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16.10.2013 A7-0324/372

Anderungsantrag 372
Mairead McGuinness, Peter Liese
1m Namen der PPE-Fraktion

Bericht A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Medizinprodukte
COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —2012/0266(COD)

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 43 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Artikel 43b

Elektronisches System fiir besondere
benannte Stellen

1. Die Kommission richtet ein
elektronisches Registrierungssystem ein,
das sie regelmifig aktualisiert, und das
folgenden Zwecken dient:

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

— dem Informationsaustausch mit
nationalen Behorden; und

— der Veriffentlichung der
Bewertungsberichte.

2. Die in dem elektronischen System
erfassten und verarbeiteten Daten, die
sich auf das Bewerbungsverfahren fiir
besondere benannte Stellen beziehen,
werden von der EMA in das elektronische
Registrierungssystem eingegeben.

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

4. Die Kommission aktualisiert das
System regelmdifig.

Or. en
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16.10.2013 A7-0324/373

Anderungsantrag 373
Mairead McGuinness, Peter Liese
1m Namen der PPE-Fraktion

Bericht A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Medizinprodukte

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

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 43 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Artikel 43¢
Netz besonderer benannter Stellen

1. Die Kommission und die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
richten das Netz besonderer benannter
Stellen ein und betreiben, koordinieren
und verwalten dieses.

2. Das Netz hat folgende Ziele:

(a) einen Beitrag dazu zu leisten, das
Potenzial der europiiischen
Zusammenarbeit im Zusammenhang mit
hoch spezialisierter Medizintechnik im
Bereich von Medizinprodukten zu
verwirklichen;

(b) einen Beitrag dazu zu leisten, das
Wissen iiber Medizinprodukte zu
biindeln;

(¢) die Entwicklung von Referenzwerten
fiir die Konformitiitsbewertung zu fordern
und die Ausarbeitung und Verbreitung
bewdihrter Verfahren innerhalb des
Netzes und dariiber hinaus zu
unterstiitzen;

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

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

(f) d@hnliche Herausforderungen in Bezug
auf die Durchfiihrung von
Konformititsbewertungsverfahren bei
innovativen Technologien gemeinsam zu
bewiiltigen; und

(g) erhebliche Abweichungen bei den
Konformititsbewertungen festzustellen
und zu melden, die von unterschiedlichen
besonderen benannten Stellen in Bezug
auf'im Wesentlichen dihnliche Produkte
durchgefiihrt wurden, und die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
dariiber zu unterrichten.

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

Or. en
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16.10.2013 A7-0324/374

Anderungsantrag 374
Mairead McGuinness, Peter Liese
1m Namen der PPE-Fraktion

Bericht A7-0324/2013
Dagmar Roth-Behrendt

Medizinprodukte
COM(2012)0542 — C7-0318/2012 —2012/0266(COD)

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 44 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Artikel 44a

Bewertungsverfahren in bestimmten
Fiillen

1. Die besonderen benannten Stellen
melden der Kommission alle Antrige auf
Konformititsbewertung fiir
implantierbare Produkte der Klasse 111,
fiir Produkte der Klasse IIb gemiifp Artikel
1 Absatz 5 und Anhang VII Nummer 5.3
(Regel 11), die zur Abgabe und/oder
Entfernung eines MedizinKlarprodukts
bestimmt sind, und fiir Produkte, die
unter Verwendung von nicht
lebensfiihigen oder abgetiteten Geweben
oder Zellen menschlichen oder tierischen
Ursprung oder ihren Derivaten hergestellt
werden, mit Ausnahme von Antréigen Zur
Verlingerung oder Erginzung
bestehender Priifbescheinigungen und
von Produkten, fiir die Spezifikationen
gemdf den Artikeln 6 und 7 in Bezug auf
die klinische Bewertung und die klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen veriffentlicht wurden.
Der Meldung liegen der Entwurf der
Gebrauchsanweisungen gemiif Anhang I
Abschnitt 19,3 und der Kurzbericht iiber
Sicherheit und klinische Leistung gemdf}
Artikel 26 bei. Bei der Meldung gibt die
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benannte Stelle an, bis zu welchem Datum
die Konformititsbewertung
schiitzungsweise abgeschlossen sein soll.
Die Kommission leitet die Meldung und
die dazugehorigen Unterlagen umgehend
an die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte zwecks Stellungnahme
weiter. Bei der Erarbeitung ihrer
Stellungnahme kann die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
von den einschliigigen Sachverstindigen
des Bewertungsausschusses fiir
Medizinprodukte gemdf Artikel 78 eine
klinische Bewertung einholen.

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

—den Bericht iiber die klinische
Bewertung gemify Anhang XIII,
einschlieflich des Berichts iiber die
klinischen Priifungen gemifs
Anhang XIV;

— den Plan fiir die klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen gemify Anhang XIII1
und

— samtliche Informationen iiber die
Vermarktung beziehungsweise
Nichtvermarktung des Produkts in
Drittlindern und gegebenenfalls die
Ergebnisse der von den zustindigen
Behorden in diesen Liindern
durchgefiihrten Bewertung.

Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte beschlieffen ein solches
Ersuchen lediglich auf der Grundlage der
folgenden Kriterien:

(a) Neuartigkeit des Produkts und
maogliche erhebliche klinische
Auswirkungen oder Auswirkungen auf

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

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

Unter Beriicksichtigung des technischen
Fortschritts und simtlicher verfiigbarer
Informationen wird der Kommission die
Befugnis iibertragen, gemdf; Artikel 89
delegierte Rechtsakte zur Anderung oder
Ergdnzung der vorstehend genannten
Kriterien zu erlassen.

In ihrem Ersuchen fiihrt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
die wissenschaftlich fundierten
Gesundheitsgriinde 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
Konformititsbewertungsverfahren
fortsetzen.

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

4. In ihrer Stellungnahme beriicksichtigt
die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte die klinische Bewertung
des Bewertungsausschusses fiir
Medizinprodukte. Die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
kann Anderungen der in Absatz 2
genannten Unterlagen empfehlen.

5. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte setzt unverzgiiglich 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
anschliefit oder nicht. Im letztgenannten
Fall kann die besondere benannte Stelle
der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte eine schriftliche
Mitteilung vorlegen, dass sie um eine
Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In
diesem Fall legt die speziell benannte
Stelle der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte innerhalb von 30 Tagen
nach Erhalt des Gutachtens die
ausfiihrliche Begriindung des Ersuchens
vor. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte leitet diese
Informationen umgehend an den
Bewertungsausschusses fiir
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Medizinprodukte und die Kommission
weiter.

Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der
Begriindung des Gesuchs iiberpriift die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
ihr Gutachten, falls notwendig nach
Konsultation des Bewertungsausschusses
fiir Medizinprodukte. Die Griinde fiir die
erzielten Schlussfolgerungen werden dem
endgiiltigen Gutachten beigefiigt.

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

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

Hiingt die giinstige Stellungnahme der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
jedoch von der Anwendung spezifischer
Mafinahmen ab (z. B. Anpassung des
Plans fiir die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen, Befristung
der Zertifizierung), stellt die besondere
benannte Stelle die
Konformititsbescheinigung nur unter der
Bedingung aus, dass diese Mafinahmen
vollstindig umgesetzt werden.

Nach der Abgabe einer positiven
Stellungnahme lotet die Kommission stets
die Moglichkeiten aus, gemeinsame
technische Spezifikationen fiir das
betreffende Produkt oder die betreffenden
Produkte zu verabschieden, und
verabschiedet diese nach Méglichkeit (im
Einklang mit Artikel 7).

Im Fall einer ungiinstigen Stellungnahme
der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte stellt die besondere
benannte Stelle die
Konformititsbescheinigung zundchst
nicht aus. Die besondere benannte Stelle
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kann jedoch als Antwort auf die in der
Bewertung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte aufgefiihrte Evklirung
neue Informationen einreichen. Wenn die
neuen Informationen von den zuvor
vorgelegten Informationen erheblich
abweichen, priift die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
den Antrag erneut.

Auf Antrag des Herstellers organisiert die
Kommission eine Anhéorung, auf der die
wissenschaftlichen Griinde fiir die
ungiinstige wissenschaftliche Bewertung
und alle Mafinahmen, die der Hersteller
ergreifen kann, oder Daten, die
eingereicht werden kénnen, um die
Bedenken der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte auszuriumen,
besprochen werden konnen.

9. Falls es zum Schutz der Sicherheit der
Patienten und der offentlichen
Gesundheit als erforderlich erachtet wird,
wird der Kommission gemdf; Artikel 89
die Befugnis iibertragen, delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um spezifische
Kategorien oder Gruppen von Produkten,
die nicht zu den in Absatz 1 genannten
Produkten gehéren, zu bestimmen, fiir die
die Absdtze 1 bis 8 fiir einen bestimmten
Zeitraum gelten.

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

10. Die Kommission erstellt eine fiir die
Offentlichkeit zugiingliche
Zusammenfassung des in den Absiitzen 6
und 7 genannten Gutachtens. Dabei gibt
sie keinerlei personenbezogene Daten
oder vertrauliche Informationen
geschiftlicher Art preis.

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

12. Die Kommission kann die Modalititen
und Verfahrenselemente beziiglich der
Vorlage und Analyse der im Einklang mit
diesem Artikel bereitgestellten Unterlagen
im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemdf} dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

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

Or. en

PE519.332v01-00

DE



