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16.10.2013 A7-0327/263 

Änderungsantrag 263 
Peter Liese 
im Namen der PPE-Fraktion 

 

Bericht A7-0327/2013 
Peter Liese 
In-vitro-Diagnostika 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Artikel 8 – Absatz 7 
 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

7. Die Hersteller sorgen dafür, dass dem 

Produkt die gemäß Anhang I Abschnitt 17 

bereitzustellenden Informationen in einer 

der EU-Amtssprachen beiliegen, die für 
den vorgesehenen Anwender leicht 

verständlich ist. In welcher Sprache bzw. 

welchen Sprachen die vom Hersteller 

bereitzustellenden Informationen 

abzufassen sind, kann im Wege nationaler 

Rechtsvorschriften von dem Mitgliedstaat 

festgelegt werden, in dem das Produkt dem 

Anwender zur Verfügung gestellt wird.  

 

7. Die Hersteller sorgen dafür, dass die 
dem Produkt gemäß Anhang I Abschnitt 17 

beizufügenden Informationen in einer EU-

Amtssprache abgefasst werden, die für 
den vorgesehenen Anwender leicht 

verständlich ist. In welcher Sprache bzw. 

welchen Sprachen die vom Hersteller 

bereitzustellenden Informationen 

abzufassen sind, kann im Wege nationaler 

Rechtsvorschriften von dem Mitgliedstaat 

festgelegt werden, in dem das Produkt dem 

Anwender zur Verfügung gestellt wird.  

 

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder 

für patientennahe Tests werden die 

Informationen gemäß Anhang I 

Abschnitt 17 in der bzw. den Sprache(n) 
des Mitgliedstaats bereitgestellt, in dem die 

vorgesehenen Anwender das Produkt 

erhalten. 

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder 

für patientennahe Tests werden die 

Informationen gemäß Anhang I 

Abschnitt 17 in der bzw. den EU-
Amtssprache(n) des Mitgliedstaats 

bereitgestellt, in dem die vorgesehenen 

Anwender das Produkt erhalten. 

 

Or. en 

Begründung 

Es sollte möglich sein, die Informationen auf elektronischem Wege bereitzustellen. Ferner ist 
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klarzustellen, dass die Informationen in einer EU-Amtssprache und nicht in irgendeiner 
anderen Sprache bereitzustellen sind. Durch diese beiden Änderungen werden die 
potenziellen Lasten für KMU verringert. 
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16.10.2013 A7-0327/264 

Änderungsantrag 264 
Peter Liese 
im Namen der PPE-Fraktion 

 

Bericht A7-0327/2013 
Peter Liese 
In-vitro-Diagnostika 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Artikel 15 – Absatz 1 
 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

1. Die EU-Konformitätserklärung besagt, 

dass die Erfüllung der in dieser 

Verordnung genannten Anforderungen 

nachgewiesen wurde. Sie wird laufend 

aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt, 

welche Angaben die EU-

Konformitätserklärung mindestens 

enthalten muss. Sie wird in die EU-
Amtssprache(n) übersetzt, die von dem 
Mitgliedstaat vorgeschrieben ist/sind, in 
dem das Produkt bereitgestellt wird. 

1. Die EU-Konformitätserklärung besagt, 

dass die Erfüllung der in dieser 

Verordnung genannten Anforderungen 

nachgewiesen wurde. Sie wird laufend 

aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt, 

welche Angaben die EU-

Konformitätserklärung mindestens 

enthalten muss. Sie wird in einer der EU-
Amtssprachen ausgestellt.  

Or. en 

Begründung 

Im Allgemeinen bringt die Übersetzung von Konformitätserklärungen in die Amtssprachen 
sämtlicher EU-Mitgliedstaaten, in denen das Produkt erhältlich ist, insbesondere für KMU 
einen unverhältnismäßig hohen und daher kostenintensiven Verwaltungsaufwand mit sich, der 
ungerechtfertigt ist. Wie in der geltenden Richtlinie sollten Informationen in einer EU-
Amtssprache ausreichen. 
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16.10.2013 A7-0327/265 

Änderungsantrag 265 
Peter Liese 
im Namen der PPE-Fraktion 

 

Bericht A7-0327/2013 
Peter Liese 
In-vitro-Diagnostika 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Anhang II – Abschnitt 3.2 – Buchstabe b 
 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

(b) Angabe aller Stellen, einschließlich 

Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei 

denen Herstellungstätigkeiten durchgeführt 

werden.  

(b) Angabe aller Stellen, einschließlich 

Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei 

denen wesentliche Herstellungstätigkeiten 
durchgeführt werden.  

Or. en 

Begründung 

Dies sollte in Übereinstimmung mit dem GHTF-Dokument „Summary Technical 
Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety 
and Performance of In Vitro Diagnostic Medical Devices“ gebracht werden. 
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16.10.2013 A7-0327/266 

Änderungsantrag 266 
Peter Liese 
im Namen der PPE-Fraktion 

 

Bericht A7-0327/2013 
Peter Liese 
In-vitro-Diagnostika 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Anhang III – Abschnitt 7 
 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

7. Verweise auf die einschlägigen 
harmonisierten Normen oder 
Spezifikationen, für die die Konformität 
erklärt wird; 

entfällt 

Or. en 

Begründung 

Der Verweis auf die harmonisierten Normen und die angewandten Normteile ist in der 
technischen Dokumentation enthalten und kann von den Behörden mit allen Beweismitteln 
überprüft werden. Der kontinuierliche Änderungsbedarf durch Aktualisierung der Normen in 
der Konformitätserklärung wäre beträchtlich – ohne dass dadurch ein Mehrwert im Hinblick 
auf die Patientensicherheit oder auf die Sicherheit der Produkte im Allgemeinen entstünde. 
Dies ist eine enorme Belastung für die Hersteller und sollte daher entfallen, damit eine 
bürokratische Überlastung vermieden wird. 
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16.10.2013 A7-0327/267 

Änderungsantrag 267 
Peter Liese 
im Namen der PPE-Fraktion 

 

Bericht A7-0327/2013 
Peter Liese 
In-vitro-Diagnostika 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Anhang VI – Abschnitt 3.5a.2.(neu) 
 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 3. 5a. 2. Produktspezialisten für 
besondere benannte Stellen 

 Das für die Durchführung 
produktbezogener Prüfungen (z. B. 
Prüfung des Konzeptionsdossiers, 
Prüfung der technischen Dokumentation 
oder Baumusterprüfung) für Produkte 
gemäß Artikel 41a zuständige Personal 
verfügt nachweislich über die folgenden 
Qualifikationen als Produktspezialist: 

 - Erfüllung der Anforderungen an 
Produktsachverständige; 

 - Inhaber eines Hochschulabschlusses 
auf einem für Medizinprodukte 
einschlägigen Fachgebiet oder alternativ 
sechs Jahre einschlägige Erfahrung im 
Bereich In-vitro-Diagnostik oder in 
verwandten Bereichen; 

 - die Fähigkeit, ohne vorherige 
Konsultation von 
Herstellerspezifikationen oder 
Risikoanalysen wesentliche Risiken von 
Produkten innerhalb der 
Produktkategorien des Spezialisten 
festzustellen; 

 - die Fähigkeit, die wesentlichen 
Anforderungen zu beurteilen, wenn es 
keine harmonisierten oder etablierten 
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nationalen Normen gibt; 

 - die Berufserfahrung sollte in der ersten 
Produktkategorie gesammelt werden, auf 
der die Qualifikation basiert, für die 
Produktkategorie der Bezeichnung der 
benannten Stelle relevant sein und 
ausreichende Kenntnisse und 
Erfahrungen vermitteln, um das Design, 
die Validierungs- und 
Verifizierungsprüfung und die klinische 
Nutzung gründlich zu analysieren, sowie 
ein eingehendes Verständnis der 
Konzeption, Fertigung, Prüfung, 
klinischen Nutzung und der Risiken, die 
mit einem solchen Produkt einhergehen, 
vermitteln; 

 - mangelnde Berufserfahrung für weitere 
Produktkategorien, die eng mit der ersten 
Produktkategorie verbunden sind, kann 
durch interne produktspezifische 
Schulungsprogramme wettgemacht 
werden; 

 - für Produktspezialisten mit 
Qualifikationen für bestimmte 
Technologien sollte die Berufserfahrung 
in dem spezifischen Technologiebereich 
gesammelt werden, der für den Umfang 
der Benennung der benannten Stelle 
relevant ist. 

 Für jede benannte Produktkategorie 
verfügt die besondere benannte Stelle 
über mindestens zwei Produktspezialisten, 
davon mindestens einer hausintern, um 
Produkte gemäß Artikel 41a Absatz 1 zu 
bewerten. Für diese Produkte müssen 
hausintern Produktspezialisten für die 
benannten Technologiebereiche 
verfügbar sein, die unter den Umfang der 
Benennung fallen. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/268 

Änderungsantrag 268 
Peter Liese 
im Namen der PPE-Fraktion 

 

Bericht A7-0327/2013 
Peter Liese 
In-vitro-Diagnostika 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Artikel 1 – Absatz 6 
 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

6. Nationale Rechtsvorschriften, nach 

denen bestimmte Produkte nur auf ärztliche 

Verschreibung abgegeben werden dürfen, 

werden von dieser Verordnung nicht 
berührt. 

6. Nach dieser Verordnung dürfen 
bestimmte Produkte nur auf ärztliche 
Verschreibung hin abgegeben werden, 
nationale Rechtsvorschriften, nach denen 

bestimmte andere Produkte nur auf 
ärztliche Verschreibung abgegeben werden 

dürfen, werden davon aber nicht berührt. 
Direkt an den Verbraucher gerichtete 
Werbung für in dieser Verordnung als 
verschreibungspflichtig eingestufte 
Produkte ist rechtswidrig. 

 Die folgenden Produkte dürfen nur auf 
ärztliche Verschreibung hin abgegeben 
werden: 

 1) Produkte der Klasse D; 

 2) Produkte der Klasse C in den folgenden 
Kategorien: 

 (a) Gentestprodukte; 

 (b) therapiebegleitende Diagnostika. 

 Abweichend können die Mitgliedstaaten 
bei nachweislichem Erreichen eines 
hohen Gesundheitsschutzniveaus 
nationale Bestimmungen beibehalten oder 
einführen, gemäß denen spezielle Tests 
der Klasse D auch ohne ärztliche 
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Verschreibung abgegeben werden dürfen. 
In diesem Fall setzen sie die Kommission 
ordnungsgemäß darüber in Kenntnis. 

 Der Kommission wird die Befugnis 
übertragen, gemäß Artikel 85 delegierte 
Rechtsakte zu erlassen, um nach 
Konsultation der Interessenträger zu 
beschließen, dass sonstige Tests der 
Klasse C nur auf ärztliche Verschreibung 
abgegeben werden dürfen. 

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/269 

Änderungsantrag 269 
Peter Liese 
im Namen der PPE-Fraktion 

 

Bericht A7-0327/2013 
Peter Liese 
In-vitro-Diagnostika 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Artikel 44 a (neu) 
 

 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 Artikel 44a (neu) 

 Zusätzliches Bewertungsverfahren in 
außerordentlichen Fällen 

 1. Die besonderen benannten Stellen 
melden der Kommission alle Anträge auf 
Konformitätsbewertungen für Klasse-D-
Produkte ohne gemeinsame technische 
Spezifikationen, mit Ausnahme der 
Anträge auf Verlängerung oder 
Ergänzung bestehender 
Prüfbescheinigungen. Der Meldung 
liegen der Entwurf der 
Gebrauchsanweisungen gemäß Anhang I 
Abschnitt 17.3 und der Entwurf des 
Kurzberichts über Sicherheit und 
klinische Leistung gemäß Artikel 24 bei. 
Bei der Meldung gibt die 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 zwecks Stellungnahme 
weiter. Bei der Erstellung der 
Stellungnahme kann die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
einschlägige Sachverständige des in 
Artikel 76a genannten 
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Bewertungsausschusses für 
Medizinprodukte um eine klinische 
Bewertung ersuchen.  

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

 - den Bericht über klinische 
Nachweise und den Bericht über die 
klinische Leistungsstudie gemäß 
Anhang XII, 

 - Daten, die sich aus der 
Weiterverfolgung des Produkts nach dem 
Inverkehrbringen gemäß Anhang XII 
ergeben, 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 können die Anforderung 
dieser Unterlagen auf der Grundlage 
folgender Kriterien beschließen: 

 (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;  
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 (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 dieser Kriterien zu erlassen. 

 In ihrem Ersuchen führt die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
die wissenschaftlich fundierten 
Gesundheitsgründe an, aus denen sie 
diesen speziellen Antrag ausgewählt hat. 

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

 3. Die Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte gibt nach Konsultation 
des Bewertungsausschusses für 
Medizinprodukte spätestens 60 Tage nach 
Einreichung der in Absatz 2 genannten 
Unterlagen ein eigenes Gutachten zu 
diesen Unterlagen ab. Innerhalb dieses 
Zeitraums und bis spätestens 30 Tage 
nach Einreichung der Unterlagen kann 
der Bewertungsausschuss für 
Medizinprodukte über die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
weitere Informationen anfordern, die aus 
wissenschaftlich fundierten Gründen für 
die Analyse der in Absatz 2 genannten 
Unterlagen 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 
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Informationen unterbrochen. Durch 
spätere Ersuchen um zusätzliche 
Informationen seitens der 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
wird die Frist zur Abgabe von 
Anmerkungen nicht unterbrochen. 

 4. In ihrem Gutachten berücksichtigt die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
die klinische Bewertung des 
Bewertungsausschusses für 
Medizinprodukte. Die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
kann Änderungen der in Absatz 2 
genannten Unterlagen empfehlen. 

 5. Die Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte unterrichtet die 
Kommission, die besondere benannte 
Stelle und den Hersteller über das von ihr 
erstellte Gutachten. 

 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 
die Koordinierungsgruppe 
Medizinprodukte schriftlich darüber in 
Kenntnis setzen, dass sie um eine 
Überprüfung des Gutachtens ersucht. In 
diesem Fall legt die besondere 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 die 
Kommission weiter. 

 Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der 
Begründung des Ersuchens überprüft die 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
ihr Gutachten. Die Gründe für die 
erzielten Schlussfolgerungen werden dem 
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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 eines positiven Gutachtens der 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
kann die besondere benannte Stelle die 
Zertifizierung vornehmen. 

 Hängt das positive Gutachten der 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
jedoch von der Anwendung 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. 

 Nach der Annahme eines positiven 
Gutachtens lotet die Kommission stets die 
Möglichkeit aus, gemeinsame technische 
Spezifikationen für das betreffende 
Produkt oder die betreffenden Produkte 
einzuführen, und führt diese nach 
Möglichkeit ein.  

 Im Fall eines negativen Gutachtens der 
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte 
stellt die besondere benannte Stelle die 
Konformitätsbescheinigung 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 
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Kommission eine Anhörung, in der die 
wissenschaftlichen Gründe für die 
negative 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 dies zum Schutz der Sicherheit 
der Patienten und der öffentlichen 
Gesundheit für erforderlich erachtet wird, 
wird der Kommission gemäß Artikel 85 
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 
Zeitraum gelten.  

 Maßnahmen gemäß diesem Absatz sind 
nur bei Zutreffen eines oder mehrerer der 
in Absatz 2 genannten Kriterien 
gerechtfertigt. 

 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 ihr selbst für 
die Zwecke dieses Artikels ein. 

 12. Die Kommission kann die Modalitäten 
und Verfahrenselemente bezüglich der 
Vorlage und Analyse der im Einklang mit 
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diesem Artikel bereitgestellten Unterlagen 
im Wege von Durchführungsrechtsakten 
festlegen. Diese Durchführungsrechtsakte 
werden gemäß dem in Artikel 84 Absatz 3 
genannten Prüfverfahren erlassen. 

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

Or. en 
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16.10.2013 A7-0327/270 

Änderungsantrag 270 
Peter Liese 
im Namen der PPE-Fraktion 

 

Bericht A7-0327/2013 
Peter Liese 
In-vitro-Diagnostika 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Erwägung 59 a (neu) 
 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 59a. Bei der Probenahme, der Sammlung 
und der Verwendung von Stoffen, die aus 
dem menschlichen Körper gewonnen 
werden, ist die Unversehrtheit des 
Menschen zu schützen; es gelten die 
Grundsätze des Übereinkommens des 
Europarates zum Schutz der 
Menschenrechte und der Menschenwürde 
im Hinblick auf die Anwendung der 
Biologie und der Medizin.  

Or. en 

Begründung 

Wiedereinsetzung des Wortlauts der aktuellen Richtlinie. 
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16.10.2013 A7-0327/271 

Änderungsantrag 271 
Peter Liese 
im Namen der PPE-Fraktion 

 

Bericht A7-0327/2013 
Peter Liese 
In-vitro-Diagnostika 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Artikel 4 a (neu) 
 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

  Artikel 4a 

 Genetische Informationen, genetische 
Beratung und freie Einwilligung nach 

vorheriger Aufklärung 

 1. Ein Produkt kann für die Zwecke eines 
Gentests nur dann verwendet werden, 
wenn Personen, die nach den geltenden 
nationalen Rechtsvorschriften zur 
Ausübung des Arztberufs berechtigt sind, 
nach einer persönlichen Konsultation 
einen entsprechenden Hinweis erteilen. 

 2. Ein Produkt darf für Gentests nur in 
einer Weise verwendet werden, bei der die 
Rechte, die Sicherheit und das Wohl der 
Probanden geschützt werden und davon 
auszugehen ist, dass die während des 
Gentests gewonnenen klinischen Daten 
zuverlässig und solide sind. 

 3. Informationen. Bevor ein Produkt für 
einen Gentest verwendet wird, ist die 
betreffende Person von der in Absatz 1 
genannten Person angemessen über 
Wesen, Bedeutung und Tragweite des 
Gentests aufzuklären. 

 4. Genetische Beratung. Eine 
angemessene genetische Beratung ist 
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obligatorisch, bevor ein Produkt für 
prädiktive und pränatale Tests verwendet 
wird und nachdem eine genetische 
Veranlagung diagnostiziert wurde. Die 
Beratung umfasst medizinische, ethische, 
soziale, psychologische und rechtliche 
Aspekte und ist von gemäß den 
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften für 
genetische Beratung qualifizierten Ärzten 
oder anderen Personen zu erbringen. 

 Form und Umfang der genetischen 
Beratung bemessen sich an den 
Auswirkungen der Testergebnisse und 
ihrer Tragweite für die betreffende Person 
oder deren Familienangehörige. 

 5. Einwilligung. Ein Produkt darf nur für 
Gentests verwandt werden, wenn die 
betreffende Person freiwillig und nach 
vorheriger Aufklärung zugestimmt hat. 
Die Einwilligung muss ausdrücklich und 
in schriftlicher Form erfolgen. Sie kann 
jederzeit schriftlich oder mündlich 
widerrufen werden. 

 6. Tests an Minderjährigen und nicht 
einwilligungsfähigen Probanden. Bei 
Minderjährigen wird die Einwilligung 
nach vorheriger Aufklärung von den 
Eltern oder dem gesetzlichen Vertreter 
oder den Minderjährigen selbst gemäß 
den nationalen Rechtsvorschriften 
eingeholt. Die Einwilligung muss dem 
mutmaßlichen Willen des Minderjährigen 
entsprechen und kann jederzeit 
widerrufen werden, ohne dass dem 
Minderjährigen dadurch Nachteile 
entstehen. Im Falle nicht 
einwilligungsfähiger Probanden ist die 
Einwilligung des gesetzlichen Vertreters 
einzuholen. Die Einwilligung muss dem 
mutmaßlichen Willen des nicht 
einwilligungsfähigen Probanden 
entsprechen und kann jederzeit 
widerrufen werden, ohne dass der Person 
dadurch Nachteile entstehen. 
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 7. Ein Produkt darf nur zur Bestimmung 
des Geschlechts im Zusammenhang mit 
einer pränatalen Diagnose genutzt 
werden, wenn diese Bestimmung einem 
medizinischen Zweck dient und das Risiko 
schwerwiegender geschlechtsspezifischer 
Erbkrankheiten besteht. Abweichend von 
Artikel 2 Absätze 1 und 2 gilt dies auch 
für Produkte, die nicht für einen 
spezifischen medizinischen Zweck 
bestimmt sind. 

 8. Die Vorschriften dieses Artikels über 
die Nutzung von Produkten für Gentests 
stellen kein Hindernis für die 
Mitgliedstaaten dar, aus Gründen des 
Gesundheitsschutzes oder der öffentlichen 
Ordnung in diesem Bereich strengere 
nationale Rechtsvorschriften 
beizubehalten oder einzuführen. 

Or. en 
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Änderungsantrag 272 
Peter Liese 
im Namen der PPE-Fraktion 

 

Bericht A7-0327/2013 
Peter Liese 
In-vitro-Diagnostika 

COM(2012)0541 – C7-0317/2012 – 2012/0267(COD) 

Vorschlag für eine Verordnung 
Erwägung 67 b (neu) 
 

Vorschlag der Kommission Geänderter Text 

 (67b) Zertifizierte internationale 
Referenzmaterialien und Materialien, die 
für externe 
Qualitätsbewertungsprogramme 
verwendet werden, fallen nicht unter diese 
Richtlinie. Kalibriersubstanzen oder 
-vorrichtungen sowie Kontrollmaterialien, 
die vom Anwender benötigt werden, um 
die Leistung von Produkten zu ermitteln 
bzw. zu prüfen, sind In-vitro-Diagnostika. 

Or. en 

Begründung 

Wiedereinsetzung des Wortlauts der aktuellen Richtlinie. 

 

 


