gedinderter Text

Artikel 76b
Bewertungsausschuss Medizinprodukte

1. Hiermit wird gemdifS den Grundsitzen des hochsten
wissenschaftlichen Sachverstands, der Unparteilichkeit, der
Transparenz und der Vermeidung potenzieller Interessenk-
onflikte ein Bewertungsausschuss fiir Medizinprodukte ein-
gerichtet.

2. Bei der Durchfiihrung einer klinischen Bewertung eines
spezifischen Produkts setzt sich der Bewertungsausschuss
Medizinprodukte wie folgt zusammen:

— mindestens fiinf klinische Sachverstindige auf dem Gebiet,
fiir das eine klinische Bewertung und Empfehlung ersucht
wurde;

— einem Vertreter der Europdischen Arzneimittel-Agentur
(EMA);

— einem Vertreter der Kommission;

— einem Vertreter von Patientenorganisationen, der von der
Kommission nach einem Aufruf zur Interessenbekundung
in einem transparenten Verfahren fiir eine dreijihrige
Amtsperiode, die verlingert werden kann, ernannt wird.

Der Bewertungsausschuss Medizinprodukte sollte auf Ersu-
chen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der
Kommission zusammentreten, und in ihren Sitzungen fiihrt
ein Vertreter der Kommission den Vorsitz.

Die Kommission sorgt dafiir, dass die Zusammensetzung des
Bewertungsausschusses Medizinprodukte dem fiir den Zweck
der klinischen Bewertung und Empfehlung erforderlichen
Sachverstand entspricht.

Die Kommission hat die Aufgabe, das Sekretariat fiir den
Ausschuss zur Verfiigung zu stellen.

3. Die Kommission richtet eine Gruppe klinischer Sach-
verstindiger der medizinischen Fachgebiete ein, die fiir die von
dem Bewertungsausschuss Medizinprodukte bewerteten In-
vitro-Diagnostika mafSgeblich sind.

Nach einem EU-weiten Aufruf zur Interessenbekundung mit
einer von der Kommission erstellten klaren Definition des
erforderlichen Profils kann jeder Mitgliedstaat einen Sach-
verstiandigen fiir die Durchfiihrung der klinischen Bewertung
vorschlagen. Auf die Veriffentlichung der Aufforderung wird
in breitem Umfang aufmerksam gemacht. Jeder Sachverstin-
dige wird von der Kommission fiir eine dreijihrige Amts-
periode zugelassen, die verlingert werden kann.

Die Mitglieder des Bewertungsausschusses Medizinprodukte
werden aufgrund ihrer Sachkenntnis und Erfahrung auf dem
jeweiligen Gebiet ausgewihlt. Sie erfiillen ihre Aufgaben
unparteiisch und objektiv. Sie sind vollkommen unabhingig
und diirfen Weisungen von einer Regierung, einer benannten
Stelle oder einem Hersteller weder einholen noch entgegen-
nehmen. Jedes Mitglied gibt eine Interessenerklirung ab, die
dffentlich zuginglich gemacht wird.
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Vorschlag der Kommission

Vorschlag der Kommission

(a) Mitwirkung an der Bewertung antragstellender Konformit-
dtsbewertungsstellen und benannter Stellen gemif Kapi-

tel IV;

Gednderter Text

Unter Beriicksichtigung des technischen Fortschritts und
samtlicher verfiigbarer Informationen wird der Kommission
die Befugnis iibertragen, gemifS Artikel 85 delegierte Rechts-
akte zur Anderung oder Erginzung der unter dem ersten
Unterabsatz dieses Absatzes genannten Fachgebiete zu erlas-
ser.

4. Der Bewertungsausschuss fiir Medizinprodukte erfiillt
die Aufgaben gemdfS Artikel 44a. Bei der Annahme seiner
klinischen Bewertung und Empfehlung bemiihen sich die
Mitglieder des Bewertungsausschusses Medizinprodukte nach
Moglichkeit danach, einen Konsens zu erzielen. Kann kein
Einvernehmen erzielt werden, beschliefit der Bewertungsaus-
schuss fiir Medizinprodukte mit der Mehrheit seiner Mit-
glieder. Abweichende Standpunkte werden dem Standpunkt
des Bewertungsausschusses fiir Medizinprodukte beigefiigt.

5.  Der Bewertungsausschuss fiir Medizinprodukte gibt sich
eine Geschiiftsordnung, in der insbesondere folgende Verfahren
festgelegt sind:

— die Festlegung von Standpunkten, auch in dringenden
Fiillen;

— die Ubertragung von Aufgaben an berichterstattende oder
gemeinsam berichterstattende Mitglieder.

Abinderung 261
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 77 — Buchstabe a

Gednderter Text

(-a) Bereitstellung von regulatorischen Gutachten auf der
Grundlage einer wissenschaftlichen Bewertung von
bestimmten Arten von In-vitro-Diagnostika gemdf$ Arti-
kel 44a;

(a) Mitwirkung an der Bewertung antragstellender Konformit-
dtsbewertungsstellen und benannter Stellen gemif Kapi-
tel IV;

(aa) Festlegung und Dokumentation von wichtigen Grund-
sitzen der Zustindigkeit und Qualifikation sowie
Auswahl- und Zulassungsverfahren fiir an Konformit-
dtsbewertungstitigkeiten beteiligtem Personal (Fach-
kenntnisse, Erfahrung und andere erforderliche
Kompetenzen) sowie die erforderlichen (anfinglichen
und fortlaufenden) FortbildungsmafSnahmen; die Quali-
fikationskriterien beriicksichtigen die verschiedenen Auf-
gabenbereiche innerhalb des
Konformititsbewertungsprozesses sowie die vom Um-
fang der Benennung erfassten Produkte, Technologien
und Gebiete;

(ab) Bewertung und Genehmigung der Kriterien der zustin-
digen Behiorden der Mitgliedstaaten hinsichtlich Buch-
stabe aa;
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(ac) Uberwachung der in Artikel 37 genannten Koordinie-
rungsgruppe benannter Stellen;

(ad) Unterstiitzung der Kommission bei der Aufgabe, alle 6
Monate einen Uberblick iiber die Vigilanzdaten und
Marktiiberwachungsaktivititen einschliefSlich aller pri-
ventiven GesundheitsschutzmafSnahmen bereitzustellen.
Diese Informationen sind iiber die in Artikel 25 genannte
Europdische Datenbank zuginglich;

(b) Mitwirkung an der Kontrolle bestimmter Konformitits-
bewertungen gemifS Artikel 44;

Abinderung 190
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 77 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(b) Mitwirkung an der Kontrolle bestimmter Konformitits- entfdllt
bewertungen gemifS Artikel 42;

Abinderung 191
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 78 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(b) Vornahme geeigneter Priifungen an Stichproben von Klasse- (b) Durchfiihrung geeigneter Laborpriifungen an Stichproben
D-Produkten oder Chargen solcher Produkte gemif An- von hergestellten Klasse-D-Produkten, auf Ersuchen von
hang VIII Abschnitt 5.7 bzw. Anhang X Abschnitt 5.1; zustindigen Behorden an Stichproben, die bei Marktiiber-

wachungsaktivititen im Rahmen von Artikel 65 gesam-
melt wurden, und auf Ersuchen von benannten Stellen an
Stichproben, die bei unangekiindigten Inspektionen gemifs
Anhang VIII Abschnitt 4.4 gesammelt wurden;

Abinderung 192
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 78 — Absatz 2 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(d) wissenschaftliche Beratung zum Stand der Technik in Bezug (d) wissenschaftliche Beratung und technische Unterstiitzung
auf bestimmte Produkte, Kategorien oder Gruppen von bei der Definition des Standes der Technik in Bezug auf
Produkten; bestimmte Produkte, Kategorien oder Gruppen von Pro-

dukten;
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Abinderung 193
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 78 — Absatz 2 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(f) Mitwirkung an der Entwicklung geeigneter Test- und (f) Mitwirkung an der Entwicklung geeigneter Test- und
Analyseverfahren zur Verwendung bei Konformitdtsbewer- Analyseverfahren, die fiir Konformititsbewertungsverfahren,
tungen und Marktiiberwachung; insbesondere fiir die Chargenuntersuchung von Klasse-D-

Produkten und fiir die Marktiiberwachung anzuwenden sind;

Abinderung 194
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 78 — Absatz 2 — Buchstabe i

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(i) Mitwirkung an der Entwicklung internationaler Normen; (i) Mitwirkung an der Entwicklung gemeinsamer technischer
Spezifikationen und internationaler Normen;

Abinderung 195
Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 78 — Absatz 3 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(a) iber angemessen qualifiziertes Personal verfigen, das (a) iber angemessen qualifiziertes Personal verfiigen, das
seinerseits {iber angemessenes Fachwissen und angemessene seinerseits {iber angemessenes Fachwissen und angemessene
Erfahrung in Bezug auf die In-vitro-Diagnostika, fur die die Erfahrung in Bezug auf die In-vitro-Diagnostika, fur die die
Laboratorien benannt wurden, verfiigt; Laboratorien benannt wurden, verfiigt;

das angemessene Fachwissen und die angemessene Erfahrung
miissen basieren auf

(i) Erfahrung in der Bewertung von In-vitro-Diagnostika
mit hohem Risiko und in der Durchfiihrung der
einschligigen Laboruntersuchungen,

(ii) profunder Kenntnis der In-vitro-Diagnostika mit
hohem Risiko und der relevanten Technologien,

(iii) nachgewiesener Laborerfahrung in einem der folgen-
den Bereiche: Priif- oder Kalibrierlaboratorium, Auf-
sichtsbehorde oder Aufsichtsinstitut, nationales
Referenzlaboratorium fiir Klasse-D-Produkte, Quali-
titskontrolle von In-vitro-Diagnostika, Entwicklung
von Referenzmaterialien fiir In-vitro-Diagnostika,
Kalibrierung von Diagnostika; Laboratorien oder
Blutbanken, die In-vitro-Diagnostika mit hohem
Risiko experimentell begutachten und nutzen oder
gegebenenfalls hausintern herstellen,
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Gednderter Text

(iv) Kenntnissen und Erfahrungen in der Produkt- oder
Chargenpriifung, Qualititskontrollen, Konzeption,
Herstellung und Gebrauch von In-vitro-Diagnostika,

(v) Kenntnis der gesundheitlichen Gefahren, die fiir
Patienten, ihre Partner und die Empfinger von Blut-,
Organ-, Gewebespenden und Blut-, Organ- und
Gewebezubereitungen mit dem Gebrauch und insbe-
sondere mit Funktionsstorungen von In-vitro-Diagno-
stika mit hohem Risiko verbunden sind,

(vi) Kenntnis dieser Verordnung und der geltenden
Gesetze, Vorschriften und Leitlinien, Kenntnis der
Gemeinsamen Technischen Spezifikationen (CTS), der
einschligigen harmonisierten Normen, produktspezi-
fischen Anforderungen und mafSgeblichen Leitlinien,

(vii) Beteiligung an einschligigen externen und internen
Qualititsbewertungsprogrammen, die von interna-
tionalen oder nationalen Organisationen organisiert
werden.

Abinderung 196

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 78 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Ersuchen Mitgliedstaaten oder benannte Stellen ein EU-
Referenzlaboratorium um wissenschaftliche oder technische
Unterstiitzung oder um ein Gutachten, konnen von dem Labor
gemifl vorab festgelegten und transparenten Geschiftsbedin-
gungen Gebiihren fiir diese Leistung erhoben werden, die die bei
der Ausfithrung der in Auftrag gegebenen Aufgaben anfallenden
Kosten ganz oder teilweise decken.

Gednderter Text

5. Ersuchen Mitgliedstaaten oder benannte Stellen ein EU-
Referenzlaboratorium um wissenschaftliche oder technische
Unterstiitzung oder um ein Gutachten, miissen von dem Labor
gemifl vorab festgelegten und transparenten Geschiftsbedin-
gungen Gebiihren fiir diese Leistung erhoben werden, die die bei
der Ausfithrung der in Auftrag gegebenen Aufgaben anfallenden
Kosten vollstindig decken.

Abinderung 197

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 79 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission und die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeig-
neten Maflnahmen, um die Anlage von Verzeichnissen beson-
derer Produktarten zur Erfassung der Erfahrungen mit diesen
Produkten nach dem Inverkehrbringen zu fordern. Solche
Verzeichnisse werden fiir die unabhingige Bewertung der
langfristigen Sicherheit und Leistung der Produkte herange-
zogen.

Gednderter Text

Die Kommission und die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeig-
neten Malnahmen, um die Anlage von Verzeichnissen von In-
vitro-Diagnostika zur Erfassung der Erfahrungen mit diesen
Produkten nach dem Inverkehrbringen zu gewihrleisten. Es
sind systematisch Verzeichnisse fiir Klasse-C- und Klasse-D-
Produkte anzulegen. Solche Verzeichnisse werden fir die
unabhingige Bewertung der langfristigen Sicherheit und Lei-
stung der Produkte herangezogen.
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Abinderung 200

Vorschlag fiir eine Verordnung

Kapitel IX — Titel

Vorschlag der Kommission

Kapitel IX

Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung, Sanktionen

Gednderter Text

Kapitel X (*)

Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung, Sanktionen

(*)  Infolge dieser Abdnderung wird dieses Kapitel die Artikel 80 bis 83
umfassen.

Abinderung 198

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 82 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, fiir die
ihnen mit dieser Verordnung tibertragenen Aufgaben Gebiihren
zu erheben, sofern die Hohe dieser Gebithren auf transparente
Weise und nach dem Grundsatz der Kostendeckung festgelegt
wird. Die Mitgliedstaaten informieren die Kommission und die
tibrigen Mitgliedstaaten mindestens drei Monate vor Verab-
schiedung der Struktur und Hohe der Gebiihren.

Gednderter Text

Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, fiir die
ihnen mit dieser Verordnung tibertragenen Aufgaben Gebiihren
zu erheben, sofern die Hohe dieser Gebiihren vergleichbar ist
und auf transparente Weise und nach dem Grundsatz der
Kostendeckung festgelegt wird. Die Mitgliedstaaten informieren
die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten mindestens drei
Monate vor Verabschiedung der Struktur und Hohe der
Gebiihren.

Abinderung 199

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 83 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften tiber Sanktionen fiir
Verstofe gegen die Bestimmungen dieser Verordnung fest und
treffen alle zu ihrer Durchsetzung erforderlichen Mafnahmen.
Die Sanktionen miissen wirksam, angemessen und abschreckend
sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschrif-
ten bis zum [3 Monate vor Anwendbarkeit dieser Verordnung]
mit und melden ihr unverziiglich jede spitere Anderung.

Gednderter Text

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften tiber Sanktionen fiir
VerstofSe gegen die Bestimmungen dieser Verordnung fest und
treffen alle zu ihrer Durchsetzung erforderlichen Mafnahmen.
Die Sanktionen miissen wirksam, angemessen und abschreckend
sein. Der Grad der Abschreckung der Sanktion wird in
Abhingigkeit vom Gewinn, der durch den begangenen Verstof§
erzielt wird, bestimmt. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommis-
sion diese Vorschriften bis zum [3 Monate vor Anwendbarkeit
dieser Verordnung] mit und melden ihr unverziiglich jede
spitere Anderung.
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Abinderung 201

Vorschlag fiir eine Verordnung

Kapitel X — Titel

Vorschlag der Kommission

Kapitel X

Schlussbestimmungen

Gednderter Text

Kapitel XI (*)

Schlussbestimmungen

(*)  Infolge dieser Abdnderung wird dieses Kapitel die Artikel 84 bis 90

umfassen.

Abinderung 202

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 90 — Absiitze 2 und 3

Vorschlag der Kommission

2. Sie gilt ab dem [fiinf Jahre nach Inkrafttreten].

3. Abweichend von Absatz 2 gilt Folgendes:

(a) Artikel 23 Absitze 2 und 3 sowie Artikel 43 Absatz 4
gelten ab dem [18 Monate nach dem in Absatz 2 genannten
Geltungsbeginn].

(b) Artikel 26 bis 38 gelten ab dem [sechs Monate nach
Inkrafttreten]. Vor dem [in Absatz 2 genannter Geltungs-
beginn] gelten die den benannten Stellen aus den Bestim-
mungen der Artikel 26 bis 38 erwachsenden
Verpflichtungen jedoch nur fiir diejenigen Stellen, die einen
Antrag auf Benennung gemif Artikel 29 dieser Verordnung
einreichen.

Gednderter Text

2. Sie gilt ab dem [drei Jahre nach Inkrafttreten].

3. Abweichend von Absatz 2 gilt Folgendes:

(a) Artikel 23 Absatz 1 gilt ab dem [30 Monate nach
Inkrafttreten).

(b) Artikel 26 bis 38 gelten ab dem [sechs Monate nach
Inkrafttreten]. Vor dem [in Absatz 2 genannter Geltungs-
beginn] gelten die den benannten Stellen aus den Bestim-
mungen der Artikel 26 bis 38 erwachsenden
Verpflichtungen jedoch nur fiir diejenigen Stellen, die einen
Antrag auf Benennung gemif$ Artikel 29 dieser Verordnung
einreichen.

(ba) Artikel 74 gilt ab dem ... (*).

() Sechs Monate nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung.

(bb) Die Artikel 75 bis 77 gelten ab dem ... (*).

() Zwolf Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.

(bc) Die Artikel 59 bis 64 gelten ab dem ... (*).

() 24 Monate nach dem Inkrafttreten dieser Verordnung.

(bd) Artikel 78 gilt ab dem ... (¥).

() 24 Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

3a. Die in Artikel 31 Absatz 4, Artikel 40 Absatz 9,
Artikel 42 Absatz 8, Artikel 46 Absatz 2 sowie den
Artikeln 58 und 64 genannten Durchfiihrungsrechtsakte
werden binnen ... (*) erlassen.

(*)  Zwolf Monate nach Inkrafttreten dieser Verordnung.

Abinderung 203
Vorschlag fiir eine Verordnung
Anhang I — Teil I — Abschnitt 6.1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(b) die klinische Leistung, wie diagnostische Sensitivitdt, dia-
gnostische Spezifitit, positiver und negativer pradiktiver
Wert, Likelihood-Verhiltnis und erwartete Werte bei nicht
betroffenen oder betroffenen Bevolkerungsgruppen.

(b) die klinische Leistung, einschliefSlich von Messungen der
klinischen Validitit wie diagnostische Sensitivitit, diagno-
stische Spezifizitit, positiver und negativer pradiktiver Wert,
Likelihood-Verhaltnis und erwartete Werte bei nicht be-
troffenen oder betroffenen Bevolkerungsgruppen und gege-
benenfalls Messungen des klinischen Nutzens. Bei
therapiebegleitenden Diagnostika muss der klinische Nut-
zen des Produkts fiir den beabsichtigten Zweck (Auswahl
von Patienten mit einem bereits diagnostizierten Zustand
oder einer bereits bekannten Pridisposition, die fiir eine
zielgerichtete Therapie in Frage kommen) nachgewiesen
werden. Fiir therapiebegleitende Diagnostika sollte der
Hersteller klinische Nachweise beibringen fiir die Auswir-
kung eines positiven oder negativen Tests auf (1) die
Behandlung des Patienten und (2) die Gesundheitserge-
bnisse bei ordnungsgemifSer Anwendung und bei der
angegebenen therapeutischen Intervention.

Abinderung 204
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Teil I — Abschnitt 16

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

16. Schutz vor den Risiken durch Medizinprodukte, die vom
Hersteller fiir die Eigenanwendung oder patientennahe
Tests bestimmt sind

16. Schutz vor den Risiken durch Medizinprodukte, die vom
Hersteller fiir die Eigenanwendung bestimmt sind

16.1 Produkte zur Eigenanwendung werden so konzipiert und 16.1 Produkte zur Eigenanwendung werden so konzipiert und

hergestellt, dass sie ihre Zweckbestimmung unter Beriick-
sichtigung der Fertigkeiten und Maglichkeiten der vorge-
sehenen Anwender sowie der Auswirkungen der
normalerweise zu erwartenden Schwankungen in der
Verfahrensweise und der Umgebung der vorgesehenen
Anwender bestimmungsgemaf erfiillen konnen. Die vom
Hersteller beigeftigten Angaben und Anweisungen sind fiir
den vorgesehenen Anwender leicht verstindlich und
anwendbar.

hergestellt, dass sie ihre Zweckbestimmung unter Beriick-
sichtigung der Fertigkeiten und Maglichkeiten der vorge-
sehenen Anwender sowie der Auswirkungen der
normalerweise zu erwartenden Schwankungen in der
Verfahrensweise und der Umgebung der vorgesehenen
Anwender bestimmungsgemif$ erfiillen konnen. Die vom
Hersteller beigeftigten Angaben und Anweisungen sind fiir
den vorgesehenen Anwender leicht verstindlich und
anwendbar.
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Vorschlag der Kommission

16.2 Produkte zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe
Tests werden so konzipiert und hergestellt, dass

— gewihrleistet ist, dass das Produkt fiir den vorgesehenen
Anwender in allen Bedienungsphasen einfach anzuwen-
den ist, und

— die Gefahr einer falschen Handhabung des Produkts und
gegebenenfalls der Probe sowie einer falschen Interpreta-
tion der Ergebnisse durch den vorgesehenen Anwender
so gering wie moglich gehalten wird.

16.3 Produkte zur Eigenanwendung oder fiir patientennahe
Tests werden, soweit dies verniinftigerweise maoglich ist,
mit einem Verfahren versehen, anhand dessen der vorge-
sehene Anwender

— kontrollieren kann, ob das Produkt bei der Anwendung
bestimmungsgemaf arbeitet, und

— gewarnt wird, falls das Produkt kein giiltiges Ergebnis
erzielt hat.

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

16.2 Produkte zur Eigenanwendung werden so konzipiert und
hergestellt, dass

— gewihrleistet ist, dass das Produkt fiir den vorgesehenen
Anwender in allen Bedienungsphasen einfach anzuwen-
den ist, und

— die Gefahr einer falschen Handhabung des Produkts und
gegebenenfalls der Probe sowie einer falschen Interpreta-
tion der Ergebnisse durch den vorgesehenen Anwender
so gering wie moglich gehalten wird.

16.3 Produkte zur Eigenanwendung werden, soweit dies
verniinftigerweise moglich ist, mit einem Verfahren
versehen, anhand dessen der vorgesehene Anwender

— kontrollieren kann, ob das Produkt bei der Anwendung
bestimmungsgemaf arbeitet, und

— gewarnt wird, falls das Produkt kein giiltiges Ergebnis
erzielt hat.

Abinderung 206

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Teil IIl — Abschnitt 17.1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Jedem Produkt werden die notwendigen Angaben beigefiigt, die
die Identifizierung des Produkts und des Herstellers ermoglichen
und den fachkundigen Anwender, Laien oder Dritte tiber die
Sicherheit und Leistung des Produkts informieren. Diese
Angaben konnen auf dem Produkt selbst, auf der Verpackung
oder in der Gebrauchsanweisung angebracht sein, wobei
Folgendes zu beriicksichtigen ist:

Gednderter Text

Jedem Produkt werden die notwendigen Angaben beigefiigt, die
die Identifizierung des Produkts und des Herstellers ermdoglichen
und den fachkundigen Anwender, Laien oder Dritte tiber die
Sicherheit und Leistung des Produkts informieren. Diese
Angaben konnen auf dem Produkt selbst, auf der Verpackung
oder in der Gebrauchsanweisung angebracht sein und miissen
auf der Website des Herstellers zur Verfiigung gestellt werden,
wobei Folgendes zu beriicksichtigen ist:

Abinderung 207

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Abschnitt 17.1 — Ziffer vi

Vorschlag der Kommission

(vi) Restrisiken, die dem Anwender und/oder Dritten mitzuteilen
sind, werden in die vom Hersteller gelieferten Informationen
als Beschrinkungen, Kontraindikationen, Vorsichtsmafinah-
men oder Warnungen aufgenommen.

Gednderter Text

(vi) Restrisiken, die dem Anwender und/oder Dritten mitzuteilen
sind, werden in die vom Hersteller gelieferten Informationen
als Beschrankungen, Vorsichtsmafinahmen oder Warnungen
aufgenommen.
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Abinderung 208
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Teil IIl — Abschnitt 17.2 — Ziffer xv

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(xv) ist das Produkt fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehen, entfiillt
einen Hinweis auf diesen Sachverhalt. Der Hinweis des
Herstellers auf den einmaligen Gebrauch muss in der
gesamten Union einheitlich sein;

Abinderung 209
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Teil IIl — Abschnitt 17.3.1 — Ziffer ii — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(i) Zweckbestimmung des Produkts: (ii) Die Zweckbestimmung des Produkts; dazu kann Folgendes
gehoren:

Abinderung 210
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Teil IIl — Abschnitt 17.3.1 — Ziffer ii — Spiegelstrich 2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
— seine Funktion (z. B. Screening, Uberwachung, Diagnose — seine Funktion (z. B. Screening, Uberwachung, Diagnose
oder Diagnosehilfe); oder Diagnosehilfe, Prognose, therapiebegleitendes Diagno-
stikum);

Abinderung 211
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Teil IIl — Abschnitt 17.3.1 — Ziffer ii — Spiegelstrich 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

— bei therapiebegleitenden Diagnostika die relevante Ziel-
gruppe und Anweisung zum Gebrauch in Verbindung mit
einem verwandten Therapeutikum oder mehreren verwand-
ten Therapeutika.
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Abinderung 212
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang I — Teil IIl — Abschnitt 17.3.2 — Ziffer i a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(ia) Die Bedienungsanleitung muss fiir Laien verstindlich
sein und wird von den Vertretern der einschligigen
Interessentriger, Dbeispielsweise Patientenvereinigungen,
Berufsverbinden von Angehorigen der Gesundheitsberufe
und Herstellerverbinden, iiberpriift.

Abinderung 213
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang II — Abschnitt 1.1 — Buchstabe ¢ — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(i) seine Funktion (z. B. Screening, Uberwachung, Diagnose (i) seine Funktion (z. B. Screening, Uberwachung, Diagnose
oder Diagnosehilfe); oder Diagnosehilfe, Prognose, therapiebegleitende Diagno-
se);

Abinderung 214
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang II — Abschnitt 1.1 — Buchstabe ¢ — Ziffer viii a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(viiia) bei therapiebegleitenden Diagnostika die relevante
Zielgruppe und Anweisungen zum Gebrauch in Ver-
bindung mit dem verwandten Therapeutikum oder den
verwandten Therapeutika.

Abinderung 265
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang II — Abschnitt 3.2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(b) Angabe aller Stellen, einschlieflich Lieferanten und Unter- (b) Angabe aller Stellen, einschlieflich Lieferanten und Unter-
auftragnehmer, bei denen Herstellungstitigkeiten durchge- auftragnehmer, bei denen wesentliche Herstellungstatigkei-

fiihrt werden. ten durchgefithrt werden.
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Abinderung 215
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang II — Abschnitt 6.2 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Der Bericht iiber klinische Nachweise gemidf Anhang XII
Abschnitt 3 und/oder ein ausfiihrlicher Hinweis darauf wird in
die technische Dokumentation aufgenommen.

Der Bericht iiber klinische Nachweise gemidf Anhang XII
Abschnitt 3 und ein ausfithrlicher Hinweis darauf werden in
die technische Dokumentation aufgenommen.

Abinderung 266
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang III — Abschnitt 7

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

7. Verweise auf die einschligigen harmonisierten Normen entfdllt
oder Spezifikationen, fiir die die Konformitit erklirt wird;

Abinderung 216
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang V — Teil A — Abschnitt 15

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

15. bei Produkten der Klassen C oder D, der Kurzbericht iiber

15. bei Produkten der Klassen C oder D, den Kurzbericht iiber
Sicherheit und Leistung,

Sicherheit und Leistung, und den vollstindigen bei der
klinischen Studie und bei der klinischen Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen erhobenen Datensatz,

Abinderung 217
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang V — Teil A — Abschnitt 18 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

18a. die vollstindige technische Dokumentation und den
Bericht iiber klinische Leistungsstudie.
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Abinderung 218

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitte 1.1.4 und 1.2 bis 1.6

Vorschlag der Kommission

1.1. Rechtsstatus und Organisationsstruktur

1.1.4.  Die Organisationsstruktur, die Verteilung der Zustin-
digkeiten und die Funktionsweise der benannten Stelle sind so
gestaltet, dass sie die Zuverldssigkeit der Leistung und der
Ergebnisse der Konformititsbewertungstatigkeiten gewahrleistet.

Die Organisationsstruktur und die Funktionen, Zustindigkeiten
und Befugnisse ihrer obersten Leitungsebene und anderer
Mitarbeiter mit Einfluss auf die Leistung und die Ergebnisse
der Konformititsbewertungstatigkeiten sind eindeutig zu doku-
mentieren.

1.2. Unabhingigkeit und Unparteilichkeit

1.2.1.  Die benannte Stelle ist ein unabhingiger Dritter, der
mit dem Hersteller des Produkts, dessen Konformitit sie
bewertet, in keinerlei Verbindung steht. Dariiber hinaus ist die
benannte Stelle von allen anderen Wirtschaftsteilnehmern, die
ein Interesse an dem Produkt haben, und von allen Wettbewer-
bern des Herstellers unabhingig.

1.2.2.  Die benannte Stelle gewdhrleistet durch ihre Organisa-
tion und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tatigkeit
Unabhingigkeit, Objektivitit und Unparteilichkeit gewahrt sind.
Die benannte Stelle verfiigt iiber Verfahren, um die Identifizie-
rung, Priifung und Losung von Fillen, in denen es zu einem
Interessenkonflikt kommen konnte, wirksam sicherzustellen;
dazu gehort auch die Beteiligung an Beratungsdiensten im
Bereich In-vitro-Diagnostika vor der Aufnahme einer Beschafti-
gung bei der benannten Stelle.

1.2.3.  Die benannte Stelle, ihre oberste Leitungsebene und die
fur die Erfillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustin-
digen Mitarbeiter diirfen

— nicht Autor der Konzeption, Hersteller, Lieferant, Monteur,
Kaufer, Eigentiimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der
Produkte noch bevollmichtigter Vertreter einer dieser
Parteien sein. Dies schlieft den Kauf und die Verwendung
von bewerteten Produkten, die fur die Tatigkeiten der
benannten Stelle erforderlich sind (z. B. Messgerdte) und
die Durchfihrung der Konformititsbewertung oder die
Verwendung solcher Produkte fiir personliche Zwecke nicht
aus;

Gednderter Text

1.1. Rechtsstatus und Organisationsstruktur

1.1.4.  Die Organisationsstruktur, die Verteilung der Zustin-
digkeiten und die Funktionsweise der benannten Stelle sind so
gestaltet, dass sie die Zuverldssigkeit der Leistung und der
Ergebnisse der Konformititsbewertungstatigkeiten gewahrleistet.

Die Organisationsstruktur und die Funktionen, Zustindigkeiten
und Befugnisse ihrer obersten Leitungsebene und anderer
Mitarbeiter mit Einfluss auf die Leistung und die Ergebnisse
der Konformititsbewertungstatigkeiten sind eindeutig zu doku-
mentieren. Diese Informationen werden verdffentlicht.

1.2. Unabhingigkeit und Unparteilichkeit

1.2.1.  Die benannte Stelle ist ein unabhingiger Dritter, der
mit dem Hersteller des Produkts, dessen Konformitit sie
bewertet, in keinerlei Verbindung steht. Dariiber hinaus ist die
benannte Stelle von allen anderen Wirtschaftsteilnehmern, die
ein Interesse an dem Produkt haben, und von allen Wettbewer-
bern des Herstellers unabhingig. Dies hindert die benannte
Stelle nicht daran, Tdtigkeiten der Konformititsbewertung fiir
verschiedene Wirtschaftsakteure, die unterschiedliche oder
dhnliche Produkte herstellen, auszuiiben.

1.2.2.  Die benannte Stelle gewdhrleistet durch ihre Organisa-
tion und Arbeitsweise, dass bei der Ausiibung ihrer Tatigkeit
Unabhingigkeit, Objektivitit und Unparteilichkeit gewahrt sind.
Die benannte Stelle verfiigt iiber Verfahren, um die Identifizie-
rung, Priffung und Losung von Fillen, in denen es zu einem
Interessenkonflikt kommen konnte, wirksam sicherzustellen;
dazu gehort auch die Beteiligung an Beratungsdiensten im
Bereich In-vitro-Diagnostika vor der Aufnahme einer Beschifti-
gung bei der benannten Stelle.

1.2.3.  Die benannte Stelle, ihre oberste Leitungsebene und die
fur die Erfillung der Konformitdtsbewertungsaufgaben zustin-
digen Mitarbeiter diirfen

— nicht Autor der Konzeption, Hersteller, Lieferant, Monteur,
Kaufer, Eigentiimer, Verwender oder Wartungsbetrieb der
Produkte noch bevollmichtigter Vertreter einer dieser
Parteien sein. Dies schlieSt den Kauf und die Verwendung
von bewerteten Produkten, die fur die Tatigkeiten der
benannten Stelle erforderlich sind (z. B. Messgerdte) und
die Durchfihrung der Konformititsbewertung oder die
Verwendung solcher Produkte fiir personliche Zwecke nicht
aus;
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— weder direkt an der Konzeption, Herstellung/Konstruktion,
Vermarktung, Installation, Verwendung oder Wartung der
Produkte, die sie bewerten, mitwirken, noch die an diesen
Tatigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie diirfen sich
nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhingigkeit bei
der Beurteilung oder ihre Integritit im Zusammenhang mit
den Konformititsbewertungstatigkeiten, fir die sie benannt
sind, beeintrichtigen konnen;

— keine Dienstleistungen anbieten oder erbringen, die das
Vertrauen in ihre Unabhingigkeit, Unparteilichkeit oder
Objektivitdt beeintrachtigen konnten. Insbesondere diirfen
sie keine Beratungsdienste anbieten oder ausfiihren, die an
den Hersteller, seinen bevollmichtigten Vertreter, einen
Lieferanten oder einen kommerziellen Konkurrenten gerich-
tet sind und die Konzeption, Konstruktion, Vermarktung
oder Instandhaltung der zu bewertenden Produkte oder
Verfahren betreffen. Dies schliefSt allgemeine Schulungen im
Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften fiir Medizinpro-
dukte oder einschldgigen Normen, die nicht kundenspezi-
fisch sind, nicht aus.

1.2.4.  Die Unparteilichkeit der benannten Stellen, ihrer
obersten Leitungsebenen und ihres Bewertungspersonals ist zu
garantieren. Die Entlohnung der obersten Leitungsebene und des
bewertenden Personals der benannten Stelle darf sich nicht nach
den Ergebnissen der Bewertung richten.

1.2.5.  Falls die benannte Stelle Eigentum einer offentlichen
Stelle oder Einrichtung ist, sind Unabhidngigkeit und Nichtvor-
handensein von Interessenkonflikten zwischen der fiir benannte
Stellen zustindigen nationalen Behorde undfoder der zustindi-
gen Behorde einerseits und der benannten Stelle andererseits zu
gewihrleisten und zu dokumentieren.

1.2.6.  Die benannte Stelle gewihrleistet und belegt, dass die
Tatigkeiten ihrer Zweigstellen oder Unterauftragnehmer oder
einer zugeordneten Stelle die Unabhingigkeit, Unparteilichkeit
oder Objektivitdt ihrer Konformititsbewertungstatigkeiten nicht
beeintrachtigen.

1.2.7.  Die benannte Stelle wird im Einklang mit einem Paket
kohirenter, gerechter und angemessener Geschiftsbedingungen
tatig, wobei sie die Interessen kleiner und mittlerer Unternehmen
gemifl der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission beriick-
sichtigt.

Gednderter Text

— weder direkt an der Konzeption, Herstellung/Konstruktion,
Vermarktung, Installation, Verwendung oder Wartung der
Produkte, die sie bewerten, mitwirken, noch die an diesen
Tatigkeiten beteiligten Parteien vertreten. Sie diirfen sich
nicht mit Tatigkeiten befassen, die ihre Unabhingigkeit bei
der Beurteilung oder ihre Integritit im Zusammenhang mit
den Konformititsbewertungstatigkeiten, fiir die sie benannt
sind, beeintrichtigen konnen;

— keine Dienstleistungen anbieten oder erbringen, die das
Vertrauen in ihre Unabhingigkeit, Unparteilichkeit oder
Objektivitdt beeintrachtigen konnten. Insbesondere diirfen
sie keine Beratungsdienste anbieten oder ausfiihren, die an
den Hersteller, seinen bevollmichtigten Vertreter, einen
Lieferanten oder einen kommerziellen Konkurrenten gerich-
tet sind und die Konzeption, Konstruktion, Vermarktung
oder Instandhaltung der zu bewertenden Produkte oder
Verfahren betreffen. Dies schliefSt allgemeine Schulungen im
Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften fiir Medizinpro-
dukte oder einschligigen Normen, die nicht kundenspezi-
fisch sind, nicht aus.

Die benannte Stelle macht die Interessenerklirungen ihrer
obersten Leitungsebene und der fiir die Erfiillung der Konfor-
mititsbewertungsaufgaben zustindigen Mitarbeiter offentlich
zuginglich. Die nationale Behirde vergewissert sich davon,
dass die benannte Stelle die Bestimmungen dieses Abschnitts
einhdlt, und erstattet der Kommission zweimal jihrlich in
vollstindig transparenter Form Bericht.

1.2.4. Die Unparteilichkeit der benannten Stellen, ihrer
obersten Leitungsebene, ihres Bewertungspersonals und ihrer
Unterauftragnehmer ist zu garantieren. Die Entlohnung der
obersten Leitungsebene, des bewertenden Personals und der
Unterauftragnehmer der benannten Stelle darf sich nicht nach
den Ergebnissen der Bewertung richten.

1.2.5.  Falls die benannte Stelle Eigentum einer 6ffentlichen
Stelle oder Einrichtung ist, sind Unabhingigkeit und Nichtvor-
handensein von Interessenkonflikten zwischen der fiir benannte
Stellen zustindigen nationalen Behorde undfoder der zustindi-
gen Behorde einerseits und der benannten Stelle andererseits zu
gewdhrleisten und zu dokumentieren.

1.2.6.  Die benannte Stelle gewihrleistet und belegt, dass die
Tatigkeiten ihrer Zweigstellen oder Unterauftragnehmer oder
einer zugeordneten Stelle die Unabhingigkeit, Unparteilichkeit
oder Objektivitit ihrer Konformititsbewertungstitigkeiten nicht
beeintrichtigen. Die benannte Stelle legt der nationalen
Behirde Nachweise dariiber vor, dass sie die Vorschriften
gemdfS dieses Abschnitts einhiilt.

1.2.7.  Die benannte Stelle wird im Einklang mit einem Paket
kohirenter, gerechter und angemessener Geschiftsbedingungen
tatig, wobei sie die Interessen kleiner und mittlerer Unternehmen
gemifl der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission beriick-
sichtigt.
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1.2.8.  Die in diesem Abschnitt beschriebenen Anforderungen
schliefen den Austausch technischer Daten und regulatorischer
Leitlinien zwischen einer benannten Stelle und einem Hersteller,
der sie um eine Konformititsbewertung ersucht, keinesfalls aus.

1.3. Geheimhaltung

Das Personal einer benannten Stelle ist — aufSer gegeniiber den
fir benannte Stellen zustidndigen nationalen Behorden, zustin-
digen Behorden oder der Kommission — durch das Berufs-
geheimnis in Bezug auf alle Informationen gebunden, von denen
es bei der Durchfithrung seiner Aufgaben im Rahmen dieser
Verordnung Kenntnis erhilt. Eigentumsrechte werden geschiitzt.
Um dies zu erreichen, verfigt die benannte Stelle iiber
dokumentierte Verfahren.

1.4. Haftung

Die benannte Stelle schliefft eine angemessene Haftpflichtver-
sicherung ab, die den Konformitatsbewertungstitigkeiten, fiir die
sie benannt wurde — einschlieSlich der moglichen Suspendie-
rung, Einschrankung oder des Widerrufs von Priifbescheinigun-
gen — und der geografischen Reichweite ihrer Titigkeiten
entspricht, es sei denn, diese Haftpflicht wird aufgrund
nationalen Rechts vom Staat gedeckt oder der Mitgliedstaat
selbst ist unmittelbar fur die Durchfihrung der Konformitits-
bewertung zustandig.

1.5. Finanzvorschriften

Die benannte Stelle verfugt iiber die zur Durchfihrung ihrer
Konformititsbewertungstatigkeiten und der damit verbundenen
Geschiftsvorginge erforderlichen Finanzressourcen. Sie doku-
mentiert ihre finanzielle Leistungsfahigkeit und ihre nachhaltige
wirtschaftliche Rentabilitdt und erbringt diesbeziigliche Nach-
weise, wobei besondere Umstinde wihrend der ersten An-
laufphase zu beriicksichtigen sind.

1.6. Beteiligung an Koordinierungstitigkeiten

1.6.1. Die benannte Stelle wirkt an der einschldgigen
Normungsarbeit und der Arbeit der Koordinierungsgruppe
benannter Stellen mit bzw. sorgt dafiir, dass ihr Bewertungs-
personal dariiber informiert wird. Dariiber hinaus sorgt sie dafir,
dass ihr Bewertungspersonal und ihre Entscheidungstriger von
allen im Rahmen dieser Verordnung angenommenen einschla-
gigen Rechtsvorschriften, Leitlinien und Dokumenten tber
bewihrte Verfahren Kenntnis erhalten.

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

1.2.8.  Die in diesem Abschnitt beschriebenen Anforderungen
schlieen den Austausch technischer Daten und regulatorischer
Leitlinien zwischen einer benannten Stelle und einem Hersteller,
der sie um eine Konformititsbewertung ersucht, keinesfalls aus.

1.3. Geheimhaltung

Das Personal einer benannten Stelle ist — nur in begriindeten
Fillen und aufSer gegeniiber den fiir benannte Stellen zustindi-
gen nationalen Behorden, zustindigen Behorden oder der
Kommission — durch das Berufsgeheimnis in Bezug auf alle
Informationen gebunden, von denen es bei der Durchfithrung
seiner Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung Kenntnis erhalt.
Eigentumsrechte werden geschiitzt. Um dies zu erreichen,
verfiigt die benannte Stelle iiber dokumentierte Verfahren.

Werden Informationen und Daten von der benannten Stelle
von offentlichen Stellen oder Angehirigen der Gesundheits-
berufe angefordert und wird ein solcher Antrag abgelehnt, gibt
die benannte Stelle die Griinde dafiir an, dass sie diese
Informationen oder Daten nicht offen legt, und macht ihre
Begriindung dffentlich zuginglich.

1.4. Haftung

Die benannte Stelle schliefSt eine angemessene Haftpflichtver-
sicherung ab, die den Konformititsbewertungstatigkeiten, fiir die
sie benannt wurde — einschlielich der moglichen Suspendie-
rung, Einschrankung oder des Widerrufs von Priifbescheinigun-
gen — und der geografischen Reichweite ihrer Titigkeiten
entspricht, es sei denn, diese Haftpflicht wird aufgrund
nationalen Rechts vom Staat gedeckt oder der Mitgliedstaat
selbst ist unmittelbar fiir die Durchfihrung der Konformitats-
bewertung zustindig.

1.5. Finanzvorschriften

Die benannte Stelle, einschliefflich ihrer Zweigstellen, verfiigt
tiber die zur Durchfithrung ihrer Konformititsbewertungstatig-
keiten und der damit verbundenen Geschiftsvorginge erforder-
lichen Finanzressourcen. Sie dokumentiert ihre finanzielle
Leistungsfahigkeit und ihre nachhaltige wirtschaftliche Rentabili-
tit und erbringt diesbeziigliche Nachweise, wobei besondere
Umstinde wihrend der ersten Anlaufphase zu beriicksichtigen
sind.

1.6. Beteiligung an Koordinierungstatigkeiten

1.6.1. Die benannte Stelle wirkt an der einschldgigen
Normungsarbeit und der Arbeit der Koordinierungsgruppe
benannter Stellen mit bzw. sorgt dafiir, dass ihr Bewertungs-
personal sowie die Unterauftragnehmer, dariiber informiert und
entsprechend geschult wird. Dariiber hinaus sorgt sie dafiir, dass
ihr Bewertungspersonal und ihre Entscheidungstriger von allen
im Rahmen dieser Verordnung angenommenen einschligigen
Rechtsvorschriften, Normen, Leitlinien und Dokumenten iiber
bewihrte Verfahren Kenntnis erhalten. Die benannte Stelle
fiihrt Aufzeichnungen iiber ihre MafSnahmen zur Information
ihres Personals.
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1.6.2.  Die benannte Stelle beachtet einen Verhaltenskodex,
der unter anderem ethische Geschiftspraktiken fir benannte
Stellen im Bereich In-vitro-Diagnostika beschreibt und von den
fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorden anerkannt
wird. Dieser Verhaltenskodex umfasst einen Mechanismus zur
Uberwachung und Uberpriifung seiner Umsetzung durch ben-
annte Stellen.

Gednderter Text

1.6.2.  Die benannte Stelle beachtet einen Verhaltenskodex,
der unter anderem ethische Geschiftspraktiken fiir benannte
Stellen im Bereich In-vitro-Diagnostika beschreibt und von den
fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behdrden anerkannt
wird. Dieser Verhaltenskodex umfasst einen Mechanismus zur
Uberwachung und Uberpriifung seiner Umsetzung durch ben-
annte Stellen.

Abinderung 219

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 2

Vorschlag der Kommission

2. ANFORDERUNGEN AN DAS QUALITATSMANAGEMENT

2.1.  Das von der benannten Stelle eingerichtete, dokumen-
tierte, umgesetzte, instand gehaltene und betriebene Qualitats-
managementsystem ist fiir die Art, den Bereich und den Umfang
ihrer Konformititsbewertungstatigkeiten geeignet und ermaog-
licht es, eine dauerhafte Erfullung der in dieser Verordnung
beschriebenen Anforderungen zu unterstiitzen und aufzuzeigen.

2.2.  Das Qualititsmanagementsystem der benannten Stelle
deckt mindestens folgende Elemente ab:

— Strategien fiir den Einsatz von Mitarbeitern fiir bestimmte
Aufgaben sowie die Zustindigkeiten dieser Mitarbeiter;

— Entscheidungsprozess in Ubereinstimmung mit den Auf-
gaben, Zustindigkeiten und Funktionen der obersten
Leitungsebene und anderen Mitarbeitern der benannten
Stelle;

— Kontrolle von Dokumenten;

— Kontrolle von Aufzeichnungen;

— Managementbewertung;

— interne Audits;

— Korrektur- und Vorbeugungsmafnahmen;

— Beschwerden und Klagen.

Gednderter Text

2. ANFORDERUNGEN AN DAS QUALITATSMANAGEMENT

2.1.  Das von der benannten Stelle eingerichtete, dokumen-
tierte, umgesetzte, instand gehaltene und betriebene Qualitats-
managementsystem ist fiir die Art, den Bereich und den Umfang
ihrer Konformititsbewertungstatigkeiten geeignet und ermaog-
licht es, eine dauerhafte Erfullung der in dieser Verordnung
beschriebenen Anforderungen zu unterstiitzen und aufzuzeigen.

2.2.  Das Qualititsmanagementsystem der benannten Stelle
und ihrer Unterauftragnehmer deckt mindestens folgende
Elemente ab:

— Strategien fiir den Einsatz von Mitarbeitern fiir bestimmte
Aufgaben sowie die Zustindigkeiten dieser Mitarbeiter;

— Entscheidungsprozess in Ubereinstimmung mit den Auf-
gaben, Zustindigkeiten und Funktionen der obersten
Leitungsebene und anderen Mitarbeitern der benannten
Stelle;

— Kontrolle von Dokumenten;

— Kontrolle von Aufzeichnungen;

— Managementbewertung;

— interne Audits;

— Korrektur- und Vorbeugungsmafinahmen;
— Beschwerden und Klagen;

— Weiterbildung.
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Abinderung 220

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 3.1

Vorschlag der Kommission

3.1.1.  Die benannte Stelle ist in der Lage, die ihr durch diese
Verordnung tibertragenen Aufgaben mit hochster beruflicher
Integritdt und der erforderlichen Fachkompetenz im betreffenden
Bereich auszufithren, gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der
benannten Stelle selbst oder in ihrem Auftrag und in ihrer
Verantwortung erfillt werden.

Insbesondere verfiigt sie iber die notwendige Personalaus-
stattung sowie die fur die ordnungsgemifle Durchfithrung der
technischen und administrativen Aufgaben im Zusammenhang
mit den Konformititsbewertungstitigkeiten erforderlichen Aus-
riistungen und Einrichtungen bzw. hat Zugang zu diesen.

Dies setzt voraus, dass in der Organisation ausreichend
wissenschaftliches Personal vorhanden ist, das die entspre-
chenden Erfahrungen und Kenntnisse besitzt, um die medizi-
nische Funktion und Leistung der Produkte, fiir die die Stelle
benannt worden ist, in Bezug auf die Anforderungen dieser
Verordnung und insbesondere die Anforderungen des Anhangs I
zu bewerten.

Gedinderter Text

3.1.1.  Die benannte Stelle und ihre Unterauftragnehmer sind
in der Lage, die ihnen durch diese Verordnung iibertragenen
Aufgaben mit hochster beruflicher Integritit und der erforder-
lichen Fachkompetenz im betreffenden Bereich auszufithren,
gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der benannten Stelle selbst
oder in ihrem Auftrag und in ihrer Verantwortung erfullt
werden. GemdfS Artikel 35 wird diese Anforderung iiberwacht
um sicherzustellen, dass sie von der erforderlichen Qualitit ist.

Insbesondere verfiigt sie tiber die notwendige Personalaus-
stattung sowie die fiir die ordnungsgemidfle Durchfihrung der
technischen, wissenschaftlichen und administrativen Aufgaben
im Zusammenhang mit den Konformititsbewertungstatigkeiten
erforderlichen Ausriistungen und Einrichtungen bzw. hat
Zugang zu diesen.

Dies setzt voraus, dass in der Organisation stets ausreichend
wissenschaftliches Personal vorhanden ist, das die entspre-
chenden Erfahrungen, einen Hochschulabschluss und die
Kenntnisse besitzt, um die medizinische Funktion und Leistung
der Produkte, fiir die die Stelle benannt worden ist, in Bezug auf
die Anforderungen dieser Verordnung und insbesondere die
Anforderungen des Anhangs I zu bewerten.

Es ist festangestelltes Personal zu beschiftigen. Nach Arti-
kel 30 diirfen die benannten Stellen jedoch ad hoc und
voriibergehend auf externe Sachverstindige zuriickgreifen,
sofern sie eine Liste dieser Sachverstindigen, ihre Interessener-
klirungen und Angaben iiber die spezifischen Aufgaben, fiir
die sie zustindig sind, Gffentlich bereitstellen konnen.

Die benannten Stellen fiihren mindestens einmal jihrlich
unangekiindigte Inspektionen an simtlichen Produktionsstit-
ten von Medizinprodukten durch, fiir die sie zustindig sind.

Die fiir die Erfiillung der Konformititsbewertungsaufgaben
zustindige benannte Stelle teilt den anderen Mitgliedstaaten
die Ergebnisse ihrer durchgefiihrten jihrlichen Inspektionen
mit. Diese Ergebnisse werden in einem Bericht festgehalten.

Der Bericht muss auch eine Bestandsaufnahme der fiir die
betreffende zustindige nationale Behdrde durchgefiihrten
jihrlichen Inspektionen enthalten.
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3.1.2.  Die benannte Stelle verfigt jederzeit, fiir jedes Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren und fir jede Art/Kategorie von
Produkten, fiir die sie benannt wurde, innerhalb ihrer Ein-
richtung iiber die erforderlichen Mitarbeiter mit administrativer,
technischer und wissenschaftlicher Fachkenntnis sowie aus-
reichender einschlagiger Erfahrung im Bereich In-vitro-Diagno-
stika und der entsprechenden Technologien, um die bei der
Konformititsbewertung anfallenden Aufgaben, einschlieflich der
Bewertung klinischer Daten, zu erfiillen.

3.1.3.  Die benannte Stelle erstellt eine klare Dokumentation
des Umfangs und der Grenzen der Pflichten, Zustindigkeiten
und Befugnisse des an Konformititsbewertungstitigkeiten mit-
wirkenden Personals und setzt das betreffende Personal dariiber
in Kenntnis.

Gednderter Text

3.1.2.  Die benannte Stelle verfigt jederzeit, fiir jedes Konfor-
mitdtsbewertungsverfahren und fir jede Art/Kategorie von
Produkten, fiir die sie benannt wurde, innerhalb ihrer Ein-
richtung iiber die erforderlichen administrativen, technischen
und wissenschaftlichen Mitarbeiter mit medizinischer, tech-
nischer und erforderlichenfalls pharmakologischer Fachkennt-
nis sowie ausreichender einschldgiger Erfahrung im Bereich In-
vitro-Diagnostika sowie der entsprechenden Technologien, um
die bei der Konformititsbewertung anfallenden Aufgaben,
einschlieRlich der Bewertung klinischer Daten oder der Uber-
priifung der Bewertung eines Unterauftragnehmers, zu
erfiillen.

3.1.3.  Die benannte Stelle erstellt eine klare Dokumentation
des Umfangs und der Grenzen der Pflichten, Zustindigkeiten
und Befugnisse des an Konformititsbewertungstitigkeiten mit-
wirkenden Personals, einschliefSlich aller Unterauftragnehmer,
Zweigstellen und externen Sachverstindigen, und setzt das
betreffende Personal dariiber in Kenntnis.

3.1.3a.  Die benannte Stelle stellt der Kommission — und
den anderen Parteien auf Antrag — ein Verzeichnis ihres an
Konformititsbewertungstitigkeiten mitwirkenden Personals
und dessen Fachwissen zur Verfiigung. Das Verzeichnis wird
auf dem neuesten Stand gehalten.

Abinderung 221
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 3.2

Vorschlag der Kommission

3.2.1.  Die benannte Stelle legt Qualifikationskriterien sowie
Auswahl- und Zulassungsverfahren fur an Konformititsbewer-
tungstitigkeiten beteiligtes Personal (Fachkenntnisse, Erfahrung
und andere erforderliche Kompetenzen) und die erforderlichen
(anfinglichen und fortlaufenden) Fortbildungsmafinahmen fest
und dokumentiert diese. Die Qualifikationskriterien beriick-
sichtigen die verschiedenen Aufgabenbereiche innerhalb des
Konformititsbewertungsprozesses (z. B. Audit, Produktbewer-
tung/Produkttests, Uberpriifung des Konzeptionsdossiers/der
Konzeptionsunterlagen, Entscheidungsfindung) sowie die vom
Umfang der Benennung erfassten Produkte, Technologien und
Gebiete.

3.2.2. Die Qualifikationskriterien beziehen sich auf den
Umfang der Benennung der benannten Stelle, wie er vom
Mitgliedstaat gemdfd Artikel 31 beschrieben wurde, und stellen
die fur die Unterkategorien in der Beschreibung des Umfangs
erforderlichen Qualifikationen mit hinreichender Genauigkeit
dar.

Fur die Bewertung von Biokompatibilititsaspekten, klinische
Bewertungen und die verschiedenen Arten von Sterilisations-
verfahren werden besondere Qualifikationskriterien festgelegt.

Gednderter Text

3.2.1.  Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte legt die
Grundlagen fiir strenge Kompetenz- und Qualifikationskrite-
rien sowie Auswahl- und Zulassungsverfahren fiir an Konfor-
mitdtsbewertungstitigkeiten beteiligtes Personal (Fachkenntnisse,
Erfahrung und andere erforderliche Kompetenzen) und die
erforderlichen (anfanglichen und fortlaufenden) Fortbildung-
smalinahmen fest und dokumentiert diese. Die Qualifikations-
kriterien beriicksichtigen die verschiedenen Aufgabenbereiche
innerhalb des Konformititsbewertungsprozesses (z. B. Audit,
Produktbewertung/Produkttests, Uberpriifung des Konzeptions-
dossiers/der Konzeptionsunterlagen, Entscheidungsfindung) so-
wie die vom Umfang der Benennung erfassten Produkte,
Technologien und Gebiete.

3.2.2. Die Qualifikationskriterien beziehen sich auf den
Umfang der Benennung der benannten Stelle, wie er vom
Mitgliedstaat gemdfl Artikel 31 beschrieben wurde, und stellen
die fiir die Unterkategorien in der Beschreibung des Umfangs
erforderlichen Qualifikationen mit hinreichender Genauigkeit
dar.

Fiir die Bewertung von Biokompatibilititsaspekten, Sicherheit,
klinische Bewertungen und die verschiedenen Arten von
Sterilisationsverfahren werden besondere Qualifikationskriterien
festgelegt.
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3.2.3.  Das fiir die Zulassung anderer Mitarbeiter zur Durch-
fihrung spezifischer Konformititsbewertungstatigkeiten zustin-
dige Personal und das Personal mit Gesamtverantwortung fiir die
abschlieBende Uberpriifung und die Entscheidung iiber die
Zertifizierung wird von der benannten Stelle selbst eingestellt
und nicht tiber einen Unterauftrag beschiftigt. Dieses Personal
verfiigt nachweislich tiber Kenntnisse und Erfahrungen in den
folgenden Bereichen:

— EU-Rechtsvorschriften zu In-vitro-Diagnostika und einschla-
gige Leitlinien;

— die Konformititsbewertungsverfahren gemafs dieser Verord-
nung;

— eine breite Grundlagenkenntnis der Technologien im Bereich
In-vitro-Diagnostika, der In-vitro-Diagnostika-Industrie so-
wie der Konzeption und Herstellung von In-vitro-Diagno-
stika;

— das Qualitdtsmanagementsystem der benannten Stelle und
verwandte Verfahren;

— fiir die Durchfithrung von Konformititsbewertungen in
Verbindung mit In-vitro-Diagnostika erforderliche Qualifika-
tionsarten (Fachkenntnisse, Erfahrung und andere Kompe-
tenzen) sowie die relevanten Qualifikationskriterien;

— relevante Fortbildungsmafinahmen fiir an Konformititsbe-
wertungstatigkeiten in Verbindung mit In-vitro-Diagnostika
beteiligtes Personal;

— die Fidhigkeit, Priifbescheinigungen, Protokolle und Berichte
zu erstellen, in denen die angemessene Durchfihrung der
Konformititsbewertungen nachgewiesen wird.

3.2.4. Die benannten Stellen verfiigen tiber Personal mit
klinischer Erfahrung. Dieses Personal wird regelmifig in die
Entscheidungsprozesse der benannten Stelle einbezogen, um

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

3.2.3.  Das fiir die Zulassung anderer Mitarbeiter zur Durch-
fuhrung spezifischer Konformititsbewertungstatigkeiten zustin-
dige Personal und das Personal mit Gesamtverantwortung fiir die
abschlieBende Uberpriifung und die Entscheidung iiber die
Zertifizierung wird von der benannten Stelle selbst eingestellt
und nicht tiber einen Unterauftrag beschiftigt. Dieses Personal
verfiigt nachweislich tiber Kenntnisse und Erfahrungen in den
folgenden Bereichen:

— EU-Rechtsvorschriften zu In-vitro-Diagnostika und einschla-
gige Leitlinien;

— die Konformititsbewertungsverfahren gemafs dieser Verord-
nung;

— eine breite Grundlagenkenntnis der Technologien im Bereich
In-vitro-Diagnostika, der In-vitro-Diagnostika-Industrie so-
wie der Konzeption und Herstellung von In-vitro-Diagno-
stika;

— das Qualitdtsmanagementsystem der benannten Stelle und
verwandte Verfahren;

— fir die Durchfihrung von Konformititsbewertungen in
Verbindung mit In-vitro-Diagnostika erforderliche Qualifika-
tionsarten (Fachkenntnisse, Erfahrung und andere Kompe-
tenzen) sowie die relevanten Qualifikationskriterien;

— relevante Fortbildungsmafnahmen fiir an Konformititsbe-
wertungstitigkeiten in Verbindung mit In-vitro-Diagnostika
beteiligtes Personal;

— die Fihigkeit, Priifbescheinigungen, Protokolle und Berichte
zu erstellen, in denen die angemessene Durchfihrung der
Konformititsbewertungen nachgewiesen wird;

— mindestens drei Jahre einschligige Erfahrung in einer
benannten Stelle im Bereich Konformititsbewertung;

— entsprechende Betriebszugehorigkeit/einschligige Erfah-
rung in Bezug auf Konformititsbewertungen nach MafSga-
be der vorliegenden Verordnung oder vorher giiltiger
Rechtsvorschriften iiber einen Zeitraum von mindestens
drei Jahren in einer benannten Stelle; das an Zertifizie-
rungsentscheidungen mitwirkende Personal der benannten
Stelle darf nicht an der Konformititsbewertung beteiligt
gewesen sein, zu der eine Zertifizierungsentscheidung zu
treffen ist.

3.2.4.  Klinische Sachverstindige: Die benannten Stellen
verfiigen iiber Personal mit Erfahrung in der Planung Klinischer
Priifungen, medizinischer Statistik, klinischem Patientenma-
nagement und der guten klinischen Praxis im Bereich klinische
Priifungen. Es ist festangestelltes Personal zu beschiftigen.
Nach Artikel 28 diirfen die benannten Stellen jedoch ad hoc
und voriibergehend auf externe Sachverstindige zuriickgreifen,
sofern sie eine Liste dieser Sachverstindigen und Angaben
iiber die spezifischen Aufgaben, fiir die sie verantwortlich sind,
offentlich bereitstellen konnen. Dieses Personal wird regelmifSig
in die Entscheidungsprozesse der benannten Stelle einbezogen,
um
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— festzustellen, wann der Einsatz einer Fachkraft fiir die
Beurteilung der vom Hersteller durchgefithrten klinischen
Bewertung erforderlich ist und angemessen qualifizierte
Sachverstindige zu ermitteln;

— externe klinische Experten angemessen zu den einschldgigen
Anforderungen dieser Verordnung, delegierten Rechtsakten
und/oder Durchfiihrungsrechtsakten, harmonisierten Nor-
men, Spezifikationen und Leitlinien zu schulen sowie
sicherzustellen, dass sich die externen klinischen Experten
des Kontexts und der Auswirkungen ihrer Bewertung und
Beratungsdienste voll bewusst sind;

— die in der klinischen Bewertung des Herstellers enthaltenen
klinischen Daten mit diesem sowie mit externen klinischen
Sachverstiandigen erértern zu konnen und externe klinische
Sachverstindige bei der Beurteilung der klinischen Bewer-
tung angemessen zu beraten;

— die vorgelegten klinischen Daten und die Ergebnisse der
Beurteilung der klinischen Bewertung des Herstellers durch
den externen klinischen Sachverstindigen wissenschaftlich
anfechten zu konnen;

— die Vergleichbarkeit und Kohirenz der von klinischen
Experten durchgefithrten klinischen Bewertungen nachprii-
fen zu konnen;

— ein objektives klinisches Urteil iiber die Beurteilung der
klinischen Bewertung des Herstellers treffen und dem
Entscheidungstriger der benannten Stelle eine Empfehlung
aussprechen zu konnen.

3.2.5. Das fur die Durchfithrung produktbezogener Prii-
fungen zustindige Personal (z. B. Priifung des Konzeptions-
dossiers, Priifung der technischen Dokumentation oder
Baumusterpriifung unter Beriicksichtigung von Elementen wie
der klinischen Bewertung, Sterilisation und Software-Validie-
rung) verfiigt nachweislich tiber dic folgenden Qualifikationen:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhoch-
schulstudiums oder gleichwertige Qualifikation in relevanten
Studiengdngen, z. B. Medizin, Naturwissenschaften oder
Ingenieurwesen;

— vierjihrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheits-
produkte oder verwandten Sektoren (z. B. Industrie, Audit,
Gesundheitswesen, Forschung), davon zwei Jahre im Bereich
der Konzeption, Herstellung, Priifung oder Anwendung des
zu bewertenden Produkts bzw. der zu bewertenden Techno-
logie oder im Zusammenhang mit den zu bewertenden
wissenschaftlichen Aspekten;

Gednderter Text

— festzustellen, wann der Einsatz einer Fachkraft fiir die
Beurteilung der klinischen Priifpline und der vom Hersteller
durchgefithrten klinischen Bewertung erforderlich ist und
angemessen qualifizierte Sachverstindige zu ermitteln;

— externe klinische Experten angemessen zu den einschldgigen
Anforderungen dieser Verordnung, delegierten Rechtsakten
und/oder Durchfithrungsrechtsakten, harmonisierten Nor-
men, Spezifikationen und Leitlinien zu schulen sowie
sicherzustellen, dass sich die externen klinischen Experten
des Kontexts und der Auswirkungen ihrer Bewertung und
Beratungsdienste voll bewusst sind;

— die konzeptionellen Griinde der geplanten Studie, die
klinischen Priifpline und die Auswahl der Priifintervention
mit dem Hersteller sowie mit externen klinischen Sach-
verstindigen erortern zu konnen und externe Klinische
Sachverstindige bei der Beurteilung der klinischen Bewer-
tung angemessen zu beraten;

— die vorgelegten Pline fiir klinische Leistungsstudien und
die vorgelegten klinischen Daten und die Ergebnisse der
Beurteilung der klinischen Bewertung des Herstellers durch
den externen klinischen Sachverstindigen wissenschaftlich
anfechten zu konnen;

— die Vergleichbarkeit und Kohirenz der von klinischen
Experten durchgefithrten klinischen Bewertungen nachprii-
fen zu konnen;

— ein objektives klinisches Urteil iiber die Beurteilung der
klinischen Bewertung des Herstellers treffen und dem
Entscheidungstridger der benannten Stelle eine Empfehlung
aussprechen zu konnen;

— Unabhingigkeit und Objektivitit sicherzustellen und
maogliche Interessenkonflikte aufzudecken.

3.2.5.  Produktsachverstindige: Das fiir die Durchfithrung
produktbezogener Priifungen zustindige Personal (z. B. Priifung
des Konzeptionsdossiers, Priifung der technischen Dokumenta-
tion oder Baumusterpriffung unter Beriicksichtigung von
Elementen wie der klinischen Bewertung, Sterilisation und
Software-Validierung) verfiigt iiber Fachqualifikationen, die
Folgendes umfassen sollten:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhoch-
schulstudiums oder gleichwertige Qualifikation in relevanten
Studiengdngen, z. B. Medizin, Naturwissenschaften oder
Ingenieurwesen;

— vierjahrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheits-
produkte oder verwandten Sektoren (z. B. Industrie, Audit,
Gesundheitswesen, Forschung), davon zwei Jahre im Bereich
der Konzeption, Herstellung, Priifung oder Anwendung des
zu bewertenden Produkts (gemdfS Definition innerhalb
einer generischen Produktgruppe) bzw. der zu bewertenden
Technologie oder im Zusammenhang mit den zu bewerten-
den wissenschaftlichen Aspekten;
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— angemessene Kenntnis der in Anhang I beschriebenen
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen und
der diesbeziiglichen delegierten Rechtsakte und/oder Durch-
fuhrungsrechtsakte, harmonisierten Normen, Spezifikatio-
nen und Leitlinien;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des
Risikomanagements und der diesbeziiglichen Normen und
Leitlinien fur In-vitro-Diagnostika;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den
Anhdngen VII-X beschriebenen Konformititsbewertungs-
verfahren und insbesondere der Elemente, fir die das
Personal zugelassen ist, sowie entsprechende Befugnis zur
Durchfithrung dieser Bewertungen.

3.2.6.  Das fiir die Priifung des Qualititsmanagementsystems
des Herstellers zustindige Personal verfiigt nachweislich iiber die
folgenden Qualifikationen:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhoch-
schulstudiums oder gleichwertige Qualifikation in relevanten
Studiengingen, z. B. Medizin, Naturwissenschaften oder
Ingenieurwesen;

— vierjahrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheits-
produkte oder verwandten Sektoren (z. B. Industrie, Audit,
Gesundheitswesen, Forschung), davon zwei Jahre im Bereich
des Qualititsmanagements;

— angemessene Kenntnis der Rechtsvorschriften fur In-vitro-
Diagnostika und der diesbeziiglichen delegierten Rechtsakte
und/oder Durchfithrungsrechtsakte, harmonisierten Nor-
men, Spezifikationen und Leitlinien;

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des
Risikomanagements und der diesbeziiglichen Normen und
Leitlinien fiir In-vitro-Diagnostika;

— angemessene Kenntnis im Bereich des Qualitdtsmanagements
und der diesbeziiglichen Normen und Leitlinien;

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

— angemessene Kenntnis der in Anhang I beschriebenen

allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen und
der diesbeziiglichen delegierten Rechtsakte und/oder Durch-
fuhrungsrechtsakte, harmonisierten Normen, Spezifikatio-
nen und Leitlinien;

Qualifikation in technischen oder wissenschaftlichen
Fachgebieten (z. B. Sterilisierung, Biokompatibilitit, tier-
isches Gewebe, menschliches Gewebe, Software, funk-
tionelle ~Sicherheit, klinische Bewertung, elektrische
Sicherheit, Verpackung);

angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des
Risikomanagements und der diesbeziiglichen Normen und
Leitlinien fur In-vitro-Diagnostika;

angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der
klinischen Bewertung;

angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den
Anhdngen VII-X beschriebenen Konformititsbewertungs-
verfahren und insbesondere der Elemente, fir die das
Personal zugelassen ist, sowie entsprechende Befugnis zur
Durchfithrung dieser Bewertungen.

3.2.6.  Priifer: Das fiir die Priffung des Qualititssicherungs-
systems des Herstellers zustindige Personal verfiigt iiber Fach-
qualifikationen, die Folgendes umfassen sollten:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul- oder Fachhoch-

schulstudiums oder gleichwertige Qualifikation in relevanten
Studiengingen, z. B. Medizin, Naturwissenschaften oder
Ingenieurwesen;

— vierjahrige Berufserfahrung im Bereich der Gesundheits-

produkte oder verwandten Sektoren (z. B. Industrie, Audit,
Gesundheitswesen, Forschung), davon zwei Jahre im Bereich
des Qualititsmanagements;

angemessene Kenntnisse im Bereich von Technologien
gemdfS IAF/EAC- oder vergleichbaren Codes;

angemessene Kenntnis der Rechtsvorschriften fur In-vitro-
Diagnostika und der diesbeziiglichen delegierten Rechtsakte
und/oder Durchfihrungsrechtsakte, harmonisierten Nor-
men, Spezifikationen und Leitlinien;

angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich des
Risikomanagements und der diesbeziiglichen Normen und
Leitlinien fiir In-vitro-Diagnostika;

angemessene Kenntnis im Bereich des Qualitdtsmanagements
und der diesbeziiglichen Normen und Leitlinien;
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Vorschlag der Kommission

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den
Anhdngen VIII-X beschriebenen Konformititsbewertungs-
verfahren und insbesondere der Elemente, fir die das
Personal zugelassen ist, sowie entsprechende Befugnis zur
Durchfithrung dieser Bewertungen;

— weiterfithrende Schulung im Bereich Auditverfahren, die das
Personal zur Uberpriifung von Qualititsmanagementsyste-
men befihigt.

Gednderter Text

— angemessene Kenntnis und Erfahrung im Bereich der in den
Anhdngen VIII-X beschriebenen Konformititsbewertungs-
verfahren und insbesondere der Elemente, fir die das
Personal zugelassen ist, sowie entsprechende Befugnis zur
Durchfithrung dieser Bewertungen;

— weiterfithrende Schulung im Bereich Auditverfahren, die das
Personal zur Uberpriiffung von Qualititsmanagementsyste-
men befihigt.

Abinderung 222

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 3.4

Vorschlag der Kommission

3.4. Unterauftragnehmer und externe Sachverstindige

3.4.1.  Unbeschadet der aus Abschnitt 3.2 hervorgehenden
Beschrinkungen konnen die benannten Stellen klar definierte
Elemente der Konformititsbewertung an Unterauftragnehmer
vergeben. Nicht erlaubt ist es, das Audit des Qualitdtsmanage-
mentsystems oder produktbezogene Priifungen als Ganzes im
Unterauftrag zu vergeben.

3.4.2.  Vergibt eine benannte Stelle Konformititsbewertungs-
tatigkeiten an eine Einrichtung oder eine Einzelperson im
Unterauftrag, so muss sie iiber eine Strategie verfiigen, die die
Bedingungen fiir eine solche Unterauftragsvergabe vorgibt.
Unterauftragsvergaben oder die Inanspruchnahme von externen
Sachverstindigen sind angemessen zu dokumentieren und
bediirfen einer schriftlichen Vereinbarung, in der unter anderem
Vertraulichkeitsaspekte und Interessenkonflikte geklirt werden.

3.4.3.  Werden im Rahmen der Konformititsbewertung Un-
terauftragnehmer oder externe Sachverstindige eingesetzt, so
muss die benannte Stelle iiber angemessene eigene Kompetenzen
in jedem Produktbereich verfiigen, fur den sie zur Leitung der
Konformititsbewertung benannt wurde, um die Angemessenheit
und Giiltigkeit der Expertengutachten zu iiberpriifen und iiber
die Zertifizierung zu entscheiden.

3.4.4.  Die benannte Stelle richtet Verfahren zur Bewertung
und Uberwachung der Kompetenzen aller eingesetzten Unter-
auftragnehmer und externen Sachverstindigen ein.

Gednderter Text

3.4. Unterauftragnehmer und externe Sachverstindige

3.4.1.  Unbeschadet der aus Abschnitt 3.2 hervorgehenden
Beschrinkungen konnen die benannten Stellen klar definierte
Elemente der Konformititsbewertung an Unterauftragnehmer
vergeben, insbesondere, wenn das klinische Fachwissen be-
grenzt ist. Nicht erlaubt ist es, das Audit des Qualititsmanage-
mentsystems oder produktbezogene Priifungen als Ganzes im
Unterauftrag zu vergeben.

3.4.2.  Vergibt eine benannte Stelle Konformititsbewertungs-
tatigkeiten an eine Einrichtung oder eine Einzelperson im
Unterauftrag, so muss sie iiber eine Strategie verfiigen, die die
Bedingungen fiir eine solche Unterauftragsvergabe vorgibt.
Unterauftragsvergaben oder die Inanspruchnahme von externen
Sachverstindigen sind angemessen zu dokumentieren, zu
verdffentlichen und bediirfen einer schriftlichen Vereinbarung,
in der unter anderem Vertraulichkeitsaspekte und Interessenk-
onflikte geklart werden.

3.4.3.  Werden im Rahmen der Konformititsbewertung Un-
terauftragnehmer oder externe Sachverstindige eingesetzt, so
muss die benannte Stelle — — f{iber angemessene eigene
Kompetenzen in jedem Produktbereich, jedem Behandlungs-
sektor oder medizinischen Fachbereich verfiigen, fiir den sie zur
Leitung der Konformititsbewertung benannt wurde, um die
Angemessenheit und Giiltigkeit der Expertengutachten zu iiber-
prifen und uber die Zertifizierung zu entscheiden.

3.4.4.  Die benannte Stelle richtet Verfahren zur Bewertung
und Uberwachung der Kompetenzen aller eingesetzten Unter-
auftragnehmer und externen Sachverstindigen ein.
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Gednderter Text

34.4a. Die Verfahrensanweisungen in den Abschnit-
ten 3.4.2 und 3.44 werden der nationalen Behirde vor der
Unterauftragsvergabe mitgeteilt.

Abinderung 223

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 3.5.2

Vorschlag der Kommission

3.5.2.  Sie iiberpriift die Kompetenz ihres Personals und
ermittelt den Schulungsbedarf, um das erforderliche Qualifika-
tions- und Kenntnisniveau aufrechtzuerhalten.

Gednderter Text

3.5.2.  Sie tiberpriift die Kompetenz ihres Personals, ermittelt
den Schulungsbedarf und sorgt entsprechend dafiir, dass die
notwendigen MafSnahmen getroffen werden, um das erfor-
derliche Qualifikations- und Kenntnisniveau aufrechtzuerhalten.

Abinderung 224

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 3.5 a (Uberschrift) und Abschnitt 3.5 a.1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

3.5a. Zusitzliche Anforderungen fiir besondere benannte
Stellen

3.5a.1. Klinische Sachverstindige fiir besondere benannte
Stellen

Die benannten Stellen verfiigen iiber Personal mit Erfahrung
in der Planung klinischer Priifungen, medizinischer Statistik,
klinischem Patientenmanagement und der guten klinischen
Praxis in den Bereichen klinische Priifungen und Pharmako-
logie. Es ist festangestelltes Personal zu beschiftigen. Nach
Artikel 30 diirfen die benannten Stellen jedoch ad hoc und
voriibergehend auf externe Sachverstindige zuriickgreifen,
sofern sie eine Liste dieser Sachverstindigen und Angaben
iiber die spezifischen Aufgaben, fiir die sie verantwortlich sind,
ffentlich bereitstellen konnen. Dieses Personal wird regel-
mdfSig in die Entscheidungsprozesse der benannten Stelle
einbezogen, um

— festzustellen, wann der Einsatz einer Fachkraft fiir die
Beurteilung der Pline fiir die klinischen Leistungsstudien
und der vom Hersteller durchgefiihrten klinischen Bewer-
tung erforderlich ist, und angemessen qualifizierte Sach-
verstindige zu ermitteln;



C 208/294

Amtsblatt der Europdischen Union 10.6.2016

Dienstag, 22. Oktober 2013

Vorschlag der Kommission

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

— externe klinische Sachverstindige angemessen zu den

einschligigen Anforderungen dieser Verordnung, delegier-
ten Rechtsakten und/oder Durchfiihrungsrechtsakten,
harmonisierten Normen, Spezifikationen und Leitlinien
zu schulen sowie sicherzustellen, dass sich die externen
klinischen Sachverstindigen des Kontexts und der Aus-
wirkungen ihrer Bewertung und Beratungsdienste voll
bewusst sind;

die konzeptionellen Griinde der geplanten Studie, die
klinischen Priifpline und die Auswahl der Priifintervention
mit dem Hersteller sowie mit externen klinischen Sach-
verstindigen erortern zu kinnen und externe klinische
Sachverstindige bei der Beurteilung der klinischen Bewer-
tung angemessen zu beraten;

die vorgelegten Pline fiir klinische Leistungsstudien und
die vorgelegten klinischen Daten und die Ergebnisse der
Beurteilung der klinischen Bewertung des Herstellers
durch den externen klinischen Sachverstindigen wissen-
schaftlich anfechten zu kénnen;

die Vergleichbarkeit und Kohdrenz der von klinischen
Sachverstindigen durchgefiihrten klinischen Bewertungen
nachpriifen zu kénnen;

ein objektives klinisches Urteil iiber die Beurteilung der
klinischen Bewertung des Herstellers treffen und dem
Entscheidungstriger der benannten Stelle eine Empfehlung
aussprechen zu kénnen;

die Wirkstoffe zu verstehen;

Unabhingigkeit und Objektivitit sicherzustellen und
maogliche Interessenkonflikte aufzudecken.

Anderungsantrag 267
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 3.5 a.2. (neu)

Gednderter Text

3. 5a. 2. Produktspezialisten fiir besondere benannte Stellen

Das fiir die Durchfiihrung produktbezogener Priifungen (z. B.
Priifung des Konzeptionsdossiers, Priifung der technischen
Dokumentation oder Baumusterpriifung) fiir Produkte gemiifS
Artikel 41a zustindige Personal verfiigt nachweislich iiber die
folgenden Qualifikationen als Produktspezialist:
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Gednderter Text

— Erfiillung der Anforderungen an Produktsachverstindige;

— Inhaber eines Hochschulabschlusses auf einem fiir Medi-
zinprodukte einschligigen Fachgebiet oder alternativ sechs
Jahre einschligige Erfahrung im Bereich In-vitro-Diagno-
stik oder in verwandten Bereichen;

— die Fihigkeit, ohne vorherige Konsultation von Hersteller-
spezifikationen oder Risikoanalysen wesentliche Risiken
von Produkten innerhalb der Produktkategorien des
Spezialisten festzustellen;

— die Fihigkeit, die wesentlichen Anforderungen zu beur-
teilen, wenn es keine harmonisierten oder etablierten
nationalen Normen gibt;

— die Berufserfahrung sollte in der ersten Produktkategorie
gesammelt werden, auf der die Qualifikation basiert, fiir
die Produktkategorie der Bezeichnung der benannten Stelle
relevant sein und ausreichende Kenntnisse und Erfahrun-
gen vermitteln, um das Design, die Validierungs- und
Verifizierungspriifung und die klinische Nutzung griind-
lich zu analysieren, sowie ein eingehendes Verstindnis der
Konzeption, Fertigung, Priifung, klinischen Nutzung und
der Risiken, die mit einem solchen Produkt einhergehen,
vermitteln;

— mangelnde Berufserfahrung fiir weitere Produktkatego-
rien, die eng mit der ersten Produktkategorie verbunden
sind, kann durch interne produktspezifische Schulungs-
programme wettgemacht werden;

— fiir Produktspezialisten mit Qualifikationen fiir bestimmte
Technologien sollte die Berufserfahrung in dem spezifi-
schen Technologiebereich gesammelt werden, der fiir den
Umfang der Benennung der benannten Stelle relevant ist.

Fiir jede benannte Produktkategorie verfiigt die besondere
benannte Stelle iiber mindestens zwei Produktspezialisten,
davon mindestens einer hausintern, um Produkte gemif
Artikel 41a Absatz 1 zu bewerten. Fiir diese Produkte miissen
hausintern Produktspezialisten fiir die benannten Technologie-

bereiche verfiigbar sein, die unter den Umfang der Benennung
fallen.
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Vorschlag der Kommission

Vorschlag der Kommission

Abinderung 226
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 3.5 a.3. (neu)

Gedinderter Text

3.5a.3. Schulungen fiir Produktspezialisten

Produktspezialisten erhalten mindestens 36 Stunden Schulung
zu In-vitro-Diagnostika, Vorschriften zu In-vitro-Diagnostika
und Grundsitzen der Beurteilung und Zertifizierung, ein-
schliefSlich Schulungen zur Verifizierung des hergestellten
Produkts.

Die benannte Stelle stellt sicher, dass jeder Produktspezialist,
um qualifiziert zu sein, angemessene Schulungen in den
einschligigen Verfahren des Qualititsmanagementsystems der
benannten Stelle erhiilt und einen Schulungsplan durchliuft,
bei dem eine ausreichende Anzahl an Priifungen von Konzep-
tionsdossiers verfolgt, unter Aufsicht durchgefiihrt und Peer-
Reviews unterzogen wird, bevor er selbstindig eine voll-
stindige qualifizierende Priifung durchfiihrt.

Fiir jede Produktkategorie, fiir die eine Qualifikation ange-
strebt wird, muss die benannte Stelle Nachweise iiber
entsprechende Kenntnisse in der Produktkategorie erbringen.
Fiir die erste Produktkategorie werden mindestens fiinf Kon-
zeptionsdossiers (mindestens zwei davon Erstantrige oder
wesentliche Erweiterungen bestehender Zertifizierungen) bear-
beitet. Fiir anschliefende Qualifikationen in zusditzlichen
Produktkategorien miissen Nachweise iiber angemessene Pro-
duktkenntnisse und Erfahrungen erbracht werden.

Abinderung 227
Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 3.5 a. 4. (neu)

Gednderter Text

3.5a.4. Erhaltung der Qualifikation fiir Produktspezialisten

Die Qualifikationen von Produktspezialisten werden jihrlich
iiberpriift; unabhingig von der Anzahl der qualifizierten
Produktkategorien miissen als gleitender Vier-Jahres-Durch-
schnitt mindestens vier Uberpriifungen von Konzeptions-
dossiers  nachgewiesen ~ werden.  Uberpriifungen  von
wesentlichen Anderungen an der genehmigten Konzeption
(keine vollstindigen Priifungen der Konzeption) werden mit
50 % angerechnet, ebenso iiberwachte Uberpriifungen.
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Gednderter Text

Der Produktspezialist muss kontinuierlich Nachweise iiber
aktuelle Produktkenntnisse und Erfahrung mit der Uber-
priifung in jeder Produktkategorie, fiir die eine Qualifikation
vorliegt, erbringen. Es miissen jihrliche Schulungen in Bezug
auf den neusten Stand von Verordnungen, harmonisierten
Normen, einschligigen Leitdokumenten, klinischer Bewertung,
Leistungsbewertung und CTS-Anforderungen nachgewiesen
werden.

Wenn die Anforderungen fiir die Verlingerung der Qualifika-
tion nicht erfiillt sind, wird die Qualifikation ausgesetzt. Die
néchstfolgende Uberpriifung eines Konzeptionsdossiers erfolgt
dann unter Aufsicht, und die erneute Qualifikation wird auf
der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung erteilt.

Abinderung 228

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 4

Vorschlag der Kommission

4.1.  Der Entscheidungsprozess der benannten Stelle wird
eindeutig dokumentiert, einschlieflich des Verfahrens fiir die
Ausstellung, Suspendierung, Wiedereinsetzung, den Widerruf
oder die Ablehnung von Konformititsbescheinigungen, ihre
Anderung oder Einschrinkung sowie die Ausstellung von
Nachtragen.

4.2.  Die benannte Stelle richtet die Durchfuhrung von
Konformititsbewertungen — einschlieflich gesetzlich vorge-
schriebener Konsultationen —, fiir die sie unter Beriicksichti-
gung der jeweiligen Spezifitit benannt wurde, an einem
dokumentierten Prozess aus, der die jeweiligen vom Umfang
der Benennung erfassten Produktkategorien beriicksichtigt und
die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherstellt.

4.3.  Die benannte Stelle verfiigt iiber dokumentierte Ver-
fahren, die mindestens folgende Elemente abdecken:

— den Antrag auf eine Konformititsbewertung durch einen
Hersteller oder einen bevollméchtigten Vertreter,

— die Bearbeitung des Antrags, einschlielich Uberpriifung der
Vollstandigkeit der Dokumentation, der Eignung des Pro-
dukts als In-vitro-Diagnostikum und seiner Klassifizierung,

Gednderter Text

4.1.  Der Entscheidungsprozess der benannten Stelle wird
transparent und cindeutig dokumentiert und das Ergebnis
offentlich zuginglich gemacht, cinschlieGlich der Ausstellung,
Aussetzung, Wiedereinsetzung, des Widerrufs oder der Ab-
lehnung von Konformititsbescheinigungen, ihrer Anderung
oder Einschrankung sowie der Ausstellung von Nachtragen.

4.2.  Die benannte Stelle richtet die Durchfihrung von
Konformititsbewertungen — einschlieflich gesetzlich vorge-
schriebener Konsultationen —, fiir die sie unter Beriicksichti-
gung der jeweiligen Spezifitit benannt wurde, an einem
dokumentierten Prozess aus, der die jeweiligen vom Umfang
der Benennung erfassten Produktkategorien beriicksichtigt und
die Wiederholbarkeit dieser Verfahren sicherstellt.

4.3.  Die benannte Stelle verfiigt iber dokumentierte Ver-
fahren, die verdffentlicht wurden und mindestens folgende
Elemente abdecken:

— den Antrag auf eine Konformititsbewertung durch einen
Hersteller oder einen bevollméchtigten Vertreter,

— die Bearbeitung des Antrags, einschlielich Uberpriifung der
Vollstindigkeit der Dokumentation, der Eignung des Pro-
dukts als In-vitro-Diagnostikum und seiner Klassifizierung
sowie des empfohlenen Zeitraums fiir die Durchfiihrung
der Konformititsbewertung,
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Vorschlag der Kommission

— die Sprache des Antrags, der Korrespondenz und der
einzureichenden Unterlagen,

— die mit dem Hersteller oder dem bevollmichtigten Vertreter
getroffenen Vereinbarungen,

— die fir Konformititsbewertungstitigkeiten zu erhebenden
Gebiihren,

— die Bewertung relevanter Anderungen, die genehmigungs-
pflichtig sind,

— die Planung der Uberwachung,

— die Erneuerung von Priifbescheinigungen.

Gednderter Text

— die Sprache des Antrags, der Korrespondenz und der
einzureichenden Unterlagen,

— die mit dem Hersteller oder dem bevollmichtigten Vertreter
getroffenen Vereinbarungen,

— die fur Konformititsbewertungstitigkeiten zu erhebenden
Gebiihren,

— die Bewertung relevanter Anderungen, die genehmigungs-
pflichtig sind,

— die Planung der Uberwachung,

— die Erneuerung von Priifbescheinigungen.

Abinderung 229

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

4a. EMPFOHLENER ZEITRAUM FUR VON BENANNTEN
STELLEN DURCHGEFUHRTE KONFORMITATSBE-
WERTUNGEN

4.1. Die benannten Stellen ermitteln fiir jeden Bewerber
und zertifizierten Kunden die Dauer des Audits fiir die erste
und zweite Stufe des erstmaligen Audits sowie fiir Uber-
wachungspriifungen.

4.2.  Als Grundlage fiir die Berechnung der Dauer des
Audits werden unter anderem die effektive Anzahl der
Mitarbeiter der Organisation, die Komplexitit der Prozesse
innerhalb der Organisation, die Art und Merkmale der
Medizinprodukte, die Gegenstand des Audits sind, und die
unterschiedlichen Technologien, die in der Herstellung und
Kontrolle der Medizinprodukte eingesetzt werden, herange-
zogen. Die Dauer des Audits kann aufgrund von wesentlichen
Faktoren, die allein auf die zu priifende Organisation
zutreffen, angepasst werden. Die benannte Stelle stellt sicher,
dass die Effektivitit von Audits durch Anderungen der Dauer
von Audits nicht beeintrichtigt wird.

4.3. Die Dauer von geplanten Vor-Ort-Audits betrigt
mindestens einen Tag (ein Priifer).

44. Die Zertifizierung mehrerer Fertigungsstitten inner-
halb desselben Qualititssicherungssystems erfolgt nicht auf
der Grundlage von Stichproben.
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Abinderung 230

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VII — Abschnitt 1.1

Vorschlag der Kommission

1.1.  Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich
nach der Zweckbestimmung der Produkte.

Gednderter Text

1.1.  Die Anwendung der Klassifizierungsregeln richtet sich
nach der Zweckbestimmung, Neuartigkeit und Komplexitit der
Produkte und den Risiken, die mit den Produkten verbunden
sind.

Abinderung 231

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VII — Abschnitt 2.3 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

(c) Nachweis eines Infektionserregers, wenn ein signifikantes
Risiko besteht, dass ein fehlerhaftes Ergebnis den Tod oder
eine ernste gesundheitliche Schiddigung der getesteten Person,
des getesteten Fotus oder der Nachkommen der getesteten
Person verursacht;

Gednderter Text

(c) Nachweis eines Infektionserregers, wenn ein signifikantes
Risiko besteht, dass ein fehlerhaftes Ergebnis den Tod oder
eine ernste gesundheitliche Schadigung der getesteten Person,
des getesteten Fotus oder Embryos oder der Nachkommen
der getesteten Person verursacht;

Abinderung 232

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VII — Abschnitt 2.3 — Buchstabe f — Ziffer ii

Vorschlag der Kommission

(ii) Produkte, die zur Stadieneinteilung einer Krankheit ein-
gesetzt werden sollen, oder

Gednderter Text

(ii) Produkte, die zur Stadieneinteilung einer Krankheit oder zur
Krankheitsprognose eingesetzt werden sollen, oder

Abinderung 233

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VII — Abschnitt 2.3 — Buchstabe j

Vorschlag der Kommission

() Untersuchung auf genetisch bedingte Storungen beim Fotus.

Gednderter Text

(i) Untersuchung auf genetisch bedingte Storungen beim Fotus
oder Embryo.
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Abinderung 235

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VIII — Abschnitt 3.2 — Buchstabe d — Spiegelstrich 2

Vorschlag der Kommission

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die anhand von
Zeichnungen, Spezifikationen oder sonstigen einschligigen
Unterlagen im Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt und
auf dem neuesten Stand gehalten werden;

Gedinderter Text

— Verfahren zur Produktidentifizierung und -riickverfolgbar-
keit, die anhand von Zeichnungen, Spezifikationen oder
sonstigen einschldgigen Unterlagen im Verlauf aller Herstel-
lungsstufen erstellt und auf dem neuesten Stand gehalten
werden;

Abinderung 236

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VIII — Abschnitt 4.4 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die benannte Stelle fihrt nach dem Zufallsprinzip unange-
kiindigte Fabrikbesuche beim Hersteller und gegebenenfalls bei
den Zulieferern des Herstellers und/oder seinen Subunterneh-
mern durch, die mit der regelmifigen Uberwachungsbewer-
tung gemiifS Abschnitt 4.3 kombiniert oder zusitzlich zu dieser
Uberwachungsbewertung durchgefiihrt werden kénnen. Die
benannte Stelle erstellt einen Plan fiir die unangekiindigten
Inspektionen, der dem Hersteller nicht mitgeteilt werden darf.

Gednderter Text

Die benannte Stelle fithrt nach dem Zufallsprinzip bei jedem
Hersteller und fiir jede generische Produktgruppe unange-
kiindigte Inspektionen an den einschligigen Fertigungsstitten
und gegebenenfalls bei den Zulieferern des Herstellers und/oder
seinen Subunternehmern durch. Die benannte Stelle erstellt
einen Plan fiir die unangekiindigten Inspektionen, der dem
Hersteller nicht mitgeteilt werden darf. Wihrend der Inspektion
priift die benannte Stelle, ob das Qualititsmanagementsystem
ordnungsgemifl funktioniert, oder lisst solche Priifungen
durchfiihren. Sie iibermittelt dem Hersteller einen Inspektions-
bericht und einen Bericht iiber die vorgenommenen Priifungen.
Die benannte Stelle fiihrt diese Inspektionen mindestens alle
drei Jahre durch.

Abinderung 237

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VIII — Abschnitt 5.3

Vorschlag der Kommission

5.3. Die benannte Stelle setzt zur Priifung des Antrags
Personal ein, das nachweislich iiber Kenntnisse und Erfahrung
beziiglich der betreffenden Technologie verfiigt. Die benannte
Stelle kann verlangen, dass der Antrag durch zusitzliche Tests
oder weitere Nachweise ergianzt wird, damit die Konformitat mit
den Anforderungen dieser Verordnung beurteilt werden kann.
Die benannte Stelle fuhrt angemessene physische Kontrollen
oder Laborpriifungen beziiglich des Produkts durch oder fordert
den Hersteller zur Durchfithrung solcher Tests auf.

Gednderter Text

5.3. Die benannte Stelle setzt zur Prifung des Antrags
Personal ein, das nachweislich iiber Kenntnisse und Erfahrung
beziiglich der betreffenden Technologie verfiigt. Die benannte
Stelle sorgt dafiir, dass im Antrag des Herstellers die
Konzeption, die Herstellung und die Leistung des Produkts
angemessen beschrieben werden, sodass gepriift werden kann,
ob das Produkt den in dieser Verordnung festgeschriebenen
Anforderungen gerecht wird. Die benannte Stelle dufSert sich
zur Konformitit in Bezug auf die folgenden Punkte:

— allgemeine Beschreibung des Produkts,
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Dienstag, 22. Oktober 2013

Gednderter Text

— Konzeptionsspezifikationen, einschliefSlich einer Beschrei-
bung der Lisungsansitze, die zur Erfiillung der grund-
legenden Anforderungen verfolgt werden,

— im Konzeptionsprozess eingesetzte systematische Verfahren
und zur Kontrolle, Uberwachung und Uberpriifung der
Konzeption des Produkts genutzte Techniken.

Die benannte Stelle kann verlangen, dass der Antrag durch
zusitzliche Tests oder weitere Nachweise erganzt wird, damit die
Konformitit mit den Anforderungen dieser Verordnung beurteilt
werden kann. Die benannte Stelle fithrt angemessene physische
Kontrollen oder Laborpriifungen beziiglich des Produkts durch
oder fordert den Hersteller zur Durchfiihrung solcher Tests auf.

Abinderung 238

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VIII — Abschnitt 5.7

Vorschlag der Kommission

5.7. Zur Uberpriifung der Konformitdt von hergestellten
Produkten der Klasse D fithrt der Hersteller Prifungen der
hergestellten Produkte oder der einzelnen Produktchargen durch.
Nach Beendigung der Kontrollen und Priifungen tibermittelt er
der benannten Stelle umgehend die einschldgigen Priifberichte.
Dariiber hinaus stellt der Hersteller der benannten Stelle die
Stichproben der hergestellten Produkte oder Produktchargen
gemifl vorher vereinbarten Bedingungen und Modalititen zur
Verfiigung; dies umfasst, dass die benannte Stelle oder der
Hersteller in regelmifSigen Zeitabstinden einem gemifl Arti-
kel 78 benannten Referenzlaboratorium Stichproben der
hergestellten Produkte oder Produktchargen tibermittelt, damit
dieses entsprechende Tests durchfiihrt. Das Referenzlaborato-
rium informiert die benannte Stelle tiber seine Feststellungen.

Gednderter Text

5.7. Zur Uberpriifung der Konformitdt von hergestellten
Produkten der Klasse D fithrt der Hersteller Priifungen der
hergestellten Produkte oder der einzelnen Produktchargen durch.
Nach Beendigung der Kontrollen und Priifungen iibermittelt er
der benannten Stelle umgehend die einschldgigen Priifberichte.
Dartiber hinaus stellt der Hersteller der benannten Stelle die
Stichproben der hergestellten Produkte oder Produktchargen
gemifl vorher vereinbarten Bedingungen und Modalititen zur
Verfiigung; dies umfasst, dass die benannte Stelle oder der
Hersteller einem gemaf Artikel 78 benannten Referenzlaborato-
rium Stichproben der hergestellten Produkte oder Produktchar-
gen ibermittelt, damit dieses entsprechende Tests durchfiihrt.
Das Referenzlaboratorium informiert die benannte Stelle iiber
seine Feststellungen.

Abinderung 239

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VIII — Abschnitt 6.1 — Titel

Vorschlag der Kommission

6.1.  Prifung der Konzeption von Produkten zur Eigenan-
wendung und fiir patientennahe Tests der Klassen A, B oder C:

Gednderter Text

6.1.  Prifung der Konzeption von Produkten zur Eigenan-
wendung der Klassen A, B oder C sowie von Produkten fiir
patientennahe Tests der Klasse C:
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Abinderung 240

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VIII — Abschnitt 6.1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Der Hersteller von Produkten zur Eigenanwendung und fiir
patientennahe Tests der Klassen A, B oder C stellt bei der
benannten Stelle gemidfl Abschnitt 3.1 einen Antrag auf
Priifung der Konzeption.

Gednderter Text

(a) Der Hersteller von Produkten zur Eigenanwendung der
Klassen A, B oder C und von Produkten fiir patientennahe
Tests der Klasse C stellt bei der benannten Stelle gemif3
Abschnitt 3.1 einen Antrag auf Priifung der Konzeption.

Abinderung 241

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VIII — Abschnitt 6.2 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

(e) Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle
gebiihrend die gegebenenfalls von der zustindigen Arznei-
mittelbehorde bzw. der EMA gedufSerte Stellungnahme. Sie
teilt der zustindigen Arzneimittelbehorde bzw. der EMA ihre
endgiiltige Entscheidung mit. Die EU-Konzeptionspriifbe-
scheinigung wird gemdfl Abschnitt 6.1 Buchstabe d ausge-
stellt.

Gednderter Text

(e) Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle
gebiihrend die gegebenenfalls von der zustindigen Arznei-
mittelbehorde bzw. der EMA geduf8erte Stellungnahme zur
wissenschaftlichen Eignung des therapiebegleitenden Dia-
gnostikums. Wenn die benannte Stelle von dieser Position
abweicht, muss sic ihre Entscheidung gegeniiber der
zustindigen Arzneimittelbehdrde bzw. der EMA begriinden.
Wird keine Einigung erzielt, muss die benannte Stelle dies
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mitteilen. Die
EU-Konzeptionspriifbescheinigung wird geméfl Abschnitt 6.1
Buchstabe d ausgestellt.

Abinderung 242

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang IX — Abschnitt 3.5

Vorschlag der Kommission

3.5.  Bei Produkten der Klasse D ersucht sie ein gemafs
Artikel 78 benanntes Referenzlaboratorium zu iiberpriifen, ob
das Produkt den Spezifikationen oder anderen von den
Herstellern zur Gewihrleistung eines diesen mindestens gleich-
wertigen Sicherheits- und Leistungsniveaus gewihlten Losungen
entspricht. Das Referenzlaboratorium erstellt innerhalb von
30 Tagen ein wissenschaftliches Gutachten. Das Gutachten des
Referenzlaboratoriums sowie etwaige Aktualisierungen werden
in die Unterlagen aufgenommen, die die benannte Behérde zu
dem Produkt fithrt. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die
benannte Stelle gebithrend die in diesem wissenschaftlichen
Gutachten gedufSerten Standpunkte. Die benannte Stelle darf die
Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche
Gutachten negativ ist.

Gednderter Text

3.5.  Bei Produkten der Klasse D oder bei therapiebegleiten-
den Diagnostika ersucht sie ein gemdfl Artikel 78 benanntes
Referenzlaboratorium zu iberpriifen, ob das Produkt den
Spezifikationen oder anderen von den Herstellern zur Gewahr-
leistung eines diesen mindestens gleichwertigen Sicherheits- und
Leistungsniveaus gewahlten Losungen entspricht. Das Referenz-
laboratorium erstellt innerhalb von 30 Tagen ein wissenschaft-
liches Gutachten. Das Gutachten des Referenzlaboratoriums
sowie etwaige Aktualisierungen werden in die Unterlagen
aufgenommen, die die benannte Behorde zu dem Produkt fuhrt.
Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle
gebithrend die in diesem wissenschaftlichen Gutachten gedufSer-
ten Standpunkte. Die benannte Stelle darf die Bescheinigung
nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten negativ
ist.
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Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang IX — Abschnitt 3.6

Vorschlag der Kommission

3.6.  Bei therapiebegleitenden Diagnostika, die dazu be-
stimmt sind, die Eignung eines Patienten fiir eine Behandlung
mit einem bestimmten Arzneimittel zu beurteilen, ersucht sie
auf der Grundlage des Entwurfs des Kurzberichts iiber
Sicherheit und Leistung sowie des Entwurfs der Gebrauchs-
anweisung eine der von den Mitgliedstaaten gemifS Richtlinie
2001/83/EG benannten zustindigen Behérden (nachstehend
wzustindige Arzneimittelbehorde®) oder die Europdische Arz-
neimittel-Agentur (nachstehend ,EMA“) um ein Gutachten
beziiglich der Eignung des Produkts in Verbindung mit dem
betreffenden Arzneimittel. Fillt das Arzneimittel ausschlief-
lich in den Geltungsbereich des Anhangs der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004, so konsultiert die benannte Stelle die EMA. Die
Arzneimittelbehorde bzw. die EMA gibt innerhalb von
60 Tagen nach Eingang der vollstindigen Unterlagen gege-
benenfalls ihre Stellungnahme ab. Diese Frist von 60 Tagen
kann lediglich einmal aus wissenschaftlich fundierten Griin-
den um weitere 60 Tage verlingert werden. Das Gutachten der
Arzneimittelbehorde bzw. der EMA sowie etwaige Aktualisie-
rungen werden in die Unterlagen aufgenommen, die die
benannte Behirde zu dem Produkt fiihrt. Bei ihrer Entschei-
dung beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend die
gegebenenfalls von der zustindigen Arzneimittelbehorde bzw.
der EMA geiuflerte Stellungnahme. Sie teilt der zustindigen
Arzneimittelbehorde bzw. der EMA ihre endgiiltige Entschei-
dung mit.

Dienstag, 22. Oktober 2013

Gedinderter Text

entfiillt

Abinderung 244

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang IX — Abschnitt 5.4

Vorschlag der Kommission

54. Betreffen die Anderungen ein therapiebegleitendes
Diagnostikum, das mit einer EU-Baumusterpriifbescheinigung
iiber seine Eignung in Verbindung mit einem Arzneimittel
genehmigt wurde, so konsultiert die benannte Stelle die
zustindige Arzneimittelbehorde, die an der urspriinglichen
Konsultation beteiligt war, oder die EMA. Die zustindige
Arzneimittelbehorde bzw. die EMA gibt innerhalb von
30 Tagen nach Eingang der vollstindigen Unterlagen zu den
Anderungen gegebenenfalls eine Stellungnahme ab. Die
Genehmigung von Anderungen am genehmigten Muster wird
in Form eines Nachtrags zur urspriinglichen EU-Musterpriif-
bescheinigung erteilt.

Gednderter Text

entfillt
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Abinderung 245

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang X — Abschnitt 5.1

Vorschlag der Kommission

5.1.  Bei Produkten der Klasse D fithrt der Hersteller
Priifungen der hergestellten Produkte oder der einzelnen
Produktchargen durch. Nach Beendigung der Kontrollen und
Prifungen tbermittelt er der benannten Stelle umgehend die
einschlagigen Priifberichte. Dariiber hinaus stellt der Hersteller
der benannten Stelle die Stichproben der hergestellten Produkte
oder Produktchargen gemidf vorher vereinbarten Bedingungen
und Modalitdten zur Verfiigung; dies umfasst, dass die benannte
Stelle oder der Hersteller in regelmifligen Zeitabstinden einem
gemafd Artikel 78 benannten Referenzlaboratorium Stichproben
der hergestellten Produkte oder Produktchargen iibermittelt,
damit dieses entsprechende Tests durchfithrt. Das Referenz-
laboratorium informiert die benannte Stelle iiber seine Fest-
stellungen.

Gednderter Text

5.1.  Bei Produkten der Klasse D fithrt der Hersteller
Prifungen der hergestellten Produkte oder der einzelnen
Produktchargen durch. Nach Beendigung der Kontrollen und
Priifungen iibermittelt er der benannten Stelle umgehend die
einschldgigen Priifberichte. Dariiber hinaus stellt der Hersteller
der benannten Stelle die Stichproben der hergestellten Produkte
oder Produktchargen gemifl vorher vereinbarten Bedingungen
und Modalitdten zur Verfiigung; dies umfasst, dass die benannte
Stelle oder der Hersteller einem gemdfl Artikel 78 benannten
Referenzlaboratorium Stichproben der hergestellten Produkte
oder Produktchargen iibermittelt, damit dieses entsprechende
Labortests durchfiihrt. Das Referenzlaboratorium informiert die
benannte Stelle iiber seine Feststellungen.

Abinderung 246

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang XII — Teil A — Abschnitt 1.2.1.4

Vorschlag der Kommission

1.2.1.4  Eine Zusammenfassung der Analyseleistungsdaten
wird in den Bericht tiber klinische Nachweise aufgenommen.

Gednderter Text

1.2.1.4  Der vollstindige Satz der Analyseleistungsdaten wird
in den Bericht iiber klinische Nachweise aufgenommen und
kann in dessen Rahmen zusammengefasst werden.

Abinderung 247

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang XII — Teil A — Abschnitt 1.2.2.5

Vorschlag der Kommission

1.2.2.5  Eine Zusammenfassung der klinischen Leistungsda-
ten wird in den Bericht tiber klinische Nachweise aufgenommen.

Gednderter Text

1.2.2.5  Der vollstindige Satz der Klinischen Leistungsdaten
wird in den Bericht iiber klinische Nachweise aufgenommen und
kann in dessen Rahmen zusammengefasst werden.
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Abinderung 248

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang XII — Teil A — Abschnitt 1.2.2.6 — Spiegelstrich 2

Vorschlag der Kommission

— Bei Produkten der Klasse C umfasst der Bericht iiber die
klinische Leistungsstudie gemdf den in Anhang VII fest-
gelegten Regeln die Methode der Datenanalyse, die Schluss-
folgerung der Studie und die relevanten Angaben des
Studienplans.

Gednderter Text

— Bei Produkten der Klasse C umfasst der Bericht iiber die
klinische Leistungsstudie gemdfl den in Anhang VII fest-
gelegten Regeln die Methode der Datenanalyse, die Schluss-
folgerung der Studie, die relevanten Angaben des
Studienplans und den vollstindigen Datensatz.

Abinderung 249

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang XII — Teil A — Abschnitt 1.2.2.6 — Spiegelstrich 3

Vorschlag der Kommission

— Bei Produkten der Klasse D umfasst der Bericht tiber die
klinische Leistungsstudie gemify den in Anhang VII fest-
gelegten Regeln die Methode der Datenanalyse, die Schluss-
folgerung der Studie, die relevanten Angaben des
Studienplans und die einzelnen Datenpunkte.

Gednderter Text

— Bei Produkten der Klasse D umfasst der Bericht tiber die
klinische Leistungsstudie gemifs den in Anhang VII fest-
gelegten Regeln die Methode der Datenanalyse, die Schluss-
folgerung der Studie, die relevanten Angaben des
Studienplans und den vollstindigen Datensatz.

Abinderung 250

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang XII — Teil A — Abschnitt 2.2 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Jeder einzelne Schritt der klinischen Leistungsstudie, angefangen
von den ersten Uberlegungen iiber die Notwendigkeit und
Berechtigung der Studie bis hin zur Veréffentlichung der
Ergebnisse, ist in Ubereinstimmung mit den anerkannten
ethischen Grundsitzen durchzufithren, wie zum Beispiel der
Deklaration von Helsinki des Weltdrztebundes iiber die ethischen
Grundsitze fiir die medizinische Forschung am Menschen, die
vom 18. Weltdrztekongress 1964 in Helsinki, Finnland, verab-
schiedet und zuletzt vom 59. Weltdrztekongress 2008 in Seoul,
Korea, abgedndert wurde.

Gednderter Text

Jeder einzelne Schritt der klinischen Leistungsstudie, angefangen
von den ersten Uberlegungen iiber die Notwendigkeit und
Berechtigung der Studie bis hin zur Verdffentlichung der
Ergebnisse, ist in Ubereinstimmung mit den anerkannten
ethischen Grundsitzen durchzufithren, wie zum Beispiel der
Deklaration von Helsinki des Weltirztebundes tiber die ethischen
Grundsitze fiir die medizinische Forschung am Menschen, die
vom 18. Weltdrztekongress 1964 in Helsinki, Finnland, verab-
schiedet und zuletzt vom 59. Weltdrztekongress 2008 in Seoul,
Korea, abgeindert wurde. Die Ubereinstimmung mit den
genannten Grundsitzen wird nach einer Priifung durch den
betroffenen Ethikausschuss bestitigt.
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Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang XII — Teil A — Abschnitt 2.3.3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Ein ,Bericht iiber die klinische Leistungsstudie®, der von einem
Arzt oder einer anderen befugten zustindigen Person unter-
zeichnet wird, enthilt dokumentierte Informationen iiber den
klinischen Leistungsstudienplan sowie die Ergebnisse und
Schlussfolgerungen der klinischen Leistungsstudie, einschlieflich
negativer Feststellungen. Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen
sind transparent, unverzerrt und klinisch relevant. Der Bericht
enthalt ausreichende Informationen, um von einer unabhingi-
gen Partei ohne Verweis auf weitere Unterlagen verstanden zu
werden. Dariiber hinaus sind im Bericht gegebenenfalls
Abweichungen vom oder Anderungen am Studienplan sowie
die hinreichend begriindete Nichtaufnahme bestimmter Daten
vermerkt.

Gednderter Text

Ein ,Bericht iiber die klinische Leistungsstudie®, der von einem
Arzt oder einer anderen befugten zustindigen Person unter-
zeichnet wird, enthilt dokumentierte Informationen {iiber den
klinischen Leistungsstudienplan sowie die Ergebnisse und
Schlussfolgerungen der klinischen Leistungsstudie, einschlieflich
negativer Feststellungen. Die Ergebnisse und Schlussfolgerungen
sind transparent, unverzerrt und klinisch relevant. Der Bericht
enthalt ausreichende Informationen, um von einer unabhingi-
gen Partei ohne Verweis auf weitere Unterlagen verstanden zu
werden. Dariiber hinaus sind im Bericht gegebenenfalls
Abweichungen vom oder Anderungen am Studienplan sowie
die hinreichend begriindete Nichtaufnahme bestimmter Daten
vermerkt. Dem Bericht wird der Bericht iiber klinische
Nachweise gemifS Nummer 3.1 beigefiigt, und er wird im
Rahmen des in Artikel 51 genannten elektronischen Systems
zuginglich gemacht.

Abinderung 252

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang XII — Teil A — Abschnitt 3.3

Vorschlag der Kommission

3.3 Die klinischen Nachweise und die dazugehérigen Unterlagen
sind wihrend des gesamten Lebenszyklus des Produkts mit
den Daten zu aktualisieren, die sich aus der Durchfithrung
des Plans fiir die klinische Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen des Herstellers gemafd Artikel 8 Absatz 5,
einschlieflich eines Plans fiir die Weiterverfolgung des
Produkts nach dem Inverkehrbringen gemdf Teil B dieses
Anhangs, ergeben.

Gednderter Text

3.3 Die Daten in Bezug auf die klinischen Nachweise und die
dazugehorigen Unterlagen sind wiahrend des gesamten
Lebenszyklus des Produkts mit den Daten zu aktualisieren,
die sich aus der Durchfithrung des Plans fiir die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen des Herstellers
gemdls Artikel 8 Absatz 5, einschlieflich eines Plans fiir die
Weiterverfolgung des Produkts nach dem Inverkehrbringen
gemifl Teil B dieses Anhangs, ergeben. Die Daten in Bezug
auf die klinischen Nachweise und ihre spéteren Aktuali-
sierungen im Rahmen der Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen werden im Rahmen der in den Arti-
keln 51 und 60 genannten elektronischen Systeme
zuginglich gemacht.

Abinderung 253

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang XIII — Teil 1 a (neu) — Abschnitt 1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

Ia. Nicht einwilligungsfihige Probanden und Minderjihrige

1. Nicht einwilligungsfihige Probanden
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Gednderter Text

Nicht einwilligungsfihige Probanden diirfen, sofern sie ihre
Einwilligung nach Aufklirung nicht vor Verlust ihrer Ein-
willigungsfihigkeit erteilt oder verweigert haben, nur dann an
interventionellen und anderen fiir die Probanden mit Risiken
verbundenen klinischen Leistungsstudien teilnehmen, wenn
aufler den allgemeinen Voraussetzungen auch folgende Be-
dingungen erfiillt sind:

— der rechtliche Vertreter hat eine Einwilligung nach Auf-
klirung erteilt; die Einwilligung muss dem mutmafSlichen
Willen des Probanden entsprechen und kann jederzeit
widerrufen werden, ohne dass dem Probanden dadurch
Nachteile entstehen;

— der nicht einwilligungsfihige Proband hat vom Priifer oder
seinem Vertreter nach dem einzelstaatlichen Recht des
betreffenden Mitgliedstaats seiner Verstindniskapazitit
entsprechende Informationen iiber die Studie und ihre
Risiken und Vorteile erhalten;

— der ausdriickliche Wunsch eines nicht einwilligungsfihigen
Probanden, der in der Lage ist, sich eine Meinung zu bilden
und diese Informationen dahingehend zu beurteilen, dass
er sich entscheidet, nicht an der klinischen Leistungsstudie
teilzunehmen oder seine Teilnahme daran zu irgendeinem
Zeitpunkt zu beenden, wird vom Priifer befolgt, auch wenn
dafiir keine Griinde genannt werden und ohne dass dem
Probanden oder seinem rechtlichen Vertreter dadurch
Haftungsverpflichtungen oder Nachteile entstehen;

— es gibt, abgesehen von einer Entschidigung fiir die
Teilnahme an der klinischen Leistungsstudie, keine finan-
ziellen oder anderweitigen Anreize;

— die betreffende Forschung ist zur Bestitigung von im
Rahmen klinischer Leistungsstudien an einwilligungsfihi-
gen Personen oder mit anderen Forschungsmethoden
gewonnenen Daten unerlisslich;

— die betreffende Forschung steht im direkten Zusammen-
hang mit einem Krankheitsbild, unter dem die betreffende
Person leidet;

— die klinische Leistungsstudie ist so konzipiert, dass
Schmerzen, Unwohlsein, Angst und alle anderen im
Zusammenhang mit der Krankheit und deren Entwicklung
vorhersehbaren Risiken so gering wie moglich gehalten
werden und sowohl die Risikoschwelle als auch das
AusmafS der Belastung genau festgelegt und stindig
iiberwacht werden;

— die Forschung ist im Interesse der Gesundheit der Be-
volkerung, die Gegenstand der klinischen Leistungsstudie
ist, notwendig und kann nicht mit einwilligungsfihigen
Probanden durchgefiihrt werden;
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Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

— es gibt Griinde zu der Annahme, dass die Teilnahme an der
klinischen Leistungsstudie fiir den nicht einwilligungs-
fihigen Patienten einen Nutzen zur Folge haben wird, der
die Risiken iiberwiegt, oder nur ein geringes Risiko mit
sich bringt;

— eine Ethikkommission, die iiber Kenntnisse auf dem Gebiet
der betreffenden Krankheit und in Bezug auf die betroffene
Patientengruppe verfiigt, oder die sich in klinischen,
ethischen und psychosozialen Fragen auf dem Gebiet der
betreffenden Erkrankung und in Bezug auf die betroffene
Patientengruppe beraten liefS, hat den Priifplan befiirwor-
tet;

Der Proband wird so weit wie moglich in den Einwilligungs-
prozess einbezogen.

Abinderung 254

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang XIII — Teil I a (neu) — Abschnitt 2 (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

2. Minderjihrige

Interventionelle und andere fiir den Minderjihrigen mit
Risiken verbundene klinische Leistungsstudien diirfen nur
durchgefiihrt werden, wenn aufSer den allgemeinen Voraus-
setzungen auch folgende Bedingungen erfiillt sind:

— der oder die rechtliche(n) Vertreter haben schriftlich eine
Einwilligung nach Aufklirung erteilt, die dem mutmafli-
chen Willen des Minderjihrigen entspricht;

— der Minderjihrige hat nach Aufklirung seine ausdriick-
liche Einwilligung erteilt, sofern der Minderjihrige nach
dem einzelstaatlichen Recht seine Einwilligung erteilen
kann,

— der Minderjihrige hat von einem im Umgang mit
Minderjihrigen erfahrenen oder entsprechend ausgebilde-
ten Arzt (entweder dem Priifer oder einem Mitglied des
Studienteams) alle einschligigen Informationen iiber die
Studie, ihre Risiken und ihre Vorteile in einer seinem Alter
und seiner Reife entsprechenden Weise erhalten;

— unbeschadet des zweiten Spiegelstrichs wird der ausdriick-
liche Wunsch eines Minderjihrigen, der in der Lage ist,
sich eine Meinung zu bilden und diese Informationen zu
beurteilen, nicht an der klinischen Leistungsstudie teilzu-
nehmen oder seine Teilnahme daran zu irgendeinem
Zeitpunkt zu beenden, vom Priifer gebiihrend beriick-
sichtigt;
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— es gibt, abgesehen von einer Entschidigung fiir die
Teilnahme an der klinischen Leistungsstudie, keine finan-
ziellen oder anderweitigen Anreize;

— die betreffende Forschung steht entweder unmittelbar im
Zusammenhang mit dem Krankheitsbild, unter dem der
Minderjihrige leidet, oder kann aufgrund ihrer Beschaf-
fenheit nur mit Minderjihrigen durchgefiihrt werden;

— die klinische Leistungsstudie ist so konzipiert, dass
Schmerzen, Unwohlsein, Angst und alle anderen im
Zusammenhang mit der Krankheit und deren Entwicklung
vorhersehbaren Risiken so gering wie moglich gehalten
werden und sowohl die Risikoschwelle als auch das
Ausmafl der Belastung genau festgelegt und stindig
iiberwacht werden;

— es gibt Griinde zur Annahme, dass der Kategorie von
Patienten, die Gegenstand der Studie ist, aus der klinischen
Leistungsstudie maoglicherweise zumindest ein gewisser
direkter Nutzen entsteht;

— die einschligigen wissenschaftlichen Leitlinien der Agen-
tur wurden befolgt;

— die Interessen des Patienten sind den Interessen der
Wissenschaft und der Gesellschaft grundsitzlich iiber-
geordnet;

— mit der klinischen Leistungsstudie werden keine anderen
Studien wiederholt, die auf der gleichen Hypothese
basieren, und es wird altersgerechte Technologie verwendet;

— der Priifplan wurde von einer Ethikkommission, die iiber
Kenntnisse auf dem Gebiet der Kinderheilkunde verfiigt
oder die sich in klinischen, ethischen und psychosozialen
Fragen auf dem Gebiet der Kinderheilkunde beraten liefs,
befiirwortet.

Der Minderjihrige wird seinem Alter und seiner Reife
entsprechend in den Einwilligungsprozess einbezogen. Minder-
jihrige, die einzelstaatlichem Recht zufolge ihre Einwilligung
erteilen konnen, miissen nach Aufklirung ihre ausdriickliche
Einwilligung zur Teilnahme an der Studie erteilen.

Wenn der Minderjihrige wihrend der klinischen Leistungs-
studie nach dem Recht des betroffenen Mitgliedstaats voll-
jihrig wird, darf die klinische Studie erst nach Einholung
seiner ausdriicklichen Einwilligung nach Aufklirung weiter
fortgesetzt werden.



