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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laakinnalliset laitteet ***|

Euroopan parlamentin tarkistukset 22. lokakuuta 2013 ehdotukseen Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisista laitteista (COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))*

(Tavallinen lainsaatamisjarjestys: ensimmainen kasittely)

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Talla asetuksella pyritdan
varmistamaan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden
sisamarkkinoiden toiminta siten, etta
lahtokohtana on terveyden suojelun korkea
taso. Samalla téssé asetuksessa asetetaan
laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan
néiden tuotteiden turvallisuutta koskeviin
yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin
tavoitteisiin pyritdén yhtdaikaisesti, ja
tavoitteet ovat erottamattomasti
kytkoksissa toisiinsa eikd kumpikaan niista
ole toissijainen toiseen nahden. Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artiklan mukaisesti télla asetuksella
yhdenmukaistetaan sdéntoja, jotka
koskevat in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden ja
niiden lisalaitteiden markkinoille
saattamista ja kayttoon ottamista unionin
markkinoilla, jotka voivat sitten hyotya
tavaroiden vapaan liikkuvuuden
periaatteesta. Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen

168 artiklan 4 kohdan c alakohdan
mukaisesti tassa asetuksessa asetetaan
néille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset varmistamalla
muun muassa, etta kliinista suorituskykyéa

Tarkistus

(2) Talla asetuksella pyritdan
varmistamaan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen l&d&kinnéllisten laitteiden
sisdmarkkinoiden toiminta siten, etta
ldhtokohtana on potilaiden seka kyseisia
laitteita kayttavien ja kasittelevien
henkil6iden terveyden suojelun korkea
taso. Samalla t&ssé asetuksessa asetetaan
laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan
naiden tuotteiden turvallisuutta koskeviin
yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin
tavoitteisiin pyritdan yhtéaikaisesti, ja
tavoitteet ovat erottamattomasti
kytkoksissa toisiinsa eikd kumpikaan niista
ole toissijainen toiseen nahden. Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT-sopimus) 114 artiklan mukaisesti
tall& asetuksella yhdenmukaistetaan
séantoja, jotka koskevat in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnéllisten laitteiden ja niiden
lisalaitteiden markkinoille saattamista ja
kayttoon ottamista unionin markkinoilla,
jotka voivat sitten hyotyéa tavaroiden
vapaan liikkuvuuden periaatteesta. SEUT-
sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan

c alakohdan mukaisesti tassé asetuksessa
asetetaan néille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset varmistamalla

1 Tarkistusten hyviksymisen jalkeen asia paatettiin palauttaa valiokuntakasittelyyn
tyojarjestyksen 57 artiklan 2 kohdan toisen alakohdan mukaisesti (A7-0327/2013).



koskevissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot
ovat luotettavia ja varmoja ja etta kliinisiin
suorituskyvyn arviointitutkimuksiin
osallistuvien tutkittavien turvallisuus
suojataan.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

(3) Nykyisen saantelykehyksen keskeisia
osia, kuten ilmoitettujen laitosten
valvontaa, riskiluokitusta,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja, kliinista nayttoa,
vaaratilannejarjestelmaa ja
markkinavalvontaa, olisi merkittavésti
vahvistettava samalla kun kayttoon olisi
terveyden ja turvallisuuden parantamiseksi
otettava sdéannoksid, joilla varmistetaan
avoimuus ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
jaljitettavyys.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden
erityisominaisuudet, etenkin riskiluokitus,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja kliininen
tutkimusnaytto, seké in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden sektorin
erityispiirteet edellyttavat erityisen, muista

ladkinnallisista laitteista erillisen saadoksen

antamista, mutta molempia sektoreita
koskevien laaja-alaisten ndkdkohtien olisi

muun muassa, etta kliinista suorituskykyéa
koskevissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot
ovat luotettavia ja varmoja ja etta kliinista
suorituskykya koskeviin tutkimuksiin
osallistuvien tutkittavien turvallisuus
suojataan.

Tarkistus

(3) Nykyisen saantelykehyksen keskeisié
osia, kuten ilmoitettujen laitosten
valvontaa, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyj&, kliinisia tutkimuksia
ja kliinisté arviointia,
vaaratilannejarjestelméaé ja
markkinavalvontaa, olisi merkittévésti
vahvistettava samalla kun kayttoon olisi
terveydenhuollon ammattilaisten,
potilaiden seka kyseisia laitteita
kayttavien ja niita esimerkiksi
jatehuoltoketjussa kasittelevien
henkildiden terveyden ja turvallisuuden
parantamiseksi otettava sdannoksié, joilla
varmistetaan avoimuus ja laitteiden
jaljitettavyys.

Tarkistus

(5) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden
erityisominaisuudet, etenkin riskiluokitus,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja kliininen
tutkimusnaytto, seké in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden sektorin
erityispiirteet edellyttavat erityisen, muista
la&kinnallisista laitteista erillisen s&d&doksen
antamista, mutta molempia sektoreita
koskevien laaja-alaisten ndkdkohtien olisi



oltava linjassa keskenaan.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Jasenvaltioiden vastuulla tulisi olla
siitd paattdminen tapauskohtaisesti,
kuuluuko tuote taman asetuksen
soveltamisalaan. Tarvittaessa komissio voi

oltava linjassa keskenddn tinkimaétta
innovaatioiden tarpeesta unionissa.

Tarkistus

(5 @) In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
alan saantelyssa olisi otettava huomioon,
etta alalla toimii lukuisia pienia ja
keskisuuria yrityksia (pk-yrityksid), ja
samalla olisi valtettava aiheuttamasta
terveys- ja turvallisuusriskeja.

Tarkistus

(7 a) Olisi perustettava monialainen
laakinnallisia laitteita kasitteleva neuvoa-
antava komitea, joka koostuu
asiantuntijoista ja asianomaisten
sidosryhmien edustajista ja joka antaa
tieteellisid neuvoja komissiolle,
laékinnallisten laitteiden
koordinointiryhméalle seké jasenvaltioille
kysymyksissa, jotka liittyvat
laéketieteelliseen teknologiaan, laitteiden
saantelyasemasta ja muihin tdméan
asetuksen taytantdonpanoon liittyviin
seikkoihin tarpeen mukaan.

Tarkistus

(8) Yhtenaisen luokittelun
varmistamiseksi kaikissa jasenvaltioissa
erityisesti rajat ylittavissa tapauksissa
komission vastuulla tulisi olla



paattaa tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
lagkinnallisten laitteen maaritelman tai in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
lagkinnallisen laitteen lisélaitteen
maaritelman piiriin.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)

Komission teksti

laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén ja laakinnallisia
laitteita kasittelevan neuvoa-antavan
komitean kuulemisen jalkeen siita
paattaminen tapauskohtaisesti, kuuluuko
tuote tai kuuluvatko tuoteryhmét tdman
asetuksen soveltamisalaan. Jasenvaltioiden
olisi myos voitava pyytaa komissiota
tekemé&an paatos tuotteen, tuoteluokan tai
tuoteryhman saantelyasemasta.

Tarkistus

(9 @) Kun kyse on potilaiden kiireellisista
laéketieteellisista tarpeista, kuten uusista
taudinaiheuttajista ja harvinaisista
sairauksista, yksittaisilla terveysalan
laitoksilla olisi oltava mahdollisuus
valmistaa, muuntaa ja kayttaa laitteita
laitoksissaan ja tasta syysta paneutua ei-
kaupallisissa ja joustavissa puitteissa
erityistarpeisiin, joihin ei voida vastata
kaytettavissa olevalla, CE-merkinnalla
varustetulla laitteella.

Tarkistus

(9 b) Laitteet, jotka on valmistettu muissa
kuin terveysalan laitosten laboratorioissa
ja otettu kayttéon ilman, etté ne olisi
saatettu markkinoille, kuuluvat kuitenkin
tAméan asetuksen soveltamisalaan.

Tarkistus



Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22) Olisi varmistettava, etta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden valmistuksen
valvonnasta ja tarkastuksesta huolehtii
valmistajan organisaatiossa henkild, joka

tayttad vahimmaiskelpoisuusvaatimukset.

(13 a) Niiden henkildiden asianmukaisen
suojelun varmistamiseksi, jotka
tydskentelevat toiminnassa olevien
magneettiresonanssikuvauslaiteiden
laheisyydessd, on noudatettava Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivia
2013/35/EU.

! Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2013/35/EU, annettu 26 paivana
kesdkuuta 2013, terveytta ja turvallisuutta
koskevista vahimmaisvaatimuksista
tyontekijoiden suojelemiseksi
altistumiselta fysikaalisista tekijoista
(sahkdmagneettiset kentat) aiheutuville
riskeille (kahdeskymmenes direktiivin
89/391/ETY 16 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu erityisdirektiivi) ja direktiivin
2004/40/EY kumoamisesta (EUVL L 197,
29.6.2013, s. 1).

Tarkistus

(22) Olisi varmistettava, etta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden valmistuksen
valvonnasta ja tarkastuksesta huolehtii
valmistajan organisaatiossa henkild, joka
tayttad vahimmaiskelpoisuusvaatimukset.
Saannosten noudattamisen ohella tamé
henkil6 voisi myo6s vastata vaatimusten
noudattamisesta muilla aloilla, kuten
valmistusprosesseissa ja
laadunarvioinnissa. Saantelyn
noudattamisesta vastaavalta henkil6lta
vaadittava patevyys ei kuitenkaan saisi
rajoittaa ammatillista patevyytta
koskevien kansallisten sadnndsten
soveltamista etenkaan sellaisten
yksilolliseen kayttoon valmistettujen
laitteiden valmistajien osalta, joiden
tapauksessa tallaiset vaatimukset
voitaisiin tayttaa kayttamalla erilaisia
koulutus- ja ammattikoulutusjarjestelmia



Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
la&kinnélliset laitteet olisi paasaantoisesti
varustettava CE-merkinnalla, joka osoittaa
niiden olevan tdman asetuksen mukaisia,
jotta niiden vapaa liikkuvuus unionissa
seka suunnitellun kayttotarkoituksen
mukainen kayttoonotto olisi mahdollista.
Jasenvaltiot eivat saisi estda niiden
markkinoille saattamista tai kayttoon
ottamista tdssé asetuksessa saadettyihin
vaatimuksiin liittyvista syista.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi

kansallisella tasolla.

Tarkistus

(25 a) Jotta varmistetaan, etté vahinkoa
karsineet potilaat saavat korvauksen
vahingosta ja siihen liittyneesta hoidosta, joka
on aiheutunut viallisesta in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetusta laakinnallisesta
laitteesta, ja ettei vahingon riskia ja
valmistajan maksukyvyttomyysriski& siirreta
viallisten in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden vahingoittamille
potilaille, valmistajat on velvoitettava ottamaan
vastuuvakuutus, johon sisaltyy asianmukainen
vahimmaissuoja.

Tarkistus

(26) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
la&kinnalliset laitteet olisi padsaantoisesti
varustettava CE-merkinnalld, joka osoittaa
niiden olevan tdman asetuksen mukaisia,
jotta niiden vapaa liikkuvuus unionissa
seka suunnitellun kayttotarkoituksen
mukainen kayttoonotto olisi mahdollista.
Jasenvaltiot eivat saisi estda niiden
markkinoille saattamista tai kayttéon
ottamista tdssa asetuksessa saddettyihin
vaatimuksiin liittyvista syista.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava
paattaa, rajoittavatko ne tietyn tyyppisten
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden kaytt6a
sellaisten néakdkohtien suhteen, jotka eivat
kuulu tdméan asetuksen soveltamisalaan.



Johdanto-osan 27 kappale
Komission teksti

(27) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden jéljitettavyys
kansainvaélisiin ohjeistoihin perustuvan
yksilollisté laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla liséisi huomattavasti in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeist4 turvallisuutta
paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitaisi
my0s vahentad laaketieteellisia virheitd ja
auttaa tunnistamaan vaarennetyt laitteet.
UDI-jarjestelmén kayttdmisen pitaisi myos
parantaa sairaaloiden hankintaohjelmia ja
varastonhallintaa.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

(28) Avoimuus ja parempi tiedonsaanti
ovat olennaisen tarkeitd, jotta potilaat ja
terveydenhuollon ammattilaiset saavat
vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevat
tekemaan tietoon perustuvia paatoksia,
jotta saantelyé koskevalle paatoksenteolle
saadaan vankka perusta ja jotta
sééntelyjarjestelmaan kohdistuvaa
luottamusta voidaan lisata.

Tarkistus 15

Tarkistus

(27) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden jéljitettavyys
kansainvélisiin ohjeistoihin perustuvan
yksilollisté laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla liséisi huomattavasti in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeista turvallisuutta
paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitdisi
my0s vahentad laaketieteellisia virheit4 ja
auttaa tunnistamaan vaarennetyt laitteet.
UDI-jarjestelmén kayttdmisen pitaisi myos
parantaa hankintaohjelmia ja
jatteenkasittelya ja sairaaloiden,
tukkukauppiaiden ja apteekkien
varastonhallintaa ja olla mahdollisuuksien
mukaan yhteensopiva muiden jo naissa
kaytossa olevien todentamisjarjestelmien
kanssa.

Tarkistus

(28) Avoimuus ja riittéava tietojen saanti
tarkoitetun kayttajan kannalta
asianmukaisessa muodossa ovat
olennaisen térkeit, jotta potilaat ja
terveydenhuollon ammattilaiset ja kaikKi
muut asianomaiset tahot saavat
vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevat
tekemaan tietoon perustuvia paatoksia,
jotta saantelyé koskevalle paatoksenteolle
saadaan vankka perusta ja jotta
saantelyjarjestelméén kohdistuvaa
luottamusta voidaan lisata.



Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Yksi keskeisisté seikoista on
keskustietokanta, johon pitdisi siséllyttaa
erilaiset sdhkdiset jarjestelmat ja josta
UDI-laitetunnistetta koskeva jarjestelma
olisi erottamaton osa, jotta voidaan koota ja
kasitella tietoja, jotka koskevat
markkinoilla olevia in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita ja asianomaisia talouden toimijoita,
todistuksia, kliinisté suorituskykya
koskevia kliinisia interventiotutkimuksia ja
muita kliinista suorituskykyé koskevia
tutkimuksia, joihin siséltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja, seka
vaaratilannejarjestelmas ja
markkinavalvontaa. Tietokannan
tavoitteena on lisaté yleista avoimuultta,
tehostaa ja helpottaa tiedonkulkua talouden
toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai
toimeksiantajien ja jasenvaltioiden valilla
samoin kuin jasenvaltioiden kesken ja
jasenvaltioiden ja komission valilla, valttaa
moninkertaisia raportointivaatimuksia ja
tehostaa jasenvaltioiden valista
koordinointia. Sisdmarkkinoilla tdméa
voidaan toteuttaa tehokkaasti ainoastaan
unionin tasolla, ja sen vuoksi komission
tulisi kehittaa edelleen ja yllapitaa
eurooppalaista la&kinnéllisten laitteiden
tietokantaa (Eudamed), joka on perustettu
eurooppalaisesta laékinnallisten laitteiden
tietokannasta 19 pdivana huhtikuuta 2010
annetulla komission paatoksella
2010/227/EU.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) Markkinoilla olevia laitteita,

Tarkistus

(29) Yksi keskeisisté seikoista on
keskustietokanta, johon pitdisi siséllyttaa
erilaiset sdhkdiset jarjestelmét ja josta
UDI-laitetunnistetta koskeva jarjestelma
olisi erottamaton o0sa, jotta voidaan koota ja
kasitella tietoja, jotka koskevat
markkinoilla olevia in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia
laitteita ja asianomaisia talouden toimijoita,
todistuksia, kliinisté suorituskykya
koskevia kliinisi& interventiotutkimuksia ja
muita kliinista suorituskykyéa koskevia
tutkimuksia, joihin siséltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja, seka
vaaratilannejarjestelméaé ja
markkinavalvontaa. Tietokannan
tavoitteena on lisaté yleista avoimuutta
parantamalla yleison ja terveydenhuollon
ammattilaisten tiedonsaantia, tehostaa ja
helpottaa tiedonkulkua talouden
toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai
toimeksiantajien ja jasenvaltioiden valilla
samoin kuin jasenvaltioiden kesken ja
jasenvaltioiden ja komission valilla, valttaa
moninkertaisia raportointivaatimuksia ja
tehostaa jasenvaltioiden valista
koordinointia. Sisdmarkkinoilla tdma
voidaan toteuttaa tehokkaasti ainoastaan
unionin tasolla, ja sen vuoksi komission
tulisi kehittaa edelleen ja yllapitaa
eurooppalaista la&kinnéllisten laitteiden
tietokantaa (Eudamed), joka on perustettu
eurooppalaisesta laékinnéllisten laitteiden
tietokannasta 19 péivana huhtikuuta 2010
annetulla komission paatoksella
2010/227/EU.

Tarkistus

(30) Eudamedin sahkaisten jarjestelmien



asianomaisia talouden toimijoita ja
todistuksia koskevien Eudamedin
séhkaisten jarjestelmien tulisi antaa
yleisolle mahdollisuus saada riittavasti
tietoa unionin markkinoilla olevista
laitteista. Kliinista suorituskykya
koskevien tutkimusten s&hkoisen
jarjestelman tulisi toimia jasenvaltioiden
valisen yhteistyon vélineend ja antaa
toimeksiantajille mahdollisuus esittaa
halutessaan useita jasenvaltioita koskeva
yksi keskitetty hakemus ja ilmoittaa tassé
yhteydessé vakavista haittatapahtumista.
Sahkaisen vaaratilannejarjestelman olisi
annettava valmistajille mahdollisuus
ilmoittaa sekd vakavista vaaratilanteista
ettd muista raportoitavista tapahtumista;
sen olisi myds toimittava kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten tukena
naiden koordinoidessa ilmoitusten
arviointia. Markkinavalvontaa koskevan
séhkdisen jarjestelman tulisi olla
toimivaltaisten viranomaisten valisen
tiedonvaihdon tydvaline.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

tulisi antaa yleisolle ja terveydenhuollon
ammattilaisille mahdollisuus saada
riittavasti tietoa unionin markkinoilla
olevista laitteista. On tarkeaa varmistaa
riittdvan hyva yleinen paasy seka
terveydenhuollon ammattilaisten paasy
sellaisiin Eudamedin sahkdisten
jarjestelmien osiin, jotka tarjoavat
keskeista tietoa sellaisista in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista
lagkinnallisista laitteista, jotka voivat
aiheuttaa vaaraa kansanterveydelle ja
turvallisuudelle. Jos paasy on rajoitettu,
olisi oltava mahdollista luovuttaa
perustellusta pyynnosta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja
ladkinnallisia laitteita koskevia
ajantasaisia tietoja, ellei padsyn
rajoittaminen ole perusteltua
luottamuksellisuuteen liittyvista syista.
Kliinisté suorituskykya koskevien
tutkimusten sahkoisen jarjestelmén tulisi
toimia jasenvaltioiden valisen yhteistyon
valineend ja antaa toimeksiantajille
mahdollisuus esittéda halutessaan useita
jasenvaltioita koskeva yksi keskitetty
hakemus ja ilmoittaa t&ssd yhteydessa
vakavista haittatapahtumista. Sahkoisen
vaaratilannejérjestelman olisi annettava
valmistajille mahdollisuus ilmoittaa seka
vakavista vaaratilanteista ettd muista
raportoitavista tapahtumista; sen olisi myos
toimittava kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tukena naiden
koordinoidessa ilmoitusten arviointia.
Markkinavalvontaa koskevan sahkdisen
jarjestelman tulisi olla toimivaltaisten
viranomaisten vélisen tiedonvaihdon
tyovéline. Terveydenhuollon
ammattilaisten ja yleison saataville olisi
annettava sdannollinen katsaus
vaaratilanne- ja
markkinavalvontatiedoista.



Komission teksti

(32) Valmistajien tulisi suuririskisten in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden osalta laatia
laitteen keskeisista turvallisuus- ja
suorituskykynakokohdista seka laitteen
Kliinisen arvioinnin tuloksista tiivistelma,
jonka tulisi olla julkisesti saatavilla.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 19

Tarkistus

(32) In vitro -diagnostiikkaan kaytettavien
la&kinnallisten laitteiden valmistajien tulisi
avoimuuden parantamiseksi laatia
suuririskisten laakinnallisten laitteiden
osalta selvitys laitteen turvallisuus- ja
suorituskykynakokohdista seka laitteen
Kliinisen arvioinnin tuloksista.
Turvallisuus- ja suorituskykyselvityksen
tiivistelman olisi oltava julkisesti saatavilla
Eudamedin kautta.

Tarkistus

(32 a) Euroopan laékevirasto soveltaa
asiakirjojen saatavuuteen sellaista
politiikkaa, etta virasto julkaisee
pyynnosta osana laakinnallisten laitteiden
myyntilupahakemusta toimitetut
asiakirjat, mukaan lukien kliinisia
ladketutkimuksia koskevat raportit, kun
kyseista laakinnallista laitetta koskeva
paatoksentekoprosessi on saatu
paatokseen. Suuririskisten in vitro
-diagnostiikkaan kaytettavien
laékinnallisten laitteiden osalta olisi
noudatettava samanlaisia avoimuutta ja
asiakirjojen saantia koskevia vaatimuksia
erityisesti, koska niihin ei sovelleta
markkinoille saattamista edeltavaa
hyvaksyntaa. Tata asetusta sovellettaessa
Kliinista suorituskykya koskeviin
tutkimuksiin sisaltyvié tietoja ei olisi
yleisesti pidettava kaupallisesti
arkaluonteisina, jos laitteen on
sovellettavan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn jalkeen osoitettu
noudattavan sovellettavia vaatimuksia.
Taman ei tulisi vaikuttaa teollisuus- ja
tekijanoikeuksiin muiden valmistajien
kayttaessa kliinista suorituskykya
koskevan valmistajan tutkimuksen tietoja.



Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33) lImoitettujen laitosten moitteeton
toiminta on olennaisen tarkeaa, jotta
voidaan varmistaa terveyden ja
turvallisuuden korkea taso ja kansalaisten
jarjestelmaé kohtaan tuntema luottamus.
Sen vuoksi ilmoitettujen laitosten
nimeamiseen ja valvontaan, jotka
jasenvaltiot toteuttavat yksityiskohtaisten
ja tiukkojen kriteerien mukaisesti,
sovelletaan unionin tason valvontaa.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35) Suuririskisten in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden osalta
viranomaisille olisi tiedotettava aikaisessa
vaiheessa laitteista, joille tehdaan
vaatimustenmukaisuuden arviointi, ja
annettava oikeus tieteellisesti patevin
perustein tarkastella ilmoitettujen
laitosten suorittamaa alustavaa arviointia,
etenkin silloin kun on kyse laitteista, joille
ei ole yhteisia teknisia eritelmig, laitteista,
jotka ovat uusia tai joissa kaytetdan uutta
teknologiaa, sellaiseen laiteluokkaan
kuuluvista laitteista, jonka osalta on tehty
aiempaa enemman ilmoituksia vakavista
vaaratilanteista, taikka olennaisilta
osiltaan samankaltaisista laitteista, joita
koskevissa eri ilmoitettujen laitosten
tekemisséa vaatimustenmukaisuuden
arvioinneissa on havaittu huomattavia
poikkeavuuksia. Tassa asetuksessa
saadetty menettely ei esta valmistajaa
ilmoittamasta toimivaltaiselle
viranomaiselle vapaaehtoisesti, etta se
aikoo esittad vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevan hakemuksen

Tarkistus

(33) lImoitettujen laitosten moitteeton
toiminta on olennaisen térkeéa, jotta
voidaan varmistaa terveyden ja
turvallisuuden korkea taso ja kansalaisten
jarjestelmad kohtaan tuntema luottamus.
Sen vuoksi ilmoitettujen laitosten
nimeamiseen ja valvontaan, jotka
jasenvaltiot ja tarvittaessa Euroopan
la&kevirasto toteuttavat yksityiskohtaisten
ja tiukkojen kriteerien mukaisesti,
sovelletaan unionin tason valvontaa.

Tarkistus

Poistetaan.



suuririskisen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun laakinnallisen laitteen osalta,
ennen kuin se esittdd hakemuksen
ilmoitetulle laitokselle.

Tarkistus 262

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(40 a) Kliinisen asiantuntemuksen ja
erityistuotteiden tuntemuksen olisi
ilmoitetuissa laitoksissa, erityisissa
ilmoitetuissa laitoksissa ja ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhmassa
sovelluttava in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
eritelmiin. Kliinisilla asiantuntijoilla olisi
oltava asiantuntemusta in vitro
-diagnostiikan tulosten kliinisesta
tulkinnasta, metrologiasta ja hyvasta
laboratoriokaytannosta. Kliinisilla
asiantuntijoilla ja tuoteasiantuntijoilla
olisi oltava asiantuntemusta virologiasta,
hematologiasta, kliinisesta analyysista ja
genetiikasta.

Tarkistus

(43 a) Maailman laékariliiton Helsingin
julistuksen? 15 artiklan mukaan
“Tutkimussuunnitelma on toimitettava
arviointia, lausuntoa, ohjausta ja
hyvéaksymista varten tutkimuseettiselle
toimikunnalle ennen tutkimuksen alkua”.
Kliinista suorituskykya koskevat
interventiotutkimukset ja muut kliinista
suorituskykya koskevat tutkimukset,
joihin liittyy tutkittaviin kohdistuvia
riskejd, olisi sallittava ainoastaan sen
jalkeen, kun eettinen komitea on ne
arvioinut ja hyvaksynyt. Raportoivan
jasenvaltion ja muiden asianomaisten



Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 44 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 kappale

jasenvaltioiden on jarjestaydyttava niin,
etta asianomainen toimivaltainen
viranomainen saa kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmalle hyvaksynnan
eettiseltd toimikunnalta.

1 Maailman laakariliiton Helsingin
julistus ihmiseen kohdistuvan
laéketieteellisen tutkimustyon eettisista
periaatteista, hyvaksytty Maailman
laékariliiton 18. yleiskokouksessa
Helsingissd Suomessa kesdkuussa 1964,
tarkistettu viimeksi Maailman
ladkariliiton 59. yleiskokouksessa
Seoulissa Eteld-Koreassa lokakuussa
2008.

http://www.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[page]/[toPage]

Tarkistus

(44 a) Avoimuuden vuoksi
toimeksiantajien olisi esitettava kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen
tulokset yhdessa yleistajuisen tiivistelman
kanssa asetuksessa saadettyjen
madaraaikojen mukaisesti. Komissiolle
olisi siirrettava valta antaa delegoituja
sdadoksia yleistajuisen tiivistelman
laatimisesta ja kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen ilmoittamisesta.
Komission olisi laadittava ohjeet kaikkien
Kliinista suorituskykya koskevien
tutkimusten kasittelemattémien tietojen
hallinnoinnista ja niiden jakamisen
helpottamisesta.


http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=%5bpage%5d/%5btoPage
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=%5bpage%5d/%5btoPage
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html.pdf?print-media-type&footer-right=%5bpage%5d/%5btoPage

Komission teksti

(45) Mikali Kkliinista suorituskykya koskeva
interventiotutkimus tai muu kliinista
suorituskykyé koskeva tutkimus, johon
sisdltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja, on
tarkoitus suorittaa useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa, tutkimuksen
toimeksiantajalle tulisi antaa mahdollisuus
esittaa yksi keskitetty hakemus
hallinnollisen rasitteen vahentdmiseksi.
Jotta mahdollistetaan resurssien
yhteiskaytto ja varmistetaan
johdonmukaisuus useassa jasenvaltiossa
suoritettavassa kliinisté suorituskykya
koskevassa tutkimuksessa kéytettéavan
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun
laitteen ja tieteellisen koeasetelman
terveys- ja turvallisuusnékokohtien
arvioinnissa, tallaisen keskitetyn
hakemuksen tulisi helpottaa koordinoivan
jasenvaltion johdolla tapahtuvaa
jasenvaltioiden valista koordinointia.
Koordinoidussa arvioinnissa ei tulisi
kasitella kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen luonteeltaan kansallisia,
paikallisia ja eettisida nakokohtia, tietoinen
suostumus mukaan luettuna. Kullakin
jasenvaltiolla tulisi olla lopullinen vastuu
sen paattamisestd, voidaanko kliinista
suorituskykyé koskeva tutkimus suorittaa
sen alueella.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(45) Mikali Kliinista suorituskykya koskeva
interventiotutkimus tai muu kliinista
suorituskykya koskeva tutkimus, johon
siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja, on
tarkoitus suorittaa useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa, tutkimuksen
toimeksiantajalle tulisi antaa mahdollisuus
esittaa yksi keskitetty hakemus
hallinnollisen rasitteen vahentdmiseksi.
Jotta mahdollistetaan resurssien
yhteiskaytto ja varmistetaan
johdonmukaisuus useassa jasenvaltiossa
suoritettavassa kliinistd suorituskykyéa
koskevassa tutkimuksessa kéytettavan
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun
laitteen ja tieteellisen koeasetelman
terveys- ja turvallisuusnékokohtien
arvioinnissa, tallaisen keskitetyn
hakemuksen tulisi helpottaa koordinoivan
jasenvaltion johdolla tapahtuvaa
jasenvaltioiden valista koordinointia.
Kullakin jasenvaltiolla tulisi olla lopullinen
vastuu sen paattamisesta, voidaanko
Kliinista suorituskykya koskeva tutkimus
suorittaa sen alueella.

Tarkistus

(45 a) Olisi laadittava tietoisen
suostumuksen antamiseen
kykenemattomia henkildita, kuten lapsia
ja vajaavaltaisia henkil6itd, koskevat yhta
tiukat sdannot kuin Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2001/20/EY™.




Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti

(48) Jotta voidaan suojata paremmin
terveytta ja turvallisuutta markkinoilla
olevien laitteiden yhteydessd, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia
laitteita koskevaa vaaratilannejarjestelméaé
olisi tehostettava luomalla unionin tason
keskusportaali vakavista vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteisté ilmoittamista varten.

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

(49) Terveydenhuollon ammattilaisilla ja
potilailla tulisi olla mahdollisuus ilmoittaa
epdillyista vakavista vaaratilanteista
kansallisella tasolla kayttaen
yhdenmukaistettuja malleja. Kun
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
vahvistavat vakavan vaaratilanteen
tapahtuneen, niiden tulisi tiedottaa asiasta
valmistajille ja vertaisryhmilleen, jotta
vaaratilanteiden
uusiutumismahdollisuudet voidaan
minimoida.

1 Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2001/20/EY, annettu 4 paivana
huhtikuuta 2001, hyvéan kliinisen
tutkimustavan noudattamista ihmisille
tarkoitettujen laakkeiden kliinisissa
tutkimuksissa koskevien jasenvaltioiden
lakien, asetusten ja hallinnollisten
maaraysten lahentamisesta (EYVL L 121,
1.5.2001, s. 34).

Tarkistus

(48) Jotta voidaan suojata paremmin
terveytta ja turvallisuutta markkinoilla
olevien laitteiden yhteydessa, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita koskevaa vaaratilannejérjestelméa
olisi tehostettava luomalla unionin tason
keskusportaali vakavista vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistéd ilmoittamista varten
unionissa ja sen ulkopuolella.

Tarkistus

(49) Jasenvaltioiden olisi toteutettava
kaikki tarvittavat toimet terveydenhuollon
ammattilaisten, kayttajien ja potilaiden
tietAmyksen parantamiseksi
vaaratilanteista ilmoittamisen tarkeydesta.
Terveydenhuollon ammattilaisilla,
kayttajilla ja potilailla tulisi olla oikeus ja
mahdollisuus ilmoittaa tallaisista
vaaratilanteista kansallisella tasolla
kayttden yhdenmukaistettuja malleja, jotka
tarvittaessa takaavat nimettémyyden.
Jotta tallaisten vaaratilanteiden
toistumisen riski voitaisiin minimoida,
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
olisi tiedotettava asiasta valmistajille ja



Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 53 kappale

Komission teksti

(53) Jasenvaltioiden on perittdvd maksuja
ilmoitettujen laitosten nimeémisesté ja
valvonnasta, jotta varmistetaan
jasenvaltioiden suorittaman naiden
laitosten valvonnan kestavyys ja luodaan
tasapuoliset toimintaedellytykset
ilmoitetuille laitoksille.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 54 kappale

Komission teksti

(54) Vaikka tama asetus ei vaikuta
jasenvaltioiden oikeuteen perid maksuja
kansallisella tasolla toteutettavista toimista,
jasenvaltioiden olisi avoimuuden
varmistamiseksi ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille, ennen kun ne
paattavat maksujen tasosta ja rakenteesta.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 54 a kappale (uusi)

Komission teksti

tarvittaessa niiden tytaryhtidille ja
alihankkijoille ja ilmoitettava tiedot
Eudamedin vastaavan sahkdisen
jarjestelman kautta, kun ne vahvistavat
vaaratilanteen tapahtuneen.

Tarkistus

(53) Jasenvaltioiden olisi perittadvad maksuja
ilmoitettujen laitosten nimeémisesta ja
valvonnasta, jotta varmistetaan
jasenvaltioiden suorittaman naiden
laitosten valvonnan kestavyys ja luodaan
tasapuoliset toimintaedellytykset
ilmoitetuille laitoksille. Maksujen olisi
oltava vertailukelpoisia kaikissa
jasenvaltioissa, ja ne olisi julkistettava.

Tarkistus

(54) Vaikka tamé asetus ei vaikuta
jasenvaltioiden oikeuteen perid maksuja
kansallisella tasolla toteutettavista toimista,
jasenvaltioiden olisi avoimuuden
varmistamiseksi ilmoitettava komissiolle ja
muille jasenvaltioille, ennen kun ne
paattavat maksujen vertailukelpoisesta
tasosta ja rakenteesta.

Tarkistus

(54 a) Jasenvaltioiden olisi hyvaksyttava
madrayksia ilmoitettuihin elimiin
liittyvista vakiomaksuista, joiden olisi
oltava vertailukelpoisia kaikissa



Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti

(55) Olisi perustettava laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) N:o [Ref.
of future Regulation on medical devices]
78 artiklassa madriteltyjen edellytysten ja
yksityiskohtaisten saantdjen mukaisesti
asiantuntijakomitea, ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhma, suorittamaan
sille talla asetuksella ja ladkinnallisista
laitteista annetulla asetuksella (EU) N:o
[Ref. of future Regulation on medical
devices] annetut tehtévét, antamaan
neuvoja komissiolle ja avustamaan
komissiota ja jasenvaltioita tdiman
asetuksen yhtenéisen tulkinnan
varmistamisessa; ryhmaén tulisi koostua
henkil®ista, jotka jasenvaltiot nimedvat
kyseisilla henkildilla 1adkinnallisten
laitteiden alalla ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
alalla olevien tehtavien tai kokemuksen
perusteella.

jasenvaltioissa. Komission olisi annettava
suuntaviivoja maksujen
vertailukelpoisuuden varmistamiseksi.
Jasenvaltioiden olisi valitettava
vakiomaksujaan koskeva luettelo
komissiolle ja varmistettava, etta niiden
alueella rekisterdidyt ilmoitetut laitokset
julkistavat luettelonsa
vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiensa vakiomaksuista.

Tarkistus

(55) Olisi perustettava laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) N:o [Ref.
of future Regulation on medical devices]
78 artiklassa madriteltyjen edellytysten ja
yksityiskohtaisten saantdjen mukaisesti
lagkinnallisten laitteiden
koordinointiryhma, suorittamaan sille talla
asetuksella ja laakinnéllisista laitteista
annetulla asetuksella (EU) N:o [Ref. of
future Regulation on medical devices]
annetut tehtavat, antamaan neuvoja
komissiolle ja avustamaan komissiota ja
jasenvaltioita tdman asetuksen yhtenaisen
tulkinnan varmistamisessa; ryhman tulisi
koostua henkil6istd, jotka jasenvaltiot
nimedvat kyseisilla henkilGilla
laékinnéllisten laitteiden alalla ja in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden alalla olevien
tehtévien tai kokemuksen perusteella.
Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman jasenten olisi ennen
tyonsa aloittamista tehtava
sitoumuksistaan ja etundkokohdistaan
ilmoitus, jossa he joko ilmoittavat, ettei
heidan riippumattomuuttaan
mahdollisesti heikentavia etunékokohtia
ole, tai mainitsevat sellaiset valittomat tai
valilliset etundkdkohdat, joiden voidaan
katsoa heikentavan heidéan
riippumattomuuttaan. Komissio tarkistaa



Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti

(59) Tassé asetuksessa noudatetaan
perusoikeuksia ja otetaan huomioon
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetut periaatteet, erityisesti
ihmisarvo, henkilokohtainen
koskemattomuus, henkil6tietojen suoja,
taiteen ja tutkimuksen vapaus,
elinkeinovapaus ja omistusoikeus.
Jasenvaltioiden olisi sovellettava tata
asetusta naiden oikeuksien ja periaatteiden
mukaisesti.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 a kappale (uusi)

Komission teksti

nama ilmoitukset.

Tarkistus

(59) Tassé asetuksessa noudatetaan
perusoikeuksia ja otetaan huomioon
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetut periaatteet, erityisesti
ihmisarvo, henkilokohtainen
koskemattomuus, asianomaisen henkilon
vapaaehtoista tietoista suostumusta
koskeva periaate, henkil6tietojen suoja,
taiteen ja tutkimuksen vapaus,
elinkeinovapaus ja omistusoikeus, seka
ihmisoikeuksista ja biolaéketieteesta tehty
eurooppalainen yleissopimus ja sen
lisapoytakirja terveydellisessa
tarkoituksessa tehtavista geneettisista
testeista. Jasenvaltioiden olisi sovellettava
tata asetusta ndiden oikeuksien ja
periaatteiden mukaisesti.

Tarkistus

(59 a) DNA-testien soveltamista koskevat
selkeat sdannot ovat tarkeitd. On
kuitenkin suotavaa sdannella vain
joitakin perustekijoita ja jattaa
jasenvaltioille vapautta séannella alaa
tarkemmin. Jasenvaltioiden olisi
esimerkiksi saadettava, ettei mitaan
sellaisia laitteita, jotka osoittavat
aikuisiassa kehittyvan geneettisen
sairauden tai perhesuunnitteluun
vaikuttavan sairauden, saa kayttaa
alaikaisten testaamiseen, ellei
kaytettavissa ole ehkaisevia
hoitomahdollisuuksia.



Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 b kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 270

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 d kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(59 b) Vaikka geneettisen neuvonnan
pitaisikin olla pakollista
erityistapauksissa, sen ei pitaisi olla
pakollista silloin, kun jotakin sairautta jo
sairastavan potilaan diagnoosi
vahvistetaan geneettisell testilla tai kun
kaytetaan jotakin laédkehoidon ja
diagnostiikan yhdistavaa laitetta.

Tarkistus

(59 c) Tassa asetuksessa noudatetaan 13
paivana joulukuuta 2006 hyvaksyttya
Yhdistyneiden kansakuntien
yleissopimusta vammaisten henkiléiden
oikeuksista, jonka Euroopan unioni
ratifioi 23 paivana joulukuuta 2010 ja
jossa sopimuspuolet sitoutuvat
edistamaan, turvaamaan ja takaamaan
kaikille vammaisille henkildille kaikkien
ihmisoikeuksien ja perusvapauksien
tdysimaaraisen ja yhtalaisen toteutumisen
ja edistamaan vammaisten henkildiden
ihmisarvon kunnioittamista muun muassa
lisadmalla tietoisuutta heidan kyvyistaan
ja osallistumisestaan.

Tarkistus

(59 d) ottaen huomioon tarpeen suojella
ihmisruumiin koskemattomuutta,
ihmisesta peraisin olevien aineiden
ottamisen, keradmisen ja kayton



Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 60 kappale

Komission teksti

(60) Korkeatasoisen terveyden ja
turvallisuuden yllapitamiseksi komissiolle
olisi siirrettavé valta hyvéaksya Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti delegoituja
séadoksid, jotka koskevat yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten,
teknisissa asiakirjoissa kasiteltavien
seikkojen, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja
ilmoitettujen laitosten antamien
todistusten vahimmaissisallon,
ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavien
vahimmaisvaatimusten,
luokittelusééntojen,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen ja kliinista
suorituskykyéa koskevien tutkimusten
hyvéaksyntd4 varten toimitettavien
asiakirjojen mukauttamista teknologian
kehittymiseen; UDI-jérjestelman
perustamista; in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden ja
tiettyjen talouden toimijoiden rekisterdintia
varten annettavia tietoja; ilmoitettujen
laitosten nimedmisesta ja valvonnasta
perittdvien maksujen tasoa ja rakennetta;
julkisesti saatavilla olevaa tietoa kliinista
suorituskykyé koskevista tutkimuksista;
ennaltaehkéisevien
terveydensuojelutoimien hyvaksymista
EU-tasolla; Euroopan unionin
vertailulaboratorioiden tehtévié ja niihin
sovellettavia kriteereitd sek& niiden
antamista tieteellisisté lausunnoista
perittdvien maksujen tasoa ja rakennetta.
On erityisen tarke&d, etta komissio asiaa

yhteydessa on aiheellista soveltaa
Euroopan neuvoston yleissopimuksessa
ihmisoikeuksien ja ihmisarvon
suojaamiseksi biologian ja ladketieteen
alalla maarattyja periaatteita.

Tarkistus

(60) Korkeatasoisen terveyden ja
turvallisuuden yllapitamiseksi komissiolle
olisi siirrettavé valta hyvaksya Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti delegoituja
séadoksid, jotka koskevat ilmoitettuihin
laitoksiin sovellettavien
vahimmaisvaatimusten, luokittelusédantojen
ja kliinista suorituskykyé koskevien
tutkimusten hyvaksyntaa varten
toimitettavien asiakirjojen mukauttamista
teknologian kehittymiseen; UDI-
jarjestelman perustamista; in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden ja tiettyjen
talouden toimijoiden rekisterdintia varten
annettavia tietoja; ilmoitettujen laitosten
nimeamisesté ja valvonnasta perittavien
maksujen tasoa ja rakennetta; julkisesti
saatavilla olevaa tietoa kliinista
suorituskykya koskevista tutkimuksista;
ennaltaehkéisevien
terveydensuojelutoimien hyvaksymista
EU-tasolla; Euroopan unionin
vertailulaboratorioiden tehtdvid ja niihin
sovellettavia kriteereité sek& niiden
antamista tieteellisisté lausunnoista
perittavien maksujen tasoa ja rakennetta.
Taman asetuksen olennaisia osia, kuten
yleisia turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, teknisissa
asiakirjoissa kasiteltavia seikkoja, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
vahimmaissisaltoa ja
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen muuttamista tai
taydentamista, olisi kuitenkin muutettava



valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla.
Komission olisi delegoituja sdadoksia
valmistellessaan ja laatiessaan
varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat
toimitetaan Euroopan parlamentille ja
neuvostolle yhtaaikaisesti, hyvissé ajoin ja
asianmukaisesti.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

(64) Jotta talouden toimijat, ilmoitetut
laitokset, jasenvaltiot ja komissio voivat
mukautua téssa asetuksessa saddettyihin
muutoksiin, on asianmukaista s&ataa
riittdvasta siirtymaajasta tata
mukautumista ja sellaisia organisaatioon
liittyvia jarjestelyja varten, joita asetuksen
asianmukainen soveltaminen edellyttaa.
On erityisen tarkeaa, etta
soveltamispaivamaaraan mennessa
nimetaan riittdva maéara ilmoitettuja
laitoksia uusien vaatimusten mukaisesti,
jotta markkinoilla ei syntyisi pulaa in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista
la&kinnallisistd laitteista.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 65 kappale

Komission teksti

(65) Jotta varmistetaan joustava
siirtyminen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden,
asianomaisten talouden toimijoiden ja
todistusten rekisterdintiin, velvollisuutta
toimittaa asianomaiset tiedot tall4
asetuksella perustettuihin unionin tason

tavallista lainsaatamisjarjestysta
noudattaen. On erityisen tarkeaa, ettéd
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, myds
asiantuntijatasolla. Komission olisi
delegoituja sdadoksia valmistellessaan ja
laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset
asiakirjat toimitetaan Euroopan
parlamentille ja neuvostolle yhtéaikaisesti,
hyvissa ajoin ja asianmukaisesti.

Tarkistus

(64) Jotta talouden toimijat ja erityisesti
pk-yritykset voivat mukautua tassa
asetuksessa séadettyihin muutoksiin ja
jotta voidaan varmistaa sen
asianmukainen taytantéénpano, olisi
tarpeen s&ataa riittavasta siirtymaajasta
organisaatioon liittyvia jarjestelyja varten.
Ne asetuksen osat, jotka koskevat
jasenvaltioita ja komissiota, olisi
kuitenkin pantava taytantoon
mahdollisimman pian. On erityisen
tarkeaa, ettd nimetadn mahdollisimman
pian riittdva maara ilmoitettuja laitoksia
uusien vaatimusten mukaisesti, jotta
markkinoilla ei syntyisi pulaa in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista
la&kinnallisistd laitteista.

Tarkistus

(65) Jotta varmistetaan joustava
siirtyminen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden
rekistergintiin, tall4 asetuksella perustetut
unionin tason sahkoiset jarjestelmat olisi
saatettava toimintakuntoon
mahdollisimman pian. Pitéisi katsoa, ett4



sahkaisiin jarjestelmiin olisi sovellettava
kokonaisuudessaan vasta 18 kuukauden
kuluttua tdméan asetuksen
soveltamispaivamaarasta. Taman
siirtymaajan kuluessa pitaisi edelleen
soveltaa direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa
ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa.
Pitdisi kuitenkin katsoa, ettd ne talouden
toimijat ja ilmoitetut laitokset, jotka
rekisterdityvat asianomaisiin unionin tason
séhkaisiin jarjestelmiin, noudattavat
jasenvaltioiden kyseisen direktiivin
kyseisten séannosten nojalla hyvéksymia
rekisterdintivaatimuksia, jotta véltetdan
moninkertaiset rekisteroinnit.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 67 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 272

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 67 b kappale (uusi)

Komission teksti

ne talouden toimijat ja ilmoitetut laitokset,
jotka rekisterdityvat asianomaisiin unionin
tason s&hkaisiin jarjestelmiin, noudattavat
jasenvaltioiden kyseisen direktiivin
kyseisten saanndsten nojalla hyvéksymia
rekisterdintivaatimuksia, jotta valtetadn
moninkertaiset rekisteroinnit.

Tarkistus

(67 a) Unionin linjauksena on jo kauan
ollut, etta se ei puutu eettisesti
kiistanalaisten tekniikoiden, kuten ennen
implantaatiota suoritetun geneettisen
testauksen, sallimiseen, kieltdmiseen tai
rajoittamiseen kansallisin toimin. Talla
asetuksella ei saisi puuttua taéhan
periaatteeseen, ja paatds naiden
tekniikoiden sallimisesta, kieltamisesta tai
rajoittamisesta olisi sen vuoksi edelleen
tehtava kansallisella tasolla. Jos
jasenvaltio sallii tallaiset tekniikat
rajoituksin tai ilman niit, sovelletaan
tassa asetuksessa saadettyja vaatimuksia.

Tarkistus

(67 b) Tama direktiivi ei koske
kansainvalisell& tasolla varmennettuja
vertailumateriaaleja eika ulkoisissa
laadunarviointimenettelyissa kaytettyja
materiaaleja. Kalibraattorit ja



Tarkistus 268

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Tama asetus ei vaikuta kansallisiin
lakeihin, joissa vaaditaan, etta tiettyja
laitteita voi toimittaa ainoastaan ladkarin
maarayksen perusteella.

vertailumateriaalit, joita kayttaja tarvitsee
madrittadkseen tai todentaakseen
laitteiden suorituskyvyn, ovat in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja
lagkinnallisia laitteita.

Tarkistus

6. Tassa asetuksessa saadetaan, etta
tiettyja laitteita voidaan toimittaa
ainoastaan lagkarin maarayksen
perusteella mutta asetus ei vaikuta
kansallisiin lakeihin, joissa vaaditaan, ett&
tiettyja muita laitteita voi toimittaa
ainoastaan ladkarin maarayksen
perusteella. Taman asetuksen mukaan
ainoastaan lagkarin maarayksella
toimitettavien laitteiden suora
kuluttajamainonta on laitonta.

Seuraavia laitteita voidaan toimittaa
ainoastaan laakarin maarayksella:

1) Luokan D laitteet:

2) Luokkaan C kuuluvien seuraavien
ryhmien laitteet:

a) geenitestaukseen tarkoitetut laitteet;

b) ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistavat laitteet.

Poikkeuksena, jonka perusteena on
kansanterveyden suojelun korkean tason
saavuttaminen, jasenvaltiot voivat ottaa
kayttoon tai pitdd voimassa kansallisia
saannoksia, jotka mahdollistavat myds
erityisen luokan D testien saatavuuden
ilman ladkarin maaraysta. Talléin niiden
on ilmoitettava siitd asianmukaisesti
komissiolle.

Siirretddn komissiolle valta antaa

85 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksia paatoksista, joiden mukaan
muita luokkaan C kuuluvia testeja
voidaan tehda vain ladkarin maarayksen
perusteella sidosryhmien kuulemisen



Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistukset 42 ja 43

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) 'ladkinnallisella laitteella’ tarkoitetaan
instrumenttia, laitteistoa, valinett,
ohjelmistoa, implanttia, reagenssia,
materiaalia tai muuta tarviketta, jonka
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
ihmisilla, joko yksindén tai yhdistelmina,
seuraaviin ladketieteellisiin tarkoituksiin:

— sairauden diagnosointi, ehkaisy,
tarkkailu, hoito tai lievitys,

— vamman tai toimintarajoitteen
diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai
kompensointi,

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tai
tilan tutkiminen, korvaaminen tai
muuntaminen,

— hedelmoittymisen séately tai tukeminen,

— edelld mainittujen tuotteiden desinfiointi
tai sterilointi

jalkeen.

Tarkistus

7 a. In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden
unionin tason saantelylla ei saa puuttua
jasenvaltioiden vapauteen paattaa,
rajoittavatko ne jonkin tietyn tyyppisen in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
laakinnallisen laitteen kayttoa sellaisten
nakokohtien suhteen, jotka eivat kuulu
tdman asetuksen soveltamisalaan.

Tarkistus

1) 'ladkinnéallisella laitteella’ tarkoitetaan
instrumenttia, laitteistoa, valinetta,
ohjelmistoa, implanttia, reagenssia,
materiaalia tai muuta tarviketta, jonka
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
ihmisilla, joko yksinaan tai yhdistelmina,
suoraan tai valillisesti seuraaviin
la&ketieteellisiin tarkoituksiin:

— sairauden diagnosointi, ehkaisy,
ennakointi, ennustaminen, tarkkailu, hoito
tai lievitys,

— vamman tai toimintarajoitteen
diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai
kompensointi,

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tai
tilan tutkiminen, korvaaminen tai
muuntaminen,

— hedelmoittymisen sééately tai tukeminen,

— edelld mainittujen tuotteiden desinfiointi
tai sterilointi

—suoria tai valillisid terveysvaikutuksia



ja joiden paaasiallista suunniteltua
vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei

saavuteta farmakologisin, immunologisin

tai metabolisin keinoin, mutta joiden
suunniteltua toimintaa voidaan tallaisilla
keinoilla edistaa.

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi

koskevan tiedon hankkiminen

ja joiden paaasiallista suunniteltua
vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei
saavuteta farmakologisin, immunologisin
tai metabolisin keinoin, mutta joiden
suunniteltua toimintaa voidaan téllaisilla
keinoilla edist&a.

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— synnynnéisesta epamuodostumasta;

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

— synnynndisesta fyysisestd vammasta tai
kehitysvammasta;

2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) 'itse suoritettavaan testaukseen

tarkoitetulla laitteella' tarkoitetaan laitetta,

jonka valmistaja on tarkoittanut muiden
kuin ammattilaisten kéytettavaksi,

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

Tarkistus

Tata asetusta sovelletaan DNA-
testaukseen kaytettyihin in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuihin
ladkinnallisiin laitteisiin.

Tarkistus

4) 'itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetulla laitteella’ tarkoitetaan laitetta,
jonka valmistaja on tarkoittanut muiden
kuin ammattilaisten kaytettavaksi, mukaan
lukien tietoyhteiskunnan palvelujen
avulla muille kuin ammattilaisille
tarkoitetut testauspalvelut;



Komission teksti
6) 'ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistavalla laitteella’ tarkoitetaan laitetta,
joka on nimenomaisesti tarkoitettu
kohdennettua hoitoa varten soveltuvien
potilaiden valitsemiseen sellaisten

potilaiden joukosta, joilla on aiemmin
diagnosoitu sairaus tai sairastumisalttius;

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 12 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 12 b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 15 a alakohta (uusi)

Tarkistus

6) 'laékehoidon ja diagnostiikan
yhdistavalla laitteella’ tarkoitetaan laitetta,
joka on nimenomaisesti tarkoitettu
auttamaan yhteen tai useampaan
laakkeeseen perustuvaa erityista hoitoa
varten soveltuvien potilaiden
valitsemisessa tai soveltumattomien
karsimisessa sellaisten potilaiden joukosta,
joilla on aiemmin diagnosoitu sairaus tai
sairastumisalttius;

Tarkistus

12 a) 'uusilla laitteilla’ tarkoitetaan

— laitetta, johon sisaltyvaa tekniikkaa
(analyytti, tekniikka tai testausalusta) ei
aiemmin ole kaytetty diagnostiikassa tai

— olemassa olevaa laitetta, jota kaytetaan
ensimmaista kertaa uuteen
kayttotarkoitukseen;

Tarkistus

12 b) 'geenitestaukseen tarkoitetuilla
laitteilla’ tarkoitetaan in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettua
ladkinnallista laitetta, jonka
tarkoituksena on tunnistaa henkilon
perinnollinen tai sikidaikaisen kehityksen
aikana syntynyt ominaisuus;



Komission teksti

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 16 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

16) 'valmistajalla’ tarkoitetaan luonnollista
henkil6a tai oikeushenkil6a, joka valmistaa
tai kunnostaa taysin laitteen taikka
suunnitteluttaa, valmistuttaa tai
kunnostuttaa taysin laitteen ja markkinoi
tata laitetta omalla nimelldan tai
tavaramerkilla.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 21 alakohta

Komission teksti

21) 'terveysalan laitoksella' tarkoitetaan
organisaatiota, jonka padasiallisena
tehtdvéana on potilaiden hoitaminen tai
kansanterveyden edistaminen;

Tarkistus

15 a) "tietoyhteiskunnan palvelulla’
tarkoitetaan kaikkia etépalveluina
sahkoisessa muodossa palvelun
vastaanottajan henkilokohtaisesta
pyynnosta toimitettavia palveluja, joista
tavallisesti maksetaan korvaus;

Tarkistus

16) 'valmistajalla’ luonnollista henkil64 tai
oikeushenkil®d, joka on vastuussa laitteen
suunnittelusta, valmistuksesta,
pakkaamisesta ja pakkausmerkinnoista
ennen sen markkinoille saattamista
omalla nimell&an, riippumatta siita,
suorittaako nama toimet kyseinen henkild
vai hénen lukuunsa kolmas henkild.
Tassa direktiivissa valmistajille asetettavia
velvollisuuksia sovelletaan yhtalaisesti
luonnolliseen henkil6on tai
oikeushenkiloon, joka kokoaa, pakkaa,
kasittelee, taysin kunnostaa tai varustaa
merkinndin yhden tai useamman valmiin
tuotteen ja/tai maarittad niiden aiotun
kayttotarkoituksen laitteina niiden
markkinoille saattamista varten omalla
nimellaan.

Tarkistus

21) 'terveysalan laitoksella' tarkoitetaan
organisaatiota, jonka padasiallisena
tehtédvéand on potilaiden hoitaminen ja jolla
on oikeudellinen kelpoisuus harjoittaa
tallaista toimintaa; diagnostiikkapalveluja
tarjoavia kaupallisia laitoksia ei katsota
terveysalan laitoksiksi;



Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 25 alakohta

Komission teksti

25) 'vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksella' tarkoitetaan elintd, joka
suorittaa kolmantena osapuolena
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia,
kuten kalibrointia, testausta, sertifiointia ja
tarkastuksia;

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 28 alakohta

Komission teksti

28) 'kliinisella tutkimusnaytolla'
tarkoitetaan tietoja, jotka tukevat
tieteellista validiteettia ja vahvistavat
laitteen suorituskyvyn siind kaytdssa, johon
valmistaja on sen tarkoittanut;

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 30 alakohta

Komission teksti

30) 'laitteen suorituskyvylla' tarkoitetaan
laitteen kykyd saavuttaa valmistajan
ilmoittama kayttotarkoitus. Se koostuu
analyyttisesta suorituskyvysta ja tapauksen
mukaan Kkliinisesté suorituskyvystd, joiden
avulla laitteen suunniteltu kayttotarkoitus
toteutuu;

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 35 alakohta

Tarkistus

25) 'vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksella' tarkoitetaan elintd, joka
suorittaa kolmantena osapuolena
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia,
kuten testausta, sertifiointia ja tarkastuksia;

Tarkistus

28) 'kliinisell& tutkimusnaytolla'
tarkoitetaan myonteisia ja kielteisia tietoja,
jotka tukevat tieteellisen validiteetin
arviointia ja vahvistavat laitteen
suorituskyvyn siind kaytossa, johon
valmistaja on sen tarkoittanut;

Tarkistus

30) 'laitteen suorituskyvyll&' tarkoitetaan
laitteen kykya saavuttaa valmistajan
ilmoittama kayttotarkoitus. Se koostuu
teknisten valmiuksien saavuttamisesta,
analyyttisesta suorituskyvysté ja tapauksen
mukaan kliinisesta suorituskyvysta, joiden
avulla laitteen suunniteltu kayttotarkoitus
toteutuu;



Komission teksti

35) 'suorituskyvyn arvioinnilla' tarkoitetaan
tietojen arviointia ja analysointia laitteen
analyyttisen ja soveltuvissa tapauksissa
kliinisen suorituskyvyn toteamiseksi tai
tarkistamiseksi;

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 37 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 43 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

35) 'suorituskyvyn arvioinnilla' tarkoitetaan
tietojen arviointia ja analysointia sen
varmistamiseksi, etta laite toimii
valmistajan tarkoittamalla tavalla, ja
laitteen teknisen, analyyttisen ja
soveltuvissa tapauksissa kliinisen
suorituskyvyn toteamiseksi tai
tarkistamiseksi;

Tarkistus

37 a) "eettiselld komitealla' tarkoitetaan
jasenvaltiossa toimivaa riippumatonta
elintg, johon kuuluu terveydenhuollon
ammattihenkil6itéa ja muita kuin
laéketieteen edustajia, mukaan lukien
vahintaan yksi kokenut ja osaava potilas
tai potilaan edustaja; toimikunnan
tehtavana on suojella kliinista
suorituskykyéa koskevilla
interventiotutkimuksilla ja muilla kliinista
suorituskykya koskevilla tutkimuksilla,
jotka aiheuttavat riskin tutkittavalle,
tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta,
fyysista ja henkista koskemattomuutta,
ihmisarvoa ja hyvinvointia sekd antaa
julkiset takeet taman suojelun
toteutumisesta tayden avoimuuden
hengessa; kun tallaisiin tutkimuksiin
osallistuu alaikaisia, eettisessa
toimikunnassa on oltava vahintaan yksi
pediatrian alaan perehtynyt
terveydenhuollon ammattihenkil®;

Tarkistus

43 a) 'kalibraattorilla’ tarkoitetaan
laitteen kalibroinnissa kaytettavaa



Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 44 alakohta

Komission teksti

44) 'kalibraattorilla ja
vertailumateriaalilla' tarkoitetaan ainetta,
materiaalia tai tuotetta, jonka valmistaja on
tarkoittanut joko mittausten
vastaavuuksien maarittamiseen tai laitteen
suunnitellun kayttotarkoituksen mukaisen
kayton yhteydessa tapahtuvaan
suorituskyvyn ominaisuuksien
toteamiseen;

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 45 alakohta

Komission teksti

45) 'toimeksiantajalla’ tarkoitetaan
henkil®d, yritysta, laitosta tai
organisaatiota, joka vastaa kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
aloittamisesta ja hallinnoimisesta;

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi

mittausstandardia;

Tarkistus

44) ‘vertailumateriaalilla’ tarkoitetaan
ainetta, materiaalia tai tuotetta, jonka sen
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
laitteen suorituskyvyn ominaisuuksien
toteamiseen

Tarkistus

45) 'toimeksiantajalla’ tarkoitetaan
henkil6a, yritysta, laitosta tai
organisaatiota, joka vastaa kliinista
suorituskykyé koskevan tutkimuksen
aloittamisesta, hallinnoimisesta,
toteuttamisesta tai rahoittamisesta;

2 artikla — 1 kohta — 47 alakohta — 2 luetelmakohta — iii alakohta

Komission teksti

iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon
jatkaminen,

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 48 alakohta

Komission teksti

Tarkistus

iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon
pidentaminen,

Tarkistus



48) 'laitteen virheellisyydelld' tarkoitetaan
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun
laitteen tunnistetiedoissa, laadussa,
kestavyydessa, luotettavuudessa,
turvallisuudessa tai suorituskyvyssa
esiintyvaa puutetta, mukaan luettuina
toimintahéirio, kayttovirheet tai puutteet
valmistajan antamissa tiedoissa;

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 48 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 55 alakohta

Komission teksti

55) 'kayttoturvallisuutta koskevalla
ilmoituksella' tarkoitetaan valmistajan
kayttajille tai asiakkaille lahettdmaa
tiedotetta, joka koskee kayttoturvallisuutta
korjaavaa toimenpidetts;

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 56 a alakohta (uusi)

48) 'laitteen virheellisyydelld' tarkoitetaan
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun
laitteen tunnistetiedoissa, laadussa,
vakaudessa, luotettavuudessa,
turvallisuudessa tai suorituskyvyssa
esiintyvaa puutetta, mukaan luettuina
toimintah&irio, kayttovirheet tai puutteet
valmistajan antamissa tiedoissa;

Tarkistus

48 a) 'tarkastuksella® tarkoitetaan
toimivaltaisen viranomaisen suorittamaa
asiakirjojen, tilojen ja laitteiden,
rekisterien, laadunvarmistusjarjestelmien
ja muiden sellaisten resurssien virallista
tarkastusta, joiden toimivaltainen
viranomainen katsoo liittyvan kliinista
suorituskykya koskevaan tutkimukseen ja
jotka voivat sijaita tutkimuspaikassa,
toimeksiantajan ja/tai toimeksisaajana
toimivan tutkimusorganisaation tiloissa
tai muussa laitoksessa, jonka
tarkastamista toimivaltainen
viranomainen pitaa tarpeellisena;

Tarkistus

55) 'kayttoturvallisuutta koskevalla
ilmoituksella' tarkoitetaan valmistajan
kayttajille, jatteita kasitteleville henkildille
tai asiakkaille lahettdmaa tiedotetta, joka
koskee kayttoturvallisuutta korjaavaa
toimenpidetta;



Komission teksti

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
3 artikla

Komission teksti

1. Komissio voi jasenvaltion pyynnosta tai
omasta aloitteestaan mééritella
taytantoonpanosaadoksilld, kuuluuko jokin
tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmé in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden tai in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden lisélaitteiden
maaritelmiin. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

2. Komissio varmistaa, etta jasenvaltiot
vaihtavat tuotteen, tuoteluokan tai
tuoteryhman saantelyaseman
madrittelemiseksi asiantuntemusta in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden, ladkinnallisten
laitteiden, ladkkeiden, ihmiskudosten ja
-solujen, kosmeettisten valmisteiden,
biosidien, elintarvikkeiden ja tarvittaessa
muiden tuotteiden aloilla.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
Il luku - otsikko

Komission teksti

Tarkistus

56 a) 'ilman ennakkoilmoitusta tehtavalla
tarkastuksella' tarkoitetaan tarkastusta,
josta ei ilmoiteta etukateen;

Tarkistus

1. Komissio voi omasta aloitteestaan
madritella tai se maarittelee jasenvaltion
pyynnosta taytdntéonpanosaadoksilla 76
artiklassa ja 76 a artiklassa tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden
koordinointiryhman ja lagkinnallisia
laitteita k&sittelevan neuvoa-antavan
komitean lausunnon perusteella,
kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai
tuoteryhma in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisen laitteiden lisélaitteiden
maéaritelmiin rajatapaustuotteet mukaan
lukien. Nama taytantoonpanosaadokset
hyvaksytéan 84 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Tarkistus



Il luku

Laitteiden asettaminen saataville, talouden
toimijoiden velvoitteet, CE-merkintd,
vapaa liikkuvuus

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Yleisten turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamisen on perustuttava 47 artiklan
mukaiseen kliiniseen tutkimusnayttoon.

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Paitsi 59 artiklan 4 kohtaa, tdmén
asetuksen vaatimuksia ei sovelleta
liitteessa VII vahvistettujen sdéntéjen
mukaisesti luokkiin A, B jaC
luokiteltuihin laitteisiin, jotka valmistetaan
ja kdytetadn yhdessé ja samassa
terveysalan laitoksessa, edellyttaen, ettd
valmistus ja kayttd tapahtuvat terveysalan
laitoksen yhtendisen
laadunhallintajérjestelmén puitteissa ja etta
terveysalan laitos noudattaa standardia
EN 1SO 15189 tai muuta vastaavaksi
tunnustettua standardia. Jasenvaltiot
voivat vaatia terveysalan laitosta
esittdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle
luettelon niiden alueella valmistetuista ja
kaytetyista tallaisista laitteista ja edellyttaa,
ettd kyseisten laitteiden valmistukseen ja
kayttoon sovelletaan turvallisuutta
koskevia lisdvaatimuksia.

VI luku®

Laitteiden asettaminen saataville ja niiden
kaytto, talouden toimijoiden velvoitteet,
CE-merkintd, vapaa liikkuvuus

* Tarkistuksesta seuraa, ettd tama luku
kattaa 4—20 artiklan.

Tarkistus

3. Yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamiseen on sisallyttava 47 artiklan
mukainen kliininen tutkimusnaytto.

Tarkistus

Paitsi 59 artiklan 4 kohtaa, tdmén
asetuksen vaatimuksia ei sovelleta
liitteessa VII vahvistettujen sdéntojen
mukaisesti luokkiin A, B jaC
luokiteltuihin laitteisiin, jotka valmistetaan
ja kaytetdan yhdessa ja samassa
terveysalan laitoksessa, edellyttéen, etta
valmistus ja kaytto tapahtuvat terveysalan
laitoksen yhtendisen
laadunhallintajérjestelmén puitteissa ja etta
terveysalan laitos on akkreditoitu EN ISO
15189 -standardin tai muun vastaavaksi
tunnustetun standardin mukaisesti.
Taman asetuksen vaatimuksia sovelletaan
kuitenkin edelleen kliinisiin tai
kaupallisiin laboratorioihin, joiden
padasiallisena tehtavana ei ole
terveydenhoito (eli potilaiden hoitaminen)
tai kansanterveyden edistaminen.
Jasenvaltioiden on vaadittava terveysalan
laitosta esittdméaan toimivaltaiselle
viranomaiselle luettelo niiden alueella
valmistetuista ja kdytetyista téllaisista



Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Liitteessé V11 vahvistettujen saantdjen
mukaisesti luokkaan D luokiteltujen
laitteiden on taytettava taméan asetuksen
vaatimukset, vaikka ne valmistettaisiin ja
kaytettaisiin yhdessé ja samassa
terveysalan laitoksessa. Kyseisiin laitteisiin
ei kuitenkaan sovelleta 16 artiklassa
vahvistettuja CE-merkintaa koskevia
saannoksia ja 21-25 artiklassa
tarkoitettuja vaatimuksia.

laitteista ja edellytettava, ettd kyseisten
laitteiden valmistukseen ja kayttoon
sovelletaan turvallisuutta koskevia
lisdvaatimuksia.

Tarkistus

Liitteessé V11 vahvistettujen saantdjen
mukaisesti luokkaan D luokiteltujen
laitteiden ei tarvitse tayttaa taméan
asetuksen vaatimuksia, jos ne on
valmistettu, ja jos niitd kaytetdan yhdessa
ja samassa terveysalan laitoksessa.
Poikkeuksena tasta on 59 artiklan 4 kohta
seka liitteessa | vahvistetut yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset,
jos seuraavat ehdot tayttyvat:

a) saatavilla olevalla CE-merkitylla
laitteella ei voida sindllaan vastata
vastaanottavan potilaan tai potilasryhméan
erityistarpeisiin, minka vuoksi joko CE-
merkittya laitetta on muutettava tai on
valmistettava uusi laite;

b) terveysalan laitoksella on kaytdssaan
ISO 15189 standardin tai muun vastaavan
tunnustetun standardin mukainen
laadunhallintajarjestelma;

c) terveysalan laitos toimittaa komissiolle
26 artiklassa tarkoitetulle toimivaltaiselle
viranomaiselle luettelon tallaisista
laitteista ja liittd& siithen valmistusta,
muuntelua tai kayttdéa koskevat perustelut.
Luettelo saatetaan saanndllisesti ajan
tasalle.

Komissio huolehtii siita, ettéa luettelossa
olevien laitteiden kohdalla voidaan tehda
poikkeus taman kohdan vaatimusten
mukaisesti.

Tiedot poikkeuksen piiriin kuuluvista
laitteista on julkaistava.

Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa
kaikenlaisten in vitro -diagnostiikkaan



Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Siirretaan komissiolle valta antaa

85 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksi, joilla teknologian kehittymisen
perusteella ja ottaen huomioon kayttajat
ja potilaat muutetaan tai tdydennetaan
liitteessa | vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
mukaan luettuina valmistajan antamat
tiedot.

Tarkistus 271

Ehdotus asetukseksi
4 a artikla (uusi)

Komission teksti

tarkoitettujen laitteiden omaa valmistusta
ja kayttoa sellaisissa tapauksissa, joista ei
ole séadetty tassa asetuksessa. Lisaksi
jasenvaltiot voivat asettaa laitteiden
valmistukselle ja kaytolle myos muita
turvallisuusvaatimuksia. Tallgin
jasenvaltioiden on viipymatta ilmoitettava
asiasta komissiolle ja muille
jasenvaltioille.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

4 a artikla

Geneettiset tiedot, neuvonta ja tietoinen
suostumus

1. Laitetta on luvallista kayttaa
geenitestaukseen vain, jos kansallisen
lainsdddédnndn mukainen
terveydenhuollon ammattilainen n&in on
maarannyt ja jos tata edeltaa
henkil6kohtainen neuvonta.

2. Laitetta saa kayttaa
geenitestitarkoitukseen ainoastaan, jos
testattavien henkildiden oikeudet,
turvallisuus ja hyvinvointi turvataan ja
testauksen kuluessa saadut kliiniset tiedot



katsotaan luotettaviksi ja varmoiksi.
3. Tiedottaminen

Ennen kuin laitetta kaytetaan
geenitestitarkoitukseen, 1 kohdassa
tarkoitetun henkilon on annettava
testattavalle henkildlle asianmukaista
tietoa geenitestin luonteesta,
merkityksesta ja seurauksista.

4. Geneettinen neuvonta

Soveltuva geneettinen neuvonta on
pakollinen ennen ennustavaan ja
syntymaa edeltdvaan testaukseen
tarkoitetun laitteen kayttoa ja jos
potilaalla on todettu geneettinen sairaus.
Neuvonnan on sisallettava
ladketieteellisia, eettisid, sosiaalisia,
psykologisia ja laillisia ndkokohtia, ja
neuvontaa tarjoavalla laakarilla tai
muulla kansallisen lainsdaddannon
mukaan patevalla henkil6lla on oltava
patevyys geneettisen neuvonnan
antamiseen.

Geneettisen neuvonnan muoto ja laajuus
maadritelladn sen mukaan, mita
seurauksia testin tuloksella on henkil6lle
tai hanen perheenjasenilleen.

5. Suostumus

Laitetta saa kayttaa
geenitestitarkoitukseen ainoastaan sen
jalkeen, kun testattava henkilé on antanut
vapaaehtoisen ja tietoisen
suostumuksensa testiin. Suostumus on
annettava nimenomaisesti kirjallisena. Se
voidaan perua milloin tahansa kirjallisesti
tai suullisesti.

6. Alaikaisten ja vajaakykyisten
henkildiden testaaminen. Alaikaisten
tapauksessa on saatava vanhempien tai
laillisen edustajan tai alaikaisten itsensa
tietoinen suostumus kansallisen
lainsdadannon mukaisesti. Suostumuksen
on oltava alaikaisen oletetun tahdon
mukainen, ja se voidaan perua milloin
tahansa ilman, etta siita aiheutuu
alaikaiselle kielteisia seurauksia.
Sellaisten vajaakykyisten henkil6iden



Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti

tapauksessa, jotka eivat pysty antamaan
tietoista suostumusta, on saatava laillisen
edustajan tietoinen suostumus.
Suostumuksen on oltava vajaakykyisen
henkilon oletetun tahdon mukainen, ja se
voidaan perua milloin tahansa ilman, etta
siitd aiheutuu henkil6lle kielteisia
seurauksia.

7. Laitetta saa kayttaa sukupuolen
maaritykseen syntymaa edeltavassa
diagnosoinnissa ainoastaan, jos maaritys
on laéketieteellisesti
tarkoituksenmukaista ja jos on olemassa
riski vakavasta sukupuoleen liittyvasta
perinnollisesta sairaudesta. Poiketen siita,
mitad 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa saadetaan,
tama koskee myos tuotteita, joita ei ole
suunniteltu tiettyyn ladketieteelliseen
tarkoitukseen.

8. Laitteiden kaytosta
geenitestitarkoitukseen annetut taman
artiklan sddnnokset eivat esta
jasenvaltioita pitdmasta voimassa ja
ottamasta kayttoon tiukempia kansallisia
sdannoksia terveyden suojeluun tai
yleiseen jarjestykseen liittyvista syista.

Tarkistus

2 a. Etaviestintavalineita tarjoavien
palveluntarjoajien on asianmukaisen
toimivaltaisen elimen pyynnosta
luovutettava heti tuotteiden etamyyntia
harjoittavien toimijoiden tiedot.

Tarkistus

2 b. Markkinoille ei saa saattaa, ottaa
kayttoon, jakaa, toimittaa ja asettaa



Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole tai jos asiaa koskevat
yhdenmukaistetut standardit eivat ole
riittdvia, komissiolle siirretdan valta
hyvéksyé yhteisié teknisié eritelmig, jotka
koskevat liitteessé | vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
liitteessa 1l vahvistettuja teknisia
asiakirjoja tai liitteessé Xl vahvistettuja
Kliinista tutkimusnayttoa ja markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa. Yhteiset
tekniset eritelmat hyvaksytaan
taytantoonpanosaadoksilla 84 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

saataville tuotteita, joiden nimi, merkinta
tai kayttdohje voi johtaa harhaan tuotteen
ominaisuuden tai vaikutuksen suhteen

a) ilmoittamalla tuotteelle ominaisuuksia,
toimintoja ja vaikutuksia, joita sill& ei ole;

b) antamalla virheellinen kasitys, etta
hoito tai taudinmaaritys onnistuu
varmasti tuotteen avulla tai jattamalla
ilmoittamatta tuotteen kayttétarkoituksen
mukaiseen tai ennakoitua pidempaan
kayttoon sisaltyvasta riskista;

c) antamalla olettaa, etta tuotteella on
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa
ilmoitetun liséksi muuta kayttoa tai
ominaisuuksia.

Tuotteiden myynninedistamismateriaali,
esitykset ja tiedot eivat saa johtaa
harhaan ensimmaisessa alakohdassa
ilmoitetulla tavalla.

Tarkistus

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole tai jos on tarpeen
reagoida huolestuttaviin
kansanterveydellisiin ilmidihin,
komissiolle siirretaddn valta hyvaksya
laékinnallisten laitteiden
koordinointiryhman ja lagkinnallisia
laitteita k&sittelevan neuvoa-antavan
komitean kuulemisen jalkeen yhteisié
teknisié eritelmid, jotka koskevat
liitteessa | vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
liitteessa 11 vahvistettuja teknisié
asiakirjoja tai liitteessa XII vahvistettuja
Kliinistd tutkimusnayttod ja markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa. Yhteiset
tekniset eritelmét hyvaksytaan
taytantdonpanosaadoksilla 84 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.



Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Siirretdédn komissiolle valta antaa

85 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksia, joilla muutetaan tai
taydennetaan liitteessa 11 vahvistettuja
teknisten asiakirjojen osia teknologian
kehittymisen perusteella.

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Laitteiden valmistajien on perustettava ja
pidettavé ajan tasalla laitteen
riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu

1 a. Komissio varmistaa ennen 1 kohdassa
tarkoitettujen yhteisten teknisten
eritelmien hyvaksymista, etta yhteiset
tekniset eritelméat on kehitetty
asianomaisen sidosryhmien
asianmukaisella tuella ja ettd ne vastaavat
eurooppalaista ja kansainvélista
standardointijarjestelmaa. Yhteiset
tekniset eritelmét ovat yhtenaisia, jos ne
eivat ole ristiriidassa eurooppalaisten
standardien kanssa, eli ne koskevat aloja,
joilla ei ole yndenmukaistettuja
standardeja, joilla ei ole odotettavissa
uusia eurooppalaisia standardeja
kohtuullisessa ajassa, joilla
eurooppalaiset standardit eivat ole
saavuttaneet hyvaksyntaa markkinoilla tai
ovat vanhentuneet tai ne on todettu
selvasti riittamattomiksi
vaaratilannejarjestelmasta tai valvonnasta
saatujen tietojen perusteella ja joilla
teknisten eritelmien saattamista
eurooppalaisen standardointituotteen
muotoon ei ole odotettavissa
kohtuullisessa ajassa.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

Laitteiden valmistajien on perustettava ja
pidettavé ajan tasalla laitteen
riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu



jarjestelméallinen menettely markkinoille
saatetuista tai kéyttoon otetuista laitteista
saatujen kokemusten kerddmiseksi ja
tarkastelemiseksi ja korjaavien
toimenpiteiden soveltamiseksi tarvittaessa,
jaljempéna 'markkinoille saattamisen
jalkeisté valvontaa koskeva suunnitelma'.
Markkinoille saattamisen jalkeistéd
valvontaa koskevassa suunnitelmassa on
vahvistettava menettely laitteeseen liittyvia
vaaratilanne-epéilyja koskevien
terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta
ja kayttajilta saatavien valitusten ja
raporttien kerddmiseksi, kirjaamiseksi ja
tutkimiseksi, rekisterin pitamiseksi
vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden
palautusmenettelyisté ja markkinoilta
poistamisista seka markkinoille saatettujen
laitteiden otantatestausten suorittamiseksi
silloin, kun tata pidetaan laitteen luonteen
perusteella asianmukaisena. Liitteessa XII
olevan B osan mukaisen markkinoille
saattamisen jalkeista seurantaa koskevan
suunnitelman on oltava osa markkinoille
saattamisen jalkeista valvontaa koskevaa
suunnitelmaa. Jos markkinoille saattamisen
jalkeista seurantaa ei pidetd tarpeellisena,
tdma on asianmukaisesti perusteltava ja
osoitettava asiakirjoin markkinoille
saattamisen jalkeista valvontaa koskevassa
suunnitelmassa.

Tarkistukset 78, 79 ja 263

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 7 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

7. Valmistajien on varmistettava, etta
laitteen mukana on liitteessé | olevan

17 kohdan mukaisesti annettavat tiedot
jollakin unionin virallisella kielella, jota
aiottu kayttaja ymmartaa helposti. Kieli tai
kielet, joilla valmistajan antamat tiedot on
esitettdva, voidaan mééritelld sen

jarjestelméllinen menettely markkinoille
saatetuista tai kayttoon otetuista laitteista
saatujen kokemusten keraamiseksi ja
tarkastelemiseksi ja korjaavien
toimenpiteiden soveltamiseksi tarvittaessa,
jaljempéna 'markkinoille saattamisen
jalkeista valvontaa koskeva suunnitelma'.
Markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevassa suunnitelmassa on
vahvistettava menettely laitteeseen liittyvia
vaaratilanne-epailyja koskevien
terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta
ja kayttajilta saatavien valitusten ja
raporttien kerdédmiseksi, kirjaamiseksi,
ilmoitusten tekemiseksi 60 artiklassa
tarkoitettuun séhkoiseen
vaaratilannejarjestelmaéan ja niiden
tutkimiseksi, rekisterin pitdmiseksi
vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden
palautusmenettelyisté ja markkinoilta
poistamisista sekd markkinoille saatettujen
laitteiden otantatestausten suorittamiseksi
silloin, kun t4ta pidetaén laitteen luonteen
perusteella asianmukaisena. Liitteessa XII
olevan B osan mukaisen markkinoille
saattamisen jélkeista seurantaa koskevan
suunnitelman on oltava osa markkinoille
saattamisen jélkeista valvontaa koskevaa
suunnitelmaa. Jos markkinoille saattamisen
jalkeista seurantaa ei pideta tarpeellisena,
tdma on asianmukaisesti perusteltava ja
osoitettava asiakirjoin markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskevassa
suunnitelmassa, ja siihen on hankittava
lupa toimivaltaiselta viranomaiselta.

Tarkistus

7. Valmistajien on varmistettava, etta
laitteesta liitteessé | olevan 17 kohdan
mukaisesti annettavat tiedot esitetdan
jollakin unionin virallisella kielell&, jota
aiottu kayttaja ymmartaa helposti. Kieli tai
Kielet, joilla valmistajan antamat tiedot on
esitettavd, voidaan mééritella sen



jasenvaltion lainsdddannossé, jossa laite
asetetaan kayttajan saataville.

Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettujen laitteiden ja
vieritestauslaitteiden osalta liitteessa |
olevan 17 kohdan mukaisesti annettavat
tiedot on toimitettava sen jasenvaltion
kielella tai kielilla, jossa laite saavuttaa
aiotun kayttajansa.

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on
syyté uskoa, ettd niiden markkinoille
saattama laite ei ole tdmé&n asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymatta
toteutettava tarvittavat korjaavat
toimenpiteet kyseisen tuotteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sita
koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi. Niiden on tiedotettava
asiasta jakelijoille ja soveltuvissa
tapauksissa valtuutetulle edustajalle.

Tarkistus 81

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 9 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

jasenvaltion lainsdddannossa, jossa laite