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16.10.2013 A7-0324/360 

Änderungsantrag 360 
Holger Krahmer 
im Namen der ALDE-Fraktion 

 

Bericht A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Medizinprodukte 

COM(2012)0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Artikel 43 a (neu) 
 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

  Artikel 43a 

 Beteiligung der besonderen benannten 
Stellen an den 

Konformitätsbewertungsverfahren für 
Produkte mit hohem Risiko 

 1. Nur besondere benannte Stellen sind 
befugt, Konformitätsbewertungen für die 
folgenden Produkte durchzuführen:  

 (a) implantierbare Produkte; 

 (b) Produkte gemäß Artikel 1 Absatz 4 
und Anhang VII Nummer 6.1 (Regel 13), 
zu deren Bestandteilen ein Stoff gehört; 

 (c) Produkte der Klasse IIb gemäß 
Artikel 1 Absatz 5 und Anhang VII 
Nummer 5.3 (Regel 11), die zur Abgabe 
und/oder Entfernung eines 
Medizinprodukts bestimmt sind;  

 (d) Produkte, die aus nicht lebensfähigen 
oder abgetöteten Geweben oder Zellen 
menschlichen oder tierischen Ursprungs 
oder ihren Derivaten hergestellt werden; 
oder 

 (e) alle anderen Produkte der Klasse III. 
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 2. Antragstellende besondere benannte 
Stellen, die ihrer Ansicht nach die 
Anforderungen an besondere benannte 
Stellen gemäß Anhang VI Nummer 3.6 
erfüllen, reichen ihren Antrag bei der 
EMA ein.  

 3. Dem Antrag ist die Gebühr beizufügen, 
die zur Deckung der Kosten für die 
Prüfung des Antrags an die EMA zu 
entrichten ist. 

 4. Die EMA benennt im Einklang mit den 
in Anhang VI aufgeführten 
Anforderungen die besondere benannte 
Stelle bzw. die besonderen benannten 
Stellen und erlässt innerhalb von 
90 Tagen ihre Stellungnahme zu der 
Genehmigung für die Durchführung von 
Konformitätsbewertungen in Bezug auf 
Produkte gemäß Absatz 1, die sie der 
Kommission übermittelt.  

 5. Die Kommission veröffentlicht 
anschließend die Benennung und die 
Namen der besonderen benannten Stelle 
bzw. der besonderen benannten Stellen 
entsprechend. 

 6. Die Benennung wird am Tag nach 
ihrer Veröffentlichung in der Datenbank 
der benannten Stellen, die von der 
Kommission entwickelt und verwaltet 
wird, wirksam. Der Umfang der 
Tätigkeiten, die die besondere benannte 
Stelle ausführen darf, bestimmt sich nach 
der veröffentlichten Benennung.  

 Diese Benennung gilt fünf Jahre lang 
und kann alle fünf Jahre verlängert 
werden, wobei ein neuer Antrag bei der 
EMA zu stellen ist. 

 7. Der Hersteller von in Absatz 1 
aufgeführten Produkten kann einen 
Antrag bei einer besonderen benannten 
Stelle seiner Wahl stellen, die in das 
elektronische System gemäß Artikel 43b 
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(neu) eingetragen ist. 

 8. Ein und dieselbe 
Konformitätsbewertungstätigkeit kann 
nicht gleichzeitig bei mehreren 
besonderen benannten Stellen beantragt 
werden. 

 9. Die besondere benannte Stelle meldet 
der Kommission alle Anträge auf 
Konformitätsbewertung für Produkte 
gemäß Absatz 1. 

 10. Artikel 43 Absätze 2, 3 und 4 gelten 
für besondere benannte Stellen. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0324/361 

Änderungsantrag 361 
Holger Krahmer 
im Namen der ALDE-Fraktion 

 

Bericht A7-0324/2013 
Dagmar Roth-Behrendt 
Medizinprodukte 

COM(2012)0542 – C7-0318/2012 – 2012/0266(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Artikel 43 c (neu) 
 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

  Artikel 44a 

 Bewertungsverfahren in bestimmten 
Fällen 

 1. Die besonderen benannten Stellen 
melden der Kommission alle Anträge auf 
Konformitätsbewertung für 
implantierbare Produkte der Klasse III, 
für Produkte der Klasse IIb gemäß Artikel 
1 Absatz 5 und Anhang VII Nummer 5.3 
(Regel 11), die zur Abgabe und/oder 
Entfernung eines Medizinprodukts 
bestimmt sind, und für Produkte, die 
unter Verwendung von nicht 
lebensfähigen oder abgetöteten Geweben 
oder Zellen menschlichen oder tierischen 
Ursprung oder ihren Derivaten hergestellt 
werden, mit Ausnahme von Anträgen zur 
Verlängerung oder Ergänzung 
bestehender Prüfbescheinigungen und 
von Produkten, für die Spezifikationen 
gemäß den Artikeln 6 und 7 in Bezug auf 
die klinische Bewertung und die klinische 
Weiterverfolgung nach dem 
Inverkehrbringen veröffentlicht wurden. 
Der Meldung liegen der Entwurf der 
Gebrauchsanweisungen gemäß Anhang I 
Abschnitt 19.3 und der Kurzbericht über 
Sicherheit und klinische Leistung gemäß 
Artikel 26 bei. Bei der Meldung gibt die 
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besondere benannte Stelle an, bis zu 
welchem Datum die 
Konformitätsbewertung schätzungsweise 
abgeschlossen sein soll. Die Kommission 
leitet die Meldung und die dazugehörigen 
Unterlagen umgehend an die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
zur Abgabe einer Stellungnahme weiter.  
Bei der Erarbeitung ihrer Stellungnahme 
kann die Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte von den einschlägigen 
Sachverständigen des 
Bewertungsausschusses für 
Medizinprodukte gemäß Artikel 78 eine 
klinische Bewertung einholen. 

 

 2. Innerhalb von 20 Tagen nach Eingang 
der in Absatz 1 genannten Informationen 
kann die Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte die besondere benannte 
Stelle ersuchen, vor Erteilung einer 
Prüfbescheinigung die folgenden 
Dokumente einzureichen: 

 – den Bericht über die klinische 
Bewertung gemäß Anhang XIII, 
einschließlich des Berichts über die 
klinischen Prüfungen gemäß 
Anhang XIV; 

 – den Plan für die klinische 
Weiterverfolgung nach dem 
Inverkehrbringen gemäß Anhang XIII 
und 

 – sämtliche Informationen über die 
Vermarktung beziehungsweise 
Nichtvermarktung des Produkts in 
Drittländern und gegebenenfalls die 
Ergebnisse der von den zuständigen 
Behörden in diesen Ländern 
durchgeführten Bewertung.  

 Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte beschließen ein solches 
Ersuchen lediglich auf der Grundlage der 
folgenden Kriterien: 
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 (a) Neuartigkeit des Produkts und 
mögliche erhebliche klinische 
Auswirkungen oder Auswirkungen auf 
die öffentliche Gesundheit;  

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

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

 Unter Berücksichtigung des technischen 
Fortschritts und sämtlicher verfügbarer 
Informationen wird der Kommission die 
Befugnis übertragen, gemäß Artikel 89 
delegierte Rechtsakte zur Änderung oder 
Ergänzung der vorstehend genannten 
Kriterien zu erlassen. 

 In ihrem Ersuchen führt die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
die wissenschaftlich fundierten 
Gesundheitsgründe an, die der Auswahl 
dieses speziellen Antrags zu Grunde 
lagen. 

 Falls innerhalb von 20 Tagen nach 
Eingang der in Absatz 1 genannten 
Informationen kein Ersuchen der 
Koordinierungsstelle Medizinprodukte 
vorliegt, kann die besondere benannte 
Stelle das 
Konformitätsbewertungsverfahren 
fortsetzen. 

 3. Die Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte gibt nach Konsultation 
des Bewertungsausschusses für 
Medizinprodukte spätestens 60 Tage nach 
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Einreichung der Unterlagen ein 
Gutachten der Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte zu den Unterlagen 
gemäß Absatz 2 ab. Innerhalb dieses 
Zeitraums und bis spätestens 30 Tage 
nach Vorlage der Zusammenfassung 
kann der Bewertungsausschusses für 
Medizinprodukte über die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
weitere Informationen anfordern, die aus 
wissenschaftlich fundierten Gründen für 
die Analyse der Unterlagen gemäß 
Absatz 2 erforderlich sind. Dazu können 
auch die Anforderung von Stichproben 
oder ein Vor-Ort-Besuch der 
Räumlichkeiten des Herstellers gehören. 
Die in Satz 1 dieses Absatzes genannte 
Frist für Anmerkungen wird bis zum 
Eintreffen der angeforderten zusätzlichen 
Informationen unterbrochen. Durch 
spätere Ersuchen um zusätzliche 
Informationen seitens der 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
wird die Frist zur Abgabe von 
Anmerkungen nicht unterbrochen. 

 4. In ihrer Stellungnahme berücksichtigt 
die Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte die klinische Bewertung 
des Bewertungsausschusses für 
Medizinprodukte. Die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
kann Änderungen der Unterlagen gemäß 
Absatz 2 empfehlen. 

 5. Die Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte setzt unverzüglich die 
Kommission, die besondere benannte 
Stelle und den Hersteller von ihrer 
Stellungnahme in Kenntnis. 

 6. Innerhalb von 15 Tagen nach Eingang 
des in Absatz 5 genannten Gutachtens 
gibt die besondere benannte Stelle an, ob 
sie sich dem Gutachten der 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
anschließt oder nicht. Im letztgenannten 
Fall kann die besondere benannte Stelle 
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der Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte eine schriftliche 
Mitteilung vorlegen, dass sie um eine 
Überprüfung des Gutachtens ersucht. In 
diesem Fall legt die speziell benannte 
Stelle der Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte innerhalb von 30 Tagen 
nach Erhalt des Gutachtens die 
ausführliche Begründung des Ersuchens 
vor. Die Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte leitet diese 
Informationen umgehend an den 
Bewertungsausschusses für 
Medizinprodukte und die Kommission 
weiter. 

 Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der 
Begründung des Gesuchs überprüft die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
ihr Gutachten, falls notwendig nach 
Konsultation des Bewertungsausschusses 
für Medizinprodukte. Die Gründe für die 
erzielten Schlussfolgerungen werden dem 
endgültigen Gutachten beigefügt. 

 7. Unmittelbar nach seiner Annahme 
übermittelt die Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte der Kommission, der 
besonderen benannten Stelle und dem 
Hersteller ihr endgültiges Gutachten. 

 8. Im Fall einer positiven Stellungnahme 
der Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte kann die besondere 
benannte Stelle die Zertifizierung 
vornehmen.  

 Hängt die günstige Stellungnahme der 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
jedoch von der Beantragung spezifischer 
Maßnahmen ab (z. B. Anpassung des 
Plans für die klinische Weiterverfolgung 
nach dem Inverkehrbringen, Befristung 
der Zertifizierung), stellt die besondere 
benannte Stelle die 
Konformitätsbescheinigung nur unter der 
Bedingung aus, dass diese Maßnahmen 
vollständig umgesetzt werden. 
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 Nach der Abgabe einer positiven 
Stellungnahme lotet die Kommission stets 
die Möglichkeiten aus, gemeinsame 
technische Spezifikationen für das 
betreffende Produkt oder die betreffenden 
Produkte zu verabschieden, und 
verabschiedet diese nach Möglichkeit (im 
Einklang mit Artikel 7). 

 Im Fall einer ungünstigen Stellungnahme 
der Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte stellt die besondere 
benannte Stelle die 
Konformitätsbescheinigung zunächst 
nicht aus.  

 Die besondere benannte Stelle kann 
jedoch als Antwort auf die in der 
Bewertung der Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte aufgeführte Erklärung 
neue Informationen einreichen. Wenn die 
neuen Informationen von den zuvor 
vorgelegten Informationen erheblich 
abweichen, prüft die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
den Antrag erneut. 

 Auf Antrag des Herstellers organisiert die 
Kommission eine Anhörung, auf der die 
wissenschaftlichen Gründe für die 
ungünstige wissenschaftliche Bewertung 
und alle Maßnahmen, die der Hersteller 
ergreifen kann, oder Daten, die 
eingereicht werden können, um die 
Bedenken der Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte auszuräumen, 
besprochen werden können. 

 9. Falls die Kommission es zum Schutz 
der Sicherheit der Patienten und der 
öffentlichen Gesundheit für erforderlich 
hält, wird ihr gemäß Artikel 89 die 
Befugnis übertragen, delegierte 
Rechtsakte zu erlassen, um spezifische 
Kategorien oder Gruppen von Produkten, 
die nicht zu den in Absatz 1 genannten 
Produkten gehören, zu bestimmen, für die 
die Absätze 1 bis 8 für einen bestimmten 
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Zeitraum gelten.  

 Maßnahmen gemäß diesem Absatz sind 
nur gerechtfertigt, wenn eines oder 
mehrere Kriterien des Absatzes 2 erfüllt 
sind. 

 10. Die Kommission erstellt eine für die 
Öffentlichkeit zugängliche 
Zusammenfassung des in den Absätzen 6 
und 7 genannten Gutachtens. Dabei gibt 
sie keinerlei personenbezogene Daten 
oder vertrauliche Informationen 
geschäftlicher Art preis. 

 

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

 13. Dem betreffenden Unternehmen 
werden die zusätzlichen Kosten dieser 
Bewertung nicht in Rechnung gestellt. 

Or. en 

 

 


