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EUROOPAN PARLAMENTIN KANTA
vahvistettu ensimmaisessa kasittelyssa 29. maaliskuuta 2007
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2007/.../EY antamiseksi aktiivisia
implantoitavia laakinnallisia laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsdddannon lahentéamisesta
annetun neuvoston direktiivin 90/385/ETY, laakinnallisista laitteista annetun neuvoston
direktiivin 93/42/ETY seka biosidituotteiden markkinoille saattamisesta annetun
direktiivin 98/8/EY muuttamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka
ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja erityisesti sen 95 artiklan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maarattya menettelya?,

! EUVL C 195, 18.8.2006, s. 14.
2 Euroopan parlamentin kanta, annettu 29. maaliskuuta 2007.
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seké katsovat seuraavaa:

(1)

()

(3)

Laakinnallisista laitteista annetussa neuvoston direktiivissa 93/42/ETY? edellytetaan, ettd
komissio antaa viimeistddn viiden vuoden kuluttua kyseisen direktiivin
taytantoonpanopaivéstd neuvostolle kertomuksen i) laitteiden markkinoille saattamisen
jalkeen sattuneista tapahtumista, ii) direktiivin 93/42/ETY liitteessa V111 saddetyn
menettelyn mukaisesti suoritetuista kliinisista tutkimuksista seké iii) sellaisten laitteiden
suunnittelun tutkimisesta ja EY -tyyppitarkastuksista, joihin siséltyy erottamattomana osana
aine, jota erikseen kaytettyna voidaan pitad ihmisille tarkoitettuja laékkeita koskevista
yhteisOn séannoistd 6 paivana marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivissa 2001/83/EY? tarkoitettuna ldakkeena ja joka toimii kehossa avustaen
laitteen vaikutusta.

Komissio toi esiin mainitun kertomuksen sisaltdmat paatelmat laékinnallisia laitteita
kéasittelevassa tiedonannossaan neuvostolle ja Euroopan parlamentille, ja kertomus
laajennettiin jasenvaltioiden pyynndsta koskemaan laakinnallisista laitteista annettujen
yhteison séadosten kaikkia nakokonhtia.

Neuvosto suhtautui 2 péivana joulukuuta 2003 laékinnallisista laitteista antamissaan
padtelmissa® myonteisesti tahan tiedonantoon. Myés Euroopan parlamentti kasitteli
tiedonantoa ja antoi 3 paivana kesikuuta 2003 paatoslauselman? direktiivin 93/42/ETY
vaikutuksista terveyteen.

EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EYVL L 284, 31.10.2003, s. 1).
EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o0 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1).
EYVL C 20, 24.1.2004, s. 1.

EUVL C 68 E, 18.3.2004, s. 85.
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()

Tiedonannon sisaltamien paatelmien johdosta on tarpeen ja aiheellista muuttaa neuvoston
direktiivi 90/385/ETY?, direktiivi 93/42/ETY seka direktiivi 98/8/EY?.

Direktiivien 93/42/ETY ja 90/385/ETY johdonmukaisen tulkinnan ja taytantdonpanon
varmistamiseksi séannokset, joita on annettu muun muassa valtuutetusta edustajasta,
eurooppalaisesta tietokannasta, toimenpiteista terveyden suojelemiseksi seké direktiivin
93/42/ETY soveltamisesta ihmisveresté tai -veriplasmasta perdisin olevia pysyvia
johdannaisia sisaltavien laakinnallisten laitteiden osalta, mika on tapahtunut direktiivilla
2000/70/EY?, olisi saatettava osaksi direktiivid 90/385/ETY. Ihmisveresti tai -veriplasmasta
peréisin olevia pysyvié johdannaisia sisaltavia laakinnallisia laitteita koskevia sadnnoksia
sisaltyy myos laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren
komponenttien kerdamistg, tutkimista, kasittelyd, sailytysta ja jakelua varten seka direktiivin
2001/83/EY muuttamisesta 27 paivand tammikuuta 2003 annettuun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiiviin 2002/98/EY*.

EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:0 1882/2003.

EYVL L 123, 24.4.1998, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna komission
direktiivilla 2006/140/EY (EUVL L 414, 30.12.2006, s. 78).

Neuvoston direktiivin 93/42/ETY muuttamisesta ihmisverest tai

-veriplasmasta peréisin olevia pysyvié johdannaisia siséltavien ldakinnallisten laitteiden osalta

16 pdivana marraskuuta 2000 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2000/70/EY
(EYVL L 313, 13.12.2000, s. 22).

EYVL L 33, 8.2.2003, s. 30.
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(7)

(8)

9)

(10)

On tarpeen selventad, ettd ohjelmisto yksindan on ldakinnéllinen laite, jos ohjelmiston
valmistaja on tarkoittanut sen kéytettavaksi nimenomaan yhteen tai useampaan
laakinnallisen laitteen madritelméssa esitettyyn ladketieteelliseen tarkoitukseen. Yleisiin
tarkoituksiin tarkoitettu ohjelmisto ei ole ld&kinnéllinen laite, kun sité kéytetdan
terveydenhoidon alalla.

Erityisesti olisi varmistettava, ettéd ladkinnallisten laitteiden jalleenkasittely ei vaaranna
potilaiden turvallisuutta ja terveyttd. N&in ollen on tarpeen selventad kasitteen "kertakaytto"
maadritelmaa seka saatéa yhtendisistd merkinndista ja kayttoohjeista. Komission olisi lisaksi
tehtévé perusteellisempi analyysi sen selvittdmiseksi, tarvitaanko lisatoimenpiteité
potilaiden korkeatasoisen suojelun varmistamiseksi.

Tekniset innovaatiot ja kansainvalisell& tasolla toteutettavien aloitteiden kehitys huomioon
ottaen on tarpeen parantaa kliinista arviointia koskevia sadnnoksia ja samalla selventa, etta
Kliinisia tietoja vaaditaan yleisesti kaikista laitteista riippumatta niiden luokittelusta, seka
séataa mahdollisuudesta tallentaa kliinisia tutkimuksia koskevat tiedot keskitetysti Euroopan
laajuiseen tietokantaan.

Jotta voidaan selkedmmin osoittaa, ettd yksilolliseen kayttéon valmistettujen laitteiden
valmistajat noudattavat asetettuja vaatimuksia, olisi sdadettdva nimenomaisesta
vaatimuksesta, joka koskee markkinoille saattamisen jalkeisen tuotannon
tarkastelujarjestelmaa ja johon sisaltyy ongelmatapauksista raportointi viranomaisille
samaan tapaan kuin jo nyt vaaditaan muiden laitteiden osalta, ja jotta voidaan parantaa
potilaille annettavia tietoja, olisi otettava kayttoon vaatimus, jonka mukaan direktiivin
93/42/ETY liitteen V111 mukaisen vakuutuksen olisi oltava myos potilaan saatavilla, ja etta
siind olisi mainittava valmistajan nimi.

Tietotekniikan ja laakinnallisten laitteiden tekninen kehitys huomioon ottaen olisi sdadettéva
menettelystd, jonka mukaisesti valmistajan toimittamat tiedot voidaan pitaa saatavilla muilla
tavoin.



11)

(12)

(13)

(14)

(15)

Jotta | luokan steriilien ja/tai mittaukseen kaytettavien laakinnéllisten laitteiden valmistajat
voisivat joustavammin valita vaatimustenmukaisuuden tayttymisen osoittavan moduulin,
niille olisi annettava mahdollisuus kayttaa tdysimaaraista laadunvarmistuksen
vaatimustenmukaisuuden arviointimoduulia.

Jasenvaltioiden suorittaman markkinoiden valvonnan tukemiseksi on tarpeen ja aiheellista
pidentad implantoitavien laitteiden osalta aikaa, jonka asiakirjoja séilytetdaan hallinnollisiin
tarkoituksiin, véhintdan 15 vuoteen.

Jotta direktiivi 93/42/ETY toimii tehokkaasti kansallisella tasolla esiin tulevista luokittelua
koskevista seikoista annettujen lainsaddannon soveltamisohjeiden osalta, erityisesti sen
osalta, onko tuote méériteltava ladkinnalliseksi laitteeksi, on kansallisen markkinavalvonnan
seka ihmisten terveyden ja turvallisuuden kannalta tarpeen sé&taa menettely, jolla paatetaan,
pidetddnko tuotetta ladkinnallisend laitteena.

Sen varmistamiseksi, ettd mik&li valmistajalla ei ole kotipaikkaa yhteisgssa, viranomaisilla
on valmistajan valtuuttama yksi yhteyshenkild, jonka puoleen ne voivat kaantya asioissa,
jotka koskevat laitteiden direktiivien vaatimusten mukaisuutta, on tarpeen saataa
vaatimuksesta, jonka mukaan tallaisten valmistajien on nimettéva laitteelle valtuutettu
edustaja. Nime&misen olisi kasitettava ainakin kaikkien saman mallin mukaiset laitteet.

Kansanterveyden ja turvallisuuden varmistamiseksi on tarpeen saataa terveyden
suojelemiseksi annettujen sd&nndsten johdonmukaisemmasta soveltamisesta. Erityisesti on
varmistettava, etté laitteet eivat kayttohetkella vaaranna potilaan terveytta ja turvallisuutta.
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(18)

(19)

(20)

Yhteison lainsdddannon avoimuuden lisddmiseksi tietyt tiedot, jotka liittyvat la&kinnallisiin
laitteisiin ja niiden direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukaisuuteen, ja erityisesti ne, jotka
koskevat rekisterdintid, turvallisuustiedotteita ja todistuksia, olisi saatettava kaikkien
asianomaisten osapuolten ja yleison saataville.

Jotta parannetaan kansallisten resurssien kdyton ja tehokkuuden yhteensovittamista
direktiiviin 93/42/ETY liittyvissa asioissa, jasenvaltioiden olisi toimittava yhteistydssa
keskenddn ja kansainvalisesti.

Potilaiden turvallisuutta koskevien aloitteiden suunnittelulla on yha tarkedmpi asema
kansanterveyspolitiikassa, joten on tarpeen séatdd nimenomaisesti, ettd olennaisissa
vaatimuksissa on tarpeen tarkastella ergonomista suunnittelua. Liséksi olennaisissa
vaatimuksissa olisi korostettava aiempaa enemman kayttdjan koulutus- ja tietotasoa
esimerkiksi maallikkokayttéjien tapauksessa. Valmistajan olisi kiinnitettava erityista
huomiota tuotteen vaarinkaytosta ja sen haitallisista vaikutuksista ihmiskehoon aiheutuviin
seurauksiin.

Seké ilmoitettujen laitosten ettd viranomaisten toiminnasta saatujen kokemusten perusteella
niiden vastuualueet ja tehtavat olisi maariteltava selkedmmin silloin, kun ladkkeista ja
ihmisverestd perdisin olevista aineista vastaavien viranomaisten edellytetédan osallistuvan
laitteiden arviointiin.

Koska ohjelmistojen merkitys kasvaa koko ajan ladkinnallisten laitteiden alalla seka
itsendisind yksikoina ettd osana laitteita, olennaisena vaatimuksena olisi oltava parhaiden
kaytantojen mukainen ohjelmiston validointi.



(21)

(22)
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Valmistajat kayttavat enenevassa madarin kolmansia osapuolia laitteiden suunnitteluun ja
valmistukseen, joten on tarkedd, ettd valmistaja osoittaa huolehtivansa kolmanteen
osapuoleen kohdistuvista riittavisté tarkastuksista varmistaakseen laatujarjestelmén
tehokkaan toiminnan jatkumisen.

Luokituss&&nnot perustuvat inmiskehon haavoittuvuuteen, missd otetaan huomioon
laitteiden teknisesta suunnittelusta ja valmistuksesta aiheutuvat mahdolliset riskit.
Nimenomainen vaatimustenmukaisuuden osalta annettava ennakkolupa, mihin sisaltyy
suunnitteludokumentaation arviointi, on edellytys 111 luokan laitteiden markkinoille
saattamiselle. On olennaisen tarkead ja aiheellista, ettd ilmoitettu laitos tarkastelee kaikkiin
muihin luokkiin kuuluvien laitteiden laadunvarmistuksen vaatimustenmukaisuuden
arviointimoduulin mukaisia tehtdvié suorittaessaan ladkinnallisen laitteen suunnittelua
koskevia asiakirjoja vakuuttuakseen siitd, ettd valmistaja tayttaa direktiivin 93/42/ETY
vaatimukset. Tarkastelun yksityiskohtaisuus ja laajuus olisi suhteutettava laitteen
luokitukseen, aiotun hoidon uutuuteen, intervention laajuuteen, teknologian tai
valmistusmateriaalien uutuuteen seka suunnittelun ja/tai teknologian monimutkaisuuteen.
Tarkastelu voidaan toteuttaa kohdistaen se valmistettujen laitteiden yhden tai useamman
tyypin suunnitteludokumentaation edustavaan esimerkkiin. Yhden tai useamman
tdydentévan tarkastelun ja erityisesti suunnitteluun tehtyjen sellaisten muutosten arvioinnin,
jotka voivat vaikuttaa olennaisten vaatimusten mukaisuuteen, olisi oltava osa ilmoitetun
laitoksen valvontatoimia.

On tarpeen poistaa luokittelusd&dnnoissa oleva epdjohdonmukaisuus, jonka seurauksena
kehon aukoissa kaytettavia invasiivisia laitteita, jotka on tarkoitettu liitettavéksi | luokan
aktiiviseen laakinnalliseen laitteeseen, ei ole luokiteltu.



(24)

(25)
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Direktiivin 90/385/ETY ja direktiivin 93/42/ETY taytantdonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteisté olisi paatettdva menettelystd komissiolle siirrettya tdytantdonpanovaltaa
kéytettaessa 28 paivana kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston paatéksen 1999/468/EY?
mukaisesti.

Komissiolle olisi erityisesti siirrettavé toimivalta tehda pa&toksié, jotka koskevat
la&kinnéllisten laitteiden luokittelusaantdjen mukauttamista, niiden keinojen mukauttamista,
joiden avulla l1&aakinnallisten laitteiden turvalliseen ja asianmukaiseen kayttoon tarvittavia
tietoa voidaan tarjota, tiettyjen tietojen julkisesti saataville saattamista koskevien ehtojen
madrittelemistd, tietyissa liitteissa lueteltuja kliinisié tutkimuksia koskevien sdéannosten
mukauttamista, tiettyjen ladkinnallisten laitteiden markkinoille saattamiseen tai
kayttoonottoon liittyvien erityisvaatimusten hyvaksymista seka kyseisten laitteiden
poistamista markkinoilta terveyden tai turvallisuuden suojeluun liittyvista syista. Koska
nama toimenpiteet ovat laajakantoisia ja niiden tarkoituksena on muuttaa tai tdydentaa
direktiivia 90/385/ETY ja direktiivid 93/42/ETY muuttamalla tai lisédméll& niihin muita
kuin keskeisid osia, niisti on paatettava paatoksen 1999/468/EY 5 a artiklassa saddettya
valvonnan kasittavaa saantelymenettelyd noudattaen.

Jos valvonnan kasittavaan saantelymenettelyyn tavallisesti sovellettavia maaréaikoja ei
erittdin Kiireellisessa tapauksessa voida noudattaa, komission olisi, tehdessaan paatoksia
tiettyjen ladkinnallisen laitteiden poistamisesta ja sellaisten laitteiden markkinoille
saattamiseen tai kayttoonottoon liittyvien erityisvaatimusten hyvaksymisesta terveyden tai
turvallisuuden suojeluun liittyvista syista, voitava kayttada paatoksen 1999/468/EY 5 a
artiklan 6 kohdassa saadettya kiireellistd menettelya.

1

EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23, paitos sellaisena kuin se on muutettuna p&atoksella 2006/512/EY
(EUVL L 200, 22.7.2006, s. 11).
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Komission olisi valtuutettava Euroopan standardointikomitea ja/tai Euroopan
séhkotekniikan standardointikomitea laatimaan tekniset vaatimukset ja sopiva
erityismerkinta ftalaatteja sisaltaville laitteille 12 kuukauden kuluessa tdman direktiivin
voimaantulosta.

Useat jasenvaltiot ovat laatineet suosituksia ongelmallisia ftalaatteja siséltévien
la&kinnéllisten laitteiden kayton vahentdmiseksi tai rajoittamiseksi lasten, raskaana olevien
ja imettavien naisten ja muiden riskipotilaiden osalta. Jotta ladkintdalan ammattilaiset
voivat valttaa néité riskej, olisi laitteet, joista voi vapautua ftalaatteja potilaan kehoon,
merkittdva asianmukaisesti.

Valmistajien olisi ladkinnéllisten laitteiden suunnittelua ja valmistamista koskevien
keskeisten vaatimusten mukaisesti valtettava sellaisten aineiden, jotka saattavat
mahdollisesti vaarantaa potilaan terveyden, ja erityisesti syopaa tai perimén muutoksia
aiheuttavien tai lisdantymiselle vaarallisten aineiden kéyttoa, seka pyrkié kehittaméaan
soveltuvissa tapauksissa vaihtoehtoisia aineita tai tuotteita, joihin liittyy vdhemman riskeja.

Olisi selvennettava, etté direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY lisaksi myds

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet, joista sd&det&én

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista 27 paivéana lokakuuta 1998
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa 98/79/EY?, olisi jatettava
direktiivin 98/8/EY soveltamisalan ulkopuolelle.

Paremmasta lainsaadannosta tehdyn toimielinten valisen sopimuksen? 34 kohdan
mukaisesti jasenvaltioita kannustetaan laatimaan itseddn varten ja yhteison edun vuoksi
omia taulukoitaan, joista ilmenee mahdollisuuksien mukaan tdman direktiivin ja
kansallisen lainsdéddanndn osaksi saattamisen toimenpiteiden valinen vastaavuus, ja
julkaisemaan ne.

Direktiivit 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/8/EY olisi sen vuoksi muutettava tdman
mukaisesti,

1

2

EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY)
N:o0 1882/2003.
EUVL C 321, 31.12.20083, s. 1.



OVAT ANTANEET TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Muutetaan direktiivi 90/385/ETY seuraavasti:

1)

Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a)

muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i)

korvataan a alakohta seuraavasti:

"a)

'laakinnéalliselld laitteella’ kaikkia instrumentteja, laitteistoja, valineita,
ohjelmistoja, materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita kaytetdan joko
yksindan tai yhdistelmind, yhdessa mahdollisten lisdlaitteiden kanssa,
mukaan luettuna valmistajansa erityisesti diagnosointi- ja/tai
hoitotarkoituksiin tarkoittamat ja niiden asianmukaiseen toimintaan
tarvittavat ohjelmistot, ja joita valmistaja on tarkoittanut kaytettaviksi
ihmisten:

—  sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai
lievitykseen,

—  vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon,
lievitykseen tai kompensointiin,

— anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai
muunteluun,

10



i)

— hedelmoitymisen saatelyyn,

ja joiden padasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei
saavuteta farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta
joiden toimintaa voidaan tallaisilla keinoilla edistaa;"

korvataan d, e ja f alakohta seuraavasti:

“d)

'yksilolliseen kayttoon valmistetulla laitteella’ kaikkia laitteita, jotka on
erityisesti valmistettu asianmukaisesti patevan terveydenhuollon
ammattilaisen omalla vastuullaan antaman sellaisen Kirjallisen
madrayksen mukaisesti, jossa esitetaan suunnittelua koskevat
erityispiirteet, ja jotka on tarkoitettu kéytettaviksi ainoastaan tietylle
potilaalle.

Sarjatuotantomenetelmalld valmistettuja laitteita, jotka on muunnettava
terveydenhuollon ammattilaisen tai muun ammattikéayttajan
erityistarpeita varten, ei pideté yksilolliseen kayttoon valmistettuina
laitteina;

kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetulla laitteella’ kaikkia laitteita, jotka on
tarkoitettu asianmukaisesti patevan terveydenhuollon ammattilaisen
kaytettaviksi tehtdessa liitteessa 7 olevassa 2.1 kohdassa tarkoitettuja
tutkimuksia ihmisille asianmukaisissa kliinisissa olosuhteissa.

Kliinisten tutkimusten toteuttamisessa asianmukaisesti patevaan
terveydenhuollon ammattilaiseen rinnastetaan muut henkil6t, jotka
ammatillisen patevyytensé perusteella ovat oikeutettuja suorittamaan
naitd tutkimuksia;

11



f)  ‘'kéyttotarkoituksella' kdyttod, johon laite valmistajan merkinngissé,
kayttdohjeessa ja/tai myynninedistamista koskevassa asiakirja-aineistossa
annettavien tietojen mukaan on tarkoitettu;"

iii) lisatdan alakohdat seuraavasti:

") ‘valtuutetulla edustajalla’ yhteisgon sijoittautunutta luonnollista henkil6a
tai oikeushenkil®d, joka valmistajan nimenomaisesti nimedméana toimii
valmistajan puolesta ja jonka puoleen yhteison viranomaiset ja elimet
voivat kadntyé valmistajan asemesta valmistajalle tdman direktiivin
mukaisesti kuuluvien velvoitteiden osalta;

k)  ‘kliinisilla tiedoilla' laitteen Kliinisen kéyton perusteella saatuja
turvallisuutta ja/tai suorituskykyé koskevia tietoja. Kliinisten tietojen on
oltava peréisin:

—  asianomaista laitetta koskevasta yhdesta tai useammasta kliinisesta
tutkimuksesta; tai

—  yhdest4 tai useammasta kliinisesté tutkimuksesta tai muista
tutkimuksista, joista on raportoitu tieteellisessa kirjallisuudessa ja
jotka koskevat samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus
asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa; tai

— muita kliinisid kokemuksia kuvaavista julkaistuista ja/tai
julkaisemattomista raporteista, jotka koskevat asianomaista laitetta
tai samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa."

12



b)

korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Jos aktiivinen implantoitava laékinnéllinen laite on tarkoitettu sellaisen aineen
antamiseksi, joka madritelld&n direktiivin 2001/83/EY™* 1 artiklassa ladkkeeksi,
laitteeseen on sovellettava taté direktiivid, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
direktiivin 2001/83/EY s&&nndsten soveltamista ladkkeeseen.

EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o0 1901/2006 (EUVL L 378, 27.12.2006, s. 1)."

korvataan 4 kohta seuraavasti:

"4. Jos aktiiviseen implantoitavaan laakinnéalliseen laitteeseen siséltyy
erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettyna voidaan pitéa direktiivin
2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna ladkkeend ja joka toimii kehossa
avustaen laitteen vaikutusta, kyseinen laite on arvioitava ja hyvaksyttava tamén
direktiivin mukaisesti."”
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d)

f)

lisdtadn kohta seuraavasti:

"4 a. Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kaytettyna
voidaan pitaa direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna laékkeen
ainesosana taikka ihmisveresta tai -veriplasmasta peréisin olevana ladkkeena ja
joka toimii kehossa avustaen laitteen vaikutusta, jaljempané ‘ihmisveresta
perdisin oleva aine’, kyseinen laite on arvioitava ja hyvéaksyttava tdiman
direktiivin mukaisesti."

korvataan 5 kohta seuraavasti:

"5.  Tama direktiivi on direktiivin 2004/108/EY* 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu
erityisdirektiivi.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/108/EY, annettu 15 paivana
joulukuuta 2004, sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden
lainsdadannon lahentamisesta (EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24)."

lisatdan kohta seuraavasti:
"6. Tata direktiivia ei sovelleta:

a)  ladkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivid 2001/83/EY. Paatos siité,
kuuluuko tuote mainitun direktiivin vai tdman direktiivin
soveltamisalaan, on tehtdvé ottaen huomioon erityisesti tuotteen
padasiallinen vaikutustapa;
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b)  ihmisvereen, verituotteisiin, plasmaan tai ihmisesté peraisin oleviin
verisoluihin tai laitteisiin, jotka sisaltavat markkinoille saattamisen
ajankohtana kyseisia verituotteita, plasmaa tai soluja, lukuun ottamatta
4 a kohdassa tarkoitettuja laitteita;

C) ihmisesta peréisin oleviin elimiin, kudoksiin tai soluihin eika tuotteisiin,
joihin siséltyy ihmisesté peraisin olevia kudoksia tai soluja tai jotka ovat
niista johdettuja, lukuun ottamatta 4 a kohdassa tarkoitettuja laitteita;

d) eldimisté peraisin oleviin elimiin, kudoksiin tai soluihin, ellei laitteen
valmistuksessa ole kaytetty elinkyvyttomaksi tehtya elaimista peréisin
olevaa kudosta tai elinkyvyttémia elaimista peréisin olevasta kudoksesta
johdettuja tuotteita."

2) Korvataan 2 artikla seuraavasti:
"2 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etté
laitteet voidaan saattaa markkinoille ja/tai ottaa kdyttoon vain, jos ne ovat tdman direktiivin
vaatimusten mukaisia silloin, kun ne on asianmukaisesti tuotettu, oikein implantoitu ja/tai
asennettu sek& huollettu ja kdytetty alkuperdisten kéayttotarkoitustensa mukaisesti."
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3)

4)

Korvataan 3 artikla seuraavasti:
"3 artikla

Edelld 1 artiklan 2 kohdan c, d ja e alakohdassa tarkoitettujen aktiivisten implantoitavien
la&kinnéllisten laitteiden, jaljempéna 'laitteet’, on taytettava liitteessa | sdédetyt ja niihin
sovellettavat olennaiset vaatimukset, kun huomioon otetaan kyseisten laitteiden aiottu
kayttotarkoitus.

Jos on kaésill& asiaan vaikuttava vaara, on laitteiden, jotka ovat myds koneista 17 péivana
toukokuuta 2006 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY™* 2
artiklan a alakohdassa tarkoitettuja koneita, taytettdva myds mainitun direktiivin liitteen |
mukaiset terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset,
miké&li ne ovat yksityiskohtaisempia kuin taman direktiivin liitteen | mukaiset olennaiset
vaatimukset.

* EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24."
Korvataan 4 artiklan 1, 2 ja 3 kohta seuraavasti:

"1. Jasenvaltiot eivéat saa estééa sellaisten laitteiden markkinoille saattamista ja/tai
kayttoonottoa alueellaan, jotka ovat tdmén direktiivin sddnnosten mukaisia ja joissa
on 12 artiklassa tarkoitettu CE-merkintd, joka osoittaa, etté niille on suoritettu
9 artiklan mukainen vaatimustenmukaisuuden arviointi.
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Jasenvaltiot eivéat saa luoda mitaan esteita:

- Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitetuille laitteille, jotka ovat asianmukaisesti
patevien terveydenhuollon ammattilaisten tai niitd kdyttamaan oikeutettujen
henkildiden saatavilla, jos ndma tayttavat 10 artiklan ja liitteen VI mukaiset
edellytykset,

—  yksil6lliseen kayttoon valmistettujen laitteiden markkinoille saattamiselle ja
kayttoon otolle, jos ne tayttavat liitteen VI mukaiset edellytykset ja niihin on
liitetty mainitussa liitteessé tarkoitettu vakuutus, joka on saatettava tietyn
yksiloidyn potilaan saataville.

Naissa laitteissa ei saa olla CE-merkintaa.

Jasenvaltiot eivat saa estéa asettamasta messuilla, ndyttelyissa, esittelytilaisuuksissa
ja muissa vastaavissa tilaisuuksissa naytteille laitteita, jotka eivét ole tdmén
direktiivin mukaisia, edellyttéen ettd ndkyvéssa merkinnéssa selvésti ilmoitetaan, etta
tallaiset laitteet eivat ole vaatimusten mukaisia ja etté niité ei saa saattaa markkinoille
eikd ottaa k&yttoon, ennen kuin valmistaja tai tdméan valtuutettu edustaja on saattanut
ne vaatimusten mukaisiksi."
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5)

6)

Muutetaan 5 artikla seuraavasti:
"5 artikla

1. Jasenvaltioiden on katsottava sellaisten laitteiden olevan 3 artiklassa tarkoitettujen
olennaisten vaatimusten mukaisia, jotka ovat sellaisten kansallisten standardien
mukaisia, jotka on annettu niiden yhdenmukaistettujen standardien nojalla, joita
koskevat viitenumerot on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessg;
jasenvaltioiden on julkaistava tallaisten kansallisten standardien viitenumerot.

2.  Téssa direktiivissa viittaus yhdenmukaistettuihin standardeihin siséltad myos
Euroopan farmakopean monografiat, erityisesti ne, jotka koskevat laakkeiden ja
laitteissa kaytettyjen téllaisia ladkkeitd sisaltdvien materiaalien yhteisvaikutuksia, ja
joiden viitteet on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa."

Muutetaan 6 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohdassa oleva viittaus "83/189/ETY" viittauksella "98/34/EY*.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 paivana
kesékuuta 1998, teknisié standardeja ja méaarayksia ja tietoyhteiskunnan
palveluja koskevia méaarayksia koskevien tietojen toimittamisessa
noudatettavasta menettelystd (EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37), direktiivi
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.”
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b)

korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.

3.

Komissiota avustaa pysyvé komitea, jaljempana 'komitea'.

Jos tdhan kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa
ottaen huomioon mainitun péaatoksen 8 artiklan sdédnnokset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdédetty maérdaika vahvistetaan
kolmeksi kuukaudeksi.

Jos tédhén kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5 a artiklan
1-4 kohtaa seka 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paatoksen 8 artiklan
saannokset.

Jos téhén kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5 a artiklan
1, 2, 4 ja 6 kohtaa seka 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun p&&toksen
8 artiklan s&annokset."”
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7)

Korvataan 8 artikla seuraavasti:

"8 artikla

1.

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
niille toimitetut tiedot alla mainituista laitteita koskevista tapauksista Kirjataan ja
arvioidaan keskitetysti:

a) laitteen ominaisuuksien ja suorituskyvyn héiriot tai heikentyminen seka
riittdmattomat merkinnat tai kayttdohjeet, jotka saattavat johtaa tai ovat
saattaneet johtaa potilaan tai kéayttdjan kuolemaan tai terveydentilan vakavaan
heikkenemiseen;

b)  kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvét tekniset tai
la&ketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelmallisesti poistaa samaa
tyyppia olevat laitteet markkinoilta edelld a alakohdassa tarkoitetuista syisté.

Jos jasenvaltio edellyttad, ettd terveydenhuollon ammattilaisten tai
terveydenhoitoalan laitosten on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille edelld 1
kohdassa tarkoitetuista tapahtumista, sen on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd tapahtumasta ilmoitetaan myds kyseisen laitteen valmistajalle
tai tdman valtuutetulle edustajalle.
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8)

3. Suoritettuaan arvioinnin mahdollisuuksien mukaan yhdessa valmistajan tai tdmén
valtuutetun edustajan kanssa jasenvaltioiden on ilmoitettava viipymatta komissiolle
ja muille jasenvaltioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai jotka aiotaan toteuttaa
1 kohdassa tarkoitettujen tapahtumien uusiutumisen saattamiseksi mahdollisimman
vahiin, mukaan lukien tiedot niihin johtaneista tapahtumista, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 7 artiklan soveltamista.

4.  Téaman artiklan taytantdonpanon edellyttdmaét toimenpiteet hyvéksytééan 6 artiklan 3
kohdassa tarkoitettua saantelymenettelya noudattaen."

Muutetaan 9 artikla seuraavasti:
a) korvataan 8 kohta seuraavasti:

"8.  llmoitetun laitoksen liitteiden Il, 111 ja V mukaisesti tekemat paatokset ovat
voimassa enintéan viisi vuotta, ja niiden voimassaoloa voidaan jatkaa
osapuolten vélisessa allekirjoitetussa sopimuksessa sovittuna ajankohtana
tehdylla hakemuksella enintdén viideksi vuodeksi kerrallaan."

b) lisatd&n 10 kohta seuraavasti:

"10. Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa taman direktiivin muita kuin
keskeisia osia, muun muassa tdydentamalld sitd, ja jotka koskevat tekniikan
kehityksen ja kyseisten laitteiden aiottujen kayttdjien mukaisesti maaraytyvia
tapoja, joilla liitteessa | olevassa 15 osastossa vahvistetut tiedot voidaan
ilmoittaa, hyvaksytaan 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa
séantelymenettelya noudattaen."
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9) Korvataan 9 a artikla seuraavasti:
"9 a artikla

1. Jasenvaltion on toimitettava komissiolle asianmukaisesti perusteltu pyynto ja
kehotettava sitd toteuttamaan tarpeelliset toimenpiteet seuraavissa tilanteissa:

—  kyseinen jasenvaltio katsoo, etté laitteen tai laiteperheen vaatimustenmukaisuus
olisi 9 artiklan méarayksista poiketen vahvistettava soveltamalla vain yhté
tiettyd, 9 artiklassa tarkoitettujen menettelyjen joukosta valittua menettelya;

- kyseinen jasenvaltio katsoo, ettd on paatettava, kuuluuko tietty tuote tai
tuoteryhma 1 artiklan 2 kohdan a, c, d tai e alakohdan méaéritelméan piiriin.

Jos toimenpiteet katsotaan tarpeellisiksi timan kohdan ensimmaisen alakohdan
mukaisesti, ne hyvéksytéan 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua sadntelymenettelyé
noudattaen.

2. Komissio ilmoittaa jasenvaltiolle toteutetuista toimenpiteista."”

10) Muutetaan 10 artikla seuraavasti:

a)  (Tarkistuksen tdma osa ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.)
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b)

d)

korvataan 2 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Jasenvaltiot voivat kuitenkin antaa valmistajalle luvan aloittaa asiaankuuluvat
kliiniset tutkimukset ennen 60 pdivan méaérdajan paattymistd, jos asianomainen
eettinen komitea on antanut kyseista tutkimusohjelmaa ja tarkastelemaansa kliinisen
tutkimuksen suunnitelmaa koskevan myonteisen lausunnon.”

korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3.

Jasenvaltioiden on tarvittaessa toteutettava asianmukaiset toimenpiteet
kansanterveyden ja yleisen turvallisuuden turvaamiseksi. Jos jasenvaltio kieltaa
tal keskeyttéa kliinisen tutkimuksen, sen on ilmoitettava padtoksestaan ja siihen
johtaneista syista kaikille jasenvaltioille ja komissiolle. Jos jasenvaltio on
kehottanut tekemaén kliiniseen tutkimukseen merkittavia muutoksia tai
keskeyttaméaan sen tilapaisesti, sen on ilmoitettava toimistaan ja niihin
johtaneista syistd asianomaisille jasenvaltioille."

lisatddn kohdat seuraavasti:

"4,

Valmistajan tai tdman valtuutetun edustajan on ilmoitettava asianomaisten
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kliinisen tutkimuksen
paattymisesté ja perusteltava tutkimuksen mahdollinen lopettaminen
ennenaikaisesti. Jos kliininen tutkimus lopetetaan ennenaikaisesti
turvallisuussyistd, tdma ilmoitus on toimitettava kaikille jasenvaltioille ja
komissiolle. Valmistajan tai tdiman valtuutetun edustajan on pidettava liitteessa
VIl olevassa 2.3.7 kohdassa tarkoitettu kertomus toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla.
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5. Kiliiniset tutkimukset on suoritettava liitteen VII maaréysten mukaisesti.
Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa tdman direktiivin muita kuin
keskeisid osia ja jotka koskevat liitteessd V11 olevia kliiniseen tutkimukseen
sovellettavia méarayksia, hyvéksytaan 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kasittavaa saantelymenettelyd noudattaen."

11) Lisataan artiklat seuraavasti:
"10 a artikla

1. Valmistajan, joka omalla nimell&dé&n saattaa markkinoille laitteita 9 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyé noudattaen, on ilmoitettava sen jasenvaltion
toimivaltaisille viranomaisille, jossa tdmén kotipaikka sijaitsee, kotipaikan osoite
sekd kuvaus kyseisista laitteista.

Jasenvaltiot voivat vaatia, ettéd niille on ilmoitettava kaikki laitteiden tunnistustiedot
sekd merkit ja kayttdohjeet, kun laitteet otetaan kayttoon niiden alueella.

2. Valmistajan, joka omalla nimelldan saattaa markkinoille laitteen ja jolla ei ole
kotipaikkaa jasenvaltiossa, on nimettavéa yksi valtuutettu edustaja Euroopan unioniin.

Edelld 1 kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta
valtuutetun edustajan on ilmoitettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa sen kotipaikka sijaitsee, kaikki 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.
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3. Jésenvaltioiden on pyynnosta ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle
1 kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetut valmistajan tai valtuutetun edustajan
antamat tiedot.

10 b artikla

1.  Téaman direktiivin mukaiset saantelyyn liittyvat tiedot tallennetaan toimivaltaisten
viranomaisten kéytettavissé olevaan eurooppalaiseen tietokantaan, jotta
viranomaisilla olisi tarvittavat tiedot td4han direktiiviin liittyvien tehtéviensa
suorittamiseksi.

Tietokanta sisaltaa:

a) tiedot, jotka liittyvat liitteissa 11-V saadettyjen menettelyjen mukaiseen
todistuksen myontamiseen, muuttamiseen, tdydentdmiseen, méaraajaksi
peruuttamiseen, peruuttamiseen tai epaamiseen;

b) tiedot, jotka on saatu 8 artiklassa sd&detyn vaaratilanteiden valvontamenettelyn
perusteella;

c)  tiedot, jotka liittyvat 10 artiklassa tarkoitettuihin kliinisiin tutkimuksiin.
2. Tiedot on toimitettava standardoidussa muodossa.

3. Taman artiklan 1 ja 2 kohdan, erityisesti 1 kohdan c alakohdan,
taytantoonpanemiseksi tarvittavat toimenpiteet hyvéksytaén 6 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua sadntelymenettelyd noudattaen.
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10 c artikla

Jos jasenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhman osalta, ettd kyseiset tuotteet olisi
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ja/tai kansanterveytta koskevien vaatimusten
tayttdmiseksi poistettava markkinoilta tai niiden markkinoille saattaminen ja kayttdonotto
olisi kiellettava, niiden markkinoille saattamista tai k&yttdonottoa olisi rajoitettava tai sille
olisi asetettava erityisia vaatimuksia, se voi toteuttaa kaikki tarvittavat ja perustellut
valiaikaiset toimenpiteet.

Jasenvaltion on ilmoitettava valiaikaisista toimenpiteista komissiolle ja muille
jasenvaltioille ja perusteltava paatoksensa.

Mikali mahdollista, komissio kuulee asianomaisia osapuolia ja jasenvaltioita. Komissio
antaa lausuntonsa, jossa se ilmoittaa, ovatko kansalliset toimet perusteltuja. Komissio
ilmoittaa asiasta jasenvaltioille ja kuulluille asianomaisille osapuolille.

Soveltuvissa tapauksissa tarvittavat toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa tdman
direktiivin muita kuin keskeisia osia taydentamalla sitd, ja jotka koskevat tietyn tuotteen tai
tuoteryhmaén poistamista markkinoilta, markkinoille saattamisen ja k&yttdonoton
kieltamista taikka naille asetettavia erityisia rajoituksia tai erityisten vaatimusten
kayttoonottoa, hyvaksytaan 6 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa
sédantelymenettelya noudattaen. Jos on kyse erittain kiireellisestd tapauksesta, komissio voi
kayttad 6 artiklan 5 kohdassa tarkoitettua kiireellistd menettelya."
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12)

Muutetaan 11 artikla seuraavasti:

a)

b)

lisatddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Kun se on tekniikan kehityksen myota tarpeen, vélttaméattomiksi kéyneet
yksityiskohtaiset toimenpiteet, joilla voidaan varmistaa tamén direktiivin liitteessa
V111 séadettyjen, nimettyja laitoksia nimettéessa taytettavien vaatimusten
johdonmukainen soveltaminen, hyvéksytéén 6 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
sdantelymenettelya noudattaen."

korvataan 4 kohdassa ilmaisu "yhteisdon sijoittautuneen edustajan” ilmaisulla
"valtuutetun edustajan”.

lisatdan kohdat seuraavasti:

"5.  llmoitetun laitoksen on tiedotettava toimivaltaiselle viranomaisilleen kaikista
myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, maaraajaksi tai kokonaan
peruutetuista tai evatyisté todistuksista sekd muille tdmén direktiivin piiriin
kuuluville ilmoitetuille laitoksille maaréajaksi tai kokonaan peruutetuista tai
evétyista todistuksista sekd, jos sitd pyydetdan, myodnnetyista todistuksista.
Liséksi ilmoitetun laitoksen on pyydettdessa annettava kayttoon kaikki
asiaankuuluvat lisatiedot.
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6.  Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja ole tayttanyt tai ei endd tayta tdman
direktiivin asiaankuuluvia vaatimuksia tai ettd todistusta ei olisi saanut
myontéa4, sen on suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava todistus
valiaikaisesti tai kokonaan tai kohdistettava siihen rajoituksia, jollei
asianomaisten vaatimusten noudattamista ole varmistettu siten, ettd valmistaja
toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet.

Jos todistus peruutetaan maéraajaksi tai kokonaan tai jos siihen kohdistetaan
rajoituksia tai jos toimivaltaisen viranomaisen on tarpeen puuttua asiaan,
ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava tastd toimivaltaiselle viranomaiselleen.

Jasenvaltion on ilmoitettava asiasta muille jasenvaltioille ja komissiolle.

7. llmoitetun laitoksen on pyynndosta toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot ja
asiakirjat, mukaan luettuna varainhoitoon liittyvat asiakirjat, joiden perusteella
jasenvaltio voi tarkistaa, etta liitteen V111 vaatimuksia noudatetaan."

13) Korvataan 13 artikla seuraavasti:
"13 artikla
Rajoittamatta 7 artiklan soveltamista:

a)  jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkinté on kiinnitetty perusteettomasti tai se
puuttuu tdmén direktiivin vastaisesti, valmistaja tai taman yhteisoon sijoittautunut
edustaja on velvollinen lopettamaan rikkomuksen kyseisen jasenvaltion vahvistamien
edellytysten mukaisesti;
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b)  jos vaatimustenvastaisuus jatkuu, jasenvaltion on toteutettava kaikki aiheelliset
toimenpiteet kyseisen laitteen markkinoille saattamisen rajoittamiseksi tai
kieltamiseksi tai sen varmistamiseksi, ettd se vedetaan markkinoilta 7 artiklassa
séadettyja menettelyja noudattaen.

Né&it4 saannoksia sovelletaan myds, kun CE-merkintd on kiinnitetty tdméan direktiivin
menettelyjen mukaisesti, mutta perusteettomasti, tuotteisiin, jotka eivét kuulu tdman
direktiivin soveltamisalaan."

14) Muutetaan 14 artikla seuraavasti:
a)  korvataan ensimmainen kohta seuraavasti:
"Taman direktiivin nojalla tehdyt paatokset, jotka koskevat:

a) laitteen markkinoille saattamisen tai k&yttdonoton tai kliinisten tutkimusten
suorittamisen Kieltdmista tai rajoittamista

tai
b) laitteiden vetdmistd markkinoilta

on perusteltava tdsmallisesti. Padtoksestd on ilmoitettava mahdollisimman pian sille,
jota asia koskee, ja samalla on ilmoitettava kyseisen jasenvaltion voimassa olevan
lainsdadannon mukaiset muutoksenhakukeinot ja madraajat muutoksenhaulle.”

b)  poistetaan 2 kohdasta ilmaisu "yhteisdon sijoittautuneella”.
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15) Korvataan 15 artikla seuraavasti:
"15 artikla

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdman direktiivin soveltamiseen osallistuvat
osapuolet ovat velvollisia pitdmaan luottamuksellisina kaikki tehtaviensa
suorittamisen yhteydessd saamansa tiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
terveydenhuoltohenkiloston salassapitovelvollisuutta koskevien kansallisten
sédannosten ja kaytantdjen soveltamista.

Tama ei vaikuta jasenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten vastavuoroista
tietojenvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin velvollisuuksiin eika
asianomaisten henkiliden rikoslain mukaiseen tietojenantovelvollisuuteen.

2. Seuraavia tietoja ei késitell& luottamuksellisina:

a) tiedot, jotka liittyvét 10 a artiklan mukaiseen laitteiden markkinoille
saattamisesta vastaavien henkil6iden rekisterdintiin;

b) tiedot, jotka valmistaja, valtuutettu edustaja tai jakelija on toimittanut
kayttajille 8 artiklan mukaisesta toimenpiteests;

c) tiedot, jotka siséltyvat myonnettyihin, muutettuihin, tdydennettyihin,
valiaikaisesti i tai kokonaan peruutettuihin todistuksiin.
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16)

17)

3. Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa tdmén direktiivin muita kuin keskeisi& osia,
muun muassa taydentamalla sitd, ja jotka koskevat niiden ehtojen maarittamista,
joilla muut kuin 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja erityisesti tiedot, jotka koskevat
valmistajan velvollisuutta laatia ja asettaa saataville yhteenveto laitetta koskevista
tiedoista, voidaan saattaa julkisesti saataville, hyvaksytaan 6 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettua valvonnan késittavaa sdantelymenettelya noudattaen.”

Lisataan artikla seuraavasti:
"15 a artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevét yhteistyota keskenaan ja komission
kanssa seka siirtavat toisilleen tarvittavat tiedot, jotta taté direktiivia voidaan soveltaa
yhdenmukaisesti.

Komissio huolehtii kokemusten vaihdon jarjestamisestd markkinavalvonnasta vastaavien
toimivaltaisten viranomaisten valilla, jotta voidaan sovittaa yhteen tdmén direktiivin
yhdenmukaista soveltamista.

Yhteistyd voi olla osa kansainvalisen tason aloitetta, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
tdman direktiivin sd&nndsten soveltamista."

Muutetaan liitteet I-VI1 tdman direktiivin liitteen | mukaisesti.
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2 artikla

Muutetaan direktiivi 93/42/ETY seuraavasti:

1)

Muutetaan 1 artikla seuraavasti:

a)

muutetaan 2 kohta seuraavasti:

i)

korvataan a alakohdan johdantolause seuraavasti:

"l&akinnéllisella laitteella’ kaikkia instrumentteja, laitteistoja, vélineita,
ohjelmistoja, materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita kéytetdén joko yksinaan
tai yhdistelming, mukaan luettuina valmistajansa erityisesti diagnosointi- ja/tai
hoitotarkoituksiin tarkoittamat ja ladkinnallisen laitteen asianmukaiseen
toimintaan tarvittavat ohjelmistot, ja joita valmistaja on tarkoittanut
kaytettaviksi ihmisten:"

korvataan d alakohdan kolmannessa alakohdassa oleva ilmaisu "ei pidetd™
ilmaisulla "ei saa pitaa".
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ii)

lisataan alakohdat seuraavasti:

")

‘kliinisilla tiedoilla' laitteen kliinisen kayton perusteella saatuja
turvallisuutta ja/tai suorituskykyé koskevia tietoja. Kliinisten tietojen on
oltava peréisin:

—  asianomaista laitetta koskevasta yhdestd tai useammasta kliinisesta
tutkimuksesta; tai

—  samankaltaista laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen
kanssa voidaan osoittaa, koskevasta yhdesta tai useammasta
Kliinisesta tutkimuksesta tai muista tutkimuksista, joista on
raportoitu tieteellisessa kirjallisuudessa; tai

—  asianomaisesta laitteesta tai samankaltaisesta laitteesta, jonka
vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa, saatuja
muita kliinisida kokemuksia kuvaavista julkaistuista ja/tai
julkaisemattomista raporteista.

'laitealaryhmaélld’ sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on yhteisia
kayttotarkoitusaloja tai joissa on yhteista tekniikkaa;

‘laitenimell&’ sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on sama tai
vastaava kayttotarkoitus tai yhteista tekniikkaa, minka johdosta ne
voidaan luokitella yleisesti erityispiirteitd kuvaamatta;

'kertakayttolaitteella’ laitetta, jota on tarkoitus kayttaa vain kertaalleen
yht& potilasta varten.".

33



b)

korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3.

Direktiivin 2001/83/EY™* 1 artiklan mukaisesti 1adkkeen annosteluun
tarkoitetuista laitteista sdddetaan tassa direktiivissa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta direktiivin 2001/83/EY saanndsten soveltamista ladkkeisiin.

Jos ndma laitteet saatetaan markkinoille siten, ettd ne yhdessa ladkkeen kanssa
muodostavat yhden yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
yksinomaan tdssa kokoonpanossa ja jota ei voida kéyttaa uudelleen, tasta
tuotteesta saadetdan kuitenkin direktiivissa 2001/83/EY. Taman direktiivin
liitteessa | esitettyja olennaisia ja asiaankuuluvia vaatimuksia sovelletaan
ainoastaan laitteen turvallisuutta ja suorituskykya koskeviin ominaisuuksiin.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 péivana
marraskuuta 2001, ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevista yhteisén
saanndista (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67), direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o0 1901/2006 (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1)."

4 kohdassa:

i)

i)

korvataan viittaus "65/65/ETY" viittauksella "2001/83/EY";

(ei vaikuta suomenkieliseen toisintoon.)
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d)

4 a kohdassa:

i)  Kkorvataan viittaus "89/381/ETY" viittauksella "2001/83/EY";
i) (el vaikuta suomenkieliseen toisintoon.)

muutetaan 5 kohta seuraavasti:

i) (el vaikuta suomenkieliseen toisintoon)

i)  Kkorvataan c alakohta seuraavasti:

"c) ladkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivid 2001/83/EY . Paatos siit,
kuuluuko tuote mainitun direktiivin vai tdman direktiivin
soveltamisalaan, on tehtéva ottaen huomioon erityisesti tuotteen
padasiallinen vaikutustapa;"
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f)

iii)  Kkorvataan f alakohta seuraavasti:

"f)  ihmisesta perdisin oleviin elimiin, kudoksiin tai soluihin eika tuotteisiin,
joihin siséltyy ihmisesté perdisin olevia kudoksia tai soluja tai jotka ovat
niistd johdettuja, lukuun ottamatta 4 a kohdassa tarkoitettuja laitteita;"

korvataan 6 kohta seuraavasti:

"6. Jos valmistaja on tarkoittanut laitteen kaytettavéksi seké neuvoston
direktiivissad 89/686/ETY™* olevien henkildsuojaimia koskevien sdédnndsten etta
tdman direktiivin sdannosten mukaisesti, myos direktiivin 89/686/ETY
mukaiset terveyttd ja turvallisuutta koskevat olennaiset vaatimukset on
taytettava.

* Neuvoston direktiivi 89/686/ETY, annettu 21 paivéana joulukuuta 1989,

henkildnsuojaimia koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon lahentdmisesté
(EUVL L 399, 30.12.1989, s. 18), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1)."
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9)

korvataan 7 ja 8 kohta seuraavasti:

"7.

Tama direktiivi on Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2004/108/EY™* 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi.

Tama direktiivi ei vaikuta perusnormien vahvistamisesta tyontekijoiden ja
vaeston terveyden suojelemiseksi ionisoivasta sateilystd aiheutuvilta vaaroilta
13 pdivané toukokuuta 1996 annetun neuvoston direktiivin 96/29/Euratom**
eik& henkildiden terveyden suojelemisesta ionisoivan sateilyn aiheuttamilta
vaaroilta ladketieteellisen séteilyaltistuksen yhteydessa 30 pdivana kesékuuta
1997 annetun neuvoston direktiivin 97/43/Euratom*** soveltamiseen.

**

*kk

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/108/EY, annettu 15 paivana
joulukuuta 2004, sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden
lainsd&ddannon lahentdmisesta (EUVL L 390, 31.12.2004, s. 24).

EYVL L 159, 29.6.1996, s. 1.

EYVL L 180, 9.7.1997, s. 22."
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2) Lisataan 3 artiklaan kohta seuraavasti:

"Jos on vaara, laitteiden, jotka ovat myos koneista 17 péivana toukokuuta 2006 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY* 2 artiklan a alakohdassa
tarkoitettuja koneita, on taytettavd myds mainitun direktiivin liitteen | mukaiset olennaiset
terveys- ja turvallisuusvaatimukset, mikali ne ovat yksityiskohtaisempia kuin tdmén
direktiivin liitteen I mukaiset olennaiset vaatimukset.

* EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24."
3) Korvataan 4 artiklan 2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

"—  yksilélliseen kayttoon valmistettujen laitteiden markkinoille saattamista tai
kayttoonottoa, jos ne tayttavat 11 artiklassa sdédetyt edellytykset yhdessa liitteen
VIII kanssa; 11 a, 11 b ja 1 luokan laitteisiin on liitettava liitteessa V111 tarkoitettu
vakuutus, jonka on oltava tietyn nimetyn potilaan tai Kirjain- tai numerokoodilla
yksiléidyn potilaan saatavilla.”

4) Korvataan 6 artiklan 1 kohdassa oleva viittaus "83/189/ETY" viittauksella "98/34/EY™*.

* Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/34/EY, annettu 22 pdivana
kesékuuta 1998, teknisié standardeja ja maarayksia ja tietoyhteiskunnan palveluja
koskevia maarayksia koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelysté
(EYVL L 204, 21.7.1998, s. 37), direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
vuoden 2003 liittymisasiakirjalla.”
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5)

Korvataan 7 artikla seuraavasti:

"7 artikla

1.

Komissiota avustaa direktiivin 90/385/ETY 6 artiklan 2 kohdalla perustettu komitea,
jaljempéna 'komitea'.

Jos téhén kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5 ja 7 artiklaa ottaen
huomioon mainitun paatéksen 8 artiklan sadannokset.

Paatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sédadetty maardaika vahvistetaan
kolmeksi kuukaudeksi.

Jos téhén kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 1-4
kohtaa seka 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paatoksen 8 artiklan saannokset.

Jos téhén kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 5 a artiklan 1, 2, 4 ja
6 kohtaa seké 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paatoksen 8 artiklan séannokset."
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6) Korvataan 8 artiklan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Komissio aloittaa mahdollisimman pian asianomaisten osapuolten kuulemisen. Jos
komissio kuulemisen jalkeen toteaa, etté:

a)  toimenpiteet ovat perusteltuja:

1)  setiedottaa tastd valittdmaésti toimenpiteet toteuttaneelle jasenvaltiolle ja
muille jasenvaltioille; jos 1 kohdassa tarkoitetun paatdksen syyna on
standardien puutteellisuus, komissio antaa asianomaisia osapuolia
kuultuaan asian 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun komitean kasiteltavéksi
kahden kuukauden kuluessa, jos paatoksen tehnyt jasenvaltio aikoo pitda
sen voimassa, ja aloittaa 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun neuvoa-
antavan menettelyn;

i) jos se on kansanterveyden turvaamiseksi tarpeen, asianmukaiset toimet,
joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén direktiivin muita kuin keskeisié
osia, ja jotka koskevat 1 kohdassa tarkoitettujen laitteiden markkinoilta
poistamista tai niiden markkinoille saattamisen taikka k&ytt6on ottamisen
Kieltamista tai rajoittamista, sekaé tallaisten tuotteiden markkinoille
saattamista koskevien erityisvaatimusten kayttoon ottamista, hyvéaksytaan
7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavaa
sédantelymenettelya noudattaen Jos on kyse erittdin Kiireellisesta
tapauksesta, komissio voi kéyttaa 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua
kiireellistda menettelyg;
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b)  toimet ovat perusteettomia, se tiedottaa tésta valittdmasti toimenpiteet
toteuttaneelle jasenvaltiolle sek& valmistajalle tai tamén valtuutetulle
edustajalle”.

7) Korvataan 9 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3. Jos jasenvaltio katsoo, etta liitteessa 1X esitettyja luokitusta koskevia s&antdjé on
mukautettava tekniikan kehityksen tai 10 artiklassa saddetyn tietojarjestelman avulla
saataville tulevan muun tiedon perusteella, se voi toimittaa komissiolle
asianmukaisesti perustellun pyynnon ja kehottaa sitd toteuttamaan tarvittavat
toimenpiteet luokitusta koskevien sdéntdjen mukauttamiseksi. Toimenpiteet, joiden
tarkoituksena on muuttaa tdman direktiivin muita kuin keskeisia osia ja jotka
koskevat luokitusta koskevien saantdjen mukauttamista, hyvaksytaan 7 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa saantelymenettelyd noudattaen.”

8) Muutetaan 10 artikla seuraavasti:
a)  poistetaan 2 kohdassa ilmaisu "yhteisd6n sijoittautuneelle™.
b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3.  Suoritettuaan arvioinnin, jos mahdollista yhdessé valmistajan tai tdman
valtuutetun edustajan kanssa, jasenvaltioiden on, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 8 artiklan soveltamista, ilmoitettava viipymaétta komissiolle ja
jasenvaltioille toimenpiteistd, jotka on toteutettu tai aiotaan toteuttaa
1 kohdassa tarkoitettujen tapahtumien uusiutumismahdollisuuksien
minimoimiseksi, mukaan lukien tiedot niihin johtaneista tapahtumista.”
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9)

c)

lisdtadn kohta seuraavasti:

"4. Taman artiklan taytantdonpanemiseksi toteutettavat asianmukaiset toimenpiteet
hyvaksytaan 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sdéntelymenettelya noudattaen.”

Muutetaan 11 artikla seuraavasti:

a)

b)

poistetaan 8 kohdassa ilmaisu "yhteisd0n sijoittautuneelle” ja 9 kohdassa ilmaisu
"yhteis6on sijoittautunut”.

korvataan 11 kohdassa oleva ilmaisu "liitteiden 11 ja 11" ilmaisulla "liitteiden 11, 111,
V ja VI" sekd ilmaisu "viideksi vuodeksi kerrallaan™ ilmaisulla "enintaan viideksi
vuodeksi kerrallaan".

lisatddn kohta seuraavasti:

"14. Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa tdman direktiivin muita kuin
keskeisia osia tdydentamalla sitd, ja jotka koskevat tekniikan kehityksen
mukaisesti ja kyseisten laitteiden aiotut k&yttajat huomioiden tapoja, joilla
liitteess& | olevassa 13 kohdan 1 alakohdassa vahvistetut tiedot voidaan
ilmoittaa, hyvaksytaan 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittavaa
séantelymenettelya noudattaen."
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10) Muutetaan 12 artikla seuraavasti:

a)  korvataan otsikko ilmaisulla "Jarjestelmia ja toimenpidepakkauksia koskeva
erityismenettely ja sterilointimenettely”.

b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3.  Kaikkien luonnollisten henkil6iden tai oikeushenkilGiden, jotka steriloivat
sellaisia 2 kohdassa tarkoitettuja jarjestelmié tai toimenpidepakkauksia tai
muita CE-merkinn&lla varustettuja la&kinnéallisia laitteita niiden markkinoille
saattamiseksi, jotka niiden valmistaja on tarkoittanut steriloitavaksi ennen
kayttdd, on valintansa mukaan noudatettava yhté liitteissa Il tai V
tarkoitetuista menettelyistd. Néiden liitteiden soveltaminen ja ilmoitetun
laitoksen toteuttamat toimet rajoitetaan steriiliyden saavuttamiseksi tarkoitetun
menettelyn eri vaiheisiin siihen asti, kun steriili pakkaus on avattu tai tuhottu.
Asianomaisen henkiln on laadittava vakuutus, jossa ilmoitetaan steriloinnin
tapahtuneen valmistajan ohjeiden mukaisesti."

c) korvataan 4 kohdan kolmas virke seuraavasti:

"Edella 2 ja 3 kohdassa tarkoitettu vakuutus on pidettava toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla viiden vuoden ajan."
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11) Lisataan artikla seuraavasti:
"12 a artikla
Laakinnallisten laitteiden uudelleenkésittely

Komissio toimittaa viimeistaan ... pdivana ...kuuta ...."Euroopan parlamentille ja
neuvostolle kertomuksen yhteistssa kaytettavien la&kinnéllisten laitteiden
uudelleenkasittelysté.

Komissio toimittaa kertomuksessa esitettyjen havaintojen perusteella Euroopan
parlamentille ja neuvostolle lisdehdotuksia, joita se pitaa tarpeellisina kansanterveyden
suojelemisen korkean tason sailyttamiseksi.

12) Korvataan 13 artikla seuraavasti:
"13 artikla
Luokitusta koskevat paatokset ja poikkeuslauseke

1. Jasenvaltion on toimitettava komissiolle asianmukaisesti perusteltu pyynto ja
kehotettava sitd toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet seuraavissa tilanteissa:

a)  kyseinen jasenvaltio katsoo, ettd liitteessa 1X esitettyjen luokitusta koskevien
séantdjen soveltamiseksi tarvitaan paatos tietyn laitteen tai laiteryhmén
luokituksesta;

Virallinen lehti: kolme vuotta tdman direktiivin antamispaivasta.
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b)  kyseinen jasenvaltio katsoo, ettd tietty laite tai laiteperhe on liitteen IX
maarayksista poiketen luokiteltava toiseen luokkaan;

c)  kyseinen jasenvaltio katsoo, etté laitteen tai laiteperheen vaatimustenmukaisuus
olisi 11 artiklasta poiketen vahvistettava soveltamalla vain yhta tiettya,
11 artiklassa tarkoitettujen menettelyjen joukosta valittua menettelyg;

d)  kyseinen jasenvaltio katsoo, ettd on paatettava, kuuluuko tietty tuote tai
tuoteryhmad jonkin 1 artiklan 2 kohdan a—e alakohdan mééritelméan
soveltamisalaan;

Tamaéan kohdan ensimmaéisessa alakohdassa tarkoitetut toimenpiteet hyvaksytaan
tarvittaessa 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelya noudattaen.

2. Komissio ilmoittaa jasenvaltiolle toteutetuista toimenpiteista."”
13) Muutetaan 14 artikla seuraavasti:

a)  korvataan 1 kohdan toisessa alakohdassa ilmaisu "1 b ja 111 luokan™ ilmaisulla "11 a,
I1bja Il luokan".

b)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.  Valmistajan, joka omalla nimelldén saattaa laitteen markkinoille ja jolla ei ole
kotipaikkaa jasenvaltiossa, on nimettavéa yksi valtuutettu edustaja Euroopan
unioniin.

Edelld 1 kohdan ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta

valtuutetun edustajan on ilmoitettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa sen kotipaikka sijaitsee, 1 kohdassa tarkoitetut tiedot."
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c) Kkorvataan 3 kohta seuraavasti:
"3. Jasenvaltioiden on pyynnosté ilmoitettava muille jasenvaltioille ja komissiolle

1 kohdan ensimmaisessa alakohdassa tarkoitetut valmistajan tai valtuutetun

edustajan antamat tiedot."

14) Muutetaan 14 a artikla seuraavasti:
a)  muutetaan 1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:
1) korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) 14 artiklan mukaiseen valmistajien, valtuutettujen edustajien ja laitteiden
rekisterdintiin liittyvat tiedot lukuun ottamatta yksilolliseen kayttoon
valmistettuja laitteita koskevia tietoja;"

i)  lisatdan d alakohta seuraavasti:
"d) 15 artiklassa tarkoitetut Kliinisiin tutkimuksiin liittyvat tiedot."
b)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3. Taman artiklan 1 ja 2 kohdan, erityisesti 1 kohdan d alakohdan,
taytantdonpanemiseksi tarvittavat toimenpiteet hyvéaksytadn 7 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua sdéntelymenettelya noudattaen.”
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c) lisatdan 4 kohta seuraavasti:

"4. Taman artiklan sadnnokset on pantava taytantoon viimeistaan
..pdivand...kuuta....*. Komissio arvioi viimeistaan ... pdivana ...kuuta ....”***
tietokannan toimivuutta ja sen tuottamaa lisdarvoa. Komissio esittaa
tarvittaessa kyseisen arvioinnin perusteella endotuksia Euroopan parlamentille
ja neuvostolle tai 3 kohdan mukaisia toimenpide-ehdotuksia.

15) Korvataan 14 b artikla seuraavasti:
"14 b artikla
Erityiset terveysvalvontatoimenpiteet

Jos jasenvaltio katsoo tietyn tuotteen tai tuoteryhman osalta, ettd kyseiset tuotteet olisi
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi ja/tai kansanterveytta koskevien vaatimusten
tayttdmiseksi poistettava markkinoilta tai etta niiden markkinoille saattaminen ja
kayttoonotto olisi kiellettava, niiden markkinoille saattamista tai k&yttdonottoa olisi
rajoitettava tai sille olisi asetettava erityisid vaatimuksia, se voi toteuttaa kaikki tarvittavat
ja perustellut véliaikaiset toimenpiteet.

Jasenvaltion on sen jalkeen ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille jasenvaltioille ja
perusteltava paatoksensa.

* Virallinen lehti: viisi vuotta tdman direktiivin antamispaivésta.
- Virallinen lehti: viisi vuotta tdman direktiivin voimaantulopaivasta.
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Mikali mahdollista, komissio kuulee asianomaisia osapuolia ja jasenvaltioita.

Komissio antaa lausuntonsa, jossa se ilmoittaa, ovatko kansalliset toimet perusteltuja.
Komissio ilmoittaa asiasta kaikille jasenvaltioille ja niille asianomaisille osapuolille, joita
on kuultu.

Tarvittavat toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa taman direktiivin muita kuin keskeisia
osia ja jotka koskevat tietyn tuotteen tai tuoteryhman poistamista markkinoilta,
markkinoille saattamisen kieltdmista tai kdyttoon ottamista taikka néille asetettavia
erityisié rajoituksia tai kyseisten tuotteiden markkinoille saattamista koskevien erityisten
vaatimusten kayttoonottoa, hyvaksytéan tarvittaessa 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kasittavaa saantelymenettelyd noudattaen. Jos on kyse erittain kiireellisesta
tapauksesta, komissio voi kéyttaa 7 artiklan 4 kohdassa tarkoitettua kiireellista
menettelya.”

16) Muutetaan 15 artikla seuraavasti:
a) korvataan 1, 2 ja 3 kohta seuraavasti:

"1.  Kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettujen laitteiden osalta valmistajan tai tdman
valtuutetun edustajan on noudatettava liitteessé V111 tarkoitettua menettelya ja
annettava tiedot niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa
tutkimukset suoritetaan liitteen V111 2 kohdan 2 alakohdassa tarkoitetun
lausunnon mukaisesti.
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Valmistaja voi Il luokan laitteiden sekd implantoitavien laitteiden ja Il a tai

I1 b luokan pitkdaikaisten invasiivisten laitteiden osalta aloittaa asiaankuuluvat
Kliiniset tutkimukset 60 paivan kuluttua ilmoituksesta, jolleivat toimivaltaiset
viranomaiset ole antaneet sille mainitussa méaréaajassa tiedoksi kansanterveytta
tai yleista turvallisuutta koskeviin syihin perustuvaa kielteista paatosta.

Jasenvaltiot voivat kuitenkin antaa valmistajalle luvan aloittaa asiaankuuluvat
Kliiniset tutkimukset ennen 60 pdivan méérdajan padttymistd, jos asianomainen
eettinen komitea on antanut kyseista tutkimusohjelmaa, myos tarkastelemaansa
Kliinisen tutkimuksen suunnitelmaa, koskevan myoénteisen lausunnon.

Muiden kuin 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta jasenvaltiot voivat
antaa valmistajalle luvan aloittaa kliiniset tutkimukset valittomasti
tiedoksiantopaivén jélkeen, jos asianomainen eettinen komitea on antanut
kyseista tutkimusohjelmaa, myos tarkastelemaansa kliinisen tutkimuksen
suunnitelmaa, koskevan myonteisen lausunnon.™

b)  Kkorvataan 5, 6 ja 7 kohta seuraavasti:

"5.

Kliiniset tutkimukset on tehtava liitteen X maardysten mukaisesti. Liitteessa X
tarkoitettuja kliinisia tutkimuksia koskevat toimenpiteet, joilla muutetaan
tdman direktiivin muita kuin keskeisia osia muun muassa taydentamalla sita,
hyvéksytéan 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavaa
sédantelymenettelya noudattaen.
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17)

6.  Jasenvaltioiden on tarvittaessa toteutettava asianmukaiset toimenpiteet
kansanterveyden ja yleisen turvallisuuden varmistamiseksi. Jos jasenvaltio
kieltad tai keskeyttdd kliinisen tutkimuksen, sen on ilmoitettava paatoksestaan
ja siihen johtaneista syista kaikille jasenvaltioille ja komissiolle. Jos jasenvaltio
on kehottanut tekemaan kliiniseen tutkimukseen merkittdvid muutoksia tai
keskeyttaméaan sen tilapdisesti, sen on ilmoitettava asianomaisille
jasenvaltioille toimistaan ja niiden perusteista.

7. Valmistajan tai tdmén valtuutetun edustajan on ilmoitettava asianomaisten
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille kliinisen tutkimuksen
paattymisesta ja lisaksi perusteltava tutkimuksen lopettaminen ennenaikaisesti.
Jos kliininen tutkimus lopetetaan ennenaikaisesti turvallisuussyistg, tima
ilmoitus on toimitettava kaikille jasenvaltioille ja komissiolle. Valmistajan tai
tdman valtuutetun edustajan on pidettavé liitteessa X olevassa 2.3.7 kohdassa
tarkoitettu kertomus toimivaltaisten viranomaisten saatavilla."

Muutetaan 16 artikla seuraavasti:

a)

lisatddn 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

"Tekniikan kehityksen niin vaatiessa ne yksityiskohtaiset toimenpiteet, jotka ovat
valttamattomia liitteen X1 mukaisten vaatimusten johdonmukaiseksi soveltamiseksi
jasenvaltioiden nimetessa laitoksia, hyvaksytaan 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
saantelymenettelya noudattaen."
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b)  poistetaan 4 kohdassa ilmaisu "yhteisoon sijoittautunut™.
c) korvataan 5 kohta seuraavasti:

"5.  llmoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaiselle viranomaisilleen kaikista
myonnetyistd, muutetuista, tdydennetyistd, maardajaksi tai kokonaan
peruutetuista tai evatyista todistuksista, seka muille tdmén direktiivin
soveltamisalaan kuuluville ilmoitetuille laitoksille méaraajaksi tai kokonaan
peruutetuista tai evatyisté todistuksista sekd, jos sitd pyydetadn, myonnetyista
todistuksista. Lisaksi ilmoitetun laitoksen on pyydettéessé annettava kayttoon
kaikki asiaankuuluvat lisatiedot."”

18) Korvataan 18 artiklan a kohta seuraavasti:

"a) jos jasenvaltio havaitsee, ettd CE-merkintd on kiinnitetty perusteettomasti tai ettd se
puuttuu taman direktiivin vastaisesti, valmistaja tai taman valtuutettu edustaja on
velvollinen lopettamaan rikkomuksen kyseisen jasenvaltion vahvistamien
edellytysten mukaisesti;".

19) Poistetaan 19 artiklan 2 kohdassa ilmaisu "yhteisoon sijoittautuneella™.
20) Korvataan 20 artikla seuraavasti:
"20 artikla

Luottamuksellisuus

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd tdman direktiivin soveltamiseen osallistuvat
osapuolet ovat velvollisia pitamaan luottamuksellisina kaikki tehtaviensa
suorittamisen yhteydessd saamansa tiedot, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
terveydenhuoltohenkiloston salassapitovelvollisuutta koskevien kansallisten
sédannosten ja kaytantdjen soveltamista.
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Tama ei vaikuta jasenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten vastavuoroista
tietojenvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin velvollisuuksiin eika
asianomaisten henkildiden rikoslain mukaiseen tietojenantovelvollisuuteen.

Seuraavia tietoja ei kasitella luottamuksellisina:

a) 14 artiklan mukaiseen laitteiden markkinoille saattamisesta vastaavien
henkildiden rekisterdintiin liittyvat tiedot;

b)  valmistajan, valtuutetun edustajan tai jakelijan kéayttdjille toimittamat tiedot
10 artiklan 3 kohdan mukaisesta toimesta;

c)  myonnettyihin, muutettuihin, tdydennettyihin, valiaikaisesti tai kokonaan
peruutettuihin todistuksiin liittyvat tiedot.

Toimenpiteet, joilla on tarkoitus muuttaa tdman direktiivin muita kuin keskeisi osia
muun muassa taydentamalla sitd, ja jotka koskevat niiden ehtojen maarittamista,
joilla voidaan saattaa julkisesti saataville muut tiedot ja erityisesti tiedot, jotka
koskevat valmistajan velvollisuutta laatia ja asettaa saataville yhteenveto I1b ja I11
luokan laitetta koskevista tiedoista, hyvaksytdan 7 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
valvonnan kasittavaa saantelymenettelya noudattaen."
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21)

22)

Lisatdan 20 a artikla seuraavasti:
"20 a artikla
Yhteisty6

Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset tekevét yhteistyota keskendan ja komission
kanssa ja toimittavat toisilleen tarvittavat tiedot, jotta tata direktiivia voidaan soveltaa
yhdenmukaisesti.

Komissio huolehtii markkinavalvonnasta vastaavien toimivaltaisten viranomaisten valisen
kokemusten vaihdon jarjestdmisestd, jotta voidaan sovittaa yhteen tdman direktiivin
yhdenmukaista soveltamista.

Yhteisty0 voi olla osa kansainvélisen tason aloitteita, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
td&mén direktiivin soveltamista.”

Muutetaan liitteet I-X tdman direktiivin liitteen Il mukaisesti.
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3 artikla

Lisatdan direktiivin 98/8/EY 1 artiklan 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

")

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 paivana lokakuuta
1998, in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista la&kinnallisista laitteista*.

* EYVL L 331, 7.12.1998, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
asetuksella (EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1)."

4 artikla

Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava tdmén direktiivin noudattamisen edellyttdmat
lait, asetukset ja hallinnolliset méériykset viimeistéddn ...pdivina ...kuuta ...". Niiden on
toimitettava komissiolle viipymétta kirjallisina nd&méa saannokset.

Jasenvaltioiden on sovellettava néitd sdédnndksid ...paivasta.. kuuta...

Néissd jasenvaltioiden antamissa saddoksissa on viitattava tdhan direktiiviin tai niihin on
liitettdva téllainen viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on saadettava
siitd, miten viittaukset tehdaén.

Jasenvaltioiden on toimitettava tassa direktiivissa tarkoitetuista kysymyksistd antamansa
keskeiset kansalliset sddnnokset kirjallisina komissiolle.

*

Virallinen lehti: 15 kuukautta tdmén direktiivin julkaisup&ivasta.

54



5 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenentena paivéana sen jalkeen, kun se on julkaistu
Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

6 artikla
Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LITE I

Muutetaan direktiivin 90/385/ETY liitteet I-V11 seuraavasti:
1) Muutetaan liite | seuraavasti:
a) lisatdan kohta seuraavasti:

"5 a. Olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen on sisallytettava liitteen
VIl mukainen kliininen arviointi."

b)  korvataan 8 kohdan viides luetelmakohta seuraavasti:

—  vaarat, jotka liittyvat laitteisiin perusnormien vahvistamisesta tyontekijoiden ja
vaeston terveyden suojelemiseksi ionisoivasta sateilystd aiheutuvilta vaaroilta
13 péivéana toukokuuta 1996 annetussa neuvoston direktiivissa 96/29/Euratom*
ja henkil6iden terveyden suojelemisesta ionisoivan sateilyn aiheuttamilta
vaaroilta ladketieteellisen sateilyaltistuksen yhteydessa 30 paivana kesédkuuta
1997 annetussa neuvoston direktiivissd 97/43/Euratom** séédettyja
suojausvaatimuksia noudattaen siséllytettyjen radioaktiivisten aineiden
ldhettdmaan ionisoivaan sateilyyn,

* EYVL 159, 29.6.1996, s. 1.

** EYVLI180,9.7.1997, s. 22."
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c)

d)

lisdtadn 9 kohdan seitsemanteen luetelmakohtaan virke seuraavasti:

"Kun on kyse laitteista, jotka siséltavat ohjelmiston tai jotka ovat erillisia
laéketieteellisid ohjelmistoja, ohjelmisto on validoitava parhaiden kaytantdjen
mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen, riskinhallintaan, validointiin ja
tarkastuksiin liittyvat periaatteet."”

korvataan 10 kohta seuraavasti:

"10. Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kaytettyna
voidaan pitaa direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa méériteltyna ladkkeena ja
joka toimii kehossa avustaen laitteen vaikutusta, on tdmén aineen laatu,
turvallisuus ja kayttokelpoisuus tarkastettava direktiivin 2001/83/EY liitteessa |
esitettyjd asiaa koskevia menetelmié vastaavin menetelmin.
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Kun on kyse ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetusta aineesta, ilmoitetun
laitoksen on, tarkastettuaan aineen kayttokelpoisuuden osana laakinnallista
laitetta ja ottamalla huomioon laitteen suunnitellun kayttétarkoituksen,
pyydettava jasenvaltioiden nimedamalta toimivaltaiselta viranomaiselta tai
Euroopan ladkevirastolta, joka toimii erityisesti komiteansa vélityksella
asetuksen (EY) N:o 726/2004* mukaisesti, lausunto aineen laadusta ja
turvallisuudesta ja siité kliinisesta hyoty/haitta-suhteesta, joka on aineen
sisallyttamisellad l1adkinnalliseen laitteeseen. Lausunnossaan toimivaltaisen
viranomaisen tai Euroopan laakeviraston on otettava huomioon
valmistusprosessi ja siihen liittyvét tiedot, onko aineen siséllyttdminen
laitteeseen hyddyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

Kun laitteeseen siséltyy erottamattomana osana ihmisveresta peraisin oleva
aine, ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan aineen kayttokelpoisuuden osana
la&kinnéllista laitetta ja ottamalla huomioon laitteen suunnitellun
kayttotarkoituksen, pyydettava Euroopan ladkevirastolta ja erityisesti sen
komitealta tieteellinen lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta seka siita
Kliinisestd hyoty/haitta-suhteesta, joka on ihmisveresta peraisin olevan aineen
sisallyttamisella ladkinnéalliseen laitteeseen. Lausunnossaan Euroopan
la&keviraston on otettava huomioon valmistusprosessi ja siihen liittyvat tiedot,
onko aineen siséllyttaminen laitteeseen hyddyllista ilmoitetun laitoksen arvion
mukaisesti.
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Kun laitteeseen sisdltyvaan apuaineeseen ja erityisesti sen valmistusprosessiin
tehdaan muutoksia, niista on tiedotettava ilmoitetulle laitokselle, joka pyytaa
lausunnon asiaankuuluvalta ladkealan toimivaltaiselta viranomaiselta (joka
osallistui alkuperaisen lausunnon laadintaan) saadakseen vahvistuksen sille,
etta apuaineen laatu ja turvallisuus sdilyvat muuttumattomina. Toimivaltaisen
viranomaisen on otettava huomioon tiedot siitd, onko aineen sisallyttdminen
laitteeseen hyddyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti varmistaakseen,
ettd muutokset eivat vaikuta haitallisesti hyoty/haitta-suhteeseen, joka on
aineen lisd&dmiselld la&kinnalliseen laitteeseen.

Kun ladkealan toimivaltainen viranomainen (joka osallistui alkuperéiseen
kuulemiseen) on saanut apuaineesta tietoja, joilla voi olla vaikutusta aineen
lisadmisella laitteeseen olevaan todettuun hyoéty/haitta-suhteeseen, , sen on
annettava ilmoitetulle laitokselle lausunto siité, vaikuttavatko nama tiedot
aineen lisdéédmisella laitteeseen olevaan todettuun hyo6ty/haitta-suhteeseen.
IiImoitetun laitoksen on otettava paivitetty tieteellinen lausunto huomioon
tehdesséén uutta arviotaan vaatimustenmukaisuusmenettelysta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31
paivana maaliskuuta 2004, ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeité
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan ladkeviraston
perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1), asetus sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o0 1901/2006."

59



e)  muutetaan 14.2 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmadinen luetelmakohta seuraavasti:

"— valmistajan nimi ja osoite sek& valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos
valmistajalla ei ole rekisterditya liiketoimipaikkaa yhteison alueella;"

i)  lisatadén luetelmakohta seuraavasti:

"~ jos kyseessd on 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettu laite, maininta siité,
ettd laitteeseen siséltyy ihmisveresta perdisin oleva aine."

f)  lisatédan 15 kohdan toiseen alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:
"—  ajankohta, jolloin kayttdohjeet on viimeksi tarkistettu."
2) Muutetaan liite 1l seuraavasti:
a)  korvataan 2 kohdan kolmas alakohta seuraavasti:

"Vakuutuksen tulee koskea yhté tai useampaa laitetta, joka on selvasti yksiloity
tuotenimelld, tuotekoodilla tai yksiselitteiselld viittauksella, ja valmistajan on
séilytettava se."
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b)

korvataan 3.1 kohdan toisen alakohdan viidennen luetelmakohdan ensimmainen
virke seuraavasti:

"~ valmistajan sitoumus ottaa kayttoon ja pita4 ajan tasalla markkinoille
saattamisen jalkeisen valvonnan jérjestelmé liitteessé VI tarkoitetut
madraykset mukaan lukien."

muutetaan 3.2 kohta seuraavasti:
1) lisataan toiseen alakohtaan virke seuraavasti:

"Siind on oltava erityisesti ¢ alakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvat
asiakirjat, tiedot ja kirjaukset."

i)  lisatdan 3 kohdan b alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

"— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien
suunnittelun, valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen,
menetelmat laatujarjestelmén tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja
erityisesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja
laajuus;"

iii) lisatdan 3 kohdan c alakohtaan luetelmakohdat seuraavasti:

"~ ilmoitus siita, siséltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessé |
olevassa 10 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisveresta peraisin oleva aine,
seka tiedot suoritetuista tarkastuksista kyseisen aineen tai ihmisveresté
perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kdyttokelpoisuuden
arvioimiseksi laitteen suunniteltu kayttotarkoitus huomioon ottaen;
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d)

— prekliininen arviointi;
- liitteessa VI tarkoitettu kliininen arviointi."
korvataan 3.3 kohdan toisen alakohdan viimeinen virke seuraavasti:

"Arviointimenettelyyn on kuuluttava tarkastuskéynti valmistajan toimitiloissa ja
asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai
alihankkijoiden toimitiloissa valmistusprosessin valvontaa varten."

muutetaan 4.2 kohta seuraavasti:
i)  korvataan ensimmadinen alakohta seuraavasti:

"Hakemuksessa on annettava tiedot kyseisen tuotteen suunnittelusta,
valmistuksesta seka suorituskyvystd, ja siind on oltava asiakirjat sen
arvioimiseksi, onko tuote tdman direktiivin ja erityisesti sen liitteessa Il olevan
3.2 kohdan kolmannen alakohdan c ja d alakohdassa esitettyjen vaatimusten
mukainen."

i)  korvataan 2 kohdan neljannen luetelmakohdan ilmaisu "tarkoitetut kliiniset
tiedot™ ilmaisulla "tarkoitettu kliininen arviointi."
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f)

lisataan 4.3 kohtaan alakohdat seuraavasti:

"Jos on kyse liitteessé | olevan 10 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuista
laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen péa&toksentekoa kuultava kyseisessa kohdassa
tarkoitetuista seikoista yhta niista toimivaltaisista viranomaisista, jotka jasenvaltiot
ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY mukaisesti. Toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston lausunto on laadittava 210 vuorokauden
kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston laaketieteellinen lausunto on
sisallytettava laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon. Paatosté tehdessaan ilmoitettu
laitos ottaa asianmukaisesti huomioon neuvotteluissa esitetyt mielipiteet. Sen on
ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta paatoksestaan.

Jos on kyse liitteessé | olevan 10 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetuista
laitteista, laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdva Euroopan laékeviraston
tieteellinen lausunto. Lausunto on laadittava 210 vuorokauden kuluessa
asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Paatosta tehdessaan ilmoitetun
laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon Euroopan laékeviraston lausunto.
IImoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos Euroopan ladkeviraston tieteellinen
lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava Euroopan laakevirastolle lopullisesta
paatoksestaan."
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9)

h)

i)

korvataan 5.2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

"— laatujarjestelman suunnittelua koskevassa osassa maaratyt tiedot, kuten
analyysitulokset, laskelmat, testit, prekliininen ja kliininen arviointi,
markkinoille saattamisen jalkeisté kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma ja
tarvittaessa markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan tulokset

jne.;
korvataan 6.1 kohta seuraavasti:

"6.1. Valmistajan tai tdman valtuutetun edustajan on pidettéva vahintaén viidentoista
vuoden ajan tuotteen viimeisestd valmistusajankohdasta kansallisten
viranomaisten saatavilla seuraavat tiedot:

- vaatimuksenmukaisuutta koskeva ilmoitus;

—  edelld 3.1 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat, ja
erityisesti 3.2 kohdan toisessa kohdassa tarkoitetut asiakirjat, tiedot ja
Kirjaukset;

—  edell& 3.4 kohdassa tarkoitetut muutokset;
—  edell 4.2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat;

—  edelld 3.4, 4.3, 5.3 ja 5.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen
paatokset ja kertomukset."

kumotaan 6.3 kohta.
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J) lisatdan 7 kohta seuraavasti:

"7.

Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jalkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin eran
valmistus on saatettu paatokseen, valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle
tdmaén laite-erén liikkeellelaskusta seka toimittaa sille valtion laboratorion tai
jasenvaltion t&han tarkoitukseen direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan
mukaisesti nimeaman laboratorion antaman tassa laitteessa kaytetyn
ihmisveresta perdisin olevan raaka-aine-erén virallisen
liikkeellelaskutodistuksen."

3) Muutetaan liite 111 seuraavasti:

a)  muutetaan 3 kohta seuraavasti:

i)

korvataan ensimmainen luetelmakohta seuraavasti:

—  tyypin yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut vaihtoehdot, seké sen
yksi tai useampi suunniteltu k&yttotarkoitus;"

korvataan 3 kohdan viides—kahdeksas luetelmakohta seuraavasti:

—  tulokset suunnittelulaskelmista, riskianalyyseistd, tutkimuksista ja
teknisista testeista jne.;
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— ilmoitus siitd, siséltyyko laitteeseen erottamattomana osana liitteessa |
olevassa 10 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisveresta peraisin oleva aine,
seka tiedot suoritetuista tarkastuksista kyseisen aineen tai ihmisveresta
perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kayttokelpoisuuden
arvioimiseksi laitteen suunniteltu kayttétarkoitus huomioon ottaen;

- prekliininen arviointi;
— liitteessa VI tarkoitettu kliininen arviointi;
- kayttdohjeen luonnos."

b) lisdtddn 5 kohtaan alakohdat seuraavasti:

"Jos on kyse liitteessé | olevan 10 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuista
laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen péaatoksentekoa kuultava yhta niista
toimivaltaisista viranomaisista, jotka jasenvaltiot ovat nimenneet direktiivin
2001/83/EY mukaisesti tai Euroopan ladkevirastoa kyseisessa kohdassa tarkoitetuista
seikoista. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan laékeviraston
lausunto on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston
vastaanottamisesta. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan
la&keviraston laéketieteellinen lausunto on siséllytettdava laitetta koskevaan asiakirja-
aineistoon. P&atosté tehdesséan ilmoitettu laitos ottaa asianmukaisesti huomioon
neuvotteluissa esitetyt mielipiteet. Sen on ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle
lopullisesta paatoksestaan.
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4)

Jos on kyse liitteessé | olevan 10 kohdan kolmannessa alakohdassa tarkoitetuista
laitteista, laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdvé Euroopan ladkeviraston
tieteellinen lausunto. Lausunto on laadittava 210 vuorokauden kuluessa
asianmukaisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Paatosta tehdessaan ilmoitetun
laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon Euroopan la&keviraston lausunto.
IImoitettu laitos ei voi antaa todistusta, jos Euroopan ladkeviraston tieteellinen
lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava Euroopan ladkevirastolle lopullisesta
paatoksestaan."

c) korvataan 7.3 kohdassa ilmaisu "viiden vuoden ajan viimeisesta valmistuspéivasta”
ilmaisulla "viidentoista vuoden ajan viimeisen tuotteen valmistuspéivasta".

d) kumotaan 7.4 kohta.
Muutetaan liite IV seuraavasti:

a)  korvataan 4 kohdassa ilmaisu "myynninjalkeisen valvontajérjestelman” ilmaisulla
"markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan jarjestelman, mukaan luettuina
liitteessa VI tarkoitetut méaraykset".

b)  Kkorvataan 6.3 kohta seuraavasti:

"6.3. Tuotteiden tilastollisen valvonnan on perustuttava attribuutteihin ja/tai
muuttujiin, ja siihen on sisallyttava naytteenottosuunnitelmia, joiden
toiminnalliset piirteet tekevat mahdolliseksi varmistaa turvallisuuden ja
suorituskyvyn korkea taso parhaiden kéytantdjen mukaisesti.
Naytteenottosuunnitelmat vahvistetaan 5 artiklassa tarkoitetuissa
yhdenmukaisissa standardeissa ottaen huomioon asianomaisten tuoteluokkien
erityispiirteet.”
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c) lisatdan kohta seuraavasti:

"7. Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jalkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin eran
valmistus on saatettu paatokseen, valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle
tdmaén laite-erén liikkeellelaskusta seka toimittaa sille valtion laboratorion tai
jasenvaltion direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti tahan
tarkoitukseen nimedman laboratorion antaman téssa laitteessa kdytetyn
ihmisveresta perdisin olevan raaka-aine-erén virallisen
liikkeellelaskutodistuksen."

5) Muutetaan liite V seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohdan toisessa alakohdassa ilmaisu "yksilditya néytettd tuotteesta ja sité
séilyttad valmistaja” ilmaisulla "laitetta, joka on yksiloity tuotenimelld, tuotekoodilla
tai yksiselitteisella viittauksella, ja valmistajan on séilytettava se".

b)  korvataan 3.1 kohdan kuudennessa luetelmakohdassa ilmaisu "markkinoille
saattamisen jalkeisen valvonnan jérjestelma™ ilmaisulla "markkinoille saattamisen
jalkeisen valvonnan jérjestelma, mukaan lukien liitteessé VI tarkoitetut maaraykset".
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c) lisatdan 3.2 kohdan b alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

"— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien valmistuksen
ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen, menetelmat laatujarjestelmén tehokkaan
toiminnan valvomiseksi ja erityisesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan
valvonnan tyyppi ja laajuus."

d) lisatadn 4.2 kohtaan ensimmaisen luetelmakohdan jalkeen luetelmakohta seuraavasti:
"—  tekniset asiakirjat;"

e) lisatdan kohta seuraavasti:
"6. Soveltaminen 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin

Sen jalkeen kun 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitetun laitteen kunkin eran
valmistus on saatettu paatokseen, valmistaja ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle
tdmaén laite-erén liikkeellelaskusta seka toimittaa sille valtion laboratorion tai
jasenvaltion direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti tahan
tarkoitukseen nimedman laboratorion antaman téssa laitteessa kédytetyn
ihmisverestd perdisin olevan raaka-aine-erén virallisen
liikkeellelaskutodistuksen."
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6) Muutetaan liite VI seuraavasti:
a)  muutetaan 2.1 kohta seuraavasti:
1) korvataan ensimmainen luetelmakohta kahdella luetelmakohdalla seuraavasti:
"— valmistajan nimi ja osoite;
—  tiedot, joiden perusteella kyseinen tuote voidaan yksildida;"

i)  korvataan kolmannessa luetelmakohdassa ilmaus "ladkarin” ilmauksella
"asianmukaisesti patevan terveydenhuollon ammattilaisen™.

iii)  korvataan neljés luetelmakohta seuraavasti:
"~ tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat maaréyksessa;"
b)  Kkorvataan 2.2 kohta seuraavasti:

"2.2 Liitteen VII soveltamisalaan kuuluvista kliiniseen tutkimustyohon
tarkoitetuista laitteista:

—  tiedot, joiden perusteella kyseiset laitteet voidaan yksildida;
- Kliininen tutkimussuunnitelma;

—  tutkijan tietopaketti;
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vahvistus siitd, ettd asianomaisilla henkil6ill4 on vakuutus;
tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kéytetyt asiakirjat;

ilmoitus siitd, kuuluuko laitteeseen olennaisena osana liitteessa | olevassa
10 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisveresté peraisin oleva aine;

asianomaisen eettisen komitean lausunto seké yksityiskohtaiset tiedot sen
lausunnossa késitellyista nakokohdista;

asianmukaisesti patevén terveydenhuollon ammattilaisen tai muun
valtuutetun henkilén nimi ja tutkimuksista vastaavan laitoksen nimi;

tutkimuspaikka, tutkimusten aloittamisajankohta ja niiden kaavailtu
kesto;

lausunto, jossa vahvistetaan, ettd kyseinen laite tayttada olennaiset
vaatimukset lukuun ottamatta ndkdkohtia, joita tutkimuksissa
tarkastellaan, ja ettd kaikkiin varotoimiin on ryhdytty potilaan terveyden
ja turvallisuuden suojelemiseksi naiden nakdkohtien suhteen."
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d)

korvataan 3.1 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

"Yksilolliseen kayttoon valmistetuista laitteista asiakirjat, joissa ilmoitetaan
valmistuspaikka tai -paikat ja joiden perusteella tuotteen suunnittelu, valmistus ja
suorituskyky, mukaan lukien ennakoitava suorituskyky, ovat ymmarrettévissa siten,
ettd taman direktiivin vaatimusten mukaisuus voidaan arvioida.".

muutetaan 3.2 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

1) korvataan ensimmainen luetelmakohta seuraavasti:

—  tuotteen yleinen kuvaus ja sen suunniteltu kayttotarkoitus;"

i) korvataan neljannessé luetelmakohdassa ilmaisu "luettelo 5 artiklassa
séadetyista standardeista” ilmaisulla "riskianalyysin tulokset ja luettelo 5
artiklassa séadetyista standardeista™.

iii)  lisatdan neljannen luetelmakohdan jalkeen luetelmakohta seuraavasti:

— jos laitteeseen sisédltyy erottamattomana osana liitteessé | olevassa 10
kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisveresta peréisin oleva aine, tiedot
testeistd, jotka on tehty tassa yhteydesséd tdmén aineen tai ihmisveresta
perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kayttokelpoisuuden
arvioimiseksi laitteen suunniteltu kayttotarkoitus huomioon ottaen;"
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e)

lisataan kaksi kohtaa seuraavasti:

"4,

Tassa liitteessa maaréattyjen vakuutusten sisaltdmat tiedot on sailytettava
vahintadn viidentoista vuoden ajan viimeisen tuotteen valmistuspaivasta.

Yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmistajan on sitouduttava
arvioimaan ja dokumentoimaan tuotannon jalkeisia kokemuksia ottaen
huomioon liitteessa VI tarkoitetut séannokset, seka kayttamaan asianmukaisia
keinoja tarvittavien korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tdma sitoumus
velvoittaa valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista
tapauksista ja niihin liittyvista korjaavista toimista heti saatuaan niista tiedon:

i) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hairiot tai heikentyminen
seka riittaméattdmat merkinnat tai kayttoohjeet, jotka saattavat johtaa tai
ovat saattaneet johtaa potilaan tai kayttajan kuolemaan tai terveydentilan
vakavaan heikkenemiseen;

i) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvat tekniset tai
la&ketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelmallisesti poistaa
samaa tyyppia olevat laitteet markkinoilta i alakohdassa tarkoitetuista
syista."”
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7)

Muutetaan liite VIl seuraavasti:

a)

korvataan 1 jakso seuraavasti:

"l_

11

Yleiset sddnnokset

Liitteessé | olevassa 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia ja
suorituskykyéa koskevien vaatimusten mukaisuus laitteen tavanomaisissa
kayttdolosuhteissa on padsaantoisesti vahvistettava seké epétoivotut
sivuvaikutukset ja liitteessé | olevassa 5 kohdassa tarkoitettu hyoty/haitta-
suhteen hyvéksyttavyys on arvioitava Kliinisten tietojen perusteella. Naiden
tietojen arvioinnissa, jaljempana 'kliininen arviointi', on soveltuvin osin
otettava huomioon asiaankuuluvat yhdenmukaistetut standardit ja noudatettava
maadriteltyd ja menetelmallisesti luotettavaa menettelya, joka perustuu:

1.1.1 joko saatavilla olevasta, kyseista aihetta kasittelevasta tieteellisesta
kirjallisuudesta tehtyyn kriittiseen arviointiin, joka koskee laitteen
turvallisuutta, suorituskykya, suunnitteluominaisuuksia ja suunniteltua
kayttotarkoitusta, ja jossa

- osoitetaan laitteen vastaavuus sen laitteen kanssa, jota tiedot
koskevat, ja

— osoitetaan asianmukaisesti olennaisten vaatimusten mukaisuus;
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1.2

13

14

1.5

1.1.2 tai kriittiseen arvioon kaikista tehtyjen kliinisen tutkimusten tuloksista;

1.1.3 tai 1.1.1 ja 1.1.2 alakohdassa séadettyjen kliinisten yhteistietojen
Kriittiseen arvioon.

Kliiniset tutkimukseton suoritettava, jollei ole perusteltua nojautua olemassa
oleviin kliinisiin tietoihin.

Kliininen arviointi ja sen tulokset on dokumentoitava. Asiakirjoihin on
siséllyttava laitteen tekniset asiakirjat ja/tai taydelliset viittaukset teknisiin
asiakirjoihin.

Kliininen arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettéva jatkuvasti ajan tasalla
paivittdmalla niitd markkinoille saattamisen jalkeisesta valvonnasta saaduilla
tiedoilla. Jos markkinoille saattamisen jalkeista valvontaa koskevaan
suunnitelmaan kuuluvaa kliinista seurantaa ei pideté tarpeellisena, tdma on
asianmukaisesti perusteltava ja osoitettava asiakirjoin.

Jos kliinisiin tietoihin perustuvaa olennaisten vaatimusten mukaisuutta ei
katsota asianmukaisesti osoitetuksi, hylkdamiselle on annettava riittavéat
perustelut, jotka pohjautuvat riskinhallinnan tuloksiin, laitteen ja siind on
otettava huomioon kehon vuorovaikutuksen erityispiirteet, suunniteltu
Kliininen suorituskyky seka valmistajan vaitteet. Olennaisten vaatimusten
mukaisuuden riittdva osoittaminen pelkéastaan suorituskyvyn arvioinnilla,
laboratoriotesteilla ja prekliinisella arvioinnilla on asianmukaisesti
perusteltava.
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b)

1.6 Kaikki tiedot on pidettava luottamuksellisina, jollei niiden julkistamisen
katsota olevan olennaisen tarkeaa."

korvataan 2.3.5 kohta seuraavasti:

"2.3.5 Kaikki vakavat vaaratilanteet on kirjattava kokonaisuudessaan ja
ilmoitettava niiden jasenvaltioiden kaikille toimivaltaisille
viranomaisille, joissa kliinisia tutkimuksia suoritetaan."

korvataan 2.3.6 kohdassa ilmaisu "aiheeseen perehtyneen, patevén laéketieteellisen
asiantuntijan” ilmaisulla "asianmukaisesti patevén terveydenhuollon ammattilaisen
tai laitteita kdyttaméan oikeutetun henkilon".
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LITE I

Muutetaan direktiivin 93/42/ETY liitteet I-X seuraavasti:

1)

Muutetaan liite | seuraavasti:

a)

korvataan 1 kohta seuraavasti:

"1.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd suunnitelluissa
olosuhteissa ja suunniteltuihin tarkoituksiin kéytettyina laitteet eivéat
vaaranna potilaiden terveydentilaa ja turvallisuutta eivétka kayttajien tai
soveltuvissa tapauksissa muiden henkildiden turvallisuutta ja terveytta,
edellyttden, ettd niiden suunniteltuun kayttéon mahdollisesti liittyvat
riskit ovat potilaalle aiheutuvaan etuun ndhden hyvaksyttavia ja
yhteensopivia terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa.

Tahan siséltyy

— laitteen ergonomisista ominaisuuksista ja kayttoymparistostd, johon
se on suunniteltu (potilaiden turvallisuutta koskeva suunnittelu),
johtuvien kayttovirheiden mahdollisuuksien vahentdminen
mahdollisimman hyvin, ja
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b)

d)

— teknisen tiedon, kokemuksen ja koulutuksen sekd soveltuvin osin
suunniteltujen kayttdjien (suunnittelu maallikkokayttajia,
ammattilaisia, vammaisia tai muita kayttajid varten)
laéketieteellisen ja fyysisen tilan huomioon ottaminen."

lisatdan kohta seuraavasti:

"6 a. Olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen on sisallytettava
liitteen X mukainen kliininen arviointi."

lisatdan 7.1 kohtaan luetelmakohta seuraavasti:

—  soveltuvilta osin biofysikaalisten tai ennakolta luotettavaksi osoitettujen
mallintamistutkimusten tulokset.”

korvataan 7.4 kohta seuraavasti:

"7.4 Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen
kaytettyna voidaan pita4 direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna
ladkkeend ja joka toimii kehossa avustaen laiteen vaikutusta, on taman
aineen laatu, turvallisuus ja kayttokelpoisuus tarkastettava direktiivin
2001/83/EY liitteessa | esitettyja menetelmié vastaavin menetelmin.
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Kun on kyse ensimmaisessa kohdassa tarkoitetusta aineesta, ilmoitetun
laitoksen on, tarkastettuaan aineen kayttokelpoisuuden osana
laékinnallista laitetta ja ottaen huomioon laitteen suunniteltu
kayttotarkoitus, pyydettava jasenvaltioiden nimittaméltd toimivaltaiselta
viranomaiselta tai Euroopan laékevirastolta, joka toimii komiteansa
valityksella asetuksen (EY) N:o 726/2004* mukaisesti, lausunto aineen
laadusta ja turvallisuudesta ja siité kliinisestd hyoty/haitta-suhteesta, joka
on aineen siséllyttamisella ladkinnalliseen laitteeseen. Lausunnossaan
toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston on otettava
huomioon valmistusprosessi ja siihen liittyvat tiedot siitd, onko aineen
sisallyttaminen laitteeseen hyodyllistd ilmoitetun laitoksen arvion
mukaisesti.

Kun laitteeseen sisédltyy erottamattomana osana ihmisveresta peraisin
oleva aine, ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan aineen
kayttokelpoisuuden osana la&kinnallista laitetta ja ottaen huomioon
laitteen suunniteltu kayttotarkoitus, pyydettava Euroopan laékevirastolta
ja erityisesti sen komitealta tieteellinen lausunto aineen laadusta ja
turvallisuudesta seké kliinisesta hydty/haitta-suhteesta, joka on
ihmisveresta peraisin olevan aineen sisallyttamisella laakinnalliseen
laitteeseen. Lausunnossaan Euroopan ladkeviraston on otettava huomioon
valmistusprosessi ja tiedot siit4, onko aineen siséllyttdminen laitteeseen
hyodyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.
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Kun ladkinnélliseen laitteeseen siséltyvaan apuaineeseen ja erityisesti sen
valmistusprosessiin tehdd&n muutoksia, niista on tiedotettava ilmoitetulle
laitokselle, joka pyytad lausunnon asianomaiselta ldékealan
toimivaltaiselta viranomaiselta (joka osallistui alkuperaiseen
kuulemiseen) saadakseen vahvistuksen sille, ett4 apuaineen laatu ja
turvallisuus sailyvat muuttumattomina. Toimivaltaisen viranomaisen on
otettava huomioon tiedot siit4, onko aineen sisallyttdminen aineeseen
hyodyllistd ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti varmistaakseen, etta
muutokset eivét vaikuta haitallisesti hyoty/haitta-suhteeseen, joka on
aineen lisddmisell& ladkinnélliseen laitteeseen.

Kun ladkealan toimivaltainen viranomainen (joka osallistui alkuperéiseen
kuulemiseen) on saanut apuaineesta tietoja, joilla voi olla vaikutusta
aineen lisdamisell& la&kinnélliseen laitteeseen olevaan todettuun
hyoty/haitta-suhteeseen, sen on annettava ilmoitetulle laitokselle lausunto
siitd, vaikuttavatko ndma tiedotaineen lisdamisella 1a&kinnélliseen
laitteeseen olevaan todettuun hyo6ty/haitta-suhteeseen. Iimoitetun
laitoksen on otettava paivitetty tieteellinen lausunto huomioon tehdesséén
uutta arviotaan vaatimustenmukaisuusmenettelysta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu
31 paivand maaliskuuta 2004, ihmisille ja eléaimille tarkoitettuja ladkkeita
koskevista yhteison lupa- ja valvontamenettelyista ja Euroopan
la&keviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004, s. 1), asetus
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o
1901/2006."
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€)

korvataan 7.5 kohta seuraavasti:

"7.5 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd saatetaan

mahdollisimman vahaiseksi riski, joka aiheutuu aineiden vuotamisesta
laitteesta. SyOpaa aiheuttaviin, perimaa vaurioittaviin tai liséantymiselle
vaarallisiin aineisiin on Kiinnitettava erityistd huomiota vaarallisten
aineiden luokitusta, pakkaamista ja merkintdja koskevien lakien,
asetusten ja hallinnollisten madraysten lahentdmisesta 27 paivana
kesakuuta 1967 annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY™ liitteen |
mukaisesti.

Jos laékkeiden, ruumiinnesteiden tai muiden aineiden kuljettamiseen
kehoon ja/tai kehosta poistamiseen tarkoitetun laitteen osat (tai laite itse)
tai ruumiinnesteiden tai aineiden kuljettamiseen tai varastoimiseen
tarkoitetut laitteet sisaltavat direktiivin 67/548/ETY liitteen | mukaisesti
luokkaan 1 tai 2 kuuluviksi luokiteltuja syopaa tai periman muutoksia
aiheuttaviksi tai lisdédntymiselle vaarallisiksi luokiteltuja ftalaatteja,
kyseiset laitteet on merkittavé joko itse laitteeseen ja/tai kunkin yksikon
pakkaukseen tai soveltuvilta osin myyntipakkaukseen ftalaatteja
sisaltaviksi laitteiksi.

81



Jos tallaisten laitteiden aiottuihin k&yttotarkoituksiin siséltyy lasten tai
raskaana olevien tai imettdvien naisten hoitaminen, valmistajan on
ilmoitettava teknisissa asiakirjoissa ja kéyttoohjeissa erityiset perustelut
naiden aineiden kaytolle erityisesti tdssd kohdassa lueteltujen olennaisten
vaatimusten noudattamiseksi, tiedot jadmariskeista kyseisten
potilasryhmien osalta seka soveltuvilta osin asianmukaisista varotoimista.

* EYVL 196, 16.8.1967, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla
2006/121/EY (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 850)."

f) (el vaikuta suomenkieliseen toisintoon)
g) lisatdan kohta seuraavasti:

"12.1a Kun on kyse laitteista, jotka sisaltdvat ohjelmiston tai jotka ovat
erillisia laéketieteellisia ohjelmistoja, ohjelmisto on validoitava
parhaiden kaytantjen mukaisesti ottaen huomioon kehityskaareen,
riskinhallintaan, validointiin ja tarkastuksiin liittyvat periaatteet.”
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h)

korvataan 13.1 kohdan ensimmainen kohta seuraavasti:

"13.1 Jokaisen laitteen mukana on oltava laitteen turvalliseen ja

asianmukaiseen kayttoon tarvittavat tiedot, ottaen huomioon
mahdollisten kéyttdjien koulutus ja tiedot, seké ja valmistajan
tunnistamiseksi tarvittavat tiedot."

muutetaan 13.3 kohta seuraavasti:

i)

i)

korvataan a alakohta seuraavasti:

"a) valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite. Yhteisoon tuoduissa, siella
jakeluun tarkoitetuissa laitteissa on merkinngissa,
ulkopakkauksessa tai kdyttdohjeessa oltava liséksi valtuutetun
edustajan nimi ja osoite, jos valmistajalla ei ole kotipaikkaa
yhteisgssa;"

korvataan b alakohta seuraavasti:

"b) erityisesti kayttdjille ehdottoman valttamattomat tiedot laitteen ja
pakkauksen siséllon tunnistamiseksi;"

korvataan f alakohta seuraavasti:

"f)  tarvittaessa ilmoitus siitd, ettd laite on tarkoitettu vain yhteen
kayttoon;. Valmistajien ilmoituksen, jonka mukaan laite on kerta
kayttoinen, on oltava yhdenmukaiset kaikkialla yhteisossa;"

83



)

K)

muutetaan 13.6 kohta seuraavasti:

i)

i)

lisataan h alakohtaan alakohta seuraavasti:

"Jos laitteessa on merkinta siita, etté laite on kertakéyttdinen, tiedot
valmistajan tiedossa olevista tunnetuista ominaispiirteista ja teknisista
tekijoistd, jotka saattavat aiheuttaa riskin, jos laitetta kdytetdan uudelleen.
Jos kayttoohjeita ei 13.1 kohdan mukaisesti tarvita, tietojen on oltava
kayttajan saatavilla pyynnosta;”

korvataan o alakohta seuraavasti:

"0) laitteeseen erottamattomana osana siséltyvat 7.4 kohdan mukaiset
la&kkeet tai ihmisveresta perdisin olevat aineet;"

lisatdan alakohta seuraavasti:

"g) ajankohta, jolloin kayttdohjeet on viimeksi tarkistettu.”

kumotaan 14 kohta.
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2)

Muutetaan liite Il seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

2.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja, joka
tayttdd 1 kohdan velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, etta asianomaiset
tuotteet tayttavat tdméan direktiivin niitd koskevat sddnnokset.

Valmistajan on kiinnitettdva CE-merkintd 17 artiklan mukaisesti ja
laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. Tamén
vakuutuksen, joka voi ké&sittdd yhden tai useamman valmistetun
laékinnallisen laitteen, on sisallettava yksiloity tuotenimi, tuotekoodi tai
yksiselitteinen viittaus, ja valmistajan on sailytettava se."”

b)  korvataan 3.1 kohdan toisen kohdan johdantokappaleen seitsemannen
luetelmakohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

valmistajan sitoumus ottaa kayttoon ja pitaé ajan tasalla jarjestelméllinen
menettely, jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia
tuotannonjalkeisessa vaiheessa ottaen huomioon liitteessé X tarkoitetut
sédannokset, sekd soveltaa aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Taman sitoumuksen on sisallettava
valmistajalle kuuluva velvollisuus ilmoittaa toimivaltaisille
viranomaisille seuraavista tapauksista heti saatuaan niista tiedon:"
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muutetaan 3.2 kohta seuraavasti:

i)

i)

lisatdadn ensimmaisen kohdan jalkeen kohta seuraavasti:

"Siind on oltava erityisesti 3 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuihin
menettelyihin liittyvat asiakirjat, tiedot ja kirjaukset."

lisatdan b alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

— silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien
suunnittelun, valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen,
menetelmat laatujarjestelmén tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja
erityisesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja
laajuus;”

korvataan c alakohta seuraavasti:

"c) menettelyt tuotteiden suunnittelun valvomiseksi ja tarkastamiseksi
ja niita vastaavat asiakirjat, seka erityisesti:

—  tuotteen yleinen kuvaus, mukaan luettuna suunnitellut
vaihtoehdot, sekd sen suunniteltu yksi tai useampi
kayttotarkoitus,

—  suunnittelua koskevat eritelmat, mukaan luettuna
sovellettavat standardit ja riskianalyysin tulokset seka kuvaus
tuotteita koskevien olennaisten vaatimusten tayttamiseksi
tehdyista ratkaisuista, mikéli 5 artiklassa tarkoitettuja
standardeja ei sovelleta kaikilta osin;
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suunnittelun valvonta- ja tarkastustekniikat seka
jarjestelmalliset menetelmét ja toimenpiteet, joita tuotteiden
suunnittelussa kaytetaan;

jos tuote on liitettdva yhteen tai useampaan toiseen

laitteeseen toimimaan kayttotarkoituksensa mukaisesti, nayttod
siitd, ettd tuote tayttaa olennaiset vaatimukset ollessaan
liitettynd yhteen tai useampaan téllaiseen laitteeseen, jolla on
valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;

ilmoitus siit4, sisaltyyko laitteeseen erottamattomana osana
liitteessd | olevassa 7.4 kohdassa tarkoitettu aine tai
ihmisveresta peraisin oleva aine sek tiedot suoritetuista
tarkastuksista mainitun aineen tai ihmisveresta peréisin
olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kayttokelpoisuuden
arvioimiseksi laitteen suunniteltu kayttotarkoitus huomioon
ottaen;

ilmoitus siité, onko laite valmistettu hyédyntamalla
komission direktiivissa 2003/32/EY* tarkoitettuja eldimista
perdisin olevia kudoksia;

liitteessa | olevan | luvun 2 kohdassa tarkoitetut valitut
ratkaisut;
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d)

— prekliininen arviointi;
- liitteessa X tarkoitettu kliininen arviointi;

— luonnos merkinndiksi ja soveltuvissa tapauksissa
kayttdohjeeksi;

* Komission direktiivi 2003/32/EY, annettu 23 paivana huhtikuuta
2003, neuvoston direktiivissa 93/42/ETY vahvistettuja vaatimuksia
koskevista yksityiskohtaisista eritelmista sellaisten ladkinnallisten
laitteiden osalta, joiden valmistuksessa kéytetadn elainperaisia
kudoksia (EUVL L 105, 26.4.2003, s. 18)."

korvataan 3.3 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Arvioinnin suorittavassa tyoryhmassa on oltava véhintaan yksi jasen, jolla on
jo kokemusta asianomaisen teknologian arvioinnista. Arviointimenettelyyn on
kuuluttava asianomaista yhté tai useampaa tuotetta koskevan edustavan
asiakirja-aineiston arviointi, tarkastus valmistajan tiloissa ja asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden
tiloissa valmistusmenetelmien valvomiseksi."

88



korvataan 4.3 kohdan toinen ja kolmas alakohta seuraavasti:

"Jos on kyse liitteessa | olevan 7.4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetuista
laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen pé&&toksentekoa kuultava kyseisessa
kohdassa tarkoitetuista seikoista jotain niistd toimivaltaisista viranomaisista,
jotka j&senvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY mukaisesti, tai
Euroopan ladkevirastoa. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan
ladkeviraston lausunto on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen
asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen tai Euroopan laakeviraston ladketieteellinen lausunto on
sisdllytettava laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon. limoitetun laitoksen on
paatosta tehdessadn otettava asianmukaisesti huomioon kuulemisessa esitetyt
mielipiteet. Sen on ilmoitettava asianomaiselle toimivaltaiselle laitokselle
lopullisesta paatoksestaan.

Jos on kyse liitteessd | olevan 7.4 kohdan kolmannessa kohdassa tarkoitetuista
laitteista, laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdva Euroopan
la&keviraston tieteellinen lausunto. Euroopan ladkeviraston lausunto on
laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston
vastaanottamisesta. llmoitetun laitoksen on paétosta tehdessaan otettava
asianmukaisesti huomioon Euroopan ladkeviraston lausunto. llmoitettu laitos ei
Voi antaa todistusta, jos Euroopan laékeviraston tieteellinen lausunto on
kielteinen. Sen on ilmoitettava Euroopan ladkevirastolle lopullisesta
paatdksestaan.

Jos on kyse valmistajasta, joka hyddyntaa direktiivissa 2003/32/EY
tarkoitettuja eldimisté peraisin olevia kudoksia, ilmoitetun laitoksen on
noudatettava kyseisessa direktiivissa tarkoitettuja menettelyja."
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9)

h)

korvataan 5.2 kohdan toinen luetelmakohta seuraavasti:

laatujarjestelman suunnittelua koskevassa osassa maaratyt tiedot, kuten
analyysitulokset, laskelmat, testaukset, liitteessa | olevassa | luvun 2
kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut, prekliininen ja kliininen arviointi,
markkinoille saattamisen jalkeista kliinista seurantaa koskeva
suunnitelma ja markkinoille saattamisen jalkeisen Kkliinisen seurannan
tulokset jne.;"

muutetaan 6.1 kohta seuraavasti:

i)

korvataan johdantokappale seuraavasti:

"Valmistajan tai tdimén valtuutetun edustajan on pidettava vahintaan
viiden vuoden ajan ja, jos kyseessa ovat implantoitavat laitteet, vahintaan
15 vuoden ajan, viimeisen laitteen valmistusajankohdasta kansallisten
viranomaisten saatavilla:"

lisataan toiseen luetelmakohtaan virke seuraavasti:

"Ja erityisesti 3.2 kohdan toisessa kohdassa tarkoitetut asiakirjat, tiedot ja
Kirjaukset"

kumotaan 6.3 kohta.
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korvataan 7 kohta seuraavasti:

"7.

7.1

7.2

7.3

7.4

7.5

Soveltaminen Il a ja Il b luokan laitteisiin

Edella 11 artiklan 2 ja 3 kohdan mukaisesti t4té liitettd voidaan soveltaa
I1aja Il b luokan tuotteisiin. 4 kohtaa ei kuitenkaan sovelleta.

Luokan Il a laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana

3.3 kohdassa tarkoitettua arviointia, ovatko 3.2 kohdan ¢ alakohdassa
kuvatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin yhdesta edustavasta
naytteestd kutakin laitteen alakategoriaa kohti, tdmén direktiivin
méaaraysten mukaiset.

Luokan Il b laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana

3.3 kohdassa tarkoitettua arviointia, ovatko 3.2 kohdan ¢ alakohdassa
kuvatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin yhdesta edustavasta
néytteestd kutakin geneeristd laiteryhméa kohti, timan direktiivin
maaraysten mukaiset.

Yhté tai useampaa edustavaa néytetté valitessaan ilmoitetun laitoksen on
otettava huomioon teknologian uutuus, suunnittelun ja teknologian
yhtélaisyydet, valmistus- ja sterilointimenetelmat, aiottu kaytto ja tdmén
direktiivin mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista
vastaavanlaisista arvioinneista saadut tulokset (jotka koskevat esim.
fysikaalisia, kemiallisia tai biologisia ominaisuuksia). llmoitetun
laitoksen on dokumentoitava ja pidettdva toimivaltaisen viranomaisen
saatavilla otettua yhté tai useampaa naytetta koskevat perustelunsa.

IImoitetun laitoksen on arvioitava lisdndytteet osana 5 kohdassa
tarkoitettua valvontaa."
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)] korvataan 8 kohdassa oleva ilmaisu "direktiivin 89/381/ETY 4 artiklan 3
kohdan" ilmaisulla "direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan".

3) Muutetaan liite 111 seuraavasti:

a)  korvataan 3 kohta seuraavasti:

"3.

Asiakirjojen perusteella on oltava mahdollista ymmart&a tuotteen
suunnittelu, valmistus ja suorituskyky, ja niissa on oltava erityisesti
seuraavat tekijat:

—  tyypin yleinen kuvaus, mukaan lukien suunnitellut vaihtoehdot,
seké sen yksi tai useampi suunniteltu kayttotarkoitus;

— suunnittelupiirustukset, suunnitellut valmistusmenetelmat,
erityisesti steriloinnin osalta, sek& kaaviot osista,
osakokoonpanoista, piireista jne.;

—  tarvittavat kuvaukset ja selitykset edellda mainittujen piirustusten ja
kaavioiden seka tuotteen toiminnan ymmartamiseksi;

— luettelo 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista, joita on sovellettu
kaikilta osin tai osittain, ja kuvaus olennaisten vaatimusten
tayttdmiseksi valituista ratkaisuista, jos 5 artiklassa tarkoitettuja
standardeja ei ole sovellettu kaikilta osin;
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tulokset esimerkiksi suunnittelulaskelmista, riskianalyyseisté,
tutkimuksista, teknisista testeista jne.;

ilmoitus siit4, sisaltyyko laitteeseen erottamattomana osana
liitteessd | olevassa 7.4 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisveresta
perdisin oleva aine, seké tiedot tdssa yhteydessa suoritetuista
tarkastuksista, jotka ovat tarpeen kyseisen aineen tai ihmisveresté
peréisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kayttokelpoisuuden
arvioimiseksi laitteen suunniteltu kayttotarkoitus huomioon ottaen;

ilmoitus, onko laite valmistettu hyodyntamalla direktiivissa
2003/32/EY tarkoitettuja eldimista perdisin olevia kudoksia;

liitteessa | olevassa | luvun 2 kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut;
prekliininen arviointi;
liitteessa X tarkoitettu kliininen arviointi;

luonnos merkinndiksi ja soveltuvissa tapauksissa kayttdohjeeksi."
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b)

korvataan 5 kohdan toinen ja kolmas alakohta seuraavasti:

"Jos on kyse liitteessa | olevan 7.4 kohdan toisessa kohdassa tarkoitetuista
laitteista, ilmoitetun laitoksen on ennen pé&&toksentekoa kuultava jotain niista
viranomaisista, jotka jasenvaltiot ovat nimenneet direktiivin 2001/83/EY
mukaisesti, tai Euroopan la&kevirastoa mainitussa kohdassa tarkoitetuista
seikoista. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai Euroopan laékeviraston
lausunto on laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-
aineiston vastaanottamisesta. Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tai
Euroopan ladkeviraston tieteellinen lausunto on sisallytettava laitetta
koskevaan asiakirja-aineistoon. Paatosta tehdesséén ilmoitettu laitos ottaa
asianmukaisesti huomioon neuvotteluissa esitetyt mielipiteet. Sen on
ilmoitettava toimivaltaiselle laitokselle lopullisesta paatoksestaan.

Jos on kyse liitteessé | olevan 7.4 kohdan kolmannessa kohdassa tarkoitetuista
laitteista, laitetta koskevaan asiakirja-aineistoon on liitettdvd Euroopan
la&keviraston tieteellinen lausunto. Euroopan ladkeviraston lausunto on
laadittava 210 vuorokauden kuluessa asianmukaisen asiakirja-aineiston
vastaanottamisesta. lImoitetun laitoksen on paatosté tehdessaan otettava
asianmukaisesti huomioon Euroopan laakeviraston lausunto. llmoitettu laitos ei
voi antaa todistusta, jos Euroopan ld&keviraston tieteellinen lausunto on
Kielteinen. Sen on ilmoitettava Euroopan ladkevirastolle lopullisesta
paatoksestaan.

Jos on kyse laitteista, joiden valmistuksessa hyodynnetaéan direktiivissa
2003/32/EY tarkoitettuja elaimista peréisin olevia kudoksia, ilmoitetun
laitoksen on noudatettava kyseisessa direktiivissa tarkoitettuja menettelyja."”
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4)

c)  korvataan 7.3 kohta seuraavasti:

"7.3 Valmistajan tai tdméan valtuutetun edustajan on teknisten asiakirjojen

kanssa sdilytettava EY -tyyppitarkastustodistusten ja niiden liitteiden
jaljennoksia vahintéan viiden vuoden ajan viimeisen laitteen
valmistuksesta. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on
vahintdan 15 vuotta viimeisen laitteen valmistuksesta.”

d)  kumotaan 7.4 kohta.

Muutetaan liite IV seuraavasti:

a)  poistetaan 1 kohdassa ilmaisu "yhteisdon sijoittautunut™.

b)  korvataan 3 kohdan ensimmainen alakohta seuraavasti:

"3.

Valmistajan on sitouduttava ottamaan kayttoon ja pitaméan ajan tasalla
jarjestelmallinen menettely, jossa tarkastellaan laitteista saatuja
kokemuksia tuotannonjalkeisessé vaiheessa ottaen huomioon liitteessé X
tarkoitetut saannokset, seké soveltamaan aiheellisia keinoja tarvittavien
korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. T&mé sitoumus velvoittaa
valmistajan ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista
tapauksista heti saatuaan niisté tiedon:"
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5)

d)

korvataan 6.3 kohta seuraavasti:

"6.3 Tuotteiden tilastollisen valvonnan on perustuttava attribuutteihin ja/tai
muuttujiin, ja siithen on sisallyttava naytteenottosuunnitelmia, joiden
toiminnallisten piirteiden ansiosta voidaan parhaan kaytannén mukaisesti
varmistaa turvallisuuden ja suorituskyvyn korkea taso.
Néaytteenottosuunnitelmat vahvistetaan 5 artiklassa tarkoitetuissa
yhdenmukaisissa standardeissa ottaen huomioon asianomaisten
tuoteluokkien erityispiirteet.”

korvataan 7 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"Valmistajan tai timan valtuutetun edustajan on pidettava vahintaan viiden
vuoden ajan ja, jos kyseessé ovat implantoitavat laitteet, vahintd&n 15 vuoden
ajan viimeisen laitteen valmistuksesta kansallisten viranomaisten saatavilla:"

korvataan 8 kohdan johdantokappaleessa oleva ilmaisu "seuraavin
poikkeuksin" ilmaisulla "seuraavasti".

korvataan 9 kohdassa oleva ilmaisu "direktiivin 89/381/ETY 4 artiklan
3 kohdan" ilmaisulla "direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan".

Muutetaan liite V seuraavasti:

a)

korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.  EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on se osa menettelyd, jolla
valmistaja, joka tayttdd 1 kohdan velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, etta
asianomaiset tuotteet ovat EY -tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun
tyypin mukaiset ja ettd ne tayttavat tdman direktiivin niitd koskevat
sédannokset.
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Valmistajan on kiinnitettdva CE-merkintd 17 artiklan mukaisesti ja
laadittava kirjallinen vaatimustenmukaisuusvakuutus. Vakuutuksen on
koskettava yhtd tai useampaa valmistettua laakinnéllisté laitetta, joka on
yksiloity tuotenimelld, tuotekoodilla tai yksiselitteisella viittauksella, ja
valmistajan on sailytettava se."”

korvataan 3.1 kohdan toisen alakohdan johdantokappaleen kahdeksas
luetelmakohta seuraavasti:

valmistajan sitoumus ottaa kayttoon ja pitaé ajan tasalla jarjestelméllinen
menettely, jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia
tuotannonjalkeisessa vaiheessa ottaen huomioon liitteessé X tarkoitetut
sédannokset, sekd soveltaa aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tdma sitoumus velvoittaa valmistajan
ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti
saatuaan niista tiedon:"

lisatddn 3.2 kohdan toisen alakohdan b alakohtaan luetelmakohta seuraavasti:

silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien
valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja testauksen, menetelmat
laatujarjestelman tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja erityisesti
kolmanteen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja laajuus;"
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d)

lisataan 4.2 kohdan ensimmaisen luetelmakohdan jalkeen luetelmakohta
seuraavasti:

"—  tekniset asiakirjat;"
korvataan 5.1 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"Valmistajan tai tdiman valtuutetun edustajan on pidettavé vahintéan viiden
vuoden ajan ja, jos kyseessa ovat implantoitavat laitteet, vahintdén 15 vuoden
ajan viimeisen laitteen valmistuksesta kansallisten viranomaisten saatavilla:"

korvataan 6 kohta seuraavasti:
"6. Soveltaminen luokan Il a laitteisiin

Edella 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti tata liitettd voidaan soveltaa Il a luokan
tuotteisiin seuraavin edellytyksin:

6.1 Poiketen siita, mitd 2, 3.1 ja 3.2 kohdassa sdadetdén, valmistaja varmistaa
ja vakuuttaa vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd luokan 11 a
tuotteet on valmistettu liitteessa V11 olevassa 3 kohdassa tarkoitettujen
teknisten asiakirjojen mukaisesti ja etta ne vastaavat tdman direktiivin
niitd koskevia vaatimuksia.

6.2 Luokan Il a laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on osana 3.3 kohdassa
tarkoitettua arviointia arvioitava, tayttavatko liitteessa V1l olevassa 3
kohdassa kuvatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin yhdesta
edustavasta ndytteesta kutakin laitealaryhmaa kohti, tdman direktiivin
sdédnnokset.

98



6.3

6.4

Yhté tai useampaa edustavaa néytetté valitessaan ilmoitetun laitoksen on
otettava huomioon teknologian uutuus, suunnittelun ja teknologian
yhtaldisyydet, valmistus- ja sterilointimenetelmaét, aiottu kaytto ja tdman
direktiivin mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista
vastaavanlaisista arvioinneista saadut tulokset (jotka koskevat esim.
fysikaalisia, kemiallisia tai biologisia ominaisuuksia). llmoitetun
laitoksen on dokumentoitava ja pidettdva toimivaltaisen viranomaisen
saatavilla otettua naytetta tai otettuja naytteita koskevat perustelunsa.

IImoitetun laitoksen on arvioitava lisanédytteet osana 4.3 kohdassa
tarkoitettua valvontaa."

g) korvataan 7 kohdassa oleva ilmaisu "direktiivin 89/381/ETY 4 artiklan 3
kohdan" ilmaisulla "direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan".

6) Muutetaan liite VI seuraavasti:

a)  korvataan 2 kohta seuraavasti:

"2.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on se osa menettelyd, jolla
valmistaja, joka tayttdd 1 kohdan velvoitteet, varmistaa ja vakuuttaa, etta
asianomaiset tuotteet ovat EY -tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun
tyypin mukaiset ja ettd ne tayttavat tdiman direktiivin niitd koskevat
sédannokset.
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Valmistaja kiinnittdd CE-merkinnan 17 artiklan mukaisesti ja laatii
kirjallisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Taman vakuutuksen, joka
voi koskea yhté tai useampaa valmistettua ladkinnallisté laitetta, on
sisallettava yksiloity tuotenimi, tuotekoodi tai yksiselitteinen viittaus, ja
valmistajan on sdilytettava se. CE-merkintaan on liitettava tassa liitteessa
tarkoitetut tehtdvat suorittavan ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.”

korvataan 3.1 kohdan toisen kohdan johdantokappaleen kahdeksas
luetelmakohta seuraavasti:

valmistajan sitoumus ottaa kayttoon ja pitad ajan tasalla jarjestelmallinen
menettely, jossa tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia
tuotannonjalkeisessa vaiheessa ottaen huomioon liitteessé X tarkoitetut
sdédnnokset, seka soveltaa aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tama sitoumus velvoittaa valmistajan
ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista heti
saatuaan niista tiedon:"

lisatdan 3.2 kohtaan luetelmakohta seuraavasti:

silloin kun kolmas osapuoli toteuttaa tuotteiden tai niiden osien
lopputarkastuksen ja testauksen, menetelmat laatujarjestelméan tehokkaan
toiminnan valvomiseksi ja erityisesti kolmanteen osapuoleen kohdistuvan
valvonnan tyyppi ja laajuus;"

100



d)

korvataan 5.1 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"Valmistajan tai tdiman valtuutetun edustajan on pidettava vahintaan viiden
vuoden ajan ja, jos kyseessé ovat implantoitavat laitteet, vahintd&n 15 vuoden
ajan viimeisen laitteen valmistuksesta kansallisten viranomaisten saatavilla:"

korvataan 6 kohta seuraavasti:
"6. Soveltaminen luokan Il a laitteisiin

Edelld 11 artiklan 2 kohdan mukaisesti t4t4 liitettd voidaan soveltaa Il a luokan
tuotteisiin seuraavin edellytyksin:

6.1 Poiketen siit4, mita 2, 3.1 ja 3.2 kohdassa sd&detaan, valmistaja varmistaa
ja vakuuttaa vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd luokan 1l a
tuotteet on valmistettu liitteessé VI olevassa 3 kohdassa tarkoitettujen
teknisten asiakirjojen mukaisesti ja vastaavat tdaman direktiivin niita
koskevia vaatimuksia.

6.2 Luokan Il a laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana
3.3 kohdassa tarkoitettua arviointia, tayttavatko liitteessé V11 olevassa 3
kohdassa kuvatut tekniset asiakirjat, jotka on toimitettu ainakin yhdesta
edustavasta néytteesta kutakin laitteen alakategoriaa kohti, tdmén
direktiivin sd&dnnokset.
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7)

6.3

6.4

Yhté tai useampaa edustavaa néytetté valitessaan ilmoitetun laitoksen on
otettava huomioon teknologian uutuus, suunnittelun ja teknologian
yhtélaisyydet, valmistus- ja sterilointimenetelmat, aiottu kaytto ja tdmén
direktiivin mukaisesti suoritetuista mahdollisista aiemmista
vastaavanlaisista arvioinneista saadut tulokset (jotka koskevat esim.
fysikaalisia, kemiallisia tai biologisia ominaisuuksia). limoitetun
laitoksen on dokumentoitava ja pidettdva toimivaltaisen viranomaisen
saatavilla otettua naytetta tai otettuja naytteita koskevat perustelunsa.

IImoitetun laitoksen on arvioitava lisdnaytteet osana 4.3 kohdassa
tarkoitettua valvontaa.”

Muutetaan liite VIl seuraavasti:

a)  korvataan 1 ja 2 kohta seuraavasti:

"1.

EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus on menettely, jolla valmistaja tai
tdman valtuutettu edustaja, joka tayttaa 2 kohdan velvollisuudet seké
steriileind markkinoille saatettavien tuotteiden ja mittaustoiminnon
omaavien laitteiden osalta 5 kohdan vaatimukset, varmistaa ja vakuuttaa,
ettd asianomaiset tuotteet tayttavat tdiman direktiivin niita koskevat
s&annokset.
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b)

Valmistajan on laadittava 3 kohdassa kuvatut tekniset asiakirjat.
Valmistajan tai timan edustajan on pidettavd ndma asiakirjat, mukaan
luettuna EY-vaatimustenmukaisuusvakuutus, kansallisten viranomaisten
saatavilla tarkastusta varten vahintaan viiden vuoden ajan viimeisen
laitteen valmistuksesta. Jos kyseessa ovat implantoitavat laitteet,
séilytysaika on véhintédan 15 vuotta viimeisen laitteen valmistuksesta."

muutetaan 3 kohta seuraavasti:

i)

i)

korvataan ensimmainen luetelmakohta seuraavasti:

—  tuotteen yleinen kuvaus, mukaan luettuna suunnitellut vaihtoehdot,
sekd sen suunniteltu yksi tai useampi kéayttétarkoitus;"

korvataan viides luetelmakohta seuraavasti:

— steriileind markkinoille saatettavien tuotteiden osalta kaytettyjen
menetelmien kuvaus ja validointiraportti;"

korvataan seitsemas luetelmakohta seuraavasti:
"—  liitteessd | olevan I luvun 2 kohdassa tarkoitetut valitut ratkaisut;

- prekliininen arviointi;"

lisatddn seitseménnen luetelmakohdan jélkeen luetelmakohta seuraavasti:

— liitteessa X tarkoitettu kliininen arviointi;"
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8)

c)

d)

korvataan 4 kohdan johdantokappale seuraavasti:

"4,

Valmistajan on otettava kayttoon ja pidettava ajan tasalla
jarjestelmallinen menettely, jossa tarkastellaan laitteista tuotannon
jalkeen saatavia kokemuksia ottaen huomioon liitteessa X tarkoitetut
saannokset, seka sovellettava aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien
toimenpiteiden toteuttamiseksi, ottaen huomioon tuotteen luonteen ja
siihen liittyvat riskit. Valmistajan on ilmoitettava toimivaltaisille
viranomaisille seuraavista tapauksista heti saatuaan niisté tiedon:"

korvataan 5 kohdassa oleva ilmaisu "liitteissa IV, V tai VI" ilmaisulla
"liitteessa I, 1V, V tai VI".

Muutetaan liite VIII seuraavasti:

a)
b)

poistetaan 1 kohdassa ilmaisu "yhteis60n sijoittautunut”.

muutetaan 2.1 kohta seuraavasti:

i)

lisatadn johdantovirkkeen jalkeen luetelmakohta seuraavasti:
"—  valmistajan nimi ja osoite;"
korvataan neljas luetelmakohta seuraavasti:

"—  tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat méaérayksessa,"
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€c)  muutetaan 2.2 kohta seuraavasti:
i)  Kkorvataan toinen luetelmakohta seuraavasti:
"—  Kliininen tutkimussuunnitelma;"
i) lisataén toisen luetelmakohdan jalkeen luetelmakohdat seuraavasti:
"—  tutkijan tietopaketti;
— vahvistus siita, ettd asianomaisilla henkil6ill& on vakuutus;
—  tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kaytetyt asiakirjat;

— ilmoitus siitd, kuuluuko laitteeseen olennaisena osana liitteessa |
olevassa 7.4 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisveresta peraisin
oleva aine;

— ilmoitus siité, onko laite valmistettu hyédyntamalla direktiivissa
2003/32/EY tarkoitettuja eldimista perdisin olevia kudoksia;"

d)  korvataan 3.1 kohdan ensimmaéinen alakohta seuraavasti:

"3.1 yksildlliseen kayttoon valmistetuista laitteista asiakirjat, joissa
ilmoitetaan valmistuspaikka tai -paikat ja joiden perusteella tuotteen
suunnittelu, valmistus ja suorituskyky, mukaan lukien ennakoitava
suorituskyky, ovat ymmarrettavissa siten, ettd tdman direktiivin
vaatimusten mukaisuus voidaan arvioida."
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e)  korvataan 3.2 kohta seuraavasti:

"3.2

kliinisiin tutkimuksiin tarkoitettuja laitteita koskevissa asiakirjoissa on
oltava:

tuotteen yleinen kuvaus ja sen suunniteltu kayttotarkoitus;

suunnittelupiirustukset, suunnitellut valmistusmenetelmat,
erityisesti steriloinnin osalta, seka kaaviot esimerkiksi osista,
osakokoonpanoista tai piireist;

tarvittavat kuvaukset ja selitykset edellda mainittujen piirustusten ja
kaavioiden seka tuotteen toiminnan ymmartamiseksi;

riskianalyysin tulokset seké luettelo kaikilta osin tai osittain
noudatetuista, 5 artiklassa tarkoitetuista standardeista ja kuvaus
direktiivin olennaisten vaatimusten tayttamiseksi tehdyistéa
ratkaisuista, jos 5 artiklassa tarkoitettuja standardeja ei noudateta
kaikilta osin;

jos laitteeseen siséltyy erottamattomana osana liitteessa I olevassa
7.4 kohdassa tarkoitettu aine tai ihmisveresta peraisin oleva aine,
tiedot suoritetuista tarkastuksista kyseisen aineen tai ihmisveresté
perdisin olevan aineen turvallisuuden, laadun ja kayttokelpoisuuden
arvioimiseksi laitteen suunniteltu kayttotarkoitus huomioon ottaen;
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— jos laite on valmistettu hyodyntdmalla direktiivissa 2003/32/EY
tarkoitettuja el&aimista perdisin olevia kudoksia, tdhan liittyvat
riskinhallintatoimenpiteet, joita on toteutettu infektioriskin
véhentdmiseksi;

—  suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tarkastusten, teknisten testien
jne. tulokset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi,
ettd valmistusmenetelmén tuloksena saadaan tuotteita, jotka on valmistettu
tdmén kohdan ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
mukaisesti.

Valmistajan on sallittava ndiden toimenpiteiden arvioinnin tai tarvittaessa
niiden tehokkuuden tarkastus.

korvataan 4 kohta seuraavasti:
"4, Tassa liitteessd maarattyjen vakuutusten siséltamat tiedot on sdilytettava

vahintdan viiden vuoden ajan. Jos kyseessa ovat implantoitavat laitteet,
séilytysaika on véhintéan 15 vuotta."”
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g) lisatdan 5 kohta seuraavasti:

"5.  Yksilolliseen kéayttéon valmistettujen laitteiden valmistajan on
sitouduttava tarkastelemaan ja dokumentoimaan saatuja kokemuksia
tuotannonjalkeisessa vaiheessa ottaen huomioon liitteessd X tarkoitetut
sédannokset, sekd soveltamaan aiheellisia keinoja tarvittavien korjaavien
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tama sitoumus velvoittaa valmistajan
ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille seuraavista tapauksista ja
niihin liittyvistd korjaavista toimista heti saatuaan niista tiedon:

1) laitteen ominaisuuksien ja/tai suorituskyvyn hairiot tai
heikentyminen seka riittamattomat merkinnét tai kayttdohjeet, jotka
saattavat johtaa tai ovat saattaneet johtaa potilaan tai kdyttajan
kuolemaan tai terveydentilan vakavaan heikkenemiseen;

i) kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvéat tekniset
tai laaketieteelliset syyt, joiden vuoksi valmistaja jarjestelméllisesti
poistaa samaa tyyppié olevat laitteet markkinoilta i alakohdassa
tarkoitetuin perustein.”

9) Muutetaan liite 1X seuraavasti:
a)  muutetaan | luku seuraavasti:
1)  lisatdan 1.4 kohtaan virke seuraavasti:

"Itsendistd ohjelmistoa pidetdan aktiivisena laékinnallisena laitteena."
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i)  korvataan 1.7 kohta seuraavasti:
"1.7 Keskusverenkierto

Tassa direktiivissé 'keskusverenkiertojarjestelmalld’ tarkoitetaan
seuraavia verisuonia:

arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aorta, aorta descendens
bifurcatio aortaeen, arteriae coronariae, arteria carotis communis,
arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales,
truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena
cava superior, vena cava inferior."

b) lisatdén Il luvun 2 kohtaan alakohta seuraavasti:

"2.6 Laskettaessa I luvun 1.1 kohdassa tarkoitettua kestoa tarkoitetaan
yhtéjaksoisella kaytolla laitteen keskeytyksetdnta tosiasiallista kayttoa
suunniteltuun tarkoitukseen. Jos laitteen kéaytté keskeytyy ja laite
korvataan valittomasti samalla tai samankaltaisella laitteella, laitteen
yhtéjaksoisen kayton katsotaan kuitenkin jatkuvan."
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c¢)  muutetaan Il luku seuraavasti:

i)  korvataan 2.1 kohdan ensimmaisen alakohdan johdantolause seuraavasti:

"Kehon aukoissa kaytettavat invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta
kirurgisia invasiivisia laitteita, joita ei ole tarkoitettu liitettavaksi
aktiiviseen laakinnalliseen laitteeseen tai jotka on tarkoitettu liitettavaksi
I luokan aktiiviseen ladkinnalliseen laitteeseen:"

i)  korvataan 2.2 kohta seuraavasti:

"2.2 Saanto 6

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tilapaiseen
kayttoon, kuuluvat 11 a luokkaan, jollei:

— niitd ole erityisesti tarkoitettu valvomaan, diagnosoimaan,
seuraamaan tai korjaamaan sydanvikaa tai
keskusverenkierron vikaa olemalla suoraan kosketuksissa
néiden kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat 111 luokkaan;

— kyseessa ole uudelleen kaytettavat kirurgiset instrumentit,
jolloin ne kuuluvat I luokkaan;

— niit4 ole tarkoitettu erityisesti kaytettavaksi suoraan
yhteydessa keskushermostoon, jolloin ne kuuluvat 11
luokkaan;

110



i)

— niit4 ole tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan sateilyn
muodossa, jolloin ne kuuluvat Il b luokkaan;

— niit4 ole tarkoitettu vaikuttamaan biologisesti tai
absorboitumaan kokonaan tai suureksi osaksi, jolloin ne
kuuluvat Il b luokkaan;

- niité ole tarkoitettu annostelemaan laakkeité
vapautumismekanismilla, jos annostelutapa saattaa aiheuttaa
riskeja, jolloin ne kuuluvat Il b luokkaan.”

korvataan 2.3 kohdan ensimmainen luetelmakohta seuraavasti:

—  erityisesti valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan tai korjaamaan
sydanvikaa tai keskusverenkierron vikaa olemalla suoraan
kosketuksissa naiden kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat 111
luokkaan;"

korvataan 4.1 kohdassa oleva viittaus "65/65/ETY" viittauksella
"2001/83/EY".

Korvataan 4.1 kohdan toinen alakohta seuraavasti:

"Laitteet, joihin sisdltyy erottamattomana osana ihmisveresta peréisin
oleva aine, kuuluvat Il luokkaan."
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vi)  lisdtédén 4.3 kohdan toiseen alakohtaan virke seuraavasti:

"jollei niita ole tarkoitettu erityisesti kdytettavaksi desinfioivina
invasiivisina laitteina, jolloin ne kuuluvat Il b luokkaan."

vii) korvataan 4.4 kohdassa oleva ilmaisu "Muut kuin aktiiviset laitteet™
ilmaisulla "Laitteet".

10) Muutetaan liite X seuraavasti:
a)  korvataan 1.1 kohta seuraavasti:

"1.1 Yleensa liitteessa | olevassa 1 ja 3 kohdassa tarkoitettuja ominaisuuksia
ja suorituskykyé koskevien vaatimusten mukaisuus laitteen
tavanomaisissa kayttoolosuhteissa on vahvistettava seka epatoivotut
sivuvaikutukset ja liitteessé | olevassa 6 kohdassa tarkoitettu
hyoty/haitta-suhteen hyvaksyttavyys on arvioitava kliinisten tietojen
perusteella. Néiden tietojen arvioinnissa, jaljempana 'kliininen arviointi’,
on soveltuvissa tapauksissa otettava huomioon asiaankuuluvat
yhdenmukaistetut standardit ja noudatettava maariteltya ja
menetelmallisesti luotettavaa menettelyd, joka perustuu:

1.1.1 joko saatavilla olevasta, kyseista aihetta kasittelevéasté tieteellisesta
kirjallisuudesta tehtyyn Kriittiseen arviointiin, joka koskee laitteen
turvallisuutta, suorituskykyé, suunnitteluominaisuuksia ja
suunniteltua kayttotarkoitusta, ja jossa

— osoitetaan laitteen vastaavuus sen laitteen kanssa, jota tiedot
koskevat, ja

112



- asianmukaisesti osoitetaan olennaisten vaatimusten

mukaisuus;

1.1.2 tai kriittiseen arvioon Kkaikista tehtyjen kliinisen tutkimusten

tuloksista;

1.1.3 tai 1.1.1 ja 1.1.2 alakohdassa s&&dettyjen kliinisten yhteistietojen

kriittiseen arvioon."

b)  lisitdan kohdat seuraavasti:

"l1a

11b

11c

Jos kyseessa ovat implantoitavat laitteet ja 111 luokan laitteet,
Kliiniset tutkimukset on tehtdva, jollei ole perusteltua nojautua
olemassa oleviin kliinisiin tietoihin.

Kliininen arviointi ja sen tulos on dokumentoitava. Asiakirjoihin on
sisdllyttava laitteen tekniset asiakirjat ja/tai taydelliset viittaukset
teknisiin asiakirjoihin.

Kliininen arviointi ja sitd koskevat asiakirjat on pidettavé jatkuvasti
ajan tasalla paivittdmalla niitd markkinoille saattamisen jélkeisesta
valvonnasta saaduilla tiedoilla. Jos markkinoille saattamisen
jalkeista valvontaa koskevaan suunnitelmaan kuuluvaa Kliinista
seurantaa ei pideté tarpeellisena, tima on asianmukaisesti
perusteltava ja osoitettava asiakirjoin.
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d)

1.1d Jos kliinisiin tietoihin perustuvan olennaisten vaatimusten
mukaisuutta ei katsota asianmukaisesti osoitetun, téllaiselle pois
sulkemiselle on annettava riittavat perustelut, jotka pohjautuvat
riskinhallinnan tuloksiin, laitteen ja kehon vuorovaikutuksen
erityispiirteiden tarkasteluun, suunniteltuun kliiniseen
suorituskykyyn seké valmistajan vditteisiin. Olennaisten
vaatimusten mukaisuuden riittava osoittaminen pelkastaan
suorituskyvyn arvioinnilla, laboratoriotesteilla ja prekliinisella
arvioinnilla on asianmukaisesti perusteltava.”

korvataan 2.2 kohdan ensimmainen virke seuraavasti:

"Kliiniset tutkimukset on suoritettava Maailman laakériliiton

18. maailmankokouksessaan vuonna 1964 Helsingissa, Suomessa hyvaksymén
Helsingin julistuksen mukaisesti, sellaisena kuin se on Maailman ladkariliiton
viimeksi muuttamana.”.

korvataan 2.3.5 kohta seuraavasti:

"2.3.5 Kaikki vakavat haittavaikutukset on kirjattava kokonaisuudessaan
ja niisté on valittdmasti ilmoitettava niiden jasenvaltioiden kaikille
toimivaltaisille viranomaisille, joissa kliinisia tutkimuksia
suoritetaan.”
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