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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
¢ FEhdotuksen perusta ja tavoitteet

Ladkinnéllisistad laitteista vuonna 1993 annetun direktiivin 93/42/ETY tdytintdonpanosta on
saatu runsaasti kokemuksia. Vaikka kokemukset ovat olleet pddosin hyvin myonteisid, niiden
perusteella on myds voitu todeta, ettd kaikkien asiaankuuluvien tahojen on parannettava
direktiivin tdytdntoonpanoa. Parannusten tueksi tarvitaan muutoksia lainsddddntoon, jotta
tiettyjd nykyisid vaatimuksia voidaan selkeyttdd sekd vahvistaa oikeusperusta suunnitelluille
aloitteille. Ehdotuksen tarkoituksena on muuttaa direktiivid 93/42/ETY téssé tarkoituksessa.
Lisdksi ehdotuksella saatetaan aktiivista implantoitavista lddkinnillisistd laitteista annettu
direktiivi 90/385/ETY ladkinnallisistd laitteista annettujen puitedirektiivien mukaiseksi.

e Yleistd

Direktiivin 93/42/ETY mukaan komissio antaa viimeistddn viiden vuoden kuluttua direktiivin
taytdntoonpanopdivastd kertomuksen direktiivin tiytdntdonpanon tietyistd ndkdkohdista.
Useat jasenvaltiot katsoivat, ettd 11 artiklan 4 artiklan mukainen uudelleentarkastelu olisi
laajennettava koskemaan kyseisessd artiklassa tarkoitettujen nékokohtien lisdksi kaikkia
direktiivin kohtia, joista on huomautettu tai joita voidaan parantaa.

Uudelleentarkastelun tuloksena vuoden 2002 kesdkuussa julkaistiin ladkinnallisistd laitteista
annettujen direktiivien tidytintéonpanoa kisittelevd kertomus. Komissio toi esiin kyseisen
kertomuksen péédtelmédt tiedonannossaan (asiakirja KOM (2003)386), jolle neuvosto ilmaisi
tukensa joulukuussa 2003 antamissaan pddtelmissd ja joka sai myodnteisen vastaanoton
Euroopan parlamentissa.

Tiedonannon mukaan siitd huolimatta, ettd lddkinnallisistd laitteista annetut direktiivit
muodostavat asianmukaisen sddntelykehyksen, parantamisen varaa on edelleen. Tarkeimmaét
parannettavat asiat ovat:

vaatimustenmukaisuuden arviointi — ilmoitettujen laitosten suorittamasta suunnittelun
tutkimisesta ei ole selkeitd sdéntoja,

kliinisten tietojen riittdvyys ja soveltuvuus kaikissa laiteluokissa,

markkinoille saattamisen jédlkeinen seuranta — toimintaa olisi koordinoitava paremmin tilla
alalla,

ilmoitetut laitokset — soveltuvuus tehtdviin, joita varten laitokset on nimetty, ilmoitettujen
laitosten viéliset tulkintaerot ja toiminnan tulosten avoimuuden puuttuminen sekd toiminnan
valvonta,

laitteiden hyviaksyntdmenettelyn avoimuuden lisddminen,

aktiivisista implantoitavista ladkinnéllisistd laitteista annetun direktiivin 90/385/ETY
muuttaminen, jotta se vastaisi 1dékinnéllisistd laitteista annettuja puitedirektiiveja.
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e Alalla annetut voimassa olevat sddnnokset

Fhdotuksen tarkoituksena on muuttaa ldakinnallisista laitteista annettua direktiivid 93/42/ETY
ja aktiivisista implantoitavista ladkinnallisistd laitteista annettua direktiivid 90/385/ETY.

2. ASIANOMAISTEN OSAPUOLTEN KUULEMINEN JA VAIKUTUSTEN ARVIOINTI

e Asianomaisten kuuleminen

Kuulemismenettely, tarkeimmdt kohdervhmdit ja yleiskuvaus osallistujista

Vuonna 2003 kdynnistetty pddasiallinen kuuleminen toteutettiin komission yksikdiden koolle
kutsumassa lddkinndllisid laitteita késittelevdssd asiantuntijaryhméssd, jossa olivat
edustettuina komissio, jisenvaltiot, ilmoitetut laitokset, eurooppalaiset standardointielimet ja
teollisuus. Eniten kommentteja saatiin kansallisilta viranomaisilta ja teollisuuden edustajilta.

Tiivistelmd vastauksista ja siitd, miten ne on otettu huomioon

Viranomaiset pyysiviat selvennystd esimerkiksi asianmukaisiin suunnittelua koskeviin
asiakirjoihin ja asianmukaiseen suunnittelun tarkasteluun tietyissd ladkinnéllisten laitteiden
ryhmissd sekd ohjeita direktiivien tiettyjen ndkokohtien, kuten kliinisen arvioinnin,
tdytantoonpanon parantamiseen. Kaikkia merkittdvid viranomaisilta saatuja kommentteja on
tarkasteltu, ja tarkastelun tuloksena on esitetty sddntelytoimia tai sddntelyn ulkopuolisia
toimia.

Teollisuuden edustajat arvostelivat havaittua direktiivien epdyhdenmukaista tulkintaa eri
jasenvaltioissa ja pitivét tarpeellisina sdéntelyyn siséltyvid tai sen ulkopuolisia aloitteita, joilla
tulkintaa ja tdytintoonpanoa voidaan selkeyttdd ja yhtendistdd. Lisdksi korostettiin kansallisen
viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston (EMEA) tehtdvien selkeyttimistd, kun pyydetidan
lausuntoa laitteista, joihin siséltyy lddke tai ihmisverestd perdisin oleva aine, sekd tuotiin esiin
sdhkoisten merkintdjen kysymys ja se, ettd yhteen kéyttoon tarkoitettujen laitteiden
uudelleenkasittelyn suorittavat tahot olisi sisdllytettdvd valmistajan mééritelméan.

Ehdotuksessa kisitellddn kaikkia néditd aiheita, lukuun ottamatta uudelleenkésittelya.
Uudelleenkésittelyd koskevaa kysymystd tarkasteltiin yksityiskohtaisesti, ja aiheesta
jarjestettiin - myds kahdenvilisid tapaamisia ammattialajirjestdjen kanssa. Tarkastelun
perusteella voitiin todeta aiheen olevan huomattavasti timédn direktiivin soveltamisalaa
laajempi, joten pelkkd valmistajan maéritelmin laajentaminen ei olisi riittdvd toimenpide,
vaan asiaan liittyvien kysymysten késittely vaatisi komission yksikdiden tdydentdvid
selvityksid ja laajemman sidosryhmédjoukon kuulemista. Sen jidlkeen voidaan tutkia
mahdollisuuksia kehittdd asianmukaista lainsdddantda aiheesta.

Internetin vélitykselld toteutettiin julkinen kuuleminen 11.5.2005-25.6.2005. Komissio sai 80
vastausta. Kuulemisen tulokset ovat néhtdvissd seuraavassa osoitteessa:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical _devices/index en.htm.

e Vaikutusten arviointi

Lainsdadédnnon johdonmukaisuuden ja tehokkuuden parantamiseksi harkittiin toimenpiteitd
seuraavilla direktiivin keskeisilld aloilla: direktiivin yksinkertaistaminen, tiytdntdonpanon
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parantaminen,  vaatimustenmukaisuuden  arvioinnin  parantaminen ja  direktiivin
oikeusvarmuus (sitovammat sddnnot) sekd markkinoiden valvonnan parantaminen.

Koska aiheesta on jo annettu direktiivi, tavoitteen savuttamiseksi on kaytettdvissd kaksi
vaihtoehtoa: joko sdéntely, mika tarkoittaa nykyisen lainsddddnnén muuttamista, tai sdéintelyn
ulkopuoliset toimet, joihin sisdltyy kansallisten toimivaltuuksien koordinointi avoimuuden
lisddamiseksi ja yhdenmukaisen tdytdntdonpanon edistamiseksi.

Ehdotuksessa on kyse pikemminkin sddntelyn selkeyttdmisestd kuin sen muuttamisesta, joten
odotettavissa ei ole merkittdvid taloudellisia vaikutuksia. Ehdotukseen ei liity myo6skddn
ympaéristovaikutuksia. Sen sijaan ehdotuksella kokonaisuudessaan, ei niinkdin yksittdiselld
valitulla vaihtoehdolla, on seuraavia terveydellisid, taloudellisia ja yhteiskunnallisia
vaikutuksia:

— Selkeyden lisddamiselld tuetaan osaltaan kansanterveyden suojelun korkeaa tasoa.

— Ehdotuksella lisdtddn avoimuutta ja varmuutta kaikkien markkinatoimijoiden ja
etenkin yleison kannalta.

— Paremman sédédntelykehyksen ansiosta jatketaan yrityksille ja kansalaisille yhtélailla
tairkedn nopean teknisen edistyksen tukemista ja luodaan paremmat ja selkedmmaét
edellytykset turvallisuuden takaamiselle ja luottamuksen lisddamiselle.

Saédntelyn selkeyttdminen johtaa varmasti tiytdntdonpanon tosiasiallisiin muutoksiin, mutta
niille valmistajille, jotka jo nyt panevat direktiivin asianmukaisesti tdytdntoon, ei aiheudu
taloudellisia vaikutuksia.

3. EHDOTUKSEEN LIITTYVAT OIKEUDELLISET SEIKAT
e Tiivistelma ehdotetuista toimista

Téllda ehdotuksella muutetaan lddkinnéllisistd laitteista annettua direktiivid 93/42/ETY siten,
ettd nykyisid sddannoksid muutetaan selkeyden lisddmiseksi tai uusia sddnnoksid lisdtdan,
koska ne on katsottu tarpeellisiksi ihmisten terveyden suojelun tukemiseksi edelleen. Lisdksi
ehdotuksessa saatetaan ajan tasalle aktiivisista implantoitavista lddkinnillisistd laitteista
annettu direktiivi 90/385/ETY, jotta se olisi johdonmukainen muiden ladkinnallisisté laitteista
annettujen direktiivien kanssa. My0s biosideistd annettua direktiivid 98/8/EY muutetaan siten,
ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnélliset laitteet jitetddn sen soveltamisalan
ulkopuolelle, jolloin poistuu tietyissd tapauksissa syntynyt oikeudellinen epdvarmuus siiti,
mité direktiivid on syyté soveltaa.

e Oikeusperusta

Ehdotuksen oikeusperustana on perustamissopimuksen 95 artikla (entinen 100 a artikla),
johon direktiivi 93/42/ETY perustuu.

Jotta voidaan saavuttaa kaupan teknisten esteiden poistamisen tavoite ja selkeyttda
direktiivien 93/42/ETY ja 90/385/ETY nykyisid sdénnoksid, on vélttdmétontd ja aiheellista
yhdenmukaistaa jdsenvaltioiden lakeja, asetuksia ja hallinnollisia midrdyksié, joka koskevat
ladkinnallisten laitteiden markkinoille saattamisen ja kdyttdonoton tiettyjd nakdkohtia.
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e Toissijaisuusperiaate

Toissijaisuusperiaatetta noudatetaan siltd osin kuin ehdotus ei kuulu yhteison yksinomaiseen
toimivaltaan.

Jasenvaltiot eivét voi riittdvalla tavalla saavuttaa ehdotuksen tavoitteita seuraavista syista:

Ehdotuksen tavoitteena on muuttaa nykyistd yhteison lainsdddintéd, jolla on
yhdenmukaistettu ladkinnéllisid laitteita koskevia sddnnoksid yhteison tasolla, sddnndsten
taytdntdonpanosta useiden vuosien kuluessa kansallisten viranomaisten saamien kokemusten
perusteella.

Jasenvaltioiden sdéntelytoimet heikentdisivdt sdéntelyn yhdenmukaisuutta ja voisivat rikkoa
direktiivien 93/42/ETY ja 90/385/ETY sdédnnoksia.

Ehdotuksen tavoitteet saavutetaan paremmin yhteison toimilla seuraavista syisti:

Muutokset nykyisiin yhdenmukaistettuihin sddnnoksiin voidaan toteuttaa parhaiten yhteison
tasolla.

Kansalliset viranomaiset ovat pyytaneet kesédkuussa 2002 hyviksytyssd lddkinnallisid laitteita
késittelevdn asiantuntijaryhmén raportissa komissiota ehdottamaan tarvittavia muutoksia
ladkinnallisista laitteista annettuihin direktiiveihin.

Ehdotus koskee yhdenmukaistettua lainsdddént6d ladkinnillisten laitteiden markkinoille
saattamiseksi ja kayttoon ottamiseksi yhteisOssé, joten jasenvaltiot eivét voi yksindédn toteuttaa
Sitd.

Ehdotus on sen vuoksi toissijaisuusperiaatteen mukainen.
e Suhteellisuusperiaate
Ehdotus noudattaa suhteellisuusperiaatetta seuraavista syisti:

Ehdotus perustuu nykyisestd sddntelystd saatuihin kokemuksiin, ja siind keskitytddn
ainoastaan sellaisiin muutoksiin, jotka jdsenvaltiot ja sidosryhmét ovat katsoneet tarpeellisiksi
asianmukaisen tdytdntdonpanon varmistamiseksi.

Ehdotuksen vaikutukset on arvioitu, ja sdéntelyn selkeyttdminen johtaa varmasti
tdytantoonpanon tosiasiallisiin muutoksiin, mutta niille valmistajille, jotka jo nyt panevat
direktiivin asianmukaisesti tdytdntdon, ei aiheudu taloudellisia vaikutuksia.

e Sdddostyypin valinta
Ehdotettu sdados: direktiivi.
Muut vaihtoehdot eivit soveltuisi seuraavista syista:

Koska ajan tasalle saatettava nykyinen séddntelykehys on annettu direktiivien muodossa,
direktiivi on soveltuvin sdddostyyppi, joka antaa jdsenvaltioille mahdollisuuden siséllyttda
muutokset nykyisiin direktiivit 93/42/ETY ja 90/385/ETY osaksi kansallista lainsdddantoa
saattaviin lakeihinsa.
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4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Ehdotuksella ei ole vaikutusta yhteison talousarvioon.

S. LISATIEDOT

e Simulaatio, kokeiluvaihe ja siirtyméaika
Ehdotukseen on liittynyt tai liittyy siirtyméaika.
¢ Yksinkertaistaminen

Ehdotuksella yksinkertaistetaan lainsdddéantoa.

Ehdotuksella mukautetaan nykyisté lainsdddént64 aloilla, joilla komissio, jisenvaltiot ja
sidosryhmit ovat katsoneen olevan tarpeen selkeyttdd lainsdddéntod taytdntdonpanon
parantamiseksi.

e Vastaavuustaulukko

Jasenvaltioiden on toimitettava komissiolle kirjallisina kansalliset sddannokset, joilla direktiivi
saatetaan osaksi kansallista lainsdddantod, seké kyseisid sddnnoksié ja tatd direktiivid koskeva
vastaavuustaulukko.

e Euroopan talousalue

Ehdotus on Euroopan talousalueen kannalta merkityksellinen, minké vuoksi ehdotus on
ulotettava kattamaan my0ds Euroopan talousalue.

¢ Ehdotuksen yksityiskohtainen selitys

Ehdotettu lainsdddantomuutos on laadittu komission tiedonannossa esitettyjen ja sittemmin
neuvoston ja Euroopan parlamentin myonteisen vastaanoton saaneiden sdidntelymuutosten
huomioon ottamiseksi, ja siind lisétdén tai korvataan etenkin seuraavia kohtia:

Vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat moduulit

Ehdotuksessa selvennetdén edelleen, ettd liitteeseen II sisdltyvien ITa ja IIb luokkien
laitteiden tapauksessa ilmoitettujen laitosten on arvioitava edustava joukko asianomaisen
laitteen suunnittelua koskevia asiakirjoja.

Kliiniset tiedot ja kliininen arviointi

Kliinistd arviointia koskevien sdinndsten selkeyttdmiseksi ja parantamiseksi on esitetty
huomattavien muutosten tekemistd liitteessd X oleviin kliinisid tietoja ja niiden arviointia
kasitteleviin kohtiin sekéd direktiivin sdédnndsten viittauksiin, jotka koskevat kliinisié tietoja.
Liséksi muutetaan kliinisen arvioinnin médritelméé ja sdddetdéin mahdollisuudesta tallentaa
kliinisid tutkimuksia koskevia tietoja keskitetysti Euroopan laajuiseen tietokantaan.

Soveltamisalaan liittyvd oikeusvarmuus
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Jotta kéytossd olisi menetelmd, jonka mukaisesti kansallisella tasolla esille tulevista asioista
tehdédén sitovat tulkintapdétokset siitd, onko tuote ldékinndllinen laite vai ei, 13 artiklaan on
lisdtty komiteamenettelyyn perustuva péadtoksentekomenettely.

Lisdksi on tarpeen poistaa 1 artiklassa oleva viittaus henkildsuojaimista annettuun direktiiviin
sen selventdmiseksi, ettd sekd ladkinnillisistd laitteista annettua direktiivid ettd
henkildsuojaimista annettua direktiivia voidaan samanaikaisesti soveltaa tuotteeseen, kuten
leikkauskédsineeseen.

Toimenpiteet avoimuuden lisddmiseksi

Luottamuksellisuutta koskevaa 20 artiklaa, jonka mukaan kaikki direktiivin nojalla saatavilla
olevat tiedot on pidettdvd luottamuksellisina, on lievennetty, jotta annetaan mahdollisuus
kaikkia laitteita koskevien tiettyjen tietojen julkistamiseen ja muiden tietojen, kuten suuren
riskin ~ sisdltdvien laitteiden hyvédksyntien tiivistelmdtietojen, luottamuksellisuuden
kumoamiseen komiteamenettelylla.

Oikeusperusta koordinoinnin parantamiselle ja markkinoiden valvontatoimista tiedottamiselle

Ladkinnéllisten laitteiden markkinat ovat maailmanlaajuiset, ja Euroopan unioniin tuodaan
huomattava mairé tillaisia laitteita. Sen vuoksi direktiiviin liittyvissd asioissa toteutettavia
kansallisten viranomaisten toimia useissa eri jdsenvaltioissa ja/tai EU:n ulkopuolisissa maissa
on tarpeen koordinoida aiempaa tehokkaammin. Direktiiviin on téssd tarkoituksessa lisdtty
uusi 20 a artikla yhteistyostd, jotta vahvistetaan oikeusperusta koordinoinnille ja
kansainvilisille toimille.

Ladkkeista ja ladkinnéllisista laitteista annettuja sddnnoksid koskeva selvennys

[Imoitetun laitoksen on tapauksen mukaan kansallista viranomaista tai Euroopan lddkevirastoa
(EMEA) kuullen tarkasteltava laitteita, joihin sisdltyy erottamattomana osana lddke tai
veriplasmasta perdisin oleva aine. Téstd asiasta annettuja sddnnoksid, jotka sisdltyvit
direktiivin liitteessd 1 olevaan 7.4 kohtaan, on tarpeen muuttaa niiden tdytdntéOnpanosta
vuosien kuluessa saatujen kokemusten huomioon ottamiseksi sekd ilmoitetun laitoksen ja
asiaankuuluvan viranomaisen tehtdvien selkeyttdmiseksi.

Ihmisesté perdisin olevan kudosteknologisen aputuotteen sisdltavit laitteet

Direktiivin soveltamisalaan on lisétty laitteet, jotka siséltdvdt ihmisestd perdisin olevan
kudosteknologisen aputuotteen. Lisdys on ehdotetun pitkille kehitettyjd terapioita koskevan
yhteison lainsdddannon linjauksen mukainen, ja silld tdydennetddn lainsdddannon mahdollinen
aukko.

Yksilolliseen kdyttoon valmistetut laitteet

Jotta yksilolliseen kéyttoon tarkoitettujen laitteiden valmistajille asetettujen vaatimusten
mukaisuus tulisi paremmin osoitetuksi, ehdotuksessa esitetdidn nimenomainen vaatimus
markkinoille saattamisen jédlkeisen valvontajirjestelmdn mukaisesta raportoinnista
viranomaisille. Vaatimusta sovelletaan jo nyt muihin laitteisiin. Potilaille annettavien tietojen
parantamiseksi lisdtdén vaatimus, jonka mukaan liitteen VIII mukainen vakuutus on annettava
my0s potilaalle ja siind on mainittava valmistajan nimi.

Muihin direktiiveihin tehdyt muutokset
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Direktiivi  90/385/ETY  aktiivisia implantoitavia ladkinndllisid laitteita koskevan
jasenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd — tietyt kohdat on yhdenmukaistettu kaikissa
kolmessa ladkinnallisistd laitteista annetussa direktiivissa.

Aktiivisista implantoitavista lddkinnallisistd laitteista vuonna 1990 annettu direktiivi
90/385/ETY oli ensimmadinen lddkinnillisid laitteita késittelevd direktiivi. Siihen ei ole tehty
kokemukseen ja kehitykseen perustuvia parannuksia samassa midrin kuin mydhemmin
ladkinnéllisistd laitteista annettuun direktiiviin 93/42/ETY ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista laitteista annettuun direktiiviin 98/79/EY.

Koska lddkinnillisistd laitteista annettuja direktiivejd olisi tulkittava johdonmukaisesti ja
aktiivisista implantoitavista lddkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 90/385/ETY
saannokset, jotka koskevat toimenpiteitd terveyden suojelemiseksi, olisi saatettava ajan
tasalle, direktiiviin 90/385/EY on syytd lisdté tiettyjd sddnnoksid, jotka koskevat esimerkiksi
valtuutettua edustajaa, Euroopan laajuista tietokantaa, toimenpiteitd terveyden suojelemiseksi
sekd ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevia pysyvid johdannaisia sisdltdvistd
ladkinnéllisistd laitteista annetun direktiivin 2000/71/EY soveltamista. Viimeksi mainittujen
ihmisverta tai -veriplasmaa koskevien sddnndsten yhdenmukaistamisen vuoksi direktiiviin on
lisdtty huomattava maara tekstid.

Direktiivi 98/8/EY kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta

Biosideistd annettua direktiivid on tarpeen muuttaa tdmdn uudistuksen yhteydessd sen
selventdmiseksi, ettd aktiiviset implantoitavat ladkinnélliset laitteet sekd lddkinnélliset laitteet,
myos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut, joista sdddetdédn tdtd nykya erilliselld direktiivilla,
jétetddn biosideistd annetun direktiivin soveltamisalan ulkopuolelle.
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2005/0263 (COD)
Ehdotus

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI

neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY seki Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta lidkinnéllisisti laitteista annettujen

direktiivien tarkistamisen osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksenl,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa® maarittyd menettelyé,

seki katsovat seuraavaa:

(1

2

Ladkinnéllisistd laitteista 14 pédivdnad kesdkuuta 1993 annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY* mukaan komissio antaa viimeistiin viiden vuoden kuluttua kyseisen
direktiivin tdytdntoonpanopéivastd neuvostolle kertomuksen 1) laitteiden markkinoille
saattamisen jdlkeen sattuneista tapahtumista, ii) direktiivin 93/42/ETY liitteessd VIII
sdddetyn menettelyn mukaisesti suoritetuista kliinisistd tutkimuksista sekd 1iii)
sellaisten laitteiden suunnittelun tutkimisesta ja EY-tyyppitarkastuksista, joihin
sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kdytettynd voidaan pitdd ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sdénndistd 6 pdivind marraskuuta 2001
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/83/EY” tarkoitettuna
ladkkeend ja jolla voi laitteen vaikutuksen liséksi olla lisdvaikutus ihmiskehoon.

Komissio toi esiin kertomuksensa pddtelmit ladkinnéllisid laitteita késittelevassd
tiedonannossaan® neuvostolle ja Euroopan parlamentille, ja kertomus laajennettiin

N

EYVLCI[...],[...],s. [.-.].

EYVLCI[...],[...],s. [.-.].

EYVLCI...],[...],s. [...].

EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EYVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna ihmisille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd annetun direktiivin 2001/83/EY muuttamisesta
31 paivani maaliskuuta 2004 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivillda 2004/27/EY
(EYVL L 136, 30.4.2004, s. 34).

KOM (2003) 386 lopullinen, 2.7.2003, EUVL C 96, 21.4.2004, s. 5.
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jasenvaltioiden pyynnostd koskemaan lddkinnallisistd laitteista annettujen yhteison
saadosten kaikkia ndakdkohtia.

Neuvosto suhtautui myonteisesti kyseiseen tiedonantoon 2 pdivand joulukuuta 2003
laakinnallisistd laitteista antamissaan paitelmissd’. Myos Euroopan parlamentti
kasitteli tiedonantoa ja antoi péitoslauselman® direktiivin 93/42/ETY vaikutuksista
terveyteen.

Tiedonannon péddtelmien johdosta on tarpeen ja aiheellista muuttaa direktiivi
93/42/ETY, aktiivisia implantoitavia lddkinnéllisid laitteita koskevan jasenvaltioiden
lainsddddannon ldhentdmisestd 20 paivind kesdkuuta 1990 annettu neuvoston direktiivi
90/385/ETY” seki biosidituotteiden markkinoille saattamisesta 16 piivini helmikuuta
1998 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/8/EY'°.

Direktiivien 93/42/ETY ja 90/385/ETY johdonmukaisen tulkinnan ja tdytantdonpanon
varmistamiseksi sddnnokset, joita on annettu muun muassa valtuutetusta edustajasta,
Euroopan laajuisesta tietokannasta, toimenpiteistd terveyden suojelemiseksi sekd
direktiivin 93/42/ETY soveltamisesta ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevia
pysyvid johdannaisia sisaltdvien lddkinnéllisten laitteiden osalta'', olisi saatettava
osaksi direktiivid 90/358/ETY. Ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevia pysyvid
johdannaisia sisdltdvid laakinnéllisié laitteita koskevia sddnnoksid sisdltyy myds laatu-
ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien
kerdamistd, tutkimista, kaésittelyd, sailytystd ja jakelua varten sekd direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta annettuun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin
2002/98/EY .

On tarpeen selventdd, ettd lddketieteelliseen tarkoitukseen kéaytettdvin tuotteen
tarkastelu on ominaista ladkinndllisen laitteen méiéritelmélle ja ettd ohjelmisto
yksinddn voidaan mairitelld ladkinnélliseksi laitteeksi.

Tekniset innovaatiot ja kansainvilisen tason aloitteet huomioon ottaen on
osoittautunut tarpeelliseksi parantaa sddnnoksid kliinisestd arvioinnista ja samalla
selventdd, ettd kliinisié tietoja vaaditaan yleisesti kaikista laitteista riippumatta niiden
luokittelusta, sekd sddtdda mahdollisuudesta tallentaa kliinisid tutkimuksia koskevat
tiedot keskitetysti Euroopan laajuiseen tietokantaan.

Yhteison tasolla on kehitetty ihmisestd perdisin olevia kudosteknologiatuotteita
koskevaa sdintelyi, joten on tarpeen sdétdd ladkinnallisistd laitteista, jotka on liitetty

Neuvoston paitelmdt, annettu 2 pédivdnd joulukuuta 2003, ladkinndllisistd laitteista (2004/C 20/01),
EYVL C 20, 24.1.2004, s. 1.

Euroopan parlamentin paétoslauselma lddkinnéllisistd laitteista annetun neuvoston direktiivin
93/42/ETY vaikutuksista terveyteen (2001/2270(INI)).

EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003.

EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
1882/2003.

Kuten sdidetdéin neuvoston direktiivin 93/42/ETY muuttamisesta ihmisverestd tai -veriplasmasta
peréisin olevia pysyvid johdannaisia sisédltivien lddkinnillisten laitteiden osalta 16 pdivand marraskuuta
2000 annetussa ~ Euroopan  parlamentin  ja  neuvoston  direktiivissa ~ 2000/70/EY
(EYVL L 313, 13.12.2000, s. 22).

EYVL L 33, 8.2.2003, s. 30.
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thmisestd perdisin oleviin kudosteknologiatuotteisiin, joilla on direktiivien 93/42/ETY
ja 90/358/ETY mukaisen laitteen vaikutuksen liséksi lisdvaikutus.

Jotta voidaan paremmin osoittaa, ettd yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden
valmistajat tdyttavit asetetut vaatimukset, olisi vahvistettava nimenomainen vaatimus,
joka koskee markkinoille saattamisen jédlkeisen tuotannon tarkastelujirjestelmén
mukaista raportointia viranomaisille samaan tapaan kuin jo nyt vaaditaan muiden
laitteiden osalta, ja jotta voidaan parantaa potilaille annettavia tietoja, olisi
vahvistettava vaatimus, jonka mukaan direktiivin 93/42/ETY liitteen VIII mukainen
vakuutus olisi annettava my0s potilaalle, ja siind olisi mainittava valmistajan nimi.

Tietotekniikan ja lddkinnillisten laitteiden tekninen kehitys huomioon ottaen olisi
sdddettdvd menettelystd, jonka ansiosta valmistajan toimittamat tiedot voidaan pitdéd
saatavilla muilla tavoin.

Jotta I luokan steriilien ja/tai mittaukseen kéytettdvien l4dkinnillisten laitteiden
valmistajat voisivat joustavammin valita vaatimustenmukaisuuden tdyttymisen
osoittavan moduulin, niille olisi annettava mahdollisuus kéyttdd tdysimadrdistd
laadunvarmistuksen vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulia.

Jasenvaltioiden suorittaman markkinoiden valvonnan tukemiseksi on tarpeen ja
aiheellista luoda yhteys asiakirjojen hallinnollisiin tarkoituksiin séilyttimisen ja
valmistajan méadrittelemén tuotteen elinkaareen vilille.

Sen varmistamiseksi, ettd direktiivi 93/42/ETY pannaan tehokkaasti tdytdnt6on
kansallisella tasolla esiin tulevista luokittelua koskevista asioista annetuissa
lainsdddédnnon soveltamisohjeissa erityisesti kun on kyse siitd, onko tuote méériteltava
ladkinnalliseksi laitteeksi vai ei, on kansallisten markkinoiden valvonnan seka
ihmisten terveyden ja turvallisuuden kannalta aiheellista vahvistaa menettely
paatoksille, joissa todetaan, pidetdénko tuotetta ladkinnéllisend laitteena vai ei.

Siind tapauksessa, ettd valmistajalla ei ole kotipaikkaa yhteisossd, viranomaisilla olisi
oltava valmistajan valtuuttama yksi yhteyshenkild asioissa, jotka koskevat laitteiden
direktiivien vaatimusten mukaisuutta, joten on tarpeen vahvistaa vaatimus, jonka
mukaan téllaisten valmistajien on nimettdvé valtuutettu edustaja kaikille laiteluokille.

Kansanterveyden ja turvallisuuden varmistamiseksi on tarpeen sddtdd toimenpiteisté
terveyden suojelemiseksi annettujen sddnnosten  johdonmukaisemmasta
soveltamisesta.

Yhteison lainsddddnnon avoimuuden lisddmiseksi tietyt tiedot, jotka liittyvét
ladkinnéllisiin laitteisiin ja niiden direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukaisuuteen, ja
erityisesti rekisterdintid, valvontaraportteja ja todistuksia koskevat tiedot, olisi
saatettava kaikkien asianomaisten osapuolten ja yleison saataville.

Jotta parannetaan kansallisten resurssien kayton ja tehokkuuden koordinointia
direktiiviin 93/42/ETY liittyvissd asioissa, jdsenvaltioiden olisi toimittava yhdessd
keskenddn ja kansainvélisesti.

Potilaiden turvallisuutta koskevilla suunnittelualoitteilla on yhd tirkedmpi asema
kansanterveyspolitiikassa, joten on tarpeen nimenomaisesti vahvistaa, etti olennaisissa
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vaatimuksissa olisi tarkasteltava ergonomista suunnittelua. Lisdksi olennaisissa
vaatimuksissa korostetaan aiempaa enemmén kéyttdjin koulutus- ja tietotasoa
esimerkiksi maallikkokdyttdjien tapauksessa.

[lmoitetun laitoksen ja viranomaisten toiminnasta saatujen kokemusten perusteella
viranomaisten vastuualueet ja tehtidvét olisi méaariteltdvd selkedmmin silloin, kun
ladkkeistd ja ihmisverestd perdisin olevista aineista vastaavien viranomaisten
edellytetddn osallistuvan laitteiden arviointiin.

Koska ohjelmistojen merkitys kasvaa koko ajan ladkinnéllisten laitteiden alalla seké
itsendisind yksikoind ettd osana laitteita, nykykdytdnnon mukaisen ohjelmiston
validoinnin olisi oltava olennainen vaatimus.

Valmistajat kdyttdvit enenevdssd méairin kolmansia osapuolia laitteiden suunnitteluun
ja valmistukseen, joten on tdrkedi, ettd valmistaja osoittaa huolehtivansa kolmannen
osapuolen riittdvistd tarkastuksista varmistaakseen laatujirjestelmidn tehokkaan
toiminnan jatkumisen.

Luokitussddnnoét perustuvat ihmiskehon haavoittuvuuteen ottaen huomioon laitteiden
teknisestd suunnittelusta ja valmistuksesta aiheutuvat mahdolliset riskit. Jotta
IIT luokan laitteet voidaan saattaa markkinoille, edellytetiin nimenomaista
ennakkolupaa vaatimustenmukaisuuden osalta sekd suunnittelua koskevien
asiakirjojen  arviointia. = Kaikkiin ~ muihin  luokkiin  kuuluvien laitteiden
laadunvarmistuksen vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulin mukaisia tehtévia
suorittaessaan ilmoitetun laitoksen on olennaisen térkedd ja aiheellista tarkastella
ladkinndllisen laitteen suunnittelua koskevia asiakirjoja sen varmistamiseksi, ettd
valmistaja tayttdd direktiivin 93/42/ETY vaatimukset. Tarkastelun yksityiskohtaisuus
ja laajuus olisi suhteutettava laitteen luokitukseen, aiotun hoidon uutuuteen,
intervention laajuuteen, teknologian tai valmistusmateriaalien uutuuteen seké
suunnittelun ja/tai teknologian monimutkaisuuteen. Tarkastelu voidaan kohdentaa
valmistettujen laitteiden yhden tai useamman tyypin suunnittelua koskevan asiakirjan
edustavaan esimerkkiin. Ilmoitetun laitoksen valvontatoimiin olisi kuuluttava
tdydentdvi(t) tarkastelu(t) ja erityisesti suunnitteluun tehtyjen sellaisten muutosten
arviointi, jotka voivat vaikuttaa olennaisten vaatimusten mukaisuuteen.

On tarpeen poistaa epdjohdonmukaisuus luokittelusddnnoissé, joiden mukaan kehon
aukoissa kdytettdvid invasiivisia laitteita, jotka on tarkoitettu liitettdvéksi I luokan
aktiiviseen lddkinnélliseen laitteeseen, ei luokitella.

Olisi selvennettdvd, ettd direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY lisdksi myds in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnilliset laitteet, joista sdddetddn in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista lddkinnillisistd laitteista 27 pdivdnd lokakuuta 1998
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 98/79/EY ", olisi jétettivi
direktiivin 98/8/EY soveltamisalan ulkopuolelle.

Direktiivit 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/8/EY olisi sen vuoksi muutettava
vastaavasti,

EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o 1882/2003.
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OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla
Muutetaan direktiivi 90/385/ETY seuraavasti:
1) Muutetaan 1 artikla seuraavasti:
a) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:
1) korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) ’ladkinnidlliselld laitteella’ kaikkia instrumentteja, laitteistoja, vilineitd,
ohjelmistoja, materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita kdytetddn joko yksindédn tai
yhdistelmind, yhdessd mahdollisten lisdlaitteiden kanssa, mukaan luettuna niiden
asianmukaiseen toimintaan tarvittavat ohjelmistot, joita valmistaja on tarkoittanut
kaytettaviksi ladketieteellisessa tarkoituksessa ihmisten:

— sairauden diagnosointiin, ehkiisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen,

— vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai
kompensointiin,

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun,
— hedelmditymisen sédételyyn,

ja joiden pédasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa
voidaan tillaisilla keinoilla edistda;”

i1) Korvataan 2 kohdan d, e ja f alakohta seuraavasti:

”d) ‘’yksilolliseen kayttoon valmistetulla laitteella’ kaikkia laitteita, jotka on
erityisesti valmistettu asianmukaisesti pédtevin ladkérin omalla vastuullaan antaman
sellaisen kirjallisen méédrdayksen mukaisesti, jossa esitetddn suunnittelua koskevat
erityispiirteet, ja jotka on tarkoitettu kéytettidviksi ainoastaan tietylle potilaalle.

Edelld mainitun méédrdyksen voi laatia my0s muu henkild, joka on siihen
ammatillisen patevyytensd perusteella oikeutettu.

Sarjatuotantomenetelmilld valmistettuja laitteita, jotka on muunnettava ladkirin tai
muun ammattikdyttdjdn erityistarpeita varten, ei pidetd yksildlliseen kayttoon
valmistettuina laitteina;

e) ’kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella’ kaikkia laitteita, jotka on tarkoitettu
asianmukaisesti pétevian lddkédrin kaytettdviksi tehtdessd liitteessd X olevassa
2.1 kohdassa tarkoitettuja tutkimuksia ihmisille asianmukaisissa kliinisissd
olosuhteissa.
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Kliinisten tutkimusten toteuttamisessa asianmukaisesti pdtevddn lddkériin
rinnastetaan muut henkil6t, jotka ammatillisen pétevyytensd perusteella ovat
oikeutettuja suorittamaan nditd tutkimuksia;

f) ’kayttotarkoituksella’  kayttéd, johon laite valmistajan merkinndissa,
kayttoohjeessa  ja/tai  myynninedistimistd  koskevassa  asiakirja-aineistossa
annettavien tietojen mukaan on tarkoitettu;”

111) Lisétidn j alakohta seuraavasti:

”j) ’valtuutetulla edustajalla’ yhteisdon sijoittautunutta luonnollista henkil6d tai
oikeushenkilod, joka valmistajan nimenomaisesti nimedmani toimii valmistajan
puolesta ja jonka puoleen yhteison viranomaiset ja elimet voivat kidintyd valmistajan
asemesta valmistajalle timén direktiivin mukaisesti kuuluvien velvoitteiden osalta;”

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Jos aktiivinen implantoitava lddkinnidllinen laite on tarkoitettu sellaisen aineen
annosteluun, joka maédritelldin Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd
2001/83/EY(*) ladkkeeksi, aineeseen on sovellettava kyseisessd direktiivissa
sdddettyd markkinoille saattamista koskevaa luvanantojirjestelmaa.

(*) EYVL L 311, 27.11.2001, s. 67.”
c¢) korvataan 4 kohdassa oleva viittaus ”65/65/ETY” viittauksella ”2001/83/EY™".
d) Lisdtdén 4 a ja 4 b kohta seuraavasti:

74 a Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd
voidaan pitdd direktiivin 2001/83/ETY 1 artiklassa tarkoitettuna lddkkeen ainesosana
taikka ihmisveresté tai -veriplasmasta perdisin olevana lddkkeena ja jolla voi laitteen
vaikutuksen lisdksi olla lisdvaikutus ihmiskehoon, jdljempénd ’thmisverestd perdisin
oleva aine’, kyseinen laite on arvioitava ja hyvidksyttivd tdmén direktiivin
mukaisesti.

4 b Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd
voidaan pitdd [[pitkélle kehitetyistd terapioista ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta annetun] Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
[...](**) 2 artiklan 2 kohdassa] tarkoitettuna ihmisestd perdisin olevana
kudosteknologiatuotteena ja jolla voi laitteen vaikutuksen liséksi olla lisdvaikutus
thmiskehoon, kyseinen laite on arvioitava ja hyviksyttdvd tdméin direktiivin
mukaisesti.

(**)[EYVLL ..., ...,s...]"

e) Korvataan 5 kohta seuraavasti:
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”5. Tédméd direktiivi on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/108/EY (***) 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi.

(***)EYVL L 390, 31.12.2004, s. 24.”
f) Lisdtddn 6 kohta seuraavasti:

”6. Tata direktiivid ei sovelleta ihmisvereen, verituotteisiin, plasmaan tai ihmisesti
perdisin oleviin verisoluihin tai ihmisestd perdisin oleviin kudosteknologiatuotteisiin
tai laitteisiin, jotka sisdltdvdt markkinoille saattamisen ajankohtana kyseisid
verituotteita, = plasmaa  tai soluyja  tai  ihmisestd  perdisin  olevia
kudosteknologiatuotteita, lukuun ottamatta 1 artiklan 4 a ja 4 b kohdassa tarkoitettuja
laitteita.”

2) Muutetaan 6 artikla seuraavasti:
a) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:
1) Poistetaan toinen alakohta.

i1) Korvataan kolmannessa alakohdassa oleva ilmaisu 3 ja 7 artiklassa” ilmaisulla 5
ja 7 artiklassa”.

b) Lisdtdédn 3 kohta seuraavasti:

”3. Komitea voi kasitelld kaikkia tdmén direktiivin tdytdntdonpanoon liittyvid
kysymyksid.”

3) Lisétdén 10 a, 10 b ja 10 c artikla seuraavasti:

710 a artikla

1. Valmistajan, joka omalla nimellddn saattaa markkinoille laitteita 9 artiklan
2 kohdassa ja 10 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja menettelyji noudattaen, on
ilmoitettava sen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa timédn kotipaikka
sijaitsee, kotipaikan osoite sekéd kuvaus kyseisista laitteista.

2. Valmistajan, joka omalla nimellddn saattaa markkinoille laitteita ja jolla ei ole
kotipaikkaa jdsenvaltiossa, on nimettivd yksi yhteisoon sijoittautunut valtuutettu
edustaja.

Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen laitteiden ollessa kyseessd valtuutetun edustajan on
ilmoitettava sen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, jossa tdmin kotipaikka
sijaitsee, kotipaikan osoite seki kyseisten laitteiden luokka.

3. Jasenvaltioiden on pyynndstd ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle 1 ja
2 kohdassa tarkoitetut tiedot.

10 b artikla
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1. Tamin direktiivin mukaiset sddntelyyn liittyvét tiedot tallennetaan toimivaltaisten
viranomaisten  kéytettdvissi olevaan eurooppalaiseen tietokantaan, jotta
viranomaisilla olisi tarvittavat tiedot tdhdn direktiiviin liittyvien tehtdviensa
suorittamiseksi.

Tietokanta sisdltda:
a) 10 a artiklan mukaiseen valmistajien ja laitteiden rekisterdintiin liittyvit tiedot;

b) liitteissd [I—V sédéddettyjen menettelyjen mukaiseen todistuksen myoOntdmiseen,
muuttamiseen, tdydentdmiseen, maddrdajaksi peruuttamiseen, peruuttamiseen tai
epddmiseen liittyvit tiedot;

c) 8 artiklassa sdddetyn vaaratilanteiden valvontamenettelyn perusteella saadut
tiedot;

d) 10 artiklassa tarkoitettuihin kliinisiin tutkimuksiin liittyvét tiedot.
2. Tiedot on toimitettava standardoidussa muodossa.

3. Komissio vahvistaa 6 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen
toimenpiteet tdmén artiklan 1 ja 2 kohdan tdytdntoonpanemiseksi ja erityisesti
kliinisiin tutkimuksiin liittyvien vaadittavien tietojen laajuuden.

10 ¢ artikla

Jos jdsenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhmén osalta, ettd terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi ja/tai kansanterveytti koskevien vaatimusten
tayttdmiseksi kyseiset tuotteet olisi poistettava markkinoilta tai niiden markkinoille
saattaminen ja kayttoonotto olisi kiellettdvd tai niiden markkinoille saattamista tai
kéyttoonottoa olisi rajoitettava, se voi toteuttaa kaikki perustellut viliaikaiset
toimenpiteet.

Jasenvaltion on ilmoitettava viliaikaisista toimenpiteistd komissiolle ja muille
jasenvaltioille ja perusteltava paiatoksensa.

Mikaili mahdollista, komissio kuulee asianomaisia osapuolia ja jdsenvaltioita.

Jos kansalliset toimenpiteet ovat perusteltuja, komissio toteuttaa tarvittavat yhteison
toimenpiteet 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Jos kansalliset
toimenpiteet eivdt ole perusteltuja, komissio ilmoittaa asiasta jisenvaltioille ja
kuulluille asianomaisille osapuolille.”

4) Lisatddn 11 artiklaan 5, 6 ja 7 kohta seuraavasti:

”5. Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille laitoksille ja
toimivaltaiselle viranomaisilleen kaikista evétyistd tai madrdajaksi tai kokonaan
peruutetuista todistuksista sekd mydnnetyistd todistuksista pyydettidessd. Lisdksi sen
on pyydettdesséd annettava kadyttoon kaikki asiaankuuluvat lisdtiedot.

6. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tdyttdnyt tai ei endd tdytd tdmén
direktiivin asiaankuuluvia vaatimuksia tai ettd todistusta ei saisi myOntdd, sen on
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suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava todistus maéaérdajaksi tai
kokonaan tai kohdistettava sithen rajoituksia, jollei kyseisten vaatimusten
noudattamista ole varmistettu siten, ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat
toimenpiteet.

Jos todistus peruutetaan maidrdajaksi tai kokonaan tai jos sithen kohdistetaan
rajoituksia tai jos toimivaltaisen viranomaisen on tarpeellista puuttua asiaan,
ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava tdstd toimivaltaiselle viranomaiselleen.

Jasenvaltion on ilmoitettava asiasta muille jisenvaltioille ja komissiolle.

7. Ilmoitetun laitoksen on pyynnostd toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot ja
asiakirjat, mukaan luettuna varainhoitoon liittyvét asiakirjat, joiden perusteella
jasenvaltio voi tarkistaa, ettd liitteen VIII vaatimuksia noudatetaan.”

5) Muutetaan liitteet [-V tdmin direktiivin liitteen I mukaisesti.

2 artikla
Muutetaan direktiivi 93/42/ETY seuraavasti:
1) Muutetaan 1 artikla seuraavasti:
a) Muutetaan 2 kohta seuraavasti:
1) Korvataan a alakohdan johdantovirke seuraavasti:

”’ladkinnélliselld  laitteella’  kaikkia instrumentteja, laitteistoja,  vélineitd,
ohjelmistoja, materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita kdytetddn joko yksindédn tai
yhdistelmind, sekéd niiden asianmukaiseen toimintaan tarvittavia ohjelmistoja, joita
valmistaja on tarkoittanut kéytettiaviksi lddketieteelliseen tarkoitukseen ihmisten:”

i1) Lisdtddn k alakohta seuraavasti:

k) ’kliinisilld tiedoilla’ laitteen kliinisen kdyton perusteella saatuja turvallisuutta
ja/tai suorituskykyd koskevia tietoja, joiden on oltava perdisin:

— asianomaista laitetta koskevasta yhdestd tai useammasta kliinisestd tutkimuksesta
tai

— samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan
osoittaa, koskevasta yhdestd tai useammasta kliinisestd tutkimuksesta tai muista
tutkimuksista, joista on raportoitu tieteellisessa kirjallisuudessa tai

— asianomaisesta laitteesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka vastaavuus
asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa, saatuja kliinisid kokemuksia
kuvaavista julkaistuista ja/tai julkaisemattomista tiedoista tai

— edelld mainittujen tietoldhteiden yhdistelmistd.”

b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:
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”3. Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/83/EY(*) 1 artiklan
mukaisesti lddkkeen annosteluun tarkoitetuista laitteista sdddetdédn tdssd direktiivissa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/83/EY sddnndsten soveltamista
ladkkeisiin.

Jos ndma laitteet kuitenkin saatetaan markkinoille siten, etti ne yhdessd ldadkkeen
kanssa muodostavat yhden yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kiytettavéksi
yksinomaan tiettynd yhdistelminai ja jota ei voida kdyttdd uudelleen, téstd tuotteesta
sdddetddn direktiivissd 2001/83/EY. Tamén direktiivin liitteessd [ esitettyjd
olennaisia ja asiaankuuluvia vaatimuksia sovelletaan ainoastaan laitteen
turvallisuutta ja suorituskykyé koskeviin ominaisuuksiin.

(*) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.”
c¢) Korvataan 4 kohdassa oleva viittaus ”65/65/ETY” viittauksella ”2001/83/EY™.
d) Korvataan 4 a kohdassa oleva viittaus '89/38 1/ETY” viittauksella ”2001/83/EY ™.
e) Lisdtddn 4 b kohta seuraavasti:

”4b Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd
voidaan pitdd [pitkédlle kehitetyistd terapioista ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta annetun] Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
[...]J(**) [2 artiklan 2 kohdassa] tarkoitettuna ihmisestd perdisin olevana
kudosteknologiatuotteena ja jolla voi laitteen vaikutuksen liséksi olla lisdvaikutus
thmiskehoon, kyseinen laite on arvioitava ja hyvéksyttivd tdmin direktiivin
mukaisesti.

(**)[EYVLL....,...,s...]”
f) Muutetaan 5 kohta seuraavasti:
1) Korvataan c alakohta seuraavasti:

’c) ladkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivid 2001/83/ETY. Pditos siitd, kuuluuko
tuote edelld tarkoitetun direktiivin vai tdmén direktiivin soveltamisalaan, on tehtiva
ottaen huomioon erityisesti tuotteen pidasiallinen vaikutustapa;”

i1) Korvataan f alakohta seuraavasti:

’f) ihmisestd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin tai soluihin eiké tuotteisiin, joihin
siséltyy ihmisestd perdisin olevia kudoksia tai soluja tai jotka ovat niistd johdettuja,
lukuun ottamatta 4 b kohdassa tarkoitettuja laitteita;”

g) Poistetaan 6 kohta.

h) Korvataan 7 ja 8 kohta seuraavasti:
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”7. Téaméd direktiivi on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/108/EY (***) 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi.

8. Tama direktiivi ei vaikuta direktiivin 96/29/Euratom(****) eikd direktiivin
97/43/Euratom(*****) soveltamiseen.

(***) EYVL L 390, 31.12.2004, s. 24.
(****) EYVL L 159, 29.6.1996, s. 1.
(*****) EYVL L 180, 9.7.1987, 5. 22.”
2) Korvataan 4 artiklan 2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

”— yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden markkinoille saattamista tai
kayttoonottoa, jos ne tayttavat 11 artiklassa sdddetyt edellytykset yhdesséd liitteen
VIII kanssa; II a, II b ja III luokan laitteisiin on liitettdva liitteessd VIII tarkoitettu
vakuutus, joka on toimitettava nimetylle potilaalle.”

3) Korvataan 9 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Jos jdsenvaltio katsoo, ettd liitteessd IX esitettyjd luokitusta koskevia sdidntdjd on
mukautettava tekniikan kehityksen tai 10 artiklassa sdddetyn tiedonantojérjestelmén
avulla saataville tulevan muun tiedon perusteella, se toimittaa komissiolle
asianmukaisesti perustellun pyynnoén ja kehottaa sitd ryhtyméédn tarvittaviin
toimenpiteisiin. Komissio vahvistaa tdllaiset toimenpiteet 7 artiklan 2 kohdassa
sdddettyd menettelyd noudattaen.”

4) Muutetaan 11 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 11 kohdassa oleva ilmaisu “liitteiden II ja III” ilmaisulla "liitteiden II, III, V ja
VI~

b) Lisétiédn kohta seuraavasti:

”14. Komissio voi vahvistaa 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen
toimenpiteitd, jotka antavat mahdollisuuden kiyttdohjeiden toimittamiseen muilla
tavoin.”

5) Muutetaan 12 artikla seuraavasti:

a) Korvataan 3 kohdassa oleva ilmaisu liitteissd IV, V tai VI” ilmaisulla “liitteissa II, IV,
V tai VI”.

b) Korvataan 4 kohdan kolmas virke seuraavasti:

“Edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitettu vakuutus on pidettivd toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla vdhintddn valmistajan maédrittelemid laitteen kayttoikad
vastaavan ajan ja joka tapauksessa vihintdin viiden vuoden ajan valmistuspéivasta.”

6) Lisétdén 13 artiklan 1 kohtaan d alakohta seuraavasti:
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’tai

d) liitteessd IX esitettyjen luokitusta koskevien sddntdjen soveltamiseksi tarvitaan
padtos siitd, vastaako tuote jotakin 1 artiklan 2 kohdan a—e alakohdan maéaritelmistd,”

7) Korvataan 14 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Valmistajan, joka omalla nimellddn saattaa markkinoille laitteita ja jolla ei ole
kotipaikkaa jdsenvaltiossa, on nimettéva yksi valtuutettu edustaja.

Edelld 1 kohdan ensimmaéisessd virkkeessa tarkoitettujen laitteiden ollessa kyseessa
valtuutetun edustajan on ilmoitettava sen jésenvaltion toimivaltaisille viranomaisille,
jossa tdmén kotipaikka sijaitsee, kaikki 1 kohdassa tarkoitetut yksityiskohtaiset
tiedot.”

8) Muutetaan 14 a artikla seuraavasti:
a) Muutetaan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:
1) Korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) 14 artiklan mukaiseen valmistajien, valtuutettujen edustajien ja laitteiden
rekisterdintiin liittyvit tiedot;”

i1) Lisdtddn d alakohta seuraavasti:
”d) 15 artiklassa tarkoitetut kliinisiin tutkimuksiin liittyvét tiedot.”
b) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Komissio vahvistaa 7 artiklan 2 kohdassa sdddettyd menettelyd noudattaen
toimenpiteet tdmén artiklan 1 ja 2 kohdan tiytdntdonpanemiseksi ja erityisesti
kliinisiin tutkimuksiin liittyvien vaadittavien tietojen laajuuden.”

9) Korvataan 14 b artikla seuraavasti:
”14 b artikla
Toimenpiteet terveyden suojelemiseksi

Jos jédsenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhméin osalta, ettd terveyden ja
turvallisuuden suojelemiseksi ja/tai kansanterveyttd koskevien vaatimusten
tayttdmiseksi kyseiset tuotteet olisi poistettava markkinoilta tai niiden markkinoille
saattaminen ja kayttdonotto olisi kiellettdva tai niiden markkinoille saattamista tai
kayttoonottoa olisi rajoitettava, se voi toteuttaa kaikki tarvittavat ja perustellut
viliaikaiset toimenpiteet.

Jasenvaltion on sen jilkeen tiedotettava asiasta komissiolle ja muille jisenvaltioille ja
perusteltava padtoksensa.

Mikali mahdollista, komissio kuulee asianomaisia osapuolia ja jdsenvaltioita.
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Jos kansalliset toimenpiteet ovat perusteltuja, komissio toteuttaa tarvittavat yhteison
toimenpiteet 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen. Jos kansalliset
toimenpiteet eivdt ole perusteltuja, komissio ilmoittaa asiasta jisenvaltioille ja
kuulluille asianomaisille osapuolille.”

10) Korvataan 15 artiklan 2 ja 3 kohta seuraavasti:

”2. Valmistaja voi III luokan laitteiden sekd implantoitavien laitteiden ja II a tai
IT b luokan pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden tapauksessa aloittaa asiaankuuluvat
kliiniset tutkimukset 60 pidivdan kuluttua ilmoituksesta, jolleivdt toimivaltaiset
viranomaiset ole antaneet télle mainitussa madrdajassa tiedoksi kansanterveyttd tai
yleistd jérjestystd koskeviin syihin perustuvaa kielteistd péitostd. Toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava téllaisista pdétoksistd muille jasenvaltioille.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin antaa valmistajalle luvan aloittaa asiaankuuluvat
kliiniset tutkimukset ennen 60 pdivdn maddrdajan pddttymistd, jos asianomainen
eettinen komitea on antanut kyseistd tutkimusohjelmaa ja tarkasteltua kliinisen
tutkimuksen suunnitelmaa koskevan myonteisen lausunnon.

3. Muiden kuin 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden tapauksessa jdsenvaltiot voivat
antaa  valmistajalle luvan  aloittaa  kliiniset  tutkimukset  vélittomasti
tiedoksiantopdivdn jdlkeen, jos asianomainen eettinen komitea on antanut
tarkasteltua kliinisen tutkimuksen suunnitelmaa koskevan myonteisen lausunnon.”

11) Korvataan 16 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”5. Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava muille ilmoitetuille laitoksille ja
toimivaltaiselle viranomaisilleen kaikista evétyistd tai mddrdajaksi tai kokonaan
peruutetuista todistuksista sekd myoOnnetyistd todistuksista pyydettdessd. Lisdksi
ilmoitetun laitoksen on pyydettdessd annettava kdyttoon kaikki asiaankuuluvat
lisdtiedot.”

Korvataan 18 artiklan b kohdassa oleva ilmaisu 8 artiklassa” ilmaisulla 78 artiklan
3 kohdassa”.

13) Korvataan 20 artikla seuraavasti:
”20 artikla
Luottamuksellisuus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd timéin direktiivin soveltamiseen osallistuvat
osapuolet ovat velvollisia pitdmddn luottamuksellisina kaikki tehtiviensd
suorittamisen yhteydessd saamansa tiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
terveydenhuoltohenkildston  salassapitovelvollisuutta  koskevien  kansallisten
sddnnosten ja kiytidntdjen soveltamista.

Tamd ei vaikuta jdsenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten vastavuoroista
tietojenvaihtoa ja  varoitusten antamista koskeviin  velvollisuuksiin  eikd
asianomaisten henkildiden rikoslain mukaiseen tietojenantovelvollisuuteen.

2. Seuraavia tietoja ei kisitelld luottamuksellisina:
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a) 14 artiklan mukaiseen laitteiden markkinoille saattamisesta vastaavien henkildiden
rekisterdintiin liittyvét tiedot;

b) 10 artiklan 3 kohdan mukaiset toimivaltaisen viranomaisen laatimat
valvontaraportit;

¢) myoOnnettyihin, muutettuihin, tdydennettyihin, maardajaksi peruutettuihin,
peruutettuihin tai evéttyihin todistuksiin liittyvét tiedot.

3. Komissio voi 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen maarittaa
edellytykset, joiden mukaisesti muita tietoja voidaan saattaa julkisesti saataville, ja
erityisesti vahvistaa velvoitteen, jonka mukaan II b ja III luokan laitteiden
valmistajien on laadittava ja saatettava saataville tiivistelmd laitteeseen liittyvistd
tiedoista.”

14) Lisdtddn 20 a artikla seuraavasti:
”20 a artikla
Yhteistyo

Jasenvaltioiden on toteutettava asianmukaiset toimenpiteet kannustaakseen tidmén
direktiivin tidytdntdonpanosta vastaavia viranomaisia toimimaan yhteistydssd ja
toimittamaan toisilleen ja komissiolle tietoja, joilla voidaan edistdd tdméan direktiivin
toimintaa.

Taytdntoonpanosta voidaan madrdtd kansainvélisen tason aloitteissa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta timén direktiivin soveltamista.”

15) Muutetaan liitteet [-X tdmén direktiivin liitteen II mukaisesti.

3 artikla
Lisataan direktiivin 98/8/ETY 1 artiklan 2 kohtaan s alakohta seuraavasti:

’s) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 piivdni
lokakuuta 1998, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisistd laitteista(*).

(*) EYVL L 331, 7.12.1998, 5. 1.”

4 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timén direktiivin noudattamisen edellyttimat
lait, asetukset ja hallinnolliset méédrdaykset viimeistddan [12 kuukauden kuluttua
julkaisemisesta]. Niiden on toimitettava komissiolle viipymattd kirjallisina ndmé sddnnokset
sekd kyseisid sddnnoksia ja titd direktiivid koskeva vastaavuustaulukko.

Jasenvaltioiden on sovellettava niitd sdadnnoksia [12 kuukauden kuluttua niiden saattamisesta
osaksi kansallista lainsdadantoa].
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Naissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn direktiiviin tai nithin on
liitettdva téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siité,
miten viittaukset tehddén.
2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa
keskeiset kansalliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.

5 artikla
Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivénad sen jdlkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

6 artikla

Tédma direktiivi on osoitettu kaikille jdsenvaltioille.

Tehty Brysselissa [...] pdivénd [...] kuuta [...].

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LIITE 1
Muutetaan direktiivin 90/385/ETY liitteet [-V seuraavasti:
1) Muutetaan liite I seuraavasti:
a) Lisétddn 9 kohdan seitseminteen luetelmakohtaan virke seuraavasti:

”Kun on kyse laitteista, jotka sisdltdvdt ohjelmiston tai jotka ovat erillisid
ladketieteellisia ohjelmistoja, ohjelmisto on validoitava nykykdytdnnon mukaisesti
ottaen huomioon kehityskaareen, riskinhallintaan, validointiin ja tarkastuksiin
liittyvit periaatteet.”

b) Korvataan 10 kohta seuraavasti:

”10. Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd
voidaan pitdé direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna lddkkeena ja jolla voi
laitteen vaikutuksen lisdksi olla lisdvaikutus ihmiskehoon, on tdméin aineen laatu,
turvallisuus ja kayttokelpoisuus tarkastettava direktiivissda 2001/83/EY esitettyja
menetelmid vastaavin menetelmin.

Kun on kyse aineesta,

— jolle on jo myonnetty lddkkeend yhteison markkinoille saattamista koskeva lupa
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93(*) tai asetuksen (EY) N:o 726/2004
mukaisesti tai

— joka kuuluu asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen soveltamisalaan
tai
— joka ovat perdisin ihmisveresta,

ilmoitetun  laitoksen on, tarkastettuaan aineen kayttokelpoisuuden osana
ladkinnéllistd laitetta ja ottaen huomioon laitteen suunniteltu kayttotarkoitus,
pyydettaivd Euroopan lddkevirastolta (EMEA) lausunto aineen laadusta ja
turvallisuudesta. Lausunnossaan Euroopan lddkeviraston on otettava huomioon
valmistusprosessi ja tiedot, jotka koskevat aineen sisdllyttdmista laitteeseen.

Kun on kyse muista aineista, ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan aineen
kiyttokelpoisuuden osana lddkinndllistd laitetta ja ottaen huomioon laitteen
suunniteltu kayttotarkoitus, pyydettivéd tieteellinen lausunto aineen laadusta ja
turvallisuudesta yhdeltd niistd toimivaltaisista viranomaisista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet direktiivin  2001/83/EY mukaisesti. Lausunnossaan asianomaisen
toimivaltaisen viranomaisen on otettava huomioon valmistusprosessi ja tiedot, jotka
koskevat aineen sisdllyttimista laitteeseen.

Kun lddkinndlliseen laitteeseen sisdltyvddn apuaineeseen ja etenkin sen
valmistusprosessiin tehdddn muutoksia, ne on arvioitava noudattaen vastaavia
menettelyja kuin komission asetuksissa (EY) N:o 1084/2003(**) ja (EY) N:o
1085/2003(***) sdddetyt lddkkeiden muutoksiin sovellettavat arviointimenettelyt.
Muutoksista on tiedotettava ilmoitetulle laitokselle, joka pyytdd lausunnon
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asiaankuuluvalta lddkealan toimivaltaiselta viranomaiselta (joka osallistui
alkuperdisen lausunnon laadintaan) saadakseen vahvistuksen sille, ettd apuaineen
laatu ja turvallisuus sdilyvdt muuttumattomina, sekd sen varmistamiseksi, ettd
muutokset eivdt vaikuta haitallisesti etu/haitta-suhteeseen, joka on aineen
lisddmiselld ladkinnilliseen laitteeseen.

(*) EYVL 214, 24.8.1993, s. 1.

(**) EYVL L 159, 27.6.2003, s. 1.

(***) EYVL L 159, 27.6.2003, s. 24.”
c¢) Lisétdén 10 a kohta seuraavasti:

”10 a Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana tuote, jota erikseen kéytettyna
voidaan pitdd [pitkdlle kehitetyistd terapioista ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o [...]
2 artiklan 2 kohdassa] tarkoitettuna  ihmisestd  perdisin  olevana
kudosteknologiatuotteena ja jolla voi laitteen vaikutuksen lisdksi olla lisdvaikutus
ihmiskehoon, tuotteen laatu, turvallisuus ja kayttokelpoisuus on tarkastettava
[pitkdlle kehitetyistd terapioista ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta
annetussa] asetuksessa (EY) N:o [...] esitettyjd soveltuvia menetelmid vastaavin
menetelmin.

[lmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan tuotteen kéayttokelpoisuuden osana
ladkinnéllistd laitetta ja ottaen huomioon laitteen suunniteltu kayttotarkoitus,
pyydettava [pitkdlle kehitettyjé terapioita késitteleviltd komitealta] lausunto tuotteen
laadusta ja turvallisuudesta. Lausunnossaan [pitkdlle kehitettyjd terapioita
késittelevdn komitean] on otettava huomioon valmistusprosessi ja tiedot, jotka
koskevat tuotteen sisdllyttimisté laitteeseen.”

d) Lisdtddn 14.2 kohtaan luetelmakohta seuraavasti:

”— jos kyseessd on 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettu laite, maininta siitd, etti
laitteeseen siséltyy erottamattomana osana ihmisverestd perdisin oleva aine tai
ihmisestd perdisin oleva kudosteknologiatuote.”

2) Muutetaan liite II seuraavasti:
a) Lisdtddn 3.2 kohdan c alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

”— ilmoitus siité, siséltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessd I olevassa
10ja 10 a kohdassa tarkoitettu aine, ihmisverestd perdisin oleva aine tai ihmisestd
perdisin oleva kudosteknologiatuote, seki tiedot suoritetuista tutkimuksista kyseisen
aineen, ihmisverestd perdisin olevan aineen tai ihmisestd perdisin olevan
kudosteknologiatuotteen turvallisuuden, laadun ja kéyttokelpoisuuden arvioimiseksi
laitteen suunniteltu kayttotarkoitus huomioon ottaen.”

b) Korvataan 4.2 kohdan ensimmaéinen kohta seuraavasti:
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”Hakemuksessa on annettava tiedot kyseisen tuotteen suunnittelusta, valmistuksesta
sekd suorituskyvystd, ja siind on oltava asiakirjat sen arvioimiseksi, onko tuote timan
direktiivin ja erityisesti sen liitteessd II olevan 3.2 kohdan kolmannen kohdan ¢ ja
d alakohdassa esitettyjen vaatimusten mukainen.”

c¢) Lisdtdan 4.3 kohtaan kohdat seuraavasti:

”Jos on kyse liitteessd I olevan 10 kohdan kolmannessa kohdassa tarkoitetuista
laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen péidtoksentekoa kuultava yhtd niistd
toimivaltaisista laitoksista, jotka jésenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti, kyseisessd kohdassa tarkoitetuista seikoista. Paitostd tehdessddn
ilmoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt
mielipiteet. Sen on ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta padtoksestiaan.

Jos on kyse liitteessd I olevan 10 a kohdan toisessa kohdassa tarkoitetuista laitteista,
laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdvd Euroopan lddkeviraston
tieteellinen lausunto. Padtostd tehdessddn ilmoitetun laitoksen on otettava
asianmukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston lausunto. Ilmoitettu laitos ei voi
antaa todistusta, jos Euroopan ladkeviraston tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen
on ilmoitettava Euroopan ldadkevirastolle lopullisesta paatoksestddn.

Jos on kyse liitteessd I olevan 10 a kohdassa tarkoitetuista laitteista, laitetta
koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdvd [pitkélle kehitettyjd terapioita
kisittelevin komitean] lausunto. Paatostd tehdessddn ilmoitetun laitoksen on otettava
asianmukaisesti huomioon [pitkdlle kehitettyjd terapioita kisittelevin komitean]
lausunto. Ilmoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos [pitkélle kehitettyjd terapioita
kidsittelevin komitean] lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava [pitkille
kehitettyjé terapioita késitteleville komitealle] lopullisesta paatoksestdan.

b) Lisdtdén 7 kohta seuraavasti:
7. Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jdlkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erén valmistus on
lopetettu, valmistaja  ilmoittaa  ilmoitetulle laitokselle tdmin laite-erén
litkkeellelaskusta sekd toimittaa sille direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan
mukaisesti valtion laboratorion tai jisenvaltion tdhédn tarkoitukseen nimedmén
laboratorion antaman tisséd laitteessa kédytetyn ihmisverestd perdisin olevan raaka-
aine-erdn virallisen liikkeellelaskutodistuksen.”

3) Muutetaan liite Il seuraavasti:
a) Korvataan 3 kohdan kuudes luetelmakohta seuraavasti:

”— ilmoitus siitd, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteesséd I olevassa
10 kohdassa tarkoitettu aine, ihmisverestd perdisin oleva aine tai ihmisestd perdisin
oleva kudosteknologiatuote, sekd tiedot suoritetuista tutkimuksista kyseisen aineen,
ithmisverestd  perdisin  olevan aineen tai  ihmisestd perdisin  olevan
kudosteknologiatuotteen turvallisuuden, laadun ja kéyttokelpoisuuden arvioimiseksi
laitteen suunniteltu kayttdtarkoitus huomioon ottaen.”

d) Lisétdén 5 kohtaan kohdat seuraavasti:
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”Jos on kyse liitteessd I olevan 10 kohdan kolmannessa kohdassa tarkoitetuista
laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen pédtoksentekoa kuultava yhtd niistd
toimivaltaisista laitoksista, jotka jdsenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti, kyseisessd kohdassa tarkoitetuista seikoista. Paatostd tehdessddn
ilmoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt
mielipiteet. Sen on ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta paatoksestadn.

Jos on kyse liitteessd I olevan 10 kohdan toisessa kohdassa tarkoitetuista laitteista,
laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettivd Euroopan lddkeviraston
tieteellinen lausunto. Padtostd tehdessddn ilmoitetun laitoksen on otettava
asianmukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston lausunto. Ilmoitettu laitos ei voi
antaa todistusta, jos Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen
on ilmoitettava Euroopan ldédkevirastolle lopullisesta padtoksestién.

Jos on kyse liitteessd I olevassa 10 a kohdassa tarkoitetuista laitteista, laitetta
koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdvd [pitkdlle kehitettyjd terapioita
kasittelevin komitean] lausunto. Paétostd tehdessiddn ilmoitetun laitoksen on otettava
asianmukaisesti huomioon [pitkélle kehitettyja terapioita kasittelevin komitean]
lausunto. Ilmoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos [pitkélle kehitettyjd terapioita
kisittelevin komitean] lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava [pitkille
kehitettyja terapioita kdsitteleville komitealle] lopullisesta paédtoksestdaan.”

b) Lisétién liitteeseen IV 7 kohta seuraavasti:
7. Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jélkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erdn valmistus on
lopetettu, valmistaja  ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle tdmédn laite-erén
litkkeellelaskusta sekd toimittaa sille direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan
mukaisesti valtion laboratorion tai jdsenvaltion tdhdn tarkoitukseen nimedmén
laboratorion antaman tisséd laitteessa kédytetyn ihmisverestd perdisin olevan raaka-
aine-erdn virallisen liikkeellelaskutodistuksen.”

5) Lisétian liitteeseen V 6 kohta seuraavasti:
6. Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jdlkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erén valmistus on
lopetettu, valmistaja  ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle tdmin laite-erdn
litkkeellelaskusta sekd toimittaa sille direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan
mukaisesti valtion laboratorion tai jdsenvaltion tdhédn tarkoitukseen nimedmén
laboratorion antaman tisséd laitteessa kédytetyn ihmisverestd perdisin olevan raaka-
aine-erdn virallisen liikkeellelaskutodistuksen.”
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LIITE 11
Muutetaan direktiivin 93/42/EY liitteet [-X seuraavasti:
1) Muutetaan liite I seuraavasti:
a) Korvataan 1 kohta seuraavasti:

1. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd suunnitelluissa olosuhteissa
ja suunniteltuihin tarkoituksiin kdytettyind ja kun suunnitelluilla kayttdjilld on
tarvittava tekninen tietimys, kokemus tai koulutus, laitteet eivit vaaranna potilaiden
terveydentilaa ja turvallisuutta eivitkd kayttdjien tai soveltuvissa tapauksissa muiden
henkil6iden turvallisuutta ja terveyttd, edellyttden, ettd niiden suunniteltuun kayttoon
mahdollisesti liittyvét riskit ovat potilaalle aiheutuvaan etuun néhden hyviksyttavia
ja yhteensopivia terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa. My0s
laitteen ergonomisista ominaisuuksista ja sen suunnitellusta kayttGympéristosta
johtuvia virheellisen kdyton riskejd on vihennettivd mahdollisimman pitkalti.”

b) Korvataan 7.4 kohta seuraavasti:

”7.4 Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd
voidaan pitdé direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna ldékkeena ja jolla voi
laitteen vaikutuksen lisdksi olla lisdvaikutus ihmiskehoon, on tdméan aineen laatu,
turvallisuus ja kéyttokelpoisuus tarkastettava direktiivissda 2001/83/EY esitettyja
menetelmid vastaavin menetelmin.

Kun on kyse aineesta,

— jolle on jo myonnetty lddkkeend yhteison markkinoille saattamista koskeva lupa
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93(*) tai asetuksen (EY) N:o 726/2004
mukaisesti

tai

— joka kuuluu asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen soveltamisalaan
tai

— jotka ovat perdisin ihmisveresta,

ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan aineen kéyttokelpoisuuden osana
ladkinnallistd laitetta ja ottaen huomioon laitteen suunniteltu kayttotarkoitus,
pyydettivd Euroopan lddkevirastolta (EMEA) lausunto aineen laadusta ja
turvallisuudesta. Lausunnossaan Euroopan lddkeviraston on otettava huomioon
valmistusprosessi ja tiedot, jotka koskevat aineen sisdllyttdmista laitteeseen.

Kun on kyse muista aineista, ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan aineen
kayttokelpoisuuden osana lddkinndllistd laitetta ja ottaen huomioon laitteen
suunniteltu kayttotarkoitus, pyydettiva tieteellinen lausunto aineen laadusta ja
turvallisuudesta yhdeltd niistd toimivaltaisista viranomaisista, jotka jasenvaltiot ovat
nimenneet direktiivin  2001/83/EY mukaisesti. Lausunnossaan asianomaisen
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toimivaltaisen viranomaisen on otettava huomioon valmistusprosessi ja tiedot, jotka
koskevat aineen siséllyttdmisté laitteeseen.

Kun ladkinnélliseen laitteeseen sisdltyvddn apuaineeseen ja etenkin sen
valmistusprosessiin tehddin muutoksia, ne on arvioitava noudattaen vastaavia
menettelyjd kuin komission asetuksissa (EY) N:o 1084/2003(**) ja (EY) N:o
1085/2003(***) sdddetyt lddkkeiden muutoksiin sovellettavat arviointimenettelyt.
Muutoksista on tiedotettava ilmoitetulle laitokselle, joka pyytdd lausunnon
asianomaiselta lddkealan toimivaltaiselta viranomaiselta (joka osallistui alkuperdisen
lausunnon laadintaan) saadakseen vahvistuksen sille, ettd apuaineen laatu ja
turvallisuus sdilyvdt muuttumattomina, sekd sen varmistamiseksi, ettd muutokset
eivit vaikuta haitallisesti etu/haitta-suhteeseen, joka on aineen lisddmiselld
ladkinnalliseen laitteeseen.

(*) EYVL 214, 24.8.1993, s. 1.

(**) EYVL L 159, 27.6.2003, s. 1.

(***) EYVL L 159, 27.6.2003, s. 24.”
c) Lisétdén 7.4 a kohta seuraavasti:

7.4 a Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana tuote, jota erikseen kdytettynd
voidaan pitdd [pitkédlle kehitetyistd terapioista ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta annetun asetuksen (EY) N:o [...] 2 artiklan 2 kohdassa] tarkoitettuna
thmisestd perdisin olevana kudosteknologiatuotteena ja jolla voi laitteen vaikutuksen
liséksi olla lisdvaikutus ihmiskehoon, tuotteen laatu, turvallisuus ja kiyttokelpoisuus
on tarkastettava [pitkélle kehitetyistd terapioista ja asetuksen (EY) N:o 726/2004
muuttamisesta annetussa] asetuksessa (EY) N:o [...] esitettyjd menetelmié vastaavin
menetelmin.

[lmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan tuotteen kéayttokelpoisuuden osana
ladkinnallistd laitetta ja ottaen huomioon laitteen suunniteltu kayttotarkoitus,
pyydettiva [pitkélle kehitettyjd terapioita kisitteleviltd komitealta] lausunto tuotteen
laadusta ja turvallisuudesta. Lausunnossaan [pitkdlle kehitettyjd terapioita
kisittelevin komitean] on otettava huomioon valmistusprosessi ja tiedot, jotka
koskevat tuotteen sisdllyttdmisti laitteeseen.”

d) Tama muutos ei koske suomenkielistd toisintoa.
e) Lisdtdéin 12.1 a kohta seuraavasti:

”12.1 a Kun on kyse laitteista, jotka siséltdvdt ohjelmiston tai jotka ovat erillisid
ladketieteellisid ohjelmistoja, ohjelmisto on validoitava nykykdytdnnon mukaisesti
ottaen huomioon kehityskaareen, riskinhallintaan, validointiin ja tarkastuksiin
liittyvit periaatteet.”

f) Korvataan 13.1 kohdan ensimmaiinen kohta seuraavasti:
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”13.1 Jokaisen laitteen mukana on oltava laitteen turvalliseen ja asianmukaiseen
kéyttoon tarvittavat tiedot, ottaen huomioon mahdollisten kidyttdjien koulutus ja
tiedot, sekd ja valmistajan tunnistamiseksi tarvittavat tiedot.”

g) Muutetaan 13.3 kohta seuraavasti:
1) Korvataan a alakohta seuraavasti:

”a) valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite. Yhteisoon tuoduissa, sielld jakeluun
tarkoitetuissa laitteissa on merkinndissa, ulkopakkauksessa tai kidyttdohjeessa oltava
lisdksi valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos valmistajalla ei ole kotipaikkaa
yhteisossi;”

i1) Korvataan b alakohta seuraavasti:

”b) kayttdjélle ehdottoman vélttimattomat tiedot laitteen ja pakkauksen siséllon
tunnistamiseksi sekd kansainvélisesti tunnustetun geneeristen lddkinnéllisten
laitteiden nimikkeiston asianomainen koodi;”

ii1) Lisdtddn n alakohdan loppuun virke seuraavasti:

”, ja jos kyseessd on 1 artiklan 4 b kohdassa tarkoitettu laite, maininta siitd, ettad
laitteeseen sisdltyy ihmisestd perdisin oleva kudosteknologiatuote”

h) Muutetaan 13.6 kohta seuraavasti:
1) Korvataan o alakohta seuraavasti:

”0) laitteeseen erottamattomana osana sisdltyviat 7.4 ja 7.4 a kohdan mukaiset
ladkkeet, ihmisverestd perdisin olevat aineet tai ihmisestd perdisin olevat
kudosteknologiatuotteet;”

1) Poistetaan 14 kohta.
2) Muutetaan liite II seuraavasti:

a) Korvataan 3.1 kohdan toisen kohdan seitsemédnnen luetelmakohdan ensimméiinen alakohta
seuraavasti:

”— valmistajan sitoumus perustaa ja pitdd ajan tasalla jérjestelmillinen menettely,
jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia tuotannonjilkeisessd vaiheessa
ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut sddannokset, sekéd soveltaa aiheellisia keinoja
tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tamé sitoumus velvoittaa
valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti
saatuaan niistd tiedon:”

h) Muutetaan 3.2 kohta seuraavasti:
1) Lisdtadn ensimmaéisen kohdan jélkeen kohta seuraavasti:

”Siind on oltava erityisesti 3.2 kohdan c alakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin
liittyvét asiakirjat, tiedot ja kirjaukset.”
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i1) Lisédtdén b alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

2

— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien suunnittelun,
valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen, menetelmit laatujdrjestelmén
tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja erityisesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan
valvonnan tyyppi ja laajuus;”

ii1) Korvataan c alakohta seuraavasti:

”c) menettelyt tuotteiden suunnittelun valvomiseksi ja tarkastamiseksi ja niitd
vastaavat asiakirjat, ja erityisesti:

— tuotteen yleinen kuvaus, mukaan luettuna suunnitellut vaihtoehdot, sekd sen
suunniteltu kéyttotarkoitus (suunnitellut kiyttdtarkoitukset),

— suunnittelua koskevat eritelmit, mukaan luettuna sovellettavat standardit ja
riskianalyysin tulokset sekd kuvaus tehdyistd ratkaisuista tuotteita koskevien
olennaisten vaatimusten tiyttdmiseksi, silloin kun 5 artiklassa tarkoitettuja
standardeja ei sovelleta kaikilta osin;

— suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat sekd jérjestelmilliset menetelmit ja
toimenpiteet, joita tuotteiden suunnittelussa kéytetdin;

— jos tuote on liitettivd toiseen (toisiin) laitteeseen (laitteisiin) toimimaan
kéyttotarkoituksensa mukaisesti, ndytto siitd, ettd tuote tiyttdd olennaiset vaatimukset
ollessaan liitettynd téllaiseen laitteeseen (tdllaisiin laitteisiin), jolla (joilla) on
valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;

— ilmoitus siitéd, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessd I olevassa
7.4 ja 7.4 a kohdassa tarkoitettu aine, ihmisverestd perdisin oleva aine tai ihmisesti
perdisin oleva kudosteknologiatuote, sekd tiedot suoritetuista tarkastuksista kyseisen
aineen, ihmisverestd perdisin olevan aineen tai ihmisestd perdisin olevan
kudosteknologiatuotteen turvallisuuden, laadun ja kayttokelpoisuuden arvioimiseksi
laitteen suunniteltu kayttotarkoitus huomioon ottaen;

— ilmoitus siitd, onko laite valmistettu hyodyntdmalld direktiivissd 2003/32/EY(*)
tarkoitettuja eldimisti perdisin olevia kudoksia;

— liitteessé I olevan I luvun 2 kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut;
— prekliininen arviointi;
— liitteessd X tarkoitettu kliininen arviointi;

— luonnos merkinndisti ja soveltuvissa tapauksissa kdyttdohjeesta;

(*) EYVL L 105, 26.4.2003, s. 18.”

c¢) Korvataan 3.3 kohdan toinen kohta seuraavasti:
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”Arvioinnin suorittavassa tyoryhméssd on oltava vihintddn yksi jdsen, jolla on jo
kokemusta asianomaisen teknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn on
kuuluttava asianomaista tuotetta (asianomaisia tuotteita) koskevan edustavan
asiakirja-aineiston arviointi, tarkastus valmistajan tiloissa ja asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden
tiloissa valmistusmenetelmien valvomiseksi.”

d) Korvataan 4.3 kohdan toinen ja kolmas kohta seuraavasti:

”Jos on kyse liitteessd I olevan 7.4 a kohdan toisessa kohdassa tarkoitetuista
laitteista, laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettivd Euroopan lddkeviraston
tieteellinen lausunto. Padtostd tehdessddn ilmoitetun laitoksen on otettava
asianmukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston lausunto. Ilmoitettu laitos ei voi
antaa todistusta, jos Euroopan ladkeviraston tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen
on ilmoitettava Euroopan ladkevirastolle lopullisesta paatoksestddn.

Jos on kyse liitteessd I olevassa 7.4 a kohdan kolmannessa kohdassa tarkoitetuista
laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen péédtoksentekoa kuultava yhtd niistd
toimivaltaisista laitoksista, jotka jésenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti, kyseisessd kohdassa tarkoitetuista seikoista. Paitostd tehdessddn
ilmoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt
mielipiteet. Sen on ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta padtoksestiaan.

Jos on kyse liitteessd I olevassa 7.4 a kohdassa tarkoitetuista laitteista, laitetta
koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdvd [pitkélle kehitettyjd terapioita
kisittelevan komitean] tieteellinen lausunto. Padtostd tehdessédédn ilmoitetun laitoksen
on otettava asianmukaisesti huomioon [pitkélle kehitettyjd terapioita késittelevin
komitean] lausunto. Ilmoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos [pitkdlle kehitettyjd
terapioita késittelevdn komitean] tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on
ilmoitettava [pitkdlle kehitettyjd terapioita késittelevélle komitealle] lopullisesta
padtoksestiin.

Jos on kyse valmistajasta, joka hyodyntdd direktiivissd 2003/32/EY tarkoitettuja
eldimistd perdisin olevia kudoksia, ilmoitetun laitoksen on noudatettava kyseisessi
direktiivissd tarkoitettuja menettelyjd. Ilmoitetun laitoksen on otettava
paitoksenteossaan kaikki saadut kommentit asianmukaisesti huomioon.”

e) Korvataan 5.2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

2

— laatujirjestelmén suunnittelua koskevassa osassa madrdatyt tiedot, kuten
analyysitulokset, laskelmat, testaukset, liitteessd I olevassa I luvun 2 kohdassa
tarkoitetut valitut ratkaisut, prekliininen ja kliininen arviointi, markkinoille
saattamisen jdlkeistd kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma ja markkinoille
saattamisen jdlkeisen kliinisen seurannan tulokset jne.;”

f) Muutetaan 6.1 kohta seuraavasti:

i) Korvataan ensimmdinen virke seuraavasti:
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”Valmistajan on pidettdivd vdhintddn valmistajan madritteleméd laitteen kayttoikaa
vastaavan ajan ja joka tapauksessa védhintddn viiden vuoden ajan valmistuspdivasta
kansallisten viranomaisten saatavilla:”

i1) Lisdtdin toiseen luetelmakohtaan virke seuraavasti:
ja erityisesti 3.2 kohdan toisessa kohdassa tarkoitetut asiakirjat, tiedot ja kirjaukset”
g) Poistetaan 6.3 kohta.

h) Korvataan 8 kohdassa oleva ilmaisu “direktiivin 89/381/ETY 4 artiklan 3 kohdan”
ilmaisulla “direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan”.

3) Muutetaan liite III seuraavasti:
a) Korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Asiakirjojen perusteella on oltava mahdollista ymmaértdd tuotteen suunnittelu,
valmistus ja suorituskyky, ja niissé on oltava erityisesti seuraavat tekijét:

— tyypin yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut vaihtoehdot, sekd sen
suunniteltu kédyttotarkoitus (suunnitellut kayttdtarkoitukset);

— suunnittelupiirustukset, suunnitellut valmistusmenetelmaét, erityisesti steriloinnin
osalta, seké kaaviot esimerkiksi osista, osakokoonpanoista, piireisti jne.;

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden seké
tuotteen toiminnan ymmartdmiseksi;

— luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu kaikilta osin tai
osittain, ja kuvaus valituista ratkaisuista olennaisten vaatimusten tiyttdmiseksi, jos
5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei ole sovellettu kaikilta osin;

— tulokset esimerkiksi suunnittelulaskelmista, riskianalyyseistd, tutkimuksista ja
teknisisti testeistd;

— ilmoitus siitd, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessd I olevassa
7.4 ja 7.4 a kohdassa tarkoitettu aine, ihmisverestd perdisin oleva aine tai ihmisesta
perdisin oleva kudosteknologiatuote, sekd tiedot suoritetuista tarkastuksista kyseisen
aineen, ihmisverestd perdisin olevan aineen tai ihmisestd perdisin olevan
kudosteknologiatuotteen turvallisuuden, laadun ja kiyttokelpoisuuden arvioimiseksi
laitteen suunniteltu kayttdtarkoitus huomioon ottaen;

— ilmoitus siitd, onko laite valmistettu hyddyntdmaélld direktiivissd 2003/32/EY
tarkoitettuja eldimista perdisin olevia kudoksia;

— liitteessd I olevassa I luvun 2 kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut;
— prekliininen arviointi;

— liitteessd X tarkoitettu kliininen arviointi;
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— luonnos merkinndista ja soveltuvissa tapauksissa kiyttoohjeesta.”
d) Korvataan 5 kohdan toinen ja kolmas kohta seuraavasti:

”Jos on kyse liitteessd I olevan 7.4 kohdan toisessa kohdassa tarkoitetuista laitteista,
laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdivd Euroopan lddkeviraston
tieteellinen lausunto. Padtostd tehdessddn ilmoitetun laitoksen on otettava
asianmukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston lausunto. Ilmoitettu laitos ei voi
antaa todistusta, jos Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen
on ilmoitettava Euroopan ldékevirastolle lopullisesta padtoksestién.

Jos on kyse liitteessd I olevan 7.4 a kohdan kolmannessa kohdassa tarkoitetuista
laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen pédtoksentekoa kuultava yhtd niistd
toimivaltaisista laitoksista, jotka jdsenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti, kyseisessd kohdassa tarkoitetuista seikoista. Padtostd tehdessddn
ilmoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt
mielipiteet. Sen on ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta paatoksestadn.

Jos on kyse liitteessd I olevassa 7.4 a kohdassa tarkoitetuista laitteista, laitetta
koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdvd [pitkdlle kehitettyjd terapioita
kasittelevian komitean] tieteellinen lausunto. Pdatostd tehdessddn ilmoitetun laitoksen
on otettava asianmukaisesti huomioon [pitkélle kehitettyjd terapioita kasittelevin
komitean] lausunto. Ilmoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos [pitkdlle kehitettyja
terapioita kasittelevin komitean] tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on
ilmoitettava [pitkédlle kehitettyjd terapioita késitteleville komitealle] lopullisesta
paitoksestidn.

Jos on kyse laitteista, joiden valmistuksessa hyddynnetdan direktiivissd 2003/32/EY
tarkoitettuja eldimistd perdisin olevia kudoksia, ilmoitetun laitoksen on noudatettava
kyseisessd direktiivissd tarkoitettuja menettelyjd. Ilmoitetun laitoksen on otettava
paitoksenteossaan kaikki saadut kommentit asianmukaisesti huomioon.”

c¢) Korvataan 7.3 kohta seuraavasti:

”7.3 Valmistajan tai tdmin valtuutetun edustajan on sdilytettdvd teknisten
asiakirjojen kanssa EY-tyyppitarkastustodistusten ja niiden liitteiden jdljenndksid
vihintddn valmistajan maiiritteleméd laitteen kdyttoikdd vastaavan ajan ja joka
tapauksessa vihintddn viiden vuoden ajan valmistuspaivasta.”

d) Poistetaan 7.4 kohta.
4) Muutetaan liite IV seuraavasti:
a) Korvataan 3 kohdan ensimmadinen kohta seuraavasti:

”3. Valmistajan on sitouduttava perustamaan ja pitimddn ajan tasalla
jarjestelmillinen menettely, jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia
tuotannonjilkeisessd vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut sdédnndkset,
sekd soveltamaan aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden
toteuttamiseksi. Tdma sitoumus velvoittaa valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille
viranomaisille seuraavista tapauksista heti saatuaan niisté tiedon:”

34

Fl



Fl

b) Korvataan 6.3 kohta seuraavasti:

?6.3 Tuotteiden tilastollisen valvonnan on perustuttava attribuutteihin ja/tai
muuttujiin, ja sithen on sisdllyttdva naytteenottosuunnitelmia, joiden toiminnallisten
piirteiden ansiosta voidaan nykykéytinnon mukaisesti varmistaa turvallisuuden ja
suorituskyvyn korkea taso. Niytteenottosuunnitelmat vahvistetaan 5 artiklassa
tarkoitetuissa yhdenmukaisissa standardeissa ottaen huomioon asianomaisten
tuoteluokkien erityispiirteet.”

c¢) Korvataan 7 kohdan ensimmaéinen kohta seuraavasti:

”Valmistajan tai tdmédn valtuutetun edustajan on pidettdvd vidhintddn valmistajan
médrittelemaa laitteen kayttdikda vastaavan ajan ja joka tapauksessa vihintdén viiden
vuoden ajan valmistuspdivastd kansallisten viranomaisten saatavilla:”

d) Korvataan 8 kohdan ensimmdiisessd kohdassa oleva ilmaisu “seuraavin poikkeuksin”
ilmaisulla ’seuraavasti”.

e) Korvataan 9 kohdassa oleva ilmaisu “direktiivin 89/381/ETY 4 artiklan 3 kohdan”
ilmaisulla ”direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan™.

5) Muutetaan liite V seuraavasti:
a) Korvataan 3.1 kohdan kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

”— valmistajan sitoumus perustaa ja pitdd ajan tasalla jérjestelméllinen menettely,
jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia tuotannonjilkeisessd vaiheessa
ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut sdénnokset, sekd soveltaa aiheellisia keinoja
tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tamid sitoumus velvoittaa
valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti
saatuaan niisté tiedon:”

b) Lisétiédn 3.2 kohdan b alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

2

— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien valmistuksen
ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen, menetelmit laatujdrjestelmidn tehokkaan
toiminnan valvomiseksi ja erityisesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan valvonnan
tyyppi ja laajuus;”

c) Lisdtdéin 4.2 kohdan ensimmaéisen luetelmakohdan jilkeen luetelmakohta seuraavasti:
”— tekniset asiakirjat;”

d) Korvataan 5.1 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:
”Valmistajan on pidettdvd vdhintdin valmistajan miérittelemdd laitteen kayttoikad
vastaavan ajan ja joka tapauksessa vidhintddn viiden vuoden ajan valmistuspaivista

kansallisten viranomaisten saatavilla:”

e) Korvataan 6 kohdan ensimmaéisessd kohdassa oleva ilmaisu “seuraavin poikkeuksin”
ilmaisulla ”’seuraavasti”.
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f) Korvataan 7 kohdassa oleva ilmaisu “direktiivin 89/381/ETY 4 artiklan 3 kohdan”
ilmaisulla “direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan”.

6) Muutetaan liite VI seuraavasti:
a) Korvataan 3.1 kohdan kahdeksannen luetelmakohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

”— valmistajan sitoumus perustaa ja pitdd ajan tasalla jdrjestelméllinen menettely,
jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia tuotannonjdlkeisessd vaiheessa
ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut sddnnokset, sekd soveltaa aiheellisia keinoja
tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tamé sitoumus velvoittaa
valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti
saatuaan niistd tiedon:”

b) Lisdtdédn 3.2 kohtaan luetelmakohta seuraavasti:

”— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien lopputarkastuksen
ja testauksen, menetelmét laatujérjestelmin tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja
erityisesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja laajuus;”

c¢) Korvataan 5.1 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”Valmistajan on pidettdvd vdhintddn valmistajan méadrittelemdd laitteen kayttoikaa
vastaavan ajan ja joka tapauksessa vihintddn viiden vuoden ajan valmistuspéivésta
kansallisten viranomaisten saatavilla:”

7) Muutetaan liite VII seuraavasti:
a) Korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Valmistajan on laadittava 3 kohdassa kuvatut tekniset asiakirjat. Valmistajan tai
tdmédn yhteisdon sijoittautuneen edustajan on pidettdvd ndmid asiakirjat, mukaan
luettuna EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus, kansallisten viranomaisten saatavilla
tarkastusta varten valmistajan maédrittelemdd laitteen kéyttoikdd vastaavan ajan ja
joka tapauksessa vahintddn viiden vuoden ajan valmistuspdivastd.”

b) Muutetaan 3 kohta seuraavasti:
1) Korvataan ensimmaiinen luetelmakohta seuraavasti:

”— tuotteen yleinen kuvaus, mukaan luettuna suunnitellut vaihtoehdot, sekd sen
suunniteltu kdyttotarkoitus (suunnitellut kayttdtarkoitukset);”

i1) Korvataan seitsemds luetelmakohta seuraavasti:

”— testausselosteet;”

ii1) Lisdtddn seitseménnen luetelmakohdan jilkeen luetelmakohta seuraavasti:
”— liitteesséd X tarkoitettu kliininen arviointi;”

¢) Korvataan 4 kohdan ensimmadinen kohta seuraavasti:
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”4. Valmistajan on perustettava ja pidettdvé ajan tasalla jérjestelmaillinen menettely,
jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia tuotannonjdlkeisessd vaiheessa
ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut sddnnokset, sekd sovellettava aiheellisia
keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Valmistajan on
ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti saatuaan niista
tiedon:”

d) Korvataan 5 kohdassa ja 6.1 kohdassa oleva ilmaisu liitteissd IV, V tai VI” ilmaisulla
“liitteessa 11, IV, V tai VI”.

8) Muutetaan liite VIII seuraavasti:
a) Lisdtddn kohdan 2.1 johdantovirkkeen jdlkeen luetelmakohta seuraavasti:
”— valmistajan ja kaikkien muiden valmistuspaikkojen nimi ja osoite;”
b) Muutetaan 2.2 kohta seuraavasti:
1) korvataan toinen luetelmakohta seuraavasti:
”— kliininen tutkimussuunnitelma;”
i1) lisatddn kolmas, neljis ja viides luetelmakohta seuraavasti:
”— tutkijan tietopaketti;
— vahvistus siitd, ettd asianomaisilla henkil6illd on vakuutus;
— tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kiytetyt asiakirjat;”
c¢) Korvataan 3.2 kohta seuraavasti:
3.2 kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita koskevissa asiakirjoissa on oltava:
— tuotteen yleinen kuvaus ja sen suunniteltu kdyttotarkoitus;

— suunnittelupiirustukset, suunnitellut valmistusmenetelmét, erityisesti steriloinnin
osalta, sekd kaaviot esimerkiksi osista, osakokoonpanoista tai piireisti;

— tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden seké
tuotteen toiminnan ymmartdmiseksi;

— riskianalyysin tulokset sekd luettelo kaikilta osin tai osittain noudatetuista,
5 artiklassa tarkoitetuista standardeista ja kuvaus tehdyistd ratkaisuista direktiivin
olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei
noudateta kaikilta osin;

— ilmoitus siitd, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessd I olevassa
7.4 ja 7.4 a kohdassa tarkoitettu aine, ihmisveresti perdisin oleva aine tai ihmisesti
perdisin oleva kudosteknologiatuote, sekd tiedot suoritetuista testeistd kyseisen
aineen, ihmisverestd perdisin olevan aineen tai ihmisestd perdisin olevan
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kudosteknologiatuotteen turvallisuuden, laadun ja kayttokelpoisuuden arvioimiseksi
laitteen suunniteltu kéyttdtarkoitus huomioon ottaen;

— ilmoitus siitd, onko laite valmistettu hyddyntdmalld direktiivissd 2003/32/EY
tarkoitettuja eldimistd perdisin olevia kudoksia sekd hyddyntdmiseen liittyvat
riskinhallintatoimenpiteet, joita on toteutettu infektioriskin vihentdmiseksi,

— suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tarkastusten, teknisten testien jne. tulokset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
valmistusmenetelmén  tuloksena saadaan tuotteita, jotka on valmistettu
ensimmadisessd kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen mukaisesti.

Valmistajan on sallittava ndiden toimenpiteiden arvioinnin tai tarvittaessa niiden
tehokkuuden tarkastus.

d) Korvataan 4 kohta seuraavasti:

74, Tiassd liitteessd mdadrdttyjen vakuutusten sisdltdmit tiedot on sdilytettdva
valmistajan maédrittelemdd laitteen kéyttoikdd vastaavan ajan ja joka tapauksessa
vahintddn viiden vuoden ajan valmistuspdivasta.”

e) Lisétdén 5 kohta seuraavasti:

”5. Yksilolliseen kéyttoon valmistettujen laitteiden valmistajan on sitouduttava
perustamaan ja pitdméén ajan tasalla jarjestelméllinen menettely, jossa tarkastellaan
laitteista saatuja kokemuksia tuotannonjélkeisessd vaiheessa ottaen huomioon
liitteessd X tarkoitetut sddnnokset, sekd soveltamaan aiheellisia keinoja tarvittavien
korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tdmi sitoumus velvoittaa valmistajan
ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti saatuaan
niistd tiedon:

1) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn héiriot tai muutokset sekd
riittiméttomat merkinnidt tai kdyttdohjeet, jotka saattavat johtaa tai ovat saattaneet
johtaa potilaan tai kédyttdjan kuolemaan tai terveydentilan vakavaan heikkenemiseen;

i1) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvat tekniset tai
ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jérjestelméllisesti poistaa samaa
tyyppié olevat laitteet markkinoilta i alakohdassa tarkoitetuin perustein.”

9) Muutetaan liite IX seuraavasti:
a) Muutetaan I luku seuraavasti:
1) Lisatdédn 1.4 kohtaan virke seuraavasti:

“Itsendisend yksikkond olevaa ohjelmistoa pidetddn aktiivisena ladkinnillisend
laitteena.”

i) Korvataan 1.7. kohta seuraavasti:

1.7 Keskusverenkierto
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Tassd direktiivissd ’keskusverenkiertojarjestelmélld’ tarkoitetaan seuraavia suonia:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, aorta arcus, aorta descendens bifurcatio
aortaeen, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa,
arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis,
venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.”

b) Liséatién II luvun 2 kohtaan 2.6 kohta seuraavasti:

”2.6 Laskettaessa I luvun 1.1 kohdassa tarkoitettua kestoa yhtdjaksoisella kaytolla
tarkoitetaan laitteen keskeytyksetontd tosiasiallista kdyttdd suunniteltuun
tarkoitukseen. Jos kuitenkin laitteen kdytto keskeytyy ja laite korvataan vélittomasti
samalla tai samankaltaisella laitteella, laitteen yhtdjaksoisen kdyton katsotaan
jatkuvan.”

¢) Muutetaan III luku seuraavasti:
1) Korvataan 2.1 kohdan ensimmaéinen johdantovirke seuraavasti:

”Kehon aukoissa kiytettavit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta kirurgisia
invasiivisia laitteita, joita ei ole tarkoitettu liitettdvaksi aktiiviseen ladkinnélliseen
laitteeseen tai jotka on tarkoitettu liitettdvédksi I luokan aktiiviseen lddkinnélliseen
laitteeseen:”

i1) Korvataan 2.2 kohta seuraavasti:
2.2 Saanto 6

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tilapdiseen kdyttoon, kuuluvat II a
luokkaan, jollei:

— niitd ole erityisesti tarkoitettu valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan tai
korjaamaan sydadnvikaa tai keskusverenkierron vikaa olemalla suoraan kosketuksissa
ndiden kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat I1I luokkaan;

— kyseessd ole uudelleen kéytettdvét kirurgiset instrumentit, jolloin ne kuuluvat
I luokkaan;

— niitd ole tarkoitettu erityisesti kiytettdviksi suoraan yhteydessd keskushermostoon,
jolloin ne kuuluvat III luokkaan;

— niitd ole tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan siteilyn muodossa, jolloin ne
kuuluvat II b luokkaan;

— niitd ole tarkoitettu vaikuttamaan biologisesti tai absorboitumaan kokonaan tai
suureksi osaksi, jolloin ne kuuluvat II b luokkaan;

— niitd ole tarkoitettu annostelemaan ladkkeitd vapautumismekanismilla, jos
annostelutapa saattaa aiheuttaa riskejé, jolloin ne kuuluvat II b luokkaan.”

iii) Korvataan 2.3 kohdan ensimmadinen luetelmakohta seuraavasti:
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”— erityisesti valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan tai korjaamaan sydinvikaa tai
keskusverenkierron vikaa olemalla suoraan kosketuksissa ndiden kehon osien kanssa,
jolloin ne kuuluvat I1I luokkaan;”

iv) Korvataan 4.1 kohdassa oleva viittaus ”65/65/ETY” viittauksella ”2001/83/EY"".
v) Korvataan 4.1 kohdan toinen kohta seuraavasti:

’Laitteet, joihin siséltyy erottamattomana osana ihmisveresti perdisin oleva aine tai
thmisesti perdisin oleva kudosteknologiatuote, kuuluvat III luokkaan.”

vi) Lisétdén 4.3 kohdan toiseen kohtaan virke seuraavasti:

ellei niitd ole tarkoitettu erityisesti kdytettdviksi desinfioivina invasiivisina laitteina,
jolloin ne kuuluvat II b luokkaan.”

vii) Korvataan 4.4 kohdassa oleva ilmaisu "Muut kuin aktiiviset laitteet” ilmaisulla
“Laitteet”.

10) Muutetaan liite X seuraavasti:
a) Korvataan 1.1 kohta seuraavasti:

”1.1 Yleensd liitteessd I olevassa 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia ja
suorituskykyd koskevien vaatimusten mukaisuus laitteen tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa on vahvistettava sekd epétoivotut sivuvaikutukset ja liitteessd
I olevassa 6 kohdassa tarkoitettu etu/haitta-suhteen hyviaksyttdvyys on arvioitava
kliinisten tietojen perusteella. Ndiden tietojen arvioinnissa (jdljempédnd ’kliininen
arviointi’) on soveltuvissa tapauksissa otettava huomioon asiaankuuluvat
yhdenmukaistetut standardit ja noudatettava madriteltyd ja menetelmaillisesti
luotettavaa menettelyé, joka perustuu:

1.1.1 joko saatavilla olevasta, kyseistd aihetta késittelevastd tieteellisestd
kirjallisuudesta tehtyyn kriittiseen arviointiin, joka koskee laitteen turvallisuutta,
suorituskykyd, suunnitteluominaisuuksia ja suunniteltua kéyttotarkoitusta, ja jossa

— osoitetaan laitteen vastaavuus sen laitteen kanssa, jota tiedot koskevat, ja
— asianmukaisesti osoitetaan olennaisten vaatimusten mukaisuus;
1.1.2 tai kriittiseen arvioon kaikista tehtyjen kliinisen tutkimusten tuloksista;

1.1.3 tai 1.1.1 ja 1.1.2 alakohdassa sdddettyjen kliinisten yhteistietojen kriittiseen
arvioon.”

b) Lisdtdén 1.1 a, 1.1 b, 1.1 c and 1.1 d kohta seuraavasti:
”1.1a Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet ja III luokan laitteet, kliiniset

tutkimukset suoritetaan, jollei ole perusteltua nojautua olemassa oleviin kliinisiin
tietoihin.
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1.1 b Kliininen arviointi ja sen tulos on esitettdvd asiakirjoissa. Asiakirjoihin on
sisdllyttivd laitteen tekniset asiakirjat ja/tai tdydelliset viittaukset teknisiin
asiakirjoihin.

1.1 ¢ Kliininen arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettdvé jatkuvasti ajan tasalla.
Jos markkinoille saattamisen jdlkeiseen valvontaan kuuluvaa kliinistd seurantaa ei
pidetd tarpeellisena, timi on asianmukaisesti perusteltava ja osoitettava asiakirjoin.

1.1d Jos Kkliinisiin tietoihin perustuvan olennaisten vaatimusten mukaisuutta ei
katsota asianmukaisesti osoitetun, hylkd&miselle on annettava riittdvit perustelut,
jotka pohjautuvat riskinhallinnan tuloksiin, laitteen ja kehon vuorovaikutuksen
erityispiirteiden tarkasteluun, suunniteltuun kliiniseen suorituskykyyn sekd
valmistajan viitteisiin. Olennaisten vaatimusten mukaisuuden riittdvd osoittaminen
pelkdstddn suorituskyvyn arvioinnilla, penkkitesteilld ja prekliiniselld arvioinnilla on
asianmukaisesti perusteltava.”

c¢) Korvataan 2.2 kohdassa oleva ilmaisu ”Maailman l4ékariliiton 41. maailmankokouksessa
vuonna 1989 Hongkongissa” ilmaisulla ”Maailman lddkariliiton maailmankokouksessa”.

d) Korvataan 2.3.5 kohta seuraavasti:

”2.3.5 Kaikki vakavat laitteeseen liittyvit ja siihen liittyméttomat haittavaikutukset
on kirjattava kokonaisuudessaan ja ilmoitettava sen jidsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa tapaus havaittiin.

Edelld tarkoitetuista tapahtumista on toimitettava sdadnndllisin véliajoin tiivistelma
niiden jdsenvaltioiden kaikille toimivaltaisille viranomaisille, joissa suoritetaan
kliinisid tutkimuksia.”
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