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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut lidkinnilliset laitteet ***I

Euroopan parlamentin tarkistukset 22. lokakuuta 2013 ehdotukseen Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista liikinnillisisti laitteista (COM(2012)0541 - C7-0317/2012 -
2012/0267(COD)) ()

(Tavallinen lainsditimisjirjestys: ensimmdinen kisittely)

(2016/C 208/19)

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

Talld asetuksella pyritddn varmistamaan in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen ldakinnallisten laitteiden sisd-
markkinoiden toiminta siten, ettd lihtokohtana on
terveyden suojelun korkea taso. Samalla tissi asetuksessa
asetetaan laitteille korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimuk-
set, joilla vastataan ndiden tuotteiden turvallisuutta
koskeviin yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin tavoitteisiin
pyritddn yhtdaikaisesti, ja tavoitteet ovat erottamattomasti
kytkoksissd toisiinsa eikd kumpikaan niistd ole toissi-
jainen toiseen ndhden. Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 114 artiklan mukaisesti talld asetuk-
sella yhdenmukaistetaan sddntojd, jotka koskevat in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnillisten laitteiden ja
niiden lisélaitteiden markkinoille saattamista ja kayttoon
ottamista unionin markkinoilla, jotka voivat sitten hyotya
tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta. Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 168 artiklan
4 kohdan ¢ alakohdan mukaisesti tdssi asetuksessa
asetetaan ndille laitteille korkeat laatu- ja turvallisuus-
vaatimukset varmistamalla muun muassa, ettd kliinistd
suorituskykyd koskevissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot
ovat luotettavia ja varmoja ja ettd kliinisiin suoritus-
kyvyn arviointitutkimuksiin osallistuvien tutkittavien
turvallisuus suojataan.

Tarkistus

Talld asetuksella pyritddn varmistamaan in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden sisa-
markkinoiden toiminta siten, etti lihtokohtana on
potilaiden seki kyseisid laitteita kiyttivien ja kdsit-
televien henkildiden terveyden suojelun korkea taso.
Samalla tdssd asetuksessa asetetaan laitteille korkeat laatu-
ja turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan ndiden tuottei-
den turvallisuutta koskeviin yleisiin huolenaiheisiin.
Molempiin tavoitteisiin pyritdan yhtdaikaisesti, ja tavoit-
teet ovat erottamattomasti kytkoksissd toisiinsa eikd
kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen nihden. Euroo-
pan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT-
sopimus) 114 artiklan mukaisesti tilli asetuksella
yhdenmukaistetaan sddntojd, jotka koskevat in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakinnéllisten laitteiden
ja niiden lisdlaitteiden markkinoille saattamista ja kayt-
toon ottamista unionin markkinoilla, jotka voivat sitten
hy6tyd tavaroiden vapaan litkkuvuuden periaatteesta.
SEUT-sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan
mukaisesti tdssd asetuksessa asetetaan niille laitteille
korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset varmistamalla
muun muassa, ettd Kkliinistd suorituskykyd koskevissa
tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja
varmoja ja ettd kliinistd suorituskykyd koskeviin
tutkimuksiin osallistuvien tutkittavien turvallisuus suo-
jataan.

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

toisen alakohdan mukaisesti (A7-0327/2013).
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Tarkistus 2

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

Nykyisen sdantelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoi-
tettujen laitosten valvontaa, riskiluokitusta, vaatimus-
tenmukaisuuden arviointimenettelyjd, kliinistd ndyttod,
vaaratilannejirjestelmédd ja markkinavalvontaa, olisi mer-
kittavdsti vahvistettava samalla kun kéyttoon olisi
terveyden ja turvallisuuden parantamiseksi otettava
sdannoksid, joilla varmistetaan avoimuus ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinndllisten laittei-
den jaljitettavyys.

Tarkistus

Tarkistus 3

Nykyisen sadntelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoi-
tettujen laitosten valvontaa, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd, kliinisid tutkimuksia ja Kliinistd
arviointia, vaaratilannejdrjestelmad ja markkinavalvon-
taa, olisi merkittavisti vahvistettava samalla kun kayttoon
olisi terveydenhuollon ammattilaisten, potilaiden sekd
kyseisid laitteita kéyttivien ja niitd esimerkiksi jite-
huoltoketjussa kisittelevien henkildiden terveyden ja
turvallisuuden parantamiseksi otettava sddnnoksid, joilla
varmistetaan avoimuus ja laitteiden jéljitettdvyys.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakinnallisten
laitteiden erityisominaisuudet, etenkin riskiluokitus, vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja kliininen
tutkimusndyttd, sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tujen ladkinnillisten laitteiden sektorin erityispiirteet
edellyttavdt erityisen, muista lddkinnallisistd laitteista
erillisen saddoksen antamista, mutta molempia sektoreita
koskevien laaja-alaisten nakokohtien olisi oltava linjassa
keskendin.

Tarkistus

Tarkistus 4

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakinnallisten
laitteiden erityisominaisuudet, etenkin riskiluokitus, vaa-
timustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja kliininen
tutkimusndyttd, sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitet-
tujen lddkinnillisten laitteiden sektorin erityispiirteet
edellyttavit erityisen, muista lddkinnallisistd laitteista
erillisen saddoksen antamista, mutta molempia sektoreita
koskevien laaja-alaisten nakokohtien olisi oltava linjassa
keskendin tinkimdttd innovaatioiden tarpeesta unio-
nissa.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 5 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(54

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen liikinndllisten
laitteiden alan sddntelyssd olisi otettava huomioon, etti
alalla toimii lukuisia pienid ja keskisuuria yrityksii
(pk-yrityksid), ja samalla olisi véltettivi aiheuttamasta
terveys- ja turvallisuusriskej.
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Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 7 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(7 a)

Tarkistus 6

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

Jisenvaltioiden vastuulla tulisi olla siitd péédttiminen
tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote timin asetuksen so-
veltamisalaan. Tarvittaessa komissio voi pddttid ta-
pauskohtaisesti, kuuluuko tuote in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetun Lidkinndllisten laitteen
mddritelmdn tai in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
liidkinndllisen laitteen lisilaitteen mddiritelmdn piiriin.

Tarkistus

Tarkistus 7

Yhtendisen luokittelun varmistamiseksi kaikissa jisen-
valtioissa erityisesti rajat ylittivissi tapauksissa ko-
mission vastuulla tulisi olla lddkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmin ja lidkinndllisid laitteita kdsittele-
vin neuvoa-antavan komitean kuulemisen jilkeen siitd
pddttiminen tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote tai kuu-
luvatko tuoteryhmit timin asetuksen soveltamisalaan.
Jasenvaltioiden olisi myds voitava pyytii komissiota
tekemdidn piitos tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhmdn
sdintelyasemasta.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 9 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(9 a)

Kun kyse on potilaiden kiireellisisti ldiketieteellisisti
tarpeista, kuten uusista taudinaiheuttajista ja harvi-
naisista sairauksista, yksittdisilld terveysalan laitoksilla
olisi oltava mahdollisuus valmistaa, muuntaa ja
kayttid laitteita laitoksissaan ja tdstd syystd paneutua
ei-kaupallisissa ja joustavissa puitteissa erityistarpei-
siin, joihin ei voida vastata kdytettivissi olevalla, CE-
merkinndlli varustetulla laitteella.
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Tarkistus 8
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 b kappale (uusi)
Komission teksti Tarkistus
(9 b) Laitteet, jotka on valmistettu muissa kuin terveysalan
laitosten laboratorioissa ja otettu kiyttoon ilman, etti
ne olisi saatettu markkinoille, kuuluvat kuitenkin timdin
asetuksen soveltamisalaan.
Tarkistus 9
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)
Komission teksti Tarkistus
(13 a) Niiden henkildiden asianmukaisen suojelun varmista-
miseksi, jotka tyoskenteleviit toiminnassa olevien mag-
neettiresonanssikuvauslaiteiden  liheisyydessd, on
noudatettava Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivid 2013/35/EU ().

(')  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2013/35/EU,
annettu 26 pdivind kesikuuta 2013, terveytti ja turvallisuutta
koskevista vihimmadisvaatimuksista tyontekijoiden suojelemi-
seksi altistumiselta fysikaalisista tekijoisti (sihkémagneettiset
kentit) aiheutuville riskeille (kahdeskymmenes direktiivin 89/
391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi) ja
direktiivin 2004/40/EY kumoamisesta (EUVL L 197, 29.6.2013,
s. 1).

Tarkistus 10
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale
Komission teksti Tarkistus
(22)  Olisi varmistettava, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoi- (22)  Olisi varmistettava, ettd in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-

tettujen ladkinnallisten laitteiden valmistuksen valvonnas-
ta ja tarkastuksesta huolehtii valmistajan organisaatiossa
henkild, joka tiyttad vahimmaiiskelpoisuusvaatimukset.

tettujen lddkinnallisten laitteiden valmistuksen valvonnas-
ta ja tarkastuksesta huolehtii valmistajan organisaatiossa
henkilo, joka tdyttdd vihimmdiiskelpoisuusvaatimukset.
Sadnnosten noudattamisen ohella timd henkilo voisi
myds vastata vaatimusten noudattamisesta muilla
aloilla, kuten valmistusprosesseissa ja laadunarvioin-
nissa. Sddntelyn noudattamisesta vastaavalta henkilol-
ti vaadittava pitevyys ei kuitenkaan saisi rajoittaa
ammatillista pditevyytti koskevien kansallisten sddin-
ndsten soveltamista etenkdin sellaisten yksilolliseen
kéyttéon valmistettujen laitteiden valmistajien osalta,
joiden tapauksessa tdllaiset vaatimukset voitaisiin
tayttid kayttamdlld erilaisia koulutus- ja ammattikou-
lutusjdrjestelmii kansallisella tasolla.
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Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(25 a) Jotta varmistetaan, ettd vahinkoa kdrsineet potilaat

Tarkistus 12

saavat korvauksen vahingosta ja siihen liittyneestd
hoidosta, joka on aiheutunut viallisesta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetusta liikinndllisestd laittees-
ta, ja ettei vahingon riskii ja valmistajan maksuky-
vyttomyysriski@  siirretd  viallisten  in  vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden vahingoitta-
mille potilaille, valmistajat on velvoitettava ottamaan
vastuuvakuutus, johon sisiltyy asianmukainen vihim-
mdissuoja.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet
olisi paasdantoisesti varustettava CE-merkinnilld, joka
osoittaa niiden olevan tdmin asetuksen mukaisia, jotta
niiden vapaa liikkuvuus unionissa sekd suunnitellun
kayttotarkoituksen mukainen kiyttoonotto olisi mahdol-
lista. Jdsenvaltiot eivit saisi estdd niiden markkinoille
saattamista tai kédyttoon ottamista tdssd asetuksessa
sdddettyihin vaatimuksiin liittyvistd syistd.

Tarkistus

(26)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet
olisi paasdantoisesti varustettava CE-merkinnilld, joka
osoittaa niiden olevan tdmin asetuksen mukaisia, jotta
niiden vapaa liikkuvuus unionissa sekd suunnitellun
kéyttotarkoituksen mukainen kiyttoonotto olisi mahdol-
lista. Jdsenvaltiot eivit saisi estdd niiden markkinoille
saattamista tai kédyttoon ottamista tdssd asetuksessa
sdddettyihin vaatimuksiin liittyvistd syistd. Jisenval-
tioiden olisi kuitenkin voitava pdittid, rajoittavatko
ne tietyn tyyppisten in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen lddkinndllisten laitteiden kdyttod sellaisten
nikokohtien suhteen, jotka eivit kuulu timdn asetuk-
sen soveltamisalaan.
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Tarkistus 13
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale
Komission teksti Tarkistus
(27) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten (27) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten

laitteiden jaljitettavyys kansainvilisiin ohjeistoihin perus-
tuvan yksilollistd laitetunnistetta (UDI) koskevan jarjes-
telmdn  avulla  lisdisi  huomattavasti in  vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden
markkinoille saattamisen jilkeistd turvallisuutta parem-
man vaaratilanteista raportoinnin, kohdennettujen kayt-
toturvallisuutta ~ korjaavien toimenpiteiden  ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman paremman
valvonnan vuoksi. Sen pitdisi myos vdhentdd ladketie-
teellisid virheitd ja auttaa tunnistamaan viarennetyt
laitteet. UDI-jarjestelmén kayttimisen pitéisi myos paran-
taa sairaaloiden hankintaohjelmia ja varastonhallintaa.

Tarkistus 14

laitteiden jaljitettivyys kansainvilisiin ohjeistoihin perus-
tuvan yksilollistd laitetunnistetta (UDI) koskevan jarjes-
telmdn  avulla  lisdisi  huomattavasti in  vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden
markkinoille saattamisen jilkeistd turvallisuutta parem-
man vaaratilanteista raportoinnin, kohdennettujen kayt-
toturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden  ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman paremman
valvonnan vuoksi. Sen pitdisi myos vdhentdd ladketie-
teellisid virheitd ja auttaa tunnistamaan védrennetyt
laitteet. UDI-jdrjestelmén kayttimisen pitéisi myos paran-
taa hankintaohjelmia ja jitteenkdsittelyd ja sairaaloiden,
tukkukauppiaiden ja apteekkien varastonhallintaa ja olla
mahdollisuuksien mukaan yhteensopiva muiden jo
ndissd kaytdssd olevien todentamisjdrjestelmien kanssa.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

(28)

Avoimuus ja parempi tiedonsaanti ovat olennaisen
tirkeitd, jotta potilaat ja terveydenhuollon ammattilaiset
saavat vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevit tekemdin
tietoon perustuvia paitoksid, jotta sddntelyd koskevalle
paatoksenteolle saadaan vankka perusta ja jotta sidntely-
jarjestelmddn kohdistuvaa luottamusta voidaan lisata.

Tarkistus

(28)

Avoimuus ja riittivd tietojen saanti tarkoitetun kayttd-
jin kannalta asianmukaisessa muodossa ovat olennai-
sen tirkeitd, jotta potilaat ja terveydenhuollon
ammattilaiset ja kaikki muut asianomaiset tahot saavat
vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevit tekemidn tietoon
perustuvia paitoksid, jotta sidntelyd koskevalle padtok-
senteolle saadaan vankka perusta ja jotta sddntelyjdrjes-
telmaidn kohdistuvaa luottamusta voidaan lisita.
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

Yksi keskeisistd seikoista on keskustietokanta, johon
pitdisi sisdllyttdd erilaiset sihkoiset jdrjestelmdt ja josta
UDI-laitetunnistetta koskeva jarjestelma olisi erottamaton
osa, jotta voidaan koota ja kisitelld tietoja, jotka koskevat
markkinoilla olevia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisid laitteita ja asianomaisia talouden toimijoita,
todistuksia, kliinistd suorituskykyd koskevia kliinisid
interventiotutkimuksia ja muita kliinistd suorituskykya
koskevia tutkimuksia, joihin sisiltyy tutkittaviin kohdis-
tuvia riskejd, sekd vaaratilannejirjestelmdd ja markkina-
valvontaa. Tietokannan tavoitteena on lisitd yleistd
avoimuutta, tehostaa ja helpottaa tiedonkulkua talouden
toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai toimeksiantajien ja
jasenvaltioiden vililld samoin kuin jasenvaltioiden kesken
ja jasenvaltioiden ja komission valilld, valttdd moninker-
taisia raportointivaatimuksia ja tehostaa jisenvaltioiden
vilistd koordinointia. Sisimarkkinoilla timd voidaan
toteuttaa tehokkaasti ainoastaan unionin tasolla, ja sen
vuoksi komission tulisi kehittdd edelleen ja yllapitad
eurooppalaista lddkinnillisten laitteiden tietokantaa (Eu-
damed), joka on perustettu eurooppalaisesta ldakinnillis-
ten laitteiden tietokannasta 19 pdivand huhtikuuta 2010
annetulla komission paitoksellda 2010/227/EU.

Tarkistus

Yksi keskeisistd seikoista on keskustietokanta, johon
pitdisi sisdllyttdd erilaiset sihkoiset jirjestelmdt ja josta
UDI-laitetunnistetta koskeva jdrjestelma olisi erottamaton
osa, jotta voidaan koota ja kasitelld tietoja, jotka koskevat
markkinoilla olevia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisid laitteita ja asianomaisia talouden toimijoita,
todistuksia, kliinistd suorituskykyd koskevia kliinisid
interventiotutkimuksia ja muita kliinistd suorituskykya
koskevia tutkimuksia, joihin sisaltyy tutkittaviin kohdis-
tuvia riskejd, sekd vaaratilannejrjestelmaa ja markkina-
valvontaa. Tietokannan tavoitteena on lisitd yleistd
avoimuutta parantamalla yleison ja terveydenhuollon
ammattilaisten tiedonsaantia, tehostaa ja helpottaa
tiedonkulkua talouden toimijoiden, ilmoitettujen laitosten
tai toimeksiantajien ja jasenvaltioiden vililld samoin kuin
jasenvaltioiden kesken ja jdsenvaltioiden ja komission
valilld, vilttdd moninkertaisia raportointivaatimuksia ja
tehostaa jasenvaltioiden vilistd koordinointia. Sisdimark-
kinoilla tdimd voidaan toteuttaa tehokkaasti ainoastaan
unionin tasolla, ja sen vuoksi komission tulisi kehittdd
edelleen ja yllapitdd eurooppalaista ladkinnillisten laittei-
den tietokantaa (Eudamed), joka on perustettu euroop-
palaisesta  ladkinnallisten  laitteiden  tietokannasta
19 pdivind huhtikuuta 2010 annetulla komission
paatokselld 2010/227/EU.
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Tarkistus 16
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale
Komission teksti Tarkistus
(30)  Markkinoilla olevia laitteita, asianomaisia talouden (30)  Eudamedin sdhkoisten jdrjestelmien tulisi antaa yleisolle

toimijoita ja todistuksia koskevien Eudamedin sihko-
isten jdrjestelmien tulisi antaa yleisolle mahdollisuus
saada riittdvisti tietoa unionin markkinoilla olevista
laitteista. Kliinistd suorituskykyéd koskevien tutkimusten
sahkoisen jarjestelmin tulisi toimia jdsenvaltioiden vali-
sen yhteistyon vilineend ja antaa toimeksiantajille
mahdollisuus esittdd halutessaan useita jdsenvaltioita
koskeva yksi keskitetty hakemus ja ilmoittaa tdssd
yhteydessa vakavista haittatapahtumista. Sahkéisen vaa-
ratilannejirjestelmén olisi annettava valmistajille mahdol-
lisuus ilmoittaa sekd vakavista vaaratilanteista ettd muista
raportoitavista tapahtumista; sen olisi myos toimittava
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tukena naiden
koordinoidessa ilmoitusten arviointia. Markkinavalvontaa
koskevan sahkoisen jarjestelmdn tulisi olla toimivaltaisten
viranomaisten vilisen tiedonvaihdon tyoviline.

Tarkistus 17

ja terveydenhuollon ammattilaisille mahdollisuus saada
riittdvisti tietoa unionin markkinoilla olevista laitteista.
On tirkedd varmistaa riittivin hyvi yleinen pdisy sekdi
terveydenhuollon ammattilaisten pidsy sellaisiin Euda-
medin sihkdisten jirjestelmien osiin, jotka tarjoavat
keskeistd tietoa sellaisista in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lidkinndllisistd laitteista, jotka voivat
aiheuttaa vaaraa kansanterveydelle ja turvallisuudelle.
Jos pddsy on rajoitettu, olisi oltava mahdollista
luovuttaa perustellusta pyynnéstd in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettuja lidkinnillisii laitteita koskevia
ajantasaisia tietoja, ellei pddsyn rajoittaminen ole
perusteltua luottamuksellisuuteen liittyvistd syistd.
Kliinista suorituskykya koskevien tutkimusten sihkoisen
jarjestelmdn tulisi toimia jdsenvaltioiden vilisen yhteis-
tyon vilineend ja antaa toimeksiantajille mahdollisuus
esittdd halutessaan useita jdsenvaltioita koskeva yksi
keskitetty hakemus ja ilmoittaa tdssd yhteydessd vakavista
haittatapahtumista. Sidhkoisen vaaratilannejirjestelman
olisi annettava valmistajille mahdollisuus ilmoittaa sekd
vakavista vaaratilanteista ettd muista raportoitavista
tapahtumista; sen olisi my0s toimittava kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten tukena ndiden koordinoi-
dessa ilmoitusten arviointia. Markkinavalvontaa koskevan
sihkoisen jarjestelmdn tulisi olla toimivaltaisten viran-
omaisten vilisen tiedonvaihdon tyéviline. Terveyden-
huollon ammattilaisten ja yleison saataville olisi
annettava sidnnollinen katsaus vaaratilanne- ja mark-
kinavalvontatiedoista.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32)

Valmistajien tulisi suuririskisten in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen liikinnillisten laitteiden osalta laatia
laitteen keskeisistd turvallisuus- ja suorituskykynikokoh-
dista sekd laitteen kliinisen arvioinnin tuloksista tiivis-
telmd, jonka tulisi olla julkisesti saatavilla.

Tarkistus

(32)

In vitro -diagnostiikkaan kdytettivien lidkinnallisten
laitteiden valmistajien tulisi avoimuuden parantamisek-
si laatia suuririskisten lidkinndllisten laitteiden osalta
selvitys laitteen turvallisuus- ja suorituskykynikokohdista
seki laitteen Kliinisen arvioinnin tuloksista. Turvallisuus-
ja suorituskykyselvityksen tiivistelmin olisi oltava
julkisesti saatavilla Eudamedin kautta.
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Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 32 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(32 a) Euroopan ldikevirasto soveltaa asiakirjojen saatavuu-

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi

teen sellaista politiikkaa, ettd virasto julkaisee pyyn-
nosti osana lidkinnillisten laitteiden
myyntilupahakemusta toimitetut asiakirjat, mukaan
lukien kliinisid lddketutkimuksia koskevat raportit,
kun kyseistd lidkinnillistd laitetta koskeva pditoksen-
tekoprosessi on saatu piitokseen. Suuririskisten in
vitro -diagnostiikkaan kiytettivien lidkinndllisten
laitteiden osalta olisi noudatettava samanlaisia avoi-
muutta ja asiakirjojen saantia koskevia vaatimuksia
erityisesti, koska niihin ei sovelleta markkinoille
saattamista edeltivii hyviksyntid. Titi asetusta
sovellettaessa kliinisti suorituskykyd koskeviin tutki-
muksiin sisiltyvid tietoja ei olisi yleisesti pidettivi
kaupallisesti arkaluonteisina, jos laitteen on sovelletta-
van vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn jil-
keen osoitettu noudattavan sovellettavia vaatimuksia.
Tamdn ei tulisi vaikuttaa teollisuus- ja tekijanoikeuk-
siin muiden valmistajien kiyttiessd kliinistd suoritus-
kykyi koskevan valmistajan tutkimuksen tietoja.

Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33)

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

Tarkistus

(33)

IImoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennaisen
tarkedd, jotta voidaan varmistaa terveyden ja turvallisuu-
den korkea taso ja kansalaisten jdrjestelmdd kohtaan
tuntema luottamus. Sen vuoksi ilmoitettujen laitosten
nimedmiseen ja valvontaan, jotka jisenvaltiot ja tarvit-
taessa Euroopan liidkevirasto toteuttavat yksityiskohtais-
ten ja tiukkojen kriteerien mukaisesti, sovelletaan unionin
tason valvontaa.
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Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35)

Suuririskisten in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
liikinndllisten laitteiden osalta viranomaisille olisi
tiedotettava aikaisessa vaiheessa laitteista, joille teh-
diin vaatimustenmukaisuuden arviointi, ja annettava
oikeus tieteellisesti pitevin perustein tarkastella ilmoi-
tettujen laitosten suorittamaa alustavaa arviointia,
etenkin silloin kun on kyse laitteista, joille ei ole
yhteisid teknisid eritelmid, laitteista, jotka ovat uusia
tai joissa kdytetidn uutta teknologiaa, sellaiseen
laiteluokkaan kuuluvista laitteista, jonka osalta on
tehty aiempaa enemmiin ilmoituksia vakavista vaarati-
lanteista, taikka olennaisilta osiltaan samankaltaisista
laitteista, joita koskevissa eri ilmoitettujen laitosten
tekemissi vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa on
havaittu huomattavia poikkeavuuksia. Tdssd asetuk-
sessa sdidetty menettely ei estd valmistajaa ilmoitta-
masta toimivaltaiselle viranomaiselle vapaaehtoisesti,
ettd se aikoo esittid vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tia koskevan hakemuksen suuririskisen in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitetun lidkinndllisen laitteen osalta,
ennen kuin se esittid hakemuksen ilmoitetulle laitok-
selle.

Tarkistus 262

Tarkistus

Poistetaan.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 40 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(40 a) Kliinisen asiantuntemuksen ja erityistuotteiden tunte-

muksen olisi ilmoitetuissa laitoksissa, erityisissi ilmoi-
tetuissa laitoksissa ja lddkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmissi sovelluttava in vitro -diagnos-
tiilkkaan tarkoitettujen lidkinndllisten laitteiden eritel-
miin.  Kliinisilli  asiantuntijoilla  olisi  oltava
asiantuntemusta in vitro -diagnostiikan tulosten klii-
nisestd tulkinnasta, metrologiasta ja hyvisti laborato-
riokdytinnostd.  Kliinisilli  asiantuntijoilla  ja
tuoteasiantuntijoilla olisi oltava asiantuntemusta viro-
logiasta, hematologiasta, kliinisesti analyysisti ja
genetiikasta.
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Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 43 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

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

Tarkistus 23

tiklan mukaan “Tutkimussuunnitelma on toimitettava
arviointia, lausuntoa, ohjausta ja hyviksymisti varten
tutkimuseettiselle toimikunnalle ennen tutkimuksen
alkua”. Kliinistd suorituskykyd koskevat interventio-
tutkimukset ja muut kliinistd suorituskykyi koskevat
tutkimukset, joihin liittyy tutkittaviin kohdistuvia
riskejd, olisi sallittava ainoastaan sen jilkeen, kun
eettinen komitea on ne arvioinut ja hyviksynyt.
Raportoivan jisenvaltion ja muiden asianomaisten
jasenvaltioiden on jirjestdydyttivi niin, ettd asian-
omainen toimivaltainen viranomainen saa kliinistd
suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimussuunni-
telmalle hyviksynnin eettiseltd toimikunnalta.

Maailman lidkdriliiton Helsingin julistus ihmiseen kohdistuvan

lidketieteellisen tutkimustyon eettisistd periaatteista, hyviksytty
Maailman liikdriliiton 18. yleiskokouksessa Helsingissid Suo-
messa kesikuussa 1964, tarkistettu viimeksi Maailman liikdi-
riliiton  59.  yleiskokouksessa  Seoulissa  Eteli-Koreassa
lokakuussa 2008.
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3index.
html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 44 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(44 a) Avoimuuden vuoksi toimeksiantajien olisi esitettivi

kliinisti suorituskykyd koskevan tutkimuksen tulokset
yhdessi yleistajuisen tiivistelmin kanssa asetuksessa
sdddettyjen mdiriaikojen mukaisesti. Komissiolle olisi
siirrettivi valta antaa delegoituja siidoksid yleis-
tajuisen tiivistelmin laatimisesta ja kliinistd suoritus-
kykyi  koskevan  tutkimuksen  ilmoittamisesta.
Komission olisi laadittava ohjeet kaikkien kliinistd
suorituskykyd koskevien tutkimusten kdsittelemdtto-
mien tietojen hallinnoinnista ja niiden jakamisen
helpottamisesta.


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=[page]/[toPage]
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Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 kappale
Komission teksti Tarkistus
(45 Mikdli kliinistd suorituskykyd koskeva interventiotutki- (45 Mikili kliinistd suorituskykyd koskeva interventiotutki-

mus tai muu kliinistd suorituskykyd koskeva tutkimus,
johon sisiltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, on tarkoi-
tus suorittaa useammassa kuin yhdessd jdsenvaltiossa,
tutkimuksen toimeksiantajalle tulisi antaa mahdollisuus
esittdd yksi keskitetty hakemus hallinnollisen rasitteen
vihentidmiseksi. Jotta mahdollistetaan resurssien yhteis-
kdytto ja varmistetaan johdonmukaisuus useassa jisen-
valtiossa  suoritettavassa  kliinistd ~ suorituskykyd
koskevassa tutkimuksessa kaytettivin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitetun laitteen ja tieteellisen koeasetelman
terveys- ja turvallisuusnidkokohtien arvioinnissa, téillaisen
keskitetyn hakemuksen tulisi helpottaa koordinoivan
jasenvaltion johdolla tapahtuvaa jdsenvaltioiden valistd
koordinointia. Koordinoidussa arvioinnissa ei tulisi
kasitelld kliinistd suorituskykyi koskevan tutkimuksen
luonteeltaan kansallisia, paikallisia ja eettisii niko-
kohtia, tietoinen suostumus mukaan luettuna. Kullakin
jasenvaltiolla tulisi olla lopullinen vastuu sen paattimi-
sestd, voidaanko kliinistd suorituskykya koskeva tutkimus
suorittaa sen alueella.

Tarkistus 25

mus tai muu kliinistd suorituskykyd koskeva tutkimus,
johon sisiltyy tutkittaviin kohdistuvia riskej, on tarkoi-
tus suorittaa useammassa kuin yhdessid jdsenvaltiossa,
tutkimuksen toimeksiantajalle tulisi antaa mahdollisuus
esittdd yksi keskitetty hakemus hallinnollisen rasitteen
vihentdmiseksi. Jotta mahdollistetaan resurssien yhteis-
kdytto ja varmistetaan johdonmukaisuus useassa jisen-
valtiossa  suoritettavassa  kliinistd  suorituskykyd
koskevassa tutkimuksessa kaytettivin suorituskyvyn
arviointiin tarkoitetun laitteen ja tieteellisen koeasetelman
terveys- ja turvallisuusnidkokohtien arvioinnissa, téllaisen
keskitetyn hakemuksen tulisi helpottaa koordinoivan
jasenvaltion johdolla tapahtuvaa jdsenvaltioiden valistd
koordinointia. Kullakin jasenvaltiolla tulisi olla lopullinen
vastuu sen padttdmisestd, voidaanko kliinistd suoritus-
kykya koskeva tutkimus suorittaa sen alueella.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(45 a) Olisi laadittava tietoisen suostumuksen antamiseen

kykenemiittomid henkilvitd, kuten lapsia ja vajaaval-
taisia henkilvitd, koskevat yhtd tiukat sdinnét kuin
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 2001/
20/EY (*).

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

1.5.2001, s. 34).
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Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti

Jotta voidaan suojata paremmin terveyttd ja turvallisuutta
markkinoilla olevien laitteiden yhteydessd, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita kos-
kevaa vaaratilannejirjestelméa olisi tehostettava luomalla
unionin tason keskusportaali vakavista vaaratilanteista ja
kiyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd ilmoitta-
mista varten.

Tarkistus

Tarkistus 27

Jotta voidaan suojata paremmin terveyttd ja turvallisuutta
markkinoilla olevien laitteiden yhteydessd, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita kos-
kevaa vaaratilannejirjestelméi olisi tehostettava luomalla
unionin tason keskusportaali vakavista vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd ilmoitta-
mista varten unionissa ja sen ulkopuolella.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49)

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

Tarkistus

(49)

Tarkistus 28

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 53 kappale

Komission teksti

(53)

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

Tarkistus

(53)

Jasenvaltioiden olisi perittivdi maksuja ilmoitettujen
laitosten nimedmisesti ja valvonnasta, jotta varmistetaan
jasenvaltioiden suorittaman ndiden laitosten valvonnan
kestdavyys ja luodaan tasapuoliset toimintaedellytykset
ilmoitetuille laitoksille. Maksujen olisi oltava verta-
ilukelpoisia kaikissa jisenvaltioissa, ja ne olisi julkis-
tettava.
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Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 54 kappale
Komission teksti Tarkistus
(54)  Vaikka tdmd asetus ei vaikuta jdsenvaltioiden oikeuteen (54)  Vaikka tdmd asetus ei vaikuta jdsenvaltioiden oikeuteen

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

Tarkistus 30

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

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 54 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(54 a) Jasenvaltioiden olisi hyviksyttivd mddrdyksii ilmoi-

tettuihin elimiin liittyvistd vakiomaksuista, joiden olisi
oltava vertailukelpoisia kaikissa jdasenvaltioissa. Komis-
sion olisi annettava suuntaviivoja maksujen verta-
ilukelpoisuuden varmistamiseksi. Jisenvaltioiden olisi
vilitettivd vakiomaksujaan koskeva luettelo komissiolle
ja varmistettava, etti niiden alueella rekisterdidyt
ilmoitetut laitokset julkistavat luettelonsa vaatimus-
tenmukaisuuden arviointitoimiensa vakiomaksuista.
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Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti

(55) Olisi perustettava ladkinnillisistd laitteista annetun asetuk-

sen (EU) N:o [Ref. of future Regulation on medical devices]
78 artiklassa madriteltyjen edellytysten ja yksityiskohtaisten
sdantojen mukaisesti asiantuntijakomitea, ldakinnallisten
laitteiden koordinointiryhmd, suorittamaan sille tdlld ase-
tuksella ja ldakinnallisistd laitteista annetulla asetuksella
(EU) N:o [Ref. of future Regulation on medical devices]
annetut tehtdvit, antamaan neuvoja komissiolle ja avusta-
maan komissiota ja jdsenvaltioita timan asetuksen yhte-
ndisen tulkinnan varmistamisessa; ryhmin tulisi koostua
henkiloistd, jotka jasenvaltiot nimeavit kyseisilld henkiloilld
ladkinnillisten laitteiden alalla ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden alalla olevien tehta-
vien tai kokemuksen perusteella.

Tarkistus

(55) Olisi perustettava ladkinnallisistd laitteista annetun asetuk-

Tarkistus 32
Ehdotus asetukseksi

sen (EU) N:o [Ref. of future Regulation on medical devices]
78 artiklassa mairiteltyjen edellytysten ja yksityiskohtaisten
sadntojen mukaisesti ladkinnallisten laitteiden koordinoin-
tiryhmd, suorittamaan sille tdlld asetuksella ja ldakinnalli-
sistd laitteista annetulla asetuksella (EU) N:o [Ref. of future
Regulation on medical devices] annetut tehtdvit, antamaan
neuvoja komissiolle ja avustamaan komissiota ja jasenval-
tioita tdmédn asetuksen yhtendisen tulkinnan varmistami-
sessa; ryhman tulisi koostua henkil6istd, jotka jasenvaltiot
nimedvit kyseisilli henkiloilld lddkinnéllisten laitteiden
alalla ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnal-
listen laitteiden alalla olevien tehtdvien tai kokemuksen
perusteella. Lddkinndllisten laitteiden koordinointiryh-
mdn jidsenten olisi ennen tyonsi aloittamista tehtivi
sitoumuksistaan ja etunikiokohdistaan ilmoitus, jossa he
joko ilmoittavat, ettei heidin riippumattomuuttaan
mahdollisesti heikentivid etunikokohtia ole, tai mainit-
sevat sellaiset vilittomidt tai vililliset etunikokohdat,
joiden voidaan katsoa heikentivin heidin riippumatto-
muuttaan. Komissio tarkistaa nimd ilmoitukset.

Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus

Tassd asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan
huomioon Euroopan unionin perusoikeuskirjassa tun-
nustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilokohtai-
nen  koskemattomuus,  asianomaisen  henkilon
vapaaehtoista tietoista suostumusta koskeva periaate,
henkilotietojen suoja, taiteen ja tutkimuksen vapaus,
elinkeinovapaus ja omistusoikeus, sekd ihmisoikeuksista
ja bioldiketieteestd tehty eurooppalainen yleissopimus
ja sen lisipoytikirja terveydellisessi tarkoituksessa
tehtivisti geneettisistd testeistd. Jisenvaltioiden olisi
sovellettava titd asetusta ndiden oikeuksien ja periaattei-
den mukaisesti.
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Tarkistus 33
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 59 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(59 a) DNA-testien soveltamista koskevat selkedt sddnnot
ovat tirkeiti. On kuitenkin suotavaa siinnelld vain
joitakin perustekijitd ja jittdd jisenvaltioille vapautta
sdinnelli alaa tarkemmin. Jisenvaltioiden olisi esimer-
kiksi sdddettivd, ettei mitddn sellaisia laitteita, jotka
osoittavat aikuisidssd kehittyvin geneettisen sairauden
tai perhesuunnitteluun vaikuttavan sairauden, saa
kiyttii alaikdisten testaamiseen, ellei kdytettivissi
ole ehkdisevii hoitomahdollisuuksia.

Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 59 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(59 b) Vaikka geneettisen neuvonnan pitdisikin olla pakollista
erityistapauksissa, sen ei pitdisi olla pakollista silloin,
kun jotakin sairautta jo sairastavan potilaan diagnoosi
vahvistetaan geneettiselli testilli tai kun kdytetiin
jotakin lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistivii laitet-
ta.

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 59 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(59 ¢) Tdssd asetuksessa noudatetaan 13 pdivind joulukuuta
2006 hyviksyttyd Yhdistyneiden kansakuntien yleis-
sopimusta vammaisten henkildiden oikeuksista, jonka
Euroopan unioni ratifioi 23 pdivind joulukuuta 2010
ja jossa sopimuspuolet sitoutuvat edistimdidn, turvaa-
maan ja takaamaan kaikille vammaisille henkiloille
kaikkien ihmisoikeuksien ja perusvapauksien tiysimdd-
riisen ja yhtildisen toteutumisen ja edistimiin vam-
maisten henkiloiden ihmisarvon kunnioittamista muun
muassa lisdimilld tietoisuutta heidin kyvyistdin ja
osallistumisestaan.
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Tarkistus 270

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 59 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(59 d) ottaen huomioon tarpeen suojella ihmisruumiin koske-

Tarkistus 36

mattomuutta, ihmisestd perdisin olevien aineiden otta-
misen, kerdimisen ja kiyton yhteydessi on aiheellista
soveltaa Euroopan neuvoston yleissopimuksessa ihmis-
oikeuksien ja ihmisarvon suojaamiseksi biologian ja
lidketieteen alalla mddrdttyjd periaatteita.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 60 kappale

Komission teksti

(60)

Korkeatasoisen terveyden ja turvallisuuden yllapitdmisek-
si komissiolle olisi siirrettivd valta hyviksyd Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti delegoituja siddoksid, jotka koskevat yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten, teknisissi
asiakirjoissa kdsiteltivien seikkojen, EU-vaatimusten-
mukaisuusvakuutuksen ja ilmoitettujen laitosten anta-
mien todistusten vihimmidissisillon, ilmoitettuihin
laitoksiin sovellettavien vahimmadisvaatimusten, luokitte-
lusddntojen, vaatimustenmukaisuuden arviointimenet-
telyjen ja kliinistd suorituskykyd koskevien tutkimusten
hyvaksyntad varten toimitettavien asiakirjojen mukautta-
mista teknologian kehittymiseen; UDI-jarjestelmén perus-
tamista; in  vitro -diagnostiikkaan  tarkoitettujen
laakinnillisten laitteiden ja tiettyjen talouden toimijoiden
rekisterdintid varten annettavia tietoja; ilmoitettujen
laitosten nimedmisestd ja valvonnasta perittdvien maksu-
jen tasoa ja rakennetta; julkisesti saatavilla olevaa tietoa
kliinistd suorituskykyd koskevista tutkimuksista; ennalta-
ehkiisevien terveydensuojelutoimien hyviksymista EU-
tasolla; Euroopan unionin vertailulaboratorioiden tehta-
vid ja niihin sovellettavia kriteereitd sekd niiden antamista
tieteellisistd lausunnoista perittdvien maksujen tasoa ja
rakennetta. On erityisen tdrkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan  toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
myos  asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja
sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava,
ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissd ajoin ja
asianmukaisesti.

Tarkistus

(60)

Korkeatasoisen terveyden ja turvallisuuden yllapitdmisek-
si komissiolle olisi siirrettivd valta hyviksyd Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti delegoituja sdddoksid, jotka koskevat ilmoi-
tettuihin laitoksiin sovellettavien vihimmaisvaatimusten,
luokittelusdantojen ja kliinistd suorituskykyd koskevien
tutkimusten hyviksyntdd varten toimitettavien asiakirjo-
jen mukauttamista teknologian kehittymiseen; UDI-
jarjestelmdn perustamista; in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden ja tiettyjen talou-
den toimijoiden rekister6intid varten annettavia tietoja;
ilmoitettujen laitosten nimedmisestd ja valvonnasta pe-
rittdvien maksujen tasoa ja rakennetta; julkisesti saatavilla
olevaa tietoa Kkliinistd suorituskykyi koskevista tutkimuk-
sista; ennaltachkdisevien terveydensuojelutoimien hyvak-
symistd EU-tasolla; Euroopan unionin
vertailulaboratorioiden tehtdvid ja niihin sovellettavia
kriteereitd sekd niiden antamista tieteellisistd lausunnoista
perittiavien maksujen tasoa ja rakennetta. Tdmdin asetuk-
sen olennaisia osia, kuten yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, teknisissi asiakirjoissa kdsi-
teltivii seikkoja, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuk-
sen vihimmaissisiltod ja vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen muuttamista tai tdydentimistd,
olisi kuitenkin muutettava tavallista lainsditdmisjir-
jestysti noudattaen. On erityisen tirkedd, ettd komissio
asiaa valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset,
my6s asiantuntijatasolla. Komission olisi delegoituja
sdddoksid valmistellessaan ja laatiessaan varmistettava,
ettd asianomaiset asiakirjat toimitetaan Euroopan parla-
mentille ja neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissi ajoin ja
asianmukaisesti.
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Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 64 kappale
Komission teksti Tarkistus
(64)  Jotta talouden toimijat, ilmoitetut laitokset, jisenvaltiot (64)  Jotta talouden toimijat ja erityisesti pk-yritykset voivat

ja komissio voivat mukautua tissd asetuksessa sdddettyi-
hin muutoksiin, on asianmukaista siitii riittivisti
siirtymdajasta titd mukautumista ja sellaisia organisaa-
tioon liittyvid jdrjestelyjd varten, joita asetuksen asian-
mukainen soveltaminen edellyttid. On erityisen tirked,
ettd soveltamispdivamdiridn mennessi nimetddn riittd-
vda mdadrd ilmoitettuja laitoksia uusien vaatimusten
mukaisesti, jotta markkinoilla ei syntyisi pulaa in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista.

Tarkistus 38

mukautua tidssd asetuksessa sdddettyihin muutoksiin ja
jotta voidaan varmistaa sen asianmukainen tiytin-
téonpano, olisi tarpeen sditdd riittdvistd siirtymaajasta
organisaatioon liittyvid jirjestelyjd varten. Ne asetuksen
osat, jotka koskevat jisenvaltioita ja komissiota, olisi
kuitenkin pantava tdytintoon mahdollisimman pian.
On erityisen tirkedd, ettd nimetidn mahdollisimman
pian riittivdi mdaard ilmoitettuja laitoksia uusien vaati-
musten mukaisesti, jotta markkinoilla ei syntyisi pulaa in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ldakinnallisistd lait-
teista.

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 65 kappale

Komission teksti

(65)

Jotta varmistetaan joustava siirtyminen in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettujen ldakinnallisten laitteiden, asian-
omaisten  talouden toimijoiden ja  todistusten
rekisterointiin, velvollisuutta toimittaa asianomaiset
tiedot tilli asetuksella perustettuihin unionin tason
sihkoisiin jdrjestelmiin olisi sovellettava kokonaisuu-
dessaan vasta 18 kuukauden kuluttua timin asetuksen
luessa pitdisi edelleen soveltaa direktiivin 98/79/EY
10 artiklaa ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa.
Pitdisi kuitenkin katsoa, etti ne talouden toimijat ja
ilmoitetut laitokset, jotka rekisteroityvdt asianomaisiin
unionin tason sdhkdisiin jdrjestelmiin, noudattavat
jasenvaltioiden kyseisen direktiivin kyseisten sddnnosten
nojalla hyviksymia rekisterdintivaatimuksia, jotta vilte-
tddn moninkertaiset rekister6innit.

Tarkistus

(65)

Jotta varmistetaan joustava siirtyminen in vitro -diagnos-
titkkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden rekistero-
intiin, tdlldi asetuksella perustetut unionin tason
sdhkaiset jarjestelmit olisi saatettava toimintakuntoon
mahdollisimman pian. Pitdisi katsoa, ettd ne talouden
toimijat ja ilmoitetut laitokset, jotka rekisteroityvat
asianomaisiin unionin tason sihkoisiin jdrjestelmiin,
noudattavat jasenvaltioiden kyseisen direktiivin kyseisten
sdannosten nojalla hyviksymii rekisterdintivaatimuksia,
jotta viltetddn moninkertaiset rekisterdinnit.
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Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 67 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(67 a) Unionin linjauksena on jo kauan ollut, etti se ei puutu
eettisesti kiistanalaisten tekniikoiden, kuten ennen
implantaatiota suoritetun geneettisen testauksen, salli-
miseen, kieltimiseen tai rajoittamiseen kansallisin
toimin. Tilli asetuksella ei saisi puuttua tihin peri-
aatteeseen, ja pditds ndiden tekniikoiden sallimisesta,
kieltdmisestd tai rajoittamisesta olisi sen vuoksi edel-
leen tehtivi kansallisella tasolla. Jos jisenvaltio sallii
tillaiset tekniikat rajoituksin tai ilman niitd, sovelle-
taan tissd asetuksessa siddettyji vaatimuksia.

Tarkistus 272
Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 67 b kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(67 b) Tamd direktiivi ei koske kansainviliselli tasolla
varmennettuja vertailumateriaaleja eiki ulkoisissa
laadunarviointimenettelyissi kdytettyji materiaaleja.
Kalibraattorit ja vertailumateriaalit, joita Rkdyttdji
tarvitsee mdirittiikseen tai todentaakseen laitteiden
suorituskyvyn, ovat in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettuja lidkinndllisid laitteita.

Tarkistus 268
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 6 kohta

Komission teksti Tarkistus
6. Tdmd asetus ei vaikuta kansallisiin lakeihin, joissa 6. Tdssd asetuksessa sdddetidn, ettd tiettyji laitteita
vaaditaan, ettd tiettyjd laitteita voi toimittaa ainoastaan lddkarin voidaan toimittaa ainoastaan lidkdrin madrdyksen perusteella

madrdyksen perusteella.

mutta asetus ei vaikuta kansallisiin lakeihin, joissa vaaditaan, ettd
tiettyjd muita laitteita voi toimittaa ainoastaan ladkdrin maa-
riyksen perusteella. Tdmdn asetuksen mukaan ainoastaan
lidkdrin mddrdykselld toimitettavien laitteiden suora kulutta-
jamainonta on laitonta.

Seuraavia laitteita voidaan toimittaa ainoastaan lidkdrin
mddraykselli:

1) Luokan D laitteet:
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Tarkistus

2) Luokkaan C kuuluvien seuraavien ryhmien laitteet:
a) geenitestaukseen tarkoitetut laitteet;
b) liikehoidon ja diagnostiikan yhdistivit laitteet.

Poikkeuksena, jonka perusteena on kansanterveyden suojelun
korkean tason saavuttaminen, jisenvaltiot voivat ottaa
kiyttéon tai pitdi voimassa kansallisia sddnnoksid, jotka
mahdollistavat myds erityisen luokan D testien saatavuuden
ilman lidkdrin madrdystd. Tdlloin niiden on ilmoitettava siitd
asianmukaisesti komissiolle.

Siirretidn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja  siddoksii pddtoksistd, joiden mukaan muita
luokkaan C kuuluvia testeji voidaan tehdd vain lidkdrin
mddrdyksen perusteella sidosryhmien kuulemisen jilkeen.

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi

1 artikla - 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

7 a.  Invitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinnillisten
laitteiden unionin tason sddntelylli ei saa puuttua jisenval-
tioiden vapauteen pdidittid, rajoittavatko ne jonkin tietyn
tyyppisen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lidkinndllisen
laitteen kdyttod sellaisten nikokohtien suhteen, jotka eivit
kuulu tdmdn asetuksen soveltamisalaan.

Tarkistukset 42 ja 43

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) "lddkinnalliselld laitteella” tarkoitetaan instrumenttia, laitteis-
toa, valinettd, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia
tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut
kaytettdvaksi ihmisilld, joko yksind4n tai yhdistelming,
seuraaviin lddketieteellisiin tarkoituksiin:

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

— vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu,
hoito, lievitys tai kompensointi,

Tarkistus

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

— sairauden diagnosointi, ehkiisy, ennakointi, ennustami-
nen, tarkkailu, hoito tai lievitys,

— vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu,
hoito, lievitys tai kompensointi,
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Komission teksti Tarkistus

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tai tilan tutkimi-
nen, korvaaminen tai muuntaminen,

— hedelmoittymisen séitely tai tukeminen,

— edelld mainittujen tuotteiden desinfiointi tai sterilointi

ja joiden pdaasiallista suunniteltua vaikutusta ihmiskehossa
tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin, immunologisin tai
metabolisin keinoin, mutta joiden suunniteltua toimintaa
voidaan téllaisilla keinoilla edistaa.

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tai tilan tutkimi-
nen, korvaaminen tai muuntaminen,

— hedelmoittymisen séitely tai tukeminen,
— edelld mainittujen tuotteiden desinfiointi tai sterilointi

— suoria tai vilillisii terveysvaikutuksia koskevan tiedon
hankkiminen

ja joiden pdadasiallista suunniteltua vaikutusta ihmiskehossa
tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin, immunologisin tai
metabolisin keinoin, mutta joiden suunniteltua toimintaa
voidaan tillaisilla keinoilla edistéa.

Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus

— synnynndisestd epadmuodostumasta; — synnynndisestd fyysisestid vammasta tai kehitysvammasta;

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Titi asetusta sovelletaan DNA-testaukseen kdiytettyihin in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin lidkinndllisiin laittei-
siin.

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti Tarkistus

4) "itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella” tarkoi-
tetaan laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut muiden kuin
ammattilaisten kaytettdvaksi,

4) "itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetulla laitteella” tarkoi-
tetaan laitetta, jonka valmistaja on tarkoittanut muiden kuin
ammattilaisten kaytettaviksi, mukaan lukien tietoyhteiskun-
nan palvelujen avulla muille kuin ammattilaisille tarkoite-
tut testauspalvelut;
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Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Komission teksti

6) "ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavalla laitteella” tarkoite-
taan laitetta, joka on nimenomaisesti tarkoitettu kohdennet-
tua hoitoa varten soveltuvien potilaiden valitsemiseen
sellaisten potilaiden joukosta, joilla on aiemmin diagnosoitu

Tarkistus

6) "ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavalla laitteella” tarkoite-

taan laitetta, joka on nimenomaisesti tarkoitettu auttamaan
yhteen tai useampaan liikkeeseen perustuvaa erityisti
hoitoa varten soveltuvien potilaiden valitsemisessa tai

sairaus tai sairastumisalttius; soveltumattomien karsimisessa sellaisten potilaiden joukos-

ta, joilla on aiemmin diagnosoitu sairaus tai sairastumis-
alttius;

Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta - 12 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

12 a) "uusilla laitteilla” tarkoitetaan

— laitetta, johon sisiltyvid tekniikkaa (analyytti, tek-
niikka tai testausalusta) ei aiemmin ole kiytetty
diagnostiikassa tai

— olemassa olevaa laitetta, jota kéytetddn ensimmdisti
kertaa uuteen kdyttétarkoitukseen;

Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 12 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

12 b) “geenitestaukseen tarkoitetuilla laitteilla” tarkoitetaan
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua lidkinndllistd
laitetta, jonka tarkoituksena on tunnistaa henkilon
perinnollinen tai sikidaikaisen kehityksen aikana syn-
tynyt ominaisuus;
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Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta - 15 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

15 a) “tietoyhteiskunnan palvelulla” tarkoitetaan kaikkia

Tarkistus 51

etipalveluina sihkoisessi muodossa palvelun vastaan-
ottajan henkilokohtaisesta pyynndsti toimitettavia
palveluja, joista tavallisesti maksetaan korvaus;

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 16 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

16) "valmistajalla” tarkoitetaan luonnollista henkilo4 tai oikeus- 16) “valmistajalla” luonnollista henkil6d tai oikeushenkilod, joka

henkilod, joka valmistaa tai kunnostaa tdysin laitteen
taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai kunnostuttaa
tiysin laitteen ja markkinoi titd laitetta omalla nimellddn
tai tavaramerkilld.

Tarkistus 52

on vastuussa laitteen suunnittelusta, valmistuksesta,
pakkaamisesta ja pakkausmerkinndisti ennen sen mark-
kinoille saattamista omalla nimelldidn, riippumatta siitd,
suorittaako ndmi toimet kyseinen henkilo vai hdnen
lukuunsa kolmas henkilo. Tassi direktiivissd valmistajille
asetettavia velvollisuuksia sovelletaan yhtildisesti luon-
nolliseen henkiléon tai oikeushenkiléon, joka kokoaa,
pakkaa, kisittelee, tiysin kunnostaa tai varustaa merkin-
noin yhden tai useamman valmiin tuotteen ja/tai
mddrittdd niiden aiotun kdyttotarkoituksen laitteina
niiden markkinoille saattamista varten omalla nimelliin.

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 21 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

21) "terveysalan laitoksella” tarkoitetaan organisaatiota, jonka 21)
pddasiallisena tehtdvind on potilaiden hoitaminen tai
kansanterveyden edistiminen;

“terveysalan laitoksella” tarkoitetaan organisaatiota, jonka
padasiallisena tehtivind on potilaiden hoitaminen ja jolla
on oikeudellinen kelpoisuus harjoittaa tillaista toimintaa;
diagnostiikkapalveluja tarjoavia kaupallisia laitoksia ei
katsota terveysalan laitoksiksi;
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Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 25 alakohta

Komission teksti Tarkistus
25) "vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella” tarkoitetaan 25) "vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella” tarkoitetaan
elintd, joka suorittaa kolmantena osapuolena vaatimusten- elintd, joka suorittaa kolmantena osapuolena vaatimusten-
mukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, testausta, mukaisuuden arviointitoimia, kuten testausta, sertifiointia ja
sertifiointia ja tarkastuksia; tarkastuksia;

Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 28 alakohta

Komission teksti Tarkistus
28) “kliiniselld tutkimusndytolld” tarkoitetaan tietoja, jotka 28) “kliiniselld tutkimusnéytolld” tarkoitetaan mydnteisid ja
tukevat tieteellistd validiteettia ja vahvistavat laitteen kielteisid tictoja, jotka tukevat tieteellisen validiteetin
suorituskyvyn siind kaytossd, johon valmistaja on sen arviointia ja vahvistavat laitteen suorituskyvyn siind
tarkoittanut; kiytossd, johon valmistaja on sen tarkoittanut;

Tarkistus 55
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 30 alakohta

Komission teksti Tarkistus
30) "laitteen suorituskyvylld” tarkoitetaan laitteen kykyd saavut- 30) “laitteen suorituskyvylld” tarkoitetaan laitteen kykyd saavut-
taa valmistajan ilmoittama kéyttotarkoitus. Se koostuu taa valmistajan ilmoittama kéyttotarkoitus. Se koostuu
analyyttisesta suorituskyvystd ja tapauksen mukaan Kliini- teknisten valmiuksien saavuttamisesta, analyyttisesta suo-
sestd suorituskyvystd, joiden avulla laitteen suunniteltu rituskyvysta ja tapauksen mukaan kliinisestd suorituskyvys-
kéyttotarkoitus toteutuu; td, joiden avulla laitteen suunniteltu kayttotarkoitus
toteutuu;

Tarkistus 56
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 35 alakohta

Komission teksti Tarkistus
35) "suorituskyvyn arvioinnilla” tarkoitetaan tietojen arviointia 35) “suorituskyvyn arvioinnilla” tarkoitetaan tietojen arviointia
ja analysointia laitteen analyyttisen ja soveltuvissa tapauk- ja analysointia sen varmistamiseksi, ettd laite toimii
sissa kliinisen suorituskyvyn toteamiseksi tai tarkistamiseksi; valmistajan tarkoittamalla tavalla, ja laitteen teknisen,

analyyttisen ja soveltuvissa tapauksissa kliinisen suoritus-
kyvyn toteamiseksi tai tarkistamiseksi;
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Tarkistus 57

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

Komission teksti

Tarkistus

37 a) "eettiselli komitealla” tarkoitetaan jisenvaltiossa toi-

Tarkistus 58

mivaa riippumatonta elinti, johon kuuluu terveyden-
huollon ammattihenkilvitd ja muita kuin lidketieteen
edustajia, mukaan lukien vihintdin yksi kokenut ja
osaava potilas tai potilaan edustaja; toimikunnan
tehtivind on suojella kliinistd suorituskykyd koskevilla
interventiotutkimuksilla ja muilla kliinisti suoritus-
kykyd koskevilla tutkimuksilla, jotka aiheuttavat riskin
tutkittavalle, tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta,
fyysisti ja henkisti koskemattomuutta, ihmisarvoa ja
hyvinvointia sekd antaa julkiset takeet timdn suojelun
toteutumisesta tiyden avoimuuden hengessd; kun til-
laisiin tutkimuksiin osallistuu alaikdisid, eettisessd
toimikunnassa on oltava vihintiin yksi pediatrian
alaan perehtynyt terveydenhuollon ammattihenkils;

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta - 43 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

43 a) "kalibraattorilla” tarkoitetaan laitteen kalibroinnissa

Tarkistus 59

kdytettivid mittausstandardia;

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 44 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

44) "kalibraattorilla ja vertailumateriaalilla” tarkoitetaan aine- 44)
tta, materiaalia tai tuotetta, jonka valmistaja on tarkoittanut
joko mittausten vastaavuuksien mddrittimiseen tai lait-
teen suunnitellun kiyttotarkoituksen mukaisen kdyton
yhteydessd tapahtuvaan suorituskyvyn ominaisuuksien
toteamiseen;

"vertailumateriaalilla” tarkoitetaan ainetta, materiaalia tai
tuotetta, jonka sen valmistaja on tarkoittanut kdytettiviksi
laitteen suorituskyvyn ominaisuuksien toteamiseen
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 45 alakohta

Komission teksti

45) "toimeksiantajalla” tarkoitetaan henkiloa, yritystd, laitosta tai

organisaatiota, joka vastaa kliinistd suorituskykya koskevan
tutkimuksen aloittamisesta ja hallinnoimisesta;

Tarkistus 61

Tarkistus

45) "toimeksiantajalla” tarkoitetaan henkiloa, yritystd, laitosta tai

organisaatiota, joka vastaa kliinistd suorituskykya koskevan
tutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta, toteuttamis-
esta tai rahoittamisesta;

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 47 alakohta — 2 luetelmakohta — iii alakohta

Komission teksti

iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon jatkaminen,

Tarkistus 62

Tarkistus

iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon pidentiminen,

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 48 alakohta

Komission teksti

48) "laitteen virheellisyydelld” tarkoitetaan suorituskyvyn arvi-

ointiin tarkoitetun laitteen tunnistetiedoissa, laadussa,
kestivyydessd, luotettavuudessa, turvallisuudessa tai suori-
tuskyvyssd esiintyvdd puutetta, mukaan luettuina toiminta-
hdirio, kayttvirheet tai puutteet valmistajan antamissa

Tarkistus

48) "laitteen virheellisyydelld” tarkoitetaan suorituskyvyn arvi-

ointiin tarkoitetun laitteen tunnistetiedoissa, laadussa,
vakaudessa, luotettavuudessa, turvallisuudessa tai suoritus-
kyvyssi esiintyvad puutetta, mukaan luettuina toimintahdi-
ri6, kdyttovirheet tai puutteet valmistajan antamissa

tiedoissa; tiedoissa;

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 48 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

48 a) "tarkastuksella” tarkoitetaan toimivaltaisen viranomai-
sen suorittamaa asiakirjojen, tilojen ja laitteiden,
rekisterien, laadunvarmistusjirjestelmien ja muiden
sellaisten resurssien virallista tarkastusta, joiden toimi-
valtainen viranomainen katsoo liittyvin kliinistd suori-
tuskykyii koskevaan tutkimukseen ja jotka voivat sijaita
tutkimuspaikassa, toimeksiantajan ja/tai toimeksisaa-
jana toimivan tutkimusorganisaation tiloissa tai
muussa laitoksessa, jonka tarkastamista toimivaltainen
viranomainen pitid tarpeellisena;
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Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 55 alakohta

Komission teksti

55) "kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella” tarkoitetaan
valmistajan kayttdjille tai asiakkaille lihettimid tiedotetta,
joka koskee kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidettd;

Tarkistus

55) “kiyttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella” tarkoitetaan
valmistajan kiyttdjille, jdtteitd kisitteleville henkilville tai
asiakkaille lahettdmai tiedotetta, joka koskee kayttoturvalli-
suutta korjaavaa toimenpidettd;

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 56 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

56 a) ”ilman ennakkoilmoitusta tehtivilli tarkastuksella”
tarkoitetaan tarkastusta, josta ei ilmoiteta etukditeen;

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
3 artikla

Komission teksti

1. Komissio voi jisenvaltion pyynnostd tai omasta aloittees-
taan mddritelld taytantoonpanosaadoksilld, kuuluuko jokin tietty
tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmi in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden tai in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden lisdlaitteiden maari-
telmiin. ~ Ndmid  tdytdntoonpanosdadokset  hyvaksytddn
84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd nou-
dattaen.

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

Tarkistus

1.  Komissio voi omasta aloitteestaan mddritelld tai se
mdirittelee jisenvaltion pyynnosti tiytintoonpanosiidoksilld
76 artiklassa ja 76 a artiklassa tarkoitettujen lidkinnillisten
laitteiden koordinointiryhmdin ja lidkinndllisid laitteita kdsit-
televin neuvoa-antavan komitean lausunnon perusteella,
kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhma in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden tai in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisen laitteiden
lisdlaitteiden médritelmiin rajatapaustuotteet mukaan lukien.
Nimad tdytantoonpanosiadokset hyviksytdin 84 artiklan 3 koh-
dassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
II luku - otsikko

Komission teksti

II luku

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

Tarkistus

VI luku (*)

Laitteiden asettaminen saataville ja niiden kdyttd, talouden
toimijoiden velvoitteet, CE-merkintd, vapaa likkkuvuus

() Tarkistuksesta seuraa, ettd timd luku kattaa 4-20 artiklan.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudat-
tamisen osoittamisen on perustuttava 47 artiklan mukaiseen
kliiniseen tutkimusndyttoon.

Tarkistus

3. Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudat-
tamisen osoittamiseen on sisdllyttavi 47 artiklan mukainen
kliininen tutkimusndytto.

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Paitsi 59 artiklan 4 kohtaa, timin asetuksen vaatimuksia ei
sovelleta liitteessa VII vahvistettujen sddntéjen mukaisesti
luokkiin A, B ja C luokiteltuihin laitteisiin, jotka valmistetaan
ja kaytetadn yhdessd ja samassa terveysalan laitoksessa, edellyt-
tden, ettd valmistus ja kdytto tapahtuvat terveysalan laitoksen
yhtendisen laadunhallintajirjestelmin puitteissa ja ettd terveysa-
lan laitos noudattaa standardia EN 1SO 15189 tai muuta
vastaavaksi tunnustettua standardia. Jisenvaltiot voivat vaatia
terveysalan laitosta esittimdidn toimivaltaiselle viranomaiselle
luettelon niiden alueella valmistetuista ja kiytetyistd tillaisista
laitteista ja edellyttid, ettd kyseisten laitteiden valmistukseen ja
kayttoon sovelletaan turvallisuutta koskevia lisdvaatimuksia.

Tarkistus

Paitsi 59 artiklan 4 kohtaa, timin asetuksen vaatimuksia ei
sovelleta liitteessd VII vahvistettujen sddntdjen mukaisesti
luokkiin A, B ja C luokiteltuihin laitteisiin, jotka valmistetaan
ja kaytetadn yhdessd ja samassa terveysalan laitoksessa, edellyt-
tden, ettd valmistus ja kdyttd tapahtuvat terveysalan laitoksen
yhtendisen laadunhallintajirjestelmin puitteissa ja ettd terveysa-
lan laitos on akkreditoitu EN ISO 15189 -standardin tai muun
vastaavaksi tunnustetun standardin mukaisesti. Timdn ase-
tuksen vaatimuksia sovelletaan kuitenkin edelleen kliinisiin tai
kaupallisiin laboratorioihin, joiden pddasiallisena tehtivind ei
ole terveydenhoito (eli potilaiden hoitaminen) tai kansan-
terveyden edistidminen. Jisenvaltioiden on vaadittava terveysa-
lan laitosta esittimain toimivaltaiselle viranomaiselle luettelo
niiden alueella valmistetuista ja kaytetyistd tallaisista laitteista ja
edellytettivd, ettd kyseisten laitteiden valmistukseen ja kdyttoon
sovelletaan turvallisuutta koskevia lisivaatimuksia.



C 208/206

Euroopan unionin virallinen lehti

10.6.2016

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Liitteessa VII vahvistettujen sddntojen mukaisesti luokkaan D
luokiteltujen laitteiden on tdytettivi timin asetuksen vaati-
mukset, vaikka ne valmistettaisiin ja kdytettdisiin yhdessi ja
samassa terveysalan laitoksessa. Kyseisiin laitteisiin ei kuiten-
kaan sovelleta 16 artiklassa vahvistettuja CE-merkintii
koskevia sddannoksid ja 21-25 artiklassa tarkoitettuja vaati-
muksia.

Tarkistus

Liitteessa VII vahvistettujen sddntojen mukaisesti luokkaan D
luokiteltujen laitteiden ei tarvitse tdyttdd timdn asetuksen
vaatimuksia, jos ne on valmistettu, ja jos niitd kdytetdin
yhdessi ja samassa terveysalan laitoksessa. Poikkeuksena tdsti
on 59 artiklan 4 kohta sekd liitteessd I vahvistetut yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, jos seuraavat ehdot

tiyttyviit:

a) saatavilla olevalla CE-merkitylli laitteella ei voida sindl-
lidn vastata vastaanottavan potilaan tai potilasryhmin
erityistarpeisiin, minki vuoksi joko CE-merkittyi laitetta
on muutettava tai on valmistettava uusi laite;

b) terveysalan laitoksella on kdytossidin ISO 15189 standar-
din tai muun vastaavan tunnustetun standardin mukainen
laadunhallintajirjestelmad;

c) terveysalan laitos toimittaa komissiolle 26 artiklassa
tarkoitetulle toimivaltaiselle viranomaiselle luettelon tillai-
sista laitteista ja liittdd siihen valmistusta, muuntelua tai
kayttod koskevat perustelut. Luettelo saatetaan sddinnolli-
sesti ajan tasalle.

Komissio huolehtii siiti, ettd luettelossa olevien laitteiden
kohdalla voidaan tehdi poikkeus timin kohdan vaatimusten
mukaisesti.

Tiedot poikkeuksen piiriin kuuluvista laitteista on julkaistava.

Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa kaikenlaisten in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen laitteiden omaa valmistusta
ja kayttoi sellaisissa tapauksissa, joista ei ole sdidetty tissd
asetuksessa. Lisiksi jisenvaltiot voivat asettaa laitteiden
valmistukselle ja kiytolle myos muita turvallisuusvaatimuk-
sia. Tilloin jasenvaltioiden on viipymittd ilmoitettava asiasta
komissiolle ja muille jisenvaltioille.
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Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Siirretiin komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja siddoksid, joilla teknologian kehittymisen perus-
teella ja ottaen huomioon kiyttdjit ja potilaat muutetaan tai
taydennetddn liitteessi I vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, mukaan luettuina valmistajan an-
tamat tiedot.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 271

Ehdotus asetukseksi

4 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 a artikla

Geneettiset tiedot, neuvonta ja tietoinen suostumus

1.  Laitetta on luvallista kiyttii geenitestaukseen vain, jos
kansallisen lainsiddinnon mukainen terveydenhuollon am-
mattilainen ndin on mddrdnnyt ja jos titd edeltii henkilo-
kohtainen neuvonta.

2. Laitetta saa kiyttdi geenitestitarkoitukseen ainoastaan,
jos testattavien henkildiden oikeudet, turvallisuus ja hyvin-
vointi turvataan ja testauksen kuluessa saadut kliiniset tiedot
katsotaan luotettaviksi ja varmoiksi.

3. Tiedottaminen

Ennen kuin laitetta kdytetidn geenitestitarkoitukseen, 1 koh-
dassa tarkoitetun henkilon on annettava testattavalle henki-
lolle  asianmukaista  tietoa  geenitestin  luonteesta,
merkityksesti ja seurauksista.

4.  Geneettinen neuvonta

Soveltuva geneettinen neuvonta on pakollinen ennen ennusta-
vaan ja syntymii edeltividin testaukseen tarkoitetun laitteen
kiyttéi ja jos potilaalla on todettu geneettinen sairaus.
Neuvonnan on sisdllettivi lddiketieteellisid, eettisid, sosiaa-
lisia, psykologisia ja laillisia nikékohtia, ja neuvontaa tarjo-
avalla lddkarilli tai muulla kansallisen lainsdddinnon
mukaan pitevilli henkilolli on oltava pdtevyys geneettisen
neuvonnan antamiseen.
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Komission teksti Tarkistus

Geneettisen neuvonnan muoto ja laajuus mddritelliin sen
mukaan, miti seurauksia testin tuloksella on henkilélle tai
hinen perheenjdsenilleen.

5.  Suostumus

Laitetta saa kdyttid geenitestitarkoitukseen ainoastaan sen
jilkeen, kun testattava henkilo on antanut vapaaehtoisen ja
tietoisen suostumuksensa testiin. Suostumus on annettava
nimenomaisesti kirjallisena. Se voidaan perua milloin tahansa
kirjallisesti tai suullisesti.

6.  Alaikdisten ja vajaakykyisten henkildiden testaaminen.
Alaikdisten tapauksessa on saatava vanhempien tai laillisen
edustajan tai alaikdisten itsensd tietoinen suostumus kansal-
lisen lainsiddinnén mukaisesti. Suostumuksen on oltava
alaikiisen oletetun tahdon mukainen, ja se voidaan perua
milloin tahansa ilman, etti siiti aiheutuu alaikdiselle
kielteisii seurauksia. Sellaisten vajaakykyisten henkilGiden
tapauksessa, jotka eivit pysty antamaan tietoista suostumus-
ta, on saatava laillisen edustajan tietoinen suostumus.
Suostumuksen on oltava vajaakykyisen henkilon oletetun
tahdon mukainen, ja se voidaan perua milloin tahansa ilman,
ettd siitd aiheutuu henkildlle kielteisii seurauksia.

7. Laitetta saa kiyttid sukupuolen mddritykseen syntymdi
edeltivissi diagnosoinnissa ainoastaan, jos mddritys on
lidketieteellisesti tarkoituksenmukaista ja jos on olemassa
riski vakavasta sukupuoleen liittyvisti perinnollisesti sairau-
desta. Poiketen siitd, mitd 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa
sdddetidn, timd koskee myds tuotteita, joita ei ole suunniteltu
tiettyyn ldiketieteelliseen tarkoitukseen.

8. Laitteiden kdiytosti geenitestitarkoitukseen annetut ti-
mdn artiklan sidnnokset eivit estd jdasenvaltioita pitdmdsti
voimassa ja ottamasta kdyttoon tiukempia kansallisia sidn-
noksii terveyden suojeluun tai yleiseen jdrjestykseen liittyvisti
syistd.
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Tarkistus 73
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Tiistai 22. lokakuuta 2013

2 a.  Etaviestintivilineitd tarjoavien palveluntarjoajien on
asianmukaisen toimivaltaisen elimen pyynnéstd luovutettava
heti tuotteiden etimyyntid harjoittavien toimijoiden tiedot.

Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

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

a)

b)

ilmoittamalla tuotteelle ominaisuuksia, toimintoja ja
vaikutuksia, joita silli ei ole;

antamalla virheellinen kdsitys, ettd hoito tai taudinmdidri-
tys onnistuu varmasti tuotteen avulla tai jittimailli
ilmoittamatta tuotteen kiyttotarkoituksen mukaiseen tai
ennakoitua pidempdin kiyttoon sisltyvista riskistd;

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

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



C 208/210

Euroopan unionin virallinen lehti

10.6.2016

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai jos
asiaa koskevat yhdenmukaistetut standardit eivit ole riittivid,
komissiolle siirretddn valta hyviksya yhteisid teknisid eritelmia,
jotka koskevat liitteessd I vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, liitteessd 1I vahvistettuja teknisid
asiakirjoja tai liitteessd XII vahvistettuja kliinistd tutkimusndyttod
ja markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa. Yhteiset tekniset
eritelmat hyviksytddn tiytintoonpanosaddoksilli 84 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai jos on
tarpeen reagoida huolestuttaviin kansanterveydellisiin ilmioi-
hin, komissiolle siirretddn valta hyviksyd lidkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmin ja lddkinndllisid laitteita kdsit-
televin neuvoa-antavan komitean kuulemisen jilkeen yhteisid
teknisid eritelmid, jotka koskevat liitteessd I vahvistettuja yleisid
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, liitteessd I vahvistettu-
ja teknisid asiakirjoja tai liitteessd XII vahvistettuja kliinistd
tutkimusndyttod ja markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa.
Yhteiset tekniset eritelmdt hyviksytddn tdytintoonpanosiadok-
silli 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

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

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Siirretidin komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja siddoksid, joilla muutetaan tai tdydennetiin
liitteessd II vahvistettuja teknisten asiakirjojen osia teknolo-
gian kehittymisen perusteella.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Laitteiden valmistajien on perustettava ja pidettdvd ajan tasalla
laitteen riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu jérjestelmalli-
nen menettely markkinoille saatetuista tai kayttoon otetuista
laitteista saatujen kokemusten kerddmiseksi ja tarkastelemiseksi
ja korjaavien toimenpiteiden soveltamiseksi tarvittaessa, jaljem-
pdnd “markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva
suunnitelma”. Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa
koskevassa suunnitelmassa on vahvistettava menettely laittee-
seen liittyvid vaaratilanne-epiilyja koskevien terveydenhuollon
ammattilaisilta, potilailta ja kayttdjiltd saatavien valitusten ja
raporttien kerddmiseksi, kirjaamiseksi ja tutkimiseksi, rekisterin
pitdmiseksi vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden palau-
tusmenettelyistd ja markkinoilta poistamisista sekd markkinoille
saatettujen laitteiden otantatestausten suorittamiseksi silloin, kun
titd pidetddn laitteen luonteen perusteella asianmukaisena.
Liitteessd XII olevan B osan mukaisen markkinoille saattamisen
jalkeistd seurantaa koskevan suunnitelman on oltava osa
markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevaa suunni-
telmaa. Jos markkinoille saattamisen jalkeistd seurantaa ei pidetd
tarpeellisena, tima on asianmukaisesti perusteltava ja osoitettava
asiakirjoin markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koske-
vassa suunnitelmassa.

Tarkistus

Laitteiden valmistajien on perustettava ja pidettdvd ajan tasalla
laitteen riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu jirjestelmalli-
nen menettely markkinoille saatetuista tai kayttoon otetuista
laitteista saatujen kokemusten kerddmiseksi ja tarkastelemiseksi
ja korjaavien toimenpiteiden soveltamiseksi tarvittaessa, jaljem-
pind “markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva
suunnitelma”. Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa
koskevassa suunnitelmassa on vahvistettava menettely laittee-
seen liittyvid vaaratilanne-epdilyja koskevien terveydenhuollon
ammattilaisilta, potilailta ja kayttdjiltd saatavien valitusten ja
raporttien kerddmiseksi, kirjaamiseksi, ilmoitusten tekemiseksi
60 artiklassa tarkoitettuun sihkéiseen vaaratilannejirjestel-
mdin ja niiden tutkimiseksi, rekisterin pitimiseksi vaatimus-
tenvastaisista tuotteista, tuotteiden palautusmenettelyistd ja
markkinoilta poistamisista sekd markkinoille saatettujen laittei-
den otantatestausten suorittamiseksi silloin, kun titd pidetddn
laitteen luonteen perusteella asianmukaisena. Liitteessd XII
olevan B osan mukaisen markkinoille saattamisen jilkeistd
seurantaa koskevan suunnitelman on oltava osa markkinoille
saattamisen jdlkeisti valvontaa koskevaa suunnitelmaa. Jos
markkinoille saattamisen jilkeistd seurantaa ei pidetd tarpeelli-
sena, timd on asianmukaisesti perusteltava ja osoitettava
asiakirjoin markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koske-
vassa suunnitelmassa, ja siihen on hankittava lupa toimivaltai-
selta viranomaiselta.

Tarkistukset 78, 79 ja 263
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 7 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

7. Valmistajien on varmistettava, ettd laitteen mukana on
liitteessd I olevan 17 kohdan mukaisesti annettavat tiedot
jollakin unionin virallisella kielelld, jota aiottu kdyttdja ymmartad
helposti. Kieli tai kielet, joilla valmistajan antamat tiedot on
esitettdvi, voidaan médritelld sen jdsenvaltion lainsdddidnnossd,
jossa laite asetetaan kéyttdjin saataville.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja
vieritestauslaitteiden osalta liitteessd I olevan 17 kohdan mukai-
sesti annettavat tiedot on toimitettava sen jisenvaltion kielelld
tai kielilld, jossa laite saavuttaa aiotun kiyttdjinsa.

Tarkistus

7. Valmistajien on varmistettava, ettd laitteesta liitteessd I
olevan 17 kohdan mukaisesti annettavat tiedot esitetddn jollakin
unionin virallisella kielelld, jota aiottu kiyttdjd ymmartda
helposti. Kieli tai kielet, joilla valmistajan antamat tiedot on
esitettdvd, voidaan médritelld sen jdsenvaltion lainsiddannossd,
jossa laite asetetaan kéyttdjin saataville.

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen laitteiden ja
vieritestauslaitteiden osalta liitteessd I olevan 17 kohdan mukai-
sesti annettavat tiedot on toimitettava helposti hahmotettavissa
olevalla tavalla ja sen jisenvaltion, jossa laite saavuttaa aiotun
kayttdjansd, niilld kielilld, jotka ovat unionin virallisia kielid.
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Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 8 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

Tarkistus 81

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

Komission teksti

Tarkistus

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo tai silli on syyti
uskoa, ettd laite on aiheuttanut vahinkoa, sen on varmistetta-

kolmas osapuoli, jota kiyttdjille aiheutunut vahinko koskee,
voi pyytdi valmistajalta tai timdin valtuuttamalta edustajalta
ensimmdisessi alakohdassa tarkoitettuja tietoja samalla kun
varmistetaan teollis- ja tekijinoikeuksien asianmukainen
kunnioittaminen, ellei ndin tehdi jo kansallisten riitojenrat-
kaisumenettelyjen tai oikeusmenettelyjen mukaisesti.

Tarkistus 82

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

Komission teksti

Tarkistus

Jos on syyti olettaa, etti in vitro -laitteet ovat aiheuttaneet
vahinkoa, mahdollisesti vahingoittaneet kdyttdjid, hinen
oikeuksiensa perijid, pakollista sairausvakuutusta tai muuta
kolmatta osapuolta, vahinkoa kirsinyt osapuoli voi vaatia
valmistajalta tai valmistajan valtuutetulta edustajalta ensim-
mdisessd lauseessa mainittuja tietoja.

Tiamd tiedonsaantioikeus koskee ensimmiisessi virkkeessi
esitettyjen ehtojen mukaisesti myds niiltd jdsenvaltioiden
toimivaltaisilta viranomaisilta saatavia tietoja, jotka ovat
vastuussa kyseisen lidkinnillisen laitteen valvonnasta, sekd
sellaiselta ilmoitetulta laitokselta saatavia tietoja, joka on
antanut todistuksen 45 artiklan mukaisesti tai ollut muulla
tavoin osallisena kyseisen laitteen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyssd.
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Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 10 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

10 a.  Ennen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun lidkin-
ndllisen laitteen saattamista markkinoille valmistajien on
varmistettava, ettd niilli on asianmukainen vastuuvakuutus,
joka kattaa maksukyvyttomyyden riskin ja sellaiset mahdolli-
set potilaille tai kuluttajille aiheutuvat vahingot, jotka
johtuvat suoraan kyseisen liikinndllisen laitteen valmistus-
viasta. Suojan tason on oltava suhteessa valmistettavaan in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuun lidkinnilliseen laittee-
seen liittyviin mahdolliseen riskiin neuvoston direktiivin 85/
374/ETY mukaisesti.

Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta — 3 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) pitdd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tekniset asiakir-
jat, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja soveltuvissa
tapauksissa jdljennoksen 43 artiklan mukaisesti annetusta
asianomaisesta todistuksesta ja sen mahdollisista lisdyksistd
8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan;

Tarkistus

a) pitdd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla teknisten asia-
kirjojen tiivistelmd tai pyydettiessd tekniset asiakirjat, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja soveltuvissa tapauk-
sissa jdljennoksen 43 artiklan mukaisesti annetusta asiano-
maisesta todistuksesta ja sen mahdollisista lisdyksistd
8 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan;

Tarkistus 85

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

Komission teksti

b) ettd valmistaja on nimennyt valtuutetun edustajan 9 artiklan
mukaisesti;

Tarkistus

b) ettd valmistaja on yksildity ja ettd valmistaja on nimennyt
valtuutetun edustajan 9 artiklan mukaisesti;

Tarkistus 86

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

Komission teksti

e) ettd laitteessa on timdn asetuksen mukaiset merkinndt ja sen
mukana  on  vaaditut  kayttoohjeet  ja  EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus;

Tarkistus

e) ettd laitteessa on tdmdn asetuksen mukaiset merkinnit ja sen
mukana on vaaditut kiyttoohjeet;
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Tarkistus 87
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta — 1 alakohta - f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

f a) etti valmistaja on ottanut asianmukaisen vastuuvakuu-
tuksen 8 artiklan 10 a kohdan mukaisesti, ellei
maahantuoja voi itse varmistaa timdn sddnnoksen
vaatimuksia vastaavaa riittivid vakuutussuojaa.

Tarkistus 88
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
niiden markkinoille saattama laite ei ole timin asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymittd tiedotettava asiasta
valmistajalle ja timan valtuutetulle edustajalle ja asianmukaisissa
tapauksissa toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet
kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi. Mikali laite aiheuttaa riskin, maahantuojien on
lisaksi viipymattd tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen
saataville, ja soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka
antoi kyseiselle laitteelle todistuksen 43 artiklan mukaisesti, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastai-
suudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Tarkistus

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
niiden markkinoille saattama laite ei ole timén asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymittd tiedotettava asiasta
valmistajalle ja soveltuvissa tapauksissa timin valtuutetulle
edustajalle ja asianmukaisissa tapauksissa varmistettava, ettd
tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi toteutetaan. Mikali
laite aiheuttaa riskin, maahantuojien on lisiksi viipymattd
tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viran-
omaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville, ja
soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen 43 artiklan mukaisesti, ja ilmoi-
tettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuu-
desta ja toteuttamistaan korjaavista toimenpiteista.

Tarkistus 89
Ehdotus asetukseksi

12 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
niiden markkinoilla saataville asettama laite ei ole timin
asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymittd tiedotettava
asiasta valmistajalle ja soveltuvissa tapauksissa timan valtuute-
tulle edustajalle ja tuojalle sekd varmistettava, ettd tarvittavat
korjaavat toimenpiteet toteutetaan kyseisen laitteen saattami-
seksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi markkinoilta tai
siti koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi aiheelliseksi
katsotuissa tapauksissa. Mikéli laite aiheuttaa riskin, niiden on
myés viipymittd tiedotettava asiasta niiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen
saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimen-
piteistd.

Tarkistus

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd
niiden markkinoilla saataville asettama laite ei ole timan
asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymdttd tiedotettava
asiasta valmistajalle ja soveltuvissa tapauksissa timan valtuute-
tulle edustajalle ja tuojalle sekd varmistettava, ettd tdmd tekee
toimintansa sallimissa rajoissa tarvittavat korjaavat toimenpi-
teet kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi aiheelliseksi katsotuissa tapauksissa. Mikali laite
aiheuttaa riskin, niiden on myos viipymittd tiedotettava asiasta
niiden jdsenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet laitteen saataville, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset
tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteista.
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Tarkistus 90
Ehdotus asetukseksi
13 artikla

Komission teksti

Sdannosten noudattamisesta vastaava henkilo

1. Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vahintddn yksi
sellainen kelpoisuusvaatimukset tdyttivd henkils, jolla on
erityisasiantuntemusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnillisten laitteiden alalla. Erityisasiantuntemus on osoi-
tettava jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta
osoittava asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen tutkin-
non tai vastaavien opintojen suorittamisesta luonnontieteissa,
ladketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla asiaa-
nkuuluvalla tieteen alalla, sekd vihintidn kahden vuoden
ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
lidkinnillisten laitteiden sddntelyasioista tai laadunhallin-
tajdrjestelmistd;

=

viiden vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden séintelyasioista tai
laadunhallintajarjestelmista.

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

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus arvioidaan asianmukaisesti
ennen erdn laskemista liikkeelle;

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

¢) jaljempind olevan 59-64 artiklan mukaiset raportointivel-
voitteet tdytetdan;

d) liitteessd XIII olevassa 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus
annetaan, jos kyse on suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuista
laitteista, joita on tarkoitus kayttad kliinistd suorituskykya
koskevassa interventiotutkimuksessa tai muussa kliinistd
suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa, johon sisiltyy
tutkittaviin kohdistuvia riskeja.

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

Tarkistus

Sdannosten noudattamisesta vastaava henkilo

1. Valmistajilla on oltava organisaatiossaan vahintddn yksi
sellainen sddnndsten noudattamisesta vastaava henkilo, jolla
on tarvittava asiantuntemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen lddkinnillisten laitteiden alalla. Vaadittu asiantuntemus
on osoitettava jollakin seuraavista:

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

b) kolmen vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden sdidntelyasioista tai
laadunhallintajarjestelmista.

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

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus arvioidaan asianmukaisesti
ennen erdn laskemista liikkeelle;

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

¢) jiljempdnd olevan 59-64 artiklan mukaiset raportointivel-
voitteet tdytetdan;

d) liitteessi XIII olevassa 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus
annetaan, jos kyse on suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuista
laitteista, joita on tarkoitus kayttad kliinistd suorituskykya
koskevassa interventiotutkimuksessa tai muussa kliinistd
suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa, johon sisiltyy
tutkittaviin kohdistuvia riskeja.

Jos useat henkilot jakavat 1 ja 2 kohdassa tarkoitetun vastuun
sddnndsten noudattamisesta, heidin tehtivialueensa on mid-
ritettdvi kirjallisesti.

3.  Sdidnnosten noudattamisesta vastaava henkilo ei saa
joutua huonompaan asemaan valmistajan organisaatiossa tehtd-
viensd asianmukaisen suorittamisen vuoksi.
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Komission teksti

4. Valtuutetuilla edustajilla on oltava organisaatiossaan vi-
hintddn yksi kelpoisuusvaatimukset tdyttiva henkilo, jolla on
erityisasiantuntemusta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
ladkinnallisiin laitteisiin unionissa sovellettavista sdantelyvaati-
muksista. Erityisasiantuntemus on osoitettava jollakin seu-
raavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta
osoittava asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen tutkin-
non tai vastaavien opintojen suorittamisesta oikeustieteissd,
luonnontieteissd, ldaketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla
tai muulla asiaankuuluvalla tieteen alalla, sekd vihintddin
kahden vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lidkinndllisten laitteiden sdintelyasioista tai
laadunhallintajdrjestelmista;

=

viiden vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden sadntelyasioista tai
laadunhallintajarjestelmista.

Tarkistus

4. Valtuutetuilla edustajilla on oltava organisaatiossaan vi-
hintddn yksi sddnnosten noudattamisesta vastaava henkilo,
jolla on vaadittava asiantuntemus in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin unionissa sovellettavista
sddntelyvaatimuksista. Vaadittu asiantuntemus on osoitettava
jollakin seuraavista:

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

b) kolmen vuoden ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden sddntelyasioista tai
laadunhallintajarjestelmista.

Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ensimmidistd alakohtaa ei sovelleta henkiloon, joka olematta
2 artiklan 16 alakohdassa mdiritelty valmistaja kokoaa tai
muuntaa jo markkinoille saatetun laitteen yksittdisen potilaan
kéyttoon suunnitellun kayttotarkoituksen mukaan.

Tarkistus

Ensimmdistd alakohtaa ei sovelleta henkiloon, joka olematta
2 artiklan 16 alakohdassa méiritelty valmistaja kokoaa tai
muuntaa jo markkinoille saatetun laitteen yksittdisen potilaan tai
yksittiisen terveysalan laitoksen tietyn rajatun potilasryhmin
kdytt6on suunnitellun kayttotarkoituksen mukaan.

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
14 artikla - 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 a. Edelli 3 ja 4 kohdan lisivaatimukset eivit koske
jakelijoita ja tytdryhtioitd, jotka valmistajan puolesta toteut-
tavat yhden tai useampia 2 kohdan a ja b alakohdassa
mainituista toimista.
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Tarkistus 264
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava,
ettd tdssd asetuksessa tdsmennettyjen vaatimusten tdyttyminen
on osoitettu. Vakuutus on pidettavi jatkuvasti ajan tasalla. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vihimmaissisiltd vahviste-
taan liitteessd I1I. Se on kddnnettivd sen jisenvaltion vaatimalle
viralliselle kielelle tai virallisille kielille, jossa laite asetetaan
saataville.

Tarkistus

1.  EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on ilmoitettava,
ettd tdssd asetuksessa tdsmennettyjen vaatimusten tdyttyminen
on osoitettu. Vakuutus on pidettavi jatkuvasti ajan tasalla. EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vahimmaissisalto vahviste-

taan liitteessd III. Se on esitettivi jollakin unionin virallisella
kielelld.

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi

15 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja siddoksid, joilla muutetaan tai tdydennetiin
liitteessd III vahvistettua EU-vaatimustenmukaisuusvakuu-

tuksen vihimmaissisiltod teknologian kehittymisen perus-
teella.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

1.  Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkiloiden,
jotka asettavat markkinoilla saataville tuotteita, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen samanlainen
tai samankaltainen osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitdd ylld tai palauttaa
laitteen toiminta muuttamatta sen suorituskykyd tai turvalli-
suusominaisuuksia, on varmistettava, ettei kyseinen tuote
heikennd laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd. Todentava
aineisto on pidettdvi jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomais-
ten saatavilla.



C 208/218

Euroopan unionin virallinen lehti

10.6.2016

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen osa tai komponentti ja joka muuttaa laitteen suoritus-
kykyd tai turvallisuusominaisuuksia, on pidettiva laitteena ja sen
on vastattava tissd asetuksessa sdddettyji vaatimuksia.

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi

III luku - otsikko

Komission teksti

I luku

Laitteiden tunnistaminen ja jaljitettdavyys, laitteiden ja talouden
toimijoiden rekisterdinti, tiivistelmé turvallisuudesta ja suoritus-
kyvystd, eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta

Tarkistus

VII luku (*)

Laitteiden tunnistaminen ja jéljitettavyys, laitteiden ja talouden
toimijoiden rekisterdinti, tiivistelma turvallisuudesta ja suoritus-
kyvystd, eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta

(*)  Tarkistuksesta seuraa, ettd timd luku kattaa 21-25 artiklan.

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi

22 artikla — 2 kohta — e alakohta — i alakohta

Komission teksti

i) hoitamaan UDI-tunnisteiden antamisjirjestelmad nimedmis-
valtuutuksessa madritetyn ajanjakson, jonka on oltava vihin-

tiidn kolme vuotta nimedmisest;

Tarkistus

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

Tarkistus 97
Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 8 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti arkaluonteisia tietoja;

Tarkistus

b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti arkaluonteisia tietoja
siind mddrin, kun timd ei heikenni kansanterveyden
suojelua;
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Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi

22 artikla — 8 kohta - e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

e a) yhteensopivuus markkinoilla jo olevien liikinndllisten
laitteiden tunnistamisjirjestelmien kanssa.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 8 kohta — e b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

e b) yhteensopivuus lidkinndllisii laitteita kdsittelevien toi-
mijoiden kdyttdmien muiden jiljittdmisjdrjestelmien
kanssa.

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Komissio perustaa yhteistyossd jdsenvaltioiden kanssa
sahkoisen jarjestelmin sellaisten tietojen kokoamista ja kasittelyd
varten, jotka ovat tarpeellisia ja oikeasuhtaisia laitteen kuvaami-
sen ja tunnistamisen sekd valmistajan ja soveltuvissa tapauksissa
valtuutetun edustajan ja maahantuojan tunnistamisen kannalta,
ja hallinnoi tdtd jarjestelmad. Talouden toimijoiden toimittamia
tietoja koskevat yksityiskohdat vahvistetaan liitteessd V olevassa
A osassa.

Tarkistus

1.  Komissio perustaa yhteistyossd jdsenvaltioiden kanssa
sahkoisen jdrjestelman sellaisten tietojen kokoamista ja kasittelya
varten, jotka ovat tarpeellisia ja oikeasuhtaisia laitteen kuvaami-
sen ja tunnistamisen sekd valmistajan ja soveltuvissa tapauksissa
valtuutetun edustajan ja maahantuojan tunnistamisen kannalta,
ja hallinnoi titd jdrjestelmid. Avoimuuden ja turvallisen ja
tehokkaan kdytén varmistamiseksi komission on saatettava
kliinistd validiteettia ja soveltuvissa tapauksissa laitteen
hyddyllisyytti koskeva timdin hetken tutkimusndytté kdytti-
jien saataville. Talouden toimijoiden toimittamia tietoja koske-
vat yksityiskohdat vahvistetaan liitteessd V olevassa A osassa.

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
24 artikla

Komission teksti

Tiivistelmd turvallisuudesta ja suorituskyvysti

Tarkistus

Turvallisuutta ja kliinisti suorituskykyd koskeva raportti
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Komission teksti

1. Luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta
suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita — valmistajan on
laadittava tiivistelmé turvallisuudesta ja suorituskyvystd. Se on
esitettivd siten, ettd aiottu kdyttijd ymmirtdd sen selkedsti.
Tiivistelmdn luonnos on toimitettava osana asiakirja-aineistoa
validoitavaksi ilmoitetulle laitokselle, joka osallistuu vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiin 40 artiklan mukaisesti.

2. Komissio voi taytantoonpanosiddoksin sdatad turvallisuut-
ta ja suorituskykyd koskevan tiivistelmdn muodosta ja sithen
siséllytettavien tietoelementtien esitystavasta. Ndma tdytdntoon-
panosidadokset hyviksytddn 84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus

1. Luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden — lukuun ottamatta
suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja laitteita — valmistajan on
laadittava laitteen turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyi
koskeva raportti, joka perustuu kaikkeen kliinistd suoritus-
kykyi koskevan tutkimuksen aikana kerittyyn tietoon.
Valmistajan on myos laadittava raportin tiivistelmd, joka on
kirjoitettava niin, etti se on helposti maallikon ymmirretti-
vissi sen maan virallisella kielelli tai kielilli, jossa laite
asetetaan saataville markkinoilla. Raportin luonnos on
toimitettava osana asiakirja-aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle
laitokselle ja tapauksen mukaan erityiselle ilmoitetulle laitok-
selle, joka osallistuu vaatimustenmukaisuuden arviointiin 40 ja
43 a artiklan mukaisesti.

1 a. Edelli 1 kohdassa tarkoitettu tiivistelmd on julkistet-
tava Eudamedin kautta 25 artiklan 2 kohdan b alakohdan ja
liitteessi V olevan A osan 15 kohdan mukaisesti.

2. Komissio voi tdytintoonpanosdddoksin siddtid sekd 1 koh-
dassa tarkoitetun raportin ettd turvallisuutta ja kliinistd
suorituskykyd koskevan tiivistelmdn muodosta ja sithen sisally-
tettdvien tietoelementtien esitystavasta. Ndmd tdytantoonpano-
sdddokset hyvaksytddn 84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
neuvoa-antavaa menettelyd noudattaen.

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 2 kohta — f a—f b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

f a) asetuksen 28 a artiklassa tarkoitettu sihkéinen jirjestel-
md tytiryhtididen ja alihankkijoiden rekisterdintii var-
ten.

fb) 41 b artiklassa tarkoitettujen erityisten ilmoitettujen
laitosten sihkéinen jirjestelmd.

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 5 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

5. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on turvattava saamiensa tietojen luottamukselliset nikokohdat.
Sen on kuitenkin vaihdettava ilmoitettua laitosta koskevia tietoja
muiden jisenvaltioiden ja komission kanssa.
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Tarkistus 105
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Ilmoitetuista laitoksista vastaavalla kansallisella viranomai-
sella on oltava kdytettavissddn riittavisti patevdd henkilostod,
jotta se pystyy hoitamaan sille kuuluvat tehtavit asianmukaisesti.

Jos kansallinen viranomainen on vastuussa ilmoitettujen laitos-
ten nimedmisestd muiden tuotteiden kuin in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden osalta
toimivaltaista viranomaista on kuultava kaikista tallaisiin
laitteisiin nimenomaisesti liittyvistd ndkokohdista, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 31 artiklan 3 kohdan soveltamista.

Tarkistus

6. Ilmoitetuista laitoksista vastaavalla kansallisella viranomai-
sella on oltava riittdvasti pysyvdd ja pitevid omaa henkilostod,
jotta se pystyy hoitamaan sille kuuluvat tehtavit asianmukaisesti.
Timdiin vaatimuksen noudattamista arvioidaan 8 kohdassa
tarkoitetun vertaisarvioinnin avulla.

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

Vastaavasti valmistajan laadunhallintajirjestelmin auditoin-
teja suorittavan ilmoitettujen laitosten henkildston tyon
auditoinnista vastaavan kansallisen viranomaisen henkilostol-
li on todistetusti oltava pitevyys, joka vastaa ilmoitettujen
laitosten henkiloston pitevyyttd liitteessi VI olevan 3.2.6.
kohdan mukaisesti.

Jos kansallinen viranomainen on vastuussa ilmoitettujen laitos-
ten nimedmisestd muiden tuotteiden kuin in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden alalla, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden osalta
toimivaltaista viranomaista on kuultava kaikista tallaisiin
laitteisiin nimenomaisesti liittyvistd ndkokohdista.

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 7 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

7. Lopullinen vastuu ilmoitetuista laitoksista ja niisti
vastuussa olevasta kansallisesta viranomaisesta on silld
jdsenvaltiolla, jossa ne sijaitsevat. Jisenvaltion vastuulla on
tarkastaa, etti ilmoitetuista laitoksista vastaava nimetty
kansallinen viranomainen suorittaa tyonsi eli arvioi, nimeid
ja ilmoittaa vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ja
valvoo ilmoitettuja laitoksia asianmukaisesti ja etti ilmoi-
tetuista laitoksista vastaava nimetty kansallinen viranomai-
nen on puolueeton ja objektiivinen. Jisenvaltioiden on
annettava komissiolle ja muille jisenvaltioille kaikki niiden
pyytimd tieto menettelyistddn, jotka koskevat vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitosten arviointia, nimedmistd ja ilmoitta-
mista sekd ilmoitettujen laitosten valvontaa, sekd mahdollisista
muutoksista ndihin tietoihin. Kyseiset tiedot on asetettava
julkisesti saataville 80 artiklan sidnnoksii noudattaen.
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Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 8 kohta

Komission teksti

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

Jasenvaltioiden on laadittava vuotuinen vertaisarviointisuunni-
telma, jolla varmistetaan asianmukainen tehtdvikierto arviointia
suorittavien ja arvioinnin kohteena olevien viranomaisten valill4,
ja toimitettava se komissiolle. Komissio voi osallistua arvioin-
tiin. Vertaisarvioinnin tulokset on ilmoitettava kaikille jisenval-
tioille ja komissiolle, ja tiivistelmd tuloksista on saatettava
julkisesti saataville.

Tarkistus

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

Jasenvaltioiden on laadittava vuotuinen vertaisarviointisuunni-
telma, jolla varmistetaan asianmukainen tehtdvakierto arviointia
suorittavien ja arvioinnin kohteena olevien viranomaisten valilla,
ja toimitettava se komissiolle. Komission on osallistuttava
arviointiin. Vertaisarvioinnin tulokset on ilmoitettava kaikille
jasenvaltioille ja tiivistelma tuloksista on saatettava julkisesti
saataville.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Imoitettujen laitosten on tdytettivd organisaatiota koske-
vat ja yleiset vaatimukset sekd laadunhallintaa, resursseja ja
prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden
tehtdvien suorittamiseksi, joihin ne on nimetty timén asetuksen
mukaisesti. lmoitettuihin laitoksiin sovellettavat vahimmaisvaa-
timukset asetetaan liitteessd VL.

Tarkistus

1. Imoitettujen laitosten on tdytettivd organisaatiota koske-
vat ja yleiset vaatimukset sekd laadunhallintaa, resursseja ja
prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden
tehtavien suorittamiseksi, joihin ne on nimetty timin asetuksen
mukaisesti. Tdssi suhteessa on varmistettava, ettd Rdiytettd-
vissd on oma hallinnollinen, tekninen ja tieteellinen henki-
lostd, jolla on lidketieteellisti, teknisti ja tarvittaessa
farmakologista tietoa. On kiytettivi pysyvid sisdistd henki-
lostod, mutta ilmoitetut laitokset voivat palkata ulkopuolisia
asiantuntijoita erityistapauksissa ja tilapdisesti tarpeen mu-
kaan. llmoitettuihin laitoksiin sovellettavat vahimmadisvaatimuk-
set asctetaan liitteessd VI. Erityisesti liitteessd VI olevaa
1.2. kohtaa noudattaen ilmoitetun laitoksen organisaation ja
toiminnan on oltava sellaista, etti pystytidn turvaamaan sen
toiminnan riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus
ja vilttdmddn eturistiriitoja.

Ilmoitettu laitos julkaisee luettelon siiti laitoksen henkilds-
tostd, joka on vastuussa lidkinndllisten laitteiden vaatimus-
tenmukaisuuden arvioinnista ja sertifioinnista. Luettelossa on
oltava vihintddn yksittiisten tyontekijoiden pdtevyydet, ansi-
oluettelot ja selvitys eduista. Luettelo lihetetddn ilmoitetuista
laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle, joka tar-
kastaa, etti henkilosto tdyttid timin asetuksen mukaiset
vaatimukset. Luettelo lihetetiin myds komissiolle.
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Tarkistus 109
Ehdotus asetukseksi
28 artikla

Komission teksti

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

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

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

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

Tarkistus

-1.  Ilmoitetulla laitoksella on oltava oma pysyvi ja pétevi
henkilosto seki asiantuntemus laitteiden suorituskyvyn arvi-
ointiin asiaan liittyvilld teknisilli aloilla sekd lidketieteessd.
Niiden pitdd voida arvioida alihankkijoiden laatua itse.

Sopimuksia voidaan myontid ulkoisille asiantuntijoille in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinndllisten laitteiden
tai menetelmien arvioimiseksi erityisesti, jos kliininen asian-
tuntemus on rajoitettua.

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

2. Imoitettujen laitosten on kannettava tdysi vastuu alihank-
kijoiden tai tytdryhtididen niiden puolesta suorittamista tehtd-
vista.

2 a. Ilmoitettujen laitosten on julkistettava luettelo ali-
hankkijoista tai tytdryhtivistd, erityistehtivistd, joista ne
vastaavat, sekdi ilmoitukset henkilostonsi eduista.

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

4. Imoitettujen laitosten on esitettdvd vihintdin kerran
vuodessa ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytir-
yhtion patevyyden tarkistamista sekd tyotd, jonka se on
suorittanut timédn asetuksen mukaisesti.

4 a. Timin asetuksen 33 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu
ilmoitettujen laitosten vuotuisessa arvioinnissa tarkistetaan,
noudattavatko ilmoitettujen laitosten alihankkijat tai tytir-
yhtiot liitteessd VI esitettyji vaatimuksia.
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Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi

28 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

28 a artikla

Sihkdinen jirjestelmd tytiryhtividen ja alihankkijoiden re-
kisterdintid varten

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

2. Ennen kuin alihankinta voi todella tapahtua, ilmoitetun
laitoksen, joka aikoo teettii alihankintana tiettyji vaatimus-
tenmukaisuuden arviointiin liittyvid tehtivid tai jolla on
saatavillaan tytiryhtio vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvid tiettyjd tehtivid varten, on rekisterditivi niiden nimet
sekd erityistehtivit.

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

4.  Sihkoisessi jdrjestelmissi olevat tiedot on saatettava
yleison saataville.

Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitetta-
va ilmoittamista koskeva hakemus ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle kansalliselle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, johon
se on sijoittautunut.

Tarkistus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitetta-
va ilmoittamista koskeva hakemus ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle kansalliselle viranomaiselle siind jasenvaltiossa, johon
se on sijoittautunut.

Jos vaatimustenmukaisuutta arvioiva elin haluaa saada
ilmoituksen 41 a artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista laitteista,
sen on ilmoitettava asiasta ja esitettivi ilmoittamista koskeva
hakemus Euroopan liikevirastolle 41 a artiklan mukaisesti.
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Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Komissio nimedd 14 pdivin kuluessa 2 kohdassa tarkoite-
tusta arviointikertomuksen toimittamisesta yhteisen arviointi-
ryhmin, johon kuuluu vihintddn kaksi asiantuntijaa, jotka
valitaan sellaisten asiantuntijoiden luettelosta, jotka tdyttivat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioinnissa edelly-
tettavit kelpoisuusvaatimukset. Komissio laatii timin luettelon
yhteistyossd  lddkinnillisten laitteiden  koordinointiryhmin
kanssa. Vahintddn yhden ndistd asiantuntijoista on oltava
komission edustaja, joka johtaa yhteistd arviointiryhmaa.

Tarkistus

3. Komissio nimedd 14 pdivin kuluessa 2 kohdassa tarkoite-
tusta arviointikertomuksen toimittamisesta yhteisen arviointi-
ryhmin, johon kuuluu vihintidn kelme asiantuntijaa, jotka
valitaan sellaisten asiantuntijoiden luettelosta, jotka tdyttivat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioinnissa edelly-
tettdvit kelpoisuusvaatimukset ja joilla ei ole eturistiriitoja
hakijana olevan vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen
kanssa. Komissio laatii timén luettelon yhteistyossd ladkinnal-
listen laitteiden koordinointiryhmin kanssa. Vahintdian yhden
ndistd asiantuntijoista on oltava komission edustaja, vihintddn
yhden muun asiantuntijan on oltava lihtéisin jostakin toisesta
jdsenvaltiosta kuin siitd, johon vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista vastaava laitos on sijoittautunut; komission
edustaja johtaa yhteistd arviointiryhmii. Jos vaatimustenmu-
kaisuutta arvioiva elin on pyytinyt saada ilmoituksen 41 a
artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista laitteista, myds Euroopan
lidkeviraston on oltava osa yhteistd arviointiryhmdid.

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
ja yhteisen arviointiryhmidn on 90 piivin kuluessa yhteisen
arviointiryhman nimedmisestd tarkasteltava 29 artiklan mukai-
sen hakemuksen mukana toimitettua asiakirja-aineistoa ja
kéytava paikan pailld arvioimassa hakemuksen esittdnyt vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitos ja asianmukaisissa tapauk-
sissa sen unionissa tai unionin ulkopuolella sijaitsevat tytiryhtiot
tai alihankkijat, joiden on tarkoitus osallistua vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiprosessiin. Tallaisessa paikan pailld tehta-
vissd arvioinnissa ei kdsitelldi vaatimuksia, joiden osalta
hakemuksen esittinyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
on saanut 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kansallisen
akkreditointielimen antaman todistuksen, ellei 30 artiklan
3 kohdassa mainittu komission edustaja vaadi kyseistd paikan
padlld tehtdvai arviointia.

Tarkistus

4. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
ja yhteisen arviointiryhmdn on 90 piivin kuluessa yhteisen
arviointiryhman nimedmisestd tarkasteltava 29 artiklan mukai-
sen hakemuksen mukana toimitettua asiakirja-aineistoa ja
kédytava paikan pailld arvioimassa hakemuksen esittdnyt vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitos ja asianmukaisissa tapauk-
sissa sen unionissa tai unionin ulkopuolella sijaitsevat tytaryhtiot
tai alihankkijat, joiden on tarkoitus osallistua vaatimustenmu-
kaisuuden arviointiprosessiin. Tallaisessa paikan pailld tehta-
vissd arvioinnissa ei kdsitelld vaatimuksia, joiden osalta
hakemuksen esittinyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos
on saanut 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kansallisen
akkreditointielimen antaman todistuksen, ellei 30 artiklan
3 kohdassa mainittu komission edustaja vaadi kyseistd paikan
pddlld tehtdvai arviointia.
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Komission teksti

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

Tarkistus

Jos havaitaan, ettei hakijan vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nista vastaava laitos tytd liitteessd VI asetettuja vaatimuksia,
havainnot on kisiteltdvd arviointiprosessin aikana ja niistd on
keskusteltava ilmoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen ja yhteisen arviointirvhmin kesken. Kansallisen
viranomaisen on esitettivi arviointikertomuksessa toimet,
jotka ilmoitetun laitoksen on toteutettava varmistaakseen,
ettd hakijan vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaava
elin tayttdd liitteessi VI asetetut vaatimukset. Mikili nike-
mykset eriivit, voidaan vastaavan kansallisen viranomaisen
arviointikertomukseen liittid arviointiryhmdn erillinen lau-
sunto, jossa esitellidn ilmoitusta koskevat epdilyt.

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on toimitettava arviointikertomuksensa ja ilmoitusluonnoksensa
komissiolle, joka toimittaa asiakirjat viipymattd edelleen ldakin-
nillisten laitteiden koordinointiryhmalle ja yhteisen arviointi-
ryhmén jisenille. Viranomaisen on komission pyynnostd
toimitettava ndmd asiakirjat enintddn kolmella unionin viralli-
sella kielelld.

Tarkistus

5. Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen
on toimitettava arviointikertomuksensa ja ilmoitusluonnoksensa
komissiolle, joka toimittaa asiakirjat viipymattd edelleen ldakin-
nillisten laitteiden koordinointiryhmalle ja yhteisen arviointi-
ryhmin jisenille. Jos arviointiryhmi on laatinut erillisen
lausunnon, myés se toimitetaan komissiolle, joka toimittaa
sen edelleen lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdlle.
Viranomaisen on komission pyynnostd toimitettava nima
asiakirjat enintddn kolmella unionin virallisella kielelld.
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Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6.  Yhteisen arviointiryhman on annettava lausuntonsa arvi-
ointikertomuksesta ja ilmoitusluonnoksesta 21 piivin kuluessa
ndiden asiakirjojen vastaanottamisesta, ja komission on toimi-
tettava lausunto viipymatta ldakinnéllisten laitteiden koordinoin-
tiryhmalle. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmin on
21 pdivan kuluessa yhteisen arviointiryhmdn lausunnon vas-
taanottamisesta annettava ilmoitusluonnosta koskeva suositus,
joka asianomaisen kansallisen viranomaisen on otettava asian-
mukaisesti huomioon tehdessddn pddtosti ilmoitetun laitoksen
nimeamisestd.

Tarkistus

6.  Yhteisen arviointiryhmin on annettava lopullinen lausun-
tonsa arviointikertomuksesta, ilmoitusluonnoksesta sekd tarvit-
taessa arviointiryhmdn erillisesti lausunnosta 21 piivin
kuluessa ndiden asiakirjojen vastaanottamisesta, ja komission
on toimitettava lausunto viipymattd ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmalle. Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryh-
mién on 21 pdivin kuluessa yhteisen arviointiryhman lausunnon
vastaanottamisesta annettava ilmoitusluonnosta koskeva suosi-
tus. Asianomaisen kansallisen viranomaisen on otettava lidkin-
nillisten laitteiden koordinointiryhmdn suositus huomioon
tehdessddn pdatostd ilmoitetun laitoksen nimedmisestd. Jos
pdiitds poikkeaa lidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmdin
suosituksesta, toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on
esitettivd ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmiille kaik-
ki tarvittavat perustelut kirjallisesti.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jédsenvaltiot voivat ilmoittaa ainoastaan sellaisia vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitoksia, jotka tiyttivit liit-
teessd VI asetetut vaatimukset.

Tarkistus

2. Jésenvaltioiden on ilmoitettava ainoastaan sellaiset vaati-
mustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka tiyttivat liit-
teessi VI asetetut vaatimukset ja joiden osalta on tehty
hakemuksen arviointi 30 artiklan mukaisesti.
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Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Mikili ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen
viranomainen on vastuussa ilmoitettujen laitosten nimedmi-
sestdi muiden tuotteiden kuin in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lidkinnillisten laitteiden alalla, in vitro -diag-
nostiikkaan tarkoitettujen lidkinndllisten laitteiden osalta
toimivaltaisen viranomaisen on ennen ilmoittamista annettava
myonteinen lausunto ilmoituksesta ja sen soveltamisalasta.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 8 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

8. Mikali jasenvaltio tai komissio esittdd vastalauseita 7 koh-
dan mukaisesti, ilmoituksen voimaantuloa on lykittiva valittd-
madsti. Talloin komission on tuotava asia lddkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmin Kkisiteltdviksi 15 pdivian kuluessa
7 kohdassa tarkoitetun méirdajan paattymisestd. Ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmin on asianomaisia osapuolia kuul-
tuaan annettava lausuntonsa 28 pdivan kuluessa siitd, kun asia
on tuotu sen kisiteltiviksi. Jos ilmoittava jisenvaltio ei ole
samaa mieltd lddkinnallisten laitteiden koordinointiryhmin
lausunnosta, se voi vaatia lausuntoa komissiolta.
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Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 9 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

9. Mikili 7 kohdan mukaisia vastalauseita ei esitetd tai jos
ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmi tai komissio, joita
on kuultu 8 kohdan mukaisesti, katsoo, etti ilmoitus voidaan
hyviksya kokonaan, komissio julkaisee ilmoituksen.

Komissio julkaisee myds tietoja ilmoitetun laitoksen ilmoit-
tamisesta 25 artiklan toisessa alakohdassa tarkoitettuun
siahkoiseen jirjestelmidn. Tahin julkaisuun liitetidn tdssd
artiklassa mainitut ilmoitetuista laitoksista vastaavan kan-
sallisen viranomaisen lopullinen arviointikertomus, yhteisen
arviointiryhmdn lausunto ja lidkinndllisten laitteiden koordi-
nointiryhmdn suositus.

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

Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi

32 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

2. Komissio huolehtii siitd, etti yleisé voi helposti tutustua
luetteloon laitoksista, jotka on ilmoitettu tdmin asetuksen
nojalla, mukaan luettuina laitoksille annetut tunnistenumerot
ja toimet, joita varten ne on ilmoitettu sekd kaikki 31 artiklan
5 kohdassa miiritellyt ilmoittamismenettelyi koskevat asia-
kirjat. Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
33 artikla

Komission teksti

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

Tarkistus

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

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

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

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

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

Tarkistus

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

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

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

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

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



10.6.2016

Euroopan unionin virallinen lehti

C 208/231

Komission teksti

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

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

41 a artiklassa tarkoitettujen erityisten ilmoitettujen laitosten
osalta tissd kohdassa tarkoitettu arviointi tehdidin joka vuosi.

Arviointien kattavat tulokset on julkistettava.

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

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

Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

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

Tarkistus

2. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomai-
nen on todennut, ettei ilmoitettu laitos endd taytd liitteessd VI
asetettuja vaatimuksia tai ettei se noudata velvollisuuksiaan,
viranomaisen on tarpeen mukaan peruutettava ilmoitus maira-
ajaksi, rajoitettava sitd taikka peruutettava se kokonaan tai
osittain riippuen vaatimusten tdyttdmattd jattdmisen tai velvolli-
suuksien noudattamatta jattdmisen vakavuudesta. Mddrdaikais-
ta peruutusta sovelletaan, kunnes koordinointiryhmi tekee
ddtoksen peruutuksen kumoamisesta, minkd jilkeen 30 ar-
tiklan 3 kohdassa kuvatun menettelyn mukaisesti nimetty
yhteinen arviointiryhmd tekee arvioinnin. Jos ilmoitettu laitos
on lopettanut toimintansa, ilmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on peruutettava ilmoitus kokonaan.

Imoitetuista laitoksista vastaavan kansallisen viranomaisen on
viipymittid ja viimeistddn 10 pdivin kuluttua tiedotettava
komissiolle, muille jisenvaltioille, valmistajille ja kyseessi
oleville terveydenhuollon ammattilaisille ilmoituksen peruutta-
misesta médrdajaksi, rajoittamisesta tai peruuttamisesta koko-
naan.
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Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 3 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi

34 artikla — 4 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

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

Tarkistus 126
Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 5 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

a) ilmoituksen peruuttaminen mairdajaksi: edellyttden ettd
kolmen kuukauden kuluessa maardaikaisesta peruuttamisesta
joko todistuksen piiriin kuuluvan laitteen valmistajan
sijoittautumisjisenvaltiossa in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitettujen lidkinndllisten laitteiden alalla toimivaltainen
viranomainen tai toinen in vitro -diagnostiikkaan tarkoite-
tuista lddkinnillisistd laitteista vastaava ilmoitettu laitos
vahvistaa kirjallisesti ottavansa hoitaakseen ilmoitetun laitok-
sen tehtavit keskeytyksen aikana;

=

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

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

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

a) ilmoituksen peruuttaminen mairdajaksi: edellyttden ettd
kolmen kuukauden kuluessa maardaikaisesta peruuttamisesta
toinen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisistd
laitteista vastaava ilmoitettu laitos vahvistaa kirjallisesti
ottavansa hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtavit keskey-
tyksen aikana;

=

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

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

Komissio julkaisee vilittomdsti ja viimeistiddn 10 pdivin
kuluttua tietoja muutoksista ilmoitetun laitoksen ilmoittami-
sessa 25 artiklan toisessa alakohdassa tarkoitettuun sihkd-
iseen jérjestelmdin.

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi

35 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa sen tietoon on
tuotu epiilyjd, jotka koskevat sitd, tayttdako ilmoitettu laitos
edelleen liitteessd VI asetetut vaatimukset tai sithen sovellettavat
velvoitteet. Se voi kdynnistad tdllaisia tutkimuksia my6s omasta
aloitteestaan.

Tarkistus

1.  Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa sen tietoon on
tuotu epdilyjd, jotka koskevat sitd, tayttddko ilmoitettu laitos
edelleen liitteessa VI asetetut vaatimukset tai sithen sovellettavat
velvoitteet. Se voi kdynnistad tdllaisia tutkimuksia my6s omasta
aloitteestaan, mukaan lukien kokoonpanoltaan 30 artiklan
3 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia vastaavan yhteisen
arviointiryhmdn tekemd ilmoitetun laitoksen tarkastus ilman
ennakkoilmoitusta.
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Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

3. Mikali komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei enda tdytd
sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa asiasta
ilmoituksen tehneelle jisenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtymdin
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuina tarvit-
taessa ilmoituksen peruuttaminen médrdajaksi, rajoittaminen tai
peruuttaminen kokonaan.

Tarkistus

3. Mikili komissio kuultuaan lidkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmdd pddttdd, ettd ilmoitettu laitos ei endd tdytd
sen ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa asiasta
ilmoituksen tehneelle jdsenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtymain
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuina tarvit-
taessa ilmoituksen peruuttaminen mairaajaksi, rajoittaminen tai
peruuttaminen kokonaan, 34 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten valilld jarjeste-
tddn asianmukainen koordinointi ja yhteistyo, jotka toteutetaan
asetuksen [Ref. of future Regulation on medical devices] 39 artiklassa
tarkoitetussa ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmassa.

Tarkistus

Yhteistyossi ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdin
kanssa komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten valilld
jarjestetddn asianmukainen koordinointi ja yhteistyd, jotka
toteutetaan asetuksen [tulevan lddkinndllisid laitteita koskevan
asetuksen numero] 39 artiklassa tarkoitetussa ilmoitettujen
laitosten koordinointiryhmdssi. Ryhmd kokoontuu sdinnélli-
sesti ja vihintidn kaksi kertaa vuodessa.

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Komissio tai lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd voi
vaatia minkd tahansa ilmoitetun laitoksen osallistumista.

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Komissio voi tdytdntéonpanosiidoksilli hyviksyi toimen-
piteitd, joilla maddritellidn tdmdin artiklan mukaisen ilmoi-
tetuista laitoksista koostuvan koordinointiryhmdn toimintaa
koskevat sddnnot. Namd tiytantoonpanosiidokset hyviksy-
tidn 84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.
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Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi

38 artikla

Komission teksti

Maksut

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

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja sdidoksid, joissa vahvistetaan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen maksujen rakenne ja taso, ottaen huomioon ihmisten
terveyden ja turvallisuuden suojaamista, innovoinnin tukemista
ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet. Erityistd huomiota
on kiinnitettdvd niiden ilmoitettujen laitosten etundkokohtiin,
jotka ovat saaneet 29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun kansallisen
akkreditointielimen antaman todistuksen, sekd niiden ilmoi-
tettujen laitosten etunakokohtiin, jotka ovat komission suosi-
tuksessa  2003/361/EY madriteltyja pienid ja keskisuuria
yrityksia.

Tarkistus

Kansallisten viranomaisten toimista perittdvit maksut

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

2. Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joissa vahvistetaan 1 kohdassa tarkoitet-
tujen maksujen rakenne ja taso, ottaen huomioon ihmisten
terveyden ja turvallisuuden suojaamista, innovoinnin tukemista
ja kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet sekd tarve luoda
yhtildiset toimintaedellytykset kaikissa jisenvaltioissa. Eri-
tyistd huomiota on kiinnitettdvd niiden ilmoitettujen laitosten
etunakokohtiin, jotka ovat esittineet 29 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun kansallisen akkreditointielimen antaman voimassa
olevan todistuksen, sekd niiden ilmoitettujen laitosten etunako-
kohtiin, jotka ovat komission suosituksessa 2003/361/EY
madriteltyjd pienid ja keskisuuria yrityksid.

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

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi

38 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

38 a artikla

Ilmoitettujen laitosten vaatimustenmukaisuuden arviointitoi-
mista perimien maksujen avoimuus

1.  Jisenvaltioiden on annettava sidinnéksid ilmoitettujen
laitosten vakiomaksuista.

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

3. Jasenvaltioiden on esitettivi komissiolle vakiomaksujaan
koskeva luettelo.



C 208/236 Euroopan unionin virallinen lehti 10.6.2016

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Komission teksti Tarkistus

4.  Kansallisen viranomaisen on varmistettava, etti ilmoi-
tetut laitokset julkistavat vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimista perittivien maksujen luettelot.

Tarkistus 134
Ehdotus asetukseksi
V luku - otsikko

Komission teksti Tarkistus

V luku T luku (%)

Luokittelu ja vaatimustenmukaisuuden arviointi Vaatimustenmukaisuuden arviointi

(*)  Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 40, 41,41 a, 41 b, 41 ¢,
42 a, 43, 44, 45 ja 46 artiklan.

Tarkistus 135
Ehdotus asetukseksi

V luku - 1 jakso - otsikko

Komission teksti Tarkistus

II luku (¥)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinndllisten lait-
teiden luokittelu

1 jakso — Luokittelu

(*)  Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 39 artiklan.

Tarkistus 136
Ehdotus asetukseksi

39 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Laitteet jaotellaan luokkiin A, B, C ja D ottaen huomioon 1. Laitteet jaotellaan luokkiin A, B, C ja D ottaen huomioon
niiden suunniteltu kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit. niiden suunniteltu kdyttotarkoitus, uutuus, monimutkaisuus ja
Luokitus tapahtuu liitteessd VII vahvistettujen luokitusperustei- niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu liitteessd VII vahvistet-
den mukaisesti. tujen luokitusperusteiden mukaisesti.
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Tarkistus 137
Ehdotus asetukseksi

39 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Toimivaltaisen viranomaisen on viimeistddn 14 pdivdd ennen
padtoksen tekemistd ilmoitettava suunnittelemastaan paitoksestd
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmalle ja komissiolle.

Tarkistus

Toimivaltaisen viranomaisen on viimeistddn 14 pdivdd ennen
padtoksen tekemistd ilmoitettava suunnittelemastaan paitoksestd
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmille ja komissiolle.
Tamd pddtos on asetettava julkisesti saataville eurooppa-
laiseen tietokantaan.

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

Komissio voi omasta aloitteestaan antaa tai antaa jisenvaltion
pyynnostd  tdytantoonpanosdidoksid, joissa pddtetddn liit-
teessd VII vahvistettujen luokitusperusteiden soveltamisesta
tiettyyn laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhméddn sen luokituk-
sen madrittelemiseksi. Tamd pditos tehdddn erityisesti sellaisen
tilanteen selvittimiseksi, jossa jisenvaltiot ovat tehneet
erilaiset pddtokset laitteiden luokittelusta.

Tarkistus 139
Ehdotus asetukseksi

39 artikla — 4 kohta — johdantokappale

Komission teksti

4. Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
seuraavassa esitettyjd seikkoja koskevia delegoituja sdddoksid
teknologian kehittymisen tai muun tiedon perusteella, joka
saadaan 59-73 artiklassa kuvattujen vaaratilannejirjestelmain ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessi:

Tarkistus

4. Siirretddn komissiolle sen jilkeen, kun se on kuullut eri
sidosryhmid, kuten terveydenhuollon ammattilaisten ammat-
tialajirjestoji seki laitteiden valmistajien jirjestojd, valta
antaa 85 artiklan mukaisesti seuraavassa esitettyjd seikkoja
koskevia delegoituja siadoksid teknologian kehittymisen tai
muun tiedon perusteella, joka saadaan 59-73 artiklassa kuvat-
tujen vaaratilannejirjestelméin ja markkinavalvontaan liittyvien
toimien yhteydessa:
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Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Mikéli vertailulaboratorio on nimetty 78 artiklan mukaisesti,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan ilmoitetun
laitoksen on lisdksi pyydettavd kyseistd vertailulaboratoriota
todentamaan, ettd laite on sovellettavien yhteisten teknisten
eritelmien mukainen, kun sellaiset ovat saatavilla, tai muiden
sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka valmistaja on valinnut
varmistaakseen vihintiin yhti korkean turvallisuuden ja
suorituskyvyn tason, scllaisena kuin se tarkennetaan liit-
teessd VIII olevassa 5.4 kohdassa ja liitteessd IX olevassa
3.5 kohdassa.

Tarkistus

Mikili vertailulaboratorio on nimetty 78 artiklan mukaisesti,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan ilmoitetun
laitoksen on lisdksi pyydettiva kyseistd vertailulaboratoriota
todentamaan laboratoriotestien avulla, etti laite on sovelletta-
vien yhteisten teknisten eritelmien mukainen, sellaisena kuin se
tarkennetaan liitteessa VIII olevassa 5.4 kohdassa ja liitteessa IX
olevassa 3.5 kohdassa. Vertailulaboratorion toteuttamissa
testeissd on erityisesti keskityttivi analyyttiseen herkkyyteen
ja spesifisyyteen kiytettiessi vertailumateriaaleja ja diagnos-
tiseen herkkyyteen ja spesifisyyteen kiytettiessi varhaisesta ja
todetusta infektiosta saatua niytettd.

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Lisiksi kun kyse on itse suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen tarkoitetuista laitteista, valmistajan on nouda-
tettava liitteessd VIl olevassa 6.1 kohdassa vahvistettuja
lisdvaatimuksia.

Tarkistus

Lisaksi kun kyse on itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetuista
laitteista, valmistajan on noudatettava liitteessd VIII olevassa
6.1 kohdassa vahvistettuja lisdvaatimuksia.

Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 5 kohta — 2 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) vieritestauslaitteiden osalta liitteessi VIII olevassa 6.1 koh-
dassa vahvistettuihin vaatimuksiin;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 5 kohta — 2 alakohta — c alakohta

Komission teksti

¢) mittaustoiminnon omaavien laitteiden osalta ainoastaan
niihin valmistusseikkoihin, jotka koskevat laitteiden met-
rologisten vaatimusten mukaisuutta.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10.  Siirretdin komissiolle valta antaa 85 artiklan mukai-
sesti delegoituja siidiksid, joilla muutetaan tai tdydennetiin
liitteissi VIII-X asetettuja vaatimustenmukaisuuden arvioin-
timenettelyji teknologian kehittymisen tai muun tiedon
perusteella, joka saadaan 26-38 artiklassa sdddetyn ilmoi-
tettujen laitosten nimedmisen tai valvonnan yhteydessi taikka
59-73 artiklassa kuvattujen vaaratilannejirjestelmdin ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydess.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Iimoitettujen laitosten osallistuminen

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

Tarkistus

IImoitettujen laitosten osallistuminen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn

1. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttda
ilmoitetun laitoksen osallistumista, muiden kuin 41 a artiklan
1 kohdassa lueteltujen laitteiden valmistaja voi esittdd hake-
muksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle edellyttden, ettd
kyseinen laitos on ilmoitettu kyseisid vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia, vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja ja
laitteita varten. Jos valmistaja esittid hakemuksen jossakin
toisessa jisenvaltiossa sijaitsevalle ilmoitetulle laitokselle kuin
johon se on rekisterdity, valmistajan on ilmoitettava hake-
muksesta ilmoitetuista laitoksista vastaavalle kyseisen jisen-
valtion kansalliselle viranomaiselle. Samaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimea koskevaa hakemusta
ei voi samanaikaisesti esittdd useammalle kuin yhdelle ilmoi-
tetulle laitokselle.

Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi

2 a jakso (uusi) — otsikko — 41 artiklan jilkeen

Komission teksti

Tarkistus

2 a jakso — Suuririskisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa sovellettavat lisisidnnokset: Erityisten ilmoi-
tettujen laitosten osallistuminen
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Komission teksti

Tarkistus 147
Ehdotus asetukseksi

41 a artikla (uusi)

Tarkistus

41 a artikla

Erityisten ilmoitettujen laitosten osallistuminen suuririskisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin

1. Ainoastaan erityiset ilmoitetut laitokset saavat suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin luokkaan D kuuluvien
laitteiden osalta.

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

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

4.  Euroopan ldikevirasto valitsee erityiset ilmoitetut lai-
tokset hakijoiden joukosta liitteessd VI lueteltujen vaatimusten
1 kohdassa lueteltujen laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin koskevan lausuntonsa ja toimittaa sen komissiolle.

5.  Komissio julkistaa timdin jilkeen ilmoituksen ja erityis-
ten ilmoitettujen laitosten nimet.

6. Ilmoittaminen tulee voimaan siti pdivii seuraavana
péivind, jona se on julkaistu komission kehittimdissi ja
hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten tietokannassa. Julkais-
tussa ilmoituksessa on miiriteltivi, mihin toimintaan eri-
tyiselli ilmoitetulla laitoksella on valtuudet.

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

7. Edelli 1 kohdassa tarkoitetun laitteen valmistaja voi
esittid hakemuksen valitsemalleen erityiselle ilmoitetulle
laitokselle, jonka nimi on mainittu 41 b artiklassa tarkoite-
tussa sihkoisessd jarjestelmdissd.

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

9.  Erityisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava Euroopan
lidkevirastolle ja komissiolle hakemukset, jotka koskevat
1 kohdassa tarkoitettujen laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointia.

10.  Erityisiin ilmoitettuihin laitoksiin sovelletaan 41 artik-
lan 2, 3 ja 4 kohtaa.

Tarkistus 148
Ehdotus asetukseksi
41 b artikla (uusi)

Tarkistus

41 b artikla
Erityisten ilmoitettujen laitosten sihkoinen jirjestelmd

1.  Komissio perustaa ja saattaa sidnnollisesti ajan tasalle
yhdessi viraston kanssa sihkdisen rekisterdintijirjestelmin
seuraavia toimintoja varten:

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

— tietojen vaihtaminen kansallisten viranomaisten kanssa;
— ja arviointikertomusten julkaiseminen.

2. Euroopan lidkevirasto kirjaa erityisii ilmoitettuja lai-
toksia koskevat sihkdisessd jirjestelmissd kootut ja kdsitellyt
tiedot sihkdiseen rekisterdintijirjestelmdin.

3.  Erityisid ilmoitettuja laitoksia koskevat sihkoisessi
jérjestelmissd kerdtyt ja kdsitellyt tiedot on asetettava yleisesti
saataville.

Tarkistus 149
Ehdotus asetukseksi

41 c artikla (uusi)

Tarkistus

41 c artikla
Erityisten ilmoitettujen laitosten verkosto

1. Euroopan liikevirasto perustaa erityisten ilmoitettujen
laitosten verkoston, toimii sen isdntind sekd koordinoi ja
johtaa sitd.
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2. Verkoston tavoitteena on:

Komission teksti

a)

b)

¢

3.

auttaa toteuttamaan in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu-
jen lddkinndllisten laitteiden alan pitkille erikoistuneita
liiketieteellisii teknologioita koskevaan eurooppalaiseen
yhteistyohon liittyvit mahdollisuudet;

auttaa keskittdmdin tietoa in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lidkinnillisistd laitteista;

kannustaa kehittimdin vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tia koskevia vertailuarvoja ja auttaa kehittimddn ja
levittamddn parhaita kdytinteiti verkostossa ja sen
ulkopuolella;

auttaa tunnistamaan innovatiivisten alojen asiantuntijoita;

laatia eturistiriitoja koskevat sddnnét ja pitdi ne ajan
tasalla; seki

etsid yhteisii vastauksia samantyyppisiin vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettelyjen toteuttamiseen innovatii-
visissa teknologioissa liittyviin haasteisiin.

Verkoston kokoukset kutsutaan koolle vihintiin kahden

verkoston jisenen tai Euroopan lidkeviraston pyynnostd.
Verkosto pitid vihintddn kaksi kokousta vuodessa.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi

42 artikla

Tarkistus

42 artikla

Poistetaan.

Tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelume-

nettely

Tidmin kohdan nojalla hyviksyttivien toimenpiteiden perus-
teena voi olla ainoastaan yksi tai useampia seuraavista

perusteista:
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1.  Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava komissiolle luok-
kaan D luokiteltuja laitteita koskevista vaatimustenmukai-
suuden arviointihakemuksista lukuun ottamatta hakemuksia,
jotka koskevat nykyisten todistusten tdydentimistd tai uusi-
mista. [lmoituksen mukana on toimitettava luonnos liitteessd I
olevassa 17.3 kohdassa tarkoitetuista kdyttoohjeista ja
luonnos 24 artiklassa tarkoitetusta turvallisuutta ja suoritus-
kykyi koskevasta tiivistelmdsti. Ilmoitetun laitoksen on
ilmoituksessa mainittava arvio pdivimddristd, johon men-
nessd vaatimustenmukaisuuden arviointi on mdiird saattaa
péitokseen. Komissio toimittaa viipymiitti ilmoituksen ja sen
liitteend olevat asiakirjat lidkinnillisten laitteiden koordi-
nointiryhmalle.

2. Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd voi 28 pi-
vin kuluessa 1 kohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanot-
tamisesta  pyytid ilmoitettua laitosta  toimittamaan
tiivistelmin alustavasta vaatimustenmukaisuuden arvioinnis-
ta ennen todistuksen antamista. Liikinndllisten laitteiden
koordinointiryhmin on yhden jdsenensd tai komission ehdo-
tuksesta pditettivi tillaisen pyynnon esittimisestd asetuksen
[Ref. of future Regulation on medical devices] 78 artiklan
4 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti. Lidkinnillisten
laitteiden koordinointirvhmin on pyynnéssdin esitettivi
tieteellisesti pitevi terveyteen liittyvd syy sille, etti se on
padttinyt pyytid alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nin tiivistelmdn toimittamista tietyn tapauksen osalta. Tasa-
puolisen kohtelun periaate on otettava asianmukaisesti
huomioon valittaessa tapausta, jonka osalta tiivistelmdin
toimittamista pyydetdidn.

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

3.  Ldikinndllisten laitteiden koordinointiryhmd voi esittii
huomautuksia alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tiivistelmdstd viimeistidn 60 pdivin kuluttua tiivistelmdin
toimittamisesta. Kyseisen ajanjakson kuluessa ja viimeistiin
koordinointiryhmd voi pyytidi sellaisten lisitietojen toimitta-
mista, jotka tieteellisesti pitevin perustein ovat tarpeen
ilmoitetun laitoksen tekemdin alustavan vaatimustenmukai-
suuden arvioinnin analysoinnissa. Tissi yhteydessd voidaan
pyytii niytteiti tai tehdd kdynti valmistajan toimitiloihin.
Tamin alakohdan ensimmdisessd virkkeessi tarkoitettu huo-
mautusten esittimiseen varattu ajanjakso keskeytetdin siihen
saakka, kun pyydetyt lisitiedot on toimitettu. Ldikinndllisten
laitteiden koordinointiryhmin myéhemmdt lisitietopyynnot
eivit keskeytd huomautusten esittimiseen varattua ajanjak-
soa.

4. Ilmoitetun laitoksen on otettava kaikki 3 kohdan
mukaisesti saadut huomautukset asianmukaisesti huomioon.
Sen on toimitettava komissiolle selvitys siitd, kuinka huomau-
tukset on otettu huomioon, mukaan luettuina asianmukaiset
perustelut saatujen huomautusten huomiotta jittimiselle,
seki kyseistd vaatimustenmukaisuuden arviointia koskeva
lopullinen pditoksensi. Komissio toimittaa nimd tiedot
viipymittd lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmalle.
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5. Komissio voi tiytintoonpanosiddoksin madritelli —
luokan D laitteita lukuun ottamatta — erityisii laiteluokkia
tai -ryhmid, joihin 1-4 kohtaa sovelletaan tietyn ennalta
mddrdtyn ajan, jos titi pidetidin tarpeellisena potilasturvalli-
suuden ja kansanterveyden suojelun kannalta. Namd tiytin-
téonpanosdidokset hyviksytiin 84 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

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

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

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

c) 59 artiklan mukaisesti raportoitujen vakavien vaaratilan-
teiden mddrdn kasvu tietyn laiteluokan tai -ryhmdn osalta;

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

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

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

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

8. Komissio voi tdytintoonpanosiidiksin hyviksyd yksi-
tyiskohtaiset sddnnot ja menettelyji koskevat seikat, joita
sovelletaan alustavan vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tiivistelmin toimittamiseen ja analysointiin 2 ja 3 kohdan
mukaisesti. Namd tdytintoonpanosiidokset hyviksytiin
84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.
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Ehdotus asetukseksi

42 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Tiistai 22. lokakuuta 2013

42 a artikla

Tiettyjen suuririskisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskeva tapauskohtainen arviointimenettely

1.  Erityisten ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava komis-
siolle luokkaan D kuuluvia laitteita koskevista vaatimusten-
mukaisuuden  arviointihakemuksista lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten todistusten uusimista.
Ilmoituksen mukana on toimitettava luonnos liitteessd I
olevassa 17.3 kohdassa tarkoitetuista kdiyttdohjeista ja
luonnos 24 artiklassa tarkoitetusta turvallisuutta ja kliinistd
suorituskykyd koskevasta tiivistelmdstd. Erityisen ilmoitetun
laitoksen on ilmoituksessa mainittava arvio pdivimdidristd,
johon mennessi vaatimustenmukaisuuden arviointi on mddiri
saattaa pditokseen. Komissio toimittaa viipymittd ilmoi-
tuksen ja sen liitteend olevat asiakirjat 76 a artiklassa
tarkoitetulle ligkinnillisten laitteiden arviointikomitean koor-
dinointiryhmalle. Koordinointiryhmd toimittaa viipymitti
ilmoituksen ja sen liitteend olevat asiakirjat asianomaisille
tyoryhmille.

2. Koordinointiryhmd voi 20 piivin kuluessa edelli
1 kohdassa tarkoitettujen tietojen vastaanottamisesta pidttid,
mikli vihintidn kolme lidkinndllisten laitteiden arviointiko-
mitean asianomaisten tyoryhmien jisentd siti ehdottavat,
pyytid erityisti ilmoitettua laitosta toimittamaan seuraavat
asiakirjat ennen todistuksen antamista:

— tiivistelmd alustavasta vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nista,

— liitteessd XII tarkoitettu kliinistd tutkimusndyttod koskeva
raportti ja kliinistd suorituskykyi koskevan tutkimuksen
tutkimusraportti,

— liitteen XII mukaisessa markkinoille saattamisen jilkei-
sessd kliinisessi seurannassa saadut tiedot, seki

— laitteen mahdollista markkinoille saattamista kolmansissa
maissa koskevat tiedot sekd mikili mahdollista kyseisten
maiden toimivaltaisten viranomaisten toteuttamien arvi-
ointien tulokset.

Ladkinndllisten laitteiden arviointikomitean asianomaisten
tyoryhmien jdsenten on pditettivi tillaisen tapauskohtaisen
pyynnon esittimisesti erityisesti seuraavien kriteereiden
perusteella:

a) laitteen uutuus tai laitteen perustana olevan teknologian
uutuus ja tdstd johtuvat huomattavat kliiniset tai kansan-
terveyteen kohdistuvat vaikutukset;
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b) tietyn laiteluokan tai -ryhmdin riski-hyotysuhteen haitalli-
nen muutos, joka johtuu tieteellisesti todetuista terveysris-
keistd, jotka koskevat komponentteja tai lihdemateriaalia
tai vian aiheuttamia terveyteen kohdistuvia vaikutuksia;

¢) 61 artiklan mukaisesti raportoitujen vakavien vaaratilan-
teiden mddrdn kasvu tietyn laiteluokan tai -ryhmdn osalta;

d) huomattavat poikkeavuudet eri erityisten ilmoitettujen
laitosten tekemissi olennaisilta osiltaan samankaltaisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa.

Siirretddn teknologian kehittymisen tai muun tiedon huo-
mioon ottamiseksi komissiolle valta antaa delegoituja siddok-
sid 89 artiklan mukaisesti ndiden kriteereiden muuttamiseksi
tai tiydentimiseksi.

Lidkinndllisten laitteiden arviointikomitean on pyynnéssdin
esitettivd tieteellisesti pitevd terveyteen liittyvd syy sille, miksi
se on pddtynyt pyyntoonsd kyseisen tapauksen kohdalla.

Mikdli lidkinndllisten laitteiden arviointikomitea ei esiti
vastaanottamisesta, erityinen ilmoitettu laitos jatkaa vaati-
mustenmukaisuuden arviointimenettelyn noudattamista.

3.  Lddkinndllisten laitteiden arviointikomitea antaa asian-
omaisia tyéryhmid kuultuaan lausunnon edelli 2 kohdassa
tarkoitetuista asiakirjoista viimeistddn 60 pdivin kuluttua
niiden toimittamisesta. Kyseisen ajanjakson kuluessa ja
viimeistdin 30 pdivin kuluttua toimittamisesta lidkinndllis-
ten laitteiden arviointikomitea voi pyytid sellaisten lisitieto-
jen toimittamista, jotka tieteellisesti pitevin perustein ovat
tarpeen erityisen ilmoitetun laitoksen tekemin alustavan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin analysoinnissa. Tdssd
yhteydessi voidaan pyytid ndytteitd tai tehdd kdynti valmis-
tajan toimitiloihin. Tadmdn kohdan ensimmdisessd virkkeessi
tarkoitettu huomautusten esittimiseen varattu ajanjakso
keskeytetdin siihen saakka, kun pyydetyt lisitiedot on
toimitettu. Lddkinndllisten laitteiden arviointikomitean myo-
hemmiit lisitietopyynndét eivit keskeytd huomautusten esittd-
miseen varattua ajanjaksoa.

4.  Lddakinnillisten laitteiden arviointikomitea voi lausun-
nossaan suositella 2 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
muuttamista.

5.  Ldikinndllisten laitteiden arviointikomitean on ilmoi-
tettava komissiolle, erityiselle ilmoitetulle laitokselle ja
valmistajalle lausunnostaan viiden pdivin kuluessa sen
hyviksymisesti.
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6.  Erityisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava 15 pdiivin
kuluessa edelli 5 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanot-
tamisesta, onko se yhti mieltid lidkinnillisten laitteiden
arviointikomitean lausunnon kanssa vai ei. Jilkimmadisessi
tapauksessa se voi ilmoittaa kirjallisesti lddkinndllisten
laitteiden arviointikomitealle haluavansa pyytid komiteaa
tarkastelemaan lausuntoa uudelleen. Tilloin erityisen ilmoi-
tetun laitoksen on toimitettava pyynnon yksityiskohtaiset
perustelut lidkinnillisten laitteiden arviointikomitealle 30
péivin kuluessa lausunnon vastaanottamisesta. Lidkinnillis-
ten laitteiden arviointikomitea toimittaa nimd tiedot viipy-
muitti komissiolle.

Ldikinndllisten laitteiden arviointikomitean on tarkasteltava
lausuntoaan uudelleen 30 pdivin kuluessa pyynnon perus-
teiden saamisesta. Pyynnon johdosta tehtivien pidtelmien
perustelut on liitettiva lopulliseen lausuntoon.

7. Ladkinndllisten laitteiden arviointikomitean on toimitet-
tava lopullisen lausuntonsa 15 pdivin kuluessa sen hyviksy-
misestd komissiolle, erityiselle ilmoitetulle laitokselle ja
valmistajalle.

8. Komissio laatii 15 piivin kuluessa edelli 6 kohdassa
tarkoitetun, erityisen ilmoitetun laitoksen hyviksymdin
lausunnon tai edelli 7 kohdassa tarkoitetun lopullisen
lausunnon vastaanottamisesta kyseiseen lausuntoon perus-
tuvan luonnoksen pidtokseksi tarkastellusta vaatimustenmu-
kaisuuden arviointihakemuksesta. Komissio laatii 15 pdiivin
kuluessa edelli 6 kohdassa tarkoitetun, erityisen ilmoitetun
laitoksen hyviksymin lausunnon tai edelli 7 kohdassa
tarkoitetun lopullisen lausunnon vastaanottamisesta kyseiseen
lausuntoon perustuvan luonnoksen pidtokseksi tarkastellusta
vaatimustenmukaisuuden arviointihakemuksesta. Jos pdidtos-
luonnos ei ole lidkinnillisten laitteiden arviointikomitean
lausunnon mukainen, komissio liittid siihen yksityiskohtaisen
selvityksen eroavuuksien syistd.

Piitdsluonnos toimitetaan jisenvaltioille, erityiselle ilmoi-
tetulle laitokselle ja valmistajalle.

Komissio tekee lopullisen pddtiksen 84 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyi noudattaen 15 pdivin
kuluessa menettelyn pditikseen saattamisesta.

9.  Siirretidn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja  sdidoksid, joilla mdiritelliin — 1 kohdassa
tarkoitettuja laitteita lukuun ottamatta — erityiset laiteluokat
tai -ryhmit, joihin 1-8 kohtaa sovelletaan tietyn ennalta
mddrdtyn ajan, jos titi pidetidin tarpeellisena potilasturvalli-
suuden ja kansanterveyden suojelun kannalta.

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

10.  Komissio julkaisee tiivistelmin edelli 6 ja 7 kohdassa
tarkoitetuista lausunnoista. Se ei saa ilmaista henkildtietoja
tai liikesalaisuuksina pidettivid tietoja.
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11. Komissio perustaa teknisen infrastruktuurin erityisten
ilmoitettujen laitosten ja lidkinnillisten laitteiden arviointi-
komitean sekd kyseisen komitean ja itsensi vilistd sihkoisti
tiedonvaihtoa varten.

12.  Komissio voi tiytintoonpanosiidiksin hyviksyd tissi
artiklassa tarkoitettujen asiakirjojen toimittamista ja analy-
sointia koskevat yksityiskohtaiset siinnot ja menettelyji
koskevat seikat. Niamd tiytintéonpanosiddokset hyviksytidn
84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.

13.  Erityisten ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava ko-
missiolle luokkaan D kuuluvia laitteita koskevista vaatimus-
tenmukaisuuden arviointihakemuksista lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten todistusten uusimista.
Ilmoituksen mukana on toimitettava luonnos liitteessi I
olevassa 17.3 kohdassa tarkoitetuista kdyttoohjeista ja
luonnos 24 artiklassa tarkoitetusta turvallisuutta ja kliinistd
suorituskykyd koskevasta tiivistelmdsti. Erityisen ilmoitetun
laitoksen on ilmoituksessa mainittava arvio pdivimdidristd,
johon mennessi vaatimustenmukaisuuden arviointi on mddrd
saattaa pditokseen. Komissio toimittaa viipymittd ilmoi-
tuksen ja sen liitteend olevat asiakirjat 76 a artiklassa
tarkoitetulle lidkinndllisten laitteiden arviointikomitean koor-
dinointiryhmalle. Koordinointiryhmd toimittaa viipymitti
ilmoituksen ja sen liitteend olevat asiakirjat asianomaisille

tyoryhmille.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi

44 artikla - 1 kohta - johdantokappale

Komission teksti

1. Jos valmistaja irtisanoo yhden ilmoitetun laitoksen kanssa
tehdyn sopimuksen ja tekee toisen ilmoitetun laitoksen kanssa
sopimuksen saman laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nista, ilmoitetun laitoksen muuttamiseen sovellettavat yksityis-
kohtaiset sddnnot on maddriteltdvd  selkedsti valmistajan,
tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen ja tehtivddn astuvan
ilmoitetun laitoksen vilisessd sopimuksessa. Tdssd sopimuksessa
on kisiteltdvd ainakin seuraavat seikat:

Tarkistus

1. Kun valmistaja pddttid irtisanoa yhden ilmoitetun
laitoksen kanssa tehdyn sopimuksen ja tekee toisen ilmoitetun
laitoksen kanssa sopimuksen saman laitteen vaatimustenmukai-
suuden arvioinnista, sen on ilmoitettava muutoksesta ilmoi-
tetuista laitoksista vastaavalle kansalliselle viranomaiselle.
Imoitetun laitoksen muuttamiseen sovellettavat yksityiskohtai-
set sddnndt on maddriteltivd selkedsti valmistajan, tehtdvistd
poistuvan ilmoitetun laitoksen ja tehtivddn astuvan ilmoitetun
laitoksen vilisessd sopimuksessa. Téssd sopimuksessa on kasi-
teltdvd ainakin seuraavat seikat:



10.6.2016

Euroopan unionin virallinen lehti

C 208/249

Tarkistukset 259 ja 269
Ehdotus asetukseksi

44 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Tiistai 22. lokakuuta 2013

44 a artikla
Ylimddrdiset arviointimenettelyt poikkeustapauksissa

1.  Erityisten ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava komis-
siolle luokkaan D kuuluvia laitteita koskevista vaatimusten-
mukaisuuden arviointihakemuksista, jos yhteisid teknisid
eritelmid koskevia standardeja ei ole, lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten todistusten uusimista
tai tiydentimistd. Ilmoituksen mukana on toimitettava
luonnos liitteessd 1 olevassa 17.3 kohdassa tarkoitetuista
kéyttdohjeista ja luonnos 24 artiklassa tarkoitetusta turvalli-
suutta ja kliinistd suorituskykyi koskevasta tiivistelmidstd.
Erityisen ilmoitetun laitoksen on ilmoituksessa mainittava
arvio piivimddrdstd, johon mennessi vaatimustenmukaisuu-
den arviointi on mdiri saattaa piitkseen. Komissio toimittaa
viipymittd ilmoituksen ja sen liitteend olevat asiakirjat
lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmiille lausuntoa var-
ten. Lausuntoa laatiessaan lidkinndllisten laitteiden koordi-
nointiryvhmd voi pyytid kliinisti arviota 76 b artiklassa
tarkoitetun lddkinndllisten laitteiden arviointikomitean alan
asiantuntijoilta.

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

— liitteessd XII tarkoitettu kliinistd tutkimusndyttod koskeva
raportti ja kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
tutkimusraportti,

— liitteen XII mukaisessa markkinoille saattamisen jilkei-
sessd kliinisessi seurannassa saadut tiedot ja

— laitteen mahdollista markkinoille saattamista kolmansissa
maissa koskevat tiedot sekd mikili mahdollista kyseisten
maiden toimivaltaisten viranomaisten toteuttamien arvi-
ointien tulokset.

Lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdn jdsenten on
padtettivi tillaisen pyynnon esittimisestd erityisesti seuraa-
vien kriteereiden perusteella:

a) laitteen uutuus ja mahdolliset tirkedt kliiniset tai terveys-
vaikutukset;

b) tietyn laiteluokan tai -ryhmdin riski-hyotysuhteen haitalli-
nen muutos, joka johtuu tieteellisesti todetuista terveysris-
keistd, jotka koskevat komponentteja tai lihdemateriaalia
tai vian aiheuttamia terveyteen kohdistuvia vaikutuksia;
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(c) 61 artiklan mukaisesti raportoitujen vakavien vaaratilan-
teiden mddrin kasvu tietyn laiteluokan tai -ryhmin osalta.

Siirretiin teknologian kehittymisen tai muun tiedon huo-
mioon ottamiseksi komissiolle valta antaa delegoituja siddok-
sid 89 artiklan mukaisesti ndiden kriteereiden muuttamiseksi
tai tdydentimiseksi.

Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmdn on pyynnos-
sddn esitettivi tieteellisesti pitevi terveyteen liittyvi syy sille,
miksi se on pddtynyt pyyntoonsd kyseisen tapauksen kohdalla.

Mikdli lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd ei esiti
vastaanottamisesta, erityinen ilmoitettu laitos jatkaa vaati-
mustenmukaisuuden arviointimenettelyn noudattamista.

3.  Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd antaa lid-
kinnillisten laitteiden arviointikomiteaa kuultuaan lausunnon
edelli 2 kohdassa tarkoitetuista asiakirjoista viimeistddin
60 pdivin kuluttua niiden toimittamisesta. Kyseisen ajanjak-
son kuluessa ja viimeistdin 30 pdivin kuluttua toimittami-
sesta lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd voi pyytdi
sellaisten lisdtietojen toimittamista, jotka tieteellisesti pitevin
perustein ovat tarpeen 2 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
analysoinnissa. Tdssi yhteydessd voidaan pyytid ndiytteiti tai
tehdi kiynti valmistajan toimitiloihin. Tdmdn kohdan ensim-
mdisessd virkkeessi tarkoitettu huomautusten esittimiseen
varattu ajanjakso keskeytetiin siihen saakka, kun pyydetyt
lisitiedot on toimitettu. Laikinndllisten laitteiden koordinoin-
tirvhmin myohemmit lisdtietopyynnot eivit keskeytd huo-
mautusten esittimiseen varattua ajanjaksoa.

4.  Ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd ottaa lau-
sunnossaan huomioon lidkinnillisten laitteiden arviointiko-
mitean suorittaman kliinisen tarkastelun. Lidkinnillisten
laitteiden koordinointiryhmd voi lausunnossaan suositella
2 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen muuttamista.

5.  Lddkinndllisten laitteiden koordinointiryvhmdn on ilmoi-
tettava komissiolle, erityiselle ilmoitetulle laitokselle ja
valmistajalle lausunnostaan.

6.  Erityisen ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava 15 pdivin
kuluessa edelli 5 kohdassa tarkoitetun lausunnon vastaanot-
tamisesta, onko se yhtd mieltd ldikinndllisten laitteiden
koordinointiryhmin lausunnon kanssa vai ei. Jalkimmdisessi
tapauksessa se voi ilmoittaa kirjallisesti lddkinndllisten
laitteiden koordinointiryhmdlle haluavansa pyytid siti tar-
kastelemaan lausuntoa uudelleen. Tilloin erityisen ilmoitetun
laitoksen on toimitettava pyynnon yksityiskohtaiset perustelut
lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmadlle 30 pdivin
kuluessa lausunnon vastaanottamisesta. Lddkinndllisten lait-
teiden koordinointiryhmdi toimittaa ndmd tiedot viipymitti
komissiolle.
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Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmdin on tarkastelta-
va lausuntoaan uudelleen 30 pdivin kuluessa pyynnon perus-
teiden saamisesta. Pyynnon johdosta tehtivien pidtelmien
perustelut on liitettivi lopulliseen lausuntoon.

7. Lddkinnidllisten laitteiden koordinointiryhmdn on toimi-
tettava lopullinen lausuntonsa 15 piivin kuluessa sen
hyviksymisesti komissiolle, erityiselle ilmoitetulle laitokselle
ja valmistajalle.

8. Jos ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdin lau-
sunto on mydnteinen, erityinen ilmoitettu laitos voi aloittaa
sertifiointiprosessin.

Jos liikinnillisten laitteiden koordinointiryhmin mydnteinen
lausunto kuitenkin riippuu erityistoimien soveltamisesta
(esim. markkinoille saattamisen jilkeisti kliinistd seurantaa
koskevan suunnitelman muuttaminen, sertifiointi tietyn
ajanjakson kuluessa), erityinen ilmoitettu laitos myontii
vaatimustenmukaisuutta koskevan todistuksen ainoastaan
silli ehdolla, etti nimd toimet toteutetaan kokonaisuudes-
saan.

Mydnteisen lausunnon antamisen jilkeen komissio tarkastelee
aina mahdollisuutta hyviksyd yhteisii teknisid eritelmii
kyseiselle laitteelle tai laiteryhmille ja hyviksyy, jos mahdol-
lista.

Jos lidkinndllisten laitteiden koordinointiryhmin lausunto on
kielteinen, erityinen ilmoitettu laitos ei voi myontid todistusta
vaatimustenmukaisuudesta. Erityinen ilmoitettu laitos voi
kuitenkin antaa uusia tietoja vastauksena lidkinnillisten
laitteiden koordinointiryhmin arvion sisiltimiin perustelui-
hin. Jos uudet tiedot eroavat huomattavasti aiemmin anne-
tuista, ladkinndllisten laitteiden koordinointiryhmd arvioi
hakemuksen uudelleen.

Komission jirjestid valmistajan pyynnistd kuulemisen, jossa
voidaan keskustella kielteisen tieteellisen arvion tieteellisisti
perusteista sekd toimista, joihin valmistaja voi ryhtyd tai
tiedoista, joita voidaan antaa lidkinndllisten laitteiden
koordinointiryhmin esiintuomien kysymysten ratkaisemiseksi.

9.  Siirretidn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja sdddoksid, joilla mdiritelliin — 1 kohdassa
tarkoitettuja laitteita lukuun ottamatta — erityiset laiteluokat
tai -ryhmit, joihin 1-8 kohtaa sovelletaan tietyn ennalta
mddrityn ajan, jos titi pidetidin tarpeellisena potilasturvalli-
suuden ja kansanterveyden suojelun kannalta.

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

10.  Komissio julkaisee tiivistelmin edelli 6 ja 7 kohdassa
tarkoitetusta yleisesti saatavilla olevasta lausunnosta. Se ei
saa ilmaista henkilotietoja tai liikesalaisuuksina pidettivii
tietoja.
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Komission teksti

VI luku

Kliininen tutkimusnaytto

11. Komissio perustaa teknisen infrastruktuurin lidkin-
ndllisten laitteiden koordinointiryhmin, erityisten ilmoitettu-
jen laitosten ja lidkinndllisten laitteiden arviointikomitean
sekd kyseisen komitean ja itsensd vilistd sdhkaistd tiedonvaih-
toa varten.

12.  Komissio voi tiytintoonpanosdidoksin hyviksydi tissi
artiklassa tarkoitettujen asiakirjojen toimittamista ja analy-
sointia koskevat yksityiskohtaiset siinnot ja menettelyji
koskevat seikat. Namd tiytintoonpanosiidokset hyviksytidn
84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.

13.  Kyseiselle yritykselle ei saa koitua lisdkustannuksia
tistd arvioinnista.

Tarkistus 153
Ehdotus asetukseksi
VI luku - otsikko

Tarkistus

V luku (%)

Kliininen tutkimusnaytto

(*)  Tarkistuksesta seuraa, ettd timd luku kattaa 47, 48, 49, 49 a, 50, 51,
52, 53, 54, 55, 57 ja 58 artiklan.



10.6.2016

Euroopan unionin virallinen lehti

C 208/253

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Liitteessd I sdddettyjen yleisten turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimusten mukaisuuden osoittamisen tavanomaisissa
kéyttoolosuhteissa on perustuttava kliiniseen tutkimusnéyttoon.

Tarkistus

1. Liitteessd I sdddettyjen yleisten turvallisuus- ja suoritus-
kykyvaatimusten mukaisuuden osoittamisen tavanomaisissa
kéyttoolosuhteissa on perustuttava kliiniseen tutkimusndyttoon
tai yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia koskeviin
tiydentdviin turvallisuustietoihin siltd osin kuin kliininen
tutkimusndytto ei kata niitd vaatimuksia.

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi

47 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3 a.  Jos valmistaja esittid viitteen kliinisestd kiytosti tai
kuvaa sitd, vaatimuksiin kuuluu tillaisen kdyton todistava
néytto.

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 4 kohta — 2 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudatta-
misen osoittamista koskevaan poikkeukseen, joka perustuu
ensimmadisessdi alakohdassa tarkoitettuihin kliinisiin tietoihin,
on saatava ensin lupa toimivaltaiselta viranomaiselta.
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Tarkistus 157
Ehdotus asetukseksi
47 artikla - 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Tieteellistd validiteettia, analyyttistd suorituskykyd ja so- 5. Tieteellistd validiteettia, analyyttistd suorituskykya ja so-
veltuvissa tapauksissa kliinistd suorituskykya koskevista tiedoista veltuvissa tapauksissa kliinistd suorituskykya koskevista tiedoista
on laadittava tiivistelmd osaksi liitteessd XII olevan A osan on laadittava tiivistelmd osaksi liitteessd XII olevan A osan
3 kohdassa tarkoitettua Kliinistd tutkimusniytt6d koskevaa 3 kohdassa tarkoitettua Kkliinistd tutkimusnaytt6d koskevaa
raporttia. Kliinistd tutkimusndyttod koskeva raportti on esitetta- raporttia. Kliinistd tutkimusndyttod koskeva raportti on esitetta-
vi tai sithen on oltava tiydelliset viittaukset liitteessd I v liitteessd II tarkoitetuissa kyseisté laitetta koskevissa teknisissd
tarkoitetuissa kyseistd laitetta koskevissa teknisissd asiakirjoissa. asiakirjoissa.

Tarkistus 158
Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) tarkistetaan, ettd laitteet suunnitellaan, valmistetaan ja a) tarkistetaan, ettd laitteet suunnitellaan, valmistetaan ja
pakataan siten, ettd ne tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa pakataan siten, ettd ne tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa
soveltuvat yhteen tai useampaan 2 artiklan 2 alakohdassa soveltuvat yhteen tai useampaan 2 artiklan 2 alakohdassa
tarkoitetuista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkin- tarkoitetuista in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen laakin-
nallisten laitteiden kayttotarkoituksista ja saavuttavat valmis- nillisten laitteiden kayttotarkoituksista ja saavuttavat valmis-
tajan ilmoittaman, suunnitelman mukaisen suorituskyvyn; tajan tai toimeksiantajan ilmoittaman, suunnitelman

mukaisen suorituskyvyn;

Tarkistus 159
Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) tarkistetaan, ettd laitteilla saadaan aikaan suunnitelman b) tarkistetaan laitteen kliininen turvallisuus ja tehokkuus
mukaiset hyddyt potilaalle sellaisina kuin valmistaja on ne sekd suunnitelman mukaiset hyodyt potilaalle, kun laitetta
mdiritellyt; kdytetddin suunniteltuun tarkoitukseen kohderyhmiissi

kdyttoohjeiden mukaisesti;
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Tarkistus 160
Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Kaikki kliinistd suorituskykyd koskevat tutkimukset on
suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritettava siten, ettd tallaisiin
kliinistd suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin osallistuvien
tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia suojellaan
ja ettd kliinistd suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa tuotet-
tavat kliiniset tiedot ovat luotettavia ja varmoja.

Tarkistus

4. Kaikki kliinistd suorituskykyd koskevat tutkimukset on
suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritettava siten, ettd tallaisiin
kliinistd suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin osallistuvien
tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia suojellaan
ja ettd kliinistd suorituskykyd koskevassa tutkimuksessa tuotet-
tavat Kliiniset tiedot ovat luotettavia ja varmoja. Tallaisia
tutkimuksia ei saa suorittaa, jos tutkimukseen liittyvit riskit
eivit ole lidketieteellisesti perusteltavissa laitteen potentiaa-
lisen hyddyn perusteella.

Tarkistus 161
Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Edelld 2 artiklan 37 alakohdassa mddriteltyihin kliinistd
suorituskykyd koskeviin interventiotutkimuksiin ja muihin
kliinistd suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin, joiden suoritta-
miseen ndytteiden keruu mukaan luettuna sisiltyy tutkittaviin
kohdistuvia invasiivisia toimenpiteitd tai muita riskeji, sovelle-
taan tdssd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden lisiksi 49—
58 artiklassa ja liitteessd XIII asetettuja vaatimuksia.

Tarkistus

6. Edelld 2 artiklan 37 alakohdassa mddriteltyihin kliinistd
suorituskykyd koskeviin interventiotutkimuksiin ja muihin
kliinistd suorituskykyd koskeviin tutkimuksiin, joiden suoritta-
miseen ndytteiden keruu mukaan luettuna sisdltyy tutkittaviin
kohdistuvia invasiivisia toimenpiteitd tai muita riskejd, sovelle-
taan tdssd asetuksessa sdddettyjen velvoitteiden lisdksi 49—
58 artiklassa ja liitteessd XIII asetettuja vaatimuksia. Siirretddn
komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti delegoituja
saddoksid, jotka koskevat sellaisen vihdisten riskien luettelon
laatimista, jonka perusteella voidaan poiketa asiaankuuluvas-
ta artiklasta.

Tarkistus 162
Ehdotus asetukseksi

49 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

2. Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen toimeksian-
tajan on esitettivd hakemus ja sithen liittyvit liitteessd XIII
tarkoitetut asiakirjat jasenvaltiolle (jasenvaltioille), jossa (joissa)
tutkimus on tarkoitus toteuttaa. Kyseisen jisenvaltion on kuuden
pdivin kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava
toimeksiantajalle, kuuluuko Kkliinistd suorituskykyd koskeva
tutkimus tdiman asetuksen soveltamisalaan ja sisiltddko hakemus
vaaditut asiakirjat.

Tarkistus

2. Kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen toimeksian-
tajan on esitettivd hakemus ja sithen liittyvit liitteessd XIII
tarkoitetut asiakirjat jasenvaltiolle (jasenvaltioille), jossa (joissa)
tutkimus on tarkoitus toteuttaa. Kyseisen jisenvaltion on 14
pdivin kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava
toimeksiantajalle, kuuluuko kliinistd suorituskykyd koskeva
tutkimus tdiman asetuksen soveltamisalaan ja sisdltddko hakemus
vaaditut asiakirjat.
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Komission teksti

Tarkistus

Mikili kyse on yhdesti tai useammasta asianomaisesta
jisenvaltiosta, jotka eivit ole muiden kuin luonteeltaan
kansallisiin, paikallisiin tai eettisiin huolenaiheisiin perus-
tuvista syistd koordinoivan jisenvaltion kanssa samaa mielti
siitd, pitdisiko kliinistd suorituskykyd koskeva tutkimus
hyviksyd, asianomaisten jisenvaltioiden on yritettivi sopia
johtopditoksesti. Jos sopimukseen ei pddstd, komissio pédittid
asiasta kuultuaan kyseisid jdsenvaltioita ja tarvittaessa
lidkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin neuvojen mu-
kaan.

Mikdli kyseiset jisenvaltiot vastustavat kliinistd suoritus-
kykyi koskevaa tutkimusta luonteeltaan kansallisiin, paikalli-
siin tai eettisiin huolenaiheisiin perustuvista syistd, kliinisti
suorituskykyd koskevaa tutkimusta ei pitdisi suorittaa kysei-
sissd jasenvaltioissa.

Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Mikali jdsenvaltio katsoo, ettd hakemuksen kohteena oleva
kliinistd suorituskykyd koskeva tutkimus ei kuulu timin
asetuksen soveltamisalaan tai ettd hakemus on puutteellinen,
sen on ilmoitettava tdstd toimeksiantajalle ja annettava toimek-
siantajalle enintdin kuuden pdivin midrdaika selvitysten
antamiseksi ja hakemuksen taydentdmiseksi.

Tarkistus

Mikdli jdsenvaltio katsoo, ettd hakemuksen kohteena oleva
kliinistd suorituskykyd koskeva tutkimus ei kuulu timin
asetuksen soveltamisalaan tai ettd hakemus on puutteellinen,
sen on ilmoitettava tdstd toimeksiantajalle ja annettava toimek-
siantajalle enintddn kymmenen pdivin miirdaika selvitysten
antamiseksi ja hakemuksen taydentdmiseksi.

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 3 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Mikili jasenvaltio ei ole lihettinyt toimeksiantajalle ilmoitusta
2 kohdan mukaisesti kolmen pdivin kuluessa selvitysten tai
tdydennetyn hakemuksen vastaanottamisesta, kliinistd suoritus-
kykyd koskevan tutkimuksen katsotaan kuuluvan timdin asetuk-
sen soveltamisalaan ja hakemuksen katsotaan sisdltdvin vaaditut
asiakirjat.

Tarkistus

Mikili jasenvaltio ei ole lihettinyt toimeksiantajalle ilmoitusta
tdydennetyn hakemuksen vastaanottamisesta, kliinistd suoritus-
kykyd koskevan tutkimuksen katsotaan kuuluvan timéin asetuk-
sen soveltamisalaan ja hakemuksen katsotaan sisiltdvin vaaditut
asiakirjat.
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Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 5 kohta - ¢ alakohta

Komission teksti

¢) 35 pdivin kuluttua 4 kohdassa tarkoitetusta validointipéi-
vistd, ellei asianomainen jdsenvaltio ole timdn ajanjakson
kuluessa ilmoittanut toimeksiantajalle, ettd se hylkdd hake-
muksen kansanterveyttd, potilasturvallisuutta tai yleistd
jarjestystd koskevien syiden perusteella.

Tarkistus

¢) 60 pdiivin kuluttua 4 kohdassa tarkoitetusta validointipéi-
vistd, ellei asianomainen jdsenvaltio ole timdn ajanjakson
kuluessa ilmoittanut toimeksiantajalle, ettd se hylkdd hake-
muksen kansanterveyttd, potilasturvallisuutta tai yleistd
jarjestystd koskevien syiden perusteella.

Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
49 artikla - 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

5 a. Jdsenvaltioiden on varmistettava, etti kliinistd suori-
tuskykyi koskevaa tutkimusta lykitdin tai se perutaan tai
keskeytetdin tilapdisesti, jos uusien tietojen perusteella
toimivaltainen viranomainen ei enid hyviksyisi sitd tai
eettinen komitea ei antaisi sitd puoltavaa lausuntoa.

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 6 a-6 e kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

6 a. Kliinisti suorituskykyi koskevien tutkimusten jokai-
nen vaihe alkaen tutkimuksen tarpeellisuuden ja oikeutuksen
tarkastelusta aina tulosten julkaisemiseen on suoritettava
sellaisten tunnustettujen eettisten periaatteiden mukaisesti
kuin Maailman lidkdriliiton 18. maailmankokouksessaan
vuonna 1964 Helsingissi hyviksymd Maailman lidkdriliiton
Helsingin julistus ihmiseen kohdistuvan lidiketieteellisen
tutkimustyon eettisisti periaatteista, jota muutettiin viimeksi
Soulissa Koreassa vuonna 2008 jirjestetyssi Maailman
lidkdriliiton 59. maailmankokouksessa.

6 b. Kyseinen jisenvaltio voi myontii luvan kliinistd
suorituskykyd koskevan tutkimuksen suorittamiseen timdn
artiklan nojalla ainoastaan sen jilkeen, kun riippumaton
eettinen toimikunta on arvioinut ja hyviksynyt tutkimuksen
Maailman lidkdriliiton Helsingin julistuksen mukaisesti.

6 c.  Eettisen komitean arvioinnissa on kdsiteltivi erityi-
sesti tutkimuksen lidiketieteellisti oikeutusta, kliinistd suoris-
tuskykyi koskevaan tutkimukseen osallistuvien tutkittavien
suostumusta, jonka he ovat antaneet saatuaan kaikki kliinisti
suorituskykyd koskevaa tutkimusta koskevat tiedot, seki
tutkijoiden ja tutkimustilojen ja -laitteiden soveltuvuutta.
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Komission teksti Tarkistus

Komission teksti

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

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

Kliinisti suorituskykyi koskevaa tutkimusta koskevaa hake-
musta arvioivan eettisen toimikunnan jisenten on oltava
riippumattomia toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana toimi-
vasta laitoksesta ja tutkimukseen osallistuvista tutkijoista
sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta.
Hakemuksia arvioivien henkiloiden nimet, virka-asemat ja
sidonnaisuudet on julkistettava.

6 d.  Jisenvaltioiden on tehtivi tarvittavat toimet kliinisen
suorituskyvyn tutkimusten alan eettisten toimikuntien perus-
tamiseksi, jos sellaisia ei vield ole, ja helpotettava niiden tyétd.

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

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

Tarkistus 168
Ehdotus asetukseksi

49 a artikla (uusi)

Tarkistus

49 a artikla

Jésenvaltioiden suorittama valvonta

1.  Jdsenvaltioiden on nimitettivd tarkastajia, jotka valvovat
timin asetuksen noudattamista, ja varmistettava, etti ndilli
tarkastajilla on asianmukainen pdtevyys ja koulutus.

2. Tarkastusten tekeminen on sen jisenvaltion vastuulla,
jossa tarkastus tapahtuu.
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Tarkistus

3. Jos jisenvaltio aikoo toteuttaa tarkastuksen, joka koskee
yhtd tai useampaa kliinisti suorituskykyd koskevaa inter-
ventiotutkimusta, jotka suoritetaan useammassa kuin yhdessi
asianomaisessa jdsenvaltiossa, sen on ilmoitettava aikomuk-
sestaan asianomaisille jasenvaltioille, komissiolle ja Euroopan
liidkevirastolle EU-portaalin kautta ja ilmoitettava niille
tekemistdin havainnoista tarkastuksen jilkeen.

4.  Lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmdn on koor-
dinoitava jisenvaltioiden vilisiin ja niiden kolmansissa maissa
suorittamiin tarkastuksiin liittyvid yhteistyotd.

5.  Jisenvaltion, jonka vastuulla tarkastus on tehty, on
tarkastuksen jilkeen laadittava tarkastusraportti. Kyseisen
jdsenvaltion on toimitettava tarkastusraportti asiaan liittyvin
kliinisen lddketutkimuksen toimeksiantajan saataville ja
toimitettava tarkastusraportti EU-portaalin kautta EU-tieto-
kantaan. Kyseisen jisenvaltion on huolehdittava luottamuk-
sellisuuden  suojasta  toimittaessaan  tarkastusraportin
toimeksiantajalle.

6.  Komissio vahvistaa tarkastusmenettelyji koskevat yksi-
tyiskohtaiset jirjestelyt 85 artiklan mukaisesti tiytintoonpa-
nosiddoksilli.

Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

Tarkistus

g a) tutkimusmenettely, osallistuvat tutkittavat seki tutki-
muksen padmdird.

Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
51 artikla

Komission teksti

1.  Komissio perustaa yhteistyossid jdsenvaltioiden kanssa
sahkoisen jrjestelmén ja hallinnoi kyseistd jarjestelmédd, jonka
avulla luodaan 49 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut yksittiiset
tunnistenumerot Kkliinistd suorituskykyd koskeville interventio-
tutkimuksille ja muille kliinistd suorituskykyd koskeville tutki-
muksille, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, seka
kootaan ja kasitellddn seuraavia tietoja:

a) kliinistd suorituskykyd koskevien tutkimusten rekister6inti
50 artiklan mukaisesti;

Tarkistus

1. Komissio perustaa yhteistyossd jdsenvaltioiden kanssa
sahkoisen jarjestelmin ja hallinnoi kyseistd jdrjestelmas, jonka
avulla luodaan 49 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut yksittiiset
tunnistenumerot kliinistd suorituskykyd koskeville interventio-
tutkimuksille ja muille kliinistd suorituskykyd koskeville tutki-
muksille, joihin sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskejd, seka
kootaan ja kasitellddn seuraavia tietoja:

a) kliinistd suorituskykyd koskevien tutkimusten rekister6inti
50 artiklan mukaisesti;
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Komission teksti

b) jasenvaltioiden vilinen sekd jdsenvaltioiden ja komission
vilinen tietojenvaihto 54 artiklan mukaisesti;

¢) useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa suoritettavia kliinistd
suorituskykyd koskevia tutkimuksia koskevat tiedot silloin,
kun kyse on 56 artiklan mukaisesta keskitetystd hakemuk-
sesta;

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

2. Komissio varmistaa 1 kohdassa tarkoitettua sahkoistd
jarjestelmad perustaessaan, ettd jarjestelmé toimii yhteen asetuk-
sen (EU) N:o [Ref. of future Regulation on clinical trials]
[...] artiklan mukaisesti perustetun ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kliinisid lddketutkimuksia koskevan EU-tietokannan
kanssa. Lukuun ottamatta 50 artiklassa tarkoitettuja tietoja,
sahkoiseen jdrjestelmain koottavia ja siind kasiteltavi tietoja saa
saattaa ainoastaan jdsenvaltioiden ja komission saataville.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja sdadoksid, joilla maddritellddn, mitkd sdhkoiseen
jarjestelmddn kootuista ja siind kasitellyistd kliinistd suoritus-
kykyd koskevia tutkimuksia kisittelevistdi muista tiedoista on
julkaistava, jotta mahdollistetaan yhteentoimivuus asetuksella
(EU) N:o [Ref. of future Regulation on clinical trials] perustetun
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisid lddketutkimuksia
koskevan EU-tietokannan kanssa. Sovelletaan 50 artiklan 3 ja
4 kohtaa.

Tarkistus

b) jasenvaltioiden vilinen sekd jdsenvaltioiden ja komission
vilinen tietojenvaihto 54 artiklan mukaisesti;

¢) useammassa kuin yhdessd jasenvaltiossa suoritettavia kliinistd
suorituskykyd koskevia tutkimuksia koskevat tiedot silloin,
kun kyse on 56 artiklan mukaisesta keskitetystd hakemuk-
sesta;

d) vakavia haittatapahtumia ja laitteiden virheellisyyttd koskevat
57 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut raportit, kun kyse on
56 artiklan mukaisesta keskitetystd hakemuksesta;

d a) toimeksiantajan 55 artiklan 3 kohdan mukaisesti toi-
mittama kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
tutkimusraportti ja sen tiivistelmd.

2. Komissio varmistaa 1 kohdassa tarkoitettua sahkoistd
jarjestelmdd perustaessaan, ettd jarjestelmi toimii yhteen asetuk-
sen (EU) N:o [Ref. of future Regulation on clinical trials]
[...] artiklan mukaisesti perustetun ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden kliinisid lddketutkimuksia koskevan EU-tietokannan
kanssa. Lukuun ottamatta 50 artiklassa ja 51 artiklan d ja d a
kohdassa tarkoitettuja tietoja, sdhkdiseen jirjestelmain koottavia
ja siind kasiteltdvid tietoja saa saattaa ainoastaan jdsenvaltioiden
ja komission saataville. Komissio varmistaa myos, ettd tervey-
denhuollon ammattilaisilla on padsy sihkoiseen jarjestelmain.

Timin asetuksen 51 artiklan d ja d a kohdassa tarkoitetut
tiedot on julkaistava 50 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti.

2a. Kaikki sihkéisessi jarjestelmissi olevat tiettyd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettua lidkinndllistd laitetta koskevat
tiedot on perustellusta pyynnistd annettava niitd pyytineelle
taholle, paitsi jos kaikkien tietojen tai niiden osan luotta-
muksellisuus on perusteltua 50 artiklan 3 kohdan nojalla:

3. Siirretadn komissiolle valta antaa 85 artiklan mukaisesti
delegoituja sdadoksid, joilla mdiritellddn, mitkd sahkoiseen
jarjestelmddn kootuista ja siind kasitellyistd kliinistd suoritus-
kykyd koskevia tutkimuksia kasittelevistd muista tiedoista on
julkaistava, jotta mahdollistetaan yhteentoimivuus asetuksella
(EU) N:o [Ref. of future Regulation on clinical trials] perustetun
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden kliinisida lddketutkimuksia
koskevan EU-tietokannan kanssa. Sovelletaan 50 artiklan 3 ja
4 kohtaa.
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Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Mikdli jasenvaltio on kieltdnyt, keskeyttinyt tai lopettanut
kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen, jos se on vaatinut
kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen huomattavaa
muutosta tai tilapdistd keskeyttdmistd tai jos toimeksiantaja on
ilmoittanut sille kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
ennenaikaisesta lopettamisesta turvallisuussyiden vuoksi, jasen-
valtion on ilmoitettava paatoksestddn ja siihen johtaneista syisti
kaikille jasenvaltioille ja komissiolle 51 artiklassa tarkoitetun
sahkoisen jarjestelmin kautta.

Tarkistus

1. Mikili jasenvaltio on kieltdnyt, keskeyttdnyt tai lopettanut
kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen, jos se on vaatinut
kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen huomattavaa
muutosta tai tilapdistd keskeyttdmistd tai jos toimeksiantaja on
ilmoittanut sille kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
ennenaikaisesta lopettamisesta turvallisuussyiden tai tehokkuu-
teen liittyvien syiden vuoksi, jisenvaltion on ilmoitettava
tallaisista seikoista ja piitoksestddn ja padtokseen johtaneista
syistd kaikille jasenvaltioille ja komissiolle 51 artiklassa tarkoi-
tetun sahkoisen jdrjestelman kautta.

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttinyt kliinistd
suorituskykyd koskevan tutkimuksen turvallisuussyiden vuoksi,
timdn on tiedotettava asiasta asianomaisille jisenvaltioille
15 piivin kuluessa tilapaisestd keskeyttimisesta.

Tarkistus

1. Jos toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttinyt kliinistd
suorituskykyd koskevan tutkimuksen turvallisuussyiden tai
tehokkuuteen liittyvien syiden vuoksi, timidn on tiedotettava
asiasta asianomaisille jdsenvaltioille 15 pdivan kuluessa tilapii-
sestd keskeyttdmisesta.

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille asianomaisille jasenval-
tioille kyseisiin jdsenvaltioihin liittyvan kliinistd suorituskykya
koskevan tutkimuksen paittymisestd ja esitettdvd perusteet, jos
kyse on ennenaikaisesta lopettamisesta. Ilmoitus on tehtdvd 15
pdivan kuluessa jdsenvaltioon liittyvan kliinistd suorituskykya
koskevan tutkimuksen padttymisesta.

Tarkistus

Toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille asianomaisille jasenval-
tioille kyseisiin jdsenvaltioihin liittyvan kliinistd suorituskykya
koskevan tutkimuksen pédttymisestd ja esitettdvd perusteet, jos
kyse on ennenaikaisesta lopettamisesta, jotta kaikki jasenvaltiot
voivat tiedottaa kyseisen kliinistd suorituskykyd koskevan
tutkimuksen tuloksista samanlaisia kliinistd suorituskykyi
koskevia tutkimuksia unionissa samanaikaisesti suorittaville
toimeksiantajille. Ilmoitus on tehtivd 15 pdivin kuluessa
jasenvaltioon liittyvdn kliinistd suorituskykyd koskevan tutki-
muksen pdattymisesta.



C 208262

Euroopan unionin virallinen lehti

10.6.2016

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessd jdsenval-
tiossa, toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
paattymisestd kokonaisuudessaan. Ilmoitus on tehtdva 15 pdivan
kuluessa kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen padtty-
misestd kokonaisuudessaan.

Tarkistus

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin yhdessi jasenval-
tiossa, toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
pddttymisestd kokonaisuudessaan. Kaikille jdsenvaltioille on
myds ilmoitettava syyt kliinisti suorituskykyd koskevan
tutkimuksen ennenaikaiseen lopettamiseen niin, ettd jisenval-
tiot voivat ilmoittaa kyseisen kliinistd suorituskykyd koskevan
tutkimuksen tuloksista toimeksiantajille, jotka suorittavat
samanlaisia kliinistd suorituskykyd koskevia tutkimuksia
samanaikaisesti unionissa. llmoitus on tehtivd 15 paivin
kuluessa kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen padtty-
misestd kokonaisuudessaan.

Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 3-3 a kohta (uusi)

Komission teksti

3. Toimeksiantajan on vuoden kuluessa kliinistd suoritus-
kykyd koskevan tutkimuksen pdattymisestd toimitettava asian-
omaisille jdsenvaltioille tiivistelmd Kliinistd suorituskykyd
koskevan tutkimuksen tuloksista liitteessd XII olevan A osan
2.3.3 kohdassa tarkoitetun kliinistd suorituskykyd koskevan
tutkimuksen tutkimusraportin muodossa. Mikili kliinistd suori-
tuskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportin toimittaminen
ei tieteellisistd syistd ole mahdollista vuoden kuluessa, se on
toimitettava heti kun se on saatavilla. Tall6in liitteessd XII olevan
A osan 2.3.2 kohdassa tarkoitetussa kliinistd suorituskykya
koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava
kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tulosten toimitta-
misajankohta perusteluineen.

Tarkistus

3.  Toimeksiantajan on kliinistd suorituskykyd koskevan
tutkimuksen tuloksista riippumatta vuoden kuluessa kliinistd
suorituskykyd koskevan tutkimuksen pddttymisestd tai sen
ennenaikaisesta lopettamisesta toimitettava asianomaisille ji-
senvaltioille kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
tulokset liitteessd XII olevan A osan 2.3.3 kohdassa tarkoitetun
kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimusraportin
muodossa. Siihen on liitettivi yleistajuinen tiivistelmd.
Toimeksiantajan on toimitettava sekd tutkimusraportti etti
sen tiivistelmd 51 artiklassa tarkoitetun sihkéisen jirjestel-
mn vilitykselld.

Mikali kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tutkimus-
raportin toimittaminen ei perustelluista tieteellisistd syistd ole
mahdollista vuoden kuluessa, se on toimitettava heti kun se on
saatavilla. Talloin liitteessd XII olevan A osan 2.3.2 kohdassa
tarkoitetussa  kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava kliinistd suorituskykya
koskevan tutkimuksen tulosten toimittamisajankohta perus-
teluineen.

3 a. Siirretidin komissiolle valta antaa delegoituja siidok-
sii 85 artiklan mukaisesti yleistajuisen tiivistelmdn sisiltod ja
rakennetta koskevien yksityiskohtaisten sidntojen mddrittele-
miseksi.

Siirretiin komissiolle valta antaa delegoituja siddGksid
85 artiklan mukaisesti kliinistd suorituskykyi koskevan
tutkimuksen tutkimusraportin toimittamista koskevien yksi-
tyiskohtaisten sddntGjen mddrittelemiseksi.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

Komissio laatii ohjeet kdsittelemdittomien tietojen muotoilusta
ja jakamisesta sen varalta, etti toimeksiantaja pddttii jakaa

kyseiset tiedot vapaaehtoisesti.

Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimeksiantajan on tissi keskitetyssi hakemuksessa
ehdotettava yhtd asianomaisista jisenvaltioista koordinoivaksi
jisenvaltioksi. Jos kyseinen jisenvaltio ei halua ryhtyi
koordinoivaksi jisenvaltioksi, sen on kuuden pdivin kuluessa
keskitetyn hakemuksen toimittamisesta sovittava toisen jdsen-
valtion kanssa siitd, ettd tdmd toinen jisenvaltio toimii
koordinoivana jisenvaltiona. Jos yksikdin jisenvaltioista ei
suostu koordinoivaksi jasenvaltioksi, toimeksiantajan ehdotta-
man jisenvaltion on toimittava koordinoivana jisenvaltiona.
Jos jostakin muusta kuin toimeksiantajan ehdottamasta
jdsenvaltiosta tulee koordinoiva jiasenvaltio, 49 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetut mddrdajat alkavat sitd pdivii seuraavana
péivind, jona jasenvaltio hyviksyy tehtivin.

Tarkistus

2. Asianomaisten jisenvaltioiden on sovittava kuuden
pdivan kuluessa keskitetyn hakemuksen toimittamisesta siitd,
mikd jisenvaltio toimii koordinoivana jisenvaltiona. Jidsenval-
tiot ja komissio sopivat ldikinndllisten laitteiden koordinoin-
tiryhmin yhteydessi selkeisti  sdinnéisti koordinoivan
jasenvaltion nimittdmiselle.

Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5.  Sovellettaessa 55 artiklan 3 kohtaa toimeksiantajan on
toimitettava kliinisti suorituskykyd koskevan tutkimuksen
tutkimusraportti asianomaisille jasenvaltioille 51 artiklassa
tarkoitetun sihkoisen jdrjestelmin kautta.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 178

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

Komission teksti

a) vakava haittatapahtuma, jolla on syy-seuraussuhde suoritus-
kyvyn arviointiin tarkoitettuun laitteeseen, vertailukohteeseen
tai tutkimusmenettelyyn tai jossa tdllainen syy-seuraussuhde
on kohtuudella mahdollinen;

Tarkistus

a) haittatapahtuma, jolla on syy-seuraussuhde suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettuun laitteeseen, vertailukohteeseen tai
tutkimusmenettelyyn tai jossa tillainen syy-seuraussuhde on
kohtuudella mahdollinen;
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Tarkistus 179
Ehdotus asetukseksi
VII luku - otsikko

Komission teksti

VII luku

Vaaratilannejérjestelma ja markkinavalvonta

Tarkistus

VIII luku (%)

Vaaratilannejérjestelma ja markkinavalvonta

() Tarkistuksesta seuraa, ettd timd luku kattaa 59—73 artiklan.

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
59 artikla

Komission teksti

1.  Laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuja laitteita — valmistajilla on velvollisuus raportoida
60 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jdrjestelmdn kautta seu-
raavista:

a) unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvat
vakavat vaaratilanteet;

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

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

Tarkistus

1.  Laitteiden — lukuun ottamatta suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuja laitteita — valmistajilla on velvollisuus raportoida
60 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jdrjestelmdn kautta seu-
raavista:

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

=

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

Valmistajien on annettava ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu
raportti viipymattd ja viimeistddn 15 pdivian kuluttua siitd, kun
ne ovat saaneet tiedon tapahtumasta ja sen syy-seuraussuhteesta
laitteeseensa tai siitd, ettd syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen. Raportoinnin mééirdajassa on otettava huomioon
tapahtuman vakavuus. Valmistaja voi antaa alustavan epatiydel-
lisen raportin, jota seuraa tdydellinen raportti, jos timd on
tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissd
ajoin.
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2. Kun kyse on saman laitteen tai laitetyypin osalta
ilmenevistd samanlaisista vakavista vaaratilanteista, joiden osalta
perussyy on todettu tai kdyttoturvallisuutta korjaavat toimenpi-
teet toteutettu, valmistajat voivat yksittdisten tapahtumaraport-
tien sijasta esittdd mddrdajoin tiivistelmaraportteja edellyttien,
ettd 60 artiklan 5 kohdan a, b ja ¢ alakohdassa tarkoitetut
toimivaltaiset viranomaiset ovat sopineet valmistajan kanssa
midrdajoin annettavien tiivistelméraporttien muodosta, sisllos-
td ja esittdmistiheydestd.

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

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

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

4. Edelld 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja laitteita valmis-
tavien ja kéyttdvien terveysalan laitosten on raportoitava
1 kohdassa tarkoitetuista vakavista vaaratilanteista ja kayttotur-
vallisuutta korjaavista toimenpiteistd sen jdsenvaltion toimival-
taiselle viranomaiselle, jossa terveysalan laitos sijaitsee.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

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

3. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet kohdennetut tiedotuskampanjat mukaan lukien rohkais-
takseen terveydenhuollon ammattilaisia, myds lidkdreitd ja
farmaseutteja, kiyttdjid ja potilaita raportoimaan oletetuista
1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista vaaratilanteista maansa
toimivaltaisille viranomaisille ja auttaakseen siind. Jisenval-
tioiden on tiedotettava ndisti toimenpiteisti komissiolle.

Jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on Kirjattava
tdllaiset raportit keskitetysti kansallisella tasolla. Mikili jasenval-
tion toimivaltainen viranomainen saa tallaisia raportteja, sen on
ilmoitettava kyseisen laitteen valmistajalle viipymittd. Valmis-
tajan on varmistettava asianmukaisten jatkotoimien toteuttami-
nen.

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

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

4. Edelld 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja laitteita valmis-
tavien ja kéyttdvien terveysalan laitosten on viipymittd
raportoitava 1 kohdassa tarkoitetuista vaaratilanteista ja kdytto-
turvallisuutta korjaavista toimenpiteistd sen jasenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, jossa terveysalan laitos sijaitsee.

Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi
60 artikla

Komission teksti

1.  Komissio perustaa yhteistyossd jdsenvaltioiden kanssa
sahkoisen jdrjestelmidn seuraavien tietojen kokoamista ja kasit-
telyd varten ja hallinnoi tdtd jarjestelmaa:

a) asetuksen 59 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita ja kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd
koskevat raportit valmistajilta;

Tarkistus

1. Komissio perustaa yhteistyossid jdsenvaltioiden kanssa
sahkoisen jarjestelmidn seuraavien tietojen kokoamista ja kasit-
telyd varten ja hallinnoi tdtd jarjestelmaa:

a) asetuksen 59 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vaaratilanteita ja
kéayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskevat raportit
valmistajilta;
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Komission teksti

b) asetuksen 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut mdirdajoin
annettavat tiivistelméaraportit valmistajilta;

c) asetuksen 61 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoi-
tetut vakavia vaaratilanteita koskevat raportit toimivaltaisilta
viranomaisilta;

d) asetuksen 62 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koske-
vat raportit valmistajilta;

e) asetuksen 61 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut kayttoturvalli-
suutta koskevat ilmoitukset valmistajilta;

f) jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vlilli seka
toimivaltaisten viranomaisten ja komission vililld 61 artiklan
3 ja 6 kohdan mukaisesti vaihdettavat tiedot.

2. Siahkoiseen jarjestelmddn koottavat ja siind kisiteltavat
tiedot on saatettava jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomais-
ten, komission ja ilmoitettujen laitosten saataville.

3. Komissio varmistaa, ettd terveydenhuollon ammattilaisilla
ja yleisolla on paidsy sahkoiseen jarjestelmddn asianmukaisessa
laajuudessa.

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

5. Edelld olevan 59 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitetut vakavia vaaratilanteita ja kdyttoturvallisuutta korjaa-
via toimenpiteitd koskevat raportit, 59 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut maardaikaiset tiivistelmaraportit, 61 artiklan 1 koh-
dan toisessa alakohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita
koskevat raportit ja 62 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia
koskevat raportit toimitetaan sihkoisen jirjestelmin kautta heti
vastaanottamisajankohtana automaattisesti seuraavien jdsenval-
tioiden toimivaltaisille viranomaisille:

a) jasenvaltio, jossa tapahtuma ilmeni;

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

Tarkistus

b) asetuksen 59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut mairdajoin
annettavat tiivistelmaraportit valmistajilta;

c) asetuksen 61 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa tarkoi-
tetut vaaratilanteita koskevat raportit toimivaltaisilta
viranomaisilta;

d) asetuksen 62 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koske-
vat raportit valmistajilta;

e) asetuksen 61 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut kayttoturvalli-
suutta koskevat ilmoitukset valmistajilta;

f) jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten valilli seka
toimivaltaisten viranomaisten ja komission vililld 61 artiklan
3 ja 6 kohdan mukaisesti vaihdettavat tiedot;

f a) toimivaltaisten viranomaisten raportit vakavista vaarati-
lanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista toimen-
piteisti, jotka on toteutettu 4 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettuja laitteita kdyttivissd terveysalan laitoksissa.

2. Sihkoiseen jdrjestelmdan koottavat ja siind kasiteltavit
tiedot on saatettava jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomais-
ten, komission, ilmoitettujen laitosten ja terveydenhuollon
ammattilaisten saataville sekd valmistajien saataville, jos tiedot
koskevat omaa tuotetta.

3. Komissio varmistaa, ettd yleisolld on pdidsy sihkoiseen
jarjestelmddn asianmukaisessa laajuudessa. Mikdli tietopyynto
koskee tiettyd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettua ldikin-
ndllistd laitetta, tiedot on annettava viipymittd ja viimeistddin
15 piivin kuluessa.

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

5. Edelld olevan 59 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa
tarkoitetut  vaaratilanteita ja kéyttoturvallisuutta korjaavia
toimenpiteitd koskevat raportit, 59 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tetut maardaikaiset tiivistelmaraportit, 61 artiklan 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetut vaaratilanteita koskevat raportit
ja 62 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit
toimitetaan sihkoisen jdrjestelman kautta heti vastaanottamisa-
jankohtana automaattisesti seuraavien jasenvaltioiden toimival-
taisille viranomaisille:

a) jasenvaltio, jossa tapahtuma ilmeni;

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

¢) jasenvaltio, jossa valmistajan rekister6ity toimipaikka sijaitsee;

d) soveltuvissa tapauksissa jasenvaltio, johon kyseisestd laitteesta
todistuksen 43 artiklan mukaisesti antanut ilmoitettu laitos
on sijoittautunut.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

¢) jasenvaltio, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee;

d) soveltuvissa tapauksissa jasenvaltio, johon kyseisestd laitteesta
todistuksen 43 artiklan mukaisesti antanut ilmoitettu laitos
on sijoittautunut.

5a. Timin artiklan 5 kohdassa tarkoitetut kyseistd laitetta
koskevat raportit ja tiedot toimitetaan myds automaattisesti
sidhkdaisen jirjestelmin kautta ilmoitetulle laitokselle, joka on
antanut todistuksen 43 artiklan mukaisesti.

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vakavaa vaara-
tilannetta tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa
kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidettd koskevat tiedot,
jotka saatetaan niiden tietoon 59 artiklan mukaisesti, analysoi
kansallisella tasolla niiden toimivaltainen viranomainen, jos
mahdollista yhdessd valmistajan kanssa.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella ilmennyttd vakavaa vaara-
tilannetta tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa
kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidettd koskevat tiedot,
jotka saatetaan niiden tietoon 59 artiklan mukaisesti, analysoi
kansallisella tasolla niiden toimivaltainen viranomainen, jos
mahdollista yhdessd valmistajan kanssa. Toimivaltaisen viran-
omaisen on otettava huomioon kaikkien eri sidosryhmien,
kuten potilasjirjestdjen ja terveydenhuollon ammattilaisten
ammattialajirjestojen sekd laitteiden valmistajien jdrjestdjen,
nikemykset.

Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Mikili toimivaltainen viranomainen toteaa 59 artiklan 3 koh-
dan mukaisesti vastaanotettujen raporttien osalta, ettd tiedot
koskevat vakavaa vaaratilannetta, sen on viipymittd ilmoi-
tettava ndistd raporteista 60 artiklassa tarkoitetun sihkdisen
jarjestelmin kautta, jollei valmistaja ole jo raportoinut
samasta vaaratilanteesta.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi
65 artikla - 1, 1 a-1 e kohta (uusi) ja 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

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

1 b.  Tarkastuskiynteji voidaan suorittaa myés ilman
ennakkoilmoitusta. Ilman ennakkovaroitusta suoritettavien
tarkastusten jirjestiminen ja suorittaminen on aina otettava
huomioon suhteellisuusperiaatteessa, erityisesti laitteeseen
liittyvin vaaran suuruuden mukaisesti.
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Komission teksti

2. Jasenvaltioiden on sddnnollisesti tarkasteltava ja arvioitava
valvontatoimintansa toimivuutta. Tillaisia tarkasteluja ja arvi-
ointeja on suoritettava vihintddn kerran neljissd vuodessa, ja
niiden tulokset on ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komis-
siolle. Kyseisen jdsenvaltion on julkistettava tiivistelmd tulok-
sista.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

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

1 d. Tarkastuksen suorittaneen toimivaltaisen viranomai-
sen on toimitettava timin selvityksen sisiltd tarkastetulle
talouden toimijalle. Ennen raportin antamista toimivaltaisen
viranomaisen on annettava tarkastetulle talouden toimijalle
mahdollisuus esittid huomautuksia. Edelli 1 b kohdassa
tarkoitettu lopullinen tarkastusselvitys viedddn 66 artiklassa
tarkoitettuun sihkdoiseen jdrjestelmddn.

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

2. Jasenvaltioiden on laadittava strategisia valvontasuunni-
telmia, joissa kdsitelliin niiden suunniteltuja valvontatoimia
sekd kyseisten toimien toteuttamiseen tarvittavia inhimillisid
ja aineellisia resursseja. Jisenvaltioiden on siinnollisesti
tarkasteltava ja arvioitava valvontasuunnitelmiensa tiytintoon-
panoa. Tillaisia tarkasteluja ja arviointeja on suoritettava
vihintddn kerran kahdessa vuodessa, ja niiden tulokset on
ilmoitettava muille jisenvaltioille ja komissiolle. Komissio voi
antaa suosituksia valvontasuunnitelmiin tehtivistd muutok-
sista. Jisenvaltioiden on julkistettava tiivistelma tuloksista sekd
komission suosituksista.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa mainitut tiedot siirretddn viipymaittd
sihkoisen jarjestelmédn kautta kaikille toimivaltaisille viranomai-
sille, joita asia koskee, ja ne ovat jasenvaltioiden ja komission
saatavilla.

Tarkistus

2. Edelld 1 kohdassa mainitut tiedot siirretddn viipymaittd
sdhkoisen jirjestelmdn kautta kaikille toimivaltaisille viranomai-
sille, joita asia koskee, ja ne ovat jasenvaltioiden, komission,
viraston seki terveydenhuollon ammattilaisten saatavilla.
Komissio varmistaa myds, ettd yleisolli on pddsy sihkdiseen
jarjestelmidn asianmukaisessa laajuudessa. Se varmistaa
erityisesti, ettd jos pyydetiin tiettyd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettua lidkinndllisti laitetta koskevia tietoja, tiedot
annetaan viipymitti ja viimeistdin 15 pdivin kuluessa.
Komissio laatii joka kuudes kuukausi yhteistyéssi lidkinndl-
listen laitteiden koordinointiryhmdn kanssa katsauksen ndisti
tiedoista yleisolle ja terveydenhoidon ammattilaisille. Néiden
tietojen on oltava saatavilla 25 artiklassa tarkoitetussa
eurooppalaisessa tietopankissa.

Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
VIII luku - otsikko

Komission teksti

VIII luku

Jasenvaltioiden vilinen yhteistyo, ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmd, EU:n vertailulaboratoriot, laiterekisterit

Tarkistus

IX luku (%)

Jasenvaltioiden vilinen yhteistyo, ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmd, lidkinndllisid laitteita kdsittelevi neuvoa-
antava komitea, EU:n vertailulaboratoriot, laiterekisterit

() Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 74—79 artiklan.

Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi

76 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

76 a artikla
Lidkinndllisid laitteita kdsittelevi neuvoa-antava komitea

Asetuksen (EU) N:o ...(*) 78 a artiklassa maidritettyjen
ehtojen ja edellytysten mukaisesti perustettu ldikinndllisii
laitteita kisittelevi neuvoa-antava komitea suorittaa komis-
sion tukemana sille tissi asetuksessa osoitetut tehtdiviit.

(*)  Numero ja antamispdivimdidrd.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus 260
Ehdotus asetukseksi
76 b artikla (uusi)

Tarkistus

76 b artikla
Lidkinndllisten laitteiden arviointikomitea

1.  Titen perustetaan lidkinnillisten laitteiden arviointiko-
mitea korkeimman tieteellisen pitevyyden, puolueettomuuden
ja avoimuuden periaatteita noudattaen seki mahdollisten
eturistiriitojen vilttimiseksi.

2. Kun liikinndllisten laitteiden arviointikomitea suorittaa
kliinistd tarkastelua tietysti laitteesta, sen kokoonpano on
seuraava:

— vihintddn 5 Rliinistd asiantuntijaa alalta, jolta kliinisti
tarkastelua ja suositusta on pyydetty;

— yksi Euroopan ldikeviraston edustaja;
— yksi komission edustaja;

— yksi potilasjirjestdjen edustaja, jonka komissio on nimit-
tanyt avoimella tavalla kiinnostuksenilmaisupyynnon pe-
rusteella kolmen vuoden kaudeksi, joka voidaan uusia.

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

Komissio varmistaa, etti liikinnillisten laitteiden arviointi-
komitean kokoonpano vastaa asiantuntemusta, jota tarvitaan
sen suorittamassa kliinisessi tarkastelussa ja antamassa
suosituksessa.

Komissio vastaa komitean sihteeristotehtivistd.

3. Komissio perustaa kliinisten asiantuntijoiden tiimin
lidkinndllisten laitteiden arviointikomitean arvioimien in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinndllisten laitteiden
kannalta relevanteilta lidketieteellisiltd aloilta.

Kliinisti tarkastelua ja suositusmenettelyd varten kukin
jdsenvaltio voi ehdottaa yhtd asiantuntijaa unionin laajuisen
kiinnostuksenilmaisupyynnén jilkeen, jossa komissio on
selkedsti mdiritellyt vaaditun profiilin. Pyynté julkaistiin
laajalti. Komissio hyviksyy kunkin asiantuntijan ja hinet
otetaan luetteloon kolmen vuoden kaudeksi, joka voidaan
uusia.

Lidkinndllisten laitteiden arviointikomitean jisenet valitaan
pdtevyytensi ja alan asiantuntemuksensa perusteella. He
suorittavat tehtivinsd puolueettomasti ja objektiivisesti. He
ovat tdysin riippumattomia eivitki he saa pyytdi tai vas-
taanottaa ohjeita miltiin hallitukselta, ilmoitetulta laitokselta
tai valmistajalta. Kunkin jisenen on laadittava selvitys
eduista, joka on asetettava julkisesti saataville.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013
Komission teksti Tarkistus

Komission teksti

a) osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja il-
moitettujen laitosten tehtdvid hakeneiden laitosten arviointiin

IV luvun sddnnosten nojalla;

Siirretddn teknologian kehittymisen tai muun tiedon huo-
mioon ottamiseksi komissiolle valta antaa delegoituja siddok-
sid 85 artiklan mukaisesti ndiden kriteereiden muuttamiseksi
tai tdydentimiseksi tekniikan kehityksen ja saataville tulevan
tiedon valossa.

4.  Ladkinndllisten laitteiden arviointikomitea suorittaa 44
a artiklassa mddritellyt tehtivit. Laatiessaan kliinistd tarkas-
telua ja suositusta, ladkinndllisten laitteiden arviointikomi-
tean jisenet tekevit parhaansa pddstikseen yksimielisyyteen.
Jos yksimielisyyteen ei pdidstd, lddkinndllisten laitteiden
arviointikomitea voi tehdi pddtoksen jisentensi enemmistolli.
Mabhdolliset eridvit mielipiteet liitetddn lidkinndllisten lait-
teiden arviointikomitean lausuntoon.

5.  Ldikinnillisten laitteiden arviointikomitea laatii menet-
telysidnndét, joissa mddritddn erityisesti seuraavista menette-
lyista:

— lausunnon antaminen, myds kiireellisissi tapauksissa;

— tehtivien siirtdminen raportteja laativille jdsenille.

Tarkistus 261
Ehdotus asetukseksi
77 artikla — a alakohta

Tarkistus

-a) antaa sidnnosten mukaisia lausuntoja tietyn tyyppisten in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinndllisten lait-
teiden tieteellisten arviointien perusteella 44 a artiklan
mukaisesti;

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

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

a b) tarkastaa ja hyviksyi jdsenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten vaatimukset timdin kohdan a a alakohdan
osalta;



10.6.2016 Euroopan unionin virallinen lehti C 208273

Komission teksti

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

a c) valvoa 37 artiklassa tarkoitettua ilmoitettujen laitosten

koordinointiryhmid;

a d) tukea komissiota vaaratilannetietoja ja markkinavalvon-

tatoimia koskevan katsauksen antamisessa, mukaan
lukien kaikki toteutetut ennaltaehkdisevit terveydensuo-
jelutoimet, puolivuosittain. Namd tiedot ovat saatavilla
25 artiklassa tarkoitetussa eurooppalaisessa tietopan-
kissa.

Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
77 artikla — b alakohta

Komission teksti

b) osallistua tiettyjen vaatimustenmukaisuuden arviointien

tarkasteluun 42 artiklan nojalla;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 191
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) suorittaa asianmukaiset testit valmistetuista luokan D lait-
teista tai luokan D laite-eristd otetuille niytteille, kuten
liitteessd VIII olevassa 5.7 kohdassa ja liitteessi X olevassa
5.1 kohdassa sdddetdiin,;

Tarkistus

b) suorittaa asianmukaiset laboratoriotestit valmistetuista luo-

kan D laitteista otetuille néytteille toimivaltaisten viran-
omaisten  pyynnosti 65 artiklassa  tarkoitettujen
markkinavalvontatoimenpiteiden aikana kerityille ndytteil-
le ja ilmoitettujen laitosten pyynnosti liitteessi VIII
olevassa 4.4 kohdassa tarkoitettujen ennalta ilmoittamat-
tomien tarkastusten aikana kerityille ndytteille;

Tarkistus 192
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) antaa tieteellisti neuvontaa koskien tiettyihin laitteisiin,
laiteluokkiin tai laiteryhmiin liittyvid uusinta tekniikkaa;

Tarkistus

d) antaa tieteellistdi neuvontaa ja teknistd tukea koskien
tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai laiteryhmiin Littyvin
uusimman tekniikan mdirittelyd;
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Tarkistus 193
Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

Tarkistus

f) olla mukana kehittimissd asianmukaisia testaus- ja analy- f) olla mukana kehittimaissd asianmukaisia testaus- ja analy-
sointimenetelmid, joita sovelletaan vaatimustenmukaisuuden sointimenetelmid, joita sovelletaan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyihin ja markkinavalvontaan; arviointimenettelyihin, erityisesti luokan D laitteiden erin

tarkastamiseen, ja markkinavalvontaan;

Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi

78 artikla — 2 kohta — i alakohta

Komission teksti Tarkistus
i) myotivaikuttaa kansainvilisen tason standardien kehittdmi- i) myotivaikuttaa yhteisten teknisten eritelmien ja kansainvi-

seen; listen standardien kehittimiseen;

Tarkistus 195
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) niilld on oltava asianmukaiset kelpoisuusvaatimukset tayttava a) niilld on oltava asianmukaiset kelpoisuusvaatimukset tayttava
henkilosto, jolla on riittdvé tietdmys ja kokemus niiden in henkilosto, jolla on riittdvé tietimys ja kokemus niiden in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakinnillisten laitteiden vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnillisten laitteiden
alalla, joiden osalta ne on nimetty; alalla, joiden osalta ne on nimetty; asianmukainen asian-

tuntemus ja kokemus perustuu

i) kokemukseen suuririskisten IVD-laitteiden arvioinnista
ja asiaankuuluvien laboratoriotestien tekemisestd;

ii)

i)

perusteelliseen asiantuntemukseen suuririskisistd in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista lidkinnillisistd
laitteista ja niihin liittyvistdi tekniikoista;

todistettuun laboratoriokokemukseen jollakin seu-
raavista aloista: testaus- tai kalibrointilaboratorio,
valvova viranomainen tai laitos, luokan D laitteiden
kansallinen vertailulaboratorio, in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitettujen lidkinnillisten laitteiden laadun-
valvonta, IVD-laitteiden vertailumateriaalien
kehittiminen, diagnostisten lidkinnillisten laitteiden
kalibrointi; laboratoriot tai veripankit, joissa arvioi-
daan ja kdytetidin kokeellisesti suuririskisid@ IVD-
laitteita tai soveltuvin osin valmistetaan niitd sisdi-
sesti;
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

iv) asiantuntemukseen ja kokemukseen IVD-laitteiden
tuote- ja eritestauksesta, laaduntarkistuksista, suun-
nittelusta, valmistuksesta ja kdytost;

v) tietdmykseen potilaiden, heidin kumppaniensa ja veri-|
elin-/kudoslahjoitusten ja -valmisteiden saajien ter-
veysriskeistd, jotka liittyvit suuririskisten IVD-laittei-
den kéyttoon ja erityisesti toimintahdirioihin;

vi) tietdmykseen tistd asetuksesta ja sovellettavista laeis-
ta, sidnndistd ja ohjeista, tietimykseen yhteisistd
teknisistd eritelmistd, sovellettavista yhdenmukaiste-
tuista standardeista, tuotekohtaisista vaatimuksista ja
asiaan liittyvisti ohjeasiakirjoista;

vii) osallistumiseen kansainvilisten tai kansallisten jir-
jestdjen laatimiin asiaankuuluviin ulkoisiin ja sisdi-
siin laadunarviointijirjestelmiin.

Tarkistus 196
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Mikili ilmoitetut laitokset tai jasenvaltiot pyytdvat EUmn
vertailulaboratoriolta tieteellisté tai teknistd tukea tai tieteellisen
lausunnon, niiden voidaan edellyttii maksavan maksuja, joilla
katetaan pyydetyn tehtdvin suorittamisesta kyseiselle laborato-
riolle aiheutuvat kustannukset kokonaan tai osittain, ennalta
madritettyjen ja avoimien sddntdjen ja ehtojen mukaisesti.

Tarkistus

5. Mikili ilmoitetut laitokset tai jasenvaltiot pyytdvat EUn
vertailulaboratoriolta tieteellisté tai teknistd tukea tai tieteellisen
lausunnon, niiden edellytetdin maksavan maksuja, joilla
katetaan pyydetyn tehtavin suorittamisesta kyseiselle laborato-
riolle aiheutuvat kustannukset kokonaan, ennalta méiritettyjen
ja avoimien sddntdjen ja ehtojen mukaisesti.

Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
79 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komission ja jisenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet kannustaakseen rekisterien perustamista tietyille
laitetyypeille, jotta voidaan koota markkinoille saattamisen
jalkeisid laitteiden kayttoon liittyvid kokemuksia. Téllaiset
rekisterit edistdvit laitteiden pitkdn aikavialin turvallisuuden ja
suorituskyvyn riippumatonta arviointia.

Tarkistus

Komission ja jdsenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat
toimenpiteet varmistaakseen rekisterien perustaminen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuille lidkinndllisille laitteille, jotta
voidaan koota markkinoille saattamisen jalkeisid laitteiden
kayttoon liittyvid kokemuksia. On perustettava jdrjestelmilli-
sesti rekisterit luokkien C ja D lidkinndllisille laitteille.
Tallaiset rekisterit edistdvit laitteiden pitkdn aikavilin turvalli-
suuden ja suorituskyvyn riippumatonta arviointia.
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Tarkistus 200
Ehdotus asetukseksi
IX luku - otsikko

Komission teksti

IX luku

Luottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus, seuraamukset

Tarkistus

X luku (*)

Luottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus, seuraamukset

(*)  Tarkistuksesta seuraa, ettd tamd luku kattaa 80—83 artiklan.

Tarkistus 198
Ehdotus asetukseksi
82 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Talld asetuksella ei rajoiteta jasenvaltioiden mahdollisuutta perid
maksu tdssd asetuksessa sdddetyistd toiminnoista silld edellytyk-
selld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja kustannusvastaa-
vuuden periaatteiden pohjalta. Niiden on tiedotettava maksujen
rakenteesta ja tasosta komissiolle ja muille jdsenvaltioille
vihintddn kolme kuukautta ennen niiden hyviksymista.

Tarkistus

Talld asetuksella ei rajoiteta jasenvaltioiden mahdollisuutta perid
maksu tdssd asetuksessa sdddetyistd toiminnoista silld edellytyk-
selld, ettd maksujen taso on vertailukelpoinen ja etti se
asetetaan avoimesti ja kustannusvastaavuuden periaatteiden
pohjalta. Niiden on tiedotettava maksujen rakenteesta ja tasosta
komissiolle ja muille jasenvaltioille vdhintddn kolme kuukautta
ennen niiden hyviksymista.

Tarkistus 199

Ehdotus asetukseksi
83 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset timin asetuksen
sddnnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteu-
tettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
ne pannaan tdytintoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Jdsenvaltioiden on ilmoitettava
ndistd sddnnoksistd komissiolle viimeistddn [3 kuukautta ennen
timdn asetuksen soveltamispiiviid], ja niiden on viipymattd
ilmoitettava sille myéhemmin tehtivisti muutoksista, joilla on
vaikutusta niihin sadnnoksiin.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset timin asetuksen
sadnnosten rikkomiseen sovellettavista seuraamuksista ja toteu-
tettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
ne pannaan tdytintoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia. Seuraamuksen varoittavuus mdid-
ritetddn sidnnosten rikkomisen seurauksena saadun hyodyn
perusteella. Jisenvaltioiden on ilmoitettava ndistd sdannoksistd
komissiolle viimeistddn [3 kuukautta ennen timin asetuksen
soveltamispdivad], ja niiden on viipymaittd ilmoitettava sille
my6hemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin
saannoksiin.
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Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
X luku - otsikko

Komission teksti

X luku

Loppusddnnokset

Tarkistus

XI luku (¥)

Loppusddnnokset

() Tarkistuksesta seuraa, ettd timd luku kattaa 84—90 artiklan.

Tarkistus 202

Ehdotus asetukseksi
90 artikla - 2 ja 3 kohta

Komission teksti

2. Sitd sovelletaan [viiden vuoden kuluttua sen voimaantu-
losta].

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa siidetdin,

a) asetuksen 23 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja 43 artiklan 4 kohtaa
sovelletaan [18 kuukauden kuluttua 2 kohdassa tarkoitetusta
soveltamispdivisti];

b) asetuksen 26-38 artiklaa sovelletaan [kuuden kuukauden
kuluttua voimaantulosta]. Asetuksen 26-38 artiklan sdin-
noksistd johtuvia ilmoitettujen laitoksen velvoitteita sovelle-
taan ennen [2 kohdassa tarkoitettua soveltamispdivai]
kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka esittavit ilmoittamista
koskevan hakemuksen timin asetuksen 29 artiklan mukai-
sesti.

Tarkistus

2. Sitd sovelletaan [kolmen vuoden kuluttua sen voimaantu-
losta].

3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa siidetdin,

a) asetuksen 23 artiklan 1 kohtaa sovelletaan [30 kuukauden
kuluttua voimaantulosta];

b) asetuksen 26-38 artiklaa sovelletaan [kuuden kuukauden
kuluttua voimaantulosta]. Asetuksen 26-38 artiklan sdin-
noksistd johtuvia ilmoitettujen laitoksen velvoitteita sovelle-
taan ennen [2 kohdassa tarkoitettua soveltamispdivai]
kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka esittavit ilmoittamista
koskevan hakemuksen timin asetuksen 29 artiklan mukai-
sesti.

b a) asetuksen 74 artiklaa sovelletaan ... (*); lihtien.

(*)  Kuusi kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.

b b) asetuksen 75-77 artiklaa sovelletaan ... (*);

(*) 12 kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.

b ¢) asetuksen 59-64 artiklaa sovelletaan ... (*);

() 24 kuukautta timin asetuksen voimaantulosta.

b d) asetuksen 78 artiklaa sovelletaan ... (*).

() 24 kuukautta timdin asetuksen voimaantulosta.
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Komission teksti

Tarkistus

3

a. Asetuksen 31 artiklan 4 kohdassa, 40 artiklan

9 kohdassa, 42 artiklan 8 kohdassa ja 46 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut tiytintéonpanosdidokset annetaan ... ()

)

12 kuukautta timdn asetuksen voimaantulosta.

Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
Liite I — IT osa — 6.1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kliininen suorituskyky, kuten diagnostinen herkkyys, diag-

nostinen spesifisyys, positiivinen ja negatiivinen ennustearvo,
uskottavuussuhde, tutkittavalle parametrille altistuneissa tai
sen suhteen positiivisissa populaatioissa.

Tarkistus

b)

kliininen suorituskyky, mukaan lukien kliinisen validiteetin
mittaukset, kuten diagnostinen herkkyys, diagnostinen
spesifisyys, positiivinen ja negatiivinen ennustearvo, uskotta-
vuussuhde, tutkittavalle parametrille altistuneissa tai sen
suhteen positiivisissa populaatioissa, ja tarvittaessa kliinisti
hydtyi koskevat mittaukset. Liikehoidon ja diagnostiikan
yhdistivistd laitteista vaaditaan niytto laitteen kliinisestd
hyédysti suunnitellussa kdyttotarkoituksessa (kohdennet-
tua hoitoa varten soveltuvien potilaiden valitseminen
sellaisten potilaiden joukosta, joilla on aiemmin diagnosoi-
tu sairaus tai sairastumisalttius). Valmistajan olisi toimi-
tettava lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistivistd laitteista
kliinistd tutkimusndyttod mahdollisen positiivisen tai
negatiivisen testin vaikutuksesta 1) potilaan hoitoon ja 2)
terveystuloksiin, kun siti kdytetdin kohdennetusti ilmoi-
tetussa hoitotoimenpiteessi.

Tarkistus 204

Ehdotus asetukseksi
Liite I — IT osa — 16 kohta

Komission teksti

16. Valmistajan suunnittelema, itse suoritettavaan testaukseen
tai vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden aiheuttamilta
riskeiltd suojaaminen

16.1 Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoi-

tetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne
toimivat asianmukaisesti suunnitellun kayttotarkoituk-
sensa mukaisesti ottaen huomioon suunnitellun kayttdjan
taidot ja hinen kaytettavissddn olevat keinot seki vaikutus,
joka johtuu kohtuudella ennakoitavasta suunnitellun
kéayttajan tekniikan ja ympdariston vaihtelusta. Valmistajan
antamien tietojen ja kdyttoohjeiden on oltava suunnitellun
kéayttdjan kannalta helposti ymmarrettavid ja kaytettdvia.

Tarkistus

16. Valmistajan suunnittelema, itse suoritettavaan testaukseen

tarkoitettujen laitteiden aiheuttamilta riskeiltd suojaaminen

16.1 Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet on

suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne toimivat
asianmukaisesti suunnitellun kdyttotarkoituksensa mukai-
sesti ottaen huomioon suunnitellun kiyttdjan taidot ja
hdnen kdytettdvissddn olevat keinot sekd vaikutus, joka
johtuu kohtuudella ennakoitavasta suunnitellun kayttdjan
tekniikan ja ympdriston vaihtelusta. Valmistajan antamien
tietojen ja kayttoohjeiden on oltava suunnitellun kiyttdjan
kannalta helposti ymmarrettavid ja kdytettavid.
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Komission teksti

16.2 Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoi-
tetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd

— varmistetaan, ettd laitteen kdytto on mahdollisimman
helppoa suunnitellulle kayttdjille menettelyn kaikissa
vaiheissa; ja

— vihennetddn suunnitellun kiyttdjan erehtymisriskid lait-
teen kdytossd, soveltuvissa tapauksissa ndytteen kasitte-
lyssd seka tarvittaessa tulosten tulkinnassa siind maarin
kuin on mahdollista.

16.3 Itse suoritettavaan testaukseen tai vieritestaukseen tarkoi-
tetuissa laitteissa on oltava, silloin kun se on kohtuudella
mahdollista, menetelmi, jolla

— suunniteltu  kdyttdja voi tarkistaa, ettd laite toimii
valmistajan tarkoittamalla tavalla; ja

— suunniteltua kéyttdjad varoitetaan tarvittaessa, jos laite ei
ole antanut validia tulosta.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

16.2 Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd

— varmistetaan, ettd laitteen kdytto on mahdollisimman
helppoa suunnitellulle kayttdjille menettelyn kaikissa
vaiheissa; ja

— vihennetddn suunnitellun kéyttdjan erehtymisriskid lait-
teen kdytossd, soveltuvissa tapauksissa ndytteen kasitte-
lyssd seka tarvittaessa tulosten tulkinnassa siind maarin
kuin on mahdollista.

16.3 Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetuissa laitteissa on
oltava, silloin kun se on kohtuudella mahdollista, mene-
telmd, jolla

— suunniteltu  kdyttdja voi tarkistaa, ettd laite toimii
valmistajan tarkoittamalla tavalla; ja

— suunniteltua kéyttdjad varoitetaan tarvittaessa, jos laite ei
ole antanut validia tulosta.

Tarkistus 206

Ehdotus asetukseksi

Liite I - III osa — 17.1 kohta - johdantokappale

Komission teksti

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja sen valmistajan
tunnistustiedot sekd laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
koskevat tiedot tarpeen mukaan ammattikiyttdjille, muillekuin
ammattikayttdjille ja muille henkiloille. Ndma tiedot voivat olla
merkittyini itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai kdyttoohjeisiin,
ja niissd on otettava huomioon seuraavaa:

Tarkistus

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja sen valmistajan
tunnistustiedot sekd laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
koskevat tiedot tarpeen mukaan ammattikayttdjille, muille kuin
ammattikayttdjille ja muille henkiloille. Ndma tiedot voivat olla
merkittyina itse laitteeseen, sen pakkaukseen tai kdyttoohjeisiin,
ne on asetettava saataville valmistajan verkkosivustolla ja
niissd on otettava huomioon seuraavaa:

Tarkistus 207

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 17.1 kohta — vi alakohta

Komission teksti

vi) Jadnnosriskit, joista on ilmoitettava kayttjalle ja/tai muulle
henkilélle, on esitettivé rajoituksina, vasta-aiheina, varotoi-
menpiteind tai varoituksina valmistajan antamissa tiedoissa.

Tarkistus

vi) Jadnnosriskit, joista on ilmoitettava kayttdjalle ja/tai muulle
henkilélle, on esitettdva rajoituksina, varotoimenpiteind tai
varoituksina valmistajan antamissa tiedoissa.
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Tarkistus 208
Ehdotus asetukseksi
Liite I — III osa — 17.2 kohta — xv alakohta

Komission teksti Tarkistus

xv) Jos laite on tarkoitettu kertakdyttéiseksi, se on ilmoi- Poistetaan.
tettava. Valmistajan ilmoituksen, jonka mukaan laite on
kertakiyttoinen, on oltava yhdenmukainen kaikkialla

unionissa;
Tarkistus 209
Ehdotus asetukseksi
Liite I - III osa — 17.3.1 kohta - ii alakohta — johdantokappale
Komission teksti Tarkistus
ii) Laitteen suunniteltu kayttotarkoitus: i) Laitteen suunniteltu kayttotarkoitus, joka voi sisdltid
seuraavaa:
Tarkistus 210
Ehdotus asetukseksi
Liite I - III osa — 17.3.1 kohta — ii alakohta — 2 luetelmakohta
Komission teksti Tarkistus
— laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, tarkkailu, diagno- — laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, tarkkailu, diagno-
sointi tai kdytto diagnosoinnin apuvilineend); sointi tai kéyttd diagnosoinnin apuvilineeni, ennuste,

lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistdminen);

Tarkistus 211
Ehdotus asetukseksi

Liite I — III osa — 17.3.1 kohta - ii alakohta — 7 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

— ldikehoidon ja diagnostiikan yhdistivissd laitteissa asiaa-
nkuuluva kohderyhmi ja kiyttoohjeet asiaankuuluvan
hoidon (asiaankuuluvien hoitojen) kanssa.
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Tarkistus 212
Ehdotus asetukseksi
Liite I - III osa — 17.3.2 kohta — i a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

i a) Kdyttoohjeiden on oltava muiden kuin ammattikdyttdjien
ymmdrrettivissd ja eri sidosryhmien, kuten potilasjirjes-
tojen ja terveydenhuollon ammattilaisten ammattialajdir-
jestojen sekd laitteiden valmistajien jirjestojen, edustajien
tarkistamia.

Tarkistus 213
Ehdotus asetukseksi
Liite II — 1.1 kohta — c alakohta - ii alakohta

Komission teksti Tarkistus
ii) laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, tarkkailu, diagnosointi ii) laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, tarkkailu, diagnosointi
tai kdytto diagnosoinnin apuvilineend); tai kdytto diagnosoinnin apuvilineend, ennuste, lidkehoidon

ja diagnostiikan yhdistiminen);

Tarkistus 214
Ehdotus asetukseksi
Liite II — 1.1 kohta — ¢ alakohta - viii a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

viii a) lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistivissi laitteissa
asiaankuuluva kohderyhmi ja kiyttoohjeet asiaankuu-
luvan hoidon (asiaankuuluvien hoitojen) kanssa.

Tarkistus 265
Ehdotus asetukseksi
Liite II — 3.2 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) Kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksilointi, joissa laitteita b) Kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksildinti, joissa laitteiden
valmistetaan, tavarantoimittajat ja alihankkijat mukaan kriittinen valmistustoiminta tapahtuu, tavarantoimittajat ja

luettuina. alihankkijat mukaan luettuina.
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Tarkistus 215

Ehdotus asetukseksi
Liite II - 6.2 kohta — 2 kohta

Komission teksti

Liitteessd XII olevassa 3 kohdassa tarkoitettu kliinistd tutkimus-
ndyttod koskeva raportti on sisillytettavé teknisiin asiakirjoihin
ja/tai sithen on oltava tdydelliset viittaukset.

Tarkistus

Liitteessd XII olevassa 3 kohdassa tarkoitettu kliinistd tutkimus-
ndyttod koskeva raportti on sisillytettivé teknisiin asiakirjoihin
ja sithen on oltava tdydelliset viittaukset.

Tarkistus 266
Ehdotus asetukseksi
Liite III — 7 kohta

Komission teksti

7. Viittaus niihin asiaankuuluviin  yhdenmukaistettuihin
standardeihin tai yhteisiin teknisiin eritelmiin, joiden
perusteella vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu;

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus 216

Ehdotus asetukseksi
Liite V — A osa — 15 kohta

Komission teksti

15. luokkaan C tai D kuuluvien laitteiden osalta tiivistelma
turvallisuudesta ja suorituskyvysti,

Tarkistus

15. luokkaan C tai D kuuluvien laitteiden osalta tiivistelma
turvallisuudesta ja suorituskyvysti sekd kaikki tiedot, jotka
on keritty kliinisessd tutkimuksessa ja markkinoille
saattamisen jilkeisessd kliinisessd seurannassa.

Tarkistus 217

Ehdotus asetukseksi
Liite V — A osa — 18 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

18 a. Tekniset asiakirjat ja kliinisti suorituskykyd koskeva
raportti kokonaisuudessaan.
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Tarkistus 218
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 1.1.4 kohta ja 1.2-1.6 kohta

Komission teksti

1.1. Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

1.1.4  Imoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuun-
jaon ja toiminnan on oltava sellaisia, ettd ne heréttavit
luottamusta suoritettavaan vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimintaan ja sen tuloksiin.

Ylimmin johdon ja muun vaatimustenmukaisuuden arviointiin
ja sen tuloksiin vaikuttavan henkiloston organisaatiorakenne,
tehtidvit, vastuualueet ja valtuudet on dokumentoitava selkedsti.

1.2. Riippumattomuus ja puolueettomuus

1.2.1  Imoitetun laitoksen on oltava kolmas taho, joka on
riippumaton sen tuotteen valmistajasta, jonka vaatimustenmu-
kaisuutta se arvioi. Ilmoitetun laitoksen on oltava riippumaton
myo0s kaikista muista talouden toimijoista, joilla on tuotteeseen
liittyvid intressejd, sekd kaikista valmistajan kilpailijoista.

1.2.2  Ilmoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja
toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien riippumattomuus,
objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. Ilmoitetulla
laitoksella on oltava kiytossd menettelyt, joilla varmistetaan
tehokkaasti sellaisten tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja
ratkaiseminen, joissa saattaa ilmetd eturistiriita, mukaan luettuna
osallistuminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnal-
listen laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen
tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa.

1.2.3  Ilmoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista vastaava henkildsto eivit saa

— olla tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimitta-
jia, asentajia, ostajia, omistajia, kayttdjid, huoltajia eivitka
ndiden osapuolten valtuutettuja edustajia. Tama ei sulje pois
sellaisten arvioitujen laitteiden ostamista (esimerkiksi mit-
tausvilineitd), joita ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan
tai suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, tai
tallaisten tuotteiden kayttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin;

Tarkistus

1.1. Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

1.1.4  Ilmoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuun-
jaon ja toiminnan on oltava sellaisia, ettd ne herittavit
luottamusta suoritettavaan vaatimustenmukaisuuden arviointi-
toimintaan ja sen tuloksiin.

Ylimmin johdon ja muun vaatimustenmukaisuuden arviointiin
ja sen tuloksiin vaikuttavan henkiloston organisaatiorakenne,
tehtdvit, vastuualueet ja valtuudet on dokumentoitava selkeisti.
Niiden tietojen on oltava julkisesti saatavilla.

1.2. Riippumattomuus ja puolueettomuus

1.2.1  Ilmoitetun laitoksen on oltava kolmas taho, joka on
riippumaton sen tuotteen valmistajasta, jonka vaatimustenmu-
kaisuutta se arvioi. IImoitetun laitoksen on oltava riippumaton
myo0s kaikista muista talouden toimijoista, joilla on tuotteeseen
liittyvid intressejd, seki kaikista valmistajan kilpailijoista. Téalld ei
estetd ilmoitettua laitosta toteuttamasta vaatimustenmukai-
suuden arviointitoimia, jotka koskevat eri tuotteita tai
samankaltaisia tuotteita valmistavia muita talouden toimijoi-
ta.

1.2.2  Imoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja
toiminnaltaan sellainen, ettd sen toimien riippumattomuus,
objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. Ilmoitetulla
laitoksella on oltava kaytossd menettelyt, joilla varmistetaan
tehokkaasti sellaisten tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja
ratkaiseminen, joissa saattaa ilmetd eturistiriita, mukaan luettuna
osallistuminen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnal-
listen laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen
tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa.

1.2.3  Ilmoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmu-
kaisuuden arvioinnista vastaava henkildsto eivit saa:

— olla tuotteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimitta-
jia, asentajia, ostajia, omistajia, kayttdjid, huoltajia eivitka
ndiden osapuolten valtuutettuja edustajia. TAima ei sulje pois
sellaisten arvioitujen laitteiden ostamista (esimerkiksi mit-
tausvalineitd), joita ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan
tai suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden arviointia, tai
tallaisten tuotteiden kayttod henkilokohtaisiin tarkoituksiin;
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Komission teksti

— olla suoranaisesti mukana arvioimiensa tuotteiden suunnit-
telussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, myynnissd, asen-
tamisessa, kdytossd tai huollossa eivitkd edustaa niissd
toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua
mihinkdin toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa,
ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden
riippumattomuutta, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu;

— tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta
niiden riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektii-
visuuteen. Ne eivdt etenkdidn saa tarjota tai antaa valmista-
jalle, sen valtuutetulle edustajalle, tavarantoimittajalle tai
kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka koskevat
arvioitavina olevien tuotteiden tai prosessien suunnittelua,
rakentamista, myyntid tai huoltoa. Tami ei sulje pois yleisid
koulutustoimia, jotka liittyvat ladkinnallisid laitteita koske-
vaan sddntelyyn tai nditd laitteita koskeviin standardeihin ja
jotka eivit ole asiakaskohtaisia.

1.2.4  Ilmoitetun laitoksen, sen ylimman johdon ja arviointi-
henkiloston puolueettomuus on taattava. IImoitetun laitoksen
ylimmén johdon ja arviointihenkilston palkkauksen taso ei saa
riippua arvioinnin tuloksista.

1.2.5  Jos ilmoitetun laitoksen omistaa julkinen taho tai laitos,
riippumattomuus ja eturistiriitojen pois sulkeminen on varmis-
tettava ja dokumentoitava ilmoitetun laitoksen ja siitd vastuussa
olevan kansallisen viranomaisen vililld ja/tai toimivaltaisen
viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen valilla.

1.2.6  Ilmoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoi-
tava, ettd sen tytaryhtididen tai alihankkijoiden tai muiden sithen
liittyvien tahojen toimet eivdt vaikuta sen suorittamien vaati-
mustenmukaisuuden  arviointitoimien  riippumattomuuteen,
puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen.

1.2.7  Ilmoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla,
oikeudenmukaisilla ja kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksilld
ottaen huomioon komission suosituksessa 2003/361/EY tarkoi-
tettujen pienten ja keskisuurten yritysten edut.

Tarkistus

— olla suoranaisesti mukana arvioimiensa tuotteiden suunnit-
telussa, valmistuksessa tai rakentamisessa, myynnissd, asen-
tamisessa, kdytossd tai huollossa eivitkd edustaa niissd
toiminnoissa mukana olevia osapuolia. Ne eivit saa osallistua
mihinkdidn toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa,
ettd ne ovat arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa niiden
riippumattomuutta, joka liittyy vaatimuksenmukaisuuden
arviointitoimiin, joita varten ne on ilmoitettu;

— tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta
niiden riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektii-
visuuteen. Ne eivit etenkdidn saa tarjota tai antaa valmista-
jalle, sen valtuutetulle edustajalle, tavarantoimittajalle tai
kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka koskevat
arvioitavina olevien tuotteiden tai prosessien suunnittelua,
rakentamista, myyntid tai huoltoa. Tami ei sulje pois yleisid
koulutustoimia, jotka liittyvat ladkinnallisid laitteita koske-
vaan sddntelyyn tai niitd laitteita koskeviin standardeihin ja
jotka eivit ole asiakaskohtaisia.

Ilmoitetun laitoksen on julkaistava ylimmdin johtonsa ja
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaavan henkilos-
tonsd sidonnaisuuksia koskevat ilmoitukset. Kansallisen
viranomaisen on tarkistettava, ettd ilmoitettu laitos noudattaa
timin kohdan sdinndksid, ja sen on raportoitava komissiolle
kahdesti vuodessa tdysin avoimesti.

1.2.4  Ilmoitetun laitoksen, sen ylimmin johdon, arviointi-
henkiloston ja alihankkijoiden puolueettomuus on taattava.
Imoitetun laitoksen ylimmin johdon, arviointihenkiloston ja
alihankkijoiden palkkauksen taso ei saa riippua arvioinnin
tuloksista.

1.2.5  Jos ilmoitetun laitoksen omistaa julkinen taho tai laitos,
riippumattomuus ja eturistiriitojen pois sulkeminen on varmis-
tettava ja dokumentoitava ilmoitetun laitoksen ja siitd vastuussa
olevan kansallisen viranomaisen vililld jaftai toimivaltaisen
viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen valilld.

1.2.6  Imoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoi-
tava, ettd sen tytaryhtididen tai alihankkijoiden tai muiden sithen
liittyvien tahojen toimet eivdt vaikuta sen suorittamien vaati-
mustenmukaisuuden  arviointitoimien  riippumattomuuteen,
puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen. Ilmoitetun laitoksen
on esitettivi kansalliselle viranomaiselle todisteet tdimin
kohdan noudattamisesta.

1.2.7  Ilmoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla,
oikeudenmukaisilla ja kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksilld
ottaen huomioon komission suosituksessa 2003/361/EY tarkoi-
tettujen pienten ja keskisuurten yritysten edut.
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1.2.8  Tamin kohdan vaatimukset eivit millddn tavoin sulje
pois teknisten tietojen vaihtoa eiki sddntelya koskevaa opastusta
ilmoitetun laitoksen ja vaatimustenmukaisuuden arviointia
hakevan valmistajan valilla.

1.3. Luottamuksellisuus

IImoitetun laitoksen henkiloston on noudatettava salassapito-
velvollisuutta kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa
suorittaessaan tdman asetuksen mukaisia tehtdviddn, paitsi
ilmoitetusta laitoksesta vastaaviin kansallisiin viranomaisiin,
toimivaltaisiin viranomaisiin tai komissioon nidhden. Omistus-
oikeudet on suojattava. Ilmoitetulla laitoksella on oltava kaytossd
tatd koskevat dokumentoidut menettelyt.

1.4. Vastuu

[Imoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus,
joka vastaa niitd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, joita
varten se on ilmoitettu, mukaan lukien todistusten mahdollinen
peruuttaminen maddrdajaksi, rajoittaminen tai peruuttaminen
kokonaan, ja sen toimien maantieteellinen laajuus, jollei vastuu
kuulu valtiolle kansallisen lainsdddannon mukaisesti tai jollei
jasenvaltio ole suoraan vastuussa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista.

1.5. Rahoitusta koskevat sdinnokset

IImoitetulla laitoksella on oltava kiytossdin sen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimien ja muiden siihen liittyvien toimien
suorittamisen edellyttimd rahoitus. Sen on dokumentoitava
taloudelliset valmiutensa ja kestivd taloudellinen kannattavuu-
tensa ja esitettdvd niistd ndyttdd, ottaen huomioon kdynnistys-
vaiheen erityisolosuhteet.

1.6. Osallistuminen koordinointiin

1.6.1  Imoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan
standardointiin ja ilmoitettujen laitosten koordinointiryhman
toimintaan tai varmistettava, ettd sen henkilostdo on ndistd
tietoinen ja ettd sen arviointi- ja paatoksentekohenkilosto tuntee
kaiken asiaa koskevan lainsddddnnon, ohjeet ja parhaita
toimintatapoja koskevat asiakirjat, jotka on hyviksytty timan
asetuksen puitteissa.

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

1.2.8  Tadmidn kohdan vaatimukset eivdt millddn tavoin sulje
pois teknisten tietojen vaihtoa eiki sddntelyd koskevaa opastusta
ilmoitetun laitoksen ja vaatimustenmukaisuuden arviointia
hakevan valmistajan valilla.

1.3. Luottamuksellisuus

Imoitetun laitoksen henkiloston on noudatettava salassapito-
velvollisuutta kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se saa
suorittaessaan tdman asetuksen mukaisia tehtdvidan, ainoastaan
perustelluissa tapauksissa ja paitsi ilmoitetusta laitoksesta
vastaaviin kansallisiin viranomaisiin, toimivaltaisiin viranomai-
siin tai komissioon ndhden. Omistusoikeudet on suojattava.
IImoitetulla laitoksella on oltava kiytossd titd koskevat doku-
mentoidut menettelyt.

Kun yleiso tai terveydenhuollon ammattilaiset pyytivit tietoja
ilmoitetulta laitokselta ja ilmoitettu laitos torjuu pyynnon,
ilmoitetun laitoksen on perusteltava ja julkistettava syyt
sithen, ettd pyydettyji tietoja ei luovuteta.

1.4. Vastuu

IImoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus,
joka vastaa niitd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, joita
varten se on ilmoitettu, mukaan lukien todistusten mahdollinen
peruuttaminen maddrdajaksi, rajoittaminen tai peruuttaminen
kokonaan, ja sen toimien maantieteellinen laajuus, jollei vastuu
kuulu valtiolle kansallisen lainsddaddannon mukaisesti tai jollei
jasenvaltio ole suoraan vastuussa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista.

1.5. Rahoitusta koskevat sdinnokset

IImoitetulla laitoksella, myds sen tytdryhtigilli, on oltava
kdytossdan sen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja
muiden sithen liittyvien toimien suorittamisen edellyttima
rahoitus. Sen on dokumentoitava taloudelliset valmiutensa ja
kestdva taloudellinen kannattavuutensa ja esitettdva niistd ndyt-
t6d, ottaen huomioon kédynnistysvaiheen erityisolosuhteet.

1.6. Osallistuminen koordinointiin

1.6.1  Imoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan
standardointiin ja ilmoitettujen laitosten koordinointiryhman
toimintaan tai varmistettava, ettd sen henkilosto, myds alihank-
kijat, on niistd tietoinen ja koulutettu niihin ja etti sen
arviointi- ja péddtoksentekohenkilosto tuntee kaiken asiaa
koskevan lainsdddinnon, standardit, ohjeet ja parhaita toiminta-
tapoja koskevat asiakirjat, jotka on hyvaksytty timan asetuksen
puitteissa. Ilmoitetun laitoksen on pidettivd kirjaa toimista,
joita se kiyttid henkilostélleen tiedottamiseen.
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1.6.2  Imoitetun laitoksen on noudatettava ilmoitetuista
laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten hyviksymia
kdytannesddntoja, joissa kisitellddn muun muassa ilmoitettujen
laitosten eettisid liiketoimintakdytintoji in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden alalla. Kédytinnesddn-
noissd on vahvistettava menettely, jolla seurataan kdytdnnesdan-
tojen tdytantdonpanoa ilmoitetuissa laitoksissa ja todennetaan
se.

Tarkistus

1.6.2  Imoitetun laitoksen on noudatettava ilmoitetuista
laitoksista vastaavien kansallisten viranomaisten hyviksymia
kdytannesadntoja, joissa kisitellddn muun muassa ilmoitettujen
laitosten eettisid liiketoimintakdytintoji in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden alalla. Kédytinnesdan-
noissd on vahvistettava menettely, jolla seurataan kdytinnesain-
tojen tdytantoonpanoa ilmoitetuissa laitoksissa ja todennetaan
se.

Tarkistus 219

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 2 kohta

Komission teksti

2. LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

2.1  Imoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava,
pantava tdytdntoon sekd pidettdvd ylld ja toiminnassa sellainen
laadunhallintajirjestelmd, joka soveltuu sen suorittamien vaati-
mustenmukaisuuden arviointitoimien luonteeseen, alaan ja
laajuuteen ja jonka avulla tuetaan timan asetuksen vaatimusten
johdonmukaista tdyttymistd ja osoitetaan se.

2.2 Ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelmassa on kési-
teltdva vahintddn seuraavia nikokohtia:

— menettelyt, joiden mukaisesti henkilostélle osoitetaan heidin
tyotehtdvinsd ja vastuualueensa;

— ylimmén johdon ja ilmoitetun laitoksen muun henkiloston
paatoksentekomenettelyt tehtdvien, vastuualueiden ja roolien
mukaisesti;

— asiakirjojen hallinta;

— tallenteiden hallinta;

— johdon katselmus;

— sisdiset auditoinnit;

— korjaavat ja ennaltachkdisevit toimet;

— valitukset ja muutoksenhaku.

Tarkistus

2. LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

2.1  Imoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava,
pantava tdytintoon sekd pidettdvd ylld ja toiminnassa sellainen
laadunhallintajirjestelmd, joka soveltuu sen suorittamien vaati-
mustenmukaisuuden arviointitoimien luonteeseen, alaan ja
laajuuteen ja jonka avulla tuetaan timédn asetuksen vaatimusten
johdonmukaista tayttymistd ja osoitetaan se.

2.2 Ilmoitetun laitoksen ja sen alihankkijoiden laadunhal-
lintajdrjestelmassd on kasiteltdvd vahintddn seuraavia nikokoh-
tia:

— menettelyt, joiden mukaisesti henkilostolle osoitetaan heidin
tyotehtdvinsd ja vastuualueensa;

— ylimmaén johdon ja ilmoitetun laitoksen muun henkiloston
paatoksentekomenettelyt tehtévien, vastuualueiden ja roolien
mukaisesti;

— asiakirjojen hallinta;

— tallenteiden hallinta;

— johdon katselmus;

— sisdiset auditoinnit;

— korjaavat ja ennaltachkdisevit toimet;
— valitukset ja muutoksenhaku;

— jatkokoulutus.
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Tarkistus 220

Ehdotus asetukseksi
Liite VI - 3.1 kohta
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3.1.1  Imoitetun laitoksen on kyettdvd suorittamaan talld
asetuksella sille osoitetut tehtdvit mahdollisimman suurta
ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa
teknistd patevyyttd noudattaen riippumatta siitd, suorittaako
ilmoitettu laitos kyseiset tehtdvat itse vai tehdddnko ne sen
puolesta ja vastuulla.

Sen kiytettdvissa on etenkin oltava tarvittava henkilosto seka
tarvittavat laitteet ja tilat, jotta se voi suorittaa asianmukaisesti
sithen vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvit tekniset ja
hallinnolliset tehtavit, jota varten se on ilmoitettu.

Tamd edellyttdd, ettd sen organisaatiossa on riittivd médrd
tieteellistd henkilostod, jolla on tarvittava kokemus ja tietimys
niiden laitteiden lddketieteellisen toimivuuden ja suorituskyvyn
arvioimiseksi, joiden osalta se on ilmoitettu ottaen huomioon
tdman asetuksen vaatimukset ja erityisesti liitteen I vaatimukset.

Tarkistus

3.1.1  Ilmoitetun laitoksen ja sen alihankkijoiden on kyettivi
suorittamaan télld asetuksella sille osoitetut tehtivdt mahdolli-
simman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld erityis-
alalla vaadittavaa teknistd patevyyttd noudattaen riippumatta
siitd, suorittaako ilmoitettu laitos kyseiset tehtdvit itse vai
tehddinko ne sen puolesta ja vastuulla. Tdmdn vaatimuksen
noudattamista on seurattava 35 artiklan mukaisesti, jotta
varmistetaan, ettd tehtivit suoritetaan riittivin laadukkaasti.

Sen kiytettdvissa on etenkin oltava tarvittava henkilosto sekd
tarvittavat laitteet ja tilat, jotta se voi suorittaa asianmukaisesti
sithen vaatimustenmukaisuuden arviointiin littyvat tekniset,
tieteelliset ja hallinnolliset tehtdvit, jota varten se on ilmoitettu.

Tama edellyttdd, ettd sen organisaatiossa on pysywvisti riittivi
madrd tieteellistd henkilostod, jolla on tarvittava kokemus,
suoritettu korkeakoulututkinto ja tietimys niiden laitteiden
ladketieteellisen toimivuuden ja suorituskyvyn arvioimiseksi,
joiden osalta se on ilmoitettu ottaen huomioon tdimin asetuksen
vaatimukset ja erityisesti liitteen I vaatimukset.

Pysyviii sisdisti henkilostod on kaytettivd. Ilmoitetut laitokset
voivat kuitenkin palkata 30 artiklan mukaisesti ulkopuolisia
asiantuntijoita erityistapauksissa ja tilapdisesti edellyttien,
ettd ne julkistavat luettelon kyseisisti asiantuntijoista, heidin
sidonnaisuuksiaan koskevat ilmoituksensa ja erityistehtivit,
joista he vastaavat.

Ilmoitettujen laitosten on tehtivi vihintiin kerran vuodessa
tarkastuksia ilman ennakkoilmoitusta niiden liikinndllisten
laitteiden tuotantotiloissa, joista ne vastaavat.

Arviointitehtivien suorittamisesta vastaavan ilmoitetun lai-
toksen on ilmoitettava vuosittain toteutettujen tarkastusten
tulokset muille jiasenvaltioille. Namd tulokset kirjataan selvi-
tykseen.

Lisiksi asianomaiselle toimivaltaiselle kansalliselle viranomai-
selle on laadittava katsaus vuosittain tehdyisti tarkastuksista.
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3.1.2  Ilmoitetulla laitoksella on kaikkina aikoina ja kunkin
sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja tuote-
tyypin tai -luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava
kdytossddn tarpeellinen hallinnollinen, tekninen ja tieteellinen
henkilosto, jolla on tekninen asiantuntemus sekd riittavd ja
asianmukainen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin ladkin-
nallisiin laitteisiin ja vastaavaan teknologiaan liittyvd kokemus,
jotta se voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavit,
kliinisten tietojen arviointi mukaan luettuna.

3.1.3 Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeisti
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan henkiloston
tehtdvien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja rajoitukset ja
tiedotettava niistd asianomaiselle henkilostélle.

Tarkistus

3.1.2  Ilmoitetulla laitoksella on kaikkina aikoina ja kunkin
sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn ja tuote-
tyypin tai -luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu, oltava
kiytossdan tarpeellinen hallinnollinen, tekninen ja tieteellinen
henkilosto, jolla on lidketieteellinen, tekninen ja tarpeen
mukaan farmakologinen asiantuntemus sekd riittdvd ja asian-
mukainen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin laakinnallisiin
laitteisiin ja vastaavaan teknologiaan liittyvd kokemus, jotta se
voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavit, kliinis-
ten tietojen arviointi mukaan luettuna, tai alihankkijan
suorittaman arvioinnin tarkastelun.

3.1.3 Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeisti
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittavan henkiloston
tehtdvien, vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja rajoitukset ja
tiedotettava niistd asianomaiselle henkilostolle, myds kaikille

alihankkijoille, tytiryhtigille ja ulkopuolisille asiantuntijoille.

3.1.3  a Ilmoitetun laitoksen on asetettava luettelo vaati-
mustenmukaisuuden arviointiin osallistuvasta henkildstés-
tidn ja sen asiantuntemuksesta komission ja pyynnosti
muiden osapuolten saataville. Luetteloa on pidettivi ajan
tasalla.

Tarkistus 221

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.2 kohta

Komission teksti

3.2.1  Ilmoitetun laitoksen on mdritettivd ja dokumentoita-
va vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvan henkilston
kelpoisuusvaatimukset ja valinta- ja valtuutusmenettelyt (tieta-
mys, kokemus ja muu vaadittava kelpoisuus) sekd vaadittava
koulutus (perus- tai jatkokoulutus). Kelpoisuusvaatimuksissa on
otettava huomioon vaatimustenmukaisuuden arviointiin kuulu-
vat erilaiset tehtdvit (esimerkiksi auditoinnit, tuotteiden arvioi-
minen/testaus, suunnitteluasiakirjojen tarkastelu, paatoksenteko)
sekd laitteet, teknologiat ja alat, jotka kuuluvat valtuutuksen
piiriin.

3.2.2  Kelpoisuusvaatimuksissa on viitattava ilmoitetun lai-
toksen nimeidmisvaltuutuksen soveltamisalaan sen mukaisesti,
miten jdsenvaltio on kuvaillut soveltamisalan ilmoittaessaan
laitoksen 31 artiklan mukaisesti, ja esitettavé riittavan yksityis-
kohtaisesti, mitd kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhun-
kin osa-alaan sovelletaan.

Biosopeutuvuuteen liittyvien nikokohtien, kliinisen arvioinnin ja
erityyppisten sterilointiprosessien osalta on maaritettava erityiset
kelpoisuusvaatimukset.

Tarkistus

3.2.1  Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin on
maédritettdvd ja dokumentoitava vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointiin osallistuvan henkiloston korkeatasoisen pitevyyden
periaatteet ja kelpoisuusvaatimukset ja valinta- ja valtuutus-
menettelyt (tietimys, kokemus ja muu vaadittava kelpoisuus)
sekd vaadittava koulutus (perus- tai jatkokoulutus). Kelpoisuus-
vaatimuksissa on otettava huomioon vaatimustenmukaisuuden
arviointiin kuuluvat erilaiset tehtivit (esimerkiksi auditoinnit,
tuotteiden arvioiminen/testaus, suunnitteluasiakirjojen tarkaste-
lu, pditoksenteko) sekd laitteet, teknologiat ja alat (kuten
biosopeutuvuus, sterilointi, ihmis- ja eldinperiiset kudokset
ja solut, kliininen arviointi, riskinhallinta), jotka kuuluvat
valtuutuksen piiriin.

3.2.2  Kelpoisuusvaatimuksissa on viitattava ilmoitetun lai-
toksen nimeidmisvaltuutuksen soveltamisalaan sen mukaisesti,
miten jdsenvaltio on kuvaillut soveltamisalan ilmoittaessaan
laitoksen 31 artiklan mukaisesti, ja esitettavé riittivan yksityis-
kohtaisesti, mitd kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhun-
kin osa-alaan sovelletaan.

Biosopeutuvuuteen liittyvien nakokohtien, turvallisuuden, klii-
nisen arvioinnin ja erityyppisten sterilointiprosessien osalta on
médritettdvd erityiset kelpoisuusvaatimukset.
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3.2.3  Henkiloston, joka vastaa muun henkiloston valtuutta-
misesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitehta-
vid, sekd henkiloston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista
ja sertifiointia koskevasta paitoksenteosta, on oltava ilmoitetun
laitoksen itsensd eikd alihankkijan palveluksessa. Niilld henki-
lostoryhmilld on oltava osoitettu tietdimys ja kokemus seu-
raavista:

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita
koskeva unionin lainsdddanto ja asiaan liittyvat ohjeasiakir-
jat;

— timin asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyt;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin lddkinnallisiin lait-
teisiin  liittyvdn teknologian, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita valmistavan toimialan
sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ldakinnallisten
laitteiden suunnittelun ja valmistuksen laaja tuntemus;

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelmd ja sithen
liittyvat menettelyt;

— erilaiset kelpoisuuden alat (tietimys, kokemus ja muunlainen
pitevyys), joita edellytetdin in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen ladkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa, sekd niitd koskevat kelpoisuuskriteerit;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laittei-
den vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle hen-
kilostolle soveltuva koulutus;

— kyky laatia todistuksia, poytikirjoja ja raportteja, joilla
osoitetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointi on suori-
tettu asianmukaisesti.

3.2.4  Ilmoitetuilla laitoksilla on oltava saatavilla henkilostod,
jolla on Rliinistd kokemusta. Kyseisen henkilostén on oltava
saannollisesti mukana paitoksentekoprosessissa, jotta se pystyy

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

3.2.3  Henkiloston, joka vastaa muun henkiloston valtuutta-
misesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitehta-
vid, sekd henkildston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista
ja sertifiointia koskevasta paitoksenteosta, on oltava ilmoitetun
laitoksen itsensd eikd alihankkijan palveluksessa. Niilld henki-
lostoryhmilld on oltava osoitettu tietdimys ja kokemus seu-
raavista:

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita
koskeva unionin lainsdddanto ja asiaan liittyvit ohjeasiakir-
jat;

— timidn asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyt;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin lddkinnallisiin lait-
teisiin  liittyvdn teknologian, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita valmistavan toimialan
sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten
laitteiden suunnittelun ja valmistuksen laaja tuntemus;

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajirjestelmd ja sithen
liittyvdt menettelyt;

— erilaiset kelpoisuuden alat (tietimys, kokemus ja muunlainen
pitevyys), joita edellytetdin in vitro -diagnostiikkaan tarkoi-
tettujen lddkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa, sekd niitd koskevat kelpoisuuskriteerit;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laittei-
den vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvalle hen-
kilostolle soveltuva koulutus;

— kyky laatia todistuksia, poytikirjoja ja raportteja, joilla
osoitetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointi on suori-
tettu asianmukaisesti.

— vihintddn kolmen vuoden asianmukainen kokemus vaati-
mustenmukaisuuden arvioinnista ilmoitetussa laitoksessa;

— riittivi palvelusaika | kokemus vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista timdn asetuksen tai aiemmin sovelletun
lainsiddinnén nojalla vihintiin kolmen vuoden ajalta
ilmoitetussa laitoksessa. Sertifiointipddtéoksiin osallistuva
ilmoitetun laitoksen henkilosté ei saa olla osallistunut
vaatimustenmukaisuuden arviointiin, josta sertifiointia
koskeva pdiitos on tehtivi.

3.2.4  Kliiniset asiantuntijat: ilmoitetuilla laitoksilla on
oltava saatavilla henkilostod, jolla on kokemusta kliinisten
tutkimusten suunnittelusta, lidketieteellisistd tilastoista, klii-
nisistd hoitosuunnitelmista sekd hyvistd kliinisestd tutkimus-
tavasta kliinisten tutkimusten alalla. Pysyvid sisdistd
henkilostéd on kdytettivi. Ilmoitetut laitokset voivat kuiten-
kin palkata 28 artiklan mukaisesti ulkopuolisia asiantunti-
joita erityistapauksissa ja tilapdisesti, edellyttien, etti ne
julkistavat luettelon kyseisisti asiantuntijoista sekd erityis-
tehtdvit, joista he vastaavat. Kyseisen henkiloston on oltava
saannollisesti mukana paitoksentekoprosessissa, jotta se pystyy
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— tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman kliini-
sen arvioinnin tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd
yksiloimain asiamukaiset ja patevat asiantuntijat;

— kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asian-
tuntijoita tuntemaan asiaa koskevat timin asetuksen vaati-
mukset, delegoidut jajtai  tdytintoonpanosiddokset,
yhdenmukaistetut standardit, yhteiset tekniset eritelmit ja
ohjeasiakirjat, ja varmistamaan, ettd ulkopuoliset kliiniset
asiantuntijat ovat tdysin tietoisia antamansa arvioinnin ja
neuvonnan asiayhteydestd ja seurauksista;

— keskustelemaan valmistajan kliinisen arvioinnin sisdlti-
mistd kliinisistd tiedoista yhdessd valmistajan ja ulkopuolis-
ten kliinisten asiantuntijoiden kanssa sekd opastamaan
asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tarkas-
telemaan kliinistd arviointia;

— tarkastelemaan kriittisesti ja tieteellisin perustein kliinisid
tietoja seka tuloksia, jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat
esittavit valmistajan kliinisen arvioinnin tarkastelussa;

— varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien kliinisten
tarkasteluiden vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden;

— tekemddn objektiivisen kliinisen pdatoksen valmistajan
kliinisen arvioinnin tarkastelusta ja esittimdian suosituksen
ilmoitetun laitoksen paatoksentekijoille.

3.2.5  Henkilostolls, joka vastaa tuotekohtaisesta tarkastelusta
(kuten suunnitteluasiakirjojen tarkastelu, teknisten asiakirjojen
tarkastelu tai tyyppitarkastus, mukaan luettuna muun muassa
kliininen arviointi, sterilointi, ohjelmistojen validointi), on oltava
seuraavanlainen osoitettu kelpoisuus:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai
vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten ladketieteen,
luonnontieteiden tai tekniikan aloilla;

— neljin vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuottei-
den alalla tai sithen liittyvilld aloilla (kuten alan teollisuus,
auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tdstd koke-
muksesta kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen tai
teknologian suunnittelua, valmistusta, testausta tai kayttod
tai liityttdva arvioitaviin tieteellisiin nakokohtiin;

Tarkistus

— tunnistamaan tilanteet, joissa kliinisten tutkimussuunnitel-
mien sekd valmistajan suorittaman kliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd yksiloimaan asiamu-
kaiset ja patevit asiantuntijat;

— kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asian-
tuntijoita tuntemaan asiaa koskevat timin asetuksen vaati-
mukset, delegoidut jajtai  tdytintoonpanosiddokset,
yhdenmukaistetut standardit, yhteiset tekniset eritelmit ja
ohjeasiakirjat, ja varmistamaan, ettd ulkopuoliset kliiniset
asiantuntijat ovat tdysin tietoisia antamansa arvioinnin ja
neuvonnan asiayhteydestd ja seurauksista;

— keskustelemaan suunnitellun tutkimusasetelman peruste-
luista, kliinisistd tutkimussuunnitelmista ja kontrollitoi-
menpiteen valinnasta valmistajan ja ulkopuolisten kliinisten
asiantuntijoiden kanssa sekd opastamaan asianmukaisesti
ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tarkastelemaan kliinistd
arviointia;

— tarkastelemaan kriittisesti ja tieteellisin perustein kliinisid
tutkimussuunnitelmia ja kliinisii tietoja seké tuloksia, jotka
ulkopuoliset kliiniset ~asiantuntijat esittavat valmistajan
kliinisen arvioinnin tarkastelussa;

— varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien kliinisten
tarkasteluiden vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden;

— tekemddn objektiivisen kliinisen pdatoksen valmistajan
kliinisen arvioinnin tarkastelusta ja esittimddn suosituksen
ilmoitetun laitoksen pditoksentekijoille.

— takaamaan riippumattomuuden ja objektiivisuuden ja
paljastamaan mahdolliset eturistiriidat.

3.2.5  Tuotteiden arvioijat: henkilostolld, joka vastaa tuote-
kohtaisesta tarkastelusta (kuten suunnitteluasiakirjojen tarkaste-
lu, teknisten asiakirjojen tarkastelu tai tyyppitarkastus, mukaan
luettuna muun muassa kliininen arviointi, sterilointi, ohjelmis-
tojen validointi), on oltava asiantuntijan kelpoisuus, johon olisi
sisallyttivi:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai
vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten ladketieteen,
luonnontieteiden tai tekniikan aloilla;

— neljin vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuottei-
den alalla tai sithen liittyvilld aloilla (kuten alan teollisuus,
auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tastd koke-
muksesta kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen tai
teknologian suunnittelua, valmistusta, testausta tai kayttod
(geneerisen laiteryhmin kuvauksen mukaisesti) tai liitytta-
vé arvioitaviin tieteellisiin niakokohtiin;
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— asianmukainen liitteessa I sdddettyjen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, delegoitujen jajtai tdytintoonpa-
nosdadosten, yhdenmukaistettujen standardien, yhteisten
teknisten eritelmien sekd ohjeasiakirjojen tuntemus;

— riskinhallinnan ja sithen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lddkinnallisid laitteita koskevien standardien ja
ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvd kokemus;

— liitteissd VII-X sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyjen asianmukainen tuntemus ja nithin liittyvd
kokemus etenkin niiden nidkokohtien osalta, joihin henki-
16st6 on valtuutettu, sekd riittavat valtuudet suorittaa kyseiset
tarkastelut.

3.2.6  Valmistajan laadunhallintajirjestelmin auditoinnista
vastaavalla henkilostolld on oltava seuraavanlainen osoitettu
kelpoisuus:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai
vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten ladketieteen,
luonnontieteiden tai tekniikan aloilla;

— neljdn vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuottei-
den alalla tai sithen liittyvilld aloilla (kuten alan teollisuus,
auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tdstd koke-
muksesta kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;

— asianmukainen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkin-
nallisid laitteita koskevan lainsdddiannon sekd delegoitujen ja/
tai tdytdntoonpanosiddosten, yhdenmukaistettujen standar-
dien, yhteisten teknisten eritelmien sekd ohjeasiakirjojen
tuntemus;

— riskinhallinnan ja sithen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskevien standardien ja
ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvd kokemus;

— asianmukainen laadunhallintajarjestelmien sekd niihin liitty-
vien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus;

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

— asianmukainen liitteessé I sdddettyjen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, delegoitujen jaftai tdytintoonpa-
nosdadosten, yhdenmukaistettujen standardien, yhteisten
teknisten eritelmien sekd ohjeasiakirjojen tuntemus;

— kelpoisuus, joka perustuu teknisiin tai tieteellisiin erikoi-
saloihin (kuten sterilointi, biosopeutuvuus, eldinkudos,
ihmiskudos, ohjelmisto, toiminnallinen turvallisuus, klii-
ninen arviointi, sihkoturvallisuus, pakkaukset);

— riskinhallinnan ja sithen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskevien standardien ja
ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvd kokemus;

— asianmukainen asiantuntemus ja kokemus kliinisesti
arvioinnista;

— liitteissd VII-X sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyjen asianmukainen tuntemus ja niihin liittyva
kokemus etenkin niiden nidkokohtien osalta, joihin henki-
16st6 on valtuutettu, sekd riittavat valtuudet suorittaa kyseiset
tarkastelut.

3.2.6  Auditoija: Valmistajan laadunvarmistusjdrjestelmdin
auditoinnista vastaavalla henkilostolld on oltava asiantuntijan
kelpoisuus, johon olisi sisillyttivi:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai
vastaava kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten ladketieteen,
luonnontieteiden tai tekniikan aloilla;

— neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuottei-
den alalla tai sithen liittyvilld aloilla (kuten alan teollisuus,
auditointi, terveydenhuolto, tutkimustoiminta); tdstd koke-
muksesta kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;

— asianmukainen tietimys IAF-/EAC-koodeissa tai vastaa-
vissa mddritetyistd tekniikoista;

— asianmukainen in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkin-
nallisid laitteita koskevan lainsddddnnon sekd delegoitujen ja/
tai tdytdntoonpanosiddosten, yhdenmukaistettujen standar-
dien, yhteisten teknisten eritelmien sekd ohjeasiakirjojen
tuntemus;

— riskinhallinnan ja sithen liittyvien in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja ladkinnallisid laitteita koskevien standardien ja
ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyvd kokemus;

— asianmukainen laadunhallintajarjestelmien sekd niihin liitty-
vien standardien ja ohjeasiakirjojen tuntemus;
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— liitteissd VIII-X sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyjen asianmukainen tuntemus ja niihin liittyva
kokemus etenkin niiden nikokohtien osalta, joihin heidit on
valtuutettu, sekd riittdvat valtuudet suorittaa kyseiset audi-
toinnit;

— auditointitekniikoita koskeva koulutus, joka antaa heille
valmiudet tarkastella kriittisesti laadunhallintajirjestelmia.

Tarkistus

— liitteissd VIII-X sdddettyjen vaatimustenmukaisuuden arvi-
ointimenettelyjen asianmukainen tuntemus ja niihin liittyva
kokemus etenkin niiden nikokohtien osalta, joihin heidit on
valtuutettu, sekd riittavat valtuudet suorittaa kyseiset audi-
toinnit;

— auditointitekniikoita koskeva koulutus, joka antaa heille
valmiudet tarkastella kriittisesti laadunhallintajarjestelmia.

Tarkistus 222

Ehdotus asetukseksi
Liite VI - 3.4 kohta

Komission teksti

3.4. Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

3.4.1  Ilmoitetut laitokset voivat teettdd selkedsti madariteltyjd
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osia alihankintana, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdasta johtuvia rajoituksia.
Laadunhallintajirjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tar-
kastelujen teettiminen kokonaisuudessaan alihankintana ei ole
sallittua.

3.4.2  Jos ilmoitettu laitos teettdd vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia alihankintana joko organisaatiolla tai henkilolla,
laitoksella on oltava sddnnét, joissa mddritetddn minkalaisin
edellytyksin alihankinta voidaan toteuttaa. Kaikki alihankinta ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden kuuleminen on dokumentoitava
asianmukaisesti ja niistd on laadittava kirjallinen sopimus, jossa
sovitaan muuan muassa luottamuksellisuudesta ja eturistiriidois-
ta.

3.4.3  Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kdyte-
tddn vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, ilmoitetulla laitok-
sella on oltava riittivisti omaa patevyyttd kaikilla tuotealueilla,
joilla se on nimetty johtamaan vaatimustenmukaisuuden
arviointia, jotta se voi varmistaa, ettd asiantuntijalausunnot ovat
asianmukaisia ja patevid, sekd tehdd sertifiointia koskevan
paatoksen.

3.4.4  Ilmoitetun laitoksen on vahvistettava menettelyt, joilla
arvioidaan ja seurataan kaikkien kiytettyjen alihankkijoiden ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden patevyytta.

Tarkistus

3.4. Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

3.4.1  Ilmoitetut laitokset voivat teettdd selkedsti madariteltyjd
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osia alihankintana erityi-
sesti, jos kliinistd asiantuntemusta on rajallisesti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdasta johtuvia rajoituksia.
Laadunhallintajdrjestelmien auditoinnin tai tuotekohtaisten tar-
kastelujen teettiminen kokonaisuudessaan alihankintana ei ole
sallittua.

3.4.2  Jos ilmoitettu laitos teettdd vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia alihankintana joko organisaatiolla tai henkilolla,
laitoksella on oltava sddnnot, joissa maddritetdan minkalaisin
edellytyksin alihankinta voidaan toteuttaa. Kaikki alihankinta ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden kuuleminen on dokumentoitava
asianmukaisesti, niitd koskevien tietojen on oltava julkisesti
saatavilla ja niisti on laadittava kirjallinen sopimus, jossa
sovitaan muuan muassa luottamuksellisuudesta ja eturistiriidois-
ta.

3.4.3  Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kdyte-
tddn vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa, etenkin kun on kyse
uusista, invasiivisista ja implantoitavista laitteista tai tekno-
logioista, ilmoitetulla laitoksella on oltava riittivisti omaa
pitevyyttd kaikilla tuotealueilla, hoidon aloilla tai liiketieteel-
lisilli erikoisaloilla, joilla se on nimetty johtamaan vaatimus-
tenmukaisuuden arviointia, jotta se voi varmistaa, ettd
asiantuntijalausunnot ovat asianmukaisia ja pitevid, sekd tehda
sertifiointia koskevan paatoksen.

3.4.4  Ilmoitetun laitoksen on vahvistettava menettelyt, joilla
arvioidaan ja seurataan kaikkien kdytettyjen alihankkijoiden ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden patevyytta.
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Tiistai 22. lokakuuta 2013

Tarkistus

3.44  akEdelli 3.4.2 ja 3.4.4 kohdassa tarkoitetut toiminta-
tavat ja menettelyt on ilmoitettava kansalliselle viranomaiselle
ennen alihankinnan toteutumista.

Tarkistus 223
Ehdotus asetukseksi
Liite VI - 3.5.2 kohta

Komission teksti

3.52 Sen on tarkasteltava henkilostonsd patevyyttd ja
yksiloitava koulutustarpeet pitddkseen ylld tarvittavan kelpoi-
suus- ja tietdimystason.

Tarkistus

3.52 Sen on tarkasteltava henkilostonsd pitevyyttd ja
yksiloitavd koulutustarpeet ja varmistettava tarvittavien toi-
menpiteiden toteuttaminen vastaavasti pitiikseen ylli tarvitta-
van kelpoisuus- ja tietimystason.

Tarkistus 224
Ehdotus asetukseksi
Liite VI - 3.5 a kohta — otsikko ja 3.5 a.1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3.5 a. Erityisid ilmoitettuja laitoksia koskevat lisdvaatimukset

3.5 a.1 Erityisten ilmoitettujen laitosten kliiniset asiantuntijat

Ilmoitetuilla laitoksilla on oltava saatavilla henkiléstod, jolla
on kokemusta kliinisten tutkimusten suunnittelusta, liiketie-
teellisistd tilastoista, kliinisistd hoitosuunnitelmista sekd
hyvisti kliinisestd tutkimustavasta kliinisten tutkimusten ja
farmakologian alalla. Pysyvii sisdistd henkilostod on kéytet-
tivi. Ilmoitetut laitokset voivat kuitenkin palkata 30 artiklan
mukaisesti ulkopuolisia asiantuntijoita erityistapauksissa ja
tilapdisesti, edellyttien, etti ne julkistavat luettelon Ryseisisti
asiantuntijoista sekd erityistehtivit, joista he vastaavat.
Kyseisen henkildston on oltava sddnndllisesti mukana pdid-
toksentekoprosessissa, jotta se pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa kliinisten tutkimussuunni-
telmien sekd valmistajan suorittaman kliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd yksilimiin
asiamukaiset ja pétevit asiantuntijat;
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Tarkistus 267

kouluttamaan  asianmukaisesti ulkopuolisia  kliinisid
asiantuntijoita tuntemaan asiaa koskevat timin asetuk-
sen vaatimukset, delegoidut ja/tai tiytintéonpanosididok-
set, yhdenmukaistetut standardit, yhteiset tekniset
eritelmit ja ohjeasiakirjat, ja varmistamaan, etti ulko-
puoliset kliiniset asiantuntijat ovat tdysin tietoisia anta-
mansa arvioinnin ja neuvonnan asiayhteydesti ja
seurauksista;

keskustelemaan suunnitellun tutkimusasetelman perus-
teluista, kliinisistd tutkimussuunnitelmista ja kontrollitoi-
menpiteen valinnasta valmistajan ja ulkopuolisten
kliinisten asiantuntijoiden kanssa seki opastamaan asian-
mukaisesti ulkopuolisia kliinisii asiantuntijoita tarkaste-
lemaan kliinisti arviointia;

tarkastelemaan kriittisesti ja tieteellisin perustein kliinisid
tutkimussuunnitelmia ja kliinisid tietoja seki tuloksia,
jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat esittivit valmis-
tajan kliinisen arvioinnin tarkastelussa;

varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien klii-
nisten tarkasteluiden vertailukelpoisuuden ja johdonmu-
kaisuuden;

tekemdin objektiivisen kliinisen pdiditoksen valmistajan
kliinisen arvioinnin tarkastelusta ja esittdmdin suosituk-
sen ilmoitetun laitoksen pdiditoksentekijoille.

hallitsemaan aktiivisia aineita koskevat tiedot.

takaamaan riippumattomuuden ja objektiivisuuden ja
paljastamaan mahdolliset eturistiriidat.

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.5 a.2 kohta (uusi)

Tarkistus

3.5a.2. Erityisten ilmoitettujen laitosten tuoteasiantuntijat

Henkilostollid, joka vastaa 41 a artiklassa tarkoitettujen
laitteiden tuotekohtaisista tarkasteluista (kuten suunnittelua-
siakirjojen tarkastelu, teknisten asiakirjojen tarkastelu tai
tyyppitarkastus) on oltava seuraavanlainen osoitettu tuotea-
siantuntijan kelpoisuus:
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Tarkistus

— asianomaisen henkilon on tdytettivi tuotteiden arvioijille
asetetut vaatimukset;

— hinelli on oltava ylempi korkeakoulututkinto liikinndlli-
siin laitteisiin liittyvilld alalla tai vaihtoehtoisesti kuuden
vuoden kokemus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen

lidkinndllisten laitteiden alalla tai siihen liittyvilli aloilla;

— hinen on kyettivi tunnistamaan tarkastelemiinsa tuote-
luokkiin kuuluviin tuotteisiin liittyvit olennaiset riskit
tutustumatta etukiteen valmistajan laatimiin eritelmiin
tai riskianalyyseihin;

— hinen on kyettivi arvioimaan olennaisten vaatimusten
tayttymistd ilman yhdenmukaistettuja tai vakiintuneita

kansallisia standardeja;

— ammattikokemus olisi hankittava ensimmdisestd tuoteluo-
kasta, johon asianomaisen henkilon kelpoisuus perustuu,
sen olisi liityttivi ilmoitetulle laitokselle osoitettuun
tuoteluokkaan ja sen olisi tarjottava riittivisti tietdmysti
ja kokemusta, jotta henkilo kykenee arvioimaan perus-
teellisesti suunnittelua, validointia ja tarkistusta koskevaa
testausta ja kliinistd kdyttod, sekd hyvi kdsitys kyseisen
laitteen suunnittelusta, valmistuksesta, testauksesta ja
kliinisestd kiytostd sekd laitteeseen liittyvistd riskeistd;

— puuttuva ammattikokemus ensimmdiseen tuoteluokkaan
liheisesti liittyvistd muista tuoteluokista voidaan korvata
sisdgisilld tuotekohtaisilla koulutusohjelmilla;

— tuoteasiantuntijoiden, joilla on erityiseen teknologiaan
liittyvi kelpoisuus, olisi hankittava ammattikokemuksensa
erityisen teknologian alalta, joka liittyy ilmoitetulle
laitokselle osoitettuun alaan.

Erityiselld ilmoitetulla laitoksella on oltava kutakin sille
osoitettua tuoteluokkaa varten vihintiin kaksi tuoteasian-
tuntijaa, joista vihintidn toisen on oltava sisiinen asiantun-
tija, 41 a artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
tarkastelemista varten. Kyseisid laitteita varten on oltava
saatavilla sisdisii tuoteasiantuntijoita, jotka toimivat ilmoi-

tuksen soveltamisalaan kuuluvilla osoitetuilla teknologian
aloilla.



C 208/296

Euroopan unionin virallinen lehti 10.6.2016

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Komission teksti

Komission teksti

Tarkistus 226
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.5 a.3 kohta (uusi)

Tarkistus

3.5a.3 Tuoteasiantuntijoiden koulutus

Tuoteasiantuntijoille on annettava vihintdin 36 tunnin
pituinen koulutus in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
lidkinnillisistd laitteista, niitd koskevasta sdintelystd sekd
arviointia ja sertifiointia koskevista periaatteista, valmistet-
tujen tuotteiden tarkistamista koskeva koulutus mukaan
luettuna.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd tuoteasiantuntijan
on kelpoisuuden saadakseen saatava asianmukainen koulutus
ilmoitetun laitoksen laadunhallintajdrjestelmiin liittyvisti
menettelyistd ja kdytivi lipi koulutusohjelma, johon sisiltyy
riittavisti todistajan lisnd ollessa suoritettuja valvottuja ja
vertaisarvioituja suunnitteluasiakirjojen tarkasteluja ennen
itsendisen kattavan tarkastelun suorittamista, jonka jilkeen
kelpoisuus voidaan vahvistaa.

Ilmoitetun laitoksen on osoitettava kunkin kelpoisuushake-
muksen kohteena olevan tuoteluokan osalta, etti silli on
asianmukainen tietimys Ryseisesti tuoteluokasta. Ensim-
mdisen tuoteluokan osalta on tarkasteltava vihintidn viitti
suunnitteluasiakirjaa (joista vihintiin kahdessa on oltava
kyse alustavasta hakemuksesta tai sertifioinnin merkittivisti
laajentamisesta). Kelpoisuuden saavuttamiseksi muissa tuote-
luokissa on osoitettava riittivi tuoteasiantuntemus ja -koke-
mus.

Tarkistus 227
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.5 a.4 kohta (uusi)

Tarkistus

3.5a.4 Tuoteasiantuntijoiden kelpoisuuden yllipitidminen

Tuoteasiantuntijoiden kelpoisuus on arvioitava uudelleen
vuosittain; on osoitettava, etti neljin vuoden liukuva keski-
arvo on vihintiin neljin suunnitteluasiakirjan tarkastelu,
riippumatta niiden tuoteluokkien lukumddrdstd, joissa kelpoi-
suus on hankittu. Hyviksytyn suunnittelun merkittivii
muutoksia koskevien tarkastelujen (muiden kuin kattavien
suunnittelun tarkastusten) seki valvottujen tarkastelujen
painoarvon on oltava 50 prosenttia.
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Tarkistus

Tuoteasiantuntijoiden on voitava milloin tahansa osoittaa,
ettd heidin tuotetietimyksensd ja tarkastelukokemuksensa on
ajanmukainen kussakin tuoteluokassa, jossa kelpoisuus on
voimassa. Tuoteasiantuntijoiden on osoitettava saaneensa
vuosittain koulutusta asetusten, yhdenmukaistettujen stan-
dardien, asiaan liittyvien ohjeasiakirjojen, kliinisten arvioin-
tien, suorituskyvyn arviointien ja yhteisid teknisid eritelmii
koskevien vaatimusten uusimmasta kehityksestd.

Mikili kelpoisuuden uusimista koskevat vaatimukset eivit
tiyty, kelpoisuus on keskeytettivi. Seuraava suunnitteluasia-
kirjan tarkastelu on tdmdn jilkeen suoritettava valvottuna ja
kelpoisuuden uudelleen voimaan saattaminen on vahvistettava
kyseisen tarkastelun tulosten perusteella.

Tarkistus 228

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 4 kohta

Komission teksti

4.1.  Ilmoitetun laitoksen pddtoksentekomenettelyt on doku-
mentoitava selkeisti, mukaan luettuna vaatimustenmukaisuusto-
distusten myontiminen, peruuttaminen maédrdajaksi, uudelleen
voimaan saattaminen, peruuttaminen kokonaan, epaaminen,
muuttaminen tai rajoittaminen seké lisdysten liittiminen kysei-
siin todistuksiin.

4.2 Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiytossd dokumentoitu
prosessi niiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
suorittamiselle, joita varten laitos on nimetty; siind on otettava
huomioon ilmoituksen soveltamisalaan kuuluvia laiteluokkia
koskevien menettelyjen erityispiirteet, kuten lakisdateiset kuule-
miset, ja varmistettava menettelyjen avoimuus ja toistettavuus.

4.3 Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiytossd dokumentoidut
menettelyt ainakin seuraavia varten:

— valmistajan tai valtuutetun edustajan esittiméd vaatimusten-
mukaisuuden arviointihakemus,

— hakemuksen kisittely, mukaan luettuna asiakirjojen tdydelli-
syyden todentaminen, tuotteen médrittiminen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuksi lidkinnadlliseksi laitteeksi
sekd sen luokittelu,

Tarkistus

4.1.  Ilmoitetun laitoksen pddtoksentekomenettelyjen on
oltava avoimia ja ne on dokumentoitava selkedsti ja niiden
tulosten on oltava julkisesti saatavilla, mukaan luettuna
vaatimustenmukaisuustodistusten myontiminen, peruuttaminen
médrdajaksi, uudelleen voimaan saattaminen, peruuttaminen
kokonaan, epdiminen, muuttaminen tai rajoittaminen sekd
lisdysten liittdiminen kyseisiin todistuksiin.

4.2 Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiytossda dokumentoitu
prosessi niiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen
suorittamiselle, joita varten laitos on nimetty; siind on otettava
huomioon ilmoituksen soveltamisalaan kuuluvia laiteluokkia
koskevien menettelyjen erityispiirteet, kuten lakisdateiset kuule-
miset, ja varmistettava menettelyjen avoimuus ja toistettavuus.

4.3 Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiytossd dokumentoidut
ja julkisesti saatavilla olevat menettelyt ainakin seuraavia
varten:

— valmistajan tai valtuutetun edustajan esittiméd vaatimusten-
mukaisuuden arviointihakemus,

— hakemuksen kisittely, mukaan luettuna asiakirjojen tdydelli-
syyden todentaminen, tuotteen madrittdiminen laitteeksi ja
sen luokittelu sekd sen vaatimustenmukaisuuden arvioin-
nin suositeltu kesto,
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Komission teksti

— hakemuksen, kirjeenvaihdon ja toimitettavien asiakirjojen
kieli,

— valmistajan tai valtuutetun edustajan kanssa sovitut sopi-
musehdot,

— vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittivit maksut,

— ennakkohyviksyntdd varten toimitettavien merkityksellisten
muutosten arviointi,

— valvonnan suunnittelu,

— todistusten uusiminen.

Tarkistus

— hakemuksen, kirjeenvaihdon ja toimitettavien asiakirjojen
kieli,

— valmistajan tai valtuutetun edustajan kanssa sovitut sopi-
musehdot,

— vaatimustenmukaisuuden arvioinnista perittivit maksut,

— ennakkohyviksyntdd varten toimitettavien merkityksellisten
muutosten arviointi,

— valvonnan suunnittelu,

— todistusten uusiminen.

Tarkistus 229

Ehdotus asetukseksi
Liite VI - 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

4 a. IIMOITETTUJEN LAITOSTEN TEKEMIEN VAATI-
MUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTIEN SUOSITEL-
TU KESTO

4.1 Ilmoitettujen laitosten on ilmoitettava auditoinnin
kesto vaiheen 1 ja vaiheen 2 alustavissa auditoinneissa ja
valvonta-auditoinneissa jokaisen hakijan ja todistuksen saa-
neen asiakkaan osalta.

4.2 Auditoinnin kesto perustuu muun muassa organisaa-
tion henkiloston todelliseen mddrdin, organisaation prosessien
monimutkaisuuteen, auditoinnin soveltamisalaan kuuluvien
lidkinnillisten laitteiden luonteeseen ja ominaisuuksiin ja eri
tekniikoihin, joita kiytetidn lidkinnillisten laitteiden valmis-
tuksessa ja valvonnassa. Auditoinnin kestoa voidaan mukaut-
taa kaikkien sellaisten merkittivien tekijoiden perusteella,
jotka koskevat yksinomaan auditoitavana olevaa organisaa-
tiota. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd auditoinnin
keston vaihtelu ei vaaranna auditointien vaikuttavuutta.

4.3  Itse paikalla tehtivin mddrdaikaisauditoinnin keston
on oltava vihintiin yksi henkilotyopdivi.

44  Saman laadunvarmistusjirjestelmin piiriin kuuluvan
useamman valmistuspaikan sertifiointi ei saa perustua
otantajdrjestelmdidn.
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Tarkistus 230
Ehdotus asetukseksi
Liite VII - 1,1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1.1 Luokitussddntojd sovelletaan laitteiden suunnitellun kayt- 1.1 Luokitussdantojd sovelletaan laitteiden suunnitellun kayt-
totarkoituksen mukaisesti. totarkoituksen, uutuuden ja monimutkaisuuden ja niille

ominaisten riskien mukaisesti.

Tarkistus 231
Ehdotus asetukseksi
Liite VII — 2.3 kohta — c alakohta

Komission teksti Tarkistus
¢) havaitsemaan taudinaiheuttaja, jos on olemassa huomattava ¢) havaitsemaan taudinaiheuttaja, jos on olemassa huomattava
riski, ettd virheellinen tulos aiheuttaisi kuoleman tai vakavan riski, ettd virheellinen tulos aiheuttaisi kuoleman tai vakavan
vamman testattavalle yksilolle tai sikiolle tai kyseisen yksilon vamman testattavalle yksilolle, sikiolle tai alkiolle tai kyseisen
jalkelaiselle; yksilon jalkeldiselle;

Tarkistus 232
Ehdotus asetukseksi
Liite VII — 2.3 kohta — f alakohta — ii alakohta

Komission teksti Tarkistus

ii) laitteet, jotka on tarkoitettu taudin vaiheiden maarittelyyn; tai ii) laitteet, jotka on tarkoitettu taudin vaiheiden maarittelyyn tai
ennusteen tekemiseen; tai

Tarkistus 233
Ehdotus asetukseksi
Liite VII - 2.3 kohta - j alakohta

Komission teksti Tarkistus

j) sikididen synnynndisten hairididen seulontaan. j) sikididen tai alkioiden synnynndisten hiirididen seulontaan.
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Tarkistus 235

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII - 3.2 kohta — d alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— tuotteen tunnistamismenettelyt, jotka on laadittu ja pide-
tddn ajan tasalla piirrosten, sovellettavien eritelmien tai
muiden asiaa koskevien asiakirjojen avulla kaikkien valmis-
tusvaiheiden aikana;

Tarkistus

— tuotteen tunnistamis- ja jaljittdmismenettelyt, jotka on
laadittu ja pidetddn ajan tasalla piirrosten, sovellettavien
eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakirjojen avulla
kaikkien valmistusvaiheiden aikana;

Tarkistus 236

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 4.4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen on tehtdva satunnaisesti tarkastuskayntejd
ilman ennakkoilmoitusta valmistajan tuotantotiloihin ja tarvit-
taessa valmistajan tavarantoimittajien jaftai alihankkijoiden
tuotantotiloihin; ndmd kdynnit voidaan yhdistid 4.3 kohdassa
tarkoitettuihin sddnndllisin viliajoin valvonnan yhteydessi
suoritettaviin arviointeihin tai ne voidaan suorittaa kyseisten
valvonnan yhteydessi suoritettavien arviointien lisiksi. [lmoi-
tetun laitoksen on laadittava ilman ennakkovaroitusta tehtdvista
tarkastuksista suunnitelma, jota ei saa luovuttaa valmistajalle.

Tarkistus

IImoitetun laitoksen on tehtdva satunnaisesti jokaisen valmista-
jan ja geneerisen laiteryhmiin osalta tarkastuskidyntejd ilman
ennakkoilmoitusta asianomaisiin valmistuspaikkoihin ja tarvit-
taessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden
tuotantotiloihin. Ilmoitetun laitoksen on laadittava ilman
ennakkovaroitusta tehtdvistd tarkastuksista suunnitelma, jota ei
saa luovuttaa valmistajalle. Ilmoitetun laitoksen on ndiden
tarkastuskdyntien aikana tehtivi tai teetettivi testeji laa-
dunhallintajirjestelmdin asianmukaisen toiminnan tarkistami-
seksi. Ilmoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle
tarkastusraportti ja testausseloste. Ilmoitetun laitoksen on
tehtivi tillaiset tarkastukset vihintidn kerran kolmessa
vuodessa.

Tarkistus 237
Ehdotus asetukseksi
Liite VIII - 5.3 kohta

Komission teksti

5.3. Imoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kéyttden
henkil6stod, jolla on osoitettu tietdmys ja kokemus kyseessd
olevasta teknologiasta. Ilmoitettu laitos voi vaatia, ettd hake-
musta tdydennetddn lisitesteilld tai muulla ndytolli timin
asetuksen vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. Ilmoitetun
laitoksen on suoritettava laitteelle riittdvat fyysiset ja laborato-
riotestit, tai se voi pyytdd valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

Tarkistus

5.3.  Imoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kayttien
henkil6stod, jolla on osoitettu tietdmys ja kokemus kyseessd
olevasta teknologiasta. Ilmoitetun laitoksen on varmistettava,
ettd valmistajan hakemuksessa kuvataan asianmukaisesti
laitteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky siten, etti on
mahdollista arvioida, onko tuote tissi asetuksessa asetettujen
vaatimusten mukainen. Ilmoitetun laitoksen on esitettivi
huomioita seuraavien seikkojen vaatimustenmukaisuudesta:

— tuotteen yleinen kuvaus
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Tarkistus

— suunnittelua koskevat eritelmiit, mukaan lukien kuvaus
olennaisten vaatimusten tdyttimiseksi tehdyisti ratkai-
suista

— suunnitteluprosessissa kdytettdivit jarjestelmilliset menet-
telyt ja laitteen suunnittelua koskevaan valvontaan,
seurantaan ja todentamiseen liittyvit tekniikat.

[lmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tdydennetddn
lisdtesteilld tai muulla ndytolld tdimin asetuksen vaatimusten
mukaisuuden arvioimiseksi. Ilmoitetun laitoksen on suoritettava
laitteelle riittavat fyysiset ja laboratoriotestit, tai se voi pyytda
valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

Tarkistus 238
Ehdotus asetukseksi
Liite VIII - 5.7 kohta

Komission teksti

5.7  Varmistaakseen valmistettujen luokkaan D kuuluvien
laitteiden vaatimustenmukaisuuden valmistajan on suoritettava
testejd valmistetuille laitteille tai kullekin laite-erdlle. Kun
tarkastuksista ja testeistd on tehty péddtelmit, valmistajan on
viipymadttd toimitettava naitd testejd koskevat selosteet ilmoi-
tetulle laitokselle. Valmistajan on lisdksi toimitettava valmiste-
tuista laitteista tai laite-eristd otetut ndytteet ilmoitetun laitoksen
saataville sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja yksityis-
kohtaisten sddntojen mukaisesti, joihin kuuluu, ettd ilmoitetun
laitoksen tai valmistajan on sddnnéllisin véliajoin lihetettivi
ndytteitd valmistetuista laitteista tai laite-eristd vertailulaborato-
riolle, kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti, jotta se
tekee niille asianmukaiset testit. Vertailulaboratorion on ilmoi-
tettava havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.

Tarkistus

5.7  Varmistaakseen valmistettujen luokkaan D kuuluvien
laitteiden vaatimustenmukaisuuden valmistajan on suoritettava
testejd valmistetuille laitteille tai kullekin laite-erdlle. Kun
tarkastuksista ja testeistd on tehty pédtelmat, valmistajan on
viipymadttd toimitettava naitd testejd koskevat selosteet ilmoi-
tetulle laitokselle. Valmistajan on lisdksi toimitettava valmiste-
tuista laitteista tai laite-eristd otetut ndytteet ilmoitetun laitoksen
saataville sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja yksityis-
kohtaisten sdantojen mukaisesti, joihin kuuluu, ettd ilmoitetun
laitoksen tai valmistajan on ldhetettdvd naytteitd valmistetuista
laitteista tai laite-eristd vertailulaboratoriolle, kun sellainen on
nimetty 78 artiklan mukaisesti, jotta se tekee niille asianmukaiset
testit. Vertailulaboratorion on ilmoitettava havainnoistaan ilmoi-
tetulle laitokselle.

Tarkistus 239

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII - 6.1 kohta — otsikko

Komission teksti

6.1 Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse suoritettavaan
testaukseen tai vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden suun-
nittelun tarkastaminen

Tarkistus

6.1 Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitettujen laitteiden tai luokkaan C kuuluvien
vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden suunnittelun tarkasta-
minen
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Tarkistus 240
Ehdotus asetukseksi
Liite VIII - 6.1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse suoritettavaan testaukseen
tai vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden valmistajan on
jatettavd 3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle
suunnittelun tarkastamista koskeva hakemus.

Tarkistus

a) Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse suoritettavaan testaukseen
tai luokkaan C kuuluvien vieritestaukseen tarkoitettujen
laitteiden valmistajan on jatettavd 3.1 kohdassa tarkoitetulle
ilmoitetulle laitokselle suunnittelun tarkastamista koskeva
hakemus.

Tarkistus 241

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 6.2 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) Imoitetun laitoksen on otettava paitoksenteossaan asianmu-
kaisesti huomioon mahdollinen lddkealan toimivaltaisen
viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston lausunto. Sen on
ilmoitettava lopullisesta pddtoksestidn asianomaiselle 1da-
kealan toimivaltaiselle viranomaiselle tai Euroopan lddkevi-
rastolle.  Suunnittelutarkastustodistus ~ on  annettava
6.1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Tarkistus

e) llmoitetun laitoksen on otettava paiatoksenteossaan asianmu-
kaisesti huomioon mahdollinen lddkealan toimivaltaisen
viranomaisen tai Euroopan lidkeviraston lausunto lidkehoi-
don ja diagnostiikan yhdistivien laitteiden soveltuvuudesta.
Jos ilmoitettu laitos poikkeaa tistd kannasta, sen on
perusteltava pditoksensi asianomaiselle lddkealan toimival-
taiselle viranomaiselle tai Euroopan lddkevirastolle. Jos
yhteisymmirrykseen ei pdistd, ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava asiasta lddkinnillisten laitteiden koordinointi-
ryhmaille. Suunnittelutarkastustodistus on annettava 6.1 koh-
dan d alakohdan mukaisesti.

Tarkistus 242
Ehdotus asetukseksi
Liite IX - 3.5 kohta

Komission teksti

3.5 luokkaan D kuuluvien laitteiden ollessa kyseessd pyydet-
tava vertailulaboratoriota, kun sellainen on nimetty 78 artiklan
mukaisesti, todentamaan, ettd laite on yhteisten teknisten
eritelmien mukainen tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen,
jotka valmistaja on valinnut varmistaakseen vihintddn yhtd
korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason. Vertailulabora-
torion on annettava tieteellinen lausunto 30 pdivian kuluessa.
Vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja sen mahdollinen
pdivitys on liitettavad laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on pdatostd tehdessdan
otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisessd lausunnossa
esitetyt mielipiteet. Ilmoitettu laitos ei anna todistusta, jos
tieteellinen lausunto on kielteinen;

Tarkistus

3.5 luokkaan D kuuluvien laitteiden tai lddkehoidon ja
diagnostiikan yhdistivien laitteiden ollessa kyseessi pyydettivi
vertailulaboratoriota, kun sellainen on nimetty 78 artiklan
mukaisesti, todentamaan, ettd laite on yhteisten teknisten
eritelmien mukainen tai muiden sellaisten ratkaisujen mukainen,
jotka valmistaja on valinnut varmistaakseen vahintddn yhtd
korkean turvallisuuden ja suorituskyvyn tason. Vertailulabora-
torion on annettava tieteellinen lausunto 30 péivin kuluessa.
Vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja sen mahdollinen
pdivitys on liitettdvd laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon. llmoitetun laitoksen on pddtostd tehdessdan
otettava asianmukaisesti huomioon tieteellisessd lausunnossa
esitetyt mielipiteet. Imoitettu laitos ei anna todistusta, jos
tieteellinen lausunto on kielteinen;
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Tarkistus 243

Ehdotus asetukseksi
Liite IX - 3.6 kohta

Komission teksti

3.6 sellaisten liikehoidon ja diagnostiikan yhdistivien
laitteiden ollessa kyseessi, joita on tarkoitus kiyttii arvioi-
taessa potilaan soveltuvuutta tietyn liikkeen avulla toteutet-
tavaan hoitoon, pyydettivi turvallisuutta ja suorituskykyi
koskevan tiivistelmin luonnoksen ja kiyttoohjeiden luonnok-
sen perusteella lausunto yhdelti jisenvaltioiden direktiivin
2001/83/EY mukaisesti nimeimiltd toimivaltaiselta viran-
omaiselta, jiljempdini "lidkealan toimivaltainen viranomai-
nen”, tai Euroopan liikevirastolta siiti, soveltuuko laite
kdytettiviksi kyseisen lidkkeen kanssa. Jos lidke kuuluu
yksinomaan asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen soveltamis-
alaan, ilmoitetun laitoksen on kuultava Euroopan liikeviras-
toa. Ldidkealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan
lidkeviraston on annettava mahdollinen lausuntonsa 60
péivin kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanot-
tamisesta. Titd 60 pdivin mdiriaikaa voidaan tieteellisesti
pitevin perustein pidentdd ainoastaan yhden kerran 60
péivilld. Liidkealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan
lidkeviraston lausunto ja sen mahdolliset pdivitykset on
liitettivi laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-
aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on otettava pddtoksenteossaan
asianmukaisesti huomioon mahdollinen liikealan toimivaltai-
sen viranomaisen tai Euroopan lidkeviraston lausunto. Sen on
ilmoitettava lopullisesta pddtoksestidn asianomaiselle lidkea-
lan toimivaltaiselle viranomaiselle tai Euroopan lidkevirastol-
le.

Tarkistus

Tiistai 22. lokakuuta 2013

Poistetaan.

Tarkistus 244

Ehdotus asetukseksi
Liite IX - 5.4 kohta

Komission teksti

54  Jos muutokset vaikuttavat liikehoidon ja diagnostiikan
yhdistiviidn laitteeseen, joka on hyviksytty EU-tyyppitarkas-
tustodistuksella, siltd osin kuin on kyse laitteen soveltuvuu-
desta kdytettiviksi yhdessi liikkeen kanssa, ilmoitetun
laitoksen on kuultava alkuperdiiseen kuulemiseen osallistunut-
ta lidkealan toimivaltaista viranomaista tai Euroopan ldike-
virastoa. Liikealan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan
lidkeviraston on annettava mahdollinen muutoksia koskeva
lausuntonsa 30 pdiivin kuluessa asianmukaisen asiakirja-
aineiston vastaanottamisesta. Kaikki hyviksyttyyn tyyppiin
tehtyjen muutosten hyviksynnit on liitettivi lisdiyksend
alkuperdiseen EU-tyyppitarkastustodistukseen.

Tarkistus

Poistetaan.
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Tarkistus 245

Ehdotus asetukseksi
Liite X — 5.1 kohta

Komission teksti

5.1  Luokkaan D kuuluvien laitteiden ollessa kyseesséd valmis-
tajan on suoritettava testejd valmistetuille laitteille tai kullekin
laite-erille. Kun tarkastuksista ja testeistd on tehty padtelmit,
valmistajan on viipymdttd toimitettava nditd testeji koskevat
selosteet ilmoitetulle laitokselle. Valmistajan on lisiksi toimitet-
tava valmistetuista laitteista tai laite-eristd otetut ndytteet ilmoi-
tetun laitoksen saataville sellaisten ennalta sovittujen edellytysten
ja yksityiskohtaisten sdintojen mukaisesti, joihin kuuluu, ettd
ilmoitetun laitoksen tai valmistajan on sddnnollisin viliajoin
lahetettdva ndytteitd valmistetuista laitteista tai laite-eristd verta-
ilulaboratoriolle, kun sellainen on nimetty 78 artiklan mukai-
sesti, jotta se tekee niille  asianmukaiset  testit.
Vertailulaboratorion on ilmoitettava havainnoistaan ilmoitetulle
laitokselle.

Tarkistus

5.1  Luokkaan D kuuluvien laitteiden ollessa kyseessd valmis-
tajan on suoritettava testejd valmistetuille laitteille tai kullekin
laite-erille. Kun tarkastuksista ja testeisti on tehty padtelmat,
valmistajan on viipymdttd toimitettava nditd testeji koskevat
selosteet ilmoitetulle laitokselle. Valmistajan on lisdksi toimitet-
tava valmistetuista laitteista tai laite-eristd otetut ndytteet ilmoi-
tetun laitoksen saataville sellaisten ennalta sovittujen edellytysten
ja yksityiskohtaisten sdintojen mukaisesti, joihin kuuluu, ettd
ilmoitetun laitoksen tai valmistajan on lahetettdvd néytteitd
valmistetuista laitteista tai laite-eristd vertailulaboratoriolle, kun
sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti, jotta se tekee niille
asianmukaiset laboratoriotestit. Vertailulaboratorion on ilmoi-
tettava havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.

Tarkistus 246

Ehdotus asetukseksi
Liite XII — A osa — 1.2.1.4 kohta

Komission teksti

1.2.1.4  Analyyttistd suorituskykyd koskevista tiedoista on
laadittava tiivistelma osaksi kliinistd tutkimusniyttod koske-
vaa raporttia.

Tarkistus

1.2.1.4  Kaikki analyyttistd suorituskyky4 koskevat tiedot on
liitettivd kliinistd tutkimusndyttod koskevaan raporttiin, ja
niistd voidaan laatia tiivistelmé osaksi kyseistd raporttia.

Tarkistus 247

Ehdotus asetukseksi
Liite XII — A osa — 1.2.2.5 kohta

Komission teksti

1.2.2.5  Kliinistd suorituskykyd koskevista tiedoista on laa-
dittava tiivistelmi osaksi kliinistd tutkimusndiyttéi koskevaa
raporttia.

Tarkistus

1.2.2.5  Kaikki kliinistd suorituskykyd koskevat tiedot on
liitettdvi kliinistd tutkimusniyttod koskevaan raporttiin, ja
niistd voidaan laatia tiivistelmé osaksi kyseistd raporttia.
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Tarkistus 248

Ehdotus asetukseksi
Liite XII — A osa — 1.2.2.6 kohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— Liitteessd VII esitettyjen sddntojen mukaisesti luokkaan C
kuuluvien laitteiden kliinistd suorituskykyd koskevan tutki-
muksen tutkimusraportin on siséllettdva tietojen analysoin-
timenetelma, tutkimuksen paatelmat ja
tutkimussuunnitelman relevantit yksityiskohdat;

Tarkistus

— Liitteessd VII esitettyjen sddntojen mukaisesti luokkaan C
kuuluvien laitteiden kliinistd suorituskykyd koskevan tutki-
muksen tutkimusraportin on sisillettdva tietojen analysoin-
timenetelma, tutkimuksen paatelmat ja
tutkimussuunnitelman relevantit yksityiskohdat ja kaikki

tiedot;

Tarkistus 249

Ehdotus asetukseksi
Liite XII — A osa — 1.2.2.6 kohta — 3 luetelmakohta

Komission teksti

— Liitteessd VII esitettyjen sddntojen mukaisesti luokkaan D
kuuluvien laitteiden kliinistd suorituskykya koskevan tutki-
muksen tutkimusraportin on sisillettdva tietojen analysoin-
timenetelmd, tutkimuksen pddtelmit, tutkimussuunnitelman
relevantit yksityiskohdat ja yksittdiset tietopisteet.

Tarkistus

— Liitteessd VII esitettyjen sddntojen mukaisesti luokkaan D
kuuluvien laitteiden kliinistd suorituskykyd koskevan tutki-
muksen tutkimusraportin on siséllettdva tietojen analysoin-
timenetelmd, tutkimuksen pditelmit, tutkimussuunnitelman

relevantit yksityiskohdat ja kaikki tiedot.

Tarkistus 250

Ehdotus asetukseksi
Liite XII — A osa — 2.2 kohta — 1 kohta

Komission teksti

Kaikki kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen vaiheet siitd
alkaen, kun tutkimuksen tarvetta ja oikeutusta ensimmadisen
kerran harkitaan, tulosten julkaisemiseen asti, on toteutettava
tunnustettujen eettisten periaatteiden mukaisesti; niistd esimerk-
kind Maailman lakariliiton 18. maailmankokouksessaan vuonna
1964 Helsingissd hyvidksymd Maailman ladkariliiton Helsingin
julistus ihmiseen kohdistuvan ladketieteellisen tutkimustyon
eettisistd periaatteista, jota muutettiin viimeksi Soulissa Koreassa
vuonna 2008 jdrjestetyssd Maailman lddkariliiton 59. maail-
mankokouksessa.

Tarkistus

Kaikki kliinistd suorituskykya koskevan tutkimuksen vaiheet siitd
alkaen, kun tutkimuksen tarvetta ja oikeutusta ensimmadisen
kerran harkitaan, tulosten julkaisemiseen asti, on toteutettava
tunnustettujen eettisten periaatteiden mukaisesti; naistd esimerk-
kind Maailman ladkariliiton 18. maailmankokouksessaan vuonna
1964 Helsingissd hyviksymd Maailman ldakariliiton Helsingin
julistus ihmiseen kohdistuvan ladketieteellisen tutkimustyon
eettisistd periaatteista, jota muutettiin viimeksi Soulissa Koreassa
vuonna 2008 jdrjestetyssd Maailman lddkariliiton 59. maail-
mankokouksessa. Edelld mainittujen periaatteiden noudatta-
minen  vahvistetaan asianomaisen  eettisen  komitean
tarkastelun jilkeen.
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Tarkistus 251

Ehdotus asetukseksi
Liite XII — A osa — 2.3.3 kohta — 1 kohta

Komission teksti

Vastuussa olevan lddkdrin tai muun valtuutetun henkilon
allekirjoittamassa kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
raportissa on oltava dokumentoidut tiedot kliinistd suoritus-
kykyd koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmasta seka
kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen tulokset ja
pddtelmidt, mukaan luettuna kielteiset havainnot. Tulosten ja
pddtelmien on oltava avoimia, puolueettomia ja Kkliinisesti
relevantteja. Raportin on sisillettava riittavasti tietoa ollakseen
riippumattoman osapuolen ymmarrettavissi ilman muiden
asiakirjojen kéyttod. Raportissa on oltava soveltuvissa tapauk-
sissa perustellut tiedot myos siitd, jos tutkimussuunnitelmaan on
tehty tarkistuksia tai suunnitelmasta on poikettu ja jos tietoja on
jatetty tutkimuksen ulkopuolelle.

Tarkistus

Vastuussa olevan lddkdrin tai muun valtuutetun henkilon
allekirjoittamassa kliinistd suorituskykyd koskevan tutkimuksen
raportissa on oltava dokumentoidut tiedot kliinistd suoritus-
kykyd koskevan tutkimuksen tutkimussuunnitelmasta seka
kliinistd ~suorituskykyd koskevan tutkimuksen tulokset ja
pdatelmdt, mukaan luettuna kielteiset havainnot. Tulosten ja
pddtelmien on oltava avoimia, puolueettomia ja kliinisesti
relevantteja. Raportin on sisillettava riittavasti tietoa ollakseen
riippumattoman osapuolen ymmarrettdvissd ilman muiden
asiakirjojen kayttod. Raportissa on oltava soveltuvissa tapauk-
sissa perustellut tiedot my®s siitd, jos tutkimussuunnitelmaan on
tehty tarkistuksia tai suunnitelmasta on poikettu ja jos tietoja on
jatetty tutkimuksen ulkopuolelle. Raporttiin on liitettivi
3.1 kohdassa tarkoitettu kliinisti tutkimusndyttod koskeva
raportti ja sen on oltava saatavilla 51 artiklassa tarkoitetun
sahkoisen jarjestelmdin kautta.

Tarkistus 252

Ehdotus asetukseksi
Liite XII — A osa — 3.3 kohta

Komission teksti

3.3 Kliininen tutkimusndytté ja siti koskevat asiakirjat on
pidettdva ajan tasalla kyseisen laitteen koko kayttoidn ajan
paivittdimalld niitd tiedoilla, jotka saadaan 8 artiklan 5 koh-
dassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jalkeistd valvon-
taa koskevan valmistajan suunnitelman tiytintoonpanosta;
kyseisessd suunnitelmassa on oltava timén liitteen B osan
mukainen laitteen markkinoille saattamisen jalkeistd seu-
rantaa koskeva suunnitelma.

Tarkistus

3.3 Kliinistd tutkimusndyttod koskevat tiedot ja asiakirjat on
pidettdvd ajan tasalla kyseisen laitteen koko kayttoidn ajan
paivittdimalld niitd tiedoilla, jotka saadaan 8 artiklan 5 koh-
dassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jalkeistd valvon-
taa koskevan valmistajan suunnitelman tiytintoonpanosta;
kyseisessd suunnitelmassa on oltava timén liitteen B osan
mukainen laitteen markkinoille saattamisen jilkeistd seu-
rantaa koskeva suunnitelma. Kliinistd tutkimusndyttoi
koskevien tietojen ja laitteen markkinoille saattamisen
jilkeisen seurannan perusteella tehtivien pdivitysten on
oltava saatavilla 51 ja 60 artiklassa tarkoitettujen
sihkoisten jarjestelmien kautta.

Tarkistus 253

Ehdotus asetukseksi

Liite XIII - I a osa (uusi) — 1 kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

I a. Vajaakykyiset tutkittavat ja alaikdiset

1. Vajaakykyiset tutkittavat
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Tarkistus

Mikili vajaakykyinen tutkittava ei ole antanut tai ei ole
kieltiytynyt antamasta tietoista suostumustaan ennen vajaa-
kykyisyyden alkamista, kliinistd suorituskykyd koskevat in-
terventiotutkimukset tai muut kliinistd  suorituskykydi
koskevat tutkimukset, joihin sisiltyy tutkittavaan kohdistuvia
riskejd, voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun yleisten
edellytysten lisiksi kaikki seuraavat edellytykset tiyttyvit:

— lailliselta edustajalta on saatu tietoinen suostumus;
suostumuksen on oltava tutkittavan oletetun tahdon
mukainen, ja se voidaan peruuttaa milloin tahansa ilman,
ettd siitd aiheutuu tutkittavalle kielteisid seurauksia;

— vajaakykyinen tutkittava on saanut tutkijalta tai timin
edustajalta kyseisen jisenvaltion kansallisessa lainsdddin-
nossd sdddetylli tavalla riittivisti omaa ymmidrtimisky-
kydin vastaavaa tietoa tutkimuksesta seki sen riskeistd ja

hyodyistd;

— tutkijan on noudatettava vajaakykyisen tutkittavan, joka
kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saami-
aan tietoja, nimenomaista toivomusta kieltdytyd osallistu-
masta kliinistd suorituskykydi koskevaan tutkimukseen tai
vetiytyi siitd milloin tahansa perusteluja esittimittd ja
ilman, ettd tisti aiheutuu tutkittavalle tai hinen lailliselle
edustajalleen minkddnlaista korvausvastuuta tai vahinkoa;

— taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota, lukuun
ottamatta korvauksia kliinistd suorituskykyd koskevaan
tutkimukseen osallistumisesta;

— tillainen tutkimus on oleellinen sellaisista kliinisistd
suorituskykyd koskevista tutkimuksista saatujen tietojen
validoimiseksi, jotka on suoritettu tietoiseen suostumuk-

seen kykenevilld ihmisilli tai muilla tutkimusmenetelmil-

la;

— tdllainen tutkimus liittyy vilittomdsti asianomaisen hen-
kilon sairauteen;

— kliinistd suorituskykyd koskeva tutkimus on suunniteltu
siten, etti sairauteen ja sen etenemisvaiheeseen liittyvﬁt
kipu, haitat, pelko ja muut ennakoitavat riskit on
minimoitu, ja seki riskikynnys etti rasitusaste on
madritelty erikseen ja niitd arvioidaan jatkuvasti;

— tutkimus on tarpeen tutkimuksen kohteena olevan viesto-
nosan terveyden edistimiseksi eikd kliinisti suorituskykyi
koskevaa tutkimusta voida suorittaa muilla kuin vajaaky-

kyisilli tutkittavilla;
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Komission teksti Tarkistus

Komission teksti

— on perusteltua olettaa, ettd kliinistd suorituskykyi koske-
vaan tutkimukseen osallistumisesta vajaakykyiselle tutkit-
tavalle koituvat hyddyt ovat riskeji suuremmat tai ettd
osallistumisesta aiheutuu vain vihdinen riski;

— suunnitelman on hyviksynyt eettinen komitea, jolla on
kyseistd sairautta ja potilasryhmdi koskevaa asiantunte-
musta tai joka on hankkinut lausuntoja kyseiseen
sairauteen ja potilasryhmiin liittyvisti kliinisistd, eetti-
sisti ja psykososiaalisista ongelmista.

Tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mah-
dollisuuksiensa mukaan.

Tarkistus 254
Ehdotus asetukseksi

Liite XIII - I a osa (uusi) — 2 kohta (uusi)

Tarkistus

2. Alaikdiiset

Kliinistd suorituskykyi koskeva interventiotutkimus tai muu
kliinistd suorituskykydi koskeva tutkimus, johon sisdiltyy
alaikdiseen kohdistuvia riskejd, voidaan suorittaa ainoastaan
silloin, kun yleisten edellytysten lisiksi kaikki seuraavat
edellytykset tayttyvit:

— lailliselta edustajalta tai laillisilta edustajilta on saatu
tietoinen kirjallinen suostumus, ja suostumus on alaikdi-
sen oletetun tahdon mukainen;

— alaikdiseltd on saatu tietoinen ja nimenomainen suostu-
mus, mikdili hin on kansallisen lainsdidinnén mukaan
kykenevi tietoiseen suostumukseen;

— alaikiinen on saanut lddkdriltd (joko tutkijalta tai
tutkimusryhmdn  jiseneltd), jolla on koulutus lasten
kanssa tyoskentelyd varten tai kokemusta siitd, kaikki
oleelliset ikdinsi ja kypsyyttdin vastaavat tiedot tutki-
muksesta sekd sen riskeistd ja hyddyistd;

— tutkijan on otettava asianmukaisesti huomioon alaikdisen,
joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan
saamiaan tietoja, nimenomainen toivomus Kieltiytyd
osallistumasta kliinistd suorituskykyd koskevaan tutki-
mukseen tai vetiytyd siitdi milloin tahansa, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta toisen luetelmakohdan sovelta-
mista;
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Tarkistus

— taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota, lukuun
ottamatta maksua kliinistd suorituskykyd koskevaan
tutkimukseen osallistumisesta;

— tallainen tutkimus joko liittyy vilittomdsti kyseisen
alaikiisen sairauteen tai sen on oltava luonteeltaan
sellaista, etti se voidaan suorittaa ainoastaan alaikdisilli;

— kliinistd suorituskykyd koskeva tutkimus on suunniteltu
siten, etti sairauteen ja sen etenemisvaiheeseen liittyvit
kipu, haitat, pelko ja muut ennakoitavat riskit on
minimoitu, ja sekd riskikynnys ettd rasitusaste on
madritelty erikseen ja niitd arvioidaan jatkuvasti;

— on perusteltua olettaa, ettd kliinistd suorituskykyi koske-
vasta tutkimuksesta voi aiheutua tutkimuksen kohteena
olevalle potilaiden ryhmiille tiettyji vilittomid etuja;

— tutkimuksessa on noudatettu liikeviraston asiaan kuulu-
via tieteellisid ohjeita;

— potilaan etu on aina tieteelle tai yhteiskunnalle koituvaa
etua tirkedmpi;

— kliinisti suorituskykyi koskevassa tutkimuksessa ei tois-
teta muita tutkimuksia, jotka perustuvat samaan hypo-
teesiin, ja siind kdytetdin ikdtasolle sopivaa teknologiaa;

— suunnitelman on hyviksynyt eettinen komitea, jolla on
pediatrian alan asiantuntemusta tai joka on hankkinut
lausuntoja pediatrian alaan liittyvistd kliinisistd, eettisistd
ja psykososiaalisista ongelmista.

Alaikdisen on osallistuttava suostumuksen antamiseen ikdinsdi
ja kypsyytensi mukaan. Alaikdisten, jotka ovat kansallisen
lainsdddinnén mukaan kykenevid tietoiseen suostumukseen,
on myds annettava tietoinen ja nimenomainen suostumuk-
sensa tutkimukseen osallistumiseen.

Jos alaikdinen saavuttaa Rliinisti suorituskykyi koskevan
tutkimuksen aikana tdysi-ikdisyyden Ryseisen jdsenvaltion
kansallisen lainsdddinnon mukaisesti, hinelti on saatava
nimenomainen suostumus, ennen kuin tutkimusta voidaan
jatkaa.



