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16.10.2013

Anderungsantrag 263
Peter Liese
im Namen der PPE-Fraktion

Bericht
Peter Liese
In-vitro-Diagnostika

A7-0327/263

A7-0327/2013

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

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Die Hersteller sorgen dafiir, dass dem
Produkt die gemil3 Anhang I Abschnitt 17
bereitzustellenden Informationen in einer
der EU-Amtssprachen beiliegen, die fiir
den vorgesehenen Anwender leicht
verstindlich 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 Verfiigung gestellt wird.

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder
fiir patientennahe Tests werden die
Informationen gemél Anhang I

Abschnitt 17 in der bzw. den Sprache(n)
des Mitgliedstaats bereitgestellt, in dem die
vorgesehenen Anwender das Produkt
erhalten.

Gednderter Text

7. Die Hersteller sorgen dafiir, dass die
dem Produkt gemdf3 Anhang I Abschnitt 17
beizufiigenden Informationen in einer EU-
Amtssprache abgefasst werden, die fir
den vorgesehenen Anwender leicht
verstindlich 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 Verfiigung gestellt wird.

Bei Produkten zur Eigenanwendung oder
fiir patientennahe Tests werden die
Informationen geméf Anhang I
Abschnitt 17 in der bzw. den EU-
Amtssprache(n) des Mitgliedstaats
bereitgestellt, in dem die vorgesehenen
Anwender das Produkt erhalten.

Or. en

Begriindung

Es sollte méglich 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 Anderungen werden die
potenziellen Lasten fiir KMU verringert.
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16.10.2013

Anderungsantrag 264
Peter Liese
im Namen der PPE-Fraktion

Bericht
Peter Liese
In-vitro-Diagnostika

A7-0327/264

A7-0327/2013

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

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die EU-Konformitatserklarung besagt,
dass die Erfiillung der in dieser
Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend
aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt,
welche Angaben die EU-
Konformititserkldrung mindestens
enthalten muss. Sie wird in die EU-
Amtssprache(n) iibersetzt, die von dem
Mitgliedstaat vorgeschrieben ist/sind, in
dem das Produkt bereitgestellt wird.

Gednderter Text

1. Die EU-Konformititserklarung besagt,
dass die Erfiillung der in dieser
Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend
aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt,
welche Angaben die EU-
Konformititserkldrung mindestens
enthalten muss. Sie wird in einer der EU-
Amtssprachen ausgestellt.

Or. en

Begriindung

Im Allgemeinen bringt die Ubersetzung von Konformititserklirungen in die Amtssprachen
samtlicher EU-Mitgliedstaaten, in denen das Produkt erhdltlich ist, insbesondere fiir KMU
einen unverhdltmismdpfig 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

Anderungsantrag 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 fiir eine Verordnung
Anhang II — Abschnitt 3.2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(b) Angabe aller Stellen, einschlieBlich (b) Angabe aller Stellen, einschlieBlich
Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei Lieferanten und Unterauftragnehmer, bei
denen Herstellungstétigkeiten durchgefiihrt denen wesentliche Herstellungstitigkeiten
werden. durchgefiihrt werden.
Or. en
Begriindung

Dies sollte in Ubereinstimmung 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

Anderungsantrag 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 fiir eine Verordnung
Anhang III — Abschnitt 7

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

7. Verweise auf die einschliigigen entfillt
harmonisierten Normen oder

Spezifikationen, fiir die die Konformitdt

erkliirt wird;

Or. en

Begriindung

Der Verweis auf die harmonisierten Normen und die angewandten Normteile ist in der
technischen Dokumentation enthalten und kann von den Behérden mit allen Beweismitteln
iiberpriift werden. Der kontinuierliche Anderungsbedarf durch Aktualisierung der Normen in
der Konformitdtserkldrung wdre betrdchtlich — ohne dass dadurch ein Mehrwert im Hinblick
auf die Patientensicherheit oder auf die Sicherheit der Produkte im Allgemeinen entstiinde.
Dies ist eine enorme Belastung fiir die Hersteller und sollte daher entfallen, damit eine
biirokratische Uberlastung vermieden wird.
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16.10.2013

Anderungsantrag 267
Peter Liese
im Namen der PPE-Fraktion

Bericht
Peter Liese
In-vitro-Diagnostika

A7-0327/267

A7-0327/2013

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

Vorschlag fiir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 3.5a.2.(neu)

Vorschlag der Kommission

AM\1007078DE.doc

Gednderter Text

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

Das fiir die Durchfiihrung
produktbezogener Priifungen (7. B.
Priifung des Konzeptionsdossiers,
Priifung der technischen Dokumentation
oder Baumusterpriifung) fiir Produkte
gemdf Artikel 41a zustindige Personal
verfiigt nachweislich iiber die folgenden
Quualifikationen als Produktspezialist:

- Erfiillung der Anforderungen an
Produktsachverstindige;

- Inhaber eines Hochschulabschlusses
auf einem fiir Medizinprodukte
einschligigen Fachgebiet oder alternativ
sechs Jahre einschligige Erfahrung im
Bereich In-vitro-Diagnostik oder in
verwandten Bereichen;

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

- die Fdihigkeit, 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, fiir die
Produktkategorie der Bezeichnung der
benannten Stelle relevant sein und
ausreichende Kenntnisse und
Erfahrungen vermitteln, um das Design,
die Validierungs- und
Verifizierungspriifung und die klinische
Nutzung griindlich zu analysieren, sowie
ein eingehendes Verstindnis der
Konzeption, Fertigung, Priifung,
klinischen Nutzung und der Risiken, die
mit einem solchen Produkt einhergehen,
vermitteln;

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

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

Fiir jede benannte Produktkategorie
verfiigt die besondere benannte Stelle
iiber mindestens zwei Produktspezialisten,
davon mindestens einer hausintern, um
Produkte gemiifp Artikel 41a Absatz 1 zu
bewerten. Fiir diese Produkte miissen
hausintern Produktspezialisten fiir die
benannten Technologiebereiche
verfiigbar sein, die unter den Umfang der
Benennung fallen.

Or. en
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16.10.2013

Anderungsantrag 268
Peter Liese
im Namen der PPE-Fraktion

Bericht
Peter Liese
In-vitro-Diagnostika

A7-0327/268

A7-0327/2013

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

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Nationale Rechtsvorschriften, nach
denen bestimmte Produkte nur auf drztliche
Verschreibung abgegeben werden diirfen,
werden von dieser Verordnung nicht
bertihrt.

AM\1007078DE.doc

Gednderter Text

6. Nach dieser Verordnung diirfen
bestimmte Produkte nur auf drztliche
Verschreibung hin abgegeben werden,
nationale Rechtsvorschriften, nach denen
bestimmte andere Produkte nur auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden
dirfen, werden davon aber nicht beriihrt.
Direkt an den Verbraucher gerichtete
Werbung fiir in dieser Verordnung als
verschreibungspflichtig eingestufte
Produkte ist rechtswidrig.

Die folgenden Produkte diirfen nur auf
drztliche Verschreibung hin abgegeben
werden:

1) Produkte der Klasse D;

2) Produkte der Klasse C in den folgenden
Kategorien:

(a) Gentestprodukte;
(b) therapiebegleitende Diagnostika.

Abweichend kénnen die Mitgliedstaaten
bei nachweislichem Erreichen eines
hohen Gesundheitsschutzniveaus
nationale Bestimmungen beibehalten oder
einfiihren, gemdif} denen spezielle Tests
der Klasse D auch ohne drztliche
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Verschreibung abgegeben werden diirfen.
In diesem Fall setzen sie die Kommission
ordnungsgemdpf dariiber in Kenntnis.

Der Kommission wird die Befugnis
iibertragen, gemifi Artikel 85 delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um nach
Konsultation der Interessentriiger zu
beschliefien, dass sonstige Tests der
Klasse C nur auf drztliche Verschreibung
abgegeben werden diirfen.

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/269

Anderungsantrag 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 fiir eine Verordnung
Artikel 44 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Artikel 44a (neu)

Zusitzliches Bewertungsverfahren in
aufierordentlichen Fillen

1. Die besonderen benannten Stellen
melden der Kommission alle Antriige auf
Konformititsbewertungen fiir Klasse-D-
Produkte ohne gemeinsame technische
Spezifikationen, mit Ausnahme der
Antriige auf Verlingerung oder
Erginzung bestehender
Priifbescheinigungen. Der Meldung
liegen der Entwurf der
Gebrauchsanweisungen gemdfi Anhang I
Abschnitt 17.3 und der Entwurf des
Kurzberichts iiber Sicherheit und
klinische Leistung gemdf} Artikel 24 bei.
Bei der Meldung gibt die besondere
benannte Stelle an, bis zu welchem Datum
die Konformititsbewertung
schitzungsweise abgeschlossen sein soll.
Die Kommission leitet die Meldung und
die dazugehoérigen Unterlagen umgehend
an die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte zwecks Stellungnahme
weiter. Bei der Erstellung der
Stellungnahme kann die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
einschliigige Sachverstindige des in
Artikel 76a genannten
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Bewertungsausschusses fiir
Medizinprodukte um eine klinische
Bewertung ersuchen.

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 klinische
Nachweise und den Bericht iiber die
klinische Leistungsstudie gemdf}
Anhang XII,

- Daten, die sich aus der
Weiterverfolgung des Produkts nach dem
Inverkehrbringen gemiift Anhang XII
ergeben, und

- simtliche 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 konnen die Anforderung
dieser Unterlagen auf der Grundlage
folgender Kriterien beschliefien:

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

die offentliche Gesundheit;

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

Unter Beriicksichtigung des technischen
Fortschritts und simtlicher verfiigharer
Informationen wird der Kommission die
Befugnis iibertragen, gemdif Artikel 89
delegierte Rechtsakte zur Anderung oder
Ergdnzung dieser Kriterien zu erlassen.

In ihrem Ersuchen fiihrt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
die wissenschaftlich fundierten
Gesundheitsgriinde an, aus denen sie
diesen speziellen Antrag ausgewihlt 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
Konformititsbewertungsverfahren fort.

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

4. In ihrem Gutachten 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 unterrichtet die
Kommission, die besondere benannte
Stelle und den Hersteller iiber 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
anschliefit oder nicht. Im letztgenannten
Fall kann die besondere benannte Stelle
die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte schriftlich dariiber in
Kenntnis setzen, dass sie um eine
Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In
diesem Fall legt die besondere 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 die
Kommission weiter.

Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der
Begriindung des Ersuchens iiberpriift die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
ihr Gutachten. Die Griinde fiir die
erzielten Schlussfolgerungen werden dem
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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 eines positiven Gutachtens der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
kann die besondere benannte Stelle die
Zertifizierung vornehmen.

Hiingt das positive Gutachten 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
volistindig umgesetzt werden.

Nach der Annahme eines positiven
Gutachtens lotet die Kommission stets die
Moglichkeit aus, gemeinsame technische
Spezifikationen fiir das betreffende
Produkt oder die betreffenden Produkte
einzufiihren, und fiihrt diese nach
Moglichkeit ein.

Im Fall eines negativen Gutachtens der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
stellt die besondere benannte Stelle die
Konformititsbescheinigung nicht aus. Die
besondere benannte Stelle kann jedoch
als Antwort auf die in der Bewertung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
aufgefiihrte Erklirung 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
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Kommission eine Anhéorung, in der die
wissenschaftlichen Griinde fiir die
negative 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 dies zum Schutz der Sicherheit
der Patienten und der éffentlichen
Gesundheit fiir erforderlich erachtet wird,
wird der Kommission gemdf; Artikel 85
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 Absiitze 1 bis 8 fiir einen bestimmten
Zeitraum gelten.

Mafinahmen gemdf} diesem Absatz sind
nur bei Zutreffen eines oder mehrerer der
in Absatz 2 genannten Kriterien
gerechtfertigt.

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
dem Bewertungsausschuss fiir
Medizinprodukte sowie zwischen dem
Bewertungsausschuss und ihr selbst fiir
die Zwecke dieses Artikels ein.

12. Die Kommission kann die Modalitiiten
und Verfahrenselemente beziiglich der
Vorlage und Analyse der im Einklang mit
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diesem Artikel bereitgestellten Unterlagen
im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemdf} dem in Artikel 84 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

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

Or. en
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16.10.2013 A7-0327/270

Anderungsantrag 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 fiir eine Verordnung
Erwigung 59 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

59a. Bei der Probenahme, der Sammlung
und der Verwendung von Stoffen, die aus
dem menschlichen Korper gewonnen
werden, ist die Unversehrtheit des
Menschen zu schiitzen; es gelten die
Grundsiitze des Ubereinkommens des
Europarates zum Schutz der
Menschenrechte und der Menschenwiirde
im Hinblick auf die Anwendung der
Biologie und der Medizin.

Or. en

Begriindung

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

Anderungsantrag 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 fiir eine Verordnung
Artikel 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Artikel 4a

Genetische Informationen, genetische
Beratung und freie Einwilligung nach
vorheriger Aufklirung

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

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

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

4. Genetische Beratung. Eine
angemessene genetische Beratung ist
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obligatorisch, bevor ein Produkt fiir
pridiktive und prinatale Tests verwendet
wird und nachdem eine genetische
Veranlagung diagnostiziert wurde. Die
Beratung umfasst medizinische, ethische,
soziale, psychologische und rechtliche
Aspekte und ist von gemdf} den
einzelstaatlichen Rechtsvorschriften fiir
genetische Beratung qualifizierten Arzten
oder anderen Personen zu erbringen.

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

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

6. Tests an Minderjihrigen und nicht
einwilligungsfiihigen Probanden. Bei
Minderjihrigen wird die Einwilligung
nach vorheriger Aufklirung von den
Eltern oder dem gesetzlichen Vertreter
oder den Minderjihrigen selbst gemdify
den nationalen Rechtsvorschriften
eingeholt. Die Einwilligung muss dem
mutmaplichen Willen des Minderjihrigen
entsprechen und kann jederzeit
widerrufen werden, ohne dass dem
Minderjihrigen dadurch Nachteile
entstehen. Im Falle nicht
einwilligungsfiihiger Probanden ist die
Einwilligung des gesetzlichen Vertreters
einzuholen. Die Einwilligung muss dem
mutmaplichen Willen des nicht
einwilligungsfihigen 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 prinatalen Diagnose genutgt
werden, wenn diese Bestimmung einem
medizinischen Zweck dient und das Risiko
schwerwiegender geschlechtsspezifischer
Erbkrankheiten besteht. Abweichend von
Artikel 2 Absiitze 1 und 2 gilt dies auch
fiir Produkte, die nicht fiir einen
spezifischen medizinischen Zweck
bestimmt sind.

8. Die Vorschriften dieses Artikels iiber
die Nutzung von Produkten fiir Gentests
stellen kein Hindernis fiir die
Mitgliedstaaten dar, aus Griinden des
Gesundheitsschutzes oder der iffentlichen
Ordnung in diesem Bereich strengere
nationale Rechtsvorschriften
beizubehalten oder einzufiihren.

Or. en
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Anderungsantrag 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 fiir eine Verordnung
Erwigung 67 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

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

Or. en

Begriindung

Wiedereinsetzung des Wortlauts der aktuellen Richtlinie.
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