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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON DIREKTIIVI 2007/47 [EY,

annettu 5 pdivini syyskuuta 2007,

aktiivisia implantoitavia liikinnillisid laitteita koskevan jisenvaltioiden lainsdidinnon lihentimisesti
annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY, lidkinnallisisti laitteista annetun neuvoston direktiivin
saattamisesta annetun direktiivin 98/8/EY
muuttamisesta

93/42]ETY sekd biosidituotteiden markkinoille

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (1),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa mairattyd
menettelyi (),

seki katsovat seuraavaa:

(1)  Ladkinnallisistd laitteista annetussa neuvoston direktiivissd
93/42[ETY (°) edellytetddn, ettd komissio antaa viimeistdan
viiden vuoden kuluttua kyseisen direktiivin tdytintoonpa-
nopdivistd neuvostolle kertomuksen i) laitteiden markki-
noille saattamisen jilkeen sattuneista tapahtumista, ii)
direktiivin 93/42/ETY liitteessd VIII sdddetyn menettelyn
mukaisesti suoritetuista kliinisistd tutkimuksista sekd iii)
sellaisten laitteiden suunnittelun tutkimisesta ja EY-tyyppi-
tarkastuksista, joihin sisiltyy erottamattomana osana aine,
jota erikseen kiytettynd voidaan pitdd ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevista yhteison sddnnoistd 6 paivind marras-
kuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivissa 2001/83/EY (¥ tarkoitettuna ldikkeeni ja joka
toimii kehossa avustaen laitteen vaikutusta.

(2) Komissio toi esiin mainitun kertomuksen sisdltimat
pddtelmat laakinnallisid laitteita kisittelevissd tiedonannos-
saan neuvostolle ja Euroopan parlamentille, ja kertomus
laajennettiin jasenvaltioiden pyynnostd koskemaan ladkin-
nillisistd laitteista annettujen yhteison sdddosten kaikkia
nikokohtia.

(3) Neuvosto suhtautui 2 paivind joulukuuta 2003 laakinnalli-
sistd laitteista antamissaan pddtelmissd (°) myonteisesti
tdhdn tiedonantoon. Myos Euroopan parlamentti kasitteli
tiedonantoa ja antoi 3 pdivina kesikuuta 2003 pidtoslau-
selman (%) direktiivin 93/42/ETY vaikutuksista terveyteen.

EUVL C 195, 18.8.2006, s. 14.

() Euroopan parlamentin lausunto, annettu 29. maaliskuuta 2007 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos, tehty 23.
heindkuuta 2007.

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

(*) EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).

(*) EUVL C 20, 24.1.2004, s. 1.

EUVL C 68 E, 18.3.2004, s. 85.
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Tiedonannon sisdltimien paitelmien johdosta on tarpeen ja
aiheellista muuttaa neuvoston direktiivi 90/385/ETY (’),
direktiivi 93/42/ETY sekd Euroopan parlamentin ja neu-
voston direktiivi 98/8/EY (8).

Direktiivien 93/42[ETY ja 90/385/ETY johdonmukaisen
tulkinnan ja tdytintoonpanon varmistamiseksi sidnnokset,
joita on annettu muun muassa valtuutetusta edustajasta,
eurooppalaisesta tietokannasta, toimenpiteistd terveyden
suojelemiseksi sekd direktiivin 93/42/ETY soveltamisesta
ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin olevia pysyvid
johdannaisia sisaltdvien ladkinnallisten laitteiden osalta,
mikd on tapahtunut direktiivilli 2000/70/EY (%), olisi
saatettava osaksi direktiivid 90/385/ETY. Thmisverestd tai
-veriplasmasta perdisin olevia pysyvid johdannaisia sisalta-
vid ladkinnallisid laitteita koskevia sddnnoksid sisltyy myos
laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja
veren komponenttien kerddmistd, tutkimista, kasittelya,
sdilytystd ja jakelua varten sekd direktiivin 2001/83/EY
muuttamisesta 27 péivind tammikuuta 2003 annettuun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviin 2002/98/
EY (19).

On tarpeen selventdd, ettd ohjelmisto yksinddn on
ladkinnallinen laite, jos ohjelmiston valmistaja on tarkoitta-
nut sen kdytettaviksi nimenomaan yhteen tai useampaan
laakinnillisen laitteen maritelmassa esitettyyn lddketieteel-
liseen tarkoitukseen. Yleisiin tarkoituksiin tarkoitettu ohjel-
misto ei ole lddkinndllinen laite, kun sitd kaytetddn
terveydenhoidon alalla.

Erityisesti olisi varmistettava, ettd ladkinnallisten laitteiden
jilleenkdsittely ei vaaranna potilaiden turvallisuutta ja
terveyttd. Ndin ollen on tarpeen selventdd kisitteen
“kertakdytto” médritelmad sekd sditdd yhtendisistd merkin-

EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.

EYVLL 123, 24.4.1998, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  komission direktiivilli 2007/20/EY (EUVL L 94,
4.4.2007, s. 2).

Neuvoston direktiivin 93/42/ETY muuttamisesta ihmisverestd tai
-veriplasmasta perdisin olevia pysyvid johdannaisia sisiltdvien
ladkinnallisten laitteiden osalta 16 pdivind marraskuuta 2000
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/70/EY
(EYVL L 313, 13.12.2000, s. 23).

(1% EUVL L 33, 8.2.2003, s. 30.
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(10)

(1)

12)

(14)

noistd ja kdyttoohjeista. Komission olisi lisaksi tehtdva
perusteellisempi analyysi sen selvittimiseksi, tarvitaanko
lisatoimenpiteitd potilaiden korkeatasoisen suojelun var-
mistamiseksi.

Tekniset innovaatiot ja kansainviliselld tasolla toteutettavien
aloitteiden kehitys huomioon ottaen on tarpeen parantaa
kliinistd arviointia koskevia sddnnoksid ja samalla selventid,
ettd kliinisid tietoja vaaditaan yleisesti kaikista laitteista
riippumatta niiden luokittelusta, sekd sidtdd mahdollisuu-
desta tallentaa kliinisid tutkimuksia koskevat tiedot keski-
tetysti Euroopan laajuiseen tietokantaan.

Jotta voidaan selkeimmin osoittaa, ettd yksilolliseen
kiyttoon valmistettujen laitteiden valmistajat noudattavat
asetettuja vaatimuksia, olisi sdddettdvd nimenomaisesta
vaatimuksesta, joka koskee markkinoille saattamisen jalkei-
sen tuotannon tarkastelujirjestelmdd ja johon sisiltyy
ongelmatapauksista raportointi viranomaisille samaan
tapaan kuin jo nyt vaaditaan muiden laitteiden osalta, ja
jotta voidaan parantaa potilaille annettavia tietoja, olisi
otettava kdyttoon vaatimus, jonka mukaan direktiivin 93/
42[ETY liitteen VIII mukaisen vakuutuksen olisi oltava
myos potilaan saatavilla, ja ettd siind olisi mainittava
valmistajan nimi.

Tietotekniikan ja ladkinnallisten laitteiden tekninen kehitys
huomioon ottaen olisi sdddettdvi menettelystd, jonka
mukaisesti valmistajan toimittamat tiedot voidaan pitdd
saatavilla muilla tavoin.

Jotta I luokan steriilien ja/tai mittaukseen kaytettivien
ladkinnallisten laitteiden valmistajat voisivat joustavammin
valita vaatimustenmukaisuuden tdyttymisen osoittavan
moduulin, niille olisi annettava mahdollisuus kayttad
tdysimadrdistd laadunvarmistuksen vaatimustenmukaisuu-
den arviointimoduulia.

Jasenvaltioiden suorittaman markkinoiden valvonnan tuke-
miseksi on tarpeen ja aiheellista pidentdd implantoitavien
laitteiden osalta aikaa, jonka asiakirjoja siilytetddn hallin-
nollisiin tarkoituksiin, vihintdin 15 vuoteen.

Jotta direktiivi 93/42/ETY toimii tehokkaasti kansallisella
tasolla esiin tulevista luokittelua koskevista seikoista
annettujen lainsddddnnon soveltamisohjeiden osalta, erityi-
sesti sen osalta, onko tuote madiriteltavd ldikinnalliseksi
laitteeksi, on kansallisen markkinavalvonnan seké ihmisten
terveyden ja turvallisuuden kannalta tarpeen sditda menet-
tely, jolla pddtetddn, pidetddnko tuotetta lddkinnillisend
laitteena.

Sen varmistamiseksi, ettd mikili valmistajalla ei ole
kotipaikkaa yhteisossd, viranomaisilla on valmistajan val-
tuuttama yksi yhteyshenkilo, jonka puoleen ne voivat
kddntyd asioissa, jotka koskevat laitteiden direktiivien
vaatimusten mukaisuutta, on tarpeen saatad vaatimuksesta,
jonka mukaan tillaisten valmistajien on nimettava laitteelle
valtuutettu edustaja. Nimedmisen olisi késitettdvd ainakin
kaikki saman mallin mukaiset laitteet.

(15)

(16)

17)

(18)

(20)

(21)

(22)

Kansanterveyden ja turvallisuuden varmistamiseksi on
tarpeen sditdd terveyden suojelemiseksi annettujen sidn-
nosten johdonmukaisemmasta soveltamisesta. Erityisesti on
varmistettava, ettd laitteet eivdt kayttohetkelld vaaranna
potilaan terveyttd ja turvallisuutta.

Yhteison lainsddaddnnon avoimuuden lisddmiseksi tietyt
tiedot, jotka liittyvat ladkinnallisiin laitteisiin ja niiden
direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukaisuuteen, ja erityi-
sesti ne, jotka koskevat rekisterointid, turvallisuustiedotteita
ja todistuksia, olisi saatettava kaikkien asianomaisten
osapuolten ja yleison saataville.

Jotta parannetaan kansallisten resurssien kayton ja tehok-
kuuden yhteensovittamista direktiiviin 93/42/ETY liittyvissd
asioissa, jasenvaltioiden olisi toimittava yhteistydssa keske-
ndin ja kansainvilisesti.

Potilaiden turvallisuutta koskevien aloitteiden suunnittelulla
on yhi tirkedmpi asema kansanterveyspolitiikassa, joten on
tarpeen sadtda nimenomaisesti, ettd olennaisissa vaatimuk-
sissa on tarpeen tarkastella ergonomista suunnittelua.
Lisaksi olennaisissa vaatimuksissa olisi korostettava aiem-
paa enemmin kéyttdjan koulutus- ja tietotasoa esimerkiksi
maallikkokayttdjien tapauksessa. Valmistajan olisi kiinnitet-
tavd erityistd huomiota tuotteen véidrinkdytostd ja sen
haitallisista vaikutuksista ihmiskehoon aiheutuviin seurauk-
siin.

Sekd ilmoitettujen laitosten ettd viranomaisten toiminnasta
saatujen kokemusten perusteella niiden vastuualueet ja
tehtivit olisi mairiteltivd selkeimmin silloin, kun ldik-
keistd ja ihmisverestd perdisin olevista aineista vastaavien
viranomaisten edellytetddn osallistuvan laitteiden arvioin-
tiin.

Koska ohjelmistojen merkitys kasvaa koko ajan ladkinnal-
listen laitteiden alalla sekd itsendisind yksikoind ettd osana
laitteita, olennaisena vaatimuksena olisi oltava parhaiden
kaytantojen mukainen ohjelmiston validointi.

Valmistajat kdyttdvit enenevissd maarin kolmansia osapuo-
lia laitteiden suunnitteluun ja valmistukseen, joten on
tarkedd, ettd valmistaja osoittaa huolehtivansa kolmanteen
osapuoleen kohdistuvista riittavistd tarkastuksista varmis-
taakseen laatujdrjestelmin tehokkaan toiminnan jatkumi-
sen.

Luokitussddnnot perustuvat ihmiskehon haavoittuvuuteen,
missd otetaan huomioon laitteiden teknisestd suunnittelusta
ja valmistuksesta aiheutuvat mahdolliset riskit. Nimenomai-
nen vaatimustenmukaisuuden osalta annettava ennakko-
lupa, mihin sisdltyy suunnitteludokumentaation arviointi,
on edellytys III luokan laitteiden markkinoille saattamiselle.
On olennaisen tirkedd ja aiheellista, ettd ilmoitettu laitos
tarkastelee kaikkiin muihin luokkiin kuuluvien laitteiden
laadunvarmistuksen vaatimustenmukaisuuden arviointimo-
duulin mukaisia tehtdvid suorittaessaan ldakinnallisen
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laitteen suunnittelua koskevia asiakirjoja vakuuttuakseen
siitd, ettd valmistaja tdyttad direktiivin 93/42/ETY vaati-
mukset. Tarkastelun yksityiskohtaisuus ja laajuus olisi
suhteutettava laitteen luokitukseen, aiotun hoidon uutuu-
teen, intervention laajuuteen, teknologian tai valmistus-
materiaalien uutuuteen sekd suunnittelun ja/tai teknologian
monimutkaisuuteen. Tarkastelu voidaan toteuttaa kohdis-
taen se valmistettujen laitteiden yhden tai useamman tyypin
suunnitteludokumentaation edustavaan esimerkkiin. Yhden
tai useamman tdydentdvin tarkastelun ja erityisesti suun-
nitteluun tehtyjen sellaisten muutosten arvioinnin, jotka
voivat vaikuttaa olennaisten vaatimusten mukaisuuteen,
olisi oltava osa ilmoitetun laitoksen valvontatoimia.

On tarpeen poistaa luokittelusddnnoissd oleva epdjohdon-
mukaisuus, jonka seurauksena kehon aukoissa kéytettdvid
invasiivisia laitteita, jotka on tarkoitettu liitettavaksi I
luokan aktiiviseen liddkinnalliseen laitteeseen, ei ole luoki-
teltu.

Direktiivin 90/385/ETY ja direktiivin 93/42/ETY tdytin-
toonpanemiseksi tarvittavista toimenpiteistd olisi paatettava
menettelystd komissiolle siirrettyd taytintoonpanovaltaa
kéytettdessd 28 paivana kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston
padtoksen 1999/468/EY (1) mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettdvd toimivalta tehdd
erityisesti padtoksid, jotka koskevat ladkinnillisten laitteiden
luokittelusdantojen  mukauttamista, niiden  keinojen
mukauttamista, joiden avulla lddkinnillisten laitteiden
turvalliseen ja asianmukaiseen kayttoon tarvittavia tietoa
voidaan tarjota, tiettyjen tietojen julkisesti saataville saatta-
mista koskevien ehtojen maddrittelemistd, tietyissd liitteissa
lueteltuja  kliinisia ~tutkimuksia koskevien sddnnosten
mukauttamista, tiettyjen lddkinnillisten laitteiden markki-
noille saattamiseen tai kayttoonottoon liittyvien erityis-
vaatimusten  hyvaksymistd sekd kyseisten laitteiden
poistamista markkinoilta terveyden tai turvallisuuden
suojeluun liittyvistd syistd. Koska nimi toimenpiteet ovat
lagjakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa tai
tdydentad direktiivia 90/385/ETY ja direktiivia 93/42/ETY
muuttamalla tai lisadmalld nithin muita kuin keskeisid osia,
niistd on paitettdvi paitoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa
sdddettyd valvonnan kdsittavad sadntelymenettelyd noudat-
taen.

Jos valvonnan kisittavadn sddntelymenettelyyn tavallisesti
sovellettavia madrdaikoja ei erittdin kiireellisessd tapauk-
sessa voida noudattaa, komission olisi, tehdessdin paitoksid
tiettyjen ladkinnallisen laitteiden poistamisesta ja sellaisten
laitteiden markkinoille saattamiseen tai kayttoonottoon
liittyvien erityisvaatimusten hyviksymisestd terveyden tai
turvallisuuden suojeluun liittyvistd syistd, voitava kdyttdd
pddtoksen 1999/468[EY 5 a artiklan 6 kohdassa sdddettyd
kiireellistd menettelya.

Komission olisi valtuutettava Euroopan standardointikomi-
tea ja/tai Euroopan sihkotekniikan standardointikomitea

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, pditos sellaisena kuin se on

muutettuna péditokselld 2006/512/EY (EUVL L 200, 22.7.2006,
s. 11).

(29)

(30)

(32)

laatimaan tekniset vaatimukset ja sopiva erityismerkintd
ftalaatteja sisdltaville laitteille 12 kuukauden kuluessa timéin
direktiivin voimaantulosta.

Useat jdsenvaltiot ovat laatineet suosituksia ongelmallisia
ftalaatteja sisdltdvien ladkinnallisten laitteiden kayton
vihentdmiseksi tai rajoittamiseksi lasten, raskaana olevien
ja imettavien naisten ja muiden riskipotilaiden osalta. Jotta
terveydenhuollon ammattilaiset voivat valttdd naitd riskej,
olisi laitteet, joista voi vapautua ftalaatteja potilaan kehoon,
merkittdva asianmukaisesti.

Valmistajien olisi ladkinnallisten laitteiden suunnittelua ja
valmistamista koskevien olennaisten vaatimusten mukai-
sesti valtettdvi sellaisten aineiden, jotka saattavat mahdolli-
sesti vaarantaa potilaan terveyden, ja erityisesti syopda tai
perimidn muutoksia aiheuttavien tai lisidntymiselle vaaral-
listen aineiden kiyttod, sekd pyrkid kehittimiin soveltu-
vissa tapauksissa vaihtoehtoisia aineita tai tuotteita, joihin
liittyy vahemman riskeja.

Olisi selvennettavi, ettd direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/
ETY lisiksi myds in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
ladkinnalliset laitteet, joista sdddetddn in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuista lddkinnillisistd laitteista 27 pdivand
lokakuuta 1998 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissd 98/79/EY (3), olisi jatettdvi direktii-
vin 98/8/EY soveltamisalan ulkopuolelle.

Paremmasta lainsddddnnostd tehdyn toimielinten vilisen
sopimuksen (}) 34 kohdan mukaisesti jdsenvaltioita kan-
nustetaan laatimaan itseddn varten ja yhteison edun vuoksi
omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuksien
mukaan tdman direktiivin ja kansallisen lainsddddnnon
osaksi saattamisen toimenpiteiden vilinen vastaavuus, ja
julkaisemaan ne.

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

OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 90/385/ETY seuraavasti:

1)

®)
0)

Muutetaan 1 artikla seuraavasti:
a) muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i)  korvataan a alakohta seuraavasti:

»

a) ’lidkinnilliselld laitteella’ kaikkia instru-
mentteja, laitteistoja, valineitd, ohjelmistoja,
materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita
kédytetddn joko yksinddn tai yhdistelmind,
yhdessid mahdollisten lisalaitteiden kanssa,
mukaan luettuna valmistajansa erityisesti

EYVLL 331, 7.12.1998, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi

muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003.
EUVL C 321, 31.12.2003, s. 1.
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diagnosointi- ja/tai hoitotarkoituksiin tar-
koittamat ja niiden asianmukaiseen toimin-
taan tarvittavat ohjelmistot, ja joita
valmistaja on tarkoittanut kéytettaviksi
ihmisten:

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

— vamman tai vajavuuden diagnosoin-
tiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen
tai kompensointiin,

— anatomian tai fysiologisen toiminnon
tutkimiseen, korvaamiseen tai muun-
teluun,

—  hedelméitymisen sddtelyyn,

ja joiden padasiallista aiottua vaikutusta
ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai meta-
bolisin keinoin, mutta joiden toimintaa
voidaan tillaisilla keinoilla edistad;”;

ii)  korvataan d, e ja f alakohta seuraavasti:

nd)

yksilolliseen kayttoon valmistetulla lait-
teella’ kaikkia laitteita, jotka on erityisesti
valmistettu asianmukaisesti patevin tervey-
denhuollon ammattihenkilon omalla vas-
tuullaan  antaman  sellaisen  kirjallisen
médrdayksen mukaisesti, jossa esitetddn
suunnittelua  koskevat erityispiirteet, ja
jotka on tarkoitettu kaytettaviksi ainoastaan
tietylle potilaalle.

Sarjatuotantomenetelmalld  valmistettuja
laitteita, jotka on muunnettava terveyden-
huollon  ammattihenkilon tai muun
ammattikdyttdjan erityistarpeita varten, ei
pidetd yksilolliseen kdyttoon valmistettuina
laitteina;

kliinisiin  tutkimuksiin = tarkoitetulla lait-
teella” kaikkia laitteita, jotka on tarkoitettu
asianmukaisesti pétevin terveydenhuollon
ammattihenkilon kéytettaviksi tehtiessd
liitteessd 7 olevassa 2.1 kohdassa tarkoitet-
tuja tutkimuksia ihmisille asianmukaisissa
kliinisissd olosuhteissa.

Kliinisten  tutkimusten  toteuttamisessa
asianmukaisesti pétevédn terveydenhuollon
ammattihenkil6sto6n rinnastetaan muut
henkilot, jotka ammatillisen patevyytensd
perusteella ovat oikeutettuja suorittamaan
nditd tutkimuksia;

’kdyttotarkoituksella” kiyttod, johon laite
valmistajan merkinnoissd, kayttoohjeessa

iii)

jaftai myynninedistimistd koskevassa asia-
kirja-aineistossa ~ annettavien  tietojen
mukaan on tarkoitettu;”;

lisitddn alakohdat seuraavasti:

)

valtuutetulla edustajalla’ yhteisoon sijoit-
tautunutta luonnollista henkil6d tai oikeus-
henkil6d, joka valmistajan nimenomaisesti
nimedmand toimii valmistajan puolesta ja
jonka puoleen yhteison viranomaiset ja
elimet voivat kddntyd valmistajan asemesta
valmistajalle timédn direktiivin mukaisesti
kuuluvien velvoitteiden osalta;

kliinisilld tiedoilla’ laitteen kliinisen kayton
perusteella saatuja turvallisuutta ja/tai suo-
rituskykyd koskevia tietoja. Kliinisten tieto-
jen on oltava perdisin:

— asianomaista  laitetta  koskevasta
yhdestd tai useammasta Kliinisestd
tutkimuksesta, tai

— samankaltaista laitetta, jonka vastaa-
vuus asiaomaisen laitteen kanssa voi-
daan osoittaa, koskevasta yhdestd tai
useammasta kliinisestd tutkimuksesta
tai muista tutkimuksista, joista on
raportoitu tieteellisessd  kirjallisuu-
dessa, tai

—  asianomaisesta laitteesta tai samankal-
taisesta laitteesta, jonka vastaavuus
asianomaisen laitteen kanssa voidaan
osoittaa, saatuja muita kliinisid koke-
muksia kuvaavista julkaistuista ja/tai
julkaisemattomista raporteista.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

3.

Jos aktiivinen implantoitava lddkinnillinen laite

on tarkoitettu sellaisen aineen antamiseksi, joka
médritellddn direktiivin 2001/83/EY (*) 1 artiklassa
laakkeeksi, laitteeseen on sovellettava tdtd direktiivid,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/83/
EY sddnnosten soveltamista kyseiseen lddkkeeseen.

()

EYVL L 311,
sellaisena kuin se on viimeksi

67, direktiivi
muutettuna

28.11.2001, s.

asetuksella (EY) N:o 1901/2006 (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1).”;

korvataan 4 kohta seuraavasti:

4. Jos aktiiviseen implantoitavaan lddkinnalliseen
laitteeseen sisiltyy erottamattomana osana aine, jota
erikseen kiytettyna voidaan pitdd direktiivin 2001/83/
EY 1 artiklassa tarkoitettuna lddkkeeni ja joka toimii
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kehossa avustaen laitteen vaikutusta, kyseinen laite on
arvioitava ja hyvdksyttavd tdmdn direktiivin mukai-
sesti.”;

lisatdin kohta seuraavasti:

"4 a. Jos laitteeseen sisiltyy erottamattomana osana
aine, jota erikseen kaytettynd voidaan pitdd direktiivin
2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna ladkkeen aines-
osana taikka ihmisverestd tai -veriplasmasta perdisin
olevana lddkkeend ja joka toimii kehossa avustaen
laitteen vaikutusta, jiljempana ‘thmisverestd perdisin
oleva aine’, kyseinen laite on arvioitava ja hyvaksyttava
timan direktiivin mukaisesti.”;

korvataan 5 kohta seuraavasti:

5. Tami direktiivi on direktiivin 2004/108/EY (¥)
1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi.

(*)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2004/108/EY, annettu 15 pdivind joulukuuta
2004, sihkomagneettista yhteensopivuutta kos-
kevan jdsenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmi-
sestd (EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24).;

lisatdian kohta seuraavasti:

6. Tatd direktiivid ei sovelleta:

a)  ldakkeisiin, joihin sovelletaan direktiivia 2001/
83/EY. Paitos siitd, kuuluuko tuote mainitun
direktiivin vai timain direktiivin soveltamisalaan,
on tehtdvd ottaen huomioon erityisesti tuotteen
padasiallinen vaikutustapa;

b)  ihmisvereen, verituotteisiin, plasmaan tai ihmi-
sestd perdisin oleviin verisoluihin tai laitteisiin,
jotka sisdltavat markkinoille saattamisen ajan-
kohtana kyseisid verituotteita, plasmaa tai soluja,
lukuun ottamatta 4 a kohdassa tarkoitettuja
laitteita;

¢) ihmisestd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin tai
soluihin eikd tuotteisiin, joihin sisiltyy ihmisestd
perdisin olevia kudoksia tai soluja tai jotka ovat
niistd johdettuja, lukuun ottamatta 4 a kohdassa
tarkoitettuja laitteita;

d) eldimistd perdisin oleviin elimiin, kudoksiin tai
soluihin, ellei laitteen valmistuksessa ole kaytetty
elinkyvyttomaksi tehty eldimistd perdisin olevaa
kudosta tai elinkyvyttomid eldimistd perdisin
olevasta kudoksesta johdettuja tuotteita.”.

2)

Korvataan 2 artikla seuraavasti:

”2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd laitteet voidaan saattaa
markkinoille ja/tai ottaa kdytt66n vain, jos ne ovat timédn
direktiivin vaatimusten mukaisia silloin, kun ne on
asianmukaisesti tuotettu, oikein implantoitu ja/tai asennettu
sekd huollettu ja kaytetty alkuperdisten kdyttotarkoitustensa
mukaisesti.”

Korvataan 3 artikla seuraavasti:

”3 artikla

Edelli 1 artiklan 2 kohdan ¢, d ja e alakohdassa
tarkoitettujen aktiivisten implantoitavien ladkinnillisten
laitteiden, jdljempdnd ‘laitteet, on tdytettiva liitteessd I
sdddetyt ja niihin sovellettavat olennaiset vaatimukset, kun
huomioon otetaan kyseisten laitteiden aiottu kéyttotarkoi-
tus.

Jos on olemassa asiaan vaikuttava vaara, on laitteiden, jotka
ovat myos koneista 17 pdiviand toukokuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/
EY (¥ 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja koneita,
tdytettdvda myos mainitun direktiivin liitteen I mukaiset
terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset,
mikali ne ovat yksityiskohtaisempia kuin tdiman direktiivin
liitteen I mukaiset olennaiset vaatimukset.

() EUVLL 157, 9.6.2006, s. 24.”

Korvataan 4 artiklan 1, 2 ja 3 kohta seuraavasti:

"1.  Jdsenvaltiot eivit saa estdd sellaisten laitteiden markki-
noille saattamista ja/tai kdyttoonottoa alueellaan, jotka ovat
timdn direktiivin  sddnnosten mukaisia ja joissa on
12 artiklassa tarkoitettu CE-merkintd, joka osoittaa, ettd
niille on suoritettu 9 artiklan mukainen vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi.

2. Jasenvaltiot eivit saa luoda mitdidn esteita:

—  kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetuille laitteille, jotka
ovat asianmukaisesti pidtevin terveydenhuollon
ammattihenkilston tai niitd kdyttiméaan oikeutettujen
henkilbiden saatavilla, jos ndma tdyttavat 10 artiklan
ja liitteen VI mukaiset edellytykset,

—  vksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden mark-
kinoille saattamiselle ja kayttoon otolle, jos ne
tayttavat liitteen VI mukaiset edellytykset ja niihin
on liitetty mainitussa liitteessd tarkoitettu vakuutus,
joka on saatettava tietyn yksiloidyn potilaan saataville.

Niissi laitteissa ei saa olla CE-merkintia.
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3. Jdsenvaltiot eivdt saa estdd asettamasta messuilla,
ndyttelyissd, esittelytilaisuuksissa ja muissa vastaavissa
tilaisuuksissa ndytteille laitteita, jotka eivit ole tdmin
direktiivin mukaisia, edellyttden ettd nakyvassd merkinndssi
selvisti ilmoitetaan, ettd tillaiset laitteet eivit ole vaatimus-
ten mukaisia ja ettd niitd ei saa saattaa markkinoille eikd
ottaa kayttoon, ennen kuin valmistaja tai timan valtuutettu
edustaja on saattanut ne vaatimusten mukaisiksi.”.

Muutetaan 5 artikla seuraavasti:

"5 artikla

1. Jasenvaltioiden on katsottava sellaisten laitteiden
olevan 3 artiklassa tarkoitettujen olennaisten vaatimusten
mukaisia, jotka ovat sellaisten kansallisten standardien
mukaisia, jotka on annettu niiden yhdenmukaistettujen
standardien nojalla, joita koskevat viitenumerot on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessd; jasenvaltioiden on
julkaistava tdllaisten kansallisten standardien viitenumerot.

2. Tassd direktiivissd viittaus yhdenmukaistettuihin stan-
dardeihin sisiltdd my6s Euroopan farmakopean monogra-
fiat, erityisesti ne, jotka koskevat lidkkeiden ja laitteissa
kéytettyjen tdllaisia ladkkeitd sisdltdvien materiaalien yhteis-
vaikutuksia, ja joiden viitteet on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd.”

Muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohdassa oleva viittaus "83/189/ETY”
viittauksella "98/34/EY (¥).

()  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
98/34/EY, annettu 22 piivind kesikuuta 1998,
teknisid standardeja ja mairdyksid ja tietoyh-
teiskunnan palveluja koskevia maardyksii koske-
vien tietojen toimittamisessa noudatettavasta
menettelystd (EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37),
direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

”2.  Komissiota avustaa pysyvd komitea, jdljempand
’komitea’.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon
mainitun paitoksen 8 artiklan saannokset.

Piitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoi-
tettu mairiaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

4. Jos tihdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa seki 7 artiklaa
ottaen huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan
saannokset.

5. Jos tihin kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468[EY 5 a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa seki

7 artiklaa ottaen huomioon mainitun pddtoksen
8 artiklan saannokset.”.

Korvataan 8 artikla seuraavasti:

"8 artikla

1. Jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd niille toimitetut tiedot alla
mainituista laitteita koskevista tapauksista kirjataan ja
arvioidaan keskitetysti:

a) laitteen ominaisuuksien ja suorituskyvyn hdiriot tai
heikentyminen sekd riittdmittomit merkinnat tai
kiyttoohjeet, jotka saattavat johtaa tai ovat saattaneet
johtaa potilaan tai kéyttdjan kuolemaan tai tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen;

b) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn
liittyvat tekniset tai ladketieteelliset syyt, joiden vuoksi
valmistaja jdrjestelmallisesti poistaa samaa tyyppid
olevat laitteet markkinoilta edelld a alakohdassa
tarkoitetuista syistd.

2. Jos jasenvaltio edellyttdd, ettd terveydenhuollon
ammattihenkildiden tai terveydenhoitoalan laitosten on
ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille edelld 1 kohdassa
tarkoitetuista tapahtumista, sen on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd tapahtumasta ilmoi-
tetaan myos kyseisen laitteen valmistajalle tai tdmin
valtuutetulle edustajalle.

3. Suoritettuaan arvioinnin mahdollisuuksien mukaan
yhdessid valmistajan tai timén valtuutetun edustajan kanssa
jasenvaltioiden on ilmoitettava viipymittd komissiolle ja
muille jdsenvaltioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai
jotka aiotaan toteuttaa 1 kohdassa tarkoitettujen tapahtu-
mien uusiutumisen saattamiseksi mahdollisimman vahiin,
mukaan lukien tiedot niihin johtaneista tapahtumista,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 7 artiklan soveltamista.

4. Taman artiklan tdytintoonpanon edellyttimat toimen-
piteet hyviksytddn 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelyd noudattaen.”

Muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a) korvataan 8 kohta seuraavasti:

”8. Illmoitetun laitoksen liitteiden II, IIl ja V mukai-
sesti tekemdt paitokset ovat voimassa enintddn viisi
vuotta, ja niiden voimassaoloa voidaan jatkaa osa-
puolten vilisessd allekirjoitetussa sopimuksessa sovit-
tuna ajankohtana tehdylld hakemuksella enintddn
viideksi vuodeksi kerrallaan.”;

b) lisitdan 10 kohta seuraavasti:

”10. Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa timén
direktiivin muita kuin keskeisid osia, muun muassa
taydentdmalla sitd, ja jotka koskevat tekniikan kehi-
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10)

tyksen ja kyseisten laitteiden aiottujen kayttdjien
mukaisesti madrdytyvid tapoja, joilla liitteessd I ole-
vassa 15 osastossa vahvistetut tiedot voidaan ilmoit-
taa, hyviksytddn 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittavaa sadntelymenettelyd noudattaen.”.

Korvataan 9 a artikla seuraavasti:

"9 a artikla

1. Jdsenvaltion on toimitettava komissiolle asianmukai-
sesti perusteltu pyynto ja kehotettava sitd toteuttamaan
tarpeelliset toimenpiteet seuraavissa tilanteissa:

— kyseinen jdsenvaltio katsoo, ettd laitteen tai laiteper-
heen vaatimustenmukaisuus olisi 9 artiklan maarayk-
sistd poiketen vahvistettava soveltamalla vain yhtd
tiettyd, 9 artiklassa tarkoitettujen menettelyjen jou-
kosta valittua menettely3;

— kyseinen jisenvaltio katsoo, ettdi on pditettivi,
kuuluuko tietty tuote tai tuoteryhmd 1 artiklan
2 kohdan a, ¢, d tai e alakohdan méiritelman piiriin.

Jos toimenpiteet katsotaan tarpeellisiksi timin kohdan
ensimmdisen alakohdan mukaisesti, ne hyviksytddn 6 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.

2. Komissio ilmoittaa jasenvaltiolle toteutetuista toimen-
piteistd.”

Muutetaan 10 artikla seuraavasti:

a)  Poistetaan 1 kohdassa ilmaisu "valmistajan”;

b)  korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Jasenvaltiot voivat kuitenkin antaa valmistajalle luvan
aloittaa asiaankuuluvat kliiniset tutkimukset ennen 60
pdivin maddrdajan pddttymistd, jos asianomainen
eettinen komitea on antanut kyseistd tutkimusohjel-
maa ja tarkastelemaansa kliinisen tutkimuksen suun-
nitelmaa koskevan myonteisen lausunnon.”;

¢)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Jdsenvaltioiden on tarvittaessa toteutettava asian-
mukaiset toimenpiteet kansanterveyden ja yleisen
jarjestyksen turvaamiseksi. Jos jisenvaltio kieltdd tai
keskeyttdd kliinisen tutkimuksen, sen on ilmoitettava
pdatoksestddn ja sithen johtaneista syistd kaikille
jasenvaltioille ja komissiolle. Jos jdsenvaltio on
kehottanut tekemaan kliiniseen tutkimukseen merkit-
tavid muutoksia tai keskeyttimadn sen tilapdisesti, sen
on ilmoitettava toimistaan ja niihin johtaneista syistd
asianomaisille jasenvaltioille.”;

d) lisatadn kohdat seuraavasti:

4. Valmistajan tai timan valtuutetun edustajan on
ilmoitettava asianomaisten jasenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille kliinisen tutkimuksen paattymi-
sestd ja perusteltava tutkimuksen mahdollinen
lopettaminen ennenaikaisesti. Jos kliininen tutkimus
lopetetaan ennenaikaisesti turvallisuussyistd, tdma
ilmoitus on toimitettava kaikille jdsenvaltioille ja
komissiolle. Valmistajan tai timan valtuutetun edusta-
jan on pidettava liitteessd VII olevassa 2.3.7 kohdassa
tarkoitettu kertomus toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla.

5. Kliiniset tutkimukset on suoritettava liitteen VII
médrdysten mukaisesti. Toimenpiteet, joilla on tarkoi-
tus muuttaa tdmén direktiivin muita kuin keskeisid
osia ja jotka koskevat liitteessd VII olevia kliiniseen
tutkimukseen sovellettavia maardyksid, hyvaksytadn
6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisit-
tavad sadntelymenettelyd noudattaen.”.

11) Lisatdan artiklat seuraavasti:

10 a artikla

1. Valmistajan, joka omalla nimellddn saattaa markki-
noille laitteita 9 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd
noudattaen, on ilmoitettava sen jasenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille, jossa tdimdn kotipaikka sijaitsee, kotipaikan
osoite sekd kuvaus kyseisistd laitteista.

Jasenvaltiot voivat vaatia, ettd niille on ilmoitettava kaikki
laitteiden tunnistustiedot sekd merkit ja kéyttoohjeet, kun
laitteet otetaan kayttoon niiden alueella.

2. Valmistajan, joka omalla nimellddn saattaa markki-
noille laitteen ja jolla ei ole kotipaikkaa jasenvaltiossa, on
nimettdva yksi valtuutettu edustaja Euroopan unioniin.

Edelld 1 kohdan ensimmiisessd alakohdassa tarkoitettujen
laitteiden osalta valtuutetun edustajan on ilmoitettava sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa sen koti-
paikka sijaitsee, kaikki 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

3. Jasenvaltioiden on pyynnostd ilmoitettava muille
jasenvaltioille ja komissiolle 1 kohdan ensimmadisessd
alakohdassa tarkoitetut valmistajan tai valtuutetun edusta-
jan antamat tiedot.

10 b artikla

1. Tamdn direktiivin mukaiset sddntelyyn liittyvét tiedot
tallennetaan toimivaltaisten viranomaisten kaytettdvissd
olevaan eurooppalaiseen tietokantaan, jotta viranomaisilla
olisi tarvittavat tiedot tihdn direktiiviin liittyvien tehtd-
viensd suorittamiseksi.
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12)

Tietokanta sisaltda:

a) tiedot, jotka liittyvat liitteissd II-V sdddettyjen menet-
telyjen mukaiseen todistuksen my6ntimiseen, muut-
tamiseen, tdydentimiseen, mdairdajaksi peruutta-
miseen, peruuttamiseen tai epaamiseen;

b) tiedot, jotka on saatu 8 artiklassa sdddetyn vaarati-
lanteiden valvontamenettelyn perusteella;

¢) tiedot, jotka liittyvait 10 artiklassa tarkoitettuihin
kliinisiin tutkimuksiin.

Tiedot on toimitettava standardoidussa muodossa.

>

3. Tdmin artiklan 1 ja 2 kohdan, erityisesti 1 kohdan
c alakohdan, tdytintoonpanemiseksi tarvittavat toimenpi-
teet hyviksytdidn 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
sdantelymenettelyd noudattaen.

10 ¢ artikla

Jos jasenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhmin
osalta, ettd kyseiset tuotteet olisi terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi ja/tai kansanterveyttd koskevien vaatimusten
tayttimiseksi poistettava markkinoilta tai niiden markki-
noille saattaminen ja kayttoonotto olisi kiellettdva, niiden
markkinoille saattamista tai kdyttdonottoa olisi rajoitettava
tai sille olisi asetettava erityisid vaatimuksia, se voi toteuttaa
kaikki tarvittavat ja perustellut viliaikaiset toimenpiteet.

Jasenvaltion on ilmoitettava viliaikaisista toimenpiteistd
komissiolle ja muille jasenvaltioille ja perusteltava paatok-
sensa.

Mikili mahdollista, komissio kuulee asianomaisia osapuolia
ja jdsenvaltioita. Komissio antaa lausuntonsa, jossa se
ilmoittaa, ovatko kansalliset toimet perusteltuja. Komissio
ilmoittaa asiasta jasenvaltioille ja kuulluille asianomaisille
osapuolille.

Soveltuvissa tapauksissa tarvittavat toimenpiteet, joilla on
tarkoitus muuttaa timdn direktiivin muita kuin keskeisid
osia taydentdmalld sitd, ja jotka koskevat tietyn tuotteen tai
tuoteryhmidn poistamista markkinoilta, markkinoille saat-
tamisen ja kdyttoonoton kieltdmista taikka niille asetettavia
erityisid rajoituksia tai erityisten vaatimusten kayttoonottoa,
hyvaksytdan 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kisittavaa saantelymenettelyd noudattaen. Jos on kyse
erittdin kiireellisestd tapauksesta, komissio voi kéyttdd
6 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelya.”

Muutetaan 11 artikla seuraavasti:
a)  lisdtddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Kun se on tekniikan kehityksen myotd tarpeen,
valttamattomiksi kdyneet yksityiskohtaiset toimenpi-
teet, joilla voidaan varmistaa timan direktiivin
liitteessd VIII sdddettyjen, nimettyjd laitoksia nimet-
tdessd tdytettdvien vaatimusten johdonmukainen
soveltaminen, hyviksytddn 6 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen.”;

b) korvataan 4 kohdassa ilmaisu “yhteis6on sijoittautu-
neen edustajan” ilmaisulla "valtuutetun edustajan”;

¢ lisdtddn kohdat seuraavasti:

”5.  Ilmoitetun laitoksen on tiedotettava toimivaltai-
selle viranomaisilleen kaikista myonnetyistd, muute-
tuista, tdydennetyistd, mdairdajaksi tai kokonaan
peruutetuista tai evityistd todistuksista sekd muille
taman direktiivin piiriin kuuluville ilmoitetuille laitok-
sille maardajaksi tai kokonaan peruutetuista tai evé-
tyistd todistuksista sekd, jos sitd pyydetddn,
myonnetyistd todistuksista. Lisdksi ilmoitetun laitok-
sen on pyydettdessd annettava kayttoon kaikki
asiaankuuluvat lisdtiedot.

6. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole
tdyttdnyt tai ei endd tdytd timdn direktiivin asiaan-
kuuluvia vaatimuksia tai ettd todistusta ei olisi saanut
myontdd, sen on suhteellisuusperiaate huomioon
ottaen peruutettava todistus viliaikaisesti tai kokonaan
tai kohdistettava siihen rajoituksia, jollei asianomais-
ten vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten,
ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat
toimenpiteet.

Jos todistus peruutetaan madraajaksi tai kokonaan tai
jos sithen kohdistetaan rajoituksia tai jos toimivaltai-
sen viranomaisen on tarpeen puuttua asiaan, ilmoi-
tetun laitoksen on ilmoitettava tdstd toimivaltaiselle
viranomaiselleen.

Jasenvaltion on ilmoitettava asiasta muille jasenvalti-
oille ja komissiolle.

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

13) Korvataan 13 artikla seuraavasti:

13 artikla

Rajoittamatta 7 artiklan soveltamista:

a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiin-
nitetty perusteettomasti tai se puuttuu timan direktii-
vin vastaisesti, valmistaja tai tdmdn yhteis66n
sijoittautunut edustaja on velvollinen lopettamaan
rikkomuksen kyseisen jdsenvaltion vahvistamien edel-
lytysten mukaisesti;

b) jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jisenvaltion on
toteutettava kaikki aiheelliset toimenpiteet kyseisen
laitteen markkinoille saattamisen rajoittamiseksi tai
kieltdmiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd se vedetdin
markkinoilta 7 artiklassa sdddettyjd menettelyja nou-
dattaen.
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14)

15)

Niitd sadnnoksid sovelletaan my6s, kun CE-merkintd on
kiinnitetty timédn direktiivin menettelyjen mukaisesti, mutta
perusteettomasti, tuotteisiin, jotka eivdat kuulu timin
direktiivin soveltamisalaan.”

Muutetaan 14 artikla seuraavasti:
a)  korvataan ensimmdinen kohta seuraavasti:

"Tamin direktiivin nojalla tehdyt pddtokset, jotka
koskevat:

a) laitteen markkinoille saattamisen tai kayttoon-
oton tai kliinisten tutkimusten suorittamisen
kieltamista tai rajoittamista

tai
b) laitteiden vetdmistd markkinoilta

on perusteltava tdsmillisesti. Pddtoksestd on ilmoi-
tettava mahdollisimman pian sille, jota asia koskee, ja
samalla on ilmoitettava kyseisen jasenvaltion voimassa
olevan lainsddddannon mukaiset muutoksenhakukei-
not ja mairaajat muutoksenhaulle.”;

b)  poistetaan 2 kohdasta ilmaisu “yhteis66n sijoittautu-
neella”.

Korvataan 15 artikla seuraavasti:

15 artikla

1. Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd timén direktiivin
soveltamiseen osallistuvat osapuolet ovat velvollisia pita-
médn luottamuksellisina kaikki tehtdviensd suorittamisen
yhteydessd saamansa tiedot, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta terveydenhuoltohenkiloston salassapitovelvollisuutta
koskevien kansallisten sddnnosten ja kdytintojen sovelta-
mista.

Tdmd ei vaikuta jisenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten
vastavuoroista tietojenvaihtoa ja varoitusten antamista
koskeviin velvollisuuksiin eikd asianomaisten henkiloiden
rikoslain mukaiseen tietojenantovelvollisuuteen.

2. Seuraavia tietoja ei késitelld luottamuksellisina:

a) tiedot, jotka liittyvit 10 a artiklan mukaiseen
laitteiden markkinoille saattamisesta vastaavien hen-
kiloiden rekisterointiin;

b) tiedot, jotka valmistaja, valtuutettu edustaja tai jakelija
on toimittanut kayttdjille 8 artiklan mukaisesta
toimenpiteestd;

¢) tiedot, jotka sisdltyvit myonnettyihin, muutettuihin,
taydennettyihin, viliaikaisesti i tai kokonaan peruu-
tettuihin todistuksiin.

16)

17)

3. Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa timéan
direktiivin muita kuin keskeisid osia, muun muassa
tiydentdmalld sitd, ja jotka koskevat niiden ehtojen
madrittdmistd, joilla muut kuin 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot ja erityisesti tiedot, jotka koskevat valmistajan
velvollisuutta laatia ja asettaa saataville yhteenveto laitetta
koskevista tiedoista, voidaan saattaa julkisesti saataville,
hyviksytdan 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan
kasittdvad sadntelymenettelyd noudattaen.”

Lisitdan artikla seuraavasti:

15 a artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd jdsenvaltioiden toimivaltaiset viran-
omaiset tekevit yhteistyotd keskenddn ja komission kanssa
sekd siirtavit toisilleen tarvittavat tiedot, jotta titd direktii-
vid voidaan soveltaa yhdenmukaisesti.

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jirjestimisestd
markkinavalvonnasta vastaavien toimivaltaisten viran-
omaisten vililld, jotta voidaan sovittaa yhteen timin
direktiivin yhdenmukaista soveltamista.

Yhteistyo voi olla osa kansainvilisen tason aloitetta,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta timéan direktiivin sidn-
nosten soveltamista.”

Muutetaan liitteet I-VII timin direktiivin liitteen I mukai-
sesti.

2 artikla

Muutetaan direktiivi 93/42/ETY seuraavasti:

1)

Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a) muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i)  korvataan a alakohdan johdantolause seuraa-
vasti:

2y

ladkinnalliselld laitteella” kaikkia instrumentteja,
laitteistoja, vilineitd, ohjelmistoja, materiaaleja
tai muita tarvikkeita, joita kaytetddn joko yksi-
nain tai yhdistelmind, mukaan luettuina valmis-
tajansa erityisesti diagnosointi- ja/tai hoitotarkoi-
tuksiin tarkoittamat ja lddkinnéllisen laitteen
asianmukaiseen toimintaan tarvittavat ohjelmis-
tot, ja joita valmistaja on tarkoittanut kaytetta-
viksi ihmisten:”;

ii)  korvataan d alakohdan kolmannessa alakohdassa
oleva ilmaisu "ei pidetd” ilmaisulla "ei saa pitdd”;
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iti)  lisdtdan alakohdat seuraavasti:

k) “kliinisilla tiedoilla’ laitteen kliinisen kéyton
perusteella saatuja turvallisuutta ja/tai suo-
rituskykyd koskevia tietoja. Kliinisten tieto-
jen on oltava perdisin:

— asianomaista  laitetta  koskevasta
yhdestd tai useammasta kliinisestd
tutkimuksesta; tai

— samankaltaista laitetta, jonka vastaa-
vuus asianomaisen laitteen kanssa
voidaan osoittaa, koskevasta yhdestd
tai useammasta kliinisestd tutkimuk-
sesta tai muista tutkimuksista, joista
on raportoitu tieteellisessd kirjallisuu-
dessa; tai

— asianomaisesta laitteesta tai samankal-
taisesta laitteesta, jonka vastaavuus
asianomaisen laitteen kanssa voidaan
osoittaa, saatuja muita kliinisid koke-
muksia kuvaavista julkaistuista ja/tai
julkaisemattomista raporteista;

) laitealaryhmilld’ sellaisten laitteiden koko-
naisuutta, joilla on yhteisid kayttotarkoitus-
aloja tai joissa on yhteistd tekniikkaa;

m) ’geneeriselld laiteryhmalld’ sellaisten laittei-
den kokonaisuutta, joilla on sama tai
vastaava kayttotarkoitus tai yhteistd tekniik-
kaa, minki johdosta ne voidaan luokitella
yleisesti erityispiirteitd kuvaamatta;

n) ’kertakayttolaitteella’ laitetta, jota on tarkoi-
tus kéyttad vain kertaalleen yhtd potilasta
varten.”;

korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Direktiivin 2001/83/EY (*) 1 artiklan mukaisesti
ladkkeen annosteluun tarkoitetuista laitteista sddde-
tddn tdssd direktiivissd, sanotun kuitenkaan rajoitta-
matta direktiivin 2001/83/EY sddnnosten soveltamista
kyseiseen ladkkeeseen.

Jos ndmd laitteet saatetaan markkinoille siten, ettd ne
yhdessi ladkkeen kanssa muodostavat yhden yhtendi-
sen tuotteen, joka on tarkoitettu kaytettavaksi yksin-
omaan tidssid kokoonpanossa ja jota ei voida kayttdd
uudelleen, tdstd tuotteesta sdddetddn kuitenkin direk-
tiivissa 2001/83/EY. Tamidn direktiivin liitteessd I

esitettyjd olennaisia ja asiaankuuluvia vaatimuksia
sovelletaan ainoastaan laitteen turvallisuutta ja suori-
tuskykya koskeviin ominaisuuksiin.

(*)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2001/83/EY, annettu 6 pdivind marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista
yhteison sidnnoistd (EYVL L 311, 28.11.2001,
s. 67), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006
(EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).;

4 kohdassa:

i)  korvataan viittaus "65/65/ETY” viittauksella
"2001/83/EY”;

ii)  (ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.);

4 a kohdassa:

i)  korvataan viittaus "89/381/ETY” viittauksella
"2001/83/EY”;

ii)  (ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.);

muutetaan 5 kohta seuraavasti:

i) (ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon);

i)  korvataan c alakohta seuraavasti:

"c) lddkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivid
2001/83[EY. Pdidtos siitd, kuuluuko tuote
mainitun direktiivin vai tdiman direktiivin
soveltamisalaan, on tehtivd ottaen huo-
mioon erityisesti tuotteen péiasiallinen
vaikutustapa;”;

iliy korvataan f alakohta seuraavasti:

")  ihmisestd perdisin oleviin elimiin, kudok-
siin tai soluihin eikd tuotteisiin, joihin
sisdltyy ihmisestd perdisin olevia kudoksia
tai soluja tai jotka ovat niistd johdettuja,
lukuun ottamatta 4 a kohdassa tarkoitettuja
laitteita;”;

korvataan 6 kohta seuraavasti:

”6. Jos valmistaja on tarkoittanut laitteen kaytettd-
viksi sekd neuvoston direktiivissd 89/686/ETY (*)
olevien henkilosuojaimia koskevien sidnnosten ettd
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timan direktiivin sdannosten mukaisesti, myos direk-
tiivin 89/686/ETY mukaiset terveyttd ja turvallisuutta
koskevat olennaiset vaatimukset on tiytettava.

(*) Neuvoston direktiivi 89/686/ETY, annettu
21 péivind joulukuuta 1989, henkil6nsuojaimia
koskevan jasenvaltioiden lainsddaddnnon lahenta-
misestd (EYVL L 399, 30.12.1989, s. 18),
direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutet-
tuna Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284,
31.10.2003, s. 1).%;

g) korvataan 7 ja 8 kohta seuraavasti:

7. Tami direktiivi on Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin  2004/108/EY () 1 artiklan
4 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi.

8. Tamad direktiivi ei vaikuta perusnormien vahvis-
tamisesta tyontekijoiden ja vieston terveyden suojele-
miseksi ionisoivasta siteilystd aiheutuvilta vaaroilta
13 piivand toukokuuta 1996 annetun neuvoston
direktiivin 96/29/Euratom (**) eikd henkiloiden ter-
veyden suojelemisesta ionisoivan sdteilyn aiheutta-
milta vaaroilta ladketieteellisen —siteilyaltistuksen
yhteydessi 30 pdivind kesikuuta 1997 annetun
neuvoston direktiivin 9743 [Euratom (***) soveltami-
seen.

(*)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi
2004/108/EY, annettu 15 pdivind joulukuuta
2004, sihkomagneettista yhteensopivuutta kos-
kevan jdsenvaltioiden lainsdddiannon lihentdmi-
sestd (EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24).

(*) EYVLL 159, 29.6.1996, s. 1.

(***) EYVL L 180, 9.7.1997, s. 22.".

Lisitddn 3 artiklaan kohta seuraavasti:

”Jos on olemassa asiaan vaikuttava vaara, on laitteiden, jotka
ovat myos koneista 17 pidivind toukokuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/
EY (*) 2 artiklan a alakohdassa tarkoitettuja koneita,
taytettivd myos mainitun direktiivin liitteen I mukaiset
terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset,
mikali ne ovat yksityiskohtaisempia kuin tdimdan direktiivin
liitteen I mukaiset olennaiset vaatimukset.

(*) EUVLL 157, 9.6.2006, s. 24.”.

Korvataan 4 artiklan 2 kohdan toinen luetelmakohta
seuraavasti:

»

— yksilolliseen kiyttoon valmistettujen laitteiden mark-
kinoille saattamista tai kdyttoonottoa, jos ne tayttavat
11 artiklassa sdddetyt edellytykset yhdessi liitteen VIII
kanssa; II a, II b ja III luokan laitteisiin on liitettdva
liitteessd VIIT tarkoitettu vakuutus, jonka on oltava
tietyn nimetyn potilaan tai kirjain- tai numerokoodilla
yksiloidyn potilaan saatavilla.”.

4)

Korvataan 6 artiklan 1 kohdassa oleva viittaus "83/189/
ETY” viittauksella "98/34/EY (*)

() Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/
EY, annettu 22 piivind kesikuuta 1998, teknisid
standardeja ja médrayksid ja tietoyhteiskunnan palve-
luja koskevia médrdyksid koskevien tietojen toimitta-
misessa noudatettavasta menettelystda (EYVL L 204,
21.7.1998, s. 37), direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna vuoden 2003  liittymis-
asiakirjalla.”.

Korvataan 7 artikla seuraavasti:

7 artikla

1. Komissiota avustaa direktiivin 90/385/ETY 6 artiklan
2 kohdalla perustettu komitea, jiljempana ’komitea’.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paitoksen
1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun
pddtoksen 8 artiklan sddnnokset.

Paitoksen 1999/468(EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitettu
mairdaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhian kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen
1999/468/EY 5 a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan saannokset.

4. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen
1999/468[EY 5 a artiklan 1, 2, 4 ja 6 kohtaa seka 7 artiklaa
ottaen huomioon mainitun paitoksen 8 artiklan sddnnok-
set.”

Korvataan 8 artiklan 2 kohta seuraavasti:

2. Komissio aloittaa mahdollisimman pian asianomais-
ten osapuolten kuulemisen. Jos komissio kuulemisen
jalkeen toteaa, ett:

a)  toimenpiteet ovat perusteltuja:

i) se tiedottaa tastd vilittomasti toimenpiteet
toteuttaneelle jasenvaltiolle ja muille jasenvalti-
oille; jos 1 kohdassa tarkoitetun paatoksen syyna
on standardien puutteellisuus, komissio antaa
asianomaisia osapuolia kuultuaan asian 6 artiklan
1 kohdassa tarkoitetun komitean kasiteltavaksi
kahden kuukauden kuluessa, jos pditoksen
tehnyt jasenvaltio aikoo pitdd sen voimassa, ja
aloittaa 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
neuvoa-antavan menettelyn;

ii) jos se on kansanterveyden turvaamiseksi tar-
peen, asianmukaiset toimet, joiden tarkoituksena
on muuttaa timédn direktiivin muita kuin
keskeisid osia, ja jotka koskevat 1 kohdassa
tarkoitettujen laitteiden markkinoilta poistamista
tai niiden markkinoille saattamisen taikka kayt-
to6n ottamisen kieltimistd tai rajoittamista, sekd
tillaisten tuotteiden markkinoille saattamista
koskevien erityisvaatimusten kayttoon ottamista,
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9)

hyviksytddn 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittdvaa sddntelymenettelyd noudat-
taen. Jos on kyse erittdin kiireellisestd tapauk-
sesta, komissio voi kdyttdd 7 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua kiireellistd menettelys;

b) toimet ovat perusteettomia, se tiedottaa tstd valitto-
masti toimenpiteet toteuttaneelle jisenvaltiolle sekd
valmistajalle tai timan valtuutetulle edustajalle.”.

Korvataan 9 artiklan 3 kohta seuraavasti:

3. Jos jasenvaltio katsoo, ettd liitteessd IX esitettyjd
luokitusta koskevia sddntoja on mukautettava tekniikan
kehityksen tai 10 artiklassa sdddetyn tietojdrjestelmédn
avulla saataville tulevan muun tiedon perusteella, se voi
toimittaa komissiolle asianmukaisesti perustellun pyynnon
ja kehottaa sitd toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet
luokitusta koskevien sddntojen mukauttamiseksi. Toimen-
piteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timdan direktiivin
muita kuin keskeisid osia ja jotka koskevat luokitusta
koskevien sddntojen mukauttamista, hyvaksytdan 7 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavad sdantelyme-
nettelyd noudattaen.”.

Muutetaan 10 artikla seuraavasti:

a) poistetaan 2 kohdassa ilmaisu “yhteisoon sijoittautu-
neelle”;

b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Suoritettuaan arvioinnin, jos mahdollista yhdessa
valmistajan tai tdmin valtuutetun edustajan kanssa,
jasenvaltioiden on, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
8 artiklan soveltamista, ilmoitettava viipymattd komis-
siolle ja jasenvaltioille toimenpiteisté, jotka on toteu-
tettu tai ajotaan toteuttaa 1 kohdassa tarkoitettujen
tapahtumien uusiutumismahdollisuuksien minimoi-
miseksi, mukaan lukien tiedot niihin johtaneista
tapahtumista.”;

¢) lisdtddn kohta seuraavasti:

"4, Tamin artiklan tdytint6onpanemiseksi toteutet-
tavat asianmukaiset toimenpiteet hyviksytdin 7 artik-
lan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd
noudattaen.”.

Muutetaan 11 artikla seuraavasti:

a)  poistetaan 8 kohdassa ilmaisu "yhteisoon sijoittautu-
neelle” ja 9 kohdassa ilmaisu “yhteis66n sijoittautu-
nut”;

b)  korvataan 11 kohdassa oleva ilmaisu “liitteiden II ja
I ilmaisulla "liitteiden II, III, V ja VI” sekd ilmaisu

10)

11)

viideksi vuodeksi kerrallaan” ilmaisulla “enintdin
viideksi vuodeksi kerrallaan”;

¢) lisitddn kohta seuraavasti:

"14. Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa timéan
direktiivin muita kuin keskeisid osia tdydentdmalld
sitd, ja jotka koskevat tekniikan kehityksen mukaisesti
ja kyseisten laitteiden aiotut kayttdjat huomioiden
tapoja, joilla liitteessdi I olevassa 13 kohdan 1
alakohdassa vahvistetut tiedot voidaan ilmoittaa,
hyviksytddan 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kisittavaa sidntelymenettelyd noudattaen.”.

Muutetaan 12 artikla seuraavasti:

a)  korvataan otsikko ilmaisulla “Jdrjestelmid ja toimenpi-
depakkauksia koskeva erityismenettely ja sterilointi-
menettely”;

b) korvataan 3 kohta seuraavasti:

”3. Kaikkien luonnollisten henkiloiden tai oikeus-
henkiloiden, jotka steriloivat sellaisia 2 kohdassa
tarkoitettuja jarjestelmid tai toimenpidepakkauksia tai
muita CE-merkinnalld varustettuja ladkinnallisid lait-
teita niiden markkinoille saattamiseksi, jotka niiden
valmistaja on tarkoittanut steriloitavaksi ennen kayt-
t6d, on valintansa mukaan noudatettava yhtd liitteissa
II tai V tarkoitetuista menettelyistd. Naiden liitteiden
soveltaminen ja ilmoitetun laitoksen toteuttamat
toimet rajoitetaan steriiliyden saavuttamiseksi tarkoi-
tetun menettelyn eri vaiheisiin sithen asti, kun steriili
pakkaus on avattu tai tuhottu. Asianomaisen henkilén
on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steriloinnin
tapahtuneen valmistajan ohjeiden mukaisesti.”;

¢)  korvataan 4 kohdan kolmas virke seuraavasti:

"Edelld 2 ja 3 kohdassa tarkoitettu vakuutus on
pidettdvd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla vii-
den vuoden ajan.”.

Lisdtddn artikla seuraavasti:

12 a artikla
Lidkinnallisten laitteiden uudelleenkisittely

Komissio toimittaa viimeistddn 5 pdivdnd syyskuuta 2010
Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen yhtei-
sossd kaytettavien laakinnallisten laitteiden uudelleenkasit-
telysta.

Komissio toimittaa kertomuksessa esitettyjen havaintojen
perusteella Euroopan parlamentille ja neuvostolle lisdehdo-
tuksia, joita se pitdd tarpeellisina kansanterveyden suojele-
misen korkean tason silyttamiseksi.”
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12) Korvataan 13 artikla seuraavasti: 14) Muutetaan 14 a artikla seuraavasti:

13)

13 artikla
Luokitusta koskevat piitokset ja poikkeuslauseke

1. Jdsenvaltion on toimitettava komissiolle asianmukai-
sesti perusteltu pyynt6 ja kehotettava sitd toteuttamaan
tarvittavat toimenpiteet seuraavissa tilanteissa:

a)  kyseinen jasenvaltio katsoo, ettd liitteessd IX esitettyjen
luokitusta koskevien sddntojen soveltamiseksi tarvi-
taan pddtos tietyn laitteen tai laiteryhman luokituk-
sesta;

b) kyseinen jdsenvaltio katsoo, ettd tietty laite tai
laiteperhe on liitteen 1X mddrdyksistd poiketen
luokiteltava toiseen luokkaan;

¢)  kyseinen jdsenvaltio katsoo, ettid laitteen tai laiteper-
heen vaatimustenmukaisuus olisi 11 artiklasta poike-
ten vahvistettava soveltamalla vain yhtd tiettyd,
11 artiklassa tarkoitettujen menettelyjen joukosta
valittua menettelyd;

d) kyseinen jdsenvaltio katsoo, etti on pdatettivi,
kuuluuko tietty tuote tai tuoteryhmi jonkin 1 artiklan
2 kohdan a-e alakohdan maédritelmin soveltamis-
alaan.

Timdn kohdan ensimmiisessd alakohdassa tarkoitetut
toimenpiteet hyviksytdan tarvittaessa 7 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua menettelyd noudattaen.

2. Komissio ilmoittaa jasenvaltiolle toteutetuista toimen-
piteistd.”

Muutetaan 14 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohdan toisessa alakohdassa ilmaisu "Il b
ja III luokan” ilmaisulla "IT a, Il b ja III luokan”;

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. Valmistajan, joka omalla nimellddn saattaa
laitteen markkinoille ja jolla ei ole kotipaikkaa
jasenvaltiossa, on nimettava yksi valtuutettu edustaja
Euroopan unioniin. Edelld 1 kohdan ensimmaisessd
alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta valtuutetun
edustajan on ilmoitettava sen jisenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jossa sen kotipaikka sijaitsee,
1 kohdassa tarkoitetut tiedot.”;

¢)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3, Jasenvaltioiden on pyynnosté ilmoitettava muille
jasenvaltioille ja komissiolle 1 kohdan ensimmiisessi
alakohdassa tarkoitetut valmistajan tai valtuutetun
edustajan antamat tiedot.”.

a) muutetaan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

i)  korvataan a alakohta seuraavasti:

»

a) 14 artiklan mukaiseen valmistajien, valtuu-
tettujen edustajien ja laitteiden rekisterdin-
tiin liittyvdt tiedot lukuun ottamatta
yksilolliseen kdyttoon valmistettuja laitteita
koskevia tietoja;”;

ii) lisitddn d alakohta seuraavasti:

"d) 15 artiklassa tarkoitetut kliinisiin tutkimuk-
siin liittyvat tiedot.”;

b) korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3, Tamidn artiklan 1 ja 2 kohdan, erityisesti
1 kohdan d alakohdan, tidytintoonpanemiseksi tarvit-
tavat toimenpiteet hyviksytddn 7 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua sadntelymenettelyd noudattaen.”;

¢) lisitddn 4 kohta seuraavasti:

4. Tamin artiklan sddnnokset on pantava tdytdn-
t66n viimeistddn 5 paivana syyskuuta 2012. Komissio
arvioi viimeistidan 11 pdivand lokakuuta 2012
tietokannan toimivuutta ja sen tuottamaa lisdarvoa.
Komissio esittdd tarvittaessa kyseisen arvioinnin
perusteella ehdotuksia Euroopan parlamentille ja
neuvostolle tai 3 kohdan mukaisia toimenpide-
ehdotuksia.”.

15) Korvataan 14 b artikla seuraavasti:

14 b artikla
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos jasenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhmin
osalta, ettd kyseiset tuotteet olisi terveyden ja turvallisuuden
suojelemiseksi ja/tai kansanterveyttd koskevien vaatimusten
tayttdmiseksi poistettava markkinoilta tai ettd niiden
markkinoille saattaminen ja kayttoonotto olisi kiellettava,
niiden markkinoille saattamista tai kéyttoonottoa olisi
rajoitettava tai sille olisi asetettava erityisid vaatimuksia, se
voi toteuttaa kaikki tarvittavat ja perustellut viliaikaiset
toimenpiteet.

Jasenvaltion on sen jalkeen ilmoitettava asiasta komissiolle
ja muille jasenvaltioille ja perusteltava paatoksensa.

Mikéli mahdollista, komissio kuulee asianomaisia osapuolia
ja jasenvaltioita.

Komissio antaa lausuntonsa, jossa se ilmoittaa, ovatko
kansalliset toimet perusteltuja. Komissio ilmoittaa asiasta
kaikille jasenvaltioille ja niille asianomaisille osapuolille,
joita on kuultu.
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16)

Tarvittavat toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa timéin
direktiivin muita kuin keskeisid osia ja jotka koskevat tietyn
tuotteen tai tuoteryhmin poistamista markkinoilta, mark-
kinoille saattamisen kieltimistd tai kdytt66n ottamista
taikka néille asetettavia erityisid rajoituksia tai kyseisten
tuotteiden markkinoille saattamista koskevien erityisten
vaatimusten kayttoonottoa, hyviksytaan tarvittaessa 7 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavaa sidntely-
menettelyd noudattaen. Jos on kyse erittdin kiireellisestd
tapauksesta, komissio voi kdyttdd 7 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua kiireellistd menettelyd.”

Muutetaan 15 artikla seuraavasti:
a)  korvataan 1, 2 ja 3 kohta seuraavasti:

1. Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettujen laitteiden
osalta valmistajan tai tdiméan yhteis66n sijoittautuneen
valtuutetun edustajan on noudatettava liitteessa VIII
tarkoitettua menettelyd ja annettava tiedot niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa
tutkimukset suoritetaan liitteen VIII 2 kohdan 2
alakohdassa tarkoitetun lausunnon mukaisesti.

2. Valmistaja voi III luokan laitteiden sekd implan-
toitavien laitteiden ja I a tai I b luokan pitkdaikaisten
invasiivisten laitteiden osalta aloittaa asiaankuuluvat
kliiniset tutkimukset 60 péivin kuluttua ilmoituksesta,
jolleivit toimivaltaiset viranomaiset ole antaneet sille
mainitussa maédrdajassa tiedoksi kansanterveyttd tai
yleistd jrjestystd koskeviin syihin perustuvaa kielteistd
pdatosta.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin antaa valmistajalle luvan
aloittaa asiaankuuluvat kliiniset tutkimukset ennen 60
pdivin mdardajan pdattymistd, jos asianomainen
eettinen komitea on antanut kyseistd tutkimusohjel-
maa, myOs tarkastelemaansa kliinisen tutkimuksen
suunnitelmaa, koskevan myonteisen lausunnon.

3. Muiden kuin 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
osalta jasenvaltiot voivat antaa valmistajalle luvan
aloittaa kliiniset tutkimukset valittomasti tiedoksian-
topdivan jilkeen, jos asianomainen eettinen komitea
on antanut kyseistd tutkimusohjelmaa, myos tarkaste-
lemaansa kliinisen tutkimuksen suunnitelmaa, koske-
van myonteisen lausunnon.”;

b) korvataan 5, 6 ja 7 kohta seuraavasti:

”5.  Kliiniset tutkimukset on tehtdva liitteen X mai-
rdysten mukaisesti. Liitteessd X tarkoitettuja kliinisid
tutkimuksia koskevat toimenpiteet, joilla muutetaan
timan direktiivin muita kuin keskeisid osia muun
muassa tdydentdmalld sitd, hyviksytddn 7 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittavad sadnte-
lymenettelyd noudattaen.

6. Jdsenvaltioiden on tarvittaessa toteutettava asian-
mukaiset toimenpiteet kansanterveyden ja yleisen
turvallisuuden varmistamiseksi. Jos jisenvaltio kieltdd
tai keskeyttdd kliinisen tutkimuksen, sen on ilmoi-
tettava pddtoksestddn ja sithen johtaneista syistd
kaikille jasenvaltioille ja komissiolle. Jos jisenvaltio
on kehottanut tekemdidn kliiniseen tutkimukseen

17)

18)

19)

20)

merkittdvid muutoksia tai keskeyttimadn sen tilapi-
sesti, sen on ilmoitettava asianomaisille jasenvaltioille
toimistaan ja niiden perusteista.

7. Valmistajan tai timédn valtuutetun edustajan on
ilmoitettava asianomaisten jdsenvaltioiden toimivaltai-
sille viranomaisille kliinisen tutkimuksen paattymi-
sestd ja lisdksi perusteltava tutkimuksen lopettaminen
ennenaikaisesti. Jos kliininen tutkimus lopetetaan
ennenaikaisesti turvallisuussyistd, tdima ilmoitus on
toimitettava kaikille jdsenvaltioille ja komissiolle.
Valmistajan tai tdmédn valtuutetun edustajan on
pidettiva liitteessd X olevassa 2.3.7 kohdassa tarkoi-
tettu kertomus toimivaltaisten viranomaisten saata-
villa.”.

Muutetaan 16 artikla seuraavasti:
a) lisdtddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Tekniikan kehityksen niin vaatiessa ne yksityiskoh-
taiset toimenpiteet, jotka ovat valttimaittomid liit-
teen XI mukaisten vaatimusten johdonmukaiseksi
soveltamiseksi jasenvaltioiden nimetessd laitoksia,
hyviksytdan 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
sddntelymenettelyd noudattaen.”;

b) poistetaan 4 kohdasta ilmaisu “yhteis6on sijoittautu-
nut”;

¢) korvataan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Imoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltai-
selle viranomaisilleen kaikista myonnetyistd, muute-
tuista, tdydennetyistd, mdaardajaksi tai kokonaan
peruutetuista tai evityistd todistuksista, sekd muille
timdn direktiivin soveltamisalaan kuuluville ilmoi-
tetuille laitoksille mairdajaksi tai kokonaan peruute-
tuista tai evatyistd todistuksista sekd, jos sitd
pyydetddn, myonnetyistd todistuksista. Lisaksi ilmoi-
tetun laitoksen on pyydettdessd annettava kiyttoon
kaikki asiaankuuluvat lisitiedot.”.

Korvataan 18 artiklan a alakohta seuraavasti:

“a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiin-
nitetty perusteettomasti tai ettd se puuttuu tdman
direktiivin vastaisesti, valmistaja tai timan valtuutettu
edustaja on velvollinen lopettamaan rikkomuksen
kyseisen jdsenvaltion vahvistamien edellytysten
mukaisesti;”.

Poistetaan 19 artiklan 2 kohdasta ilmaisu “yhteis66n
sijoittautuneella”.

Korvataan 20 artikla seuraavasti:

720 artikla
Luottamuksellisuus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd timan direktiivin
soveltamiseen osallistuvat osapuolet ovat velvollisia pita-
miin luottamuksellisina kaikki tehtdviensd suorittamisen
yhteydessd saamansa tiedot, sanotun kuitenkaan rajoitta-
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21)

matta terveydenhuoltohenkiloston salassapitovelvollisuutta
koskevien kansallisten sddnnosten ja kdytintojen sovelta-
mista.

Tdmi ei vaikuta jasenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten
vastavuoroista tietojenvaihtoa ja varoitusten antamista
koskeviin velvollisuuksiin eikd asianomaisten henkil6iden
rikoslain mukaiseen tietojenantovelvollisuuteen.

2. Seuraavia tietoja ei kisitelld luottamuksellisina:

a) 14 artiklan mukaiseen laitteiden markkinoille saatta-
misesta vastaavien henkiloiden rekisterdintiin liittyvat
tiedot;

b)  valmistajan, valtuutetun edustajan tai jakelijan kaytta-
jille toimittamat tiedot 10 artiklan 3 kohdan mukai-
sesta toimesta;

¢)  myonnettyihin, muutettuihin, tiydennettyihin, viliai-
kaisesti tai kokonaan peruutettuihin todistuksiin
liittyvit tiedot.

3. Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa timin
direktiivin muita kuin keskeisid osia muun muassa
tdydentdmalld sitd, ja jotka koskevat niiden ehtojen
madrittdmistd, joilla voidaan saattaa julkisesti saataville
muut tiedot ja erityisesti tiedot, jotka koskevat valmistajan
velvollisuutta laatia ja asettaa saataville yhteenveto II b ja III
luokan laitetta koskevista tiedoista, hyvaksytddn 7 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvad saantelyme-
nettelyd noudattaen.”

Lisdtddn 20 a artikla seuraavasti:

20 a artikla
Yhteisty6

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd jdsenvaltioiden toimivaltaiset viran-
omaiset tekevit yhteistyotd keskenddn ja komission kanssa
ja toimittavat toisilleen tarvittavat tiedot, jotta titd
direktiivid voidaan soveltaa yhdenmukaisesti.

Komissio huolehtii markkinavalvonnasta vastaavien toimi-
valtaisten viranomaisten vilisen kokemusten vaihdon
jarjestimisestd, jotta voidaan sovittaa yhteen timdn direk-
tiivin yhdenmukaista soveltamista.

Yhteistyo voi olla osa kansainvilisen tason aloitteita,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta tdimén direktiivin sovelta-
mista.”

22) Muutetaan liitteet I-X timin direktiivin liitteen II mukai-
sesti.

3 artikla

Lisataan direktiivin 98/8/EY 1 artiklan 2 kohtaan alakohta
seuraavasti:

”s)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY,
annettu 27 pdivind lokakuuta 1998, in vitro -diagnostiik-
kaan tarkoitetuista ladkinnallisistd laitteista (*).

(*) EYVLL 331, 7.12.1998,s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1882/2003
(EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).”

4 artikla

1. Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timén direktiivin
noudattamisen edellyttdmat lait, asetukset ja hallinnolliset
médrdykset viimeistddn 21 péivdnd joulukuuta 2008. Niiden
on toimitettava komissiolle viipymittd kirjallisina ndmé sddn-
nokset.

Jasenvaltioiden on sovellettava niitd sddnnoksida 21 paivastd
maaliskuuta 2010.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdadoksissa on viitattava tahin
direktiiviin tai nithin on liitettivd tillainen viittaus, kun ne
virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdidettdvi siitd, miten
viittaukset tehdddn.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sadnnokset
kirjallisina komissiolle.

5 artikla
Tamd direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdi-

vand sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

6 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Strasbourgissa 5 pédivini syyskuuta 2007.

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies

H.-G. POTTERING

Puheenjohtaja
M. LOBO ANTUNES



L 247/36 Euroopan unionin virallinen lehti

21.9.2007

LITE I

Muutetaan direktiivin 90/385/ETY liitteet [-VII seuraavasti:

1)  Muutetaan liite I seuraavasti:

a)

lisdtdan kohta seuraavasti:

"5 a.  Olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen on sisillytettavd liitteen VII mukainen kliininen
arviointi.”;

korvataan 8 kohdan viides luetelmakohta seuraavasti:

— vaarat, jotka liittyvat laitteisiin perusnormien vahvistamisesta tyontekijoiden ja vieston terveyden
suojelemiseksi ionisoivasta siteilystd aiheutuvilta vaaroilta 13 pdivind toukokuuta 1996 annetussa
neuvoston direktiivissi 96/29/Euratom (*) ja henkiloiden terveyden suojelemisesta ionisoivan siteilyn
aiheuttamilta vaaroilta lidketieteellisen siteilyaltistuksen yhteydessd 30 paivini kesikuuta 1997 annetussa
neuvoston direktiivissd 97/43[Euratom (**) sdddettyjd suojausvaatimuksia noudattaen sisallytettyjen
radioaktiivisten aineiden lahettimain ionisoivaan siteilyyn,

*  EYVLL 159, 29.6.1996, s. 1.
(** EYVLL 180, 9.7.1997, s. 22.”;

lisitdan 9 kohdan seitseminteen luetelmakohtaan virke seuraavasti:

”"Kun on kyse laitteista, jotka sisaltavat ohjelmiston tai jotka ovat erillisid laaketieteellisid ohjelmistoja, ohjelmisto
on validoitava parhaiden kéytint6jen mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen, riskinhallintaan, validointiin
ja tarkastuksiin liittyvit periaatteet.”;

korvataan 10 kohta seuraavasti:

"10. Jos laitteeseen sisiltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd voidaan pitdd direktiivin
2001/83[EY 1 artiklassa madriteltynd lddkkeend ja joka toimii kehossa avustaen laitteen vaikutusta, on
timédn aineen laatu, turvallisuus ja kdyttokelpoisuus tarkastettava direktiivin 2001/83/EY liitteessd I
esitettyjd asiaa koskevia menetelmii vastaavin menetelmin.

Kun on kyse ensimmiisessd alakohdassa tarkoitetusta aineesta, ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan
aineen kdyttokelpoisuuden osana ladkinnallistd laitetta ja ottamalla huomioon laitteen suunnitellun
kayttotarkoituksen, pyydettdavd jasenvaltioiden nimedmaltd toimivaltaiselta viranomaiselta tai Euroopan
ladkevirastolta, joka toimii erityisesti komiteansa vilitykselld asetuksen (EY) N:o 726/2004 (*) mukaisesti,
lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta ja siitd Kliinisestd hyoty-haittasuhteesta, joka on aineen
sisallyttamiselld laakinnalliseen laitteeseen. Lausunnossaan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan
ladkeviraston on otettava huomioon valmistusprosessi ja sithen liittyvdt tiedot, onko aineen
sisallyttiminen laitteeseen hyodyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

Kun laitteeseen sisiltyy erottamattomana osana ihmisverestd perdisin oleva aine, ilmoitetun laitoksen on,
tarkastettuaan aineen kéyttokelpoisuuden osana lddkinnillistd laitetta ja ottamalla huomioon laitteen
suunnitellun kayttotarkoituksen, pyydettivd Euroopan ladkevirastolta ja erityisesti sen komitealta
tieteellinen lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta seki siitd kliinisestd hyoty-haittasuhteesta, joka
on ihmisverestd perdisin olevan aineen sisillyttimiselld ladkinnalliseen laitteeseen. Lausunnossaan
Euroopan lddkeviraston on otettava huomioon valmistusprosessi ja tiedot siitd, onko aineen
sisdllyttiminen laitteeseen hyodyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

Kun laitteeseen sisiltyviin apuaineeseen ja erityisesti sen valmistusprosessiin tehdddn muutoksia, niistd on
tiedotettava ilmoitetulle laitokselle, joka pyytdd lausunnon asiaankuuluvalta lidkealan toimivaltaiselta
viranomaiselta (joka osallistui alkuperiisen lausunnon laadintaan) saadakseen vahvistuksen sille, ettd
apuaineen laatu ja turvallisuus sdilyvdt muuttumattomina. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava
huomioon tiedot siitd, onko aineen sisillyttdminen laitteeseen hyddyllistd ilmoitetun laitoksen arvion
mukaisesti varmistaakseen, ettd muutokset eivit vaikuta haitallisesti hyoty-haittasuhteeseen, joka on
aineen lisddmiselld ladkinnilliseen laitteeseen.

Kun lddkealan toimivaltainen viranomainen (joka osallistui alkuperdiseen kuulemiseen) on saanut
apuaineesta tietoja, joilla voi olla vaikutusta aineen lisddmiselld lddkinnalliseen laitteeseen olevaan
todettuun hyoty-haittasuhteeseen, sen on annettava ilmoitetulle laitokselle lausunto siité, vaikuttavatko
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ndmd tiedot aineen lisddmiselld laitteeseen olevaan todettuun hyoty-haittasuhteeseen. llmoitetun laitoksen
on otettava péivitetty tieteellinen lausunto huomioon tehdessddn uutta arviotaan vaatimustenmukai-
suusmenettelysta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 paivind maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyistd ja Euroopan
ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1), asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006.7;

muutetaan 14.2 kohta seuraavasti:

korvataan ensimmaiinen luetelmakohta seuraavasti:

»

— valmistajan nimi ja osoite sekd valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos valmistajalla ei ole
rekisterdityd litketoimipaikkaa yhteison alueella;”;

lisitddn luetelmakohta seuraavasti:

»

— jos kyseessd on 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettu laite, maininta siitd, ettd laitteeseen sisiltyy
ihmisverestd perdisin oleva aine.”;

lisdtdin 15 kohdan toiseen alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

»

ajankohta, jolloin kéyttdohjeet on viimeksi tarkistettu.”.

Muutetaan liite I seuraavasti:

a)

korvataan 2 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"Vakuutuksen tulee koskea yhti tai useampaa laitetta, joka on selvasti yksiloity tuotenimelld, tuotekoodilla tai
yksiselitteiselld viittauksella, ja valmistajan on siilytettava se.”;

korvataan 3.1 kohdan toisen alakohdan viidennen luetelmakohdan ensimmdinen virke seuraavasti:

»

valmistajan sitoumus ottaa kdyttoon ja pitdd ajan tasalla markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan
jarjestelmd liitteessd VII tarkoitetut maardykset mukaan lukien.”;

muutetaan 3.2 kohta seuraavasti:

iii)

lisdtddn toiseen alakohtaan virke seuraavasti:

”Siind on oltava erityisesti ¢ alakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin littyvit asiakirjat, tiedot ja
kirjaukset.”;

lisitdan kolmannen alakohdan b alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

»

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

lisdtdan kolmannen alakohdan c¢ alakohtaan luetelmakohdat seuraavasti:

— ilmoitus  siitd, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessd [ olevassa 10 kohdassa
tarkoitettu aine tai ihmisverestd periisin oleva aine, seki tiedot suoritetuista tarkastuksista kyseisen
aineen tai ihmisverestd perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kayttokelpoisuuden
arvioimiseksi laitteen suunniteltu kéyttotarkoitus huomioon ottaen,

—  prekliininen arviointi,

— liitteessd VII tarkoitettu kliininen arviointi;”;
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i)

j)

korvataan 3.3 kohdan toisen alakohdan viimeinen virke seuraavasti:

"Arviointimenettelyyn on kuuluttava tarkastuskdynti valmistajan toimitiloissa ja asianmukaisesti perustelluissa
tapauksissa valmistajan tavarantoimittajien jajtai alihankkijoiden toimitiloissa valmistusprosessin valvontaa
varten.”;

muutetaan 4.2 kohta seuraavasti:
i) korvataan ensimmdinen alakohta seuraavasti:

"Hakemuksessa on annettava tiedot kyseisen tuotteen suunnittelusta, valmistuksesta sekd suorituskyvysta,
ja siind on oltava asiakirjat sen arvioimiseksi, onko tuote tdmdn direktiivin ja erityisesti sen liitteessd Il
olevan 3.2 kohdan kolmannen alakohdan c¢ ja d alakohdassa esitettyjen vaatimusten mukainen.”;

ii)  korvataan toisen alakohdan neljannen luetelmakohdan ilmaisu “tarkoitetut kliiniset tiedot” ilmaisulla
“tarkoitettu kliininen arviointi”;

lisitdan 4.3 kohtaan alakohdat seuraavasti:

"Jos on kyse liitteessd I olevan 10 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuista laitteista, ilmoitetun laitoksen on
ennen paitoksentekoa kuultava kyseisessd kohdassa tarkoitetuista seikoista yhtd niistd toimivaltaisista
viranomaisista, jotka jisenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY mukaisesti tai Euroopan lddkevirastoa.
Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston lausunto on laadittava 210 vuorokauden
kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai
Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on sisillytettiva laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon. IImoitetun
laitoksen on pddtostd tehdessdan otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt mielipiteet. Sen on
ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta paatoksestddn.

Jos on kyse liitteessd I olevan 10 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetuista laitteista, laitetta koskevaan
asiakirja-aineistoon on liitettdvd Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto. Euroopan ladkeviraston lausunto
on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. IImoitetun
laitoksen on pddtostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston lausunto.
IImoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on
ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle lopullisesta paatoksestdan.”;

korvataan 5.2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

»

—  laatujdrjestelmén suunnittelua koskevassa osassa madrityt tiedot, kuten analyysitulokset, laskelmat, testit,
prekliininen ja kliininen arviointi, markkinoille saattamisen jilkeistd kliinistd seurantaa koskeva
suunnitelma ja tarvittaessa markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan tulokset jne.;”;

korvataan 6.1 kohta seuraavasti:

6.1 Valmistajan tai tdmén valtuutetun edustajan on pidettivd vahintddn viidentoista vuoden ajan tuotteen
viimeisestd valmistusajankohdasta kansallisten viranomaisten saatavilla seuraavat tiedot:

—  vaatimuksenmukaisuutta koskeva ilmoitus,

— edelld 3.1 kohdan toisen alakohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat, ja erityisesti
3.2 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetut asiakirjat, tiedot ja kirjaukset,

—  edelld 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset,

—  edelld 4.2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

—  edelld 3.4, 4.3, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen pddtokset ja kertomukset.”;
kumotaan 6.3 kohta;
lisitdaan 7 kohta seuraavasti:
”7.  Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jdlkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erdn valmistus on saatettu paitokseen,
valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle timén laite-erdn liikkeellelaskusta sekd toimittaa sille valtion
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3)

laboratorion tai jdsenvaltion tdhdn tarkoitukseen direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan
mukaisesti nimedman laboratorion antaman tdssd laitteessa kdytetyn ihmisverestd periisin olevan raaka-
aine-erdn virallisen liikkeellelaskutodistuksen.”.

Muutetaan liite III seuraavasti:

a)

d)

muutetaan 3 kohta seuraavasti:

i) korvataan ensimmdinen luetelmakohta seuraavasti:

»

— tyypin yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut vaihtoehdot, sekd sen yksi tai useampi
suunniteltu kdyttotarkoitus;”;

i)  korvataan 3 kohdan viides—kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:
— tulokset suunnittelulaskelmista, riskianalyyseistd, tutkimuksista ja teknisistd testeistd jne.;

— ilmoitus siitd, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessd [ olevassa 10 kohdassa
tarkoitettu aine tai ihmisverestd peréisin oleva aine, seka tiedot suoritetuista tarkastuksista kyseisen
aineen tai ihmisverestd perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kayttokelpoisuuden
arvioimiseksi laitteen suunniteltu kéyttotarkoitus huomioon ottaen;

—  prekliininen arviointi;
— liitteessd VII tarkoitettu kliininen arviointi;
—  kéyttdohjeen luonnos.”;

lisitddn 5 kohtaan alakohdat seuraavasti:

”Jos on kyse liitteessd I olevan 10 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuista laitteista, ilmoitetun laitoksen on
ennen pditoksentekoa kuultava kyseisessd kohdassa tarkoitetuista seikoista yhtd niistd toimivaltaisista
viranomaisista, jotka jisenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY mukaisesti tai Euroopan lddkevirastoa.
Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston lausunto on laadittava 210 vuorokauden
kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai
Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on sisillytettavi laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon. llmoitetun
laitoksen on pddtostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt mielipiteet. Sen on
ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta paatoksestaan.

Jos on kyse liitteessd I olevan 10 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetuista laitteista, laitetta koskevaan
asiakirja-aineistoon on liitettdvd Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto. Euroopan ladkeviraston lausunto
on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. IImoitetun
laitoksen on pddtostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston lausunto.
Imoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on
ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle lopullisesta paitoksestdan.”;

korvataan 7.3 kohdassa ilmaisu "viiden vuoden ajan viimeisen laitteen valmistumisen jilkeen” ilmaisulla
“viidentoista vuoden ajan viimeisen tuotteen valmistuspaivasta”;

kumotaan 7.4 kohta.

Muutetaan liite IV seuraavasti:

a)

korvataan 4 kohdassa ilmaisu "myynninjilkeisen valvontajirjestelmin” ilmaisulla "markkinoille saattamisen
jalkeisen valvonnan jdrjestelmén, mukaan luettuina liitteessd VII tarkoitetut maardykset”;

korvataan 6.3 kohta seuraavasti:

6.3 Tuotteiden tilastollisen valvonnan on perustuttava attribuutteihin ja/tai muuttujiin, ja sithen on sisallyttav
ndytteenottosuunnitelmia, joiden toiminnalliset piirteet tekevat mahdolliseksi varmistaa turvallisuuden ja
suorituskyvyn korkea taso parhaiden kdytintojen mukaisesti. Niytteenottosuunnitelmat vahvistetaan
5 artiklassa tarkoitetuissa yhdenmukaisissa standardeissa ottaen huomioon asianomaisten tuoteluokkien
erityispiirteet.”;
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¢) lisitddn kohta seuraavasti:
”7.  Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jilkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erdn valmistus on saatettu paatokseen,
valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle timén laite-erdn liikkeellelaskusta sekd toimittaa sille valtion
laboratorion tai jdsenvaltion direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti tdhdn
tarkoitukseen nimedmdn laboratorion antaman tissd laitteessa kdytetyn ihmisverestd perdisin olevan
raaka-aine-erdn virallisen liikkeellelaskutodistuksen.”.

5)  Muutetaan liite V seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohdan toisessa alakohdassa ilmaisu "yksiloityd naytettd tuotteesta ja sitd siilyttdd valmistaja”
ilmaisulla "laitetta, joka on yksiloity tuotenimelld, tuotekoodilla tai yksiselitteiselld viittauksella, ja valmistajan on
séilytettavi se”;

b)  korvataan 3.1 kohdan kuudennessa luetelmakohdassa ilmaisu "markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan
jarjestelma” ilmaisulla "markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan jirjestelmd, mukaan lukien liitteessd VII
tarkoitetut maardykset”;

¢) lisitddn 3.2 kohdan kolmannen alakohdan b alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

»

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

d)  lisdtddn 4.2 kohtaan ensimmaisen luetelmakohdan jilkeen luetelmakohta seuraavasti:
"— tekniset asiakirjat;”;
e) lisitddn kohta seuraavasti:

"6.  Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jilkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin erdn valmistus on saatettu pditokseen,
valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle timén laite-erdn liikkeellelaskusta sekd toimittaa sille valtion
laboratorion tai jdsenvaltion direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti tdhin
tarkoitukseen nimeimin laboratorion antaman tissd laitteessa kdytetyn ihmisverestd perdisin olevan
raaka-aine-erdn virallisen liikkeellelaskutodistuksen.”.

6)  Muutetaan liite VI seuraavasti:
a)  muutetaan 2.1 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmdinen luetelmakohta kahdella luetelmakohdalla seuraavasti:
"— valmistajan nimi ja osoite,

—  tiedot, joiden perusteella kyseinen tuote voidaan yksiloidd,”;

ii)  korvataan kolmannessa luetelmakohdassa ilmaus “lddkirin” ilmauksella “asianmukaisesti pitevin
terveydenhuollon ammattihenkilon”;

i)  korvataan neljds luetelmakohta seuraavasti:
"— tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat maardyksessd,”;

b)  korvataan 2.2 kohta seuraavasti:
2.2 Liitteen VII soveltamisalaan kuuluvista kliiniseen tutkimustyohon tarkoitetuista laitteista:

— tiedot, joiden perusteella kyseiset laitteet voidaan yksiloida,

—  kliininen tutkimussuunnitelma,
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— tutkijan tietopaketti,
—  vahvistus siitéd, ettd asianomaisilla henkil6illd on vakuutus,
— tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kiytetyt asiakirjat,

— ilmoitus siitd, kuuluuko laitteeseen olennaisena osana liitteessd I olevassa 10 kohdassa tarkoitettu
aine tai ihmisverestd perdisin oleva aine,

—  asianomaisen eettisen komitean lausunto sekd yksityiskohtaiset tiedot sen lausunnossa kisitellyistd
nakokohdista,

—  asianmukaisesti patevin terveydenhuollon ammattihenkilon tai muun valtuutetun henkilon nimi ja
tutkimuksista vastaavan laitoksen nimi,

— tutkimuspaikka, tutkimusten aloittamisajankohta ja niiden kaavailtu kesto,

— lausunto, jossa vahvistetaan, ettd kyseinen laite tdyttdd olennaiset vaatimukset lukuun ottamatta
nakokohtia, joita tutkimuksissa tarkastellaan, ja ettd kaikkiin varotoimiin on ryhdytty potilaan
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ndiden nikokohtien suhteen.”;

korvataan 3.1 kohdan ensimmaiinen alakohta seuraavasti:

"Yksilolliseen kdyttoon valmistetuista laitteista asiakirjat, joissa ilmoitetaan valmistuspaikka tai -paikat ja joiden
perusteella tuotteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky, mukaan lukien ennakoitava suorituskyky, ovat
ymmarrettavissd siten, ettd taman direktiivin vaatimusten mukaisuus voidaan arvioida.”;

muutetaan 3.2 kohdan ensimmaiinen alakohta seuraavasti:

i) korvataan ensimmdinen luetelmakohta seuraavasti:

»

— tuotteen yleinen kuvaus ja sen suunniteltu kéyttotarkoitus,”;

ii)  korvataan neljannessd luetelmakohdassa ilmaisu "luettelo 5 artiklassa saddetyistd standardeista” ilmaisulla
“riskianalyysin tulokset ja luettelo 5 artiklassa sdddetyistd standardeista”;

i)  lisdtddn neljannen luetelmakohdan jilkeen luetelmakohta seuraavasti:

»

— jos laitteeseen sisiltyy erottamattomana osana liitteessd I olevassa 10 kohdassa tarkoitettu aine tai
ihmisverestd perdisin oleva aine, tiedot testeistd, jotka on tehty tdssd yhteydessd timén aineen tai
ihmisverestd perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kiyttokelpoisuuden arvioimiseksi
laitteen suunniteltu kayttotarkoitus huomioon ottaen,”;

lisidtddn kaksi kohtaa seuraavasti:

4. Tassa liitteessd madrittyjen vakuutusten sisdltimit tiedot on sdilytettdvd vihintddn viidentoista vuoden
ajan viimeisen tuotteen valmistuspaivasta.

5. Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajan on sitouduttava arvioimaan ja dokumentoi-
maan tuotannon jilkeisid kokemuksia ottaen huomioon liitteessd VII tarkoitetut sddnnokset, seki
kadyttamadn asianmukaisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tama sitoumus
velvoittaa valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista ja niihin
liittyvistd korjaavista toimista heti saatuaan niistd tiedon:

i) laitteen ominaisuuksien jaftai suorituskyvyn hdiriot tai heikentyminen sekd riittimattomat
merkinnat tai kdyttoohjeet, jotka saattavat johtaa tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kdyttdjin
kuolemaan tai terveydentilan vakavaan heikkenemiseen;

ii)  kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvit tekniset tai lddketieteelliset syyt, joiden
vuoksi valmistaja jarjestelmillisesti poistaa samaa tyyppié olevat laitteet markkinoilta i alakohdassa
tarkoitetuista syista.”.
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7)

Muutetaan liite VII seuraavasti:

a)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Yleiset siinnokset

Liitteessd I olevassa 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia ja suorituskykya koskevien vaatimusten
mukaisuus laitteen tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa on padsddntoisesti vahvistettava sekd epatoivotut
sivuvaikutukset ja liitteessd I olevassa 5 kohdassa tarkoitettu hyoty-haittasuhteen hyvaksyttavyys on
arvioitava kliinisten tietojen perusteella. Ndiden tietojen arvioinnissa, jaljempana ’kliininen arviointi’, on
soveltuvin osin otettava huomioon asiaankuuluvat yhdenmukaistetut standardit ja noudatettava
médriteltyd ja menetelmallisesti luotettavaa menettelys, joka perustuu:

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

—  osoitetaan laitteen vastaavuus sen laitteen kanssa, jota tiedot koskevat, ja

—  osoitetaan asianmukaisesti olennaisten vaatimusten mukaisuus;

tai kriittiseen arvioon kaikista tehtyjen kliinisen tutkimusten tuloksista;

tai 1.1.1 ja 1.1.2 alakohdassa sdddettyjen kliinisten yhteistietojen kriittiseen arvioon.

Kliiniset tutkimukset on tehtdvd, jollei ole perusteltua nojautua olemassa oleviin kliinisiin tietoihin.

Kliininen arviointi ja sen tulokset on dokumentoitava. Asiakirjoihin on sisallyttava laitteen tekniset
asiakirjat jaftai taydelliset viittaukset teknisiin asiakirjoihin.

Kliininen arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettdvd jatkuvasti ajan tasalla péivittdimalld niitd
markkinoille saattamisen jalkeisestd valvonnasta saaduilla tiedoilla. Jos markkinoille saattamisen jilkeistd
valvontaa koskevaan suunnitelmaan kuuluvaa Kliinistd seurantaa ei pidetd tarpeellisena, tdimd on
asianmukaisesti perusteltava ja osoitettava asiakirjoin.

Jos Kliinisiin tietoithin perustuvaa olennaisten vaatimusten mukaisuutta ei katsota asianmukaisesti
osoitetuksi, hylkddmiselle on annettava riittavat perustelut, jotka pohjautuvat riskinhallinnan tuloksiin,
laitteen ja kehon vuorovaikutuksen erityispiirteiden tarkasteluun, suunniteltuun kliiniseen suoritus-
kykyyn sekd valmistajan viitteisiin. Olennaisten vaatimusten mukaisuuden riittdvd osoittaminen
pelkastddn suorituskyvyn arvioinnilla, laboratoriotesteill ja prekliiniselld arvioinnilla on asianmukaisesti
perusteltava.

Kaikki tiedot on pidettivd luottamuksellisina, jollei niiden julkistamisen katsota olevan olennaisen
tarkedd.”;

korvataan 2.3.5 kohta seuraavasti:

”2.3.5 Kaikki vakavat haittavaikutukset on kirjattava kokonaisuudessaan ja niistd on vilittomasti ilmoitettava

niiden jasenvaltioiden kaikille toimivaltaisille viranomaisille, joissa kliinisid tutkimuksia suoritetaan.”;

korvataan 2.3.6 kohdassa ilmaisu "aiheeseen perehtyneen, pitevin ladketieteellisen asiantuntijan” ilmaisulla
“asianmukaisesti patevin terveydenhuollon ammattihenkilon tai laitteita kdyttimadn oikeutetun henkilon”.
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LITE II

Muutetaan direktiivin 93/42/ETY liitteet [-X seuraavasti:

1)

Muutetaan liite I seuraavasti:

a)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

1.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd suunnitelluissa olosuhteissa ja suunniteltuihin
tarkoituksiin kdytettyina laitteet eivit vaaranna potilaiden terveydentilaa ja turvallisuutta eivitkd kdyttdjien
tai soveltuvissa tapauksissa muiden henkiloiden turvallisuutta ja terveyttd, edellyttden, ettd niiden
suunniteltuun  kdytto6n mahdollisesti liittyvat riskit ovat potilaalle aiheutuvaan etuun ndhden
hyviksyttavid ja yhteensopivia terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa.

Tahan sisdltyy

—  laitteen ergonomisista ominaisuuksista ja kdyttoympdristostd, johon se on suunniteltu (potilaiden
turvallisuutta koskeva suunnittelu), johtuvien kayttovirheiden mahdollisuuksien vihentiminen
mahdollisimman hyvin, ja

—  tcknisen tiedon, kokemuksen ja koulutuksen sekd soveltuvin osin suunniteltujen kéyttdjien
(suunnittelu maallikkokayttdjid, ammattihenkilostod, vammaisia tai muita kéyttdjid varten)
ladketieteellisen ja fyysisen tilan huomioon ottaminen.”;

lisdtddn kohta seuraavasti:

6 a.

Olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen on sisallytettdvi liitteen X mukainen kliininen
arviointi.”;

lisitdan 7.1 kohtaan luetelmakohta seuraavasti:

»

soveltuvilta osin biofysikaalisten tai ennakolta luotettavaksi osoitettujen mallintamistutkimusten
tulokset.”;

korvataan 7.4 kohta seuraavasti:

7.4 Jos laitteeseen sisiltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kiytettynd voidaan pitdd direktiivin

2001/83[EY 1 artiklassa tarkoitettuna lddkkeend ja joka toimii kehossa avustaen laitteen vaikutusta, on
timidn aineen laatu, turvallisuus ja kdyttokelpoisuus tarkastettava direktiivin 2001/83/EY liitteessd I
esitettyjd menetelmid vastaavin menetelmin.

Kun on kyse ensimmiisessd kohdassa tarkoitetusta aineesta, ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan aineen
kayttokelpoisuuden osana lddkinnllistd laitetta ja ottaen huomioon laitteen suunniteltu kdyttotarkoitus,
pyydettivi jasenvaltioiden nimittdmaltd toimivaltaiselta viranomaiselta tai Euroopan lddkevirastolta, joka
toimii komiteansa vilitykselld asetuksen (EY) N:o 726/2004 (*) mukaisesti, lausunto aineen laadusta ja
turvallisuudesta ja siitd kliinisestd hyoty-haittasuhteesta, joka on aineen sisillyttimiselld laakinnalliseen
laitteeseen. Lausunnossaan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston on otettava huomioon
valmistusprosessi ja siihen liittyvét tiedot siitd, onko aineen sisillyttiminen laitteeseen hyodyllistd
ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

Kun laitteeseen siséiltyy erottamattomana osana ihmisveresti perdisin oleva aine, ilmoitetun laitoksen on,
tarkastettuaan aineen kdyttokelpoisuuden osana lddkinnillistd laitetta ja ottaen huomioon laitteen
suunniteltu kayttotarkoitus, pyydettivd Euroopan lddkevirastolta ja erityisesti sen komitealta tieteellinen
lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta seké kliinisestd hyoty-haittasuhteesta, joka on ihmisveresté
perdisin olevan aineen sisillyttamiselld ladkinnalliseen laitteeseen. Lausunnossaan Euroopan ladkeviraston
on otettava huomioon valmistusprosessi ja tiedot siitd, onko aineen sisallyttiminen laitteeseen hyodyllista
ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

Kun ladkinnalliseen laitteeseen sisdltyvidn apuaineeseen ja erityisesti sen valmistusprosessiin tehdéin
muutoksia, niistd on tiedotettava ilmoitetulle laitokselle, joka pyytdd lausunnon asianomaiselta lddkealan
toimivaltaiselta viranomaiselta (joka osallistui alkuperiiseen kuulemiseen) saadakseen vahvistuksen sille,
ettd apuaineen laatu ja turvallisuus siilyvdt muuttumattomina. Toimivaltaisen viranomaisen on otettava
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huomioon tiedot siitd, onko aineen siséllyttdminen laitteeseen hyddyllistd ilmoitetun laitoksen arvion
mukaisesti varmistaakseen, ettd muutokset eivit vaikuta haitallisesti hyoty-haittasuhteeseen, joka on
aineen lisddmiselld ldkinnilliseen laitteeseen.

Kun lddkealan toimivaltainen viranomainen (joka osallistui alkuperdiseen kuulemiseen) on saanut
apuaineesta tietoja, joilla voi olla vaikutusta aineen lisddmiselld lddkinnalliseen laitteeseen olevaan
todettuun hyoty-haittasuhteeseen, sen on annettava ilmoitetulle laitokselle lausunto siitd, vaikuttavatko
namd tiedot aineen lisddmiselld laitteeseen olevaan todettuun hyoty-haittasuhteeseen. llmoitetun laitoksen
on otettava péivitetty tieteellinen lausunto huomioon tehdessddn uutta arviotaan vaatimustenmukai-
suusmenettelysta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 péivind maaliskuuta 2004,
ihmisille ja eldimille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyisté ja Euroopan
ladkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1), asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 1901/2006.”;

korvataan 7.5 kohta seuraavasti:

”7.5 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd saatetaan mahdollisimman vahiiseksi riski, joka

aiheutuu aineiden vuotamisesta laitteesta. Syopad aiheuttaviin, perimad vaurioittaviin tai lisddntymiselle
vaarallisiin aineisiin on kiinnitettdva erityistd huomiota vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6jd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten lahentdmisestd 27 piivand kesikuuta
1967 annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY (*) liitteen I mukaisesti.

Jos lddkkeiden, ruumiinnesteiden tai muiden aineiden kuljettamiseen kehoon jaftai kehosta poistamiseen
tarkoitetun laitteen osat (tai laite itse) tai ruumiinnesteiden tai aineiden kuljettamiseen tai varastoimiseen
tarkoitetut laitteet sisaltivat direktiivin 67/548/ETY liitteen I mukaisesti luokkaan 1 tai 2 kuuluviksi
luokiteltuja syopdd tai perimdn muutoksia aiheuttaviksi tai lisddntymiselle vaarallisiksi luokiteltuja
ftalaatteja, kyseiset laitteet on merkittavé joko itse laitteeseen ja/tai kunkin yksikon pakkaukseen tai
soveltuvilta osin myyntipakkaukseen ftalaatteja sisaltaviksi laitteiksi.

Jos tallaisten laitteiden aiottuihin kyttotarkoituksiin sisiltyy lasten tai raskaana olevien tai imettdvien
naisten hoitaminen, valmistajan on ilmoitettava teknisissé asiakirjoissa ja kdyttoohjeissa erityiset perustelut
ndiden aineiden kaytolle erityisesti tdssd kohdassa lueteltujen olennaisten vaatimusten noudattamiseksi,
tiedot jadmariskeistd kyseisten potilasryhmien osalta seké soveltuvilta osin asianmukaisista varotoimista.

EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivilli 2006/121/EY (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 850).”;

(ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon);

lisitdan kohta seuraavasti:

"12.1 a  Kun on kyse laitteista, jotka sisltdvat ohjelmiston tai jotka ovat erillisid lddketieteellisid ohjelmistoja,

ohjelmisto on validoitava parhaiden kiytint6jen mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen,
riskinhallintaan, validointiin ja tarkastuksiin liittyvit periaatteet.”;

korvataan 13.1 kohdan ensimmiinen kohta seuraavasti:

"13.1 Jokaisen laitteen mukana on oltava laitteen turvalliseen ja asianmukaiseen kdyttoon tarvittavat tiedot,

ottaen huomioon mahdollisten kiyttdjien koulutus ja tiedot, sekd ja valmistajan tunnistamiseksi
tarvittavat tiedot.”;

muutetaan 13.3 kohta seuraavasti:

korvataan a alakohta seuraavasti:

»

a)  valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite. Yhteis66n tuoduissa, sielld jakeluun tarkoitetuissa laitteissa
on merkinnoissd, ulkopakkauksessa tai kdyttoohjeessa oltava lisiksi valtuutetun edustajan nimi ja
osoite, jos valmistajalla ei ole kotipaikkaa yhteisossd;”;
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i)  korvataan b alakohta seuraavasti:

"b) erityisesti kayttdjille ehdottoman vilttimattomat tiedot laitteen ja pakkauksen sisallon tunnistami-
seksi;”;

iiiy  korvataan f alakohta seuraavasti:

"f)  tarvittaessa ilmoitus siitd, ettd laite on tarkoitettu vain yhteen kdyttoon. Valmistajien ilmoituksen,
jonka mukaan laite on kertakéyttoinen, on oltava yhdenmukaiset kaikkialla yhteisossa;”;

j)  muutetaan 13.6 kohta seuraavasti:
i) lisdtddn ensimmdiisen alakohdan h alakohtaan alakohta seuraavasti:

“Jos laitteessa on merkintd siitd, ettd laite on kertakdyttoinen, tiedot valmistajan tiedossa olevista
tunnetuista ominaispiirteistd ja teknisistd tekijoistd, jotka saattavat aiheuttaa riskin, jos laitetta kdytetddn
uudelleen. Jos kayttoohjeita ei 13.1 kohdan mukaisesti tarvita, tictojen on oltava kéyttdjan saatavilla
pyynnosta;”;

ii)  korvataan toisen alakohdan o alakohta seuraavasti:

»

0) laitteeseen erottamattomana osana sisiltyvit 7.4 kohdan mukaiset ladkkeet tai ihmisverestd perdisin
olevat aineet;”;

iii)  lisdtddn toiseen alakohtaan alakohta seuraavasti:

»

q) ajankohta, jolloin kdyttoohjeet on viimeksi tarkistettu.”;
k) kumotaan 14 kohta.

2)  Muutetaan liite II seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja, joka tdyttdd 1 kohdan velvoitteet,
varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset tuotteet tdyttdvat tdiméan direktiivin niitd koskevat sadnnokset.

Valmistajan on kiinnitettivdi CE-merkintd 17 artiklan mukaisesti ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Taméan vakuutuksen, joka voi kisittdd yhden tai useamman valmistetun
ladkinnallisen laitteen, on sisillettdvd yksiloity tuotenimi, tuotekoodi tai yksiselitteinen viittaus, ja
valmistajan on sdilytettavi se.”;

b)  korvataan 3.1 kohdan toisen alakohdan seitseminnen luetelmakohdan johdantokappale seuraavasti:

—  valmistajan sitoumus ottaa kidyttoon ja pitdd ajan tasalla jdrjestelmallinen menettely, jossa tarkastellaan
laitteista saatuja kokemuksia tuotannonjilkeisessd vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut
sdannokset, sekd soveltaa aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Timéan
sitoumuksen on sisdllettdvd valmistajalle kuuluva velvollisuus ilmoittaa toimivaltaisille viranomaisille
seuraavista tapauksista heti saatuaan niistd tiedon:”;

¢)  muutetaan 3.2 kohta seuraavasti:
i) lisdtddn ensimmiisen alakohdan jilkeen alakohta seuraavasti:

”Siind on oltava erityisesti ¢ alakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvit asiakirjat, tiedot ja
kirjaukset.”;

ii)  lisdtddn b alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

»

— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien suunnittelun, valmistuksen ja/tai
lopputarkastuksen ja testauksen, menetelmit laatujirjestelmin tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja
erityisesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja laajuus;”;
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itiy  korvataan c alakohta seuraavasti:

¢) menettelyt tuotteiden suunnittelun valvomiseksi ja tarkastamiseksi ja niitd vastaavat asiakirjat, seké
erityisesti

—  tuotteen yleinen kuvaus, mukaan luettuna suunnitellut vaihtoehdot, sekd sen suunniteltu yksi
tai useampi kdyttotarkoitus,

—  suunnittelua koskevat eritelmét, mukaan luettuna sovellettavat standardit ja riskianalyysin
tulokset sekd kuvaus tuotteita koskevien olennaisten vaatimusten tdyttdmiseksi tehdyistd
ratkaisuista, mikéli 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei sovelleta kaikilta osin,

—  suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat seki jarjestelmalliset menetelmit ja toimenpiteet,
joita tuotteiden suunnittelussa kaytetdin,

— jos tuote on liitettdvd yhteen tai useampaan toiseen laitteeseen toimimaan kayttotarkoituk-
sensa mukaisesti, ndytto siitd, ettd tuote tdyttdd olennaiset vaatimukset ollessaan liitettyna
yhteen tai useampaan tillaiseen laitteeseen, jolla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet,

—  ilmoitus siitd, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessd I olevassa 7.4 kohdassa
tarkoitettu aine tai ihmisverestd perdisin oleva aine seki tiedot suoritetuista tarkastuksista
mainitun aineen tai ihmisveresti perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja
kayttokelpoisuuden arvioimiseksi laitteen suunniteltu kdyttotarkoitus huomioon ottaen,

— ilmoitus siitd, onko laite valmistettu hyddyntimalld komission direktiivissi 2003/32/EY (¥)
tarkoitettuja eldimistd perdisin olevia kudoksia,

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

—  luonnos merkinnoiksi ja soveltuvissa tapauksissa kdyttoohjeeksi;

() Komission direktiivi 2003/32/EY, annettu 23 paivind huhtikuuta 2003, neuvoston direktiiviss 93/
42[ETY vahvistettuja vaatimuksia koskevista yksityiskohtaisista eritelmist sellaisten Ikinnllisten
laitteiden osalta, joiden valmistuksessa kytetn elinperisi kudoksia (EUVL L 105, 26.4.2003, s. 18).”;

korvataan 3.3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

”Arvioinnin suorittavassa tyoryhmassd on oltava vihintddn yksi jisen, jolla on jo kokemusta asianomaisen
teknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn on kuuluttava asianomaista yht tai useampaa tuotetta koskevan
edustavan asiakirja-aineiston arviointi, tarkastus valmistajan tiloissa ja asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa
valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa valmistusmenetelmien valvomiseksi.”;

korvataan 4.3 kohdan toinen ja kolmas alakohta seuraavasti:

“Jos on kyse liitteessa I olevan 7.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuista laitteista, ilmoitetun laitoksen on
ennen piitdksentekoa kuultava kyseisessd kohdassa tarkoitetuista seikoista yhtd niistd toimivaltaisista
viranomaisista, jotka jasenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY mukaisesti, tai Euroopan lddkevirastoa.
Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston lausunto on laadittava 210 vuorokauden
kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai
Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on sisillytettava laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon. llmoitetun
laitoksen on pddtostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt mielipiteet. Sen on
ilmoitettava asianomaiselle toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta paatoksestdan.

Jos on kyse liitteessd I olevan 7.4 kohdan kolmannessa kohdassa tarkoitetuista laitteista, laitetta koskevaan
asiakirja-aineistoon on liitettdvd Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto. Euroopan lddkeviraston lausunto
on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Ilmoitetun
laitoksen on péitostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston lausunto.
IImoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on
ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle lopullisesta paitoksestddn.
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Jos on kyse valmistajasta, joka hyodyntdd direktiivissd 2003/32/EY tarkoitettuja eldimistd perdisin olevia
kudoksia, ilmoitetun laitoksen on noudatettava kyseisessd direktiivissd tarkoitettuja menettelyjd.”;

korvataan 5.2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

»

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

muutetaan 6.1 kohta seuraavasti:
i) korvataan johdantokappale seuraavasti:

"Valmistajan tai tdimén valtuutetun edustajan on pidettiva vihintddn viiden vuoden ajan ja, jos kyseessi
ovat implantoitavat laitteet, vihintddn 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen valmistusajankohdasta
kansallisten viranomaisten saatavilla:”;

ii)  lisdtddn toiseen luetelmakohtaan lause seuraavasti:
“ja erityisesti 3.2 kohdan toisessa kohdassa tarkoitetut asiakirjat, tiedot ja kirjaukset,”;
kumotaan 6.3 kohta;
korvataan 7 kohta seuraavasti:
7. Soveltaminen II a ja Il b luokan laitteisiin

7.1 Edelld 11 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti tatd liitettd voidaan soveltaa II a ja II b luokan tuotteisiin.
4 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta.

7.2 Luokan II a laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana 3.3 kohdassa tarkoitettua arviointia,
tayttavitk 3.2 kohdan c¢ alakohdassa kuvatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin yhdestd
edustavasta naytteestd kutakin laitealaryhmaa kohti, timén direktiivin sdédnnokset.

7.3 Luokan II b laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana 3.3 kohdassa tarkoitettua arviointia,
tayttavitkd 3.2 kohdan c¢ alakohdassa kuvatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin yhdestd
edustavasta naytteestd kutakin geneeristd laiteryhmaa kohti, timén direktiivin sdidnnokset.

7.4 Yhtid tai useampaa edustavaa naytettd valitessaan ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon teknologian
uutuus, suunnittelun, teknologian ja valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, aiottu kaytto ja
timan direktiivin mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista saadut
tulokset (jotka koskevat esim. fysikaalisia, kemiallisia tai biologisia ominaisuuksia). lmoitetun laitoksen on
dokumentoitava ja pidettdvi toimivaltaisen viranomaisen saatavilla otettua yhtd tai useampaa néytettd
koskevat perustelunsa.

7.5 Imoitetun laitoksen on arvioitava lisandytteet osana 5 kohdassa tarkoitettua valvontaa.”;

korvataan 8 kohdassa oleva ilmaisu "direktiivin 89/381/ETY 4 artiklan 3 kohdan” ilmaisulla "direktiivin 2001/
83/EY 114 artiklan 2 kohdan”.

3)  Muutetaan liite Il seuraavasti:

a)

korvataan 3 kohta seuraavasti:

3. Asiakirjojen perusteella on oltava mahdollista ymmartaa tuotteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky,
ja niissd on oltava erityisesti seuraavat tekijat:

—  tyypin yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut vaihtoehdot, sekd sen yksi tai useampi
suunniteltu kdyttotarkoitus,

—  suunnittelupiirustukset, suunnitellut valmistusmenetelmit, erityisesti steriloinnin osalta, sekd
kaaviot osista, osakokoonpanoista, piireistd jne.,
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d)

—  tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden sekd tuotteen
toiminnan ymma'rtémiseksi,

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

—  tulokset esimerkiksi suunnittelulaskelmista, riskianalyyseistd, tutkimuksista, teknisistd testeistd jne.,

— ilmoitus siité, sisdltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessd 1 olevassa 7.4 kohdassa
tarkoitettu aine tai ihmisverestd perdisin oleva aine, sekd tiedot tdssd yhteydessd suoritetuista
tarkastuksista, jotka ovat tarpeen Kkyseisen aineen tai ihmisverestd perdisin olevan aineen
turvallisuuden, laadun ja kéyttokelpoisuuden arvioimiseksi laitteen suunniteltu kéyttotarkoitus
huomioon ottaen,

—  ilmoitus, onko laite valmistettu hyddyntdmilld direktiivissdi 2003/32/EY tarkoitettuja eldimistd
perdisin olevia kudoksia,

— liitteessd I olevassa I luvun 2 kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut,

—  prekliininen arviointi,

— liitteessd X tarkoitettu kliininen arviointi,

—  luonnos merkinnoiksi ja soveltuvissa tapauksissa kdyttoohjeeksi.”;
korvataan 5 kohdan toinen ja kolmas alakohta seuraavasti:

"Jos on kyse liitteessd 1 olevan 7.4 kohdan toisessa kohdassa tarkoitetuista laitteista, ilmoitetun laitoksen on
ennen paitoksentekoa kuultava kyseisessi kohdassa tarkoitetuista seikoista yhtd niistd toimivaltaisista
viranomaisista, jotka jasenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY mukaisesti tai Euroopan lddkevirastoa.
Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan lddkeviraston lausunto on laadittava 210 vuorokauden
kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai
Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on sisdllytettiva laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon. I[Imoitetun
laitoksen on pddtostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt mielipiteet. Sen on
ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta paatoksestddn.

Jos on kyse liitteessd I olevan 7.4 kohdan kolmannessa kohdassa tarkoitetuista laitteista, laitetta koskevaan
asiakirja-aineistoon on liitettdvd Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto. Euroopan ladkeviraston lausunto
on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Ilmoitetun
laitoksen on péddtostd tehdessddn otettava asianmukaisesti huomioon Euroopan lddkeviraston lausunto.
IImoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos Euroopan lddkeviraston tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on
ilmoitettava Euroopan lddkevirastolle lopullisesta paatoksestddn.

Jos on kyse laitteista, joiden valmistuksessa hyodynnetdin direktiivissi 2003/32/EY tarkoitettuja eldimistd
periisin olevia kudoksia, ilmoitetun laitoksen on noudatettava kyseisessi direktiivissd tarkoitettuja menettelyjd.”;

korvataan 7.3 kohta seuraavasti:

”7.3 Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on teknisten asiakirjojen kanssa sdilytettdvd EY-tyyppitarkas-
tustodistusten ja niiden liitteiden jljennoksid vdhintddn viiden vuoden ajan viimeisen laitteen
valmistuksesta. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on vihintddn 15 vuotta viimeisen
laitteen valmistuksesta.”;

kumotaan 7.4 kohta.

Muutetaan liite IV seuraavasti:

a)

b)

poistetaan 1 kohdassa ilmaisu "yhteis6on sijoittautunut”;
korvataan 3 kohdan johdantokappale seuraavasti:

3. Valmistajan on sitouduttava ottamaan kdyttoon ja pitimaan ajan tasalla jarjestelmallinen menettely, jossa
tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia tuotannonjilkeisessd vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X
tarkoitetut sddnnokset, sekd soveltamaan aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden
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toteuttamiseksi. Tdmd sitoumus velvoittaa valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille
seuraavista tapauksista heti saatuaan niistd tiedon:”;

¢)  korvataan 6.3 kohta seuraavasti:

6.3 Tuotteiden tilastollisen valvonnan on perustuttava attribuutteihin ja/tai muuttujiin, ja sithen on sisillyttiva
ndytteenottosuunnitelmia, joiden toiminnallisten piirteiden ansiosta voidaan parhaan kaytinnon
mukaisesti varmistaa turvallisuuden ja suorituskyvyn korkea taso. Ndytteenottosuunnitelmat vahvistetaan
5 artiklassa tarkoitetuissa yhdenmukaisissa standardeissa ottaen huomioon asianomaisten tuoteluokkien
erityispiirteet.”;

d)  korvataan 7 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"Valmistajan tai timédn valtuutetun edustajan on pidettivi vihintddn viiden vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat
implantoitavat laitteet, vihintddn 15 vuoden ajan viimeisen laitteen valmistuksesta kansallisten viranomaisten
saatavilla:”;

e)  korvataan 8 kohdan johdantokappaleessa oleva ilmaisu "seuraavin poikkeuksin” ilmaisulla "seuraavasti”;

f)  korvataan 9 kohdassa oleva ilmaisu "direktiivin 89/381/ETY 4 artiklan 3 kohdan” ilmaisulla "direktiivin 2001/
83/EY 114 artiklan 2 kohdan”.

Muutetaan liite V seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on se osa menettelyd, jolla valmistaja, joka tdyttdd 1 kohdan
velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaiset ja ettd ne tdyttavat tdimédn direktiivin niitd koskevat saannokset.

Valmistajan on kiinnitettdvdi CE-merkintd 17 artiklan mukaisesti ja laadittava kirjallinen
vaatimustenmukaisuusvakuutus. Vakuutuksen on koskettava yhta tai useampaa valmistettua ladkinnallistd
laitetta, joka on yksiloity tuotenimelld, tuotekoodilla tai yksiselitteiselld viittauksella, ja valmistajan on
sdilytettdavi se.”;

b)  korvataan 3.1 kohdan toisen alakohdan kahdeksannen luetelmakohdan johdantokappale seuraavasti:

— valmistajan sitoumus ottaa kdyttoon ja pitdd ajan tasalla jdrjestelmallinen menettely, jossa tarkastellaan
laitteista saatuja kokemuksia tuotannonjilkeisessd vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut
saannokset, sekd soveltaa aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tama
sitoumus velvoittaa valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti
saatuaan niistd tiedon:”;

¢)  lisitadn 3.2 kohdan kolmannen alakohdan b alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

»

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

d)  lisitddn 4.2 kohdan ensimmiisen luetelmakohdan jilkeen luetelmakohta seuraavasti:
"— tekniset asiakirjat,”;

e)  korvataan 5.1 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"Valmistajan tai timdn valtuutetun edustajan on pidettdvi vihintddn viiden vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat
implantoitavat laitteet, vahintddn 15 vuoden ajan viimeisen laitteen valmistuksesta kansallisten viranomaisten
saatavilla:”;
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korvataan 6 kohta seuraavasti:

6.  Soveltaminen luokan II a laitteisiin

Edelld 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti titd liitettd voidaan soveltaa Il a luokan tuotteisiin seuraavin
edellytyksin:

6.1 Poiketen siitd, mitd 2, 3.1 ja 3.2 kohdassa sdddetdin, valmistaja varmistaa ja vakuuttaa vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksella, etti luokan II a tuotteet on valmistettu liitteessi VII olevassa 3 kohdassa
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisesti ja ettd ne vastaavat timdn direktiivin niitd koskevia
vaatimuksia.

6.2 Luokan II a laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on osana 3.3 kohdassa tarkoitettua arviointia arvioitava,
tayttavatko liitteessd VII olevassa 3 kohdassa kuvatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin
yhdesti edustavasta ndytteestd kutakin laitealaryhmaii kohti, timédn direktiivin sddnnokset.

6.3 Yhtd tai useampaa edustavaa néytettd valitessaan ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon teknologian
uutuus, suunnittelun, teknologian ja valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, aiottu kaytto ja
timdn direktiivin mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista saadut
tulokset (jotka koskevat esim. fysikaalisia, kemiallisia tai biologisia ominaisuuksia). [lmoitetun laitoksen on
dokumentoitava ja pidettdva toimivaltaisen viranomaisen saatavilla otettua naytettd tai otettuja néytteitd
koskevat perustelunsa.

6.4 Ilmoitetun laitoksen on arvioitava lisindytteet osana 4.3 kohdassa tarkoitettua valvontaa.”;

korvataan 7 kohdassa oleva ilmaisu "direktiivin 89/381/ETY 4 artiklan 3 kohdan” ilmaisulla "direktiivin 2001/
83/EY 114 artiklan 2 kohdan”.

6)  Muutetaan liite VI seuraavasti:

a)

korvataan 2 kohta seuraavasti:

2. EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on se osa menettelyd, jolla valmistaja, joka tdyttdd 1 kohdan
velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset tuotteet ovat EY-tyyppitarkastustodistuksessa
kuvaillun tyypin mukaiset ja ettd ne tdyttavat timan direktiivin niitd koskevat saannokset.

Valmistaja kiinnittdd CE-merkinndn 17 artiklan mukaisesti ja laatii kirjallisen vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen. Taméan vakuutuksen, joka voi koskea yhti tai useampaa valmistettua lddkinnallistd laitetta, on
sisallettdva yksiloity tuotenimi, tuotekoodi tai yksiselitteinen viittaus, ja valmistajan on siilytettiva se. CE-
merkintdin on liitettdva tdssd liitteessd tarkoitetut tehtdvit suorittavan ilmoitetun laitoksen tunnusnu-
mero.”;

korvataan 3.1 kohdan toisen alakohdan kahdeksannen luetelmakohdan johdantokappale seuraavasti:

—  valmistajan sitoumus ottaa kdyttoon ja pitdd ajan tasalla jirjestelmallinen menettely, jossa tarkastellaan
laitteista saatuja kokemuksia tuotannonjilkeisessd vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut
sdaannokset, sekd soveltaa aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tama
sitoumus velvoittaa valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti
saatuaan niistd tiedon:”;

lisdtdan 3.2 kohdan toiseen alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

»

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

korvataan 5.1 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"Valmistajan tai tdmédn valtuutetun edustajan on pidettivé vahintddn viiden vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat
implantoitavat laitteet, vahintddn 15 vuoden ajan viimeisen laitteen valmistuksesta kansallisten viranomaisten
saatavilla:”;
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7)

korvataan 6 kohta seuraavasti:

6.

6.1

6.2

6.3

6.4

Soveltaminen luokan II a laitteisiin

Edelld 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti titd liitettd voidaan soveltaa II a luokan tuotteisiin seuraavin

edellytyksin:

Poiketen siitd, mitd 2, 3.1 ja 3.2 kohdassa sdddetéén, valmistaja varmistaa ja vakuuttaa vaatimustenmu-
kaisuusvakuutuksella, ettd luokan II a tuotteet on valmistettu liitteessi VII olevassa 3 kohdassa
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisesti ja vastaavat timin direktiivin niitd koskevia vaatimuksia.

Luokan II a laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana 3.3 kohdassa tarkoitettua arviointia,
tayttavatko liitteessd VII olevassa 3 kohdassa kuvatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin
yhdestd edustavasta ndytteestd kutakin laitealaryhmaa kohti, tdimén direktiivin sdannokset.

Yhti tai uscampaa edustavaa ndytetté valitessaan ilmoitetun laitoksen on otettava huomioon teknologian
uutuus, suunnittelun, teknologian ja valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, aiottu kaytto ja
timan direktiivin mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista saadut
tulokset (jotka koskevat esim. fysikaalisia, kemiallisia tai biologisia ominaisuuksia). llmoitetun laitoksen on
dokumentoitava ja pidettdvé toimivaltaisen viranomaisen saatavilla otettua néytettd tai otettuja néytteitd
koskevat perustelunsa.

IImoitetun laitoksen on arvioitava lisindytteet osana 4.3 kohdassa tarkoitettua valvontaa.”.

Muutetaan liite VII seuraavasti:

korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

1.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja tai timin valtuutettu edustaja, joka
tdyttdd 2 kohdan velvollisuudet seki steriileind markkinoille saatettavien tuotteiden ja mittaustoiminnon
omaavien laitteiden osalta 5 kohdan vaatimukset, varmistaa ja vakuuttaa, ettd asianomaiset tuotteet
tdyttavit timan direktiivin niitd koskevat sddnnokset.

Valmistajan on laadittava 3 kohdassa kuvatut tekniset asiakirjat. Valmistajan tai tdmin edustajan on
pidettdvdi nimd asiakirjat, mukaan luettuna EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus, kansallisten viran-
omaisten saatavilla tarkastusta varten vihintddn viiden vuoden ajan viimeisen laitteen valmistuksesta.
Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, siilytysaika on vahintddn 15 vuotta viimeisen laitteen
valmistuksesta.”;

muutetaan 3 kohta seuraavasti:

iii)

korvataan ensimmiinen luetelmakohta seuraavasti:

»

— tuotteen yleinen kuvaus, mukaan luettuna suunnitellut vaihtoehdot, seki sen suunniteltu yksi tai
useampi kiyttotarkoitus,”;

korvataan viides luetelmakohta seuraavasti:

»

— steriileind markkinoille saatettavien tuotteiden osalta kiytettyjen menetelmien kuvaus ja
validointiraportti,”;

korvataan seitsemds luetelmakohta seuraavasti:
"— liitteessd I olevan I luvun 2 kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut,
—  prekliininen arviointi,”;

lisitddn seitsemdnnen luetelmakohdan jilkeen luetelmakohta seuraavasti:

»

— liitteessd X tarkoitettu kliininen arviointi,”;
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¢)  korvataan 4 kohdan johdantokappale seuraavasti:

4. Valmistajan on otettava kdyttoon ja pidettdvd ajan tasalla jdrjestelmillinen menettely, jossa tarkastellaan
laitteista tuotannon jilkeen saatavia kokemuksia ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut sdannokset, sekd
sovellettava aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi, ottaen huomioon
tuotteen luonteen ja sithen liittyvét riskit. Valmistajan on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille
seuraavista tapauksista heti saatuaan niistd tiedon:”;

d)  korvataan 5 kohdassa ilmaisu "liitteissd IV, V tai VI” ilmaisulla "liitteessd II, IV, V tai VI”.
8)  Muutetaan liite VIII seuraavasti:
a)  poistetaan 1 kohdassa ilmaisu “yhteisoon sijoittautunut”;
b)  muutetaan 2.1 kohta seuraavasti:
i) lisdtddn johdantovirkkeen jilkeen luetelmakohta seuraavasti:
"— valmistajan nimi ja osoite,”;
ii)  korvataan neljis luetelmakohta seuraavasti:
"— tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat mairdyksessd,”;
¢)  muutetaan 2.2 kohta seuraavasti:
i) korvataan toinen luetelmakohta seuraavasti:
"—  kliininen tutkimussuunnitelma,”;
ii)  lisdtddn toisen luetelmakohdan jilkeen luetelmakohdat seuraavasti:
"— tutkijan tietopaketti,
—  vahvistus siiti, ettd asianomaisilla henkil6illd on vakuutus,

—  tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kiytetyt asiakirjat,

—  ilmoitus siitd, kuuluuko laitteeseen olennaisena osana liitteessd 1 olevassa 7.4 kohdassa tarkoitettu
aine tai ihmisverestd periisin oleva aine,

—  ilmoitus siitd, onko laite valmistettu hyodyntimalla direktiivissi 2003/32/EY tarkoitettuja eldimistd
perdisin olevia kudoksia,”;

d)  korvataan 3.1 kohdan ensimmadinen alakohta seuraavasti:

3.1 yksilolliseen kdyttoon valmistetuista laitteista asiakirjat, joissa ilmoitetaan valmistuspaikka tai -paikat ja
joiden perusteella tuotteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky, mukaan lukien ennakoitava suoritus-
kyky, ovat ymmirrettdvissa siten, ettd timén direktiivin vaatimusten mukaisuus voidaan arvioida.”;

e)  korvataan 3.2 kohta seuraavasti:
”3.2 Kkliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita koskevissa asiakirjoissa on oltava
—  tuotteen yleinen kuvaus ja sen suunniteltu kéyttotarkoitus,

—  suunnittelupiirustukset, suunnitellut valmistusmenetelmit, erityisesti steriloinnin osalta, sekd
kaaviot esimerkiksi osista, osakokoonpanoista tai piireistd,

—  tarvittavat kuvaukset ja selitykset edelld mainittujen piirustusten ja kaavioiden sekd tuotteen
toiminnan ymméirtéimiseksi,
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9)

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

jos laitteeseen sisiltyy erottamattomana osana liitteessd I olevassa 7.4 kohdassa tarkoitettu aine tai
ihmisverestd perdisin oleva aine, tiedot suoritetuista tarkastuksista kyseisen aineen tai ihmisverestd
perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja Kkéyttokelpoisuuden arvioimiseksi laitteen
suunniteltu kdyttotarkoitus huomioon ottaen,

jos laite on valmistettu hydodyntimalld direktiivissi 2003/32/EY tarkoitettuja eldimistd perdisin
olevia kudoksia, tihdn littyvit riskinhallintatoimenpiteet, joita on toteutettu infektioriskin
vihentimiseksi,

suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tarkastusten, teknisten testien jne. tulokset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd valmistusmenetelmin
tuloksena saadaan tuotteita, jotka on valmistettu timidn kohdan ensimmdisessd alakohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen mukaisesti.

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

korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4,

Tissi liitteessd médrittyjen vakuutusten sisiltimdt tiedot on sailytettdva vihintddn viiden vuoden ajan. Jos
kyseessd ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on vahintdin 15 vuotta.”;

lisdtddn 5 kohta seuraavasti:

g

Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajan on sitouduttava tarkastelemaan ja dokumen-
toimaan saatuja kokemuksia tuotannonjilkeisessd vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut
sddnnokset, sekd soveltamaan aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi.
Tama sitoumus velvoittaa valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista
ja niihin liittyvistd korjaavista toimista heti saatuaan niistd tiedon:

ii)

laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hdiriot tai heikentyminen sekd riittimattomat
merkinnat tai kdyttoohjeet, jotka saattavat johtaa tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kdyttdjan
kuolemaan tai terveydentilan vakavaan heikkenemiseen;

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

Muutetaan liite IX seuraavasti:

a)

muutetaan I luku seuraavasti:

lisdtdan 1.4 kohtaan virke seuraavasti:

"Itsendistd ohjelmistoa pidetddn aktiivisena lddkinnallisend laitteena.”;

korvataan 1.7 kohta seuraavasti:

"1.7 Keskusverenkierto

Tassd direktiivissd ‘keskusverenkiertojirjestelmalld’ tarkoitetaan seuraavia verisuonia:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens bifurcatio aortaeen, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.”;
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lisdtaan II luvun 2 kohtaan kohta seuraavasti:

2.6 Laskettaessa I luvun 1.1 kohdassa tarkoitettua kestoa tarkoitetaan yhtdjaksoisella kdytolld laitteen

keskeytyksetonti tosiasiallista kdyttod suunniteltuun tarkoitukseen. Jos laitteen kaytto keskeytyy ja laite
korvataan vilittomasti samalla tai samankaltaisella laitteella, laitteen yhtdjaksoisen kayton katsotaan
kuitenkin jatkuvan.”;

muutetaan III luku seuraavasti:

i)

iii)

iv)

vi)

vii)

korvataan 2.1 kohdan ensimmaisen alakohdan johdantolause seuraavasti:

"Kehon aukoissa kdytettivit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta kirurgisia invasiivisia laitteita, joita ei ole
tarkoitettu liitettdviksi aktiiviseen ladkinnalliseen laitteeseen tai jotka on tarkoitettu liitettdvaksi I luokan
aktiiviseen ladkinnalliseen laitteeseen”;

korvataan 2.2 kohta seuraavasti:

2.2 Sdanto 6

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

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

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

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

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

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

—  niitd ole tarkoitettu annostelemaan lddkkeitd vapautumismekanismilla, jos annostelutapa
saattaa aiheuttaa riskejd, jolloin ne kuuluvat Il b luokkaan.”;

korvataan 2.3 kohdan ensimmaiinen luetelmakohta seuraavasti:

»”

—  erityisesti valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan tai korjaamaan sydianvikaa tai keskusverenkier-
ron vikaa olemalla suoraan kosketuksissa ndiden kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat III
luokkaan,”;

korvataan 4.1 kohdassa oleva viittaus "65/65/ETY" viittauksella "2001/83/EY";

korvataan 4.1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Laitteet, joihin sisiltyy erottamattomana osana ihmisverestd perdisin oleva aine, kuuluvat III luokkaan.”;

lisitdin 4.3 kohdan toiseen alakohtaan lause seuraavasti:

”, jollei niitd ole tarkoitettu erityisesti kdytettaviksi desinfioivina invasiivisina laitteina, jolloin ne kuuluvat
II b luokkaan.”;

korvataan 4.4 kohdassa oleva ilmaisu "Muut kuin aktiiviset laitteet” ilmaisulla "Laitteet”.
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10)

Muutetaan liite X seuraavasti:

a)

korvataan 1.1 kohta seuraavasti:

"1.1  Yleensd liitteessd I olevassa 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia ja suorituskykyd koskevien
vaatimusten mukaisuus laitteen tavanomaisissa kdyttoolosuhteissa on vahvistettava sekd epitoivotut
sivuvaikutukset ja liitteessd I olevassa 6 kohdassa tarkoitettu hyoty-haittasuhteen hyviksyttivyys on
arvioitava kliinisten tietojen perusteella. Ndiden tietojen arvioinnissa, jaljempana ’kliininen arviointi’, on
soveltuvissa tapauksissa otettava huomioon asiaankuuluvat yhdenmukaistetut standardit ja noudatettava
méiriteltyd ja menetelmallisesti luotettavaa menettelys, joka perustuu

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

—  osoitetaan laitteen vastaavuus sen laitteen kanssa, jota tiedot koskevat, ja

—  asianmukaisesti osoitetaan olennaisten vaatimusten mukaisuus;
1.1.2 tai kriittiseen arvioon kaikista tehtyjen kliinisen tutkimusten tuloksista;
1.1.3 tai 1.1.1 ja 1.1.2 alakohdassa sdddettyjen kliinisten yhteistietojen kriittiseen arvioon.”;
lisitddn kohdat seuraavasti:

"1.1a Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet ja III luokan laitteet, kliiniset tutkimukset on tehtavé,
jollei ole perusteltua nojautua olemassa oleviin kliinisiin tietoihin.

1.1b Kliininen arviointi ja sen tulos on dokumentoitava. Asiakirjoihin on sisillyttava laitteen tekniset
asiakirjat jaftai tdydelliset viittaukset teknisiin asiakirjoihin.

1.1c Kliininen arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettiva jatkuvasti ajan tasalla paivittimalld niitd
markkinoille saattamisen jilkeisestd valvonnasta saaduilla tiedoilla. Jos markkinoille saattamisen
jalkeistd valvontaa koskevaan suunnitelmaan kuuluvaa kliinistd seurantaa ei pideté tarpeellisena,
tdmd on asianmukaisesti perusteltava ja osoitettava asiakirjoin.

1.1d Jos Kliinisiin tietoihin perustuvaa olennaisten vaatimusten mukaisuutta ei katsota asianmukai-
sesti osoitetuksi, hylkddmiselle on annettava riittavét perustelut, jotka pohjautuvat riskinhallin-
nan tuloksiin, laitteen ja kehon vuorovaikutuksen erityispiirteiden tarkasteluun, suunniteltuun
kliiniseen suorituskykyyn sekd valmistajan vditteisiin. Olennaisten vaatimusten mukaisuuden
riittdvd osoittaminen pelkdstddn suorituskyvyn arvioinnilla, laboratoriotesteilld ja prekliiniselld
arvioinnilla on asianmukaisesti perusteltava.”;

korvataan 2.2 kohdan ensimmadinen virke seuraavasti:

“Kliiniset tutkimukset on suoritettava Maailman lddkiriliiton 18. maailmankokouksessaan vuonna 1964
Helsingissd, Suomessa hyviksymin Helsingin julistuksen mukaisesti, sellaisena kuin se on Maailman
lddkariliiton viimeksi muuttamana.”;

korvataan 2.3.5 kohta seuraavasti:

”2.3.5 Kaikki vakavat haittavaikutukset on kirjattava kokonaisuudessaan ja niistd on valittomasti ilmoitettava
niiden jdsenvaltioiden kaikille toimivaltaisille viranomaisille, joissa kliinisid tutkimuksia suoritetaan.”.




