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***  Verfahren der Zustimmung
***|  Qrdentliches Gesetzgebungsverfahren (erste Lesung)
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***||I  Ordentliches Gesetzgebungsverfahren (dritte Lesung)

(Die Angabe des Verfahrens beruht auf der im Rahmen des Entwurfs eines
Rechtsakts vorgeschlagenen Rechtsgrundlage.)

Anderungsantrage zu einem Entwurf eines
Gesetzgebungsakts

In den Anderungsantréagen des Parlaments werden die Anderungen am
Entwurf eines Gesetzgebungsakts durch Fett- und Kursivdruck
gekennzeichnet. Wenn Textteile mager und kursiv gesetzt werden, dient das
als Hinweis an die zusténdigen technischen Dienststellen, dass fir diese Teile
des Entwurfs eines Gesetzgebungsakts im Hinblick auf die Erstellung des
endgliltigen Textes eine Korrektur empfohlen wird (beispielsweise wenn
Textteile in einer Sprachfassung offenkundig fehlerhaft sind oder ganz
fehlen). Diese Korrekturempfehlungen bediirfen der Zustimmung der
betreffenden technischen Dienststellen.

Der Kopftext zu dem gesamten Anderungsantrag zu einem bestehenden
Rechtsakt, der durch den Entwurf eines Gesetzgebungsakts gedndert werden
soll, umfasst auch eine dritte und eine vierte Zeile, in der der bestehende
Rechtsakt bzw. die von der Anderung betroffene Bestimmung des
bestehenden Rechtsakts angegeben werden. Textteile, die aus einer
Bestimmung eines bestehenden Rechtsakts ubernommen sind, die das
Parlament &ndern will, obwohl sie im Entwurf eines Gesetzgebungsakts nicht
gedndert ist, werden durch Fettdruck gekennzeichnet. Streichungen in
solchen Textteilen werden wie folgt gekennzeichnet: [...].
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ENTWURF EINER LEGISLATIVEN ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

zu dem Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates
tiber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

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

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)
Das Europdische Parlament,

— in Kenntnis des Vorschlags der Kommission an das Européische Parlament und den Rat
(COM(2012)0542),

— gestltzt auf Artikel 294 Absatz 2 und die Artikel 114 und 168 Absatz 4 Buchstabe c des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, auf deren Grundlage ihm der
Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde (C7-0318/2012),

— gestltzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

— nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses vom
14. Februar 20131,

— in Kenntnis der Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,
— gestutzt auf Artikel 55 seiner Geschaftsordnung,

— in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit sowie der Stellungnahmen des Ausschusses fiir Beschaftigung und
soziale Angelegenheiten und des Ausschusses fur Binnenmarkt und Verbraucherschutz
(A7-0324/2013),

1. legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie beabsichtigt, ihren Vorschlag
entscheidend zu andern oder durch einen anderen Text zu ersetzen;

3. beauftragt seinen Présidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der
Kommission sowie den nationalen Parlamenten zu tGbermitteln.

Anderungsantrag 1

Vorschlag flr eine Verordnung

1 ABI. C 0 vom 0.0.0000, S. 0.
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Erwagung 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

(1a) Die notwendige Gewahrleistung der
Patientensicherheit darf niemals
vernachlassigt werden, um dem Wunsch
nach raschem Zugang zu neuen
Medizinprodukten fur Patienten
nachzukommen.

Begriindung

Wie in der Entschlielung des Europaischen Parlaments tiber mangelhafte Brustimplantate
aus Silikongel, die von dem franzésischen Unternehmen PIP hergestellt wurden (2012/2621
(RSP)) erwahnt ist, und als Verweis auf den ersten Grundsatz des Hippokrates, das
Gesundheitsfachkrafte vor allem dazu anhalt, niemanden zu schadigen.

Anderungsantrag 2

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 2

Vorschlag der Kommission

(2) Mit dieser Verordnung soll, ausgehend
von einem hohen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau, ein
funktionierender Binnenmarkt fiir
Medizinprodukte sichergestellt werden.
Aulerdem sind in dieser Verordnung hohe
Standards fir die Qualitat und Sicherheit
von Medizinprodukten festgelegt, durch
die allgemeine Sicherheitsbedenken
hinsichtlich dieser Produkte ausgeraumt
werden sollen. Die beiden Ziele werden
parallel verfolgt; sie sind untrennbar
miteinander verbunden und keines ist
wichtiger als das andere. Gestutzt auf
Artikel 114 AEUV wird mit dieser
Verordnung eine Harmonisierung der
Rechtsvorschriften fir das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
von Medizinprodukten und ihrem Zubehor
auf dem EU-Markt vorgenommen, die
dann dem Grundsatz des freien
Warenverkehrs unterliegen. Im Sinne von

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

(2) Mit dieser Verordnung soll, ausgehend
von einem hohen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau fir Patienten,
Anwender und Bedienungspersonal, ein
funktionierender Binnenmarkt fir
Medizinprodukte sichergestellt werden.
Aulerdem sind in dieser Verordnung hohe
Standards fir die Qualitat und Sicherheit
von Medizinprodukten festgelegt, durch
die allgemeine Sicherheitsbedenken
hinsichtlich dieser Produkte ausgeraumt
werden sollen. Die beiden Ziele werden
parallel verfolgt; sie sind untrennbar
miteinander verbunden und keines ist
wichtiger als das andere. Gestitzt auf
Artikel 114 AEUV wird mit dieser
Verordnung eine Harmonisierung der
Rechtsvorschriften fir das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
von Medizinprodukten und ihrem Zubehor
auf dem EU-Markt vorgenommen, die
dann dem Grundsatz des freien
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Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe ¢ AEUV
werden mit dieser Verordnung hohe
Standards fir Qualitat und Sicherheit der
betreffenden Medizinprodukte festgelegt,
indem u.a. dafiir gesorgt wird, dass die im
Rahmen Klinischer Prifungen gewonnenen
Daten zuverlassig und solide sind und die
Sicherheit der an klinischen Prifungen
teilnehmenden Probanden geschtzt wird.

Anderungsantrag 3

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 2 a (neu) — Satz 1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 4

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 2 a (neu) — Satz 2 (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\1005935DE.doc

Warenverkehrs unterliegen. Im Sinne von
Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c AEUV
werden mit dieser Verordnung hohe
Standards fir Qualitat und Sicherheit der
betreffenden Medizinprodukte festgelegt,
indem u.a. dafiir gesorgt wird, dass die im
Rahmen klinischer Prifungen gewonnenen
Daten zuverléssig und solide sind und die
Sicherheit der an klinischen Priifungen
teilnehmenden Probanden geschitzt wird.

Geéanderter Text

(2a) Die Richtlinie des Rates 2010/32/EU?
gewahrleistet nicht nur die Sicherheit von
Patienten, sondern auch von Personen,
die spitze Nadeln verwenden.

I Richtlinie 2010/32/EU des Rates vom
10. Mai 2010 zur Durchftihrung der von
HOSPEEM und EGOD geschlossenen
Rahmenvereinbarung zur Vermeidung
von Verletzungen durch scharfe/spitze
Instrumente im Krankenhaus- und
Gesundheitssektor (ABI. L 134, 1.6.2010,
S. 66).

Geanderter Text

GemaR der Richtlinie des Européischen
Parlaments und des Rates 2010/63/EU”

sind Wirbeltierversuche zu ersetzen,
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einzuschranken oder zu verbessern.

12010/63/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates vom

22. September 2010 zum Schutz der fur
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere, ABI. L 276 vom 20.10.2010, S. 33).

Begriindung

Artikel 4, Abs. 1, dieser Richtlinie besagt: Die Mitgliedstaaten gewéahrleisten, dass, wo immer
dies moglich ist, anstelle eines Verfahrens eine wissenschaftlich zufrieden stellende Methode
oder Versuchsstrategie angewendet wird, bei der keine lebenden Tiere verwendet werden.

Anderungsantrag 5

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 3

Vorschlag der Kommission

(3) Zur Verbesserung von Sicherheit und
Gesundheit sollten Schlusselelemente des
derzeitigen Konzepts, beispielsweise die
Beaufsichtigung der benannten Stellen, die
Konformitatsbewertungsverfahren,
klinische Prufungen und klinische
Bewertungen, Vigilanz und
Marktiberwachung erheblich gestéarkt und
Bestimmungen zur Gewdhrleistung von
Transparenz und Rickverfolgbarkeit in
Bezug auf Medizinprodukte eingefiihrt
werden.

Anderungsantrag 6

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 3 a (neu)

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

(3) Zur Verbesserung der Sicherheit und
Gesundheit von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, Patienten,
Anwendern und Bedienungspersonal, das
etwa mit der Abfallbeseitigung betraut ist,
sollten Schlusselelemente des derzeitigen
Konzepts, beispielsweise die
Beaufsichtigung der benannten Stellen, die
Konformitatsbewertungsverfahren,
klinische Prifungen und klinische
Bewertungen, Vigilanz und
Marktiberwachung erheblich gestarkt und
Bestimmungen zur Gewdhrleistung von
Transparenz und Rickverfolgbarkeit in
Bezug auf Medizinprodukte eingefiihrt
werden.
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 7

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 7

Vorschlag der Kommission

(7) Der Geltungsbereich dieser Verordnung
sollte klar vom Geltungsbereich anderer
harmonisierender EU-Rechtsvorschriften
abgegrenzt werden, die bestimmte
Produkte betreffen, wie die
Rechtsvorschriften tber In-vitro-
Diagnostika, Arzneimittel, kosmetische
Mittel und Lebensmittel. Die Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsatze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europaischen Behorde fir
Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit sollte deshalb
dahingehend geandert werden, dass
Medizinprodukte von ihrem
Geltungsbereich ausgenommen werden.

RR\1005935DE.doc

Geéanderter Text

(3a) Im Bereich Medizinprodukte sind
viele KMU aktiv. Dies sollte bei einer
Regulierung des Sektors, bei der die
Sicherheit und die gesundheitlichen
Aspekte nicht beeintrachtigt werden,
bertcksichtigt werden.

Geéanderter Text

(7) Der Geltungsbereich dieser Verordnung
sollte klar vom Geltungsbereich anderer
harmonisierender EU-Rechtsvorschriften
abgegrenzt werden, die bestimmte
Produkte betreffen, wie die
Rechtsvorschriften tber In-vitro-
Diagnostika, Arzneimittel, kosmetische
Mittel und Lebensmittel. Da es mitunter
schwierig ist, zwischen einem
Medizinprodukt und einem kosmetischen
Produkt oder Lebensmittelprodukt zu
unterscheiden, sollte die Mdglichkeit, eine
EU-weit gultige Entscheidung tber den
rechtlichen Status eines Produkts zu
treffen, in die Verordnung (EG) Nr.
1223/2009 des Europaischen Parlaments
und des Rates’, die Richtlinie 2004/27/EG
des Europaischen Parlaments und des
Rates?, die Verordnung (EG) Nr.
178/2002 des Européischen Parlaments
und des Rates® und die Richtlinie
2002/46/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates? aufgenommen
werden. Diese EU-Rechtsvorschriften
sollten deshalb entsprechend gedndert
werden.

1 Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates
Uber kosmetische Mittel (ABI. L 342 vom
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Anderungsantrag 8

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 9

PE507.972v03-00

22.12.20009, S. 59).

2 Richtlinie 2004/27/EG des Européischen
Parlaments und des Rates vom zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel (ABI. L 136,
30.4.2004, S. 34).

3 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des
Europiiischen Parlaments und des Rates
vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsiitze des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europiiischen Behdorde fiir
Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit (ABL. L 31 vom
1.2.2002, S. 1).

4Richtlinie 2002/46/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 10. Juni
2002 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten
uber Nahrungserganzungsmittel (ABI. L
183 vom 12.7.2002, S. 51).

Geéanderter Text

(7a) Es sollte ein multidisziplinarer, aus
Sachverstandigen und Vertretern der
einschlagigen Interessengruppen
bestehender beratender Ausschuss fur
Medizinprodukte eingerichtet werden, um
die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Mitgliedstaaten
in Fragen der Medizintechnik und des
rechtlichen Status der Produkte sowie zu
weiteren Aspekten der Umsetzung dieser
Verordnung nach Bedarf wissenschaftlich
berat.
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Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 8

Vorschlag der Kommission

(8) Es sollte den Mitgliedstaaten
Uberlassen bleiben, im Einzelfall zu
entscheiden, ob ein Produkt in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallt
oder nicht. Erforderlichenfalls kann die
Kommission im Einzelfall entscheiden, ob
ein Produkt als Medizinprodukt oder
Zubehor eines Medizinprodukts zu
betrachten ist oder nicht. Da es mitunter
schwierig ist, zwischen einem
Medizinprodukt und einem kosmetischen
Produkt zu unterscheiden, sollte die
Madglichkeit, eine EU-weit gultige
Entscheidung uber den rechtlichen Status
eines Produkts zu treffen, auch in die
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates
vom 30. November 2009 Uber kosmetische
Mittel aufgenommen werden.

Anderungsantrag 10

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 11 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 11

RR\1005935DE.doc

Geéanderter Text

(8) Um fir eine einheitliche
Klassifizierung in allen Mitgliedstaaten,
insbesondere in Bezug auf Grenzfalle, zu
sorgen, sollte es der Kommission nach
Ricksprache mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
und dem beratenden Ausschuss flr
Medizinprodukte Uberlassen bleiben, im
Einzelfall zu entscheiden, ob ein Produkt
oder Produktgruppen in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallt
bzw. fallen. Die Mitgliedstaaten sollten
zudem die Moglichkeit haben, die
Kommission darum zu ersuchen, (iber den
geeigneten rechtlichen Status eines
Produkts oder von Produktkategorien bzw.
-gruppen zu entscheiden.

Geéanderter Text

(11a) Nichtregulierte eingriffsfreie
Produkte wie nicht-korrigierende
Kontaktlinsen fiir kosmetische Zwecke
kdénnen gesundheitliche Komplikationen —
wie mikrobielle Keratitis — verursachen,
wenn sie nicht korrekt hergestellt oder
angewendet werden. Es muss
angemessene Sicherheitsstandards zum
Schutz der Sicherheit von Konsumenten
geben, die sich fur die Verwendung dieser
Produkte entscheiden.

PE507.972v03-00
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Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 12

Vorschlag der Kommission

(12) Produkte, die lebensfahige Gewebe
oder Zellen menschlichen oder tierischen
Ursprungs enthalten, sind ausdrucklich
vom Geltungsbereich der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG und somit
auch der vorliegenden Verordnung
ausgenommen; ebenso ausdriicklich sollte
klargestellt werden, dass auch Produkte,
die lebende biologische Stoffe anderen
Ursprungs enthalten, nicht in den
Geltungsbereich der vorliegenden
Verordnung fallen.

Geéanderter Text

(12) Produkte, die lebensfahige Gewebe
oder Zellen menschlichen oder tierischen
Ursprungs enthalten, sind ausdrucklich
vom Geltungsbereich der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG und somit
auch der vorliegenden Verordnung
ausgenommen; ebenso ausdriicklich sollte
klargestellt werden, dass auch Produkte,
die lebende biologische Stoffe anderen
Ursprungs enthalten und die den
gewunschten Zweck auf
pharmakologischem, immunologischem
oder metabolischem Wege erzielen, nicht
in den Geltungsbereich der vorliegenden
Verordnung fallen.

Begriindung

Gegenwartig fallen Medizinprodukte, die lebensfahige biologische Substanzen enthalten, in
den Anwendungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG. Ein genereller Ausschluss biologischer
Substanzen wirde dazu flihren, dass gegenwartig auf dem Markt befindliche sichere und
wirksame Medizinprodukte wegfallen wirden, da sie nicht als Medizinprodukte zugelassen
wurden, denn sie verfiigen Uber keine pharmakologische, immunologische oder metabolische

Wirkungsweise.

Anderungsantrag 12

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 12 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00
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Geéanderter Text

(12a) Produkte, die bei der Blutspende
und Bluttherapie angewendet werden,
sollen den Anforderungen der Richtlinie
2002/98/EG des Européischen
Parlaments und des Rates’ entsprechen.

T'Richtlinie 2002/98/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 27. Januar
2003 zur Festlegung von Qualitats- und

RR\1005935DE.doc



Sicherheitsstandards fur die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG (ABI. L 33 vom
8.2.2003, S. 30).

Begriindung

Medizinprodukte, die in diesem Bereich zugelassen sind und benutzt werden unterliegen sechs
weiteren EU-Gesetzesgrundlagen. Diese haben oft einen hoheren Anspruch, als in dieser
Verordnung festgelegt. Diese Standards durfen nicht herabgesetzt werden.

Anderungsantrag 13

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 12 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

(12b) Die Werbung fir kosmetische
Chirurgie sollte besser reguliert sein, um
sicherzustellen, dass Patienten volle
Kenntnis Uber deren Risiken und Nutzen
haben.

Begriindung

Werbung fiir kosmetische Chirurgie, wie Brustimplantate, birgt das Risiko der Banalisierung
derartiger Eingriffe. Einige Mitgliedstaaten haben Werbung fir kosmetische Chirurgie
verboten, und innerhalb der EU besteht bereits ein Verbot von Werbung flr

verschreibungspflichtige Arzneimittel:

Anderungsantrag 14

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 13

Vorschlag der Kommission

(13) Risiken und Nutzen der Verwendung
von Nanomaterialien in Medizinprodukten
sind nicht wissenschaftlich geklart. Um ein
hohes Gesundheitsschutzniveau, den
freien Warenverkehr und Rechtssicherheit
fiir die Hersteller zu gewéhrleisten, sollte

RR\1005935DE.doc

Geénderter Text

(13) Risiken und Nutzen der Verwendung
von Nanomaterialien in Medizinprodukten
sind nicht wissenschaftlich geklart. Um ein
hohes Schutzniveau in Bezug auf die
Gesundheit und Sicherheit von
Angehdrigen der Gesundheitsberufe,

PE507.972v03-00



auf der Grundlage der Empfehlung
2001/696/EU der Kommission vom

18. Oktober 2011 zur Definition von

Nanomaterialien eine einheitliche

Definition fur Nanomaterialien eingefihrt
werden, die jedoch ausreichend flexibel
gestaltet sein sollte, so dass sie an den

wissenschaftlichen und technischen

Fortschritt sowie an zukunftige rechtliche
Entwicklungen auf EU- und internationaler
Ebene angepasst werden kann. Verwenden

Hersteller Nanopartikel, die im

menschlichen Korper freigesetzt werden
kdénnen, so sollten sie bei Konzeption und

Herstellung der betreffenden

Medizinprodukte besondere Vorsicht
walten lassen; aulRerdem sollten diese

Produkte den strengstmdglichen
Konformitatsbewertungsverfahren
unterzogen werden.

Personen, die mit Medizinprodukten in
Beriihrung kommen, und Patienten sowie
den freien Warenverkehr, die Haftung der
Hersteller und Rechtssicherheit fir die
Hersteller zu gewahrleisten, sollte auf der
Grundlage der Empfehlung 2011/696/EU
der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur
Definition von Nanomaterialien eine
einheitliche Definition fur Nanomaterialien
eingeflhrt werden, die jedoch ausreichend
flexibel gestaltet sein sollte, so dass sie an
den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt sowie an zukunftige rechtliche
Entwicklungen auf EU- und internationaler
Ebene angepasst werden kann. Verwenden
Hersteller Nanopartikel, die beabsichtigt
im menschlichen Korper freigesetzt
werden sollen, so sollten sie bei
Konzeption und Herstellung der
betreffenden Medizinprodukte besondere
Vorsicht walten lassen; aulRerdem sollten
diese Produkte den strengstmdglichen
Konformitatsbewertungsverfahren
unterzogen werden.

Begriindung

Diese Produkte haben eine lange klinische Verwendungsgeschichte und gelten als sicher und
wirksam; es sind keine systematischen Sicherheitsprobleme bekannt. Alle Produkte, die
Nanomaterial enthalten oder daraus bestehen, das beabsichtigt im menschlichen Kérper
freigesetzt werden soll, werden der Klasse 111 zugeordnet. Daher sollte die Hochstufung in die
Klasse Il nur erfolgen, wenn die Verwendung von Nanomaterialien beabsichtigt ist und zur
bestimmungsgemalien Verwendung des Produkts gehort.

Anderungsantrag 15

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 13 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00
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Geénderter Text

(13a) Medizinprodukte, die bei der Spende
von Substanzen menschlichen Ursprungs
genutzt werden und deren spatere
Verwendung bei Behandlungen, missen
der Gesetzgebung fur o6ffentliche

RR\1005935DE.doc



Gesundheit der Union entsprechen, die
die Mindeststandards beztiglich Qualitat
und Sicherheit bei der Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen gewahrleistet, sowie
ihren erganzenden Richtlinien.

Begriindung

Medizinprodukte, die bei der Gewinnung, Lagerung, Testung und Verarbeitung von Blut zum
Einsatz kommen, wie Medizinprodukte, die fir die Apherese genutzt werden, missen bereits
sechs erganzenden EU Rechtsverordnungen zur 6ffentlichen Gesundheit entsprechen. Die
bestehende Gesetzgebung gewahrleistet, dass mit Hilfe dieser Produkte gewonnene Blut und
Blutbestandteile einen gewissen hohen Standard erfillt, da diese Produkte bereits selbst den
hdchsten Patientensicherheits- und Kontrollstandards unterliegen.

Anderungsantrag 16

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 17

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 19

Vorschlag der Kommission

(19) Angesichts der wichtigen Rolle, die
der Normung im Bereich der
Medizinprodukte zukommt, sollten die
Hersteller die Konformitat mit den
allgemeinen Sicherheits-, Leistungs- und
sonstigen rechtlichen Anforderungen,
beispielsweise an Qualitats- und

RR\1005935DE.doc
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Geéanderter Text

(15a) Diese Verordnung enthalt
Konstruktions-, Sicherheits- und
Leistungsanforderungen fur
Medizinprodukte, durch die
berufsbedingte Verletzungen im Einklang
mit der Richtlinie 2010/32/EU.

Geéanderter Text

(19) Angesichts der wichtigen Rolle, die
der Normung und der Rickverfolgbarkeit
im Bereich der Medizinprodukte zukommt,
sollten die Hersteller die Konformitat mit
den allgemeinen Sicherheits-, Leistungs-
und sonstigen rechtlichen Anforderungen,
beispielsweise an Qualitats- und

PE507.972v03-00
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Risikomanagement, durch Einhaltung der
harmonisierten Standards gemaf der
Verordnung (EU) Nr. [.../...] tiber die
europaische Normung nachweisen dirfen.

Anderungsantrag 18

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 19 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Risikomanagement, durch Einhaltung der
harmonisierten Standards gemal der
Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des
Europaischen Parlaments und des Rates!
uber die europdische Normung nachweisen
dirfen.

Verordnung (EU) Nr. 1025/2012 des
Europaischen Parlaments und des Rates
vom 25. Oktober 2012 zur europdischen
Normung, zur Anderung der Richtlinien
89/686/EWG und 93/15/EWG des Rates
sowie der Richtlinien 94/9/EG, 94/25/EG,
95/16/EG, 97/23/EG, 98/34/EG,
2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG
und 2009/105/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates und zur
Aufhebung des Beschlusses 87/95/EWG
des Rates und des Beschlusses

Nr. 1673/2006/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates (ABI. L 316
vom 14.11.2012, S. 12).

Geéanderter Text

(19a) Bei Produkten, die aus mehr als
einem implantierbaren Teil bestehen, wie
beispielsweise Huftimplantaten, sollte
darauf geachtet werden, dass die Teile der
unterschiedlichen Hersteller kompatibel
sind, um zu verhindern, dass ein noch
funktionsfahiges Teil des Produkts
ausgetauscht werden muss und somit fur
die Patienten unnétige Risiken und
Unannehmlichkeiten entstehen. Die
Kommission sollte prifen, ob weitere
Malnahmen notwendig sind, um daftr zu
sorgen, dass aquivalente Teile von
Haftimplantaten unterschiedlicher
Hersteller kompatibel sind, da sich
meistens altere Menschen
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Anderungsantrag 19

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 21 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 20

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 24

Vorschlag der Kommission

(24) Die allgemeinen Verpflichtungen der
verschiedenen Wirtschaftsakteure,
einschliellich Importeure und Handler,
sollten unbeschadet der besonderen, in den
verschiedenen Teilen der vorliegenden

RR\1005935DE.doc

Huftoperationen unterziehen mussen, fur
die bei Operationen ein groReres
Gesundheitsrisiko besteht.

Geéanderter Text

(21a) Die Richtlinie 2013/35/EU des
Europdischen Parlaments und des Rates
sollte als Bezugstext herangezogen
werden, um einen angemessenen Schutz
von Personen sicherzustellen, die in der
Né&he eines in Betrieb befindlichen
Magnetresonanztomografen (MRT)
arbeiten.

I Richtlinie 2013/35/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 26. Juni
2013 Uber Mindestvorschriften zum
Schutz von Sicherheit und Gesundheit der
Arbeitnehmer vor der Gefahrdung durch
physikalische Einwirkungen
(elektromagnetische Felder) (20.
Einzelrichtlinie im Sinne des Artikels 16
Absatz 1 der Richtlinie 89/391/EWG) und
zur Aufhebung der Richtlinie 2004/40/EG
(ABI. L 179 vom 29.6.2013, S. 1).

Geénderter Text

(24) Die allgemeinen Verpflichtungen der
verschiedenen Wirtschaftsakteure,
einschliellich Importeure und Handler,
sollten unbeschadet der besonderen, in den
verschiedenen Teilen der vorliegenden
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Verordnung niedergelegten
Verpflichtungen geméal dem Neuen
Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von
Produkten Klar festgelegt werden, damit
die jeweiligen Wirtschaftsakteure ihre
rechtlichen Verpflichtungen besser
verstehen und somit auch besser befolgen
konnen.

Anderungsantrag 21

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 25 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 22

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 27

Vorschlag der Kommission

(27) Die Uberwachung und Kontrolle der
Herstellung von Medizinprodukten sollte
durch eine der Organisation des Herstellers
angehorige Person erfolgen, die Gber
bestimmte Mindestqualifikationen verfiigt.

PE507.972v03-00

Verordnung niedergelegten
Verpflichtungen geméal dem Neuen
Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von
Produkten klar festgelegt werden, damit
die jeweiligen Wirtschaftsakteure ihre
rechtlichen Verpflichtungen besser
verstehen und somit auch besser befolgen
kdnnen. Es sollen Bedingungen fir einen
leichteren Marktzugang der kleinen und
mittleren Unternehmen mit einer klugen
Spezialisierung geschaffen werden.

Geéanderter Text

(25a) Um sicherzustellen, dass geschadigte
Patienten Schadensersatz fur jegliche Schaden
und Folgebehandlungen aufgrund der
Verwendung eines mangelhaften
Medizinprodukts erhalten und um das Risiko
von Schaden als auch die Verlagerung des
Risikos einer Insolvenz der Hersteller auf
Patienten abzuwenden, die durch Verwendung
eines mangelhaften Medizinprodukts
geschadigt wurden, sollten Hersteller dazu
verpflichtet sein, eine Haftpflichtversicherung
mit ausreichender Mindestdeckung
abzuschlielen.

Geéanderter Text

(27) Die Uberwachung und Kontrolle der
Herstellung von Medizinprodukten sollte
durch eine der Organisation des Herstellers
angehorige Person erfolgen, die Gber
bestimmte Mindestqualifikationen verfiigt.
Uber die Einhaltung der
Rechtsvorschriften hinaus konnte diese
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Anderungsantrag 23

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 31

Vorschlag der Kommission

(31) Die Ergebnisse, zu denen der mit
dem Beschluss 2008/721/EG der
Kommission vom 5. August 2008 zur
Einrichtung einer Beratungsstruktur der
Wissenschaftlichen Ausschisse und
Sachverstandigen im Bereich
Verbrauchersicherheit, 6ffentliche
Gesundheit und Umwelt und zur
Aufhebung des Beschlusses
2004/210/EG* eingesetzte
Wissenschaftliche Ausschuss ,,Neu
auftretende und neu identifizierte
Gesundheitsrisiken“ (,, SCENIHR) in
seinem wissenschaftlichen Gutachten vom
15. April 2010 Uber die Sicherheit
aufbereiteter Einmalmedizinprodukte und
die Kommission in ihrem Bericht an das
Europdische Parlament und den Rat tber
die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten in der Europdischen
Union gemaR Artikel 12a der Richtlinie
93/42/EWG* vom 27. August 2010
kommen, lassen erkennen, dass Bedarf an
einer Regelung der Aufbereitung von
Einmalmedizinprodukten besteht, damit
ein hohes Sicherheits- und

RR\1005935DE.doc 19/370

Person auch fir weitere Bereiche wie den
Herstellungsprozess und die
Qualitatskontrolle verantwortlich sein.
Die Qualifikationsanforderungen an die
far die Einhaltung der Rechtsvorschriften
verantwortliche Person sollten
unbeschadet der nationalen
Rechtsvorschriften tber berufliche
Qualifikationen sein, insbesondere bei
Herstellern von Sonderanfertigungen, wo
diese Anforderungen im Rahmen
verschiedener Bildungs- und
Ausbildungssysteme auf nationaler Ebene
erfullt werden kénnen.

Geéanderter Text

entfallt
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Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet ist
und sich diese Praxis gleichzeitig im
Rahmen klarer Bestimmungen
weiterentwickeln kann. Durch die
Aufbereitung eines Einmalprodukts wird
dessen Zweckbestimmung geéndert; der
Aufbereiter sollte daher als Hersteller des
aufbereiteten Produkts betrachtet werden.

Anderungsantrag 24

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 31 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(31a) Die gegenwartige Moglichkeit, als
Einmalprodukte gekennzeichnete
Medizinprodukte wiederaufzubereiten, ist
aus rechtlichen Gruinden inakzeptabel.
Nur als wiederverwendbar
gekennzeichnete Medizinprodukte sollten
daher wiederaufbereitet werden. Folglich
sollten als Einmalprodukte
gekennzeichnete Produkte tatsachlich nur
einmal verwendet werden, und es sollte
nur zwei mogliche Alternativen geben: die
einmalige Verwendung oder die
Wiederverwendung. Zur Vermeidung
einer systematischen Kennzeichnung von
Produkten als Einmalprodukte sollten alle
Produkte generell wiederverwendet
werden koénnen, sofern sie nicht auf einer
von der Kommission nach Konsultation
des beratenden Ausschusses fur
Medizinprodukte erstellten Liste von
Kategorien und Gruppen von
Medizinprodukten stehen, die fir eine
Wiederverwendung nicht geeignet sind.
Die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten umfasst
unterschiedliche Tatigkeiten, mit denen
sichergestellt werden soll, dass ein
Medizinprodukt gefahrlos
wiederverwendet werden kann, darunter
die Dekontaminierung, Sterilisierung,
Demontage, Reparatur, der Austausch
von Bauteilen und die Verpackung. Diese
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Anderungsantrag 25

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 32

Vorschlag der Kommission

(32) Patienten, denen ein Produkt
implantiert wird, sollten wichtige
Informationen tber das implantierte
Produkt erhalten, mit denen das Produkt
identifiziert werden kann und die alle
erforderlichen Warnungen oder eventuell
zu treffenden Vorsichtsmalinahmen
umfassen, z. B. den Hinweis auf mogliche
Inkompatibilitdten mit bestimmten
Diagnostika oder mit Sicherheitsscannern.

Anderungsantrag 26

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 33

Vorschlag der Kommission

(33) Medizinprodukte sollten grundsatzlich
mit der CE-Kennzeichnung versehen sein,
aus der ihre Ubereinstimmung mit dieser
Verordnung hervorgeht und die
Voraussetzung fir ihren freien Verkehr in
der EU und ihre bestimmungsgemalie
Inbetriebnahme ist. Die Mitgliedstaaten
sollten keine Hindernisse fur das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
solcher Produkte schaffen, die auf den in
dieser Verordnung festgelegten
Anforderungen beruhen.

RR\1005935DE.doc

Tatigkeiten sollten vergleichbaren und
transparenten Standards unterliegen.

Geéanderter Text

(32) Patienten, denen ein Produkt
implantiert wird, sollten verstandliche und
leicht zugangliche
Hintergrundinformationen Uber das
implantierte Produkt erhalten, mit denen
das Produkt identifiziert werden kann und
die Angaben zu den wichtigsten
Eigenschaften des betreffenden Produkts
sowie alle erforderlichen Warnungen tber
gesundheitliche Risiken oder eventuell zu
treffenden Vorsichtsmanahmen umfassen,
z. B. den Hinweis auf moégliche
Inkompatibilitdten mit bestimmten
Diagnostika oder mit Sicherheitsscannern.

Geéanderter Text

(33) Medizinprodukte sollten grundsatzlich
mit der CE-Kennzeichnung versehen sein,
aus der ihre Ubereinstimmung mit dieser
Verordnung hervorgeht und die
Voraussetzung fur ihren freien Verkehr in
der EU und ihre bestimmungsgemalie
Inbetriebnahme ist. Die Mitgliedstaaten
sollten keine Hindernisse fur das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
solcher Produkte schaffen, die auf den in
dieser Verordnung festgelegten
Anforderungen beruhen. Eine
Einschrankung der Verwendung
spezifischer Medizinprodukte im
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Anderungsantrag 27

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 34

Vorschlag der Kommission

(34) Die Rickverfolgbarkeit von
Medizinprodukten anhand einer einmaligen
Produktnummer (unique device
identification — UDI), einem System, das
auf internationalen Leitlinien beruht, sollte
die effektive Sicherheit von
Medizinprodukten nach dem
Inverkehrbringen deutlich verbessern, da
dadurch eine bessere Berichterstattung bei
VVorkommnissen, gezielte
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld
und eine bessere Uberwachung durch die
zustandigen Behorden ermdglicht werden.
Das System konnte auch dazu beitragen,
arztliche Kunstfehler zu reduzieren und die
Féalschung von Medizinprodukten zu
bekdmpfen. Die Verwendung des UDI-
Systems sollte auRerdem die
Beschaffungspolitik und die
Lagerverwaltung in Krankenh&usern
verbessern.

PE507.972v03-00

Zusammenhang mit Aspekten, die nicht
unter diese Verordnung fallen, sollte
jedoch ins Ermessen der Mitgliedstaaten
gestellt werden.

Geéanderter Text

(34) Die Rickverfolgbarkeit von
Medizinprodukten anhand einer einmaligen
Produktnummer (unique device
identification — UDI), einem System, das
auf internationalen Leitlinien beruht, sollte
die effektive Sicherheit von
Medizinprodukten nach dem
Inverkehrbringen deutlich verbessern, da
dadurch eine bessere Berichterstattung bei
VVorkommnissen, gezielte
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld
und eine bessere Uberwachung durch die
zustandigen Behorden ermdoglicht werden.
Das System konnte auch dazu beitragen,
arztliche Kunstfehler zu reduzieren und die
Félschung von Medizinprodukten zu
bekdmpfen. Die Verwendung des UDI-
Systems sollte auRerdem die
Beschaffungspolitik und die
Lagerverwaltung von Krankenhdusern,
GroRhandlern und Apotheken verbessern
und mit den in der Richtlinie 2011/62/EU
des Europaischen Parlaments und des
Rates! definierten Sicherheitsmerkmalen
und mit anderen, in diesen Einrichtungen
bereits vorhandenen
Authentifizierungssystemen vereinbar
sein.

! Richtlinie 2011/62/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 8. Juni
2011 zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fir
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Humanarzneimittel hinsichtlich der
Verhinderung des Eindringens von
gefalschten Arzneimitteln in die legale
Lieferkette (ABI. L 174 vom 1.7.2011,
S. 74).

Begriindung

Es ist wahrscheinlich, dass im Anschluss an die Richtlinie zu geféalschten Arzneimitteln ein
elektronisches Medizin-Authentifizierungssystem eingerichtet wird. Es ist wichtig, dass die
Systeme flr Medizinprodukte und Arzneimittel kompatibel sind. Andernfalls fuhrt dies fir die
Vermittler in der Versorgungskette, die mit beiden Produktarten arbeiten, zu einer
erheblichen und mdglicherweise nicht zu bewaltigenden Belastung.

Anderungsantrag 28

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 35

Vorschlag der Kommission

(35) Transparenz und bessere
Informationen sind unerlasslich, damit
Patienten und Angehorige der
Gesundheitsberufe Entscheidungen in
voller Kenntnis der Sachlage treffen
kénnen, sowie als Fundament fiir
gesetzgeberische Entscheidungen und um

Vertrauen in das Rechtssystem zu schaffen.

Anderungsantrag 29

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 36

Vorschlag der Kommission

(36) Ein wichtiger Aspekt ist die
Einrichtung einer zentralen Datenbank, in
die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden kdnnen, darunter das
UDI-System, und in dem Informationen zu
auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukten, Wirtschaftsakteuren,

RR\1005935DE.doc

Geéanderter Text

(35) Transparenz und angemessener
Zugang zu Informationen, die fur den
jeweiligen Nutzer entsprechend
aufbereitet sind, sind unerlésslich, damit
Patienten, Anwender und Angehdrige der
Gesundheitsberufe Entscheidungen in
voller Kenntnis der Sachlage treffen
konnen, sowie als Fundament fiir
gesetzgeberische Entscheidungen und um
Vertrauen in das Rechtssystem zu schaffen.

Geéanderter Text

(36) Ein wichtiger Aspekt ist die
Einrichtung einer zentralen Datenbank, in
die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden kénnen, darunter das
UDI-System, und in dem Informationen zu
auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukten, Wirtschaftsakteuren,
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Prufbescheinigungen, klinischen
Prifungen, Vigilanz und
Marktiberwachung gesammelt und
verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll
die Transparenz allgemein erhoht, der
Informationsfluss zwischen den
Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen
oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten
sowie den Mitgliedstaaten untereinander
und der Kommission erleichtert und
effizienter gestaltet werden; aullerdem wird
dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht
erstattet werden muss, und die
Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander wird verbessert. Auf dem
Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf
EU-Ebene erreicht werden; daher sollte die
Kommission die mit dem Beschluss
2010/227/EU der Kommission vom

19. April 2010 (ber die Européische
Datenbank fiir Medizinprodukte
eingerichtete Eudamed-Datenbank
weiterentwickeln und verwalten.

Anderungsantrag 30

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 37

Vorschlag der Kommission

(37) Mithilfe der elektronischen Eudamed-
Systeme fur auf dem Markt befindliche
Produkte, beteiligte Wirtschaftsakteure
und Prifbescheinigungen sollte die
Offentlichkeit Zugang zu allen
erforderlichen Informationen lber die auf
dem Markt befindlichen Medizinprodukte
erhalten. Das elektronische System fir
klinische Prifungen sollte als
Kooperationsinstrument der
Mitgliedstaaten dienen, in dem Sponsoren,
sofern sie dies wiinschen, einen einzigen
Antrag an mehrere Mitgliedstaaten
einreichen kénnen; in diesem Fall werden
auch schwerwiegende unerwiinschte
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Prifbescheinigungen, klinischen
Prifungen, Vigilanz und
Markttiberwachung gesammelt und
verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll
die Transparenz durch besseren Zugang
zu Informationen fur die Offentlichkeit
und Angehorige der Gesundheitsberufe
allgemein erhoht, der Informationsfluss
zwischen den Wirtschaftsakteuren, den
benannten Stellen oder Sponsoren und den
Mitgliedstaaten sowie den Mitgliedstaaten
untereinander und der Kommission
erleichtert und effizienter gestaltet werden;
auflerdem wird dadurch vermieden, dass
mehrfach Bericht erstattet werden muss,
und die Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander wird verbessert. Auf dem
Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf
EU-Ebene erreicht werden; daher sollte die
Kommission die mit dem Beschluss
2010/227/EU der Kommission vom

19. April 2010 Uber die Europaische
Datenbank flr Medizinprodukte
eingerichtete Eudamed-Datenbank
weiterentwickeln und verwalten.

Geéanderter Text

(37) Mithilfe der elektronischen Eudamed-
Systeme sollten die Offentlichkeit und
Angehdrige der Gesundheitsberufe
Zugang zu allen erforderlichen
Informationen tber die auf dem Markt
befindlichen Medizinprodukte erhalten.
Ein jeweils angemessenes Mal an
Zugang der Offentlichkeit und der
Angehorigen der Gesundheitsberufe zu
den Bereichen der elektronischen
Eudamed-Systeme, die wichtige
Informationen Gber Medizinprodukte
enthalten, die eine Gefahr fur die
offentliche Gesundheit und Sicherheit
darstellen kdnnen, ist von wesentlicher
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Ereignisse auf diesem Wege gemeldet. Das
elektronische System fir die Vigilanz
sollte Herstellern die Mdglichkeit geben,
schwerwiegende VVorkommnisse und
andere meldepflichtige Ereignisse zu
melden und die Koordination der
Bewertung dieser VVorfélle durch die
zustandigen nationalen Behdrden
unterstutzen. Das elektronische System fur
die Marktuberwachung sollte dem
Informationsaustausch zwischen den
zustandigen Behorden dienen.

Anderungsantrag 31

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 39

Vorschlag der Kommission

(39) Fur Produkte mit hohem Risiko
sollten die Hersteller die wichtigsten
Sicherheits- und Leistungsaspekte des
Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung in einem 6ffentlich
zuganglichen Dokument
zusammenfassen.
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Bedeutung. Ist der Zugang beschrankt,
sollte es mdglich sein, auf begriindeten
Antrag bestehende Informationen zu
Medizinprodukten offenzulegen, sofern
die Zugangsbeschrankung aus Grinden
der Vertraulichkeit nicht gerechtfertigt ist.
Das elektronische System fur klinische
Prifungen sollte als
Kooperationsinstrument der
Mitgliedstaaten dienen, in dem Sponsoren,
sofern sie dies wunschen, einen einzigen
Antrag an mehrere Mitgliedstaaten
einreichen konnen; in diesem Fall werden
auch schwerwiegende unerwinschte
Ereignisse auf diesem Wege gemeldet. Das
elektronische System fir die Vigilanz
sollte Herstellern die Mdglichkeit geben,
schwerwiegende Vorkommnisse und
andere meldepflichtige Ereignisse zu
melden und die Koordination der
Bewertung dieser Vorfalle durch die
zustandigen nationalen Behorden
unterstiitzen. Das elektronische System fur
die Marktuberwachung sollte dem
Informationsaustausch zwischen den
zustandigen Behorden dienen. Ein
regelméaRiger Uberblick tiber die
Informationen beztglich Vigilanz und
Marktbeobachtung sollte den
Angehdrigen der Gesundheitsberufe und
der Offentlichkeit zuganglich gemacht
werden.

Geéanderter Text

(39) Fur Produkte mit hohem Risiko
sollten die Hersteller zur Verbesserung der
Transparenz einen Bericht der
Sicherheits- und Leistungsaspekte des
Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung entwerfen. Eine
Zusammenfassung des Sicherheits- und
Leistungsberichts sollte Gber Eudamed
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Anderungsantrag 32

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 39a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 33

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwéagung 39 b (neu)

PE507.972v03-00
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offentlich zuganglich sein.

Geéanderter Text

(39a) Die Europaische Arzneimittel-
Agentur verfolgt in Bezug auf den
Zugang zu Dokumenten die Politik, dass
im Zuge der Beantragung der Zulassung
eingereichte Unterlagen, wie Berichte
uber klinische Prifungen, auf Anfrage
freigegeben werden, sobald der
Entscheidungsprozess fur das betreffende
Arzneimittel abgeschlossen ist. Die
entsprechenden Standards fur
Transparenz und den Zugang zu
Dokumenten sollten beibehalten und im
Falle von Medizinprodukten mit hohem
Risiko insbesondere dann verscharft
werden, wenn flr diese vor dem
Inverkehrbringen kein
Zulassungsverfahren vorgesehen ist. Fur
die Zwecke dieser Verordnung sollten die
im Rahmen klinischer Untersuchungen
gewonnen Daten generell nicht als
sensible Geschéftsinformationen
betrachtet werden, wenn im Zuge des
geltenden
Konformitatsbewertungsverfahrens
nachgewiesen wurde, dass ein Produkt die
geltenden Anforderungen erfillt. Dies gilt
unbeschadet der Rechte des geistigen
Eigentums an den Daten der klinischen
Untersuchungen der Hersteller bei
Verwendung dieser Daten durch andere
Hersteller.
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Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(39b) Bei invasiven Produkten, die
Diagnose- und Messzwecken dienen,
sollten die Mitgliedstaaten alle
notwendigen MalRnahmen ergreifen, um
die Gefahr einer Infektion oder einer
mikrobiellen Kontamination von
Patienten zu vermeiden. Zu diesem Zweck
sollten die Mitgliedstaaten die bekannten
oder berechenbaren Risiken fur die
Sicherheit der Patienten beseitigen, indem
sie insbesondere die sichersten
Desinfektionsstufen und —plane
empfehlen und sicherstellen, dass diese
von den Nutzern und den
Gesundheitseinrichtungen tatsachlich
angewandt werden. Im Einklang mit
dieser Richtlinie sollte die Kommission
sicherstellen, dass diese vorbeugenden
GesundheitsschutzmalRnahmen
verhaltnismaRig sind.

Begriindung

Aktuelle klinische Bewertungen belegen, dass ein groRes Risiko der Ubertragung von
Krankheitserregern, die zu den sexuell Gbertragbaren Erkrankungen (Papilloma-Virus,
Herpes, Hepatitis usw.) gehdren, von Patient zu Patient besteht. Die Diskrepanz zwischen der
Praxis und den auf die Sicherheit der Patienten ausgerichteten Desinfektionsplanen fir diese
Produkte fihrt dazu, dass sich Patienten infizieren und zuweilen sogar sterben.

Anderungsantrag 34

Vorschlag fir eine Verordnung

Erwagung 40

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(40) Die korrekte Arbeitsweise der (40) Die korrekte Arbeitsweise der
benannten Stellen ist ausgesprochen benannten Stellen ist ausgesprochen
wichtig, um ein hohes Sicherheits- und wichtig, um ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau sowie das Gesundheitsschutzniveau fur Angehorige
Vertrauen der Birgerinnen und Burger in der Gesundheitsberufe, Patienten,
das System zu gewahrleisten. Die Anwender und Bedienungspersonal, das
Benennung und Uberwachung der etwa mit der Abfallbeseitigung betraut ist,
benannten Stellen durch die sowie das Vertrauen der Burgerinnen und
Mitgliedstaaten nach genauen und strengen Burger in das System zu gewahrleisten.
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Kriterien sollte daher auf EU-Ebene
kontrolliert werden.

Anderungsantrag 35

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 42

Vorschlag der Kommission

(42) Die Behdrden sollten rechtzeitig Gber
Produkte mit hohem Risiko informiert
werden, fur die eine
Konformitatsbewertung vorgenommen
werden muss, und das Recht haben, aus
wissenschaftlich fundierten Grinden die
von den benannten Stellen durchgeftihrte
Vorabbewertung zu kontrollieren, und
zwar insbesondere bei neuartigen
Produkten, Produkten, fir die eine
neuartige Technologie genutzt wird,
Produkten, die zu einer Kategorie
gehoren, in der es mit vermehrter
Haufigkeit zu schwerwiegenden
Vorkommnissen gekommen ist, oder wenn
festgestellt wurde, dass die
Konformitatsbewertungen verschiedener
benannter Stellen bei &hnlichen
Produkten erheblich voneinander
abweichen. Das in dieser Verordnung
vorgesehene Verfahren hindert den
Hersteller nicht daran, eine zustandige
Behdorde freiwillig von seiner Absicht zu
unterrichten, einen Antrag auf
Konformitatsbewertung eines
Medizinprodukts mit hohem Risiko zu
stellen, bevor er diesen bei der benannten
Stelle einreicht.

Anderungsantrag 36
Vorschlag fur eine Verordnung
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Die Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen durch die
Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die
EMA nach genauen und strengen Kriterien
sollte daher auf EU-Ebene kontrolliert
werden.

Geéanderter Text

entfallt
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Erwéagung 42 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 37

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 42 b (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\1005935DE.doc

Geéanderter Text

(42a) Bei Medizinprodukten mit hohem
Risiko wie Produkten der Klasse 111,
Implantaten und Produkten, zu deren
Bestandteilen Arzneimittel gehoren,
sollten die besonderen benannten Stellen
fur die Konformitatshewertung zustandig
sein. Diese besonderen benannten Stellen
sollten von der EMA auf der Grundlage
der verscharften Anforderungen an die
Qualifikation und Ausbildung der
Mitarbeiter gemall Anhang VI Abschnitt
3.5a ernannt werden. Diese besonderen
benannten Stellen sollten untereinander
vernetzt sein, um insbesondere
Informationen tber bewahrte Verfahren
auszutauschen und Konvergenz bei ihrer
Arbeit sicherzustellen. Der
Bewertungsausschuss fir
Medizinprodukte sollte von Fall zu Fall
und z. B. unter Bertcksichtigung von
neuartigen Produkten oder von
Produkten, bei denen eine neue
Technologie verwendet wird, eine
Stellungnahme zur Zusammenfassung
der vorlaufigen Konformitatsbewertung
und insbesondere zur Soliditat der
klinischen Daten abgeben.

Geéanderter Text

(42b) Der Bewertungsausschuss fur
Medizinprodukte setzt sich aus
verschiedenen Untergruppen zusammen,
in denen Sachverstandige der wichtigsten
medizinischen Bereiche vertreten sind. An
seiner Spitze steht eine
Koordinationsgruppe, die sich aus den
Vorsitzenden der einzelnen Untergruppen
zusammensetzt. Damit sollen die
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Anderungsantrag 38

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 45

Vorschlag der Kommission

(45) Die Konformitatsbewertungsverfahren
sollten vereinfacht und gestrafft und die
Anforderungen an die benannten Stellen
bei der Durchfiihrung der Bewertung genau
festgelegt werden, damit flr alle die
gleichen Bedingungen herrschen.

Anderungsantrag 39

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 47

Vorschlag der Kommission

(47) Die Bestimmungen uber klinische
Prufungen sollten den wichtigsten
internationalen Leitlinien in diesem
Bereich entsprechen, wie der
internationalen Norm 1SO 14155:2011
uber die klinische Prifung von
Medizinprodukten an Menschen und der
neuesten Fassung (2008) der Deklaration
von Helsinki des Weltarztebundes uber die
ethischen Grundsatze fiir die medizinische
Forschung am Menschen, damit
gewadhrleistet ist, dass in der EU
durchgefiihrte klinische Prifungen

PE507.972v03-00

Gesamtkoordination der Untergruppen
und eine korrekte Arbeitsaufteilung
sichergestellt werden. Die
Koordinationsgruppe kommt auf
Betreiben der Kommission zusammen und
ihre Sitzungen werden von einem
Vertreter der Kommission geleitet. Die
Kommission sollte das Sekretariat und die
Tatigkeiten dieses Ausschusses logistisch
unterstitzen.

Geéanderter Text

(45) Die Konformitatsbewertungsverfahren
sollten gestarkt und gestrafft und die
Anforderungen an die benannten Stellen
bei der Durchfiihrung der Bewertung genau
festgelegt werden, damit fir alle die
gleichen Bedingungen herrschen.

Geéanderter Text

(47) Die Bestimmungen tber klinische
Prifungen sollten den wichtigsten
internationalen Leitlinien in diesem
Bereich entsprechen, wie der
internationalen Norm 1SO 14155:2011
oder jeglicher Folgeversion davon
hinsichtlich guter klinischer Praxis tber
die klinische Prifung von
Medizinprodukten an Menschen und der
neuesten Fassung (2008) der Deklaration
von Helsinki des Weltarztebundes tiber die
ethischen Grundsatze fiir die medizinische
Forschung am Menschen, damit
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anderswo anerkannt werden und dass
klinische Prufungen, die auRerhalb der EU
im Einklang mit den internationalen
Leitlinien durchgeflhrt werden, geman
dieser Verordnung anerkannt werden
konnen.

Anderungsantrag 40

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 47 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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gewadhrleistet ist, dass in der EU
durchgefuhrte klinische Priufungen
anderswo anerkannt werden und dass
Klinische Prifungen, die auBerhalb der EU
im Einklang mit den internationalen
Leitlinien durchgeflhrt werden, geman
dieser Verordnung anerkannt werden
konnen.

Geéanderter Text

(47a) In Artikel 15 der Erklarung von
Helsinki des Weltarztekongresses! heift
es, dass Forschungsprotokoll misse der
Ethikkommission vor Beginn der
Untersuchungen zur Prufung, zur
Kommentierung, fur Hinweise und zur
Genehmigung vorgelegt werden.
Klinische Prifungen, die mit Risiken flr
die Probanden verbunden sind, sollten
nur nach Prifung und Genehmigung
durch eine Ethik-Kommission erlaubt
sein. Der berichtende Mitgliedstaat und
alle weiteren betroffenen Mitgliedstaaten
mussen alle notwendigen
organisatorischen Vorkehrungen treffen,
damit die betreffende zustandige Behdrde
die Genehmigung einer Ethik-
Kommission fur den klinischen
Leistungsstudienplan erhalt.

! Deklaration von Helsinki des
Weltérztekongresses tber die ethischen
Grundsétze fur die medizinische
Forschung am Menschen, verabschiedet
von der Generalversammlung des

18. Weltarztekongresses im Juni 1964 in
Helsinki, Finnland, und jingst gedndert
von der Generalversammlung des

59. Weltarztekongresses im Oktober 2008
in Soul, Korea
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Anderungsantrag 41

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwéagung 48 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 42

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 49

Vorschlag der Kommission

(49) Sponsoren Kklinischer Prifungen, die
in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt
werden sollen, sollten die Mdglichkeit
haben, daflir nur einen einzigen Antrag
einzureichen, um die Verwaltungslasten
gering zu halten. Zur gemeinsamen
Nutzung von Ressourcen und um einen
einheitlichen Ansatz bei der Bewertung der
gesundheits- und sicherheitsbezogenen
Aspekte des Priifprodukts und des
wissenschaftlichen Aufbaus einer
klinischen Prifung zu gewéhrleisten, die in

PE507.972v03-00
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http://lwww.wma.net/en/30publications/10
policies/b3/index.html.pdf?print-media-
type&footer-right=[page]/[toPage]

Geéanderter Text

(48a) Im Sinne der Transparenz sollten
die Sponsoren die Ergebnisse ihrer
klinischen Untersuchungen zusammen
mit einer fur Laien verfassten
Zusammenfassung innerhalb der in
dieser Verordnung festgelegten Fristen
ubermitteln. Die Kommission sollte in die
Lage versetzt werden, delegierte
Rechtsakte Uber die Erstellung der fur
Laien verfassten Zusammenfassungen
und die Ubermittlung des Berichts tiber
die klinische Prifung anzunehmen. Die
Kommission sollte Leitlinien fur die
Verwaltung und den vereinfachten
Austausch der Rohdaten sémtlicher
Klinischer Untersuchungen erstellen.

Geéanderter Text

(49) Sponsoren Kklinischer Prifungen, die
in mehreren Mitgliedstaaten durchgefihrt
werden sollen, sollten die Mdglichkeit
haben, daflr nur einen einzigen Antrag
einzureichen, um die Verwaltungslasten
gering zu halten. Zur gemeinsamen
Nutzung von Ressourcen und um einen
einheitlichen Ansatz bei der Bewertung der
gesundheits- und sicherheitsbezogenen
Aspekte des Prufprodukts und des
wissenschaftlichen Aufbaus einer
klinischen Prufung zu gewahrleisten, die in
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mehreren Mitgliedstaaten durchgefihrt
werden soll, sollte bei einem solchen
einzigen Antrag eine Koordinierung der
Mitgliedstaaten unter der Leitung eines
koordinierenden Mitgliedstaats vorgesehen
werden. Die koordinierte Bewertung sollte
nicht die Bewertung von Aspekten rein
nationaler, lokaler oder ethischer Art der
klinischen Prifung, darunter die
Einwilligung nach Aufklarung, umfassen.
Letzten Endes sollte es jedem Mitgliedstaat
uberlassen bleiben, zu entscheiden, ob eine
klinische Prufung auf seinem
Hoheitsgebiet durchgefuhrt werden darf.

Anderungsantrag 43

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 50

Vorschlag der Kommission

(50) Sponsoren sollten bestimmte
unerwiinschte Ereignisse, die wéhrend der
klinischen Prifungen auftreten, an die
betroffenen Mitgliedstaaten melden, die
ihrerseits die Mdglichkeit haben sollten,
die Prufungen zu beenden oder zu
suspendieren, wenn sie dies zur
Gewdhrleistung der Sicherheit der an einer
klinischen Prifung teilnehmenden
Probanden fur erforderlich halten. Solche
Informationen sollten den anderen
Mitgliedstaaten ubermittelt werden.

Anderungsantrag 44

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwégung 51 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt
werden soll, sollte bei einem solchen
einzigen Antrag eine Koordinierung der
Mitgliedstaaten unter der Leitung eines
koordinierenden Mitgliedstaats vorgesehen
werden. Letzten Endes sollte es jedem
Mitgliedstaat Uberlassen bleiben, zu
entscheiden, ob eine klinische Priifung auf
seinem Hoheitsgebiet durchgefiihrt werden
darf.

Geéanderter Text

(50) Sponsoren sollten bestimmte
unerwiinschte Ereignisse, die wéhrend der
Klinischen Priifungen auftreten, an die
betroffenen Mitgliedstaaten melden, die
ihrerseits die Mdglichkeit haben, die
Prifungen zu beenden oder zu
suspendieren, wenn sie dies zur
Gewaéhrleistung der Sicherheit der an einer
klinischen Priifung teilnehmenden
Probanden fur erforderlich halten. Solche
Informationen werden den anderen
Mitgliedstaaten, der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
und der Kommission Gbermittelt.

Geénderter Text

(51a) Fur Personen, die — wie etwa
Kinder oder pflegebedirftige Menschen —
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Anderungsantrag 45

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 52

Vorschlag der Kommission

(52) Zum besseren Schutz von Gesundheit
und Sicherheit hinsichtlich auf dem Markt
befindlicher Medizinprodukte sollte das
Vigilanzsystem fir Medizinprodukte
wirksamer gestaltet werden, indem ein
zentrales Portal auf EU-Ebene eingerichtet
wird, in dem schwerwiegende
VVorkommnisse und
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
gemeldet werden kdénnen.

Anderungsantrag 46

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 53

Vorschlag der Kommission
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zu einer Einwilligung nach Aufklarung
nicht in der Lage sind, sollten dhnlich
strenge Vorschriften gelten wie in der
Richtlinie 2001/20/EG* des Europaischen
Parlaments und des Rates.

L Richtlinie 2001/20/EG des Européischen

Parlaments und des Rates vom 4. April
2001 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten tber die Anwendung der
guten klinischen Praxis bei der
Durchfihrung von klinischen Prifungen
mit Humanarzneimitteln (ABI. L 121 vom
1.5.2001, S. 34).

Geéanderter Text

(52) Zum besseren Schutz der Gesundheit
von Angehdrigen der Gesundheitsberufe,
Patienten, Anwendern und
Bedienungspersonal, das etwa mit der
Abfallbeseitigung betraut ist, und zur
Wahrung der Sicherheit auf dem Markt
befindlicher Medizinprodukte sollte das
Vigilanzsystem fir Medizinprodukte
wirksamer gestaltet werden, indem ein
zentrales Portal auf EU-Ebene eingerichtet
wird, in dem schwerwiegende
VVorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld
gemeldet werden kdnnen.

Geanderter Text
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(53) Angehorige der Gesundheitsberufe
und Patienten sollten die Moglichkeit
haben, mutmaRliche schwerwiegende
Vorkommnisse auf nationaler Ebene unter
Verwendung harmonisierter Formulare zu
melden. Die zustédndigen nationalen
Behorden sollten die Hersteller
informieren und die Information auch an
die entsprechenden Behdrden der anderen
Mitgliedstaaten weiterleiten, sofern es sich
bestéatigt, dass ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, damit ein
Wiederauftreten solcher Vorkommnisse
soweit wie moglich verhindert wird.

Anderungsantrag 47

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 54

Vorschlag der Kommission

(54) Die Bewertung gemeldeter
schwerwiegender VVorkommnisse und
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
sollte auf nationaler Ebene erfolgen; sind
ahnliche Vorkommnisse schon einmal
aufgetreten oder missen
Korrekturmalinahmen in mehreren
Mitgliedstaaten ergriffen werden, so sollte
eine Koordinierung sichergestellt sein,
damit Ressourcen gemeinsam genutzt
werden und ein einheitliches VVorgehen bei
den KorrekturmalRnahmen gewahrleistet
ist.

RR\1005935DE.doc

(53) Die Mitgliedstaaten sollten alle
notwendigen MalRnahmen ergreifen, um
das Bewusstsein der Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten daflir zu scharfen, dass die
Meldung der Vorkommnisse wichtig ist.
Angehorige der Gesundheitsberufe,
Anwender und Patienten sollten die
Maglichkeit und die Fahigkeit haben,
solche Vorkommnisse auf nationaler
Ebene unter Verwendung harmonisierter
Formulare unter Wahrung ihrer
Anonymitat zu melden. Damit ein
Wiederauftreten solcher Vorkommnisse
soweit wie moglich verhindert wird,
sollten die zustandigen nationalen
Behorden die Hersteller und ggf. deren
Tochterunternehmen und Zulieferer
informieren und die Information mittels
des entsprechenden elektronischen
Eudamed-Systems verbreiten, sofern es
sich bestatigt, dass ein schwerwiegendes
VVorkommnis aufgetreten ist.

Geéanderter Text

(54) Die Bewertung gemeldeter
schwerwiegender Vorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld
sollte auf nationaler Ebene erfolgen; sind
ahnliche Vorkommnisse schon einmal
aufgetreten oder missen
Korrekturmalinahmen in mehreren
Mitgliedstaaten ergriffen werden, so sollte
eine Koordinierung sichergestellt sein,
damit Ressourcen gemeinsam genutzt
werden und ein einheitliches VVorgehen bei
den KorrekturmalRnahmen gewahrleistet
ist, auBerdem sollte eine Transparenz der
Verfahren sichergestellt sein.
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Anderungsantrag 48

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 54 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 49

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 56

Vorschlag der Kommission

(56) Diese Verordnung sollte
Bestimmungen Uber die
Marktliberwachung enthalten, mit denen
die Rechte und Pflichten der zusténdigen
nationalen Behorden gestéarkt werden,
damit eine effiziente Koordination der
Marktiberwachungstatigkeiten
gewahrleistet ist und die anzuwendenden
Verfahren klar sind.

Anderungsantrag 50

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 57

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

(54a) Im Hinblick auf Medizinprodukte
der Klasse 111 sollten Hersteller
regelmagig Bericht tber die Daten
erstatten, die fur das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis und die Risikoexposition der
Bevolkerung relevant sind, damit bewertet
werden kann, ob in Bezug auf die
betreffenden Medizinprodukte
Malnahmen ergriffen werden missen.

Geéanderter Text

(56) Diese Verordnung sollte
Bestimmungen Uber die
Marktiiberwachung enthalten, mit denen
die Rechte und Pflichten der zustandigen
nationalen Behorden gestarkt werden,
damit eine effiziente Koordination der
Markttiberwachungstatigkeiten
gewahrleistet ist und die anzuwendenden
Verfahren klar sind. Die Kommission
sollte eindeutig festlegen, wie diese
Inspektionen vorgenommen werden,
damit innerhalb der Union fir eine
umfassende und harmonisierte
Anwendung gesorgt ist.

RR\1005935DE.doc



Vorschlag der Kommission

(57) Die Mitgliedstaaten erheben Gebihren
fir die Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen, damit diese Stellen von
den Mitgliedstaaten nachhaltig Giberwacht
werden kénnen und so gleiche
Ausgangsbedingungen fur die benannten
Stellen geschaffen werden.

Anderungsantrag 51

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 57 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 52

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 58

Vorschlag der Kommission

(58) Obwohl diese Verordnung das Recht
der Mitgliedstaaten, GebUlhren fiir
Tatigkeiten auf nationaler Ebene zu
erheben, nicht berihrt, sollten die
Mitgliedstaaten die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten informieren, bevor
sie Hohe und Struktur dieser Gebiihren
festlegen, damit die Transparenz
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Geéanderter Text

(57) Die Mitgliedstaaten sollten Gebuihren
fir die Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen erheben, damit diese
Stellen von den Mitgliedstaaten nachhaltig
uberwacht werden kdnnen und so gleiche
Ausgangsbedingungen fir die benannten
Stellen geschaffen werden. Diese
Gebuhren sollten in allen Mitgliedstaaten
vergleichbar sein und veroffentlicht
werden.

Geéanderter Text

(57a) Die Mitgliedstaaten werden
aufgefordert, spurbare Sanktionen fur
Produzenten, die mit medizinischer
Ausristung Schwindel und Betrug
betreiben, festzulegen und umzusetzen.
Diese Sanktionen missen mindestens
ebenso hoch wie die durch Schwindel und
Betrug erzielten Gewinne sein.
Sanktionen kdnnen auch eine
Freiheitsstrafe umfassen.

Geéanderter Text

(58) Obwohl diese Verordnung das Recht
der Mitgliedstaaten, Geblhren fiir
Tatigkeiten auf nationaler Ebene zu
erheben, nicht berihrt, sollten die
Mitgliedstaaten die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten informieren, bevor
sie eine vergleichbare Hohe und Struktur
dieser Gebiihren festlegen, damit die
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sichergestellt ist.

Anderungsantrag 53

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 58 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 54

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 59

Vorschlag der Kommission

(59) Fur die Erfallung der in dieser
Verordnung und in der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] iiber In-vitro-Diagnostika
festgelegten Aufgaben sollte ein
Expertengremium, die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
eingesetzt werden, das sich aus von den
Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und
ihres Fachwissens im Bereich
Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika
benannten Personen zusammensetzt, und
das die Kommission berat und der
Kommission und den Mitgliedstaaten bei
der einheitlichen Durchftihrung dieser
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Transparenz sichergestellt ist.

Geéanderter Text

(58a) Die Mitgliedstaaten sollten
Bestimmungen Uber Standardgebtihren
fur benannte Stellen einfiihren, die in
allen Mitgliedstaaten vergleichbar sind.
Die Kommission sollte Leitlinien zur
Erleichterung der Vergleichbarkeit dieser
Gebuhren zur Verfugung stellen. Die
Mitgliedstaaten sollten ihre Liste der
Standardgebihren der Kommission
zukommen lassen und daftr Sorge
tragen, dass die auf ihrem Hoheitsgebiet
registrierten benannten Stellen die Listen
der Standardgebuhren fir ihre
Konformitatsbewertungstatigkeiten
veroffentlichen.

Geéanderter Text

(59) Fur die Erfallung der in dieser
Verordnung und in der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] iiber In-vitro-Diagnostika
festgelegten Aufgaben sollte eine
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
eingesetzt werden, das sich aus von den
Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und
ihres Fachwissens im Bereich
Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika
benannten Personen zusammensetzt, und
das die Kommission berdt und der
Kommission und den Mitgliedstaaten bei
der einheitlichen Durchfuhrung dieser
Verordnung behilflich ist.
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Verordnung behilflich ist.

Begriindung

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ist an und fur sich kein Expertengremium,
sondern eine Koordinierungsgruppe auf EU-Ebene. Da sie nicht tber den Sachverstand
verflgt, der erforderlich wére, um Uber bestimmte auftauchende Fragen zu entscheiden,
benotigt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte einen beratenden Ausschuss, der sie mit
dem jeweiligen Expertenwissen versorgt, das in einem bestimmten Fall vonnéten ist.

Anderungsantrag 55

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 61

Vorschlag der Kommission

(61) Die Kommission sollte der
koordinierenden nationalen Behérde
technische, wissenschaftliche und
logistische Unterstiitzung zur Verfligung
stellen und daftr sorgen, dass das
Rechtssystem fiir Medizinprodukte auf
EU-Ebene auf der Grundlage fundierter
wissenschaftlicher Erkenntnisse tatsachlich
implementiert wird.

Anderungsantrag 56

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 63

Vorschlag der Kommission

(63) Diese Verordnung steht im Einklang
mit den Grundrechten und Grundsétzen,
die insbesondere mit der Charta der
Grundrechte der Européischen Union
anerkannt wurden, vor allem mit der
Achtung der Wiirde des Menschen und
seines Rechts auf Unversehrtheit, dem
Schutz personenbezogener Daten, der
Freiheit der Kunst und der Wissenschaft,
der unternehmerischen Freiheit und dem
Recht auf Eigentum. Diese Verordnung
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Geéanderter Text

(61) Die Kommission sollte der
koordinierenden nationalen Behdrde
technische, wissenschaftliche und
logistische Unterstiitzung zur Verfligung
stellen und daftr sorgen, dass das
Rechtssystem fiir Medizinprodukte auf
EU-Ebene auf der Grundlage fundierter
wissenschaftlicher Erkenntnisse tatsachlich
und einheitlich implementiert wird.

Geéanderter Text

(63) Diese Verordnung steht im Einklang
mit den Grundrechten und Grundséatzen,
die insbesondere mit der Charta der
Grundrechte der Européaischen Union
anerkannt wurden, vor allem mit der
Achtung der Wirde des Menschen und
seines Rechts auf Unversehrtheit, dem
Grundsatz der freien Einwilligung nach
vorheriger Aufklarung, dem Schutz
personenbezogener Daten, der Freiheit der
Kunst und der Wissenschaft, der
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sollte von den Mitgliedstaaten im Einklang
mit den genannten Rechten und
Grundsatzen angewandt werden.

Anderungsantrag 57

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 64

Vorschlag der Kommission

(64) Damit jederzeit ein hohes
Gesundheits- und Sicherheitsniveau
garantiert ist, sollte der Kommission die
Befugnis Ubertragen werden, gemal
Artikel 290 AEUV folgende Rechtsakte zu
erlassen: Rechtsakte Uiber Produkte, die
dieser Verordnung unterliegen und
Medizinprodukten ahneln, aber keine
medizinische Zweckbestimmung haben,
Rechtsakte zur Anpassung der Definition
des Begriffs Nanomaterial an den
technischen Fortschritt und an die
Entwicklungen der Rechtsvorschriften auf
internationaler und EU-Ebene, Rechtsakte
zur Anpassung der allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen,
der in der technischen Dokumentation
aufzufiihrenden Elemente, des
Mindestinhalts der EU-
Konformitétserklarung, der von den
benannten Stellen auszustellenden
Prufbescheinigungen, der von den
benannten Stellen zu erfiillenden
Mindestanforderungen, der Bestimmungen
uber die Klassifizierung, der
Konformitatsbewertungsverfahren und der
fur die Genehmigung klinischer Priifungen
einzureichenden Unterlagen an den
technischen Fortschritt, Rechtsakte tiber
die Einrichtung des UDI-Systems,
Rechtsakte Uber die im Rahmen der
Registrierung von Medizinprodukten und
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unternehmerischen Freiheit und dem Recht
auf Eigentum sowie dem Europaischen
Ubereinkommen tiber Menschenrechte.
Diese Verordnung sollte von den
Mitgliedstaaten im Einklang mit den
genannten Rechten und Grundséatzen
angewandt werden.

Geéanderter Text

(64) Damit jederzeit ein hohes
Gesundheits- und Sicherheitsniveau
garantiert ist, sollte der Kommission die
Befugnis Ubertragen werden, gemal
Artikel 290 AEUV folgende Rechtsakte zu
erlassen: Rechtsakte tiber Produkte, die
dieser Verordnung unterliegen und
Medizinprodukten ahneln, aber keine
medizinische Zweckbestimmung haben,
Rechtsakte zur Anpassung der Definition
des Begriffs Nanomaterial an den
technischen Fortschritt und an die
Entwicklungen der Rechtsvorschriften auf
internationaler und EU-Ebene, Rechtsakte
zur Anpassung der allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen,
der in der technischen Dokumentation
aufzufiihrenden Elemente, des
Mindestinhalts der EU-
Konformitétserklarung, der von den
benannten Stellen auszustellenden
Prifbescheinigungen, der von den
benannten Stellen zu erfiillenden
Mindestanforderungen, der Bestimmungen
uber die Klassifizierung, der
Konformitatsbewertungsverfahren und der
fur die Genehmigung klinischer Prifungen
einzureichenden Unterlagen an den
technischen Fortschritt, Rechtsakte tiber
die Einrichtung des UDI-Systems,
Rechtsakte (ber die im Rahmen der
Registrierung von Medizinprodukten und
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bestimmten Wirtschaftsakteuren zu
ubermittelnden Informationen, Rechtsakte
uber die Hohe und Struktur der flr die
Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen erhobenen Gebuhren,
Rechtsakte Uber die 6ffentlich verfiigbaren
Angaben zu klinischen Prufungen,
Rechtsakte Gber die Annahme préventiver
GesundheitsschutzmaRnahmen auf EU-
Ebene sowie Rechtsakte iber die Aufgaben
und Kriterien der Européischen Referenz-
Laboratorien und die H6he und Struktur
der von diesen fir ihre wissenschaftlichen
Gutachten erhobenen Gebdihren. Es ist
besonders wichtig, dass die Kommission
bei ihren vorbereitenden Arbeiten
angemessene Konsultationen auch auf
Expertenebene durchfihrt. Bei der
Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter
Rechtsakte sollte die Kommission dafir
sorgen, dass die einschlagigen Dokumente
dem Europaischen Parlament und dem Rat
gleichzeitig, rechtzeitig und auf
angemessene Weise Ubermittelt werden.

bestimmten Wirtschaftsakteuren zu
ubermittelnden Informationen, Rechtsakte
uber die Hohe und Struktur der fur die
Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen erhobenen Gebiihren,
Rechtsakte Uber die 6ffentlich verfiigbaren
Angaben zu klinischen Prifungen,
Rechtsakte Gber die Annahme préventiver
GesundheitsschutzmalRnahmen auf EU-
Ebene sowie Rechtsakte iber die Aufgaben
und Kriterien der Européischen Referenz-
Laboratorien und die Hohe und Struktur
der von diesen fur ihre wissenschaftlichen
Gutachten erhobenen Gebuhren. Jedoch
sollen die grundlegenden Elemente dieser
Verordnung wie allgemeine Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, Elemente
die die technische Dokumentation, die
Anforderungen der Zertifizierung im
Rahmen der CE-Kennzeichnung
betreffen, ebenso wie die Anderung oder
die Erganzung dieser, nur in einem
ordentlichen Gesetzgebungsverfahren
geandert werden kdnnen. Es ist besonders
wichtig, dass die Kommission bei ihren
vorbereitenden Arbeiten angemessene
Konsultationen auch auf Expertenebene
durchfihrt. Bei der Vorbereitung und
Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte
die Kommission daftr sorgen, dass die
einschl&gigen Dokumente dem
Européischen Parlament und dem Rat
gleichzeitig, rechtzeitig und auf
angemessene Weise Ubermittelt werden.

Begriindung

Um einheitliche Anforderungen fur benannte Stellen in allen Mitgliedstaaten aufzustellen und
faire und gleiche Bedingungen zu gewdbhrleisten, sollte statt von "Mindestanforderungen™
besser von "Anforderungen™ an die benannten Stellen gesprochen werden.

Zudem entspricht diese Terminologie derjenigen, die in dem Beschluss Nr. 768/2008/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf benannte Stellen verwendet wird.

Anderungsantrag 58

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 68
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Vorschlag der Kommission

(68) Um den Wirtschaftsakteuren, den
benannten Stellen, den Mitgliedstaaten
und der Kommission die Gelegenheit zu
geben, sich an die mit dieser Verordnung
eingefiihrten Anderungen anzupassen,
sollte eine ausreichende Ubergangsfrist
vorgesehen werden, in der eine solche
Anpassung vorgenommen und die fur die
korrekte Anwendung dieser Verordnung
erforderlichen Verwaltungsmalinahmen
getroffen werden konnen. Dabei ist
besonders wichtig, dass es bei
Geltungsbeginn eine ausreichende Zahl
gemal den neuen Bestimmungen
benannter Stellen gibt, damit
Marktengpésse bei Medizinprodukten
vermieden werden.

Anderungsantrag 59

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Mit dieser Verordnung werden Regeln fir
das Inverkehrbringen bzw. die
Inbetriebnahme von fiir den menschlichen
Gebrauch bestimmten Medizinprodukten
und deren Zubehor in der EU festgelegt.

Geéanderter Text

(68) Um den Wirtschaftsakteuren und
insbesondere den KMU die Gelegenheit zu
geben, sich an die mit dieser Verordnung
eingefilhrten Anderungen anzupassen und
fur die korrekte Anwendung dieser
Verordnung zu sorgen, sollte eine
ausreichende Ubergangsfrist vorgesehen
werden, in der die erforderlichen
VerwaltungsmaRnahmen getroffen werden
kdnnen. Die Teile der Verordnung, die die
Mitgliedstaaten und die Kommission
unmittelbar betreffen, sollten jedoch so
rasch wie moglich umgesetzt werden.
Dabei ist besonders wichtig, dass es bei
Geltungsbeginn eine ausreichende Zahl
gemal den neuen Bestimmungen
benannter Stellen gibt, damit
Marktengpéasse bei Medizinprodukten
vermieden werden. Daruber hinaus
mussen die bestehenden benannten
Stellen, die fir Produkte der Klasse 111
zustandig sind, zu Geltungsbeginn einen
Antrag auf Notifizierung gemal dieser
Verordnung einreichen.

Geéanderter Text

Mit dieser Verordnung werden Regeln flr
das Inverkehrbringen bzw. die
Inbetriebnahme von fiir den menschlichen
Gebrauch bestimmten Medizinprodukten
und deren Zubeho6r sowie von
Medizinprodukten fur &sthetische Zwecke
in der EU festgelegt.

Begriindung

Produkte flr &asthetische Zwecke missen in den Anwendungsbereich der Verordnung

aufgenommen werden.

PE507.972v03-00

RR\1005935DE.doc



Anderungsantrag 60

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Fur die Zwecke dieser Verordnung werden Fur die Zwecke dieser Verordnung werden
Medizinprodukte und ihr Zubehdr im Medizinprodukte und ihr Zubehdr sowie
Folgenden als ,,Produkte* bezeichnet. Produkte fUr asthetische Zwecke im

Folgenden als ,,Produkte* bezeichnet.

Begriindung

Produkte fir asthetische Zwecke mussen in den Anwendungsbereich der Verordnung
aufgenommen werden.

Anderungsantrag 61

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 2 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(f) Produkte, die aus lebensfahigen () samtliche Produkte, die aus
biologischen Substanzen auRer den unter lebensfahigen biologischen Substanzen
den Buchstaben ¢ und e genannten auf3er den unter den Buchstaben ¢ und e
bestehen oder solche enthalten, genannten bestehen oder solche enthalten
einschlieBlich lebender Mikroorganismen, und die den gewiinschten Zweck auf
Bakterien, Pilzen oder Viren; pharmakologischem, immunologischem

oder metabolischem Wege erzielen,
einschlieBlich bestimmter lebender
Mikroorganismen, Bakterien, Pilzen oder
Viren;

Begriindung

Gegenwartig fallen Medizinprodukte, die lebensfahige biologische Substanzen enthalten, in
den Anwendungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG. Ein genereller Ausschluss biologischer
Substanzen wirde dazu fiihren, dass gegenwartig auf dem Markt befindliche sichere und
wirksame Medizinprodukte wegfallen wiirden, da sie nicht als Medizinprodukte zugelassen
wirden, denn sie verfiigen Uber keine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkungsweise.

RR\1005935DE.doc 43/370 PE507.972v03-00

DE



Anderungsantrag 62

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 4 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Enthélt ein Produkt beim Inverkehrbringen
oder bei der Verwendung gemaf den
Anweisungen des Herstellers als integralen
Bestandteil einen Stoff, der fiir sich allein
genommen als Arzneimittel im Sinne von
Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie
2001/83/EG gelten wirde, auch wenn es
sich um ein Arzneimittel aus
menschlichem Blut oder Blutplasma
gemal Artikel 1 Absatz 10 der genannten
Richtlinie handelt, dem im Rahmen des
Medizinprodukts eine untergeordnete
Funktion zukommt, so wird das
Medizinprodukt auf der Basis dieser
Verordnung bewertet und zugelassen.

Anderungsantrag 63

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

Enthalt ein Produkt beim Inverkehrbringen
oder bei der Verwendung gemaf den
Anweisungen des Herstellers als integralen
Bestandteil einen Stoff, der fir sich allein
genommen als Arzneimittel im Sinne von
Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie
2001/83/EG gelten wirde, auch wenn es
sich um ein Arzneimittel aus
menschlichem Blut oder Blutplasma
gemal Artikel 1 Absatz 10 der genannten
Richtlinie handelt, dem im Rahmen des
Medizinprodukts eine untergeordnete
Funktion zukommt, so wird das
Medizinprodukt auf der Basis dieser
Verordnung bewertet und nach
Konsultation der nationalen
Arzneimittelagentur bzw. der EMA
zugelassen.

Geéanderter Text

5a. Die Verordnung steht der weiteren
Anwendung von MalRnahmen im Rahmen
der Richtlinie 2002/98/EG und ihrer funf
Tochterrichtlinien zur Festlegung von
Qualitats- und Sicherheitsstandards fur
die Gewinnung, Testung, Verarbeitung,
Lagerung und Verteilung von
menschlichem Blut und Blutbestandteilen
nicht entgegen.

Artikel 10 (Personal), Artikel 14
(Ruckverfolgbarkeit), Artikel 15
(Meldung bei ernsten Zwischenféllen und
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Anderungsantrag 64

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 65

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Buchstabe 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(1) ,,Medizinprodukt* bezeichnet ein
Instrument, einen Apparat, ein Gerat, eine
Software, ein Implantat, eine Reagenz, ein
Material oder anderes Objekt, das dem
Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt
ist und allein oder in Kombination einen
oder mehrere der folgenden spezifischen
medizinischen Zwecke erfiillen soll:

RR\1005935DE.doc

ernsten unerwiinschten Reaktionen),
Artikel 19 (Untersuchung der Spender)
und Artikel 29 (Technische
Anforderungen und ihre Anpassung an
den technischen und wissenschaftlichen
Fortschritt) der Richtlinie 2002/98/EG
stellen die Sicherheit der Spender und der
Patienten sicher, daher sind diese
bestehenden Standards beizubehalten.

Geéanderter Text

7a. Durch die unionsweit geltende
Verordnung Uber Medizinprodukte dirfen
die Mitgliedstaaten nicht in ihrer Freiheit
beeintrachtigt werden, die Verwendung
bestimmter Arten von Produkten im
Zusammenhang mit Aspekten, die nicht
unter diese Verordnung fallen,
einzuschréanken.

Geéanderter Text

(1) ,,Medizinprodukt* bezeichnet ein
Instrument, einen Apparat, ein Gerat, eine
Software, ein Implantat, eine Reagenz, ein
Material oder anderes Objekt, das dem
Hersteller zufolge fiir Menschen bestimmt
ist und allein oder in Kombination einen
oder mehrere der folgenden unmittelbaren
oder mittelbaren spezifischen
medizinischen Zwecke erfiillen soll:

PE507.972v03-00
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Anderungsantrag 66

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 1 — Spiegelstrich 1

Vorschlag der Kommission

— Diagnose, Verhiitung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

Geéanderter Text

Diagnose, Verhiitung, Uberwachung,
Prognose, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten;

Begriindung

Entsprechend dem Anderungsantrag 14 zur IVD-Verordnung

Anderungsantrag 67

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 1 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Die implantierbaren oder anderen in
Anhang XV aufgefiihrten Produkte, die fiir
Menschen bestimmt sind, gelten als
Medizinprodukte, und zwar unabhangig
davon, ob der Hersteller dafiir eine
medizinische Zweckbestimmung
vorgesehen hat oder nicht.

Anderungsantrag 68

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 2

Vorschlag der Kommission

(2) ,,Zubehor eines Medizinprodukts*
bezeichnet ein Objekt, das zwar an sich
kein Medizinprodukt ist, aber vom
Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

Die in Anhang XV nicht vollstandig
aufgefiihrten implantierbaren oder
anderen invasiven Produkte sowie
Produkte, bei denen externe physikalische
Agenzien zur Anwendung kommen, die
fur Menschen bestimmt sind, gelten im
Sinne dieser Verordnung als
Medizinprodukte, und zwar unabhéngig
davon, ob der Hersteller dafiir eine
medizinische Zweckbestimmung
vorgesehen hat oder nicht.

Geénderter Text

(2) ,,Zubehor eines Medizinprodukts*
bezeichnet ein Objekt, das zwar an sich
kein Medizinprodukt ist, aber vom
Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen
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mit einem oder mehreren bestimmten
Medizinprodukten verwendet zu werden,
und das dessen/deren
bestimmungsgemalien Betrieb ermdglicht
oder unterstutzt.

Anderungsantrag 69

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

mit einem oder mehreren bestimmten
Medizinprodukten verwendet zu werden,
und das dessen/deren
bestimmungsgemalien Betrieb ermdglicht,
bzw. speziell die medizinische Funktion
des Medizinprodukts oder der
Medizinprodukte im Hinblick auf
dessen/deren bestimmungsgemalien
Betrieb zu unterstutzen.

Geéanderter Text

(2a) ,, Produkte fiir dsthetische Zwecke“
bezeichnet ein Instrument, einen Apparat,
ein Gerat, eine Software, ein Implantat,
ein Material, eine Substanz oder anderes
Objekt, das dem Hersteller zufolge allein
oder in Kombination zur Veranderung des
korperlichen Erscheinungsbildes des
Menschen bestimmt ist, ohne einen
therapeutischen oder rekonstruktiven
Zweck zu verfolgen, und zwar durch
Implantation in den menschlichen
Kdrper, durch Adhasion auf der
Augenoberflache oder durch Induktion
einer Gewebe- oder Zellreaktion am oder
im menschlichen Korper.

,» Tdtowierungs- und Piercingprodukte
werden nicht als Produkte fir asthetische
Zwecke betrachtet. “

Begriindung

Produkte flr &sthetische Zwecke mussen in den Anwendungsbereich der Verordnung

aufgenommen werden.

Anderungsantrag 70

Vorschlag flr eine Verordnung
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Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(3) ,,Sonderanfertigung* bezeichnet ein
Produkt, das speziell gemal der
Verschreibung eines Arztes, Zahnarztes
oder einer sonstigen aufgrund ihrer
beruflichen Qualifikation nach den
nationalen Rechtsvorschriften zur
Ausstellung von Verschreibungen
berechtigten Person angefertigt wird, der
bzw. die eigenverantwortlich die genaue
Konzeption und Merkmale des Produkts
festlegt, welches ausschlief3lich fur einen
einzigen Patienten bestimmt ist.

Geéanderter Text

(3) "Sonderanfertigung" bezeichnet ein
Produkt, das von einer fachlich
qualifizierten Person speziell und
ausschlieBlich fur die individuellen
Anforderungen und Bedurfnisse eines
einzelnen Patienten angefertigt wird.
Insbesondere kann die Herstellung einer
Sonderanfertigung aufgrund der
Verschreibung eines Arztes, Zahnarztes
oder einer sonstigen aufgrund ihrer
beruflichen Qualifikation nach den
nationalen Rechtsvorschriften zur
Ausstellung von Verschreibungen
berechtigten Person erfolgen, der bzw. die
eigenverantwortlich die genaue Konzeption
und Merkmale des individuellen Produkts
festlegt. Produkte, die serienmaRig
hergestellt werden und danach noch
gemal der Verschreibung eines Arztes,
eines Zahnarztes oder einer anderen
beruflich qualifizierten Person angepasst
werden mussen, und Produkte, die geman
den Verschreibungen eines Arztes, eines
Zahnarztes oder einer anderen beruflich
qualifizierten Person in industriellen
Verfahren hergestellt werden, gelten
jedoch nicht als Sonderanfertigungen.

Begriindung

Die Definition von "Sonderanfertigung" als solche Produkte, die verschreibungspflichtig sind,
ist zu eng. So stellen beispielsweise Horgerateakustiker regelmaRig Otoplastiken
(Formpassstiicke) her. Fir eine Otoplastik besteht allerdings keine Verschreibungspflicht,
daher sollte die Definition entsprechend erganzt werden.

Anderungsantrag 71

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(4) ,,aktives Produkt* bezeichnet ein

PE507.972v03-00

Geanderter Text

(4) ,,aktives Produkt* bezeichnet ein
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Produkt, dessen Betrieb von einer
Stromquelle oder einer anderen
Energiequelle mit Ausnahme der durch die
Schwerkraft erzeugten Energie abhéngig
ist, und das mittels Anderung der Dichte
oder Umwandlung der Energie
funktioniert. Ein Produkt, das zur
Ubertragung von Energie, Stoffen oder
Parametern zwischen einem aktiven
Produkt und dem Patienten eingesetzt wird,
ohne dass dabei eine wesentliche
Verénderung von Energie, Stoffen oder
Parametern eintritt, gilt nicht als aktives
Produkt.

Anderungsantrag 72

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 4 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Eigenstandige Software gilt als aktives
Medizinprodukt.

Anderungsantrag 73

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 8 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(8) ,,Einmalprodukt* bezeichnet ein
Produkt, das dazu bestimmt ist, an einem
einzigen Patienten fir ein einziges
Verfahren verwendet zu werden;

Anderungsantrag 74
Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 8 a (neu)
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Produkt, dessen Betrieb von einer
Stromquelle oder einer anderen
Energiequelle mit Ausnahme der durch
den menschlichen Kérper oder die
Schwerkraft erzeugten Energie abhéngig
ist, und das mittels Anderung der Dichte
oder Umwandlung der Energie
funktioniert. Ein Produkt, das zur
Ubertragung von Energie, Stoffen oder
Parametern zwischen einem aktiven
Produkt und dem Patienten eingesetzt wird,
ohne dass dabei eine wesentliche
Veranderung von Energie, Stoffen oder
Parametern eintritt, gilt nicht als aktives
Produkt.

Geéanderter Text

entfallt

Geéanderter Text

(8) ,,Einmalprodukt* bezeichnet ein
Produkt, das dazu bestimmt ist, an einem
einzigen Patienten flr ein einziges
Verfahren verwendet zu werden, das
getestet wurde und nachweislich nicht
wiederverwendet werden kann;
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 75

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 9

Vorschlag der Kommission

(9) ,, Einmalprodukt fiir die Verwendung
in besonders sensiblen Bereichen*
bezeichnet ein Einmalprodukt, das flr
eine Verwendung bei chirurgisch-
invasiven Eingriffen bestimmt ist;

Anderungsantrag 76

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 16

Vorschlag der Kommission

(16) ,,Bereitstellung auf dem Markt*
bezeichnet jede entgeltliche oder
unentgeltliche Abgabe eines Produkts, mit
Ausnahme von Prifprodukten, zum
Vertrieb, zum Verbrauch oder zur
Verwendung auf dem Markt der
Européaischen Union im Rahmen einer
gewerblichen Tatigkeit;

Anderungsantrag 77

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 24

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

(8a) ,, Wiederverwendbares Produkt“
bezeichnet ein Produkt, das bei mehreren
Patienten oder in mehreren Verfahren
sowie gegebenenfalls nach einer
Aufbereitung angewendet werden soll.

Geéanderter Text

entfallt

Geéanderter Text

(16) ,,Bereitstellung auf dem Markt*
bezeichnet jede entgeltliche oder
unentgeltliche Abgabe eines Produkts, mit
Ausnahme von Prifprodukten, zum
Vertrieb, zum Verbrauch oder zur
Verwendung auf dem Markt der
Européischen Union;

RR\1005935DE.doc



Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(24) ,,Gesundheitseinrichtung® bezeichnet (24) ,,Gesundheitseinrichtung® bezeichnet
eine Organisation, deren Hauptzweck in eine Organisation, deren Hauptzweck in
der Versorgung oder Behandlung von der Versorgung oder Behandlung von
Patienten oder der Forderung der Patienten besteht;

offentlichen Gesundheit besteht;

Begriindung

Es ist nicht ausreichend klar, was unter die Kategorie einer Organisation fallen konnte, deren
Hauptzweck in ,,der Forderung der dffentlichen Gesundheit* besteht, da dies nicht an
anderer Stelle definiert ist. Daher sollte dies gestrichen werden, um Irrtimer und
Unklarheiten zu vermeiden.

Anderungsantrag 78

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 27 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(27) ,,Autbereitung® bezeichnet ein (27) ,,Autbereitung* bezeichnet ein
Verfahren, dem ein gebrauchtes Produkt Verfahren, dem ein gebrauchtes Produkt
unterzogen wird, damit es sicher unterzogen wird, damit es sicher
wiederverwendet werden kann; zu diesen wiederverwendet werden kann; zu diesen
Verfahren gehdren Reinigung, Verfahren gehdren Reinigung,
Desinfektion, Sterilisation und ahnliche Desinfektion, Sterilisation und ahnliche
Verfahren sowie Prifungen und Verfahren sowie Prifungen und
Wiederherstellung der technischen und Wiederherstellung der technischen und
funktionellen Sicherheit des gebrauchten funktionellen Sicherheit des gebrauchten
Produkts; Produkts; Routinewartungsarbeiten fallen

nicht unter diese Definition;

Begriindung
Es ist wichtig, dass Routinewartungsarbeiten (wie die Uberpriifung von
Lungenbeatmungsgeraten in Krankenh&ausern) nicht dieser Kategorie zugeordnet werden.
Anderungsantrag 79

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 31 a (neu)
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 80

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 31 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 81

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 31 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 82

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 32

Vorschlag der Kommission
(32) ,.klinische Bewertung™ bezeichnet die

Beurteilung und Analyse klinischer Daten
zu einem Produkt, mit denen Sicherheit

PE507.972v03-00
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Geéanderter Text

(31a) ,,Leistung“ bezeichnet alle
technischen Wesensmerkmale,
Wirkungen und Nutzen des Produkts,
wenn es gemal seiner Zweckbestimmung
und Gebrauchsanweisung angewendet
wird.

Geéanderter Text

(31b) ,,Nutzen*“ bezeichnet die positiven
Auswirkungen eines Produkts auf die
Gesundheit auf der Grundlage klinischer
und nicht klinischer Daten.

Geéanderter Text

(31c) ,,Sicherheit“ bezeichnet die
Vermeidung von Risiken und Schaden,
die durch das Produkt verursacht werden
oder mit seiner Anwendung verknupft
sind.

Geanderter Text

(32) ,,klinische Bewertung™ bezeichnet die
Beurteilung und Analyse klinischer Daten
zu einem Produkt, mit denen Sicherheit,

RR\1005935DE.doc



und Leistung des Produkts bei
bestimmungsgemaliem Einsatz nach
Angabe des Herstellers Gberpruft werden;

Anderungsantrag 83

Vorschlag fir eine Verordnung

Leistung und klinischer Nutzen des
Produkts bei bestimmungsgemalem
Einsatz nach Angabe des Herstellers
Uberprift werden;

Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 33 — Absatz 2 (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 84

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 36 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(36) ,,klinische Daten* bezeichnet Angaben
zur Sicherheit oder Leistung, die im
Rahmen der Verwendung eines Produkts
gewonnen werden und die aus den
folgenden Quellen stammen:

Anderungsantrag 85

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 36 a (neu)

Vorschlag der Kommission

(@)
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Geéanderter Text

Zu den Klinischen Untersuchungen fur
Medizinprodukte, die geman dieser
Verordnung vorgeschrieben sind, gehdren
randomisierte klinische Untersuchungen
bei der entsprechenden Zielbevélkerung
sowie kontrollierte Studien.

Geéanderter Text

(36) ,.klinische Daten* bezeichnet alle
Angaben zur Sicherheit oder Leistung, die
im Rahmen der Verwendung eines
Produkts gewonnen werden und die aus
den folgenden Quellen stammen:

Geéanderter Text

(36a) ,, Komparator” bedeutet die
standardmagige(n)
Referenzbehandlung(en) mit einem
anderen Medizinprodukt und/oder
Arzneimitteln;
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Anderungsantrag 86

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 37

Vorschlag der Kommission

(37) ,,Sponsor* bezeichnet eine Person, ein
Unternehmen, eine Einrichtung oder eine
Organisation, die bzw. das die
Verantwortung fur die Einleitung und das
Management einer Klinischen Priifung
ubernimmt;

Anderungsantrag 87

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 37 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

(37) ,,Sponsor* bezeichnet eine Person, ein
Unternehmen, eine Einrichtung oder eine
Organisation, die bzw. das die
Verantwortung fur die Einleitung, das
Management, die Durchfuhrung oder die
Finanzierung einer klinischen Prifung
Ubernimmt;

Geéanderter Text

(37a) ,, Konformititspriifung*“ bedeutet in
Bezug auf eine klinische Studie die
Uberpriifung von offiziellen Dokumenten,
Einrichtungen, Aufzeichnungen und
Kontrolle Gber einen ausreichenden
Versicherungsschutz durch eine
zustandige Behorde. Diese kann bei dem
Sponsor und/oder der
Forschungseinrichtung oder wo auch
immer die zustandige Behdrde es fur
notwendig erachtet stattfinden.

Begriindung

Im Gegensatz zur Vorschlag einer Verordnung (COM 2012,369 final) werden in dieser
Verordnung keine Vorschlage zur Konformitatspriifung bei einer klinischen Studie gefordert.
Es missen jedoch Mindeststandards erfillt werden.

Anderungsantrag 88

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 37 b (neu)
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Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(37b) ,,Ethikkommission“ bedeutet ein
unabhangiges Gremium in einem
Mitgliedstaat, dem medizinisches
Fachpersonal, Laien und mindestens ein
erfahrener, sachkundiger Patient oder
Patientenvertreter angehdren, und das
dafur verantwortlich ist, die Rechte, die
Sicherheit, die kdrperliche und geistige
Unversehrtheit, die Wirde und das Wohl
der an klinischen Prifungen beteiligten
Probanden zu schiitzen und diesbeztiglich
in der Offentlichkeit auf uneingeschrankt
transparente Weise Vertrauen zu
schaffen. Wenn Minderjahrige an solchen
Prufungen beteiligt sind, gehort der
Ethik-Kommission mindestens eine
medizinische Fachkraft an, die Uber
Kenntnisse auf dem Gebiet der
Kinderheilkunde verfugt.

Anderungsantrag 89

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 39 — Spiegelstrich 2 — Ziffer iii

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(iii) stationare Behandlung oder (iii) stationare Behandlung oder
Verlangerung einer stationaren Verlangerung der stationdren Behandlung
Behandlung, des Patienten,
Begriindung

Mit diesem Wortlaut wird der Text mit der Norm ISO 14155:2011, Klinische Prufung von
Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis, in Einklang gebracht.

Anderungsantrag 90

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 39 — Spiegelstrich 3
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Vorschlag der Kommission

— Fetal Distress, Fruchttod oder
kongenitale Anomalie oder Geburtsfehler;

Geéanderter Text

Fetal Distress, Fruchttod oder kongenitale

korperliche oder geistige

Beeintrachtigungen oder Geburtsfehler;

Begriindung

Der Begriff ,, kongenitale Anomalien" wird von Menschen mit Behinderungen und ihren
Vertretern als Diskriminierung aufgefasst, er sollte daher ersetzt werden.

Anderungsantrag 91

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 40

Vorschlag der Kommission

(40) ,,Produktmangel* bezeichnet eine
Unzulénglichkeit beziglich Identifizierung,
Qualitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit,
Sicherheit oder Leistung eines
Prufprodukts, einschlieBlich
Fehlfunktionen und Anwendungsfehler,
oder Unzulanglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Information.

Geéanderter Text

(40) ,,Produktmangel* bezeichnet eine

Unzulénglichkeit beztglich Identifizierung,

Qualitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit,
Sicherheit oder Leistung eines Produkts

gemal der Definition der Nummern 1 bis

6 in diesem Absatz, einschlieRlich

Fehlfunktionen oder Unzulanglichkeit der

vom Hersteller bereitgestellten

Information.
Begriindung
Korrektur eines falschen Bezugs.
Anderungsantrag 92
Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 48 a (neu)
Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Anderungsantrag 93

PE507.972v03-00

(48a) ,,unangekiindigte Inspektion“
bezeichnet eine Inspektion, die ohne
Voranklndigung durchgeftihrt wird;
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Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 3

Vorschlag der Kommission

1. Die Kommission kann auf Aufforderung
eines Mitgliedstaats oder aus eigener
Initiative mittels
Durchfiihrungsrechtsakten festlegen, ob ein
bestimmtes Produkt oder eine bestimmte
Kategorie oder Gruppe von Produkten ein
,Medizinprodukt* oder ,,Zubehdr zu einem
Medizinprodukt* darstellt. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaf
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

2. Die Kommission gewahrleistet einen
Austausch von Fachwissen tber
Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika,
Arzneimittel, menschliche Gewebe und
Zellen, kosmetische Mittel, Biozide,
Lebensmittel, sowie, sofern erforderlich,
andere Produkte zwischen den
Mitgliedstaaten zur Bestimmung des
geeigneten rechtlichen Status eines
Produkts, einer Produktkategorie oder —

gruppe.

Anderungsantrag 94

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Produkte, die in einer einzigen
Gesundheitseinrichtung hergestellt und
verwendet werden, gelten als in Betrieb
genommen. Die in Artikel 18 genannten
Bestimmungen hinsichtlich der CE-

RR\1005935DE.doc

Geéanderter Text

1. Die Kommission kann aus eigener
Initiative oder muss auf Aufforderung
eines Mitgliedstaats mittels
Durchfihrungsrechtsakten auf der
Grundlage der in Artikel 78 und 78a
genannten Stellungnahmen der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
bzw. des Beratenden Ausschusses fur
Medizinprodukte festlegen, ob ein
bestimmtes Produkt oder eine bestimmte
Kategorie oder Gruppe von Produkten,
Grenzprodukte inbegriffen, ein
,Medizinprodukt* oder ,,Zubehor zu einem
Medizinprodukt* darstellt. Diese
Durchfuihrungsrechtsakte werden gemaR
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prifverfahren erlassen.

Geénderter Text

4. Produkte, die in einer einzigen
Gesundheitseinrichtung hergestellt und
verwendet werden, gelten als in Betrieb
genommen. Die in Artikel 18 genannten
Bestimmungen hinsichtlich der CE-
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Kennzeichnung und die in den Artikeln 23
bis 27 niedergelegten Verpflichtungen
gelten fiir solche Produkte nicht, sofern
ihre Herstellung und Verwendung im
Rahmen eines einzigen
Qualitdtsmanagementsystems der
Gesundheitseinrichtung erfolgt.

Kennzeichnung und die in den Artikeln 23,
26 und 27 niedergelegten Verpflichtungen
gelten fiir solche Produkte nicht, sofern
ihre Herstellung und Verwendung im
Rahmen eines einzigen
Qualitdtsmanagementsystems der
Gesundheitseinrichtung erfolgt.

Begriindung

Zur Verbesserung der Patientensicherheit ist es wichtig, die vollstandige Rickverfolgbarkeit
und Transparenz von Produkten sicherzustellen, die in einer einzigen Gesundheitseinrichtung
verwendet werden. Deshalb mussen Artikel 24 (tiber die einmalige Produktnummer) und
Artikel 25 (Uber ein elektronisches System zur Registrierung von Produkten) auch fir diese
Produkte ebenso uneingeschrankt gelten wie flr alle anderen Produkte, die nicht nur in einer
einzigen Gesundheitseinrichtung verwendet werden.

Anderungsantrag 95

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Ergéanzung
der in Anhang | aufgefuihrten
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen einschlieBlich
der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen zu erlassen; dabei
bertcksichtigt sie den technischen
Fortschritt und fur welche Anwender oder
Patienten das Produkt bestimmt ist.

Anderungsantrag 96

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Ein Produkt, das einer in der EU
niedergelassenen natdrlichen oder
juristischen Person Uber eine
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Geéanderter Text

entfallt

Geanderter Text

1. Ein Produkt, das einer in der EU
niedergelassenen natdrlichen oder
juristischen Person Uber eine

RR\1005935DE.doc



Dienstleistung der Informationsgesellschaft Dienstleistung der Informationsgesellschaft

im Sinne von Artikel 1 Absatz 2 der im Sinne von Artikel 1 Absatz 2 der
Richtlinie 98/34/EG angeboten wird, muss Richtlinie 98/34/EG angeboten wird, muss
dieser Verordnung spatestens dann dieser Verordnung spatestens zu dem
entsprechen, wenn es in Verkehr gebracht Termin entsprechen, wenn es in Verkehr
wird. gebracht wird.

Begriindung

In den EU-Richtlinien werden unterschiedliche Definitionen der Termini “Inverkehrbringen”
und “Bereitstellung auf dem Markt” verwendet. Produkte miissen der Verordnung
entsprechen, sobald sie in den Verkehr gebracht werden (gleichgliltig, ob fir den
Endanwender oder Lagervorrat).

Anderungsantrag 97

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

2a. Anbieter von
Fernkommunikationstechnik mtssen auf
Anfrage der zustandigen Behdrde
Informationen zu Versandhandlern sofort
bereitstellen.

Begriindung

Zapisy, ktore zostaly zaproponowane przez Komisje w projektach rozporzqdzen nie sq
wystarczajgce i tym samym nie zabezpieczajq w przedmiotowym zakresie interesow panstw
cztonkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, ktora zostata juz ugruntowana w praktyce
organow kompetentnych spowoduje, ze w internecie bedg obecne reklamy wprowadzajgce w
blgd potencjalnego nabywce wyrobow, gdyz bedzie mozna oferowac produkty, dla ktorych nie
przeprowadzono procedury oceny zgodnosci, a dopiero w momencie ich sprzedazy, bedzie
trzeba zapewnié, ze taki wyrob spetnia wymagania. Jest to niepokojqgce i dlatego nalezy
umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwos¢ zdobycia wiedzy, kto zamieszczal takie
ogloszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, Ze wiasnie wyrob niespetniajgcy
wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub Zycia uzytkownika, zostat w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostepniali dane o podmiotach
zamieszczajgcych reklamy wyrobow w internecie.

Anderungsantrag 98

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 2 b (neu)
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Vorschlag der Kommission Geanderter Text

2b. Das Inverkehrbringen, die
Inbetriebnahme, der Vertrieb, die
Lieferung und Bereitstellung von
Produkten ist untersagt, wenn deren
Namen, Kennzeichnungen oder
Gebrauchsanweisungen hinsichtlich ihrer
Eigenschaften und Wirkungsweisen
irrefiihrend sein kdnnten, indem:

(a) sie dem Produkt Eigenschaften,
Funktionen und Wirkungsweisen
zuschreiben, die es nicht hat;

(b) das Erwecken des falschen Anscheins,
als ob die Behandlung und/oder die
Diagnose mithilfe des Produkts mit
Sicherheit erfolgreich waren, und/oder
die mangelnde Unterrichtung Uber ein in
Zusammenhang mit der zweckbestimmten
Benutzung des Produkts und/oder mit
einer die vorgesehene Anwendungsdauer
Uberschreitenden Anwendung zu
erwartendes Risiko;

(c) andere Verwendungsmoglichkeiten
und Eigenschaften angedeutet werden, als
jene, die bei der Konformitéatsbewertung
festgelegt wurden.

Die das Produkt zum Gegenstand
habenden Werbematerialien,
Ausstellungen und Vorfuhrungen dirfen
nicht im Sinne des ersten Unterabsatzes
irrefihren.

Begriindung

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly si¢ w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy wprowadzajgcej w bigd, co do wlasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrone europejczykow przed
nieetycznym postgpowaniem, ktore moze doprowadzi¢ nawet do zaniechania wtasciwego
leczenia medycznego przy zastosowaniu wyrobu, ktory obiecywat duzo, ale w zasadzie nie
leczy lub nie udowodniono wskazania zawartego w instrukcjach o dane kliniczne. W obszarze
produktow leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyz kazda reklama, powinna byé
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystac
z konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobow medycznych wydaje sie na razie
wystarczajgce, aby zawrze¢ zaproponowane powyzej przepisy.
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Anderungsantrag 99

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 7

Vorschlag der Kommission

1. Gibt es keine harmonisierten Normen
oder sind diese nicht ausreichend, so kann
die Kommission gemeinsame technische
Spezifikationen (,,Spezifikationen®) fiir die
in Anhang | aufgeflihrten allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen,
die in Anhang Il aufgefiihrte technische
Dokumentation oder die in Anhang XIII
aufgefiihrte klinische Bewertung sowie die
klinische Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen annehmen. Diese
Spezifikationen werden im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten gemald dem in
Aurtikel 88 Absatz 3 genannten
Prifverfahren erlassen.
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Geéanderter Text

1. Gibt es keine harmonisierten Normen
oder ist es erforderlich, den Belangen der
offentlichen Gesundheit Rechnung zu
tragen, so kann die Kommission nach
Anhoérung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und des Beratenden
Ausschusses fur Medizinprodukte
gemeinsame technische Spezifikationen
(,,Spezifikationen®) fiir die in Anhang |
aufgefiihrten allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, die in Anhang 1l
aufgefuhrte technische Dokumentation
oder die in Anhang XIII aufgefiihrte
klinische Bewertung sowie die klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen annehmen. Diese
Spezifikationen werden im Wege von
Durchfuihrungsrechtsakten geméal dem in
Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prifverfahren erlassen.

la. Vor dem Erlass der in Absatz 1
genannten Spezifikationen stellt die
Kommission sicher, dass diese mit
angemessener Unterstitzung der
einschlagigen Interessengruppen
ausgearbeitet worden sind sowie dem
europaischen und internationalen
Normungssystem entsprechen.
Spezifikationen sind koharent, wenn sie
nicht mit europaischen Normen
unvereinbar sind, d. h. sie Bereiche
betreffen, in denen es keine
harmonisierten Normen gibt, die
Annahme neuer europdischer Standards
in absehbarer Zeit nicht vorgesehen ist,
bestehende Normen keine Vermarktung
erreicht haben, diese Normen Uberholt
sind oder anhand der Vigilanz- und
Uberwachungsdaten nachweisbar
eindeutig unzureichend sind, und wenn
die Ubertragung der technischen
Spezifikationen in européische
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Anderungsantrag 100

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Ergénzung
der in Anhang Il aufgefiihrten Elemente
der technischen Dokumentation zu
erlassen; dabei bertcksichtigt sie den
technischen Fortschritt.

Anderungsantrag 101

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 6 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Wird im Laufe der Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen festgestellt, dass
Korrekturmanahmen erforderlich sind,
ergreift der Hersteller die geeigneten
MaRnahmen.

Anderungsantrag 102

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 8

Vorschlag der Kommission

8. Hersteller, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt
nicht dieser Verordnung entspricht,

PE507.972v03-00

Normungsprodukte in absehbarer Zeit
nicht vorgesehen ist.

Geéanderter Text

entfallt

Geéanderter Text

Wird im Laufe der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen festgestellt, dass
Korrekturmalnahmen erforderlich sind,
ergreift der Hersteller die geeigneten
MaRnahmen, einschliel3lich einer
sofortigen Meldung an Eudamed gemal
Artikel 27.

Geanderter Text

8. Hersteller, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt
nicht dieser Verordnung entspricht,
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ergreifen unverzuglich die erforderlichen
Korrekturmalnahmen, um die Konformitat
dieses Produkts herzustellen oder es
gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder
zuriickzurufen. Sie setzen die Handler und
gegebenenfalls die bevollmachtigten
Vertreter darlber in Kenntnis.

Anderungsantrag 103

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 9 — Unterabsatz 2 (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 104

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 10 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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ergreifen unverziglich die erforderlichen
KorrekturmalRnahmen, um die Konformitat
dieses Produkts herzustellen oder es
gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder
zurlickzurufen. Sie setzen die Handler,
Importeure und gegebenenfalls die
bevollméchtigten Vertreter dartber in
Kenntnis.

Geéanderter Text

Ist eine zustandige Behorde der
Auffassung oder hat sie Griinde zu der
Annahme, dass ein Produkt Schaden
verursacht hat, sorgt sie daftir, sofern dies
nicht bereits mittels eines nationalen
Rechtsstreits oder Gerichtsverfahrens
vorgesehen ist, dass der potenziell
geschadigte Anwender, der
Rechtsnachfolger des Anwenders, die
Krankenversicherungsgesellschaft des
Anwenders oder Dritte, die von dem dem
Anwender verursachten Schaden
betroffen sind, die Angaben nach
Unterabsatz 1 vom Hersteller verlangen
kdnnen, wobei die gebihrende Wahrung
der Rechte des geistigen Eigentums
gewahrleistet wird.

Geénderter Text

10a. Vor dem Inverkehrbringen von
Medizinprodukten stellen die Hersteller
sicher, dass sie Uber eine geeignete
Haftpflichtversicherung verfliigen, die das
Risiko einer Insolvenz des Herstellers
ebenso wie samtliche Schaden von
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Patienten oder Anwendern abdeckt, die
sich unmittelbar auf einen
Herstellungsfehler ebendieses
Medizinprodukts zurtckfuhren lassen,
wobei die Hohe der Deckung dem mit dem
hergestellten Medizinprodukt potenziell
einhergehenden Risiko entspricht und im
Einklang mit der Richtlinie 85/374/EWG!
steht.

I'Richtlinie 85/374/EWG des Rates vom
25. Juli 1985 zur Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der
Mitgliedstaaten tber die Haftung fur
fehlerhafte Produkte (ABI. L 210 vom
7.8.1985, S. 29).

Anderungsantrag 105

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe -a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(-a) der Hersteller identifizierbar ist und
tber die technischen, wissenschaftlichen
und finanziellen Kapazitaten fir die
Herstellung eines der vorliegenden
Verordnung entsprechenden
Medizinprodukts verftigt. Der Importeur
stellt den nationalen Behdrden einen
Bericht zur Verfiigung, den er auRerdem
auf seiner Website verdffentlicht, aus dem
die Untersuchungsverfahren
hervorgehen, welche die Fachkompetenz
des Herstellers garantieren sollen.

Anderungsantrag 106

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe f a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
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Anderungsantrag 107

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Importeure, die der Auffassung sind
oder Grund zu der Annahme haben, dass
ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziglich dem
Hersteller und seinem bevollméchtigten
Vertreter mit und ergreifen gegebenenfalls
die erforderlichen Korrekturmanahmen,
um die Konformitat des Produkts
herzustellen oder es vom Markt zu nehmen
oder zurtickzurufen. Stellt das Produkt eine
Gefahr dar, unterrichten sie auBerdem
unverzuglich die zustandigen Behdrden des
Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls
die benannte Stelle, die flr das betreffende
Produkt eine Prufbescheinigung geman
Artikel 45 ausgestellt hat, und Gbermitteln
dabei insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitét und zu allen
KorrekturmalRnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Anderungsantrag 108

Vorschlag flr eine Verordnung

(fa) der Hersteller eine angemessene
Haftpflichtversicherungsdeckung gemaf
Artikel 8 Absatz 10a abgeschlossen hat, es
sei denn, der Importeur selbst stellt eine
ausreichende Deckung sicher, die die
Anforderungen dieses Absatzes erfullt.

Geéanderter Text

7. Importeure, die der Auffassung sind
oder Grund zu der Annahme haben, dass
ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziglich dem
Hersteller und seinem bevollméchtigten
Vertreter mit und sorgen daftr, dass
gegebenenfalls die erforderlichen
KorrekturmalRnahmen ergriffen werden,
um die Konformitét des Produkts
herzustellen oder es vom Markt zu nehmen
oder zurlickzurufen und fuhren diese
Malnahme durch. Stellt das Produkt eine
Gefahr dar, unterrichten sie aulerdem
unverzuglich die zustandigen Behdrden des
Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls
die benannte Stelle, die flr das betreffende
Produkt eine Prifbescheinigung geman
Artikel 45 ausgestellt hat, und Gbermitteln
dabei insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitét und zu allen
KorrekturmalRnahmen, die sie
durchgefiihrt haben.

Artikel 12 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢
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Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(c) der Hersteller und gegebenenfalls der
Importeur haben die in Artikel 24 bzw. in
Artikel 11 Absatz 3 genannten
Anforderungen erfullt.

(c) der Hersteller und gegebenenfalls der
Importeur haben die in Artikel 11 Absatz 3
genannten Anforderungen erfullt.

Begriindung

Die meisten Handler (z. B. Apotheker) sind nicht in der Lage, sicherzustellen, dass die
Hersteller den Verpflichtungen der der Rickverfolgbarkeit zu entsprechen. So sind die
Hersteller zum Beispiel gemald Artikel 24 Absatz 5 verpflichtet die Produktnummern zu
speichern. Apotheker waren nicht in der Lage die Einhaltung dieser Bestimmung ohne

Zugang zur Datenbank des Herstellers sicherzustellen.

Anderungsantrag 109

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Handler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméchtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen dafiir, dass die
erforderlichen Korrekturmanahmen
ergriffen werden, um die Konformitét des
Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuruickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
auBerdem unverziglich die zustandigen
Behdrden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, und
ubermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitéat und zu allen
Korrekturmalinahmen, die bereits ergriffen
wurden.

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

4. Handler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméchtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen im Rahmen
ihrer normalen Tatigkeit dafur, dass die
erforderlichen KorrekturmaRnahmen
ergriffen werden, um die Konformitét des
Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
auflerdem unverziglich die zustandigen
Behdorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, und
Ubermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitat und zu allen
Korrekturmalinahmen, die bereits ergriffen
wurden.

RR\1005935DE.doc



Begriindung

Der Vorschlag unterscheidet nicht zwischen den verschiedenen Rollen und Zustandigkeiten
der an der Lieferkette fur Medizinprodukte beteiligten Akteure. Alle Handler hatten dieselben
Pflichten, wovon einige mdglicherweise nur schwer zu erflllen sind. Dieser Vorschlag besteht
darin, die Pflicht, unter Bezugnahme auf den verabschiedeten Ansatz in Artikel 19 (2) der
Verordnung 178/2002 uber die Sicherheit von Lebensmitteln, an die vom Handler ausgefihrte

Tatigkeit zu koppeln.

Anderungsantrag 110

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 13

Vorschlag der Kommission

Fur die Einhaltung der Rechtsvorschriften
zustandige Person

1. Hersteller verfugen in ihrer Organisation
uber mindestens eine qualifizierte Person
mit Fachwissen auf dem Gebiet der
Medizinprodukte. Ein solches Fachwissen
ist auf eine der folgenden Arten
nachzuweisen:

(a) Diplom, Zeugnis oder anderer
Nachweis einer formellen Qualifikation
durch Abschluss eines Hochschulstudiums
oder gleichwertigen Ausbildungsganges in
Naturwissenschaften, Medizin, Pharmazie,
Ingenieurswesen oder in einem anderen
relevanten Fachbereich, sowie mindestens
zwei Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder
Qualitatsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten;

(b) funf Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder
Qualitatsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten.

Unbeschadet der nationalen
Rechtsvorschriften tber berufliche
Qualifikationen konnen die Hersteller von
Sonderanfertigungen das in Unterabsatz 1
genannte Fachwissen durch zwei Jahre
Berufserfahrung in dem entsprechenden

RR\1005935DE.doc

Geéanderter Text

Fur die Einhaltung der Rechtsvorschriften
zustandige Person

1. Hersteller verfugen in ihrer Organisation
uber mindestens eine fur die Einhaltung
der Vorschriften zustandige Person mit
dem erforderlichen Fachwissen auf dem
Gebiet der Medizinprodukte. Das
erforderliche Fachwissen ist auf eine der
folgenden Arten nachzuweisen:

(a) Diplom, Zeugnis oder anderer
Nachweis einer formellen Qualifikation
durch Abschluss eines Hochschulstudiums
oder gleichwertigen Ausbildungsganges in
Rechtswissenschaften,
Naturwissenschaften, Medizin, Pharmazie,
Ingenieurswesen oder in einem anderen
relevanten Fachbereich;

(b) drei Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder
Qualitdtsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten.

Unbeschadet der nationalen
Rechtsvorschriften Uber berufliche
Qualifikationen konnen die Hersteller von
Sonderanfertigungen das in Unterabsatz 1
genannte Fachwissen durch zwei Jahre
Berufserfahrung in dem entsprechenden
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Fabrikationsbereich nachweisen.

Dieser Absatz gilt nicht fur Hersteller von
Sonderanfertigungen, die
Kleinstunternehmen im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission
sind.

2. Die qualifizierte Person ist mindestens
dafiir verantwortlich, dass

(a) die Konformitat der Produkte in
angemessener Weise bewertet wird, bevor
eine Charge davon freigegeben wird;

(b) die technische Dokumentation und die
Konformitétserklarung erstellt und auf dem
neuesten Stand gehalten werden;

(c) die Berichtspflichten gemaR den
Artikeln 61 bis 66 erftillt werden;

(d) im Fall von Prufprodukten die
Erklarungen gemal? Anhang X1V Kapitel 11
Nummer 4.1 abgegeben werden.

3. Die qualifizierte Person darf im
Zusammenhang mit der korrekten
Erfullung ihrer Pflichten innerhalb der
Organisation des Herstellers keinerlei
Nachteile erleiden.

4. Bevollmachtigte Vertreter verfugen in
ihrer Organisation Uber mindestens eine
qualifizierte Person mit Fachwissen tber
rechtliche Anforderungen an
Medizinprodukte in der EU. Ein solches
Fachwissen ist auf eine der folgenden
Arten nachzuweisen:

(@) Diplom, Zeugnis oder anderer
Nachweis einer formellen Qualifikation
durch Abschluss eines Hochschulstudiums
oder gleichwertigen Ausbildungsganges in
Rechtswissenschaften,
Naturwissenschaften, Medizin, Pharmazie,

PE507.972v03-00

Fabrikationsbereich nachweisen.

Dieser Absatz gilt nicht fir Hersteller von
Sonderanfertigungen, die
Kleinstunternehmen im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission
sind.

2. Die fur die Einhaltung der Vorschriften
zustandige Person ist mindestens dafiir
verantwortlich, dass

(a) die Konformitat der Produkte in
angemessener Weise bewertet wird, bevor
eine Charge davon freigegeben wird;

(b) die technische Dokumentation und die
Konformitétserklarung erstellt und auf dem
neuesten Stand gehalten werden;

(c) die Berichtspflichten geméR den
Artikeln 61 bis 66 erfullt werden;

(d) im Fall von Priifprodukten die
Erklarungen gemall Anhang X1V Kapitel 11
Nummer 4.1 abgegeben werden.

Sind gemal den Abséatzen 1 und 2
mehrere Personen gemeinsam fur die
Einhaltung der Vorschriften zustandig,
mussen deren Aufgabenbereiche
schriftlich festgehalten werden.

3. Die flr die Einhaltung der Vorschriften
zustandige Person darf im Zusammenhang
mit der korrekten Erflllung ihrer Pflichten
innerhalb der Organisation des Herstellers
keinerlei Nachteile erleiden.

4. Bevollmachtigte Vertreter verfiigen in
ihrer Organisation Gber mindestens eine
far die Einhaltung der Vorschriften
zustandige Person mit dem erforderlichen
Fachwissen (ber rechtliche Anforderungen
an Medizinprodukten in der EU. Das
erforderliche Fachwissen ist auf eine der
folgenden Arten nachzuweisen:

(a) Diplom, Zeugnis oder anderer
Nachweis einer formellen Qualifikation
durch Abschluss eines Hochschulstudiums
oder gleichwertigen Ausbildungsganges in
Rechtswissenschaften,
Naturwissenschaften, Medizin, Pharmazie,
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Ingenieurswesen oder in einem anderen Ingenieurswesen oder in einem anderen
relevanten Fachbereich, sowie mindestens relevanten Fachbereich;

zwei Jahre Berufserfahrung in

Regulierungsfragen oder

Qualitatsmanagementsystemen im

Zusammenhang mit Medizinprodukten;

(b) funf Jahre Berufserfahrung in (b) drei Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder Regulierungsfragen oder
Qualitdtsmanagementsystemen im Qualitdtsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten. Zusammenhang mit Medizinprodukten.

Anderungsantrag 111

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Die Pflichten des Herstellers obliegen
dem Handler, Importeur oder einer
sonstigen natdrlichen oder juristischen
Person im Fall von Absatz 1 Buchstabe
(a) nur dann, wenn das betroffene
Produkt in einem Drittstaat aulerhalb der
Europaischen Union hergestellt wurde.
Far Produkte, die innerhalb der
Europdischen Union hergestellt wurden,
genugt der Nachweis des Herstellers tiber
die Einhaltung dieser Verordnung.

Begriindung

Artikel 14 Abs.1(a) betrifft Betriebe, die ein sogenanntes Eigenlabel betreiben, indem sie
Horgeréate oder Brillen von Herstellern kaufen und diese dann unter eigenen Namen auf dem
Markt bereitstellen. Diese Betriebe sollen nach dem Verordnungsentwurf der Kommission die
gleichen Verpflichtungen haben wie die eigentlichen Hersteller. Dies ist bei Produkten, die
aus der EU stammen, unverhaltnismaRig, denn hier unterliegt bereits der Hersteller den
umfangreichen Verpflichtungen.

Anderungsantrag 112

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 4
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Vorschlag der Kommission

4. Bevor der Handler oder Importeur
gemal Absatz 3 das umetikettierte und
umgepackte Produkt bereitstellt,
unterrichtet er den Hersteller und die
zustandige Behorde des Mitgliedstaats, in
dem er das Produkt bereitstellen will, und
stellt ihnen auf Ersuchen eine Stichprobe
oder ein Modell des umetikettierten und
umgepackten Produkts zur Verfligung,
gegebenenfalls einschlieBlich des
Ubersetzten Etiketts und der Ubersetzten
Gebrauchsanweisung. Er legt der
zustandigen Behorde eine
Prufbescheinigung vor, ausgestellt von
einer flr die Art der Produkte, auf die sich
die in Absatz 2 Buchstaben a und b
genannten Tatigkeiten erstrecken,
benannten Stelle gemal Artikel 29, in der
bescheinigt wird, dass das
Qualitdtsmanagementsystem den in
Absatz 3 festgelegten Anforderungen
entspricht.

Anderungsantrag 113

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15

Vorschlag der Kommission

Artikel 15
Einmalprodukte und ihre Aufbereitung

1. Eine natdrliche oder juristische
Person, die ein Einmalprodukt
aufbereitet, damit es fur eine weitere
Verwendung in der EU geeignet ist, gilt
als Hersteller des aufbereiteten Produkts
und ist daher allen Pflichten, die
Herstellern gemaR dieser Verordnung
obliegen, unterworfen.

2. Aufbereitet werden darfen nur
Einmalprodukte, die gemaR dieser
Verordnung oder vor dem [Datum des

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

4. Mindestens 28 Kalendertage bevor der
Héndler oder Importeur gemafls Absatz 3
das umetikettierte und umgepackte Produkt
bereitstellt, unterrichtet er den Hersteller
und die zustandige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem er das Produkt
bereitstellen will, und stellt ihnen auf
Ersuchen eine Stichprobe des
umetikettierten und umgepackten Produkts
zur Verfugung, gegebenenfalls
einschlieBlich des Ubersetzten Etiketts und
der Ubersetzten Gebrauchsanweisung. Er
legt der zustandigen Behorde im selben
Zeittraum von 28 Kalendertagen eine
Prifbescheinigung vor, ausgestellt von
einer fur die Art der Produkte, auf die sich
die in Absatz 2 Buchstaben a und b
genannten Tatigkeiten erstrecken,
benannten Stelle gemal Artikel 29, in der
bescheinigt wird, dass das
Qualitdtsmanagementsystem den in
Absatz 3 festgelegten Anforderungen
entspricht.

Geéanderter Text

entfallt

RR\1005935DE.doc



Geltungsbeginns dieser Verordnung]
gemald der Richtlinie 90/385/EWG oder
der Richtlinie 93/42/EWG in der EU in
Verkehr gebracht wurden.

3. Einmalprodukte, die in besonders
sensiblen Bereichen verwendet werden,
darfen nur auf eine Art aufbereitet
werden, die gemaR den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen als
sicher gilt.

4. Die Kommission wird im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von
Einmalprodukten festlegen, die in
besonders sensiblen Bereichen verwendet
werden und die geman Absatz 3
aufbereitet werden durfen, und diese Liste
regelmaRig aktualisieren. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

5. Name und Anschrift der in Absatz 1
genannten naturlichen oder juristischen
Person sowie die weiteren einschlagigen
Angaben gemaR Anhang I Abschnitt 19
werden auf dem Etikett angegeben, sowie,
gegebenenfalls, in der
Gebrauchsanweisung flr das aufbereitete
Produkt.

Name und Anschrift des Herstellers des
ursprunglichen Einmalprodukts
erscheinen nicht mehr auf dem Etikett,
werden aber in der Gebrauchsanweisung
far das aufbereitete Produkt genannt.

6. Ein Mitgliedstaat kann aus ihm
eigenen Grinden des Schutzes der
offentlichen Gesundheit nationale
Rechtsvorschriften zum Verbot folgender
Tatigkeiten auf seinem Hoheitsgebiet
beibehalten oder erlassen:

(a) Aufbereitung von Einmalprodukten
und die Verbringung von
Einmalprodukten in einen anderen
Mitgliedstaat oder ein Drittland zum
Zwecke der Aufbereitung;

RR\1005935DE.doc 71/370

PE507.972v03-00

DE



(b) Bereitstellung von aufbereiteten
Einmalprodukten.

Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten diese nationalen
Bestimmungen und die Grinde fur deren
Erlass mit. Diese Angaben werden von
der Kommission verdéffentlicht.

Anderungsantrag 114

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 15a

Allgemeine Grundsatze fur
Einmalprodukte und die
Wiederaufbereitung wiederverwendbarer
Produkte

1. Alle Medizinprodukte sind als
wiederverwendbare Produkte zu
behandeln, sofern sie nicht auf der in
Artikel 15b genannten Liste von
Einmalprodukten aufgefihrt sind.

2. Als ., Einmalprodukte” gekennzeichnete
Produkte werden nicht aufbereitet.

3. Jede natirliche oder juristische Person,
einschlieBlich von
Gesundheitseinrichtungen gemal

Artikel 4 Absatz 4, die ein Einmalprodukt
far die Wiederverwendung in der Union
aufbereiten mochte und die nachweisen
kann, dass ein solches Produkt sicher
aufbereitet werden kann, ist als Hersteller
ihres aufbereiteten Produkts zu
betrachten und haftet fur ihre Tatigkeiten
der Aufbereitung. Die natlrliche oder
juristische Person stellt die
Ruckverfolgbarkeit des aufbereiteten
Produkts sicher und Gbernimmt die
Verpflichtungen von Herstellern gemaf
dieser Verordnung mit Ausnahme der
Verpflichtungen in Bezug auf das
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Anderungsantrag 115

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 b (neu)

Vorschlag der Kommission
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Konformitatsbewertungsverfahren.

4. Aufbereitet werden dirfen nur
wiederverwendbare Produkte, die geman
dieser Verordnung oder vor dem [Datum
des Geltungsbeginns dieser Verordnung]
gemal der Richtlinie 90/385/EWG oder
der Richtlinie 93/42/EWG in der EU in
Verkehr gebracht wurden.

Geéanderter Text

Artikel 15b

Liste von fur die Aufbereitung nicht
geeigneten Einmalprodukten

1. Die Kommission legt geman Artikel 15a
Absatz 1 erster Spiegelstrich nach
verbindlicher Konsultierung des
Beratenden Ausschusses fur
Medizinprodukte im Wege von delegierten
Rechtsakten eine Liste von
Medizinprodukten oder Arten von
Medizinprodukten fest, die fir eine
Aufbereitung nicht geeignet sind, und
aktualisiert sie regelmaRig unter anderem
durch Hinzufigungen und Streichungen.

2. Die Entscheidung, ein Produkt oder
eine Art von Produkt in die Liste
aufzunehmen oder von ihr zu streichen
erfolgt insbesondere unter der
Berucksichtigung

- ihrer beabsichtigten Verwendung im
oder auf dem menschlichen Kdrper und
der mit ihm in Kontakt stehenden
Kdrperteilen;

- der Voraussetzungen fur ihre
Verwendung;

- ihres gedachten Zwecks;
- des Material, aus dem sie bestehen;
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-der Schwere der behandelten Krankheit;
- eines wirklichen Sicherheitsrisikos; und

- der neuesten wissenschaftlichen und
technischen Entwicklungen in den
entsprechenden Bereichen und
Fachgebieten.

3. Die in Absatz 1 genannten delegierten
Rechtsakte werden gemaR Artikel 89

angenommen.
Anderungsantrag 116
Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 ¢ (neu)
Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Artikel 15c

Streichung eines Einmalprodukts von der
Liste von fur die Aufbereitung nicht
geeigneten Einmalprodukten

1. Jede naturliche oder juristische Person,
die ein auf der in Artikel 15b genannten
Liste aufgefihrtes Produkt aufbereiten
mdochte, damit es in der Union
wiederverwendet werden kann, teilt diese
Absicht der Kommission, den Mitgliedern
des Beratenden Ausschusses fur
Medizinprodukte sowie dem Hersteller mit
und legt die erforderlichen Nachweise
einem der in Artikel 81 genannten
Referenzlaboratorien vor.

2. Stellungnahme des EU-
Referenzlaboratoriums: Das EU-
Referenzlaboratoriums nimmt innerhalb
von 60 Tagen eine Stellungnahme an und
unterrichtet die Kommission, den
Hersteller und die natirliche oder
juristische Person dartiber.

3. Endgultige Stellungnahme: Das EU-
Referenzlaboratoriums prift die
ursprunglichen Informationen des
Herstellers und die vorgelegten weiteren
Nachweise und nimmt innerhalb von
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90 Tagen eine endgultige Stellungnahme
an und unterrichtet die nattrliche oder
juristische Person, die die Aufbereitung
des Einmalprodukts beantragt hat, die
Kommission und den Hersteller dartber.

4. Stimmt das EU-Referenzlaboratorium
mit der natUrlichen oder juristischen
Person Uberein, dass das Produkt sicher
aufbereitet werden kann, streicht die
Kommission das Einmalprodukt von der
in Artikel 15b genannten Liste, und der
Hersteller nimmt so rasch wie mdglich
und in jedem Fall innerhalb von 120
Tagen nach der Annahme der
Stellungnahme des EU-
Referenzlaboratoriums eine
Umetikettierung von neu hergestellten
Artikeln des entsprechenden
Medizinprodukts als ,,wiederverwendbar*
gemald Artikel 15c vor.

5. Rechtsmittelverfahren fur die
natdrliche oder juristische Person, die die
Aufbereitung eines Einmalprodukts
beantragt hat: Wenn das EU-
Referenzlaboratorium eine negative
Stellungnahme abgibt und die naturliche
oder juristische Person damit nicht
einverstanden ist, kann letztere innerhalb
von 60 Tagen nach der Annahme der
Stellungnahme dem EU-
Referenzlaboratorium weitere Belege
dafur vorlegen, dass eine
Wiederaufbereitung des Produkts die
Sicherheit der Patienten nicht gefahrdet.
Ferner unterrichtet sie die Kommission
daruber.

6. Endgultige Stellungnahme: Das EU-
Referenzlaboratorium prift dann
umgehend die weiteren vorgelegten
Belege und nimmt innerhalb von

90 Tagen eine endgultige Stellungnahme
an und unterrichtet die nattrliche oder
juristische Person, die die Aufbereitung
des Einmalprodukts beantragt hat, dessen
Hersteller und die Kommission dariber.

Bestatigt das EU-Referenzlaboratorium
seine erste Stellungnahme, wonach das
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Anderungsantrag 117

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15 d (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

entsprechende Produkt nicht sicher
aufbereitet werden kann, darf die
naturliche oder juristische Person das
entsprechende Einmalprodukt nicht
aufbereiten.

7. Gibt das EU-Referenzlaboratorium eine
positive Stellungnahme Gber das sichere
Aufbereiten eines Einmalprodukts ab, das
daraufhin von der Kommission von der in
Artikel 15b genannten Liste gestrichen
wird, so enthalt die Stellungnahme die
folgende Angaben, die gemal

Abschnitt 19 Absatz 3 Buchstabe k von
Anhang | auf dem Etikett aufgefuhrt
werden:

- Angaben Uber geeignete
Aufbereitungsverfahren, z. B. zur
Reinigung, Desinfektion,
Dekontamination, Verpackung und,
sofern zutreffend, Gber das validierte
Verfahren zur erneuten Sterilisation;

- die Hochstzahl der erlaubten
Aufbereitungen und Verwendungen des
wiederverwendbaren Produkts bei
Patienten; und

- Umstande, unter denen das Produkt
nicht mehr wiederverwendet werden
sollte, zum Beispiel Anzeichen von
Materialabnutzung.

Geéanderter Text

Artikel 15d

Kennzeichnung von Medizinprodukten als
wwiederverwendbar” oder
wEinmalprodukt”

1. Alle wiederverwendbaren Produkte sind
wie folgt zu kennzeichnen: , Dieses
Produkt kann zur Wiederverwendung
aufbereitet werden. Die Aufbereitung
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Anderungsantrag 118

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 e (neu)

Vorschlag der Kommission
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erfolgt im Einklang mit den EU-
Sicherheits- und Qualititsstandards. “ Die
Kennzeichnung fur derartige Produkte ist
in der gesamten Union einheitlich.

Die Kennzeichnung eines aufbereiteten
Produkts enthélt Hinweise, die den
Anwender und/oder Patienten tber
etwaige Warnungen, Vorsichtshinweise
bzw. zu ergreifende MaRnahmen sowie
Verwendungsbeschrankungen im
Zusammenhang mit dem Produkt
informieren.

2. Alle Einmalprodukte sind wie folgt zu
kennzeichnen: ,, Dies ist ein
Einmalprodukt, das nicht aufbereitet
wird.” Die Kennzeichnung fiir
Einmalprodukte ist in der gesamten
Union einheitlich.

Geéanderter Text

Artikel 15e

Wiederaufbereitung von als
wiederverwendbar gekennzeichneten
Medizinprodukten

1. Jede naturliche oder juristische Person,
einschliellich von
Gesundheitseinrichtungen gemaf

Artikel 4 Absatz 4, die ein als
wwiederverwendbar“ gekennzeichnetes
Produkt aufbereitet,

- halt die in Absatz 2 genannten EU-
Standards ein;

- stellt sicher, dass wenn ein
Einmalprodukt von der in Artikel 15b
genannten Liste gestrichen wird, das
wiederverwendbare Produkt im Einklang
mit der Stellungnahme des EU-
Referenzlaboratoriums geman Artikel 15¢
Absatz 2 aufbereitet wird;

PE507.972v03-00

DE



- stellt sicher, dass das wiederverwendbare
Produkt nicht Uber die Hochstzahl der
dafur festgelegten Wiederverwendungen
aufbereitet wird;

2. Die Kommission legt mittels
Durchfuhrungsrechtsakten und in
Zusammenarbeit mit dem Internationalen
Forums der Aufsichtsbehdrden fiir
Medizinprodukte (,,International Medical
Device Regulators Forum*“ — IMDRF)
sowie den internationalen
Normungsgremien einen eindeutigen
Katalog hoher Qualitats- und
Sicherheitsstandards fur die
Wiederaufbereitung von Produkten zum
Einmalgebrauch fest, einschliel3lich
spezifischer Anforderungen fur die
Hersteller aufbereiteter Produkte.

3. Bei der Erstellung dieser Qualitats- und
Sicherheitsstandards bertcksichtigt die
Kommission insbesondere

- die Reinigungs-, Desinfektions- und
Sterilisierungsverfahren entsprechend der
Risikobewertung flr die jeweiligen
Produkte,

- Anforderungen in Bezug auf die
Systeme der Hygiene,
Infektionsvermeidung, des
Qualitatsmanagements und der
Dokumentation in Bezug auf die
natdrlichen oder juristischen Personen,
die die Medizinprodukte aufbereiten,

- die Funktionsprifung der Produkte
nach der Aufbereitung.

Diese Standards entsprechen den
neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen und gewahrleisten das
hdchste MaR an Qualitat und Sicherheit
gemald der Schwere des Zustands, nach
den europaischen Normen der
europdischen Normungsorganisationen,
wobei letztere die Bestimmungen der
mafgeblichen internationalen Normen,
insbesondere 1SO und IEC, bzw. andere
internationale technische Normen
bertcksichtigen, die mindestens ein
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Anderungsantrag 119

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 f (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 120

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 16

Vorschlag der Kommission

Implantationsausweis

RR\1005935DE.doc

hoheres Mal? an Qualitat, Sicherheit und
Leistungsfahigkeit als die ISO- und IEC-
Normen gewdhrleisten.

3. Die in Absatz 1 genannte naturliche
oder juristische Person halt die in Absatz
1 genannten EU-Standards ein, damit die
Qualitat der Aufbereitung von als

wwiederverwendbar‘ gekennzeichneten

79/370

Medizinprodukten und die Sicherheit
aufbereiteter Produkte gewahrleistet ist.

4. Sofern es keine harmonisierten
Standards gibt oder entsprechende
harmonisierte Standards unzureichend
sind, ist die Kommission befugt,
Spezifikationen geman Artikel 7 Absatz 1
anzunehmen.

Geéanderter Text

Artikel 15f

Bericht Uber die Funktionsweise des in
Artikel 15a bis 15e erwahnten Systems

Die Kommission pruft spatestens vier
Jahre nach Inkrafttreten dieser
Verordnung die Anwendung der Artikel
15a bis 15e und verfasst einen
Evaluationsbericht. Der Bericht wird dem
Europaischen Parlament und dem Rat
vorgelegt. Der Bericht wird
gegebenenfalls um einen
Legislativvorschlag erganzt.

Geanderter Text

Implantationsausweis und Informationen
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1. Der Hersteller eines implantierbaren
Produkts liefert zusammen mit dem
Produkt einen Implantationsausweis, der
dem Patienten, dem das Produkt
implantiert wurde, ausgehandigt wird.

2. Dieser Ausweis enthalt folgende
Angaben:

(@) Angaben zur Identifizierung des
Produkts, einschlief3lich der einmaligen
Produktnummer;

(b) alle Warnungen und vom Patienten
oder Angehdrigen der Gesundheitsberufe
zu ergreifenden Vorkehrungen oder
Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich
wechselseitiger Stérungen unter nach
vernlnftigem Ermessen vorhersehbaren
auBeren Einwirkungen oder
Umgebungsbedingungen;

PE507.972v03-00

Uber implantierbare Produkte

1. Der Hersteller eines implantierbaren
Produkts liefert zusammen mit dem
Produkt einen Implantationsausweis, der
dem Angehdrigen der Gesundheitsberufe ,
der das Produkt implantiert, ausgehéndigt
wird, welcher verantwortlich ist fur

- das Aushandigen des
Implantationsausweises an den Patienten
und

- Aufzeichnung aller Informationen des
Implantationsausweises in der jeweiligen
Patientenakte;

Der Implantationsausweis wird ferner
dem Hersteller in elektronischer Form zur
Verfugung gestellt, und die Mitgliedstaten
sorgen daflr, dass die Krankenh&user
und Kliniken eine elektronische Version
gespeichert haben.

Folgende Implantate sind von dieser
Pflicht ausgenommen: Nahtmaterial,
Klammern, Zahnimplantate, Schrauben
und Platten.

Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um diese Liste der
ausgenommenen Implantate abzuandern
oder zu erganzen.

2. Dieser Ausweis enthalt folgende
Angaben:

(a) Angaben zur Identifizierung des
Produkts, einschlieBlich der einmaligen
Produktnummer;

(b) alle Warnungen und vom Patienten
oder Angehdrigen der Gesundheitsberufe
zu ergreifenden Vorkehrungen oder
Vorsichtsmalinahmen hinsichtlich
wechselseitiger Stérungen unter nach
vernuinftigem Ermessen vorhersehbaren
auflleren Einwirkungen oder
Umgebungsbedingungen;

(ba) die Beschreibung moglicher
negativer Auswirkungen;

RR\1005935DE.doc



(c) Angaben zur erwartungsgemafen
Lebensdauer des Produkts und zu eventuell
notwendigen FolgemaRnahmen.

Diese Angaben sind so abzufassen, dass
ein Laie sie ohne Schwierigkeiten
verstehen kann.

Anderungsantrag 121

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Jede natlrliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder ahnlichen Teil oder
eine identische oder ahnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale erheblich zu
veréndern, sorgt dafir, dass der Artikel die
Sicherheit und Leistung des Produkts nicht
beeintrachtigt. Diesbezligliche Nachweise
sind fur die zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.

RR\1005935DE.doc

(c) Angaben zur erwartungsgemalien
Lebensdauer des Produkts und zu eventuell
notwendigen FolgemalRnahmen.

(ca) die Hauptmerkmale des Produkts
einschliefllich der verwendeten
Materialien;

die Mitgliedstaaten kdnnen nationale
Rechtsvorschriften erlassen, in deren
Rahmen vorgeschrieben ist, dass die
Implantationskarte auch Informationen
Uber postoperative Pflegemalinahmen
enthalt.

Diese Angaben sind so abzufassen, dass
ein Laie sie ohne Schwierigkeiten
verstehen kann.

Geéanderter Text

1. Jede natirliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder ahnlichen Teil oder
eine identische oder ahnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale zu verandern,
sorgt dafur, dass der Artikel die Sicherheit
und Leistung des Produkts nicht
beeintrachtigt. Ist der Artikel Teil eines
implantierbaren Produkts, arbeitet die
natdrliche oder juristische Person, die
den Artikel auf dem Markt bereitstellt, mit
dem Hersteller des Produkts zusammen,
um zu gewahrleisten, dass der Artikel zu
dem intakten Teil des Produkts passt,
sodass es im Interesse der Sicherheit des
Patienten vermieden werden kann, das
ganze Produkt auszutauschen.
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Diesbezugliche Nachweise sind fur die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
zur Verfligung zu halten.

Anderungsantrag 122

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
2. Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt 2. Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt
ist, einen Teil oder eine Komponente eines ist, einen Teil oder eine Komponente eines
Produkts zu ersetzen, und durch den sich Produkts zu ersetzen, und durch den sich
die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale
des Produkts erheblich &ndern, gilt als des Produkts andern, gilt als eigenstandiges
eigenstandiges Produkt. Produkt und muss die Anforderungen

dieser Verordnung erfillen.

Begriindung

Der Begriff ,, erheblich* ldsst unterschiedliche Auslegungen des Sachverhalts zu und kann
wegen seiner Unbestimmtheit dazu fuhren, dass die Anforderungen unterschiedlich umgesetzt
werden. Anderungen der Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale sollten in jedem Fall zu einer
Einstufung des Artikels als neues Medizinprodukt fiihren.

Anderungsantrag 123

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
1. Fir alle Produkte auRer 1. Fir alle Produkte auler
Sonderanfertigungen und Prufprodukte Sonderanfertigungen und Prifprodukte
wird in der EU ein System der einmaligen wird in der EU ein einheitliches System
Produktnummer (Unique Device der einmaligen Produktnummer (Unique
Identification — UDI) eingefiihrt. Das UDI- Device ldentification — UDI) eingefuhrt.
System ermdglicht die Identifizierung und Das UDI-System ermdglicht die
Rickverfolgung von Produkten und besteht Identifizierung und Rickverfolgung von
aus Produkten, entspricht nach Maoglichkeit

dem weltweiten Regulierungsansatz flr
UDI in Medizinprodukten und besteht aus
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Begriindung

Das Wort ,, einheitlich* muss eingefiigt werden, um sicherzustellen, dass wir einen einmaligen
und harmonisierten Ansatz bei den UDI in Europa und, wenn moglich, weltweit verfolgen.

Anderungsantrag 124

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 125

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 24 — Absatz 2 — Buchstabe e — Ziffer i

Vorschlag der Kommission

(i) das UDI-Zuteilungssystem fir die in der
Nominierung festgelegte Dauer, die
mindestens drei Jahre nach der
Nominierung betréagt, zu betreiben;

Geéanderter Text

la. Das UDI-System wird mit den
Ergebnissen des in Anhang X111 Teil B
Abschnitt 3 genannten Berichts zur
Bewertung der klinischen
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen aktualisiert.

Geéanderter Text

(i) das UDI-Zuteilungssystem fir die in der
Nominierung festgelegte Dauer, die
mindestens funf Jahre nach der
Nominierung betrégt, zu betreiben;

Begriindung

Das UDI-System ist ein wesentlicher Bestandteil des neuen Rechtssystems, und die
Bereitsteller von UDIs sollten eine hohere Dauerhaftigkeit fur ihre Funktion sicherstellen.

Anderungsantrag 126

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 8 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) legitimes Interesse am Schutz
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Geanderter Text
(b) legitimes Interesse am Schutz
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vertraulicher Geschaftsinformationen, vertraulicher Geschaftsinformationen,
sofern dieses Interesse nicht dem Schutz
der 6ffentlichen Gesundheit zuwiderlauft;

Anderungsantrag 127

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 8 — Buchstabe e a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(ea) Vereinbarkeit mit anderen
Ruckverfolgbarkeitssystemen, die von den
an Medizinprodukten beteiligten
Interessentragern verwendet werden

Begriindung

Wahrscheinlich wird ein elektronisches Authentifizierungssystem fiir Arzneimittel geman der
Richtlinie Uber geféalschte Arzneimittel eingerichtet. Es ist wichtig, dass die Systeme flr
Medizinprodukte und Arzneimittel miteinander vereinbar sind, da ansonsten eine erhebliche
und moglicherweise nicht zu bewaltigende Belastung flir die Vertreter der Lieferkette entsteht,
die mit beiden Produktarten arbeiten.

Anderungsantrag 128

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 8 — Buchstabe e b (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(eb) die Kompatibilitat der UDI-Systeme

mit den in Richtlinie 2011/62/EU
festgelegten Sicherheitsmerkmalen.

Anderungsantrag 129

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 25 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Es muss sichergestellt werden, dass keine
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Anderungsantrag 130

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 26

Vorschlag der Kommission

Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische
Leistung

1. Fir Produkte der Klasse 111 und
implantierbare Produkte auRer
Sonderanfertigungen oder Prifprodukten
erstellt der Hersteller einen Kurzbericht
uber Sicherheit und klinische Leistung.
Dieser ist so abzufassen, dass er flr den
bestimmungsgemalien Anwender
verstandlich ist. Der Entwurf dieses
Kurzberichts bildet einen Teil der
Dokumentation, die der an der
Konformitéatsbewertung beteiligten
benannten Stelle geméal Artikel 42 zu
ubermitteln ist, und wird von dieser Stelle
validiert.

2. Die Kommission kann die Art und
Aufmachung der Datenelemente, die der
Kurzbericht Giber Sicherheit und klinische
Leistung enthalten muss, im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten festlegen. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem
in Artikel 88 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen.

RR\1005935DE.doc

zusétzlichen nationalen Registrierungen
notig sind.

Geéanderter Text

Bericht tber Sicherheit und klinische
Leistung

1. Fur Produkte der Klasse I11 und
implantierbare Produkte auf3er
Sonderanfertigungen oder Prifprodukten
erstellt der Hersteller einen Bericht tiber
Sicherheit und klinische Leistung des
Produkts auf der Grundlage aller im
Rahmen der klinischen Prifung
gesammelten Informationen. Zudem
erstellt der Hersteller eine fr den Laien
leicht verstandliche Zusammenfassung
dieses Berichts in der Amtssprache bzw.
den Amtssprachen des Staates, in dem das
Medizinprodukt in Verkehr gebracht wird.
Der Berichtsentwurf bildet einen Teil der
Dokumentation, die der an der
Konformitéatsbewertung beteiligten
besonderen benannten Stelle geman
Artikel 43a sowie EMA zu Gibermitteln ist,
und wird von dieser Stelle validiert.

la. Die in Absatz 1 genannte
Zusammenfassung wird der Offentlichkeit
im Einklang mit den in

Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe b und
Anhang V Teil A Nummer 18 festgelegten
Bestimmungen Gber Eudamed zuganglich
gemacht.

2. Die Kommission kann das
Darstellungsformat der Datenelemente,
die der in Absatz 1 genannte Bericht und
dessen Zusammenfassung enthalten
mussen, im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem
in Artikel 88 Absatz 2 genannten
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Anderungsantrag 131

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 27

Vorschlag der Kommission

1. Die Kommission entwickelt und pflegt
die Europdische Datenbank fur
Medizinprodukte (Eudamed) dergestalt,
dass

(a) die Offentlichkeit Zugang zu allen
erforderlichen Informationen tber die auf
dem Markt befindlichen Produkte, die
dazugehdrigen von den benannten Stellen
ausgestellten Priifbescheinigungen und die
beteiligten Wirtschaftsakteure hat;

(b) Produkte innerhalb des Binnenmarkts
zurlckverfolgt werden kénnen;

(c) die Offentlichkeit angemessen iiber
klinische Prufungen informiert ist und
Sponsoren klinischer Priifungen, die in
mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt
werden sollen, ihre Informationspflichten
gemal den Artikeln 50 bis 60 erfillen
konnen;

(d) Hersteller ihre Informationspflichten
gemal den Artikeln 61 bis 66 erfiillen
koénnen;

(e) die zustéandigen Behdorden der
Mitgliedstaaten und die Kommission sich
bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben im
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Beratungsverfahren erlassen.

Geéanderter Text

1. Die Kommission entwickelt und pflegt
die Europdische Datenbank fur
Medizinprodukte (Eudamed) dergestalt,
dass

(a) die Offentlichkeit Zugang zu allen
erforderlichen Informationen Uber die auf
dem Markt befindlichen oder die vom
Markt genommenen Produkte, die
dazugehdrigen von den benannten Stellen
ausgestellten Prufbescheinigungen und die
beteiligten Wirtschaftsakteure hat, wobei —
wo dies gerechtfertigt ist — das
Geschaftsgeheimnis gebihrend geachtet
wird;

(b) Produkte innerhalb des Binnenmarkts
zurickverfolgt werden kénnen;

(c) die Offentlichkeit angemessen Uiber
Klinische Prifungen informiert ist und
einen Uberblick (iber die Vigilanz-Daten
und die Marktiberwachungstatigkeiten
erhalt, Angehorige der Gesundheitsberufe
angemessenen Zugang zu den
Ergebnissen von klinischen Prifungen
haben und Sponsoren klinischer
Prifungen, die in mehreren Mitgliedstaaten
durchgefuhrt werden sollen, ihre
Informationspflichten gemal den

Artikeln 50 bis 60 erflllen kdnnen;

(d) Hersteller ihre Informationspflichten
gemaR den Artikeln 61 bis 66 erfullen
konnen;

(e) die zustéandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten und die Kommission sich
bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben im
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Zusammenhang mit dieser Verordnung auf
geeignete Informationen stlitzen und besser
kooperieren kénnen.

2. Folgende Systeme sind integrale
Bestandteile von Eudamed:

(a) das elektronische UDI-System gemal
Artikel 24;

(b) das elektronische System fur die
Registrierung von Produkten und
Wirtschaftsakteuren gemald Artikel 25;

(c) das elektronische System fir
Informationen und Priifbescheinigungen
gemal Artikel 45 Absatz 4;

(d) das elektronische System fiir klinische
Prifungen geméaR Artikel 53;

(e) das elektronische Vigilanz-System
gemal Artikel 62;

(f) das elektronische System fiir die
Marktuberwachung geméaf Artikel 68.

3. Die Daten werden gemaR den
Bestimmungen fur die jeweiligen in
Absatz 2 genannten Systeme von den
Mitgliedstaaten, benannten Stellen,
Wirtschaftsakteuren und Sponsoren in
Eudamed eingespeist.

4. Alle in Eudamed erfassten und
verarbeiteten Daten sind fir die
Kommission und die Mitgliedstaaten
zuganglich. Den benannten Stellen,
Wirtschaftsakteuren, Sponsoren und der
Offentlichkeit sind die Informationen in
dem Rahmen zuganglich, der sich aus den
Bestimmungen ergibt, auf die in Absatz 2
verwiesen wird.

5. Eudamed enthalt personenbezogene
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Zusammenhang mit dieser Verordnung auf
geeignete Informationen stiitzen und besser
kooperieren konnen.

2. Folgende Systeme sind integrale
Bestandteile von Eudamed:

(a) das elektronische UDI-System gemal
Artikel 24;

(b) das elektronische System fiir die
Registrierung von Produkten und
Wirtschaftsakteuren gemaf Artikel 25;

(c) das elektronische System fur
Informationen und Priifbescheinigungen
gemal Artikel 45 Absatz 4;

(d) das elektronische System fiir klinische
Prafungen gemaR Artikel 53;

(e) das elektronische Vigilanz-System
gemal Artikel 62;

(F) das elektronische System fir die
Marktiiberwachung gemél Artikel 68;

(fa) das elektronische System fur die
Registrierung von Zweigstellen und
Unterauftragnehmern geman Artikel 29a;

(fb) das elektronische System fur
besondere benannte Stellen geman
Artikel 43b.

3. Die Daten werden gemal} den
Bestimmungen fur die jeweiligen in
Absatz 2 genannten Systeme von der
Kommission, der EMA, den
Mitgliedstaaten, benannten Stellen,
Wirtschaftsakteuren, Sponsoren und
Angehdrigen der Gesundheitsberufe in
Eudamed eingespeist.

4. Alle in Eudamed erfassten und
verarbeiteten Daten sind fir die
Kommission und die Mitgliedstaaten
zuganglich. Den benannten Stellen,
Wirtschaftsakteuren, Sponsoren,
Angehdrigen der Gesundheitsberufe und
der Offentlichkeit sind die Informationen
in dem Rahmen zugénglich, der sich aus
den Bestimmungen ergibt, auf die in
Absatz 2 verwiesen wird.

5. Eudamed enthalt personenbezogene
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Daten nur, soweit dies fir die Erfassung
und Verarbeitung der Informationen geman
dieser Verordnung durch die in Absatz 2
genannten elektronischen Systeme
erforderlich ist. Personenbezogene Daten
werden dergestalt gespeichert, dass eine
Identifizierung der betroffenen Personen
nur wéhrend der in Artikel 8 Absatz 4
genannten Fristen mdglich ist.

6. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass die
betroffenen Personen ihre Informations-,
Auskunfts-, Berichtigungs- und
Widerspruchsrechte im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und der
Richtlinie 95/46/EG wirksam wahrnehmen
kdnnen. Dazu gehort, dass die Betroffenen
ihr Recht auf Auskunft Uber die sie
betreffenden Daten und auf Berichtigung
bzw. Léschung unrichtiger oder
unvollstandiger Daten tatséchlich austiben
konnen. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten stellen in ihrem jeweiligen
Zustandigkeitsbereich sicher, dass
unrichtige oder unrechtmaRig verarbeitete
Daten gemaR den geltenden
Rechtsvorschriften geldscht werden.
Korrekturen und Léschungen von Daten
werden schnellstmdglich, spatestens jedoch
innerhalb von 60 Tagen, nachdem die
betroffene Person dies beantragt hat,
vorgenommen.

7. Die Modalitaten fir die Entwicklung
und Pflege von Eudamed werden von der
Kommission im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.
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Daten nur, soweit dies fur die Erfassung
und Verarbeitung der Informationen gemaf
dieser Verordnung durch die in Absatz 2
genannten elektronischen Systeme
erforderlich ist. Personenbezogene Daten
werden dergestalt gespeichert, dass eine
Identifizierung der betroffenen Personen
nur wéhrend der in Artikel 8 Absatz 4
genannten Fristen moglich ist.

6. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass die
betroffenen Personen ihre Informations-,
Auskunfts-, Berichtigungs- und
Widerspruchsrechte im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und der
Richtlinie 95/46/EG wirksam wahrnehmen
konnen. Dazu gehdrt, dass die Betroffenen
ihr Recht auf Auskunft Gber die sie
betreffenden Daten und auf Berichtigung
bzw. Léschung unrichtiger oder
unvollstdndiger Daten tatséchlich ausiiben
konnen. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten stellen in ihrem jeweiligen
Zusténdigkeitsbereich sicher, dass
unrichtige oder unrechtmaRig verarbeitete
Daten gemaR den geltenden
Rechtsvorschriften geldscht werden.
Korrekturen und Léschungen von Daten
werden schnellstmdglich, spatestens jedoch
innerhalb von 60 Tagen, nachdem die
betroffene Person dies beantragt hat,
vorgenommen.

7. Die Modalitaten fir die Entwicklung
und Pflege von Eudamed werden von der
Kommission im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten festgelegt.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.

7a. Die Informationen der Europaischen
Datenbank sind verlasslich, transparent
und benutzerfreundlich und erméglichen
es der Offentlichkeit und den
Angehorigen der Gesundheitsberufe,
Informationen Gber eingetragene
Produkte, Wirtschaftakteure, klinische
Prufungen, Vigilanz-Daten und
Marktliiberwachungstatigkeiten zu
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8. Was die Verantwortlichkeiten im
Rahmen dieses Artikels und die sich daraus
ergebende Verarbeitung
personenbezogener Daten angeht, so gilt
die Kommission als fiir Eudamed und seine
elektronischen Systeme verantwortlich.

Anderungsantrag 132

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 28 — Abséatze 5 bis 8

Vorschlag der Kommission

5. Die flr benannte Stellen zustandige
nationale Behorde behandelt die
Informationen, die sie erlangt, als
vertraulich. Es findet jedoch ein
Informationsaustausch Uber benannte
Stellen mit den anderen Mitgliedstaaten
und der Kommission statt.

6. Der fur benannte Stellen zustandigen
nationalen Behdrde miissen kompetente
Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur
Verfligung stehen, so dass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemaéll wahrnehmen
kann.
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vergleichen.

Bei der Entwicklung und Verwaltung von
Eudamed sorgt die Kommission in
Absprache mit den entsprechenden
Interessentragern, darunter Patienten-
und Verbraucherorganisationen, dafur,
dass alle offentlich zuganglichen
Bereiche von Eudamed
benutzerfreundlich gestaltet sind.

8. Was die Verantwortlichkeiten im
Rahmen dieses Artikels und die sich daraus
ergebende Verarbeitung
personenbezogener Daten angeht, so gilt
die Kommission als fir Eudamed und seine
elektronischen Systeme verantwortlich.

Geéanderter Text

5. Die flr benannte Stellen zustandige
nationale Behorde wahrt die vertraulichen
Aspekte der Informationen, die sie erlangt.
Es findet jedoch ein Informationsaustausch
uber benannte Stellen mit den anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission statt.

6. Der fir benannte Stellen zustiandigen
nationalen Behdrde miissen hausintern
fest angestellte kompetente Mitarbeiter in
ausreichender Zahl zur Verfligung stehen,
so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgeman
wahrnehmen kann. Die Einhaltung dieser
Anforderung wird in dem in Absatz 8
genannten Peer-Review bewertet.

Insbesondere die Mitarbeiter der
nationalen Behorde, die daftir zustéandig
ist, die Arbeit des fur die Durchfiihrung
produktbezogener Prifungen zustandigen
Personals von benannten Stellen zu
Uberprfen, verfigen nachweislich tber
Qualifikationen, die denen des Personals
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Ist die nationale Behorde fur die
Benennung von benannten Stellen far
andere Produkte aulRer Medizinprodukten
zustandig, so wird unbeschadet Artikel 33
Absatz 3 die fur Medizinprodukte
zustandige nationale Behoérde zu allen
Aspekten konsultiert, die sich speziell auf
Medizinprodukte beziehen.

7. Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die
Kommission und die Gbrigen
Mitgliedstaaten tber seine Verfahren zur
Bewertung, Benennung und Notifizierung
von Konformitéatsbewertungsstellen und
zur Uberwachung der benannten Stellen
sowie Uber alle diesbezuglichen
Anderungen.
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der benannten Stellen gemaR Anhang VI
Nummer 3.2.5 entsprechen.

Gleichermalien verfiigen die Mitarbeiter
der nationalen Behdrde, die dafir
zustandig ist, die Arbeit des fur die
Prifung des
Qualitatsmanagementsystems des
Herstellers zusténdigen Personals von
benannten Stellen zu Uberprtfen,
nachweislich tUber Qualifikationen, die
denen des Personals der benannten
Stellen gemalR Anhang VI Nummer 3.2.6
entsprechen.

Ist die nationale Behorde fur die
Benennung von benannten Stellen fir
andere Produkte aulRer Medizinprodukten
zustandig, so wird die fir Medizinprodukte
zustandige nationale Behorde zu allen
Aspekten konsultiert, die sich speziell auf
Medizinprodukte beziehen.

7. Die Endverantwortung fur die
benannten Stellen und die fir benannte
Stellen zustandige nationale Behérde
obliegt dem Mitgliedstaat, in dem diese
ihren Sitz haben. Der Mitgliedstaat ist
dazu verpflichtet, zu kontrollieren, dass
die designierte flr benannte Stellen
zustandige nationale Behorde die
Bewertung, Benennung und Notifizierung
von Konformitatsbewertungsstellen und
die Uberwachung der benannten Stellen
ordnungsgemal’ ausfihrt sowie dass die
designierte fur benannte Stellen
zustandige nationale Behorde
unparteilich und objektiv arbeitet. Jeder
Mitgliedstaat stellt der Kommission und
den Ubrigen Mitgliedstaaten alle von ihnen
angeforderten Informationen Uber seine
Verfahren zur Bewertung, Benennung und
Notifizierung von
Konformitatsbewertungsstellen und zur
Uberwachung der benannten Stellen sowie
uber alle diesbezuiglichen Anderungen zur
Verfugung. Die Informationen sind
geman den Bestimmungen von Artikel 84
offentlich zuganglich.
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8. Die fir benannte Stellen zustandige
nationale Behdrde wird alle zwei Jahre
einem Peer-Review unterzogen. Der Peer-
Review umfasst einen VVor-Ort-Besuch
einer Konformitatsbewertungsstelle oder
einer benannten Stelle, fiir die die
Uberpriifte Behorde zustandig ist. In der in
Absatz 6 Unterabsatz 2 genannten
Fallkonstellation beteiligt sich die flr
Medizinprodukte zustandige Behdrde an
dem Peer-Review.

Die Mitgliedstaaten erstellen einen
Jahresplan fur Peer-Reviews, mit dem ein
angemessener Wechsel zwischen
uberprufenden und tberpruften Behorden
gewahrleistet ist, und legen diesen der
Kommission vor. Die Kommission kann
an den Reviews mitwirken. Das Ergebnis
der Peer-Reviews wird allen
Mitgliedstaaten sowie der Kommission
ubermittelt, und eine Zusammenfassung
der Ergebnisse wird der Offentlichkeit
zugénglich gemacht.

Anderungsantrag 133

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 29 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Benannte Stellen miissen den
organisatorischen und allgemeinen
Anforderungen sowie den Anforderungen
an Qualitatssicherung, Ressourcen und
Verfahren geniigen, die zur Durchfiihrung
der ihnen geméR dieser Verordnung
ubertragenen Aufgaben erforderlich sind.
Die von den benannten Stellen zu
erfillenden Mindestanforderungen sind in
Anhang VI niedergelegt.
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8. Die fur benannte Stellen zustandige
nationale Behdrde wird alle zwei Jahre
einem Peer-Review unterzogen. Der Peer-
Review umfasst einen VVor-Ort-Besuch
einer Konformitatsbewertungsstelle oder
einer benannten Stelle, fiir die die
Uberprifte Behorde zustandig ist. In der in
Absatz 6 Unterabsatz 2 genannten
Fallkonstellation beteiligt sich die flr
Medizinprodukte zustandige Behdrde an
dem Peer-Review.

Die Mitgliedstaaten erstellen einen
Jahresplan fur Peer-Reviews, mit dem ein
angemessener Wechsel zwischen
Uberprifenden und Uberpruften Behdrden
gewahrleistet ist, und legen diesen der
Kommission vor. Die Kommission wirkt
an den Reviews mit. Das Ergebnis der
Peer-Reviews wird allen Mitgliedstaaten
Ubermittelt, und eine Zusammenfassung
der Ergebnisse wird der Offentlichkeit
zuganglich gemacht.

Geéanderter Text

1. Benannte Stellen missen den
organisatorischen und allgemeinen
Anforderungen sowie den Anforderungen
an Qualitatssicherung, Ressourcen und
Verfahren genigen, die zur Durchflihrung
der ihnen gemaR dieser Verordnung
ubertragenen Aufgaben erforderlich sind.
In diesem Zusammenhang ist die Prasenz
von hausintern fest angestellten
administrativen, technischen und
wissenschaftlichen Mitarbeitern mit
medizinischer, technischer und nach
Bedarf pharmakologischer Fachkenntnis
zu gewahrleisten. Es werden hausintern
fest angestellte Mitarbeiter eingesetzt, die
benannten Stellen kénnen jedoch bei
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Anderungsantrag 134

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 30

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Bedarf externe Sachverstandige ad hoc
und voribergehend einstellen. Die von
den benannten Stellen zu erflllenden
Mindestanforderungen sind in Anhang VI
niedergelegt. Die benannte Stelle
gewahrleistet gemalk Anhang VI
Nummer 1.2 durch ihre Organisation und
Arbeitsweise insbesondere, dass bei der
Ausubung ihrer Tatigkeiten
Unabhangigkeit, Objektivitat und
Unparteilichkeit gewahrt sind und
Interessenkonflikte vermieden werden.

Die benannte Stelle veroffentlicht eine
Liste der Mitarbeiter, die fur die
Konformitatsbewertung und die
Zertifizierung von Medizinprodukten
zustandig sind. Die Liste enthalt
mindestens die Qualifikationen des
einzelnen Mitarbeiters, seinen Lebenslauf
und die Interessenerklarung. Die Liste
wird der fur benannte Stellen zustéandigen
nationalen Behorde Gbermittelt, die
kontrolliert, dass das Personal die
Anforderungen dieser Verordnung erfullt.
Die Liste wird auBerdem der Kommission
Ubermittelt.

Geéanderter Text

-1. Die benannten Stellen verfiigen Gber
hausintern fest angestellte kompetente
Mitarbeiter und Fachwissen in den mit
der Leistungsbewertung der Produkte
verknupften technischen Bereichen sowie
im medizinischen Bereich. Sie verfligen
Uber die Kapazitaten, hausintern die
Qualitat von Unterauftragnehmern zu
bewerten.

Insbesondere wenn das klinische
Fachwissen begrenzt ist, kbnnen Auftrage
zur Bewertung von Medizinprodukten
oder entsprechenden Technologien an
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1. Vergibt eine benannte Stelle bestimmte
Aufgaben im Zusammenhang mit
Konformitatsbewertungen an
Unterauftragnehmer oder bedient sie sich
flr bestimmte Aufgaben im
Zusammenhang mit
Konformitatsbewertungen einer
Zweigstelle, so vergewissert sie sich, dass
der Unterauftragnehmer oder die
Zweigstelle den einschlagigen in

Anhang VI niedergelegten Anforderungen
genugt, und informiert die fiir benannte
Stellen zustandige nationale Behdrde
dartber.

2. Die benannten Stellen ubernehmen die
volle Verantwortung fir die von
Unterauftragnehmern oder Zweigstellen in
ihrem Namen ausgefiihrten Aufgaben.

3. Konformitatsbewertungstatigkeiten
kdnnen nur mit Einverstandnis der
juristischen oder natrlichen Person, die
die Konformitatsbewertung beantragt hat,
an einen Unterauftragnehmer vergeben
oder von einer Zweigstelle durchgefiihrt
werden.

4. Die benannten Stellen halten der fur
benannte Stellen zustédndigen nationalen
Behorde die einschlagigen Unterlagen tber
die Uberpriifung der Qualifikation des
Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle
und die von diesen gemal dieser
Verordnung durchgefuhrten Aufgaben zur
Verflgung.
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externe Sachverstandige vergeben
werden.

1. Vergibt eine benannte Stelle bestimmte
Aufgaben im Zusammenhang mit
Konformitatsbewertungen an
Unterauftragnehmer oder bedient sie sich
fur bestimmte Aufgaben im
Zusammenhang mit
Konformitatsbewertungen einer
Zweigstelle, so vergewissert sie sich, dass
der Unterauftragnehmer oder die
Zweigstelle den einschlagigen in

Anhang VI niedergelegten Anforderungen
genugt, und informiert die fur benannte
Stellen zustandige nationale Behorde
daruber.

2. Die benannten Stellen tGibernehmen die
volle Verantwortung flr die von
Unterauftragnehmern oder Zweigstellen in
ihrem Namen ausgefiihrten Aufgaben.

2a. Die benannten Stellen verdffentlichen
die Liste der Unterauftragnehmer bzw.
Zweigstellen, die verschiedenen
Aufgaben, fur die diese zustandig sind,
und die Interessenerklarungen ihrer
Mitarbeiter.

3. Konformitatsbewertungstatigkeiten
kdnnen nur mit dem ausdricklichen
Einverstandnis der juristischen oder
natlrlichen Person, die die
Konformitatsbewertung beantragt hat, an
einen Unterauftragnehmer vergeben oder
von einer Zweigstelle durchgefiihrt
werden.

4. Die benannten Stellen Gbermitteln der
fiir benannte Stellen zustandigen
nationalen Behorde mindestens einmal
jahrlich die einschlagigen Unterlagen Uber
die Uberpriifung der Qualifikation des
Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle
und die von diesen gemal dieser
Verordnung durchgefiihrten Aufgaben.

4a. Die jahrliche Bewertung der
benannten Stellen gemal3 Artikel 35
Absatz 3 beinhaltet die Uberpriifung, ob
der/die Unterauftragnehmer oder die
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Zweigstelle(n) der benannten Stellen die
in Anhang VI aufgefiihrten
Anforderungen erfillen.

Anderungsantrag 135

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 30 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 30a

Elektronisches System fiir die
Registrierung von Zweigstellen und
Unterauftragnehmern

1. Die Kommission richtet in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
ein elektronisches System zur Erfassung
und Verarbeitung von Daten Uber
Unterauftragnehmer und Zweigstellen
sowie Uber die verschiedenen Aufgaben,
fr die diese zustandig sind, ein und
verwaltet es.

2. Bevor tatsachlich ein Unterauftrag
vergeben werden kann, registriert die
benannte Stelle, die bestimmte Aufgaben
im Zusammenhang mit
Konformitatsbewertungen an
Unterauftragnehmer vergeben will oder
sich fur bestimmte Aufgaben im
Zusammenhang mit
Konformitatsbewertungen einer
Zweigstelle bedient, deren Namen und
deren spezifische Aufgaben.

3. Kommt es zu einer Anderung der Daten
gemal’ Absatz 1, so werden die Daten im
elektronischen System von dem
betreffenden Wirtschaftsakteur innerhalb
einer Woche aktualisiert.

4. Die in dem elektronischen System
gespeicherten Daten sind der
Offentlichkeit zuganglich.

PE507.972v03-00 94/370 RR\1005935DE.doc
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Anderungsantrag 136

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 31

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 137

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 32

Vorschlag der Kommission

3. Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage
des Berichts gemal Absatz 2 ernennt die
Kommission ein gemeinsames
Bewertungsteam, das aus mindestens zwei
Sachverstandigen besteht, die aus einer
Liste von zur Bewertung von
Konformitéatsbewertungsstellen

qualifizierten Experten ausgewahlt werden.

Diese Liste wird von der Kommission in
Zusammenarbeit mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
aufgestellt. Mindestens einer dieser
Sachverstandigen ist ein Vertreter der
Kommission; er leitet das gemeinsame
Bewertungsteam.
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Geéanderter Text

1. Eine Konformitéatsbewertungsstelle
beantragt ihre Notifizierung bei der fur
benannte Stellen zusténdigen nationalen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie
niedergelassen ist.

Sollte eine Konformitatsbewertungsstelle
eine Notifizierung fur Produkte gemal
Artikel 43a Absatz 1 anstreben, so teilt sie
dies mit und beantragt ihre Notifizierung
gemald Artikel 43a bei der EMA.

Geéanderter Text

3. Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage
des Berichts gemaR Absatz 2 ernennt die
Kommission ein gemeinsames
Bewertungsteam, das aus mindestens drei
Sachverstandigen besteht, die aus einer
Liste von zur Bewertung von
Konformitéatsbewertungsstellen
qualifizierten Experten ausgewdhlt werden
und in keinem Interessenkonflikt mit der
antragstellenden
Konformitatsbewertungsstelle stehen.
Diese Liste wird von der Kommission in
Zusammenarbeit mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
aufgestellt. Mindestens einer dieser
Sachversténdigen ist ein Vertreter der
Kommission, und mindestens ein weiterer
stammt aus einem anderen Mitgliedstaat
als dem, in dem die antragstellende
Konformitatsbewertungsstelle
niedergelassen ist. Der Vertreter der
Kommission leitet das gemeinsame
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4. Innerhalb von 90 Tagen nach der
Ernennung des gemeinsamen
Bewertungsteams prifen die flr benannte
Stellen zustandige nationale Behorde und
das gemeinsame Bewertungsteam die im
Rahmen des Antrags gemaR Artikel 31
ubermittelten Unterlagen und flhren eine
Vor-Ort-Bewertung der antragstellenden
Konformitatsbewertungsstelle sowie
gegebenenfalls aller Zweigstellen oder
Unterauftragnehmer inner- und auBBerhalb
der EU durch, die an dem
Konformitétsbewertungsprozess mitwirken
sollen. Bei einer solchen Vor-Ort-
Bewertung werden diejenigen
Anforderungen, flr die der
antragstellenden
Konformitéatsbewertungsstelle von der
nationalen Akkreditierungsstelle die in
Artikel 31 Absatz 2 genannte
Prifbescheinigung ausgestellt wurde, nicht
Uberpriift, es sei denn, der in Artikel 32
Absatz 3 genannte Kommissionsvertreter
verlangt die Vor-Ort-Bewertung.

Ergebnisse in Bezug auf die
Nichteinhaltung der in Anhang VI
aufgefiihrten Anforderungen durch eine
Stelle werden wahrend des
Bewertungsverfahrens angesprochen und
zwischen der fur benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorde und dem
gemeinsamen Bewertungsteam erortert,
damit eine Ubereinstimmende Bewertung
des Antrag erreicht wird. Auf
abweichende Meinungen ist in dem
Bewertungsbericht der zustandigen
nationalen Behdrde einzugehen.

PE507.972v03-00

Bewertungsteam. Sollte die
Konformitatsbewertungsstelle eine
Notifizierung flr Produkte geman
Artikel 43a Absatz 1 beantragt haben, ist
die EMA ebenfalls im gemeinsamen
Bewertungsteam vertreten.

4. Innerhalb von 90 Tagen nach der
Ernennung des gemeinsamen
Bewertungsteams priifen die fur benannte
Stellen zustandige nationale Behorde und
das gemeinsame Bewertungsteam die im
Rahmen des Antrags gemaR Artikel 31
Ubermittelten Unterlagen und fiihren eine
Vor-Ort-Bewertung der antragstellenden
Konformitatsbewertungsstelle sowie
gegebenenfalls aller Zweigstellen oder
Unterauftragnehmer inner- und auRerhalb
der EU durch, die an dem
Konformitatsbewertungsprozess mitwirken
sollen. Bei einer solchen Vor-Ort-
Bewertung werden diejenigen
Anforderungen, fiir die der
antragstellenden
Konformitéatsbewertungsstelle von der
nationalen Akkreditierungsstelle die in
Artikel 31 Absatz 2 genannte
Prifbescheinigung ausgestellt wurde, nicht
uberprift, es sei denn, der in Artikel 32
Absatz 3 genannte Kommissionsvertreter
verlangt die Vor-Ort-Bewertung.

Ergebnisse in Bezug auf die
Nichteinhaltung der in Anhang VI
aufgefiihrten Anforderungen durch eine
antragstellende
Konformitatsbewertungsstelle werden
wéhrend des Bewertungsverfahrens
angesprochen und zwischen der fir
benannte Stellen zustédndigen nationalen
Behorde und dem gemeinsamen
Bewertungsteam erdrtert. Die nationale
Behorde legt im Bewertungsbericht die
Malnahmen dar, die die benannte Stelle
ergreifen wird, um sicherzustellen, dass
die antragstellende
Konformitatsbewertungsstelle die in
Anhang VI aufgefiihrten Anforderungen
einhalt. Im Falle einer abweichenden
Meinung wird dem Bewertungsbericht der
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5. Die fiir benannte Stellen zusténdige
nationale Behorde legt der Kommission
ihren Bewertungsbericht und den Entwurf
der Notifizierung vor, die diese Dokumente
umgehend an die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Mitglieder des
gemeinsamen Bewertungsteams
weiterleitet. Auf Anfrage der Kommission
werden diese Dokumente von der Behorde
in bis zu drei EU-Amtssprachen
eingereicht.

6. Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt des
Bewertungsberichts und des Entwurfs der
Notifizierung gibt das gemeinsame
Bewertungsteam seine Stellungnahme zu
diesen Dokumenten ab, die die
Kommission umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weiterleitet. Innerhalb von 21 Tagen nach
Erhalt der Stellungnahme des
gemeinsamen Bewertungsteams gibt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
eine Empfehlung hinsichtlich des
Notifizierungsentwurfs ab, die die
mafgebliche nationale Behdrde bei ihrer
Entscheidung Uber die Benennung der
benannten Stelle gebiihrend
bertcksichtigt.
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zustandigen nationalen Behorde eine
gesonderte Stellungnahme des
Bewertungsteams beigeflgt, in welcher
die Bedenken bezlglich der Notifizierung
dargelegt werden.

5. Die flr benannte Stellen zustandige
nationale Behdrde legt der Kommission
ihren Bewertungsbericht und den Entwurf
der Notifizierung vor, die diese Dokumente
umgehend an die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Mitglieder des
gemeinsamen Bewertungsteams
weiterleitet. Im Falle einer gesonderten
Stellungnahme des Bewertungsteams wird
auch diese der Kommission zur
Weiterleitung an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
vorgelegt. Auf Anfrage der Kommission
werden diese Dokumente von der Behorde
in bis zu drei EU-Amtssprachen
eingereicht.

6. Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt des
Bewertungsberichts, des Entwurfs der
Notifizierung und gegebenenfalls der
gesonderten Stellungnahme des
Bewertungsteams gibt das gemeinsame
Bewertungsteam seine endgultige
Stellungnahme zu diesen Dokumenten ab,
die die Kommission umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weiterleitet. Innerhalb von 21 Tagen nach
Erhalt der Stellungnahme des
gemeinsamen Bewertungsteams gibt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
eine Empfehlung hinsichtlich des
Notifizierungsentwurfs ab. Die
malgebliche nationale Behorde stitzt ihre
Entscheidung tber die Benennung der
benannten Stelle auf diese Empfehlung.
Far den Fall, dass ihre Entscheidung von
der Empfehlung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
abweicht, liefert die maRgebliche
nationale Behdorde der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
schriftlich alle erforderlichen
Begrundungen fiir ihre Entscheidung.
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Anderungsantrag 138

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 33

Vorschlag der Kommission

2. Die Mitgliedstaaten duirfen nur solche
Konformitéatsbewertungsstellen
notifizieren, die den in Anhang VI
niedergelegten Anforderungen genigen.

3. Ist die fur die benannten Stellen
zustandige nationale Behorde fur die
Benennung benannter Stellen fur andere
Produkte als Medizinprodukte zusténdig,
so muss die fir Medizinprodukte
zustandige nationale Behdrde vor der
Notifizierung eine beflirwortende
Stellungnahme zu der Notifizierung und
ihrem Umfang abgeben.

4. Aus der Notifizierung muss klar der
Umfang der Benennung hervorgehen; die
Konformitatsbewertungsaktivitaten,
Konformitatsbewertungsverfahren und die
Art der Produkte, die von der benannten
Stelle bewertet werden dirfen, missen
angegeben sein.

Die Kommission kann im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste von
Codes und der ihnen entsprechenden
Produkte zur Prazisierung des Umfangs
der Benennung von benannten Stellen
festlegen, die die Mitgliedstaaten in der
Notifizierung angeben. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem
in Artikel 88 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen.

8. Erhebt ein Mitgliedstaat oder die
Kommission Einwande gemaR Absatz 7,
wird die Wirksamkeit der Notifizierung
suspendiert. Die Kommission legt die
Angelegenheit dann innerhalb von
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Geéanderter Text

2. Die Mitgliedstaaten notifizieren nur
solche Konformitéatsbewertungsstellen, die
den in Anhang VI niedergelegten
Anforderungen geniligen und fur die das
Verfahren zur Bewertung des Antrags
gemald Artikel 32 abgeschlossen wurde.

4. Aus der Notifizierung muss klar der
Umfang der Benennung hervorgehen; die
Konformitatsbewertungsaktivitéten,
Konformitatsbewertungsverfahren, die
Risikoklasse und die Art der Produkte, die
von der benannten Stelle bewertet werden
durfen, missen angegeben sein.

Die Kommission kann im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste von
Codes und der ihnen entsprechenden
Risikoklassen und Arten von Produkten
zur Prazisierung des Umfangs der
Benennung von benannten Stellen
festlegen, die die Mitgliedstaaten in der
Notifizierung angeben. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem
in Artikel 88 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen.

8. Erhebt ein Mitgliedstaat oder die
Kommission Einwande gemaR Absatz 7,
wird die Wirksamkeit der Notifizierung
unverzuglich suspendiert. Die
Kommission legt die Angelegenheit dann
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15 Tagen nach Ablauf der in Absatz 7
genannten Frist der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte vor. Nach Anhdrung der
betroffenen Parteien gibt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
innerhalb von 28 Tagen nach Vorlage der
Angelegenheit eine Stellungnahme ab. Ist
der notifizierende Mitgliedstaat mit der
Stellungnahme der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte nicht einverstanden, kann
er die Kommission um Stellungnahme
ersuchen.

9. Werden keine Einwénde gemal
Absatz 7 erhoben, oder haben sich die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
bzw. die Kommission nach ihrer
Konsultierung geméal Absatz 8
dahingehend gedulert, dass die
Notifizierung vollstandig oder teilweise
akzeptabel ist, kann die Kommission die
Notifizierung entsprechend
veroffentlichen.

Anderungsantrag 139

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 34 — Absatz 1
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innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf der in
Absatz 7 genannten Frist der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
vor. Nach Anhérung der betroffenen
Parteien gibt die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte innerhalb von 28 Tagen
nach Vorlage der Angelegenheit eine
Stellungnahme ab. Ist der notifizierende
Mitgliedstaat mit der Stellungnahme der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
nicht einverstanden, kann er die
Kommission um Stellungnahme ersuchen.

9. Werden keine Einwénde gemal
Absatz 7 erhoben, oder haben sich die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
bzw. die Kommission nach ihrer
Konsultierung geméal Absatz 8
dahingehend gedulert, dass die
Notifizierung vollstdndig akzeptabel ist,
kann die Kommission die Notifizierung
entsprechend veroffentlichen.

Die Kommission gibt in das in Artikel 27
Absatz 2 genannte elektronische System
auch Daten zu der Notifizierung der
benannten Stelle ein. Diese Daten werden
durch den endgultigen Bewertungsbericht
der fUr benannte Stellen zustandigen
nationalen Behorde, die Stellungnahme
des gemeinsamen Bewertungsteams und
die Empfehlung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
geman diesem Artikel erganzt.

Die vollstandigen Angaben der
Notifizierung, einschlieBlich der Klasse
und der Art von Produkten sowie der
Anhéange, werden der Offentlichkeit
zuganglich gemacht.
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Vorschlag der Kommission

1. Die Kommission teilt jeder benannten
Stelle, deren Notifizierung gemaR
Artikel 33 genehmigt wird, eine
Kennnummer zu. Selbst wenn eine Stelle
im Rahmen mehrerer EU-Rechtsakte
benannt ist, erhalt sie nur eine einzige
Kennnummer.

Geéanderter Text

1. Die Kommission teilt jeder benannten
Stelle, deren Notifizierung gemaR
Artikel 33 genehmigt wird, eine
Kennnummer zu. Selbst wenn eine Stelle
im Rahmen mehrerer EU-Rechtsakte
benannt ist, erhalt sie nur eine einzige
Kennnummer. Stellen, die gemal der
Richtlinie 90/385/EWG und der Richtlinie
93/42/EWG benannt sind, behalten die
ihnen zugeteilte Kennnummer im Fall
einer erfolgreichen Renotifizierung.

Begriindung

Bestehende benannte Stellen sollten im Fall einer Renotifizierung die ihnen zugeteilte
Kennnummer behalten. Dies vermeidet unnétigen birokratischen Aufwand wie beispielsweise
die Anpassung verschiedener europdischer Datenbanken an die neuen Kennnummern und den
kostenaufwendigen Austausch der Etikettierung von Produkten.

Anderungsantrag 140

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 34 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Kommission macht das Verzeichnis
der nach dieser Verordnung benannten
Stellen samt den ihnen zugeteilten
Kennnummern und den Tatigkeiten, fur die
sie benannt wurden, der Offentlichkeit
zuganglich. Sie hélt dieses Verzeichnisses
stets auf dem neuesten Stand.

Anderungsantrag 141

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 35

Vorschlag der Kommission
1. Die fir benannte Stellen zustandige

nationale Behorde Uberwacht die
benannten Stellen kontinuierlich, um eine
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Geéanderter Text

2. Die Kommission macht das Verzeichnis
der nach dieser Verordnung benannten
Stellen samt den ihnen zugeteilten
Kennnummern und den Tatigkeiten, fur die
sie benannt wurden, der Offentlichkeit
leicht zuganglich. Sie hélt dieses
Verzeichnis stets auf dem neuesten Stand.

Geanderter Text
1. Die fir benannte Stellen zustandige

nationale Behorde und gegebenenfalls die
EMA Uberwachen die benannten Stellen
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standige Erflllung der in Anhang VI
genannten Anforderungen sicherzustellen.
Die benannte Stelle stellt auf Anfrage alle
einschlagigen Informationen und
Unterlagen zur Verfligung, damit die
Behorde Gberprifen kann, ob diese
Kriterien eingehalten werden.

Benannte Stellen setzen die fir benannte
Stellen zusténdige nationale Behorde
umgehend von allen Anderungen,
insbesondere in Bezug auf Personal,
Raumlichkeiten, Zweigstellen und
Unterauftragnehmer, in Kenntnis, die
Auswirkungen auf die Einhaltung der in
Anhang VI genannten Anforderungen oder
auf ihre Fahigkeit haben konnten,
Konformitétsbewertungsverfahren fiir die
Produkte, flr die sie benannt wurden,
auszufihren.

2. Anfragen ihrer Behorde, der Behdrden
anderer Mitgliedstaaten oder der
Kommission zu von ihnen durchgefihrten
Konformitatsbewertungen werden von den
benannten Stellen unverziglich
beantwortet. Die flir benannte Stellen
zustandige nationale Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem die Stelle
niedergelassen ist, sorgt dafur, dass die von
den Behorden anderer Mitgliedstaaten oder
der Kommission eingereichten Anfragen
bertcksichtigt werden, es sei denn, es gibt
legitime Griinde, die dagegen sprechen; in
diesem Fall kdnnen beide Parteien die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
anrufen. Die benannte Stelle oder die flr
benannte Stellen zustédndige nationale
Behorde kann verlangen, dass jegliche
den Behorden eines anderen
Mitgliedstaats oder der Kommission
Ubermittelte Information vertraulich
behandelt wird.

3. Mindestens einmal j&hrlich bewertet die
flr benannte Stellen zustédndige nationale
Behorde, ob jede der benannten Stellen, fir
die sie zustandig ist, nach wie vor die
Anforderungen des Anhangs VI erfullt. Zu
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kontinuierlich, um eine standige Erfullung
der in Anhang VI genannten
Anforderungen sicherzustellen. Die
benannte Stelle stellt auf Anfrage alle
einschléagigen Informationen und
Unterlagen zur Verfligung, damit die
Behorde tberprifen kann, ob diese
Kriterien eingehalten werden.

Benannte Stellen setzen die flr benannte
Stellen zustandige nationale Behorde
umgehend, jedoch spatestens innerhalb
von 15 Tagen von allen Anderungen,
insbesondere in Bezug auf Personal,
Raumlichkeiten, Zweigstellen und
Unterauftragnehmer, in Kenntnis, die
Auswirkungen auf die Einhaltung der in
Anhang VI genannten Anforderungen oder
auf ihre Fahigkeit haben konnten,
Konformitatsbewertungsverfahren fir die
Produkte, flr die sie benannt wurden,
auszufuhren.

2. Anfragen ihrer Behorde, der Behdrden
anderer Mitgliedstaaten oder der
Kommission zu von ihnen durchgefihrten
Konformitatsbewertungen werden von den
benannten Stellen unverziglich, jedoch
spatestens innerhalb von 15 Tagen
beantwortet. Die fir benannte Stellen
zustandige nationale Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Stelle
niedergelassen ist, sorgt dafur, dass die von
den Behdrden anderer Mitgliedstaaten oder
der Kommission eingereichten Anfragen
berucksichtigt werden. Gibt es legitime
Griinde, die dagegensprechen, legen die
benannten Stellen diese schriftlich dar
und rufen die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte an, die daraufhin eine
Empfehlung abgibt. Die fir benannte
Stellen zustandige nationale Behorde
kommt der Empfehlung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
nach.

3. Mindestens einmal jéhrlich bewertet die
fur benannte Stellen zustédndige nationale
Behorde, ob jede der benannten Stellen, fir
die sie zustandig ist, nach wie vor die
Anforderungen des Anhangs VI erfullt;
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dieser Bewertung gehort auch ein Vor-Ort-
Besuch bei jeder benannten Stelle.

4. Drei Jahre nach der Notifizierung einer
benannten Stelle, und danach alle drei
Jahre, wird die Bewertung, ob die benannte
Stelle nach wie vor die Anforderungen des
Anhangs VI erfullt, von der fur benannte
Stellen zustandigen nationalen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Stelle
niedergelassen ist, zusammen mit einem
gemal Artikel 32 Absétze 3 und 4
ernannten gemeinsamen Bewertungsteam
vorgenommen. Auf Ersuchen der
Kommission oder eines Mitgliedstaats
kann die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte das in diesem Absatz
beschriebene Bewertungsverfahren
jederzeit einleiten, falls es begrundete
Bedenken gibt, ob eine benannte Stelle die
Anforderungen des Anhangs VI nach wie
vor erfullt.
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dies umfasst auch eine Bewertung, ob
der/die Unterauftragnehmer oder die
Zweigstelle(n) diese Anforderungen
erfillen. Zu dieser Bewertung gehdrt auch
eine unangekundigte Inspektion durch
einen Vor-Ort-Besuch bei jeder benannten
Stelle sowie gegebenenfalls bei jeder
Zweigstelle oder jedem
Unterauftragnehmer innerhalb oder
auflerhalb der Union.

Die Bewertung beinhaltet auch eine
stichprobenartige Uberpriifung der von
der benannten Stelle durchgefihrten
Bewertungen von Konzeptionsdossiers,
um die kontinuierliche Kompetenz der
benannten Stelle und die Qualitat ihrer
Bewertungen, insbesondere die Fahigkeit
der benannten Stelle zur Bewertung und
Beurteilung klinischer Nachweise, zu
bestimmen.

4. Zwei Jahre nach der Notifizierung einer
benannten Stelle, und danach alle zwei
Jahre, wird die Bewertung, ob die benannte
Stelle und ihre Zweigstellen und
Unterauftragnehmer nach wie vor die
Anforderungen des Anhangs VI erftllen,
von der fur benannte Stellen zustéandigen
nationalen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem die Stelle niedergelassen ist,
zusammen mit einem geman Artikel 32
Absétze 3 und 4 ernannten gemeinsamen
Bewertungsteam vorgenommen. Auf
Ersuchen der Kommission oder eines
Mitgliedstaats kann die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
das in diesem Absatz beschriebene
Bewertungsverfahren jederzeit einleiten,
falls es begriindete Bedenken gibt, ob eine
benannte Stelle oder eine Zweigstelle oder
ein Unterauftragnehmer einer benannten
Stelle die Anforderungen des Anhangs VI
nach wie vor erfillt.

Far besondere benannte Stellen gemal
Artikel 43a wird die Bewertung gemal
diesem Absatz jedes Jahr durchgefihrt.

Die vollstandigen Ergebnisse der
Bewertungen werden verdffentlicht.
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5. Die Mitgliedstaaten erstatten der 5. Die Mitgliedstaaten erstatten der

Kommission und den brigen Kommission und den tbrigen
Mitgliedstaaten mindestens einmal j&hrlich Mitgliedstaaten mindestens einmal jahrlich
Bericht uber ihre Bericht Uber ihre
Uberwachungstatigkeiten. Dieser Bericht Uberwachungstatigkeiten. Dieser Bericht
enthalt auch eine Zusammenfassung, die enthalt auch eine Zusammenfassung, die
der Offentlichkeit zuganglich gemacht der Offentlichkeit zuganglich gemacht
wird. wird.

5a. Jedes Jahr Gbermitteln die benannten
Stellen der zustandigen Behdrde und der
Kommission einen Tatigkeitsbericht, der
die Informationen nach Anhang VI
Nummer 3.5 enthalt; dieser Bericht wird
von der Kommission an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Ubermittelt.
Anderungsantrag 142
Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 35 a (neu)
Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Artikel 35a
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten sorgen flr ein
Sanktionierungssystem fur den Fall, dass
die benannten Stellen die
Mindestanforderungen nicht erfillen.
Dieses System sollte transparent sein und
in einem angemessenen Verhaltnis zu Art
und Grad der Nichteinhaltung stehen.

Anderungsantrag 143

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 36

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text
1. Die Mitgliedstaaten melden der 1. Die Mitgliedstaaten melden der
Kommission und den tbrigen Kommission und den tbrigen
Mitgliedstaaten jede wesentliche Anderung Mitgliedstaaten jede wesentliche Anderung
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der Notifizierung. Fir Anderungen, die
eine Erweiterung des Umfangs der
Notifizierung mit sich bringen, gilt das
Verfahren von Artikel 32 Absétze 2 bis 6
und Artikel 33. In allen anderen Fallen
veroffentlicht die Kommission die
geénderte Notifizierung umgehend in dem
in Artikel 33 Absatz 10 genannten
elektronischen Notifizierungsinstrument.

2. Stellt eine fiir benannte Stellen
zustandige nationale Behorde fest, dass
eine benannte Stelle die in Anhang VI
genannten Anforderungen nicht mehr
erflllt oder dass sie ihren Verpflichtungen
nicht nachkommt, suspendiert sie die
Notifizierung, schrankt sie ein oder
widerruft sie vollstdndig oder teilweise, je
nach Ausmag, in dem diesen
Anforderungen nicht geniigt oder diesen
Verpflichtungen nicht nachgekommen
wurde. Eine Suspendierung darf nicht
langer als ein Jahr dauern, kann aber
einmal um den gleichen Zeitraum
verlangert werden. Stellt die benannte
Stelle ihre Tatigkeiten ein, widerruft die fr
benannte Stellen zustédndige nationale
Behorde die Notifizierung.

Die fur benannte Stellen zustandige
nationale Behdrde setzt die Kommission
und die tibrigen Mitgliedstaaten
unverzuglich tber jede Suspendierung,
Einschrankung bzw. jeden Widerruf einer
Notifizierung in Kenntnis.

3. Im Fall der Beschrankung, der
Suspendierung oder des Widerrufs einer
Notifizierung sorgt der Mitgliedstaat dafr,
dass die Akten der betreffenden benannten
Stelle entweder von einer anderen
benannten Stelle bearbeitet werden oder
den fur benannte Stellen oder fir
Marktiiberwachung zustandigen nationalen
Behorden auf Anfrage zur Verfiigung
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der Notifizierung. Fir Anderungen, die
eine Erweiterung des Umfangs der
Notifizierung mit sich bringen, gilt das
Verfahren von Artikel 32 Absdtze 2 bis 6
und Artikel 33. In allen anderen Fallen
veroffentlicht die Kommission die
geénderte Notifizierung umgehend in dem
in Artikel 33 Absatz 10 genannten
elektronischen Notifizierungsinstrument.

2. Stellt eine flr benannte Stellen
zustandige nationale Behorde fest, dass
eine benannte Stelle die in Anhang VI
genannten Anforderungen nicht mehr
erflllt oder dass sie ihren Verpflichtungen
nicht nachkommt, suspendiert sie die
Notifizierung, schrankt sie ein oder
widerruft sie vollstandig oder teilweise, je
nach AusmaB, in dem diesen
Anforderungen nicht geniigt oder diesen
Verpflichtungen nicht nachgekommen
wurde. Die Suspendierung gilt, bis die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
entscheidet, sie aufzuheben; diese
Entscheidung erfolgt nach einer
Bewertung durch ein gemaR Artikel 32
Absatz 3 ernanntes gemeinsames
Bewertungsteam. Stellt die benannte Stelle
ihre Tatigkeiten ein, widerruft die fur
benannte Stellen zusténdige nationale
Behorde die Notifizierung.

Die fur benannte Stellen zusténdige
nationale Behdrde setzt die Kommission,
die Ubrigen Mitgliedstaaten und die
betreffenden Hersteller und Angehdrigen
der Gesundheitsberufe unverziglich,
jedoch spatestens innerhalb von 10 Tagen
uber jede Suspendierung, Einschrankung
bzw. jeden Widerruf einer Notifizierung in
Kenntnis.

3. Im Fall der Beschrénkung, der
Suspendierung oder des Widerrufs einer
Notifizierung informiert der Mitgliedstaat
die Kommission und sorgt dafir, dass die
Akten der betreffenden benannten Stelle
entweder von einer anderen benannten
Stelle bearbeitet werden oder den fir
benannte Stellen oder fur
Markttiberwachung zustandigen nationalen
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stehen.

4. Die fur benannte Stellen zustéandigen
nationalen Behdrden bewerten, ob die
Griinde, die zu der Anderung der
Notifizierung gefuhrt haben,
Auswirkungen auf die von der benannten
Stelle ausgestellten Prifbescheinigungen
haben, und legen der Kommission und den
ubrigen Mitgliedstaaten innerhalb von drei
Monaten nach Meldung der Anderung der
Notifizierung einen Bericht Gber ihre
diesbeziiglichen Ergebnisse vor. Erweist es
sich zur Gewadbhrleistung der Sicherheit von
im Verkehr befindlichen Produkten als
erforderlich, weist die Behorde die
benannte Stelle an, sdmtliche nicht
ordnungsgemal’ ausgestellten
Prifbescheinigungen innerhalb einer von
der Behorde festzulegenden angemessenen
Frist zu suspendieren oder zu widerrufen.
Versdumt die benannte Stelle, dies
innerhalb der anberaumten Frist zu tun,
oder hat sie ihre Téatigkeiten eingestellt,
ubernimmt es die flir benannte Stellen
zustandige nationale Behorde, die nicht
ordnungsgemal’ ausgestellten
Prufbescheinigungen zu suspendieren oder
zu widerrufen.

5. Die Prifbescheinigungen, die von der
benannten Stelle, deren Notifizierung
suspendiert, eingeschrankt oder widerrufen
wurde, ausgestellt wurden, bleiben mit
Ausnahme der nicht ordnungsgeman
ausgestellten Prifbescheinigungen unter
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Behorden auf Anfrage zur Verfugung
stehen.

4. Die flr benannte Stellen zustandigen
nationalen Behdrden bewerten, ob die
Griinde, die zu der Suspendierung, der
Beschrankung oder dem Widerruf der
Notifizierung gefiihrt haben,
Auswirkungen auf die von der benannten
Stelle ausgestellten Priifbescheinigungen
haben, und legen der Kommission und den
ubrigen Mitgliedstaaten innerhalb von drei
Monaten nach Meldung der Anderung der
Notifizierung einen Bericht Uber ihre
diesbezuglichen Ergebnisse vor. Erweist es
sich zur Gewabhrleistung der Sicherheit von
im Verkehr befindlichen Produkten als
erforderlich, weist die Behorde die
benannte Stelle an, sdmtliche nicht
ordnungsgemal’ ausgestellten
Prifbescheinigungen innerhalb einer von
der Behdrde festzulegenden angemessenen
Frist, jedoch spéatestens 30 Tage nach der
Veroffentlichung des Berichts zu
suspendieren oder zu widerrufen. Versaumt
die benannte Stelle, dies innerhalb der
anberaumten Frist zu tun, oder hat sie ihre
Tatigkeiten eingestellt, Gbernimmt es die
fiir benannte Stellen zustandige nationale
Behorde, die nicht ordnungsgeman
ausgestellten Prufbescheinigungen zu
suspendieren oder zu widerrufen.

Um zu Uberprifen, ob die Grinde, die zu
der Suspendierung, der Beschrankung
oder dem Widerruf der Notifizierung
gefuhrt haben, Auswirkungen auf die
ausgestellten Prifbescheinigungen
haben, verlangt die zustandige nationale
Behorde von den betreffenden Herstellern
die Konformitatsnachweise zum Zeitpunkt
der Notifizierung; die Hersteller missen
diese innerhalb einer Frist von 30 Tagen
vorlegen.

5. Die Prifbescheinigungen, die von der
benannten Stelle, deren Notifizierung
suspendiert, eingeschrankt oder widerrufen
wurde, ausgestellt wurden, bleiben mit
Ausnahme der nicht ordnungsgeman
ausgestellten Prifbescheinigungen unter
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folgenden Umsténden gultig:

(@) Im Fall der Suspendierung der
Notifizierung: unter der Bedingung, dass
innerhalb von drei Monaten nach der
Suspendierung entweder die fur
Medizinprodukte zustandige Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Hersteller des
zertifizierten Produkts niedergelassen ist,
oder eine andere benannte Stelle schriftlich
bestéatigt, dass sie die Aufgaben der
benannten Stelle wéhrend der Dauer der
Suspendierung Gbernimmt.

(b) Im Fall der Einschrankung oder des
Widerrufs der Notifizierung: flr einen
Zeitraum von drei Monaten ab
Einschrankung oder Widerruf. Die fir
Medizinprodukte zustdndige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Hersteller des
zertifizierten Produkts niedergelassen ist,
kann die Gultigkeit der
Prifbescheinigungen flr weitere Zeitrdume
von je drei Monaten bis auf maximal

12 Monate verlangern, sofern sie wéhrend
dieses Zeitraums die Aufgaben der
benannten Stelle Gbernimmt.

Die Behorde oder benannte Stelle, die die
Aufgaben der von der
Notifizierungsédnderung betroffenen
benannten Stelle Gbernimmt, teilt dies
unverzuglich der Kommission, den ubrigen
Mitgliedstaaten und den anderen benannten
Stellen mit.

Anderungsantrag 144

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 37 — Absatz 3 — Unterabsatz 1
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folgenden Umsténden gltig:

(@) Im Fall der Suspendierung der
Notifizierung: unter der Bedingung, dass
innerhalb von drei Monaten nach der
Suspendierung eine andere benannte Stelle
schriftlich bestétigt, dass sie die Aufgaben
der benannten Stelle wahrend der Dauer
der Suspendierung Gbernimmt.

(b) Im Fall der Einschrankung oder des
Widerrufs der Notifizierung: flr einen
Zeitraum von drei Monaten ab
Einschrankung oder Widerruf. Die fur
Medizinprodukte zustdndige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Hersteller des
zertifizierten Produkts niedergelassen ist,
kann die Gultigkeit der
Prifbescheinigungen fir weitere Zeitradume
von je drei Monaten bis auf maximal

12 Monate verlangern, sofern sie wéhrend
dieses Zeitraums die Aufgaben der
benannten Stelle tbernimmt.

Die Behorde oder benannte Stelle, die die
Aufgaben der von der
Notifizierungsanderung betroffenen
benannten Stelle tbernimmt, teilt dies
unverziglich, jedoch spatestens innerhalb
von 10 Tagen der Kommission, den
ubrigen Mitgliedstaaten und den anderen
benannten Stellen mit.

Die Kommission gibt unverztiglich, jedoch
spatestens innerhalb von 10 Tagen in das
in Artikel 27 Absatz 2 genannte
elektronische System Angaben zu der
Anderung der Notifizierung der
benannten Stelle ein.

RR\1005935DE.doc



Vorschlag der Kommission

Stellt die Kommission fest, dass eine
benannte Stelle die VVoraussetzungen fiir
ihre Notifizierung nicht mehr erfullt, setzt
sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon
in Kenntnis und fordert ihn auf, die
erforderlichen Korrekturmanahmen zu
treffen, einschlieBlich, sofern erforderlich,
einer Suspendierung, Einschrankung oder
eines Widerrufs der Notifizierung.

Anderungsantrag 145

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 39 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission sorgt dafir, dass eine
angemessene Koordinierung und
Zusammenarbeit der benannten Stellen
stattfindet, und zwar in Form einer
Koordinierungsgruppe fir benannte Stellen
auf dem Gebiet der Medizinprodukte
einschlieBlich In-vitro-Diagnostika.

Geéanderter Text

Stellt die Kommission fest, dass eine
benannte Stelle die VVoraussetzungen fiir
ihre Notifizierung nicht mehr erfillt, setzt
sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon
in Kenntnis und fordert ihn auf, die
erforderlichen Korrekturma3nahmen zu
treffen, einschlieBlich, sofern erforderlich,
einer Suspendierung, Einschrankung oder
eines Widerrufs der Notifizierung. Die
Kommission macht der Offentlichkeit
nach der Bewertung einen Bericht mit
den Stellungnahmen der Mitgliedstaaten
zuganglich.

Geéanderter Text

Die Kommission sorgt in Absprache mit
der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte dafiir, dass eine
angemessene Koordinierung und
Zusammenarbeit der benannten Stellen
stattfindet, und zwar in Form einer
Koordinierungsgruppe fir benannte Stellen
auf dem Gebiet der Medizinprodukte
einschlieBlich In-vitro-Diagnostika. Die
Gruppe tritt regelmagig, jedoch
mindestens zweimal jahrlich zusammen.

Begriindung

Die Koordinierungsgruppe sollte ein wirkungsvolles Diskussionsforum bieten und einen
Erfahrungsaustausch zwischen den benannten Stellen sowie zwischen den benannten Stellen

und den zustandigen Behdrden ermdglichen.

Anderungsantrag 146

Vorschlag flr eine Verordnung
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Artikel 39 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Die Kommission oder die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
kann die Beteiligung einer beliebigen
benannten Stelle fordern.

Begriindung

Die Koordinierungsgruppe sollte ein wirkungsvolles Diskussionsforum bieten und eine
Kontrolle durch die Kommission und die zustandigen Behdrden ermdglichen. Es sollte
klargestellt werden, dass die Teilnahme verbindlich ist, wenn sie von der Kommission oder
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gefordert wird.

Anderungsantrag 147

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 39 — Absatz 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Die Kommission kann die Modalitaten fur
die Arbeitsweise der
Koordinierungsgruppe fur benannte
Stellen gemaR diesem Artikel im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 84 Absatz 3
genannten Prufverfahren erlassen.

Begriindung

Die Koordinierungsgruppe sollte ein wirkungsvolles Diskussionsforum bieten und einen
Erfahrungsaustausch zwischen den benannten Stellen sowie zwischen den benannten Stellen
und den zustandigen Behdrden ermdglichen. Die Modalitaten fir die Arbeitsweise der
Koordinierungsgruppe sollten im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten weiterentwickelt
werden.

Anderungsantrag 148

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 40
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Vorschlag der Kommission

Gebtihren

1. Die Mitgliedstaaten, in denen die Stellen
niedergelassen sind, erheben Gebihren von
den antragstellenden
Konformitétsbewertungsstellen und den
benannten Stellen. Diese Gebuhren decken
die mit der Durchfiihrung der Tatigkeiten
gemal dieser Verordnung verbundenen
Kosten der fiir benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorden géanzlich
oder zum Teil.

2. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Festlegung der Struktur und
Hohe der Gebiihren gemdaR Absatz 1 zu
erlassen; dabei berucksichtigt sie die Ziele
Sicherheit und Gesundheitsschutz,
Innovationsforderung und
Wirtschaftlichkeit. Rechnung zu tragen ist
dabei inshesondere den Interessen der
benannten Stellen, die gemaR Artikel 31
Absatz 2 eine von einer nationalen
Akkreditierungsstelle ausgestellte gultige
Prufbescheinigung vorgelegt haben, und
den Interessen der benannten Stellen, die
zu den kleinen und mittleren Unternehmen
im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission gehoren.

Anderungsantrag 149

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 40 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

Gebdhren fur die Tatigkeiten nationaler
Behorden

1. Die Mitgliedstaaten, in denen die Stellen
niedergelassen sind, erheben Gebuihren von
den antragstellenden
Konformitéatsbewertungsstellen und den
benannten Stellen. Diese Gebuhren decken
die mit der Durchfiihrung der Tatigkeiten
geméR dieser Verordnung verbundenen
Kosten der flr benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorden géanzlich
oder zum Teil.

2. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemaf Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Festlegung der Struktur und
der Hohe der Gebiihren gemal Absatz 1 zu
erlassen; dabei berucksichtigt sie die Ziele
Sicherheit und Gesundheitsschutz,
Innovationsforderung, Wirtschaftlichkeit
und das Erfordernis, fur alle
Mitgliedstaaten die gleichen
Voraussetzungen zu schaffen. Rechnung
zu tragen ist dabei insbesondere den
Interessen der benannten Stellen, die
gemal Artikel 31 Absatz 2 eine von einer
nationalen Akkreditierungsstelle
ausgestellte gultige Prifbescheinigung
vorgelegt haben, und den Interessen der
benannten Stellen, die zu den kleinen und
mittleren Unternehmen im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission
gehoren.

Die Gebuhren sollten verhaltnismafig
sein und im Einklang mit den nationalen
Lebensstandards stehen. Die Hohe der
Gebihren ist zu veroffentlichen.

Geanderter Text
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Anderungsantrag 150

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Mindestens 14 Tage, bevor eine
Entscheidung ergeht, setzt die zustandige
Behdorde die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Kommission
dariiber in Kenntnis, welche Entscheidung
sie zu treffen beabsichtigt.

Anderungsantrag 151

Vorschlag flr eine Verordnung
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Artikel 40a

Transparenz hinsichtlich der von
benannten Stellen fur
Konformitatsbewertungstatigkeiten
erhobenen Gebuhren

1. Die Mitgliedstaaten erlassen
Vorschriften Uber StandardgebUhren ftr
benannte Stellen.

2. Die Gebuhren sind zwischen den
Mitgliedstaaten vergleichbar. Die
Kommission stellt innerhalb von

24 Monaten ab dem Inkrafttreten dieser
Verordnung Leitlinien auf, um die
Vergleichbarkeit der Gebthren zu
begunstigen.

3. Die Mitgliedstaaten Gbermitteln der
Kommission ihre Standardgebthrenlisten.

4. Die nationalen Behdrden sorgen daftr,
dass die benannten Stellen die
Standardgebuhrenlisten flr die
Konformitatsbewertungstatigkeiten
veroffentlichen.

Geéanderter Text

Mindestens 14 Tage, bevor eine
Entscheidung ergeht, setzt die zustandige
Behdrde die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Kommission
dariiber in Kenntnis, welche Entscheidung
sie zu treffen beabsichtigt. Die endgultige
Entscheidung wird in Eudamed 6ffentlich
zuganglich gemacht.
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Artikel 41 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission kann auf Ersuchen eines
Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative
mittels Durchfiihrungsrechtsakten tber die
Anwendung der Klassifizierungskriterien
des Anhangs VII auf ein bestimmtes
Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von
Produkten entscheiden, um so ihre
Einstufung zu bestimmen.

Anderungsantrag 152

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 3 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.

Geéanderter Text

Die Kommission kann auf Ersuchen eines
Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative
mittels Durchfiihrungsrechtsakten tber die
Anwendung der Klassifizierungskriterien
des Anhangs VII auf ein bestimmtes
Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von
Produkten entscheiden, um so ihre
Einstufung zu bestimmen. Eine solche
Entscheidung ist insbesondere zu treffen,
um unterschiedliche Entscheidungen
zwischen den Mitgliedstaaten zu
uberwinden.

Geéanderter Text

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen. Vor dem
Erlass von Durchfiihrungsrechtsakten
konsultiert die Kommission die
betreffenden Interessentrager und
bertcksichtigt ihre Vorschléage.

Begriindung

Die Kommission sollte die betreffenden Interessentrager konsultieren und ihre Vorschléage
berlcksichtigen, um dem Verfahren zum Erlass von Durchfihrungsrechtsakten und
delegierten Rechtsakten mehr Transparenz zu verleihen.

Anderungsantrag 153

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission
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Geanderter Text
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4. Die Kommission erhalt die Befugnis, zur
Berlicksichtigung des technischen
Fortschritts und jeglicher anderen
Information, die im Laufe der Vigilanz-
und Markttiberwachungstatigkeiten geman
den Artikeln 61 bis 75 verfiigbar wird,
delegierte Rechtsakte gemaf Artikel 89 zu
folgenden Zwecken zu erlassen:

Anderungsantrag 154

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Hersteller von Produkten der Klasse Ila,
ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prufprodukte, werden einer
Konformitatsbewertung auf der Grundlage
einer vollstandigen Qualitatssicherung
geméal Anhang VIII mit Ausnahme von
Kapitel Il unterworfen, sowie einer
Bewertung der Unterlagen zur Konzeption
in der technischen Dokumentation auf
représentativer Basis. Alternativ kénnen
die Hersteller sich daflr entscheiden, die in
Anhang |1 genannte technische
Dokumentation zu erstellen, in
Kombination mit einer
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage
einer Produktkonformitétspriifung geman
Anhang X Teil A Abschnitt 7 oder Teil B
Abschnitt 8.

Anderungsantrag 155

Vorschlag fur eine Verordnung

4. Die Kommission erhalt die Befugnis, zur
Berlicksichtigung des technischen
Fortschritts und jeglicher anderen
Information, die im Laufe der Vigilanz-
und Marktiberwachungstatigkeiten geman
den Artikeln 61 bis 75 verfiigbar wird,
nach Anhorung der betreffenden
Interessentrager, darunter
Berufsverbande von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, delegierte Rechtsakte
gemal Artikel 89 zu folgenden Zwecken
zu erlassen:

Geéanderter Text

4. Hersteller von Produkten der Klasse Ila,
ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prifprodukte, werden einer
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage
einer vollstandigen Qualitatssicherung
geméal Anhang VIII mit Ausnahme von
Kapitel Il unterworfen, sowie einer
Bewertung des Prototyps und der
Unterlagen zur Konzeption in der
technischen Dokumentation auf
reprasentativer Basis. Alternativ kénnen
die Hersteller sich dafiir entscheiden, die in
Anhang Il genannte technische
Dokumentation zu erstellen, in
Kombination mit einer
Konformitatsbewertung auf der Grundlage
einer Produktkonformitatspriifung geman
Anhang X Teil A Abschnitt 7 oder Teil B
Abschnitt 8.

Artikel 42 — Absatz 10 — Unterabsatz 1 — Einleitung
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Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Fur folgende Aspekte kann die Fur folgende Aspekte legt die Kommission
Kommission die Modalitaten und die Modalitaten und Verfahrenselemente,
Verfahrenselemente, die fir eine die flr eine harmonisierte Anwendung der
harmonisierte Anwendung der Konformitéatsbewertungsverfahren durch
Konformitatsbewertungsverfahren durch die benannten Stellen erforderlich sind, im
die benannten Stellen erforderlich sind, im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten fest:
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
festlegen:

Begriindung

Mit diesem Anderungsantrag soll sichergestellt werden, dass alle benannten Stellen die
Konformitatsbewertungsverfahren auf demselben einheitlich hohen Niveau anwenden.

Anderungsantrag 156

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 10 — Unterabsatz 1 — Spiegelstrich 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

— Mindesth&ufigkeit der von den entfallt
benannten Stellen gemal Anhang VIII

Abschnitt 4.4 unter Berucksichtigung der

Risikoklasse und der Art der Produkte
durchzufiihrenden unangekiindigten

Fabrikbesuche und

Stichprobenuntersuchungen;

Begriindung

Die Zahl der unangekiindigten Inspektionen gemall Anhang VIII Abschnitt 4.4 ist eindeutig
festzulegen, um die erforderlichen Kontrollen zu stéarken und in allen Mitgliedstaaten
unangekundigte Inspektionen auf demselben Niveau und mit derselben Haufigkeit zu
gewahrleisten. Daher sollten unangekiindigte Inspektionen mindestens einmal im
Zertifizierungszeitraum sowie bei jedem Hersteller und fur jede generische Produktgruppe
durchgefuhrt werden. Wegen der entscheidenden Bedeutung dieses Instruments sollten der
Umfang und die Verfahren der unangekindigten Inspektionen in der Verordnung selbst und
nicht in nachgeordneten Normen wie einem Durchflihrungsrechtsakt aufgefuhrt werden.

Anderungsantrag 157
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Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 10 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 158

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 11

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

10a. In Bezug auf ihre Art und ihren
Umfang kdnnen unangekindigte
Inspektionen zu den regelmaRigen
Kontrollen gezahlt und die Kosten, die
dem Wirtschaftsakteur aus
unangekundigten Inspektionen entstehen,
angerechnet werden, soweit im Zuge der
unangekundigten Inspektionen keine
wesentlichen Beanstandungen festgestellt
werden. Die Anordnung und
Durchfiihrung von unangekindigten
Inspektionen muss dabei stets dem
Grundsatz der Verhaltnismagigkeit —
insbesondere unter Berticksichtigung des
Gefahrenpotenzials des jeweiligen
Produkts — Rechnung tragen.

Geéanderter Text

11. Die Kommission erhalt die Befugnis, entfallt

zur Bericksichtigung des technischen
Fortschritts und jeglicher anderen
Information, die im Laufe der Benennung
oder Uberwachung der benannten Stellen
gemald den Artikeln 28 bis 40 oder im
Laufe der Vigilanz- und
Marktiberwachungstatigkeiten geman
den Artikeln 61 bis 75 verfugbar wird,
delegierte Rechtsakte gemal’ Artikel 89
zur Anderung oder Ergénzung der in den
Anhéangen VI1I1 bis XI niedergelegten
Konformitatsbewertungsverfahren zu
erlassen.

Anderungsantrag 159
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Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 43 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Beteiligung benannter Stellen

Ist gemal} dem
Konformitatsbewertungsverfahren die
Mitwirkung einer benannten Stelle
erforderlich, kann sich der Hersteller an
eine benannte Stelle seiner Wahl wenden,
sofern die betreffende Stelle fir
Konformitéatsbewertungstatigkeiten,
Konformitéatsbewertungsverfahren und die
betreffenden Produkte benannt ist. Ein und
dieselbe Konformitatsbewertungstatigkeit
kann nicht gleichzeitig bei mehreren
benannten Stellen beantragt werden.

Anderungsantrag 160

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 43 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Zieht ein Hersteller seinen Antrag
zurlick, bevor eine Entscheidung der
benannten Stelle tber die
Konformitatsbewertung ergangen ist, so
informiert die betreffende benannte Stelle
die anderen benannten Stellen dartber.
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Geéanderter Text

Beteiligung benannter Stellen an
Konformitatsbewertungsverfahren

Ist gemal dem
Konformitéatsbewertungsverfahren die
Mitwirkung einer benannten Stelle
erforderlich, kann sich der Hersteller von
anderen als den in Artikel 43a Absatz 1
aufgefuhrten Produkten an eine benannte
Stelle seiner Wahl wenden, sofern die
betreffende Stelle fur
Konformitatsbewertungstatigkeiten,
Konformitéatsbewertungsverfahren und die
betreffenden Produkte benannt ist. Stellt
ein Hersteller seinen Antrag bei einer
benannten Stelle in einem anderen
Mitgliedstaat als dem, in dem er
eingetragen ist, so informiert der
Hersteller seine flr benannte Stellen
zustandige nationale Behorde tber den
Antrag. Ein und dieselbe
Konformitétsbewertungstatigkeit kann
nicht gleichzeitig bei mehreren benannten
Stellen beantragt werden.

Geéanderter Text

2. Zieht ein Hersteller seinen Antrag
zuriick, bevor eine Entscheidung der
benannten Stelle tber die
Konformitatsbewertung ergangen ist, so
informiert die betreffende benannte Stelle
die anderen benannten Stellen daruber.
Daruber hinaus informiert sie
unverziglich sémtliche zustandigen
nationalen Behdrden.
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Anderungsantrag 161

Vorschlag flr eine Verordnung
Kapitel V - Abschnitt 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 162

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 43 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

Zusatzliche Bestimmungen Gber die
Konformitatsbewertung fur Produkte mit
hohem Risiko: Beteiligung besonderer
benannter Stellen

Geéanderter Text

Artikel 43a

Beteiligung der besonderen benannten
Stellen an den
Konformitatsbewertungsverfahren fur
Produkte mit hohem Risiko

1. Nur besondere benannte Stellen sind
befugt, Konformitatsbewertungen fir die
folgenden Produkte durchzufthren:

— implantierbare Produkte,

— Produkte gemaR Artikel 1 Absatz 4 und
Anhang VII Nummer 6.1 (Regel 13), zu
deren Bestandteilen ein Stoff gehort,

— Produkte der Klasse 11b geman Artikel 1
Absatz 5 und Anhang VII Nummer 5.3
(Regel 11), die zur Abgabe und/oder
Entfernung eines Medizinprodukts
bestimmt sind,

— Produkte, die aus nicht lebensféhigen
oder abgettteten Geweben oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs
oder ihren Derivaten hergestellt werden,
oder

— alle anderen Produkte der Klasse I11.

2. Antragstellende besondere benannte
Stellen, die ihrer Ansicht nach die
Anforderungen an besondere benannte
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Stellen gemalR Anhang VI Nummer 3.6
erfillen, reichen ihren Antrag bei der
EMA ein.

3. Dem Antrag ist die Gebuhr beizufligen,
die zur Deckung der Kosten fir die
Prifung des Antrags an die EMA zu
entrichten ist.

4. Die EMA wahlt im Einklang mit den in
Anhang VI aufgefuhrten Anforderungen
die besonderen benannten Stellen unter
den Antragstellern aus und gibt innerhalb
von 90 Tagen ihre Stellungnahme zu der
Genehmigung zur Durchfihrung von
Konformitatsbewertungen in Bezug auf
Produkte gemaR Absatz 1 ab, die sie der
Kommission Ubermittelt.

5. Die Kommission verdffentlicht
anschlielend die Notifizierung und die
Namen der besonderen benannten Stellen
entsprechend.

6. Die Notifizierung wird am Tag nach
ihrer Veroffentlichung in der Datenbank
der benannten Stellen, die von der
Kommission entwickelt und verwaltet
wird, wirksam. Der Umfang der
Tatigkeiten, die die besondere benannte
Stelle ausfuihren darf, bestimmt sich nach
der veroffentlichten Notifizierung.

Diese Notifizierung gilt finf Jahre lang
und kann alle funf Jahre verlangert
werden, wobei ein neuer Antrag bei der
EMA zu stellen ist.

7. Der Hersteller von in Absatz 1
aufgefuhrten Produkten kann einen
Antrag bei einer besonderen benannten
Stelle seiner Wahl stellen, die in das
elektronische System gemal Artikel 43b
(neu) eingetragen ist.

8. Ein und dieselbe
Konformitatsbewertungstatigkeit kann
nicht gleichzeitig bei mehreren
besonderen benannten Stellen beantragt
werden.

9. Die besondere benannte Stelle meldet
der EMA und der Kommission alle
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Antrage auf Konformitatsbewertung fur
Produkte gemaR Absatz 1.

10. Artikel 43 Abséatze 2, 3 und 4 gelten
fur besondere benannte Stellen.

Anderungsantrag 163

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 43 b (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 43b

Elektronisches System flir besondere
benannte Stellen

1. Die Kommission richtet in
Zusammenarbeit mit der EMA ein
elektronisches Registrierungssystem fur
folgende Tatigkeiten ein, das sie
regelmaRig aktualisiert:

— die Registrierung von Antragen und
erteilten Genehmigungen zur
Durchfiuhrung von
Konformitatsbewertungen in der
Funktion einer besonderen benannten
Stelle gemaR diesem Abschnitt und die
Erfassung und Verarbeitung von Daten
betreffend die Namen der besonderen
benannten Stellen;

— der Informationsaustausch mit
nationalen Behorden;

— die Veroffentlichung von
Bewertungsberichten.

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

3. Die in dem elektronischen System
erfassten und verarbeiteten Daten, die
sich auf besondere benannte Stellen
beziehen, sind der Offentlichkeit
zuganglich.
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Anderungsantrag 164

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 43 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\1005935DE.doc

Geéanderter Text

Artikel 43c
Netz besonderer benannter Stellen

1. Die EMA richtet das Netz besonderer
benannter Stellen ein und betreibt,
koordiniert und verwaltet dieses.

2. Mit dem Netz sind folgende
Zielsetzungen verbunden:

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

(b) einen Beitrag dazu zu leisten, das
Wissen Uber Medizinprodukte zu
bindeln;

(c) die Entwicklung von Referenzwerten
far die Konformitatsbewertung zu fordern
und die Entwicklung und Verbreitung
bewahrter Verfahren innerhalb des
Netzes und darlber hinaus zu
unterstitzen;

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

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

(f) &hnliche Herausforderungen in Bezug
auf die Durchfiihrung von
Konformitatsbewertungsverfahren bei
innovativen Technologien gemeinsam zu
bewaltigen.

3. Die Sitzungen des Netzes werden
angesetzt, sobald dies von mindestens zwei
Mitgliedern oder der EMA verlangt wird.
Das Netz tritt mindestens zweimal jahrlich
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zusammen.

Anderungsantrag 165

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 44

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 44 entfallt

Mechanismus zur Kontrolle bestimmter
Konformitatsbewertungen

1. Die benannten Stellen melden der
Kommission alle Antrége auf
Konformitatsbewertung ftr Produkte der
Klasse 111, mit Ausnahme der Antrage auf
Verlangerung bestehender
Prifbescheinigungen oder auf Nachtrage
dazu. Der Meldung liegt der Entwurf der
Gebrauchsanweisungen gemal Anhang |
Abschnitt 19.3 sowie des Kurzberichts
Uber Sicherheit und klinische Leistung
gemal Artikel 26 bei. Bei der Meldung
gibt die benannte Stelle an, bis zu
welchem Datum die
Konformitatsbewertung schatzungsweise
abgeschlossen sein soll. Die Kommission
leitet die Meldung und die dazugehérigen
Unterlagen umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weiter.

2. Innerhalb von 28 Tagen nach Eingang
der in Absatz 1 genannten Informationen
kann die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte die benannte Stelle
ersuchen, vor Erteilung einer
Prifbescheinigung eine
Zusammenfassung der vorlaufigen
Konformitatsbewertung einzureichen. Auf
Vorschlag eines ihrer Mitglieder oder der
Kommission beschlief3t die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
ein solches Ersuchen gemal dem in
Artikel 78 Absatz 4 niedergelegten
Verfahren zu stellen. In ihrem Ersuchen
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fuhrt die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte wissenschaftlich
fundierte Gesundheitsgriinde an, aus
denen sie diesen speziellen Antrag fur die
Vorlage einer Zusammenfassung der
vorlaufigen Konformitéatsbewertung
ausgewdhlt hat. Bei der Auswahl eines
speziellen Antrags fir die Vorlage einer
Zusammenfassung ist der Grundsatz der
Gleichbehandlung gebihrend zu
berticksichtigen.

Die benannte Stelle informiert den
Hersteller innerhalb von 5 Tagen nach
Eingang des Ersuchens der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
dartber.

3. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte kann bis zu 60 Tage
nach Vorlage der Zusammenfassung der
vorlaufigen Konformitéatsbewertung
Anmerkungen zu der betreffenden
Zusammenfassung abgeben. Innerhalb
dieses Zeitraums und bis spatestens

30 Tage nach Vorlage der
Zusammenfassung kann die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weitere Informationen anfordern, die aus
wissenschaftlich fundierten Griinden fir
die Analyse der vorlaufigen
Konformitatsbewertung der benannten
Stelle erforderlich sind. Dazu kénnen
auch die Anforderung von Stichproben
oder ein Vor-Ort-Besuch der
Raumlichkeiten des Herstellers gehdren.
Die in Satz 1 dieses Unterabsatzes
genannte Frist fir Anmerkungen wird bis
zum Eintreffen der angeforderten
zusatzlichen Informationen unterbrochen.
Durch spatere Ersuchen um zusatzliche
Informationen seitens der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
wird die Frist zur Abgabe von
Anmerkungen nicht unterbrochen.

4. Etwaige nach Absatz 3 eingegangene
Anmerkungen werden von der benannten
Stelle gebUhrend berUcksichtigt. Diese
Ubermittelt der Kommission eine
Erlauterung, in welcher Weise die
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Anmerkungen bertcksichtigt wurden,
einschliellich einer Begriindung, falls
Anmerkungen nicht bertcksichtigt
wurden, sowie ihre endgultige
Entscheidung tber die betreffende
Konformitatsbewertung. Die Kommission
leitet diese Informationen umgehend an
die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte weiter.

5. Falls die Kommission es zum Schutz
der Sicherheit der Patienten und der
offentlichen Gesundheit fur erforderlich
halt, kann sie im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten spezifische
Kategorien oder Gruppen von Produkten,
die nicht der Klasse 111 angehoren,
bestimmen, fur die die Absatze 1 bis 4 fur
einen bestimmten Zeitraum gelten. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prafverfahren erlassen.

Malnahmen gemaR diesem Absatz sind
nur bei Zutreffen eines oder mehrerer der
folgenden Kriterien gerechtfertigt:

(a) Neuartigkeit des Produkts oder der
Technologie, auf der es basiert, und sich
daraus ergebende erhebliche klinische
Auswirkungen oder Auswirkungen auf
die 6ffentliche Gesundheit;

(b) ungiinstige Verschiebung des Risiko-
Nutzen-Profils einer speziellen Kategorie
oder Gruppe von Produkten aufgrund

wissenschaftlich fundierter Bedenken in
Bezug auf ihre Komponenten oder ihr

Ausgangsmaterial oder in Bezug auf die
Gesundheitsauswirkungen bei Versagen;

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

(d) erhebliche Abweichungen bei von
unterschiedlichen benannten Stellen fur
weitgehend &hnliche Produkte
durchgeftihrten
Konformitatsbewertungen;
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(e) Bedenken im Hinblick auf die
offentliche Gesundheit im
Zusammenhang mit einer speziellen
Kategorie oder Gruppe von Produkten
oder der Technologie, auf der sie
beruhen.

6. Die Kommission erstellt eine
Zusammenfassung der gemaR Absatz 3
eingegangenen Anmerkungen und des
Ergebnisses des
Konformitatsbewertungsverfahrens und
macht dies der Offentlichkeit zugéanglich.
Dabei gibt sie keinerlei personenbezogene
Daten oder vertrauliche Informationen
geschéftlicher Art preis.

7. Die Kommission richtet die technische
Infrastruktur fUr den elektronischen
Datenaustausch zwischen den benannten
Stellen und der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte fur die Zwecke dieses
Artikels ein.

8. Die Kommission kann die Modalitaten
und Verfahrensaspekte beztiglich der
Vorlage und Analyse der
Zusammenfassung der vorlaufigen
Konformitatsbewertung gemaf den
Abséatzen 2 und 3 im Wege von
Durchfihrungsrechtsakten festlegen.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prafverfahren erlassen.

Anderungsantrag 166

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 44 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

Artikel 44a

Einzelfallbewertungsverfahren fur die
Konformitatsbewertungen bestimmter mit
einem Risiko behafteter Medizinprodukte

1. Die besonderen benannten Stellen
melden der Kommission alle Antrage auf
Konformitatsbewertung fir Produkte
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geman Artikel 43a Absatz 1, mit
Ausnahme der Antrage auf Verlangerung
bestehender Prufbescheinigungen. Der
Meldung liegen der Entwurf der
Gebrauchsanweisungen gemald Anhang |
Abschnitt 19.3 und der Kurzbericht Gber
Sicherheit und klinische Leistung gemaR
Artikel 26 bei. Bei der Meldung gibt die
besondere benannte Stelle an, bis zu
welchem Datum die
Konformitatsbewertung schatzungsweise
abgeschlossen sein soll. Die Kommission
leitet die Meldung und die dazugehérigen
Unterlagen umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
des Bewertungsausschusses fur
Medizinprodukte (ACMD) gemal Artikel
78b weiter. Die Koordinierungsgruppe
leitet die Meldung und die dazugehérigen
Unterlagen umgehend an die
einschlagigen Untergruppen weiter.

2. Die Koordinierungsgruppe kann
innerhalb von 20 Tagen nach Eingang
der in Absatz 1 genannten Informationen
auf Vorschlag von mindestens drei
Mitgliedern der einschlagigen
Untergruppen des
Bewertungsausschusses flr
Medizinprodukte oder der Kommission
entscheiden, ob sie die besondere
benannte Stelle auffordert, vor Erteilung
einer Prifbescheinigung folgende
Unterlagen einzureichen:

- die Zusammenfassung der vorlaufigen
Konformitatsbewertung,

- den Bericht tber die klinische
Bewertung gemall Anhang VIII,
einschliel3lich des Berichts tber die
klinischen Priifungen gemafl Anhang
X1V,

- die klinische Weiterverfolgung nach
dem Inverkehrbringen gemaR Anhang
X111 und

- samtliche Informationen Uber die
Vermarktung beziehungsweise
Nichtvermarktung des Produkts in
Drittlandern und — gegebenenfalls — die
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Ergebnisse der von den zustandigen
Behdrden in diesen Landern
durchgefiihrten Bewertung.

Die Mitglieder der einschlagigen
Untergruppen des
Bewertungsausschusses flr
Medizinprodukte (ACMD) beschlieRen
insbesondere anhand folgender Kriterien
uber das Erstellen eines solchen
Einzelfallersuchens:

(a) Neuartigkeit des Produkts oder der
Technologie, auf der es basiert, und sich
daraus ergebende erhebliche klinische
Auswirkungen oder Auswirkungen auf
die 6ffentliche Gesundheit;

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

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

(d) erhebliche Abweichungen bei von
unterschiedlichen besonderen benannten
Stellen fur weitgehend dhnliche Produkte
durchgefihrten
Konformitatsbewertungen.

Unter Bericksichtigung des technischen
Fortschritts und samtlicher verfligbarer
Informationen wird der Kommission die
Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 89
delegierte Rechtsakte zur Anderung oder
Erganzung der vorstehend genannten
Kriterien zu erlassen.

In seinem Ersuchen fuhrt der
Bewertungsausschuss fir
Medizinprodukte (ACMD)
wissenschaftlich fundierte
Gesundheitsgriinde an, aus denen er
diesen speziellen Antrag ausgewahlt hat.
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Falls innerhalb von 20 Tagen nach
Eingang der in Absatz 1 genannten
Informationen kein Ersuchen des
Bewertungsausschusses flr
Medizinprodukte vorliegt, setzt die
besondere benannte Stelle das
Konformitatsbewertungsverfahren fort.

3. Der Bewertungsausschuss fur
Medizinprodukte (ACMD) gibt nach
Konsultation der einschléagigen
Untergruppen spatestens 60 Tage nach
Einreichung der Unterlagen ein
Gutachten zu den Unterlagen geman
Absatz 2 ab. Innerhalb dieses Zeitraums
und bis spatestens 30 Tage nach Eingang
des Gutachtens kann der
Bewertungsausschuss fir
Medizinprodukte (ACMD) weitere
Informationen anfordern, die aus
wissenschaftlich fundierten Grinden fr
die Analyse der vorlaufigen
Konformitatsbewertung der besonderen
benannten Stelle erforderlich sind. Dazu
kénnen auch die Anforderung von
Stichproben oder ein Vor-Ort-Besuch der
Raumlichkeiten des Herstellers gehdren.
Die in Satz 1 dieses Absatzes genannte
Frist fur Anmerkungen wird bis zum
Eintreffen der angeforderten zusatzlichen
Informationen unterbrochen. Durch
spatere Ersuchen um zusétzliche
Informationen seitens des
Bewertungsausschusses flr
Medizinprodukte (ACMD) wird die Frist
zur Abgabe von Anmerkungen nicht
unterbrochen.

4. In seinem Gutachten kann der
Bewertungsausschuss fir
Medizinprodukte (ACMD) Anderungen
der in Absatz 2 genannten Unterlagen
empfehlen.

5. Der Bewertungsausschuss ftr
Medizinprodukte (ACMD) unterrichtet die
Kommission, die besondere benannte
Stelle und den Hersteller Uber das von
ihm erstellte Gutachten innerhalb von
funf Tagen nach seiner Annahme.
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6. Innerhalb von 15 Tagen nach Eingang
des in Absatz 5 genannten Gutachtens
gibt die besondere benannte Stelle an, ob
sie sich dem Gutachten des
Bewertungsausschusses fur
Medizinprodukte (ACMD) anschlief3t oder
nicht. Im letztgenannten Fall kann die
besondere benannte Stelle dem
Bewertungsausschuss fir
Medizinprodukte (ACMD) eine
schriftliche Mitteilung vorlegen, dass sie
um eine Uberpriifung des Gutachtens
ersucht. In diesem Fall legt die besondere
benannte Stelle dem
Bewertungsausschuss fiir
Medizinprodukte (ACMD) innerhalb von
30 Tagen nach Erhalt des Gutachtens die
ausfuhrliche Begriindung des Gesuchs
vor. Der Bewertungsausschuss fur
Medizinprodukte (ACMD) leitet diese
Informationen umgehend an die
Kommission weiter.

Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der
Begrundung des Gesuchs tberprift der
Bewertungsausschuss fir
Medizinprodukte (ACMD) sein
Gutachten. Die Griinde fir die erzielten
Schlussfolgerungen werden dem
endgultigen Gutachten beigeftgt.

7. Innerhalb von 15 Tagen nach seiner
Annahme Ubermittelt der
Bewertungsausschuss fiir
Medizinprodukte (ACMD) der
Kommission, der besonderen benannten
Stelle und dem Hersteller sein endgultiges
Gutachten.

8. Im Falle eines Einvernehmens mit der
besonderen benannten Stelle oder eines
endgultigen Gutachtens geman Absatz 7
erstellt die Kommission innerhalb von 15
Tagen nach Erhalt des in Absatz 6
genannten Gutachtens auf der Grundlage
des Gutachtens einen Entwurf der
Entscheidung, die in Bezug auf die
Uberprifte Anwendung der
Konformitatsbewertung getroffen werden
soll. Der Entwurf der Entscheidung
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enthalt oder verweist gegebenenfalls auf
das in den Abséatzen 6 und 7 genannte
Gutachten. Entspricht der Entwurf der
Entscheidung nicht dem Gutachten des
Bewertungsausschusses fur
Medizinprodukte (ACMD), so fligt die
Kommission eine ausfihrliche
Begrundung flr die Abweichungen bei.

Innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt der
Begriindung des Gesuchs Uberprift der
Bewertungsausschuss fur
Medizinprodukte (ACMD) sein
Gutachten. Die Grinde fir die erzielten
Schlussfolgerungen werden dem
endgultigen Gutachten beigefugt.

7. Innerhalb von 15 Tagen nach seiner
Annahme Ubermittelt der
Bewertungsausschuss fir
Medizinprodukte (ACMD) der
Kommission, der besonderen benannten
Stelle und dem Hersteller sein endguiltiges
Gutachten.

8. Im Falle eines Einvernehmens mit der
besonderen benannten Stelle oder eines
endgultigen Gutachtens geman Absatz 7
erstellt die Kommission innerhalb von 15
Tagen nach Erhalt des in Absatz 6
genannten Gutachtens auf der Grundlage
des Gutachtens einen Entwurf der
Entscheidung, die in Bezug auf die
uberprufte Anwendung der
Konformitatsbewertung getroffen werden
soll. Der Entwurf der Entscheidung
enthalt oder verweist gegebenenfalls auf
das in den Abséatzen 6 und 7 genannte
Gutachten. Entspricht der Entwurf der
Entscheidung nicht dem Gutachten des
Bewertungsausschusses flr
Medizinprodukte (ACMD), so fligt die
Kommission eine ausfihrliche
Begrundung fr die Abweichungen bei.

Der Entwurf der Entscheidung wird den
Mitgliedstaaten, der besonderen
benannten Stelle und dem Hersteller
Ubermittelt.

Die Kommission erlasst eine endgultige
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Entscheidung nach dem in Artikel 88
Absatz 3 genannten Prufverfahren
innerhalb von 15 Tagen nach Abschluss
dieses Verfahrens.

9. Falls die Kommission es zum Schutz
der Sicherheit der Patienten und der
offentlichen Gesundheit fur erforderlich
halt, wird ihr geman Artikel 89 die
Befugnis Ubertragen, delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um spezifische
Kategorien oder Gruppen von Produkten,
die nicht zu den in Absatz 1 genannten
Produkten gehoren, zu bestimmen, fur die
die Absétze 1 bis 8 flir einen bestimmten
Zeitraum gelten.

Malnahmen gemaR diesem Absatz sind
nur bei Zutreffen eines oder mehrerer der
folgenden in Absatz 2 genannten
Kriterien gerechtfertigt.

10. Die Kommission erstellt eine fur die
Offentlichkeit zugangliche
Zusammenfassung des in den Absatzen 6
und 7 genannten Gutachtens. Dabei gibt
sie keinerlei personenbezogene Daten
oder vertrauliche Informationen
geschaftlicher Art preis.

11. Die Kommission richtet die technische
Infrastruktur fiir den elektronischen
Datenaustausch zwischen den besonderen
benannten Stellen und dem
Bewertungsausschusses flr
Medizinprodukte (ACMD) sowie zwischen
dem Bewertungsausschuss fur
Medizinprodukte (ACMD) und sich selbst
fur die Zwecke dieses Artikels ein.

12. Die Kommission kann die Modalitaten
und Verfahrenselemente beztiglich der
Vorlage und Analyse der im Einklang mit
diesem Artikel bereitgestellten Unterlagen
im Wege von Durchflhrungsrechtsakten
festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemal’ dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prufverfahren erlassen.
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Anderungsantrag 167

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 45 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die von den benannten Stellen gemaf
den Anhéngen VIII, IX und X ausgestellten
Prufbescheinigungen sind in einer von dem
Mitgliedstaat, in dem die benannte Stelle
niedergelassen ist, festgelegten EU-
Amtssprache oder in einer anderen EU-
Amtssprache auszufertigen, mit der die
benannte Stelle einverstanden ist. In
Anhang XIllI ist niedergelegt, welche
Angaben die Prifbescheinigungen
mindestens enthalten miissen.

Anderungsantrag 168

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 45 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Stellt eine benannte Stelle fest, dass der
Hersteller die Anforderungen dieser
Verordnung nicht mehr erfillt, suspendiert
oder widerruft er die erteilte
Prufbescheinigung oder schréankt diese ein,
jeweils unter Beriicksichtigung des
VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes, sofern
die Einhaltung der Anforderungen nicht
durch geeignete Korrekturmanahmen des
Herstellers innerhalb einer von der
benannten Stelle gesetzten angemessenen
Frist wiederhergestellt wird. Die benannte
Stelle begriindet ihre Entscheidung.
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Geéanderter Text

1. Vor Ausstellung einer
Prufbescheinigung tragt die benannte
Konformitatsbewertungsstelle samtlichen
im Bericht Gber die klinische Prufung
gemald Artikel 59 Absatz 4 dargelegten
Erkenntnissen Rechnung. Die von den
benannten Stellen gemaR den

Anhangen VIII, IX und X ausgestellten
Prifbescheinigungen sind in einer von dem
Mitgliedstaat, in dem die benannte Stelle
niedergelassen ist, festgelegten EU-
Amtssprache oder in einer anderen EU-
Amtssprache auszufertigen, mit der die
benannte Stelle einverstanden ist. In
Anhang XII ist niedergelegt, welche
Angaben die Prifbescheinigungen
mindestens enthalten miissen.

Geéanderter Text

3. Stellt eine benannte Stelle fest, dass der
Hersteller die Anforderungen dieser
Verordnung nicht mehr erfillt, suspendiert
oder widerruft er die erteilte
Prifbescheinigung oder schrénkt diese ein,
jeweils unter Beriicksichtigung des
VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes, sofern
die Einhaltung der Anforderungen nicht
durch geeignete Korrekturmanahmen des
Herstellers innerhalb einer von der
benannten Stelle gesetzten angemessenen
Frist wiederhergestellt wird. Die benannte
Stelle begriindet ihre Entscheidung und
unterrichtet die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten, in denen das
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Anderungsantrag 169

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 46 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 170

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 47 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Abweichend von Artikel 42 kann jede
zustandige Behorde auf ordnungsgeman
begriindeten Antrag im Hoheitsgebiet des
betreffenden Mitgliedstaats das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
eines spezifischen Produkts genehmigen,
bei dem die Verfahren gemaR Artikel 42
nicht durchgefuihrt wurden, wenn seine
Verwendung im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit oder Patientensicherheit liegt.
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Medizinprodukt hergestellt und in
Verkehr gebracht wurde, die Kommission
und die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte.

Geéanderter Text

2a. Sie unterrichtet die zustandigen
Behdorden der von der Herstellung und
der Vermarktung des jeweiligen
Medizinprodukts betroffenen
Mitgliedstaaten sowie die Kommission
und die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte hiertber.

Geéanderter Text

1. Abweichend von Artikel 42 kann jede
zustandige Behorde auf ordnungsgeman
begriindeten Antrag im Hoheitsgebiet des
betreffenden Mitgliedstaats das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
eines spezifischen Produkts genehmigen,
bei dem die Verfahren gemaR Artikel 42
nicht durchgefiihrt wurden, wenn seine
Verwendung im Interesse der 6ffentlichen
Gesundheit oder Patientensicherheit liegt,
sofern eine Genehmigung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
vorliegt. Diese Ausnahme wird nur
mdoglich, wenn der Hersteller die nétigen
klinischen Daten der zustéandigen
Behorde in der vorgeschriebenen Zeit
vorlegt.
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Anderungsantrag 171

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 47 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Der Mitgliedstaat unterrichtet die
Kommission und die Ubrigen
Mitgliedstaaten von jeder Entscheidung
zum Inverkehrbringen oder zur
Inbetriebnahme eines Produkts gemar
Absatz 1, sofern eine solche Genehmigung
nicht nur fir die Verwendung durch einen
einzigen Patienten erteilt wurde.

Anderungsantrag 172

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 49 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Wird der Nachweis der
Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
auf der Grundlage klinischer Daten flr
ungeeignet erachtet, ist eine solche
Abweichung auf der Grundlage des
Risikomanagements des Herstellers und
unter Berticksichtigung der besonderen
Merkmale des Zusammenspiels zwischen
dem Produkt und dem menschlichen
Korper, der bezweckten klinischen
Leistungen und der Angaben des
Herstellers angemessen zu begriinden. Die
Eignung des Nachweises der
Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
allein auf der Grundlage der Ergebnisse
nichtklinischer Testmethoden,
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Geéanderter Text

2. Der Mitgliedstaat unterrichtet die
Kommission, die fur die Bewertung des
betreffenden Medizinprodukts zustandige
Stelle, die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die tibrigen
Mitgliedstaaten von jeder Entscheidung
zum Inverkehrbringen oder zur
Inbetriebnahme eines Produkts geman
Absatz 1, sofern eine solche Genehmigung
nicht nur fir die Verwendung durch einen
einzigen Patienten erteilt wurde.

Geéanderter Text

3. Wird der Nachweis der
Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
auf der Grundlage klinischer Daten fr
ungeeignet erachtet, ist eine solche
Abweichung auf der Grundlage des
Risikomanagements des Herstellers und
unter Berucksichtigung der besonderen
Merkmale des Zusammenspiels zwischen
dem Produkt und dem menschlichen
Korper, der bezweckten klinischen
Leistungen und der Angaben des
Herstellers angemessen zu begriinden, mit
Ausnahme von Produkten der Klasse I11.
Die Eignung des Nachweises der
Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
allein auf der Grundlage der Ergebnisse
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einschliellich Leistungsbewertung,
technischer Priifung (,,bench testing*) und
vorklinischer Bewertung ist in der
technischen Dokumentation geman
Anhang Il geblhrend zu begriinden.

nichtklinischer Testmethoden,
einschlieBlich Leistungsbewertung,
technischer Priifung (,,bench testing®) und
vorklinischer Bewertung ist in der
technischen Dokumentation geman
Anhang Il geblhrend zu begrinden.

Befreiungen vom Nachweis der
Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
auf der Grundlage klinischer Daten
gemal’ dem ersten Unterabsatz werden im
Vorfeld von der zustéandigen Behorde
genehmigt.

Begriindung

Mit der Anderung soll eine Gesetzesliicke vermieden werden, in deren Rahmen die klinische
Bewertung leicht umgangen werden kénnte, und zwar insbesondere bei Produkten mit hohem

Risiko.

Anderungsantrag 173

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 49 — Absatz 5 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 174

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 50 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Zur Uberpriifung, dass die Produkte so
konzipiert, hergestellt und verpackt sind,
dass sie unter normalen
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Geéanderter Text

Fur Produkte der Klasse 111 und
implantierbare Produkte wird der in
Artikel 26 Absatz 1 genannte Kurzbericht
Uber Sicherheit und klinische Leistung
mindestens einmal jahrlich mit den
Berichten Uber die klinische Bewertung
aktualisiert.

Geanderter Text

(a) Zur Uberpriifung, dass die Produkte so
konzipiert, hergestellt und verpackt sind,
dass sie unter normalen
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Verwendungsbedingungen fiir einen oder
mehrere der in Artikel 2 Absatz 1

Nummer 1 genannten spezifischen Zwecke
eines Medizinprodukts geeignet sind und
die vom Hersteller angegebenen
bezweckten Leistungen erbringen;

Anderungsantrag 175

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 50 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) zur Vergewisserung, dass die Produkte
dem Patienten den vom Hersteller
angegebenen beabsichtigten Nutzen
verschaffen;

Anderungsantrag 176

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 50 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 177

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Der Sponsor einer klinischen Prifung
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Verwendungsbedingungen fiir einen oder
mehrere der in Artikel 2 Absatz 1

Nummer 1 genannten spezifischen Zwecke
eines Medizinprodukts geeignet sind und
die vom Hersteller oder Sponsor
angegebenen bezweckten Leistungen
erbringen;

Geéanderter Text

(b) zur Vergewisserung der klinischen
Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts,
einschlieBlich des beabsichtigten Nutzens
fur den Patienten, wenn das Produkt
bestimmungsgemal in der Zielgruppe und
entsprechend den Gebrauchsanweisungen
verwendet wird;

Geéanderter Text

la. Fir die in Artikel 43a Absatz 1
genannten Medizinprodukte, die auf einer
neuen Technologie basieren oder fir die
ein neues Material verwendet wird, erfolgt
die klinische Prifung gegenuber einem
Vergleichsprodukt.

Geénderter Text

Der Sponsor einer klinischen Prufung
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reicht den Antrag bei dem oder den
Mitgliedstaat(en) ein, in dem bzw. denen
die Prufung durchgefuhrt werden soll; dem
Antrag sind die in Anhang X1V Kapitel 11
aufgefiihrten Unterlagen beizufligen.
Innerhalb von sechs Tagen nach Eingang
des Antrags teilt der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die
klinische Prufung in den Geltungsbereich
dieser Verordnung fallt und ob der Antrag
vollstandig ist.

Benachrichtigt der Mitgliedstaat den
Sponsor nicht innerhalb der in

Unterabsatz 1 genannten Frist, so gilt die
klinische Prufung als in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallend
und der Antrag als vollstandig.

Anderungsantrag 178

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 3 — Unterabsatz 3

Vorschlag der Kommission
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reicht den Antrag bei dem oder den
Mitgliedstaat(en) ein, in dem bzw. denen
die Prufung durchgefuhrt werden soll; dem
Antrag sind die in Anhang X1V Kapitel 11
aufgefuhrten Unterlagen beizufiigen.
Innerhalb von vierzehn Tagen nach
Eingang des Antrags teilt der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die
Klinische Leistungsstudie in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallt
und ob der Antrag vollstandig ist.

Wenn im Falle mehrerer betroffener
Mitgliedstaaten ein Mitgliedstaat sich
nicht mit dem koordinierenden
Mitgliedstaat einigt, ob die klinische
Prifung aus Grunden, die nicht
naturgeman nationaler, lokaler oder
ethischer Art sind, genehmigt werden soll,
versuchen die betroffenen
Mitgliedstaaten, eine Einigung zu
erzielen. Kann keine Einigung erzielt
werden, entscheidet die Kommission nach
einer Anhorung der betroffenen
Mitgliedstaaten und — gegebenenfalls —
nach Beratung mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte.
Wenn die betroffenen Mitgliedstaaten
Einwande naturgeman nationaler, lokaler
oder ethischer Art gegen die klinische
Prifung erheben, sollte die klinische
Prufung nicht in den betroffenen
Mitgliedstaaten stattfinden.

Benachrichtigt der Mitgliedstaat den
Sponsor nicht innerhalb der in

Unterabsatz 1 genannten Frist, so gilt die
klinische Prifung als in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallend
und der Antrag als vollstandig.

Geénderter Text
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Ubermittelt der Mitgliedstaat dem Sponsor
nicht innerhalb von drei Tagen nach
Eingang der Stellungnahme bzw. des
vollstandigen Antrags die in Absatz 2
genannten Information, gilt die klinische
Prafung als in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallend und der Antrag als
vollstandig.

Anderungsantrag 179

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 5 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

(c) nach Ablauf einer Frist von 35 Tagen
nach dem Datum der Validierung gemaf
Absatz 4, sofern der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb
dieser Frist mitgeteilt hat, dass er den
Antrag aus Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit, Patientensicherheit oder
offentlichen Ordnung ablehnt.

Anderungsantrag 180

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass
die Personen, die den Antrag bewerten,
keine Interessenkonflikte haben,
unabhdngig vom Sponsor, der Einrichtung,
an der die Prifung durchgefihrt wird, und
den daran beteiligten Priifern sowie frei
von jeder anderen unzul&ssigen
Beeinflussung sind.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die
Bewertung von einer angemessenen
Anzahl von Personen gemeinsam
vorgenommen wird, die
zusammengenommen Uber die
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Ubermittelt der Mitgliedstaat dem Sponsor
nicht innerhalb von sechs Tagen nach
Eingang der Stellungnahme bzw. des
vollstdndigen Antrags die in Absatz 2
genannten Information, gilt die klinische
Prifung als in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallend und der Antrag als
vollstandig.

Geéanderter Text

(c) nach Ablauf einer Frist von 60 Tagen
nach dem Datum der Validierung geman
Absatz 4, sofern der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb
dieser Frist mitgeteilt hat, dass er den
Antrag aus Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit, Patientensicherheit oder
offentlichen Ordnung ablehnt.

Geéanderter Text

6. Die Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass
die Personen, die den Antrag bewerten,
keine Interessenkonflikte haben,
unabhéngig vom Sponsor, der Einrichtung,
an der die Prifung durchgefihrt wird, und
den daran beteiligten Priifern sowie frei
von jeder anderen unzul&ssigen
Beeinflussung sind.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die
Bewertung von einer angemessenen
Anzahl von Personen gemeinsam
vorgenommen wird, die
zusammengenommen Uber die
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erforderlichen Qualifikationen und
Erfahrungen verfligen. Bei der Bewertung
wird der Gesichtspunkt mindestens einer
Person einbezogen, die nicht in erster Linie
den wissenschaftlichen Standpunkt vertritt.
Einbezogen wird auch der Gesichtspunkt
mindestens eines Patienten.

Anderungsantrag 181

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 51 — Absatze 6 a bis 6 e (neu)

Vorschlag der Kommission
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erforderlichen Qualifikationen und
Erfahrungen verfligen. Bei der Bewertung
wird der Gesichtspunkt mindestens einer
Person einbezogen, die nicht in erster Linie
den wissenschaftlichen Standpunkt vertritt.
Einbezogen wird auch der Gesichtspunkt
von Patienten.

Das Verzeichnis der Prifer sollte dem
Sponsor zugéanglich sein.

Geéanderter Text

6a. Jeder einzelne Schritt der klinischen
Prufung, angefangen von den ersten
Uberlegungen tber die Notwendigkeit
und Berechtigung der Studie bis hin zur
Veroffentlichung der Ergebnisse, ist in
Ubereinstimmung mit den anerkannten
ethischen Grundsatzen durchzuftihren,
wie zum Beispiel der Deklaration von
Helsinki des Weltarztebundes zu den
ethischen Grundsatzen fur die
medizinische Forschung am Menschen,
die vom 18. Weltarztekongress 1964 in
Helsinki, Finnland, verabschiedet und
zuletzt vom 59. Weltéarztekongress 2008 in
Seoul abgeandert wurde.

6b. Die Genehmigung des betroffenen
Mitgliedstaats zur Durchfiihrung einer
klinischen Priifung im Rahmen dieses
Artikels wird nur nach Prifung und
Genehmigung durch eine unabhéngige
Ethikkommission gemal der Deklaration
von Helsinki des Weltarztebundes erteilt.

6¢. Die Prufung der Ethikkommission
umfasst insbesondere die medizinische
Begrindung der klinischen Prifung, die
Einwilligung der Probanden fir die
klinische Prifung nach Bereitstellung
umfassender Informationen tber die
Klinische Prifung und die Eignung der
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Prufer und der Forschungseinrichtungen.

Die Ethikkommission handelt im
Einklang mit den jeweiligen
Rechtsvorschriften und Bestimmungen
des Landes oder der Lander, in denen die
Prifung durchgefuhrt werden soll, und
wahrt samtliche einschlagigen
internationalen Vorschriften und
Normen. Sie ermdglicht dem betroffenen
Mitgliedstaat durch ihre effiziente Arbeit,
die in diesem Kapitel festgelegten
Verfahrensfristen einzuhalten.

Die Ethikkommission besteht aus einer
angemessenen Zahl von Mitgliedern, die
gemeinsam uber die Qualifikationen und
Kenntnisse verfligen, die fur die
Bewertung der wissenschaftlichen,
medizinischen und ethischen Aspekte der
zu untersuchenden klinischen Prifung
erforderlich sind.

Die Mitglieder der Ethikkommission, die
den Antrag auf Genehmigung einer
klinischen Prifung bewerten, sind vom
Sponsor, der Einrichtung, an der die
Prifung durchgefuhrt wird, und den
daran beteiligten Prufern unabhéngig
sowie frei von jeder anderen unzulassigen
Beeinflussung. Die Namen,
Qualifikationen und
Interessenerklarungen der Personen, die
die Antrage bewerten, sind ¢ffentlich
zuganglich.

6d. Die Mitgliedstaaten treffen alle
erforderlichen MaRnahmen, um
Ethikkommissionen im Bereich der
klinischen Prifungen — sofern es diese
dort nicht bereits gibt — ins Leben zu
rufen und ihre Arbeit zu erleichtern.

6e. Die Kommission erleichtert den Ethik-
Kommissionen in ethischen Fragen, auch
in Bezug auf die Verfahren und
Grundsétze einer Ethikprufung, die
Zusammenarbeit und den Austausch
bewdahrter Verfahren.

Die Kommission erarbeitet — gestitzt auf
bestehende bewéahrte Verfahren —
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Leitlinien fur die Mitarbeit der Patienten
in Ethik-Kommissionen.

Anderungsantrag 182

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 52 — Absatz 1 — Buchstabe g a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(ga) die zu verwendende Methodik, die
Anzahl der beteiligten Probanden und das
angestrebte Ergebnis der Studie.

Anderungsantrag 183

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 52 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

2a. Nach Abschluss der klinischen
Prufung gibt der Sponsor in das in Artikel
53a genannte elektronische System eine
Zusammenfassung der Ergebnisse ein, die
fur einen Laien leicht verstéandlich sein

muss.
Anderungsantrag 184
Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 52 — Absatz 3 — Buchstabe b
Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(b) Schutz sensibler (b) Schutz sensibler
Geschaftsinformationen; Geschéaftsinformationen; Daten Uber

unerwiinschte Ereignisse und
Sicherheitsdaten gelten nicht als sensible
Geschéftsinformationen;

Anderungsantrag 185
Vorschlag fir eine Verordnung
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Artikel 53

Vorschlag der Kommission

1. In Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten richtet die Kommission ein
elektronisches System ein, mithilfe dessen
die in Artikel 51 Absatz 1 genannten
einmaligen Kennnummern fir klinische
Prifungen erstellt und folgende
Informationen erfasst und verarbeitet
werden, und verwaltet dies:

(@) Registrierung Kklinischer Priifungen
gemal Artikel 52;

(b) Informationsaustausch der
Mitgliedstaaten untereinander und
zwischen den Mitgliedstaaten und der
Kommission gemé&R Artikel 56;

(c) Angaben im Zusammenhang mit
klinischen Prifungen, die in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden und
flr die ein einziger Antrag gemaR
Artikel 58 eingereicht wurde;

(d) Meldungen schwerwiegender
unerwinschter Ereignisse und von
Produktmangeln geméal Artikel 59

Absatz 2, sofern ein einziger Antrag gemaf
Artikel 58 eingereicht wurde.

2. Bei der Einrichtung des in Absatz 1
genannten elektronischen Systems stellt die
Kommission sicher, das dieses mit der EU-
Datenbank fiir klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln interoperabel ist, die
gemal Artikel [...] der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] eingerichtet wurde. Mit
Ausnahme der in Artikel 52 genannten
Angaben stehen die in dem elektronischen
System erfassten und verarbeiteten Daten
nur den Mitgliedstaaten und der
Kommission zur Verfligung.
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Geéanderter Text

1. In Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten richtet die Kommission ein
elektronisches System ein, mithilfe dessen
die in Artikel 51 Absatz 1 genannten
einmaligen Kennnummern fir klinische
Prifungen erstellt und folgende
Informationen erfasst und verarbeitet
werden, und verwaltet dies:

(a) Registrierung Kklinischer Prifungen
gemal Artikel 52;

(b) Informationsaustausch der
Mitgliedstaaten untereinander und
zwischen den Mitgliedstaaten und der
Kommission geméaRl Artikel 56;

(c) Angaben im Zusammenhang mit
klinischen Prufungen, die in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefuhrt werden und
fiir die ein einziger Antrag gemaf
Artikel 58 eingereicht wurde;

(d) Meldungen schwerwiegender
unerwinschter Ereignisse und von
Produktmangeln gemal Artikel 59

Absatz 2, sofern ein einziger Antrag gemaf
Artikel 58 eingereicht wurde;

(da) der Bericht Gber die klinische
Prufung und die Zusammenfassung, die
der Sponsor gemald Artikel 57 Absatz 3
ubermittelt hat.

2. Bei der Einrichtung des in Absatz 1
genannten elektronischen Systems stellt die
Kommission sicher, dass dieses mit der
EU-Datenbank fiir klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln interoperabel ist, die
gemil Artikel [...] der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] eingerichtet wurde. Mit
Ausnahme der in Artikel 52 und Artikel 53
Buchstaben d und da genannten Angaben
stehen die in dem elektronischen System
erfassten und verarbeiteten Daten nur den
Mitgliedstaaten und der Kommission zur
Verfugung. Die Kommission stellt
auflerdem sicher, dass das elektronische
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3. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, delegierte Rechtsakte geman
Acrtikel 89 zu erlassen, mit denen festgelegt
wird, welche sonstigen in dem
elektronischen System erfassten und
verarbeiteten Informationen uber klinische
Prafungen 6ffentlich zuganglich sind, um
die Interoperabilitat mit der durch die
Verordnung (EU) Nr. [.../...] geschaffenen
EU-Datenbank fir klinische Prifungen mit
Arzneimitteln zu ermdglichen. Die
Bestimmungen des Artikels 52 Absétze 3
und 4 finden entsprechend Anwendung.

Anderungsantrag 186

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 55 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 187
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System fur Angehorige der
Gesundheitsberufe zugéanglich ist.

Die in Artikel 53 Buchstaben d und da
genannten Informationen sind der
Offentlichkeit gemaR Artikel 52 Absatze 3
und 4 zuganglich.

2a. Auf begriindeten Antrag werden alle
Informationen zu einem bestimmten
Medizinprodukt, die im elektronischen
System verfligbar sind, dem Antragsteller
zuganglich gemacht, mit Ausnahme der
Informationen oder Teilen davon, bei
denen gemal} Artikel 52 Absatz 3 die
vertrauliche Behandlung gerechtfertigt
ist.

3. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, delegierte Rechtsakte geman
Artikel 89 zu erlassen, mit denen festgelegt
wird, welche sonstigen in dem
elektronischen System erfassten und
verarbeiteten Informationen uber klinische
Prifungen 6ffentlich zuganglich sind, um
die Interoperabilitat mit der durch die
Verordnung (EU) Nr. [.../...] geschaffenen
EU-Datenbank fiir klinische Priifungen mit
Arzneimitteln zu ermdglichen. Die
Bestimmungen des Artikels 52 Absatze 3
und 4 finden entsprechend Anwendung.

Geéanderter Text

2a. Bei der Bewertung des Antrags des
Sponsors, an einer klinischen Prifung
wesentliche Anderungen vorzunehmen,
befolgt der Mitgliedstaat Artikel 51
Absatz 6.
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Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 56 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Hat ein Mitgliedstaat eine klinische
Prufung abgelehnt, suspendiert oder
abgebrochen, verlangt er wesentliche
Anderungen oder die voriibergehende
Aussetzung einer klinischen Prifung, oder
ist ihm vom Sponsor mitgeteilt worden,
dass die klinische Prifung aus
Sicherheitsgrinden abgebrochen wird,
teilt er seine Entscheidung und die Griinde
dafur allen Mitgliedstaaten und der
Kommission uber das in Artikel 53
genannte elektronische System mit.

Anderungsantrag 188

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 57 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Setzt der Sponsor eine klinische Prifung
aus Sicherheitsgrtinden voribergehend
aus, informiert er den betroffenen
Mitgliedstaat innerhalb von 15 Tagen
daruber.

Anderungsantrag 189

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 57 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Der Sponsor teilt jedem betroffenen
Mitgliedstaat das Ende einer klinischen
Priifung in dem betreffenden Mitgliedstaat
mit; handelt es sich um einen Abbruch, legt
er eine Begriindung daftr vor. Diese
Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen
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Geéanderter Text

1. Hat ein Mitgliedstaat eine klinische
Prifung abgelehnt, suspendiert oder
abgebrochen, verlangt er wesentliche
Anderungen oder die voriibergehende
Aussetzung einer klinischen Prufung, oder
ist ihm vom Sponsor mitgeteilt worden,
dass die klinische Prifung aus Sicherheits-
oder Wirksamkeitsgriinden abgebrochen
wird, teilt er dies sowie seine Entscheidung
und die Grinde flr diese Entscheidung
allen Mitgliedstaaten und der Kommission
uber das in Artikel 53 genannte
elektronische System mit.

Geéanderter Text

1. Setzt der Sponsor eine klinische Prifung
aus Sicherheits- oder
Wirksamkeitsgriinden vorubergehend aus,
informiert er den betroffenen Mitgliedstaat
innerhalb von 15 Tagen darber.

Geanderter Text

2. Der Sponsor teilt jedem betroffenen
Mitgliedstaat das Ende einer klinischen
Prifung in dem betreffenden Mitgliedstaat
mit; handelt es sich um einen Abbruch, legt
er eine Begriindung dafur vor, damit alle
Mitgliedstaaten die Sponsoren, die zur
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nach Beendigung der klinischen Prifung in
dem betreffenden Mitgliedstaat.

Wird die Prifung in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefiihrt, teilt der
Sponsor allen betroffenen Mitgliedstaaten
die Beendigung der gesamten Prifung mit.
Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von

15 Tagen nach Beendigung der gesamten
klinischen Prifung.

Anderungsantrag 190

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 57 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Innerhalb eines Jahres nach Ende der
klinischen Prifung legt der Sponsor den
betroffenen Mitgliedstaaten eine
Zusammenfassung der Ergebnisse in
Form eines Berichts tber die klinische
Prifung geméal Anhang XIV Kapitel |
Abschnitt 2.7 vor. Ist es aus
wissenschaftlichen Griinden nicht moglich,
innerhalb eines Jahres einen Bericht tber
die klinische Prufung vorzulegen, wird
dieser eingereicht, sobald er verfligbar ist.
In diesem Fall ist in dem klinischen
Prufplan gemal Anhang XIV Kapitel |1
Abschnitt 3 anzugeben, wann die
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gleichen Zeit hnliche klinische
Prufungen innerhalb der Union
durchfthren, tUber die Ergebnisse dieser
klinischen Prifung informieren kénnen.
Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von

15 Tagen nach Beendigung der klinischen
Prifung in dem betreffenden Mitgliedstaat.

Wird die Prifung in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefunhrt, teilt der
Sponsor allen betroffenen Mitgliedstaaten
die vorzeitige Beendigung in einzelnen
Mitgliedstaaten und die Beendigung der
gesamten klinischen Priifung mit.
Informationen zu den Grinden fr den
Abbruch der klinischen Prifung werden
auch an alle Mitgliedstaaten Ubermittelt,
damit alle Mitgliedstaaten die Sponsoren,
die zur gleichen Zeit ahnliche klinische
Prufungen innerhalb der Union
durchfthren, Uber die Ergebnisse dieser
klinischen Priifung informieren kdnnen.
Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von

15 Tagen nach Beendigung der klinischen
Prifung in einem oder mehreren
Mitgliedstaaten.

Geéanderter Text

3. Unabhéangig vom Ergebnis der
klinischen Prifung legt der Sponsor den
betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb
eines Jahres nach Ende oder Abbruch der
klinischen Leistungsstudie die Ergebnisse
in Form eines Berichts Gber die klinische
Prufung geméalR Anhang X1V Kapitel |
Abschnitt 2.7 vor. Der Zusammenfassung
wird eine weitere Zusammenfassung
beigeflgt, die in einer fur Laien leicht
verstandlichen Sprache verfasst ist.
Sowohl der Bericht als auch die
Zusammenfassung werden durch den
Sponsor Uber das in Artikel 53 genannte
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Ergebnisse der klinischen Priifung
vorgelegt werden, sowie eine Erklarung
hierfiir zu geben.

Anderungsantrag 191

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Far eine Kklinische Prifung, die in
mehreren Mitgliedstaaten durchgefihrt
werden soll, kann der Sponsor fir die
Zwecke des Artikels 51 einen einzigen
Antrag Uber das in Artikel 53 genannte
elektronische System einreichen, der nach
Eingang elektronisch an alle betroffenen
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elektronische System Ubermittelt.

Ist es aus gerechtfertigten
wissenschaftlichen Griinden nicht méglich,
innerhalb eines Jahres einen Bericht Uiber
die klinische Priifung vorzulegen, wird
dieser eingereicht, sobald er verfuigbar ist.
In diesem Fall ist in dem klinischen
Prifplan gemal Anhang X1V Kapitel 11
Abschnitt 3 anzugeben, wann die
Ergebnisse der klinischen Priifung
vorgelegt werden, sowie eine Begrindung
hierfiir zu geben.

3a. Die Kommission wird ermachtigt, zur
Festlegung von Form und Inhalt der fur
Laien verfassten Zusammenfassung
delegierte Rechtsakte gemal Artikel 89 zu
erlassen.

Die Kommission wird erméachtigt, zur
Festlegung der Bestimmungen, die fur die
Ubermittlung des Berichts tiber die
klinische Prifung gelten, delegierte
Rechtsakte geman Artikel 89 zu erlassen.

Wenn der Sponsor beschlielt, Rohdaten
freiwillig zur gemeinsamen Nutzung zur
Verflgung zu stellen, erarbeitet die
Kommission Leitlinien fur das Format
und die Freigabe der Daten.

Geéanderter Text

1. Fir eine klinische Priifung kann der
Sponsor flr die Zwecke des Artikels 51
den Antrag Uber das in Artikel 53 genannte
elektronische System einreichen, der nach
Eingang elektronisch an alle betroffenen
Mitgliedstaaten Ubermittelt wird.
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Mitgliedstaaten tbermittelt wird.

Begriindung

Die Mdglichkeit zur Einreichung Gber die Datenbank sollte bei allen Studien gegeben sein,
selbst wenn die Studie nur in einem Mitgliedstaat durchgefthrt wird.

Anderungsantrag 192

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. In dem einzigen Antrag schlagt der
Sponsor einen der betroffenen
Mitgliedstaaten als koordinierenden
Mitgliedstaat vor. Wiinscht der
betreffende Mitgliedstaat diese Aufgabe
nicht zu Gbernehmen, einigt er sich
innerhalb von 6 Tagen nach Eingang des
Antrags mit einem anderen betroffenen
Mitgliedstaat darauf, dass dieser die Rolle
des koordinierenden Mitgliedstaats
ubernimmt. Erklért sich kein anderer
Mitgliedstaat bereit, als koordinierenden
Mitgliedstaat tatig zu werden, Gbernimmt
der ursprunglich vom Sponsor
vorgeschlagene Mitgliedstaat diese
Aufgabe. Ubernimmt ein anderer als der
urspringlich vom Sponsor
vorgeschlagene Mitgliedstaat die Rolle
des koordinierenden Mitgliedstaats,
beginnt die Frist gemal Artikel 51
Absatz 2 am Tag, nachdem der
Mitgliedstaat die Aufgabe angenommen
hat.

Geéanderter Text

2. Die betroffenen Mitgliedstaaten einigen
sich innerhalb von 6 Tagen nach Eingang
des einzigen Antrags darauf, welcher
Mitgliedstaat die Rolle des
koordinierenden Mitgliedstaats (ibernimmt.
Die Mitgliedstaaten und die Kommission
einigen sich im Rahmen der
Zustandigkeiten der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
auf eindeutige Bestimmungen fur die
Benennung des koordinierenden
Mitgliedstaats.

Begriindung
Die im Rahmen des Texts der Kommission vorgeschlagene Losung ermdglicht es den
Sponsoren, sich jene zustandigen Behorden herauszusuchen, die weniger strenge Standards
anwenden, Uber geringe Ressourcen verfuigen oder aufgrund einer hohen Anzahl von
Antragen uberlastet sind, wodurch sich die vorgeschlagene stillschweigende Genehmigung
klinischer Prifungen weiter verscharft. Ein Rahmen zur Entscheidung dariber, welcher
Mitgliedstaat die koordinierende Rolle tbernimmt, kann durch die bereits vorgeschlagene
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte geschaffen werden, und zwar im Einklang mit ihren

in Artikel 80 genannten Aufgaben.
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Anderungsantrag 193

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 58 — Absatz 3 — Unterabsatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) stellt die Ergebnisse der koordinierten
Bewertung in einem Bericht fest, den die
ubrigen betroffenen Mitgliedstaaten bei
ihrer Entscheidung tber den Antrag des
Sponsors gemald Artikel 51 Absatz 5
bertcksichtigen.

Anderungsantrag 194

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Den Bericht tber die klinische Prifung
gemald Artikel 57 Absatz 3 Ubermittelt der
Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten
Uber das in Artikel 53 genannte
elektronische System.

Anderungsantrag 195

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 59 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

(b) stellt die Ergebnisse der koordinierten
Bewertung in einem Bericht fest, den die
ubrigen betroffenen Mitgliedstaaten bei
ihrer Entscheidung tber den Antrag des
Sponsors geméal Artikel 51 Absatz 5
billigen.

Geéanderter Text

entfallt

Geéanderter Text

Informationen Gber Vorkommnisse, die
durch Anwenderfehler verursacht
werden, werden ebenso aufgezeichnet, da
sie eine Hauptursache fur Vorkommnisse
im Zusammenhang mit Medizinprodukten
darstellen. Diese Informationen tragen
dazu bei, die Sicherheit der und die
Kenntnisse Uber die Produkte zu
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Anderungsantrag 196

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 59 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 197

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 59 — Absatz 4 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Handelt es sich um eine klinische Prifung,
fiir die ein einziger Antrag gemal

Artikel 58 eingereicht wurde, meldet der
Sponsor alle in Absatz 2 aufgefihrten
Ereignisse Uber das in Artikel 53 genannte
elektronische System. Die Meldung wird
nach ihrem Eingang elektronisch an alle
betroffenen Mitgliedstaaten Gbermittelt.

Anderungsantrag 198

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 61

Vorschlag der Kommission

1. Hersteller von Produkten, ausgenommen
Sonderanfertigungen oder Prifprodukte,
melden Uber das in Artikel 62 genannte
elektronische System Folgendes:
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verbessern.

Geéanderter Text

Die Mitgliedstaaten fiihren auch nicht
elektronische Formate flr die Meldung
ein, damit auch Patienten ohne
Internetzugang Meldung erstatten
kdnnen.

Geéanderter Text

Handelt es sich um eine klinische Priifung,
fiir die ein einziger Antrag gemaf

Artikel 58 eingereicht wurde, meldet der
Sponsor alle in den Absatzen 1 und 2
aufgefuihrten Ereignisse Uber das in
Artikel 53 genannte elektronische System.
Die Meldung wird nach ihrem Eingang
elektronisch an alle betroffenen
Mitgliedstaaten tGbermittelt.

Geanderter Text

1. Hersteller von Produkten, ausgenommen
Sonderanfertigungen oder Prifprodukte,
melden Uber das in Artikel 62 genannte
elektronische System Folgendes:
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(@) Jedes schwerwiegende VVorkommnis im
Zusammenhang mit Produkten, die auf
dem EU-Markt bereitgestellt werden;

(b) jede Sicherheitskorrekturmalinahme im
Feld im Zusammenhang mit auf dem EU-
Markt bereitgestellten Produkten,
einschliellich der in Drittlandern
ergriffenen
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld in
Bezug auf ein Produkt, das auch auf dem
EU-Markt legal bereitgestellt wird, sofern
sich die Sicherheitskorrekturmalinahmen
im Feld nicht ausschlieBlich auf das
Produkt beziehen, das in dem betreffenden
Drittland bereitgestellt wird.

Meldungen gemé&R Unterabsatz 1 sind
unverzuglich zu erstatten, spétestens
jedoch 15 Tage, nachdem der Hersteller
Kenntnis von dem VVorkommnis und dem
Kausalzusammenhang oder einem
durchaus moglichen Kausalzusammenhang
mit seinem Produkt erhalten hat. Die Frist,
innerhalb deren die Meldung zu erfolgen
hat, hangt von der Schwere des
Vorkommnisses ab. Um eine zligige
Meldung zu ermdglichen, kann der
Hersteller erforderlichenfalls zunéchst eine
unvollstandige Meldung tbermitteln und
dieser dann die vollstandige Meldung
folgen lassen.

2. Ahnliche schwerwiegende
VVorkommnisse im Zusammenhang mit ein
und demselben Produkt oder ein und
derselben Produktart, deren Ursache bereits
festgestellt wurde, oder in Bezug auf die
bereits Sicherheitskorrekturmanahmen im
Feld ergriffen wurden, kénnen die
Hersteller mittels periodischer
Sammelmeldungen anstelle von
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(a) Jedes Vorkommnis im Zusammenhang
mit Produkten, die auf dem EU-Markt
bereitgestellt werden, einschliellich der
Angabe von Datum und Ort des
Vorkommnisses und des Hinweises, ob
das Vorkommnis gemal der in Artikel 2
genannten Definition als
wSchwerwiegend“ einzustufen ist; sofern
verfiigbar, macht der Hersteller auch
Angaben zu dem an dem Vorkommnis
beteiligten Patienten oder Anwender und
Angehdrigen der Gesundheitsberufe;

(b) jede Sicherheitskorrekturmalinahme im
Feld im Zusammenhang mit auf dem EU-
Markt bereitgestellten Produkten,
einschlieBlich der in Drittlandern
ergriffenen
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld in
Bezug auf ein Produkt, das auch auf dem
EU-Markt legal bereitgestellt wird, sofern
sich die SicherheitskorrekturmaRnahmen
im Feld nicht ausschlief3lich auf das
Produkt beziehen, das in dem betreffenden
Drittland bereitgestellt wird.

Meldungen geméaR Unterabsatz 1 sind
unverziglich zu erstatten, spatestens
jedoch 15 Tage, nachdem der Hersteller
Kenntnis von dem VVorkommnis und dem
Kausalzusammenhang oder einem
durchaus moglichen Kausalzusammenhang
mit seinem Produkt erhalten hat. Die Frist,
innerhalb deren die Meldung zu erfolgen
hat, hangt von der Schwere des
Vorkommnisses ab. Um eine zligige
Meldung zu ermdglichen, kann der
Hersteller erforderlichenfalls zunédchst eine
unvollstdéndige Meldung tbermitteln und
dieser dann die vollstandige Meldung
folgen lassen.

2. Ahnliche Vorkommnisse im
Zusammenhang mit ein und demselben
Produkt oder ein und derselben Produktart,
deren Ursache bereits festgestellt wurde,
oder in Bezug auf die bereits
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
ergriffen wurden, kénnen die Hersteller
mittels periodischer Sammelmeldungen
anstelle von Einzelmeldungen mitteilen,
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Einzelmeldungen mitteilen, sofern die in
Artikel 62 Absatz 5 Buchstaben a, b und ¢
genannten zustandigen Behorden sich mit
dem Hersteller auf Form, Inhalt und
Haufigkeit dieser periodischen
Sammelmeldung geeinigt haben.

3. Die Mitgliedstaaten ergreifen alle
geeigneten Malinahmen, um die
Angehorigen der Gesundheitsberufe,
Anwender und Patienten dazu zu
ermutigen, den zustandigen Behorden
mutmaRliche schwerwiegende
Vorkommnisse geméal Absatz 1
Buchstabe a zu melden.

Solche Meldungen werden auf nationaler
Ebene aufgezeichnet. Gehen bei der
zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats
solche Meldungen ein, unternimmt diese
die notwendigen Schritte, um eine
Unterrichtung des Herstellers tber diese
Vorkommnisse sicherzustellen. Der
Hersteller tragt dafiir Sorge, dass
angemessene Folgemalinahmen ergriffen
werden.

Die Mitgliedstaaten koordinieren
untereinander die Entwicklung web-
basierter, strukturierter Standardformulare
fur die Meldung schwerwiegender
Vorkommnisse durch Angehdrige der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten.

4. Hersteller von Sonderanfertigungen
melden alle schwerwiegenden
Vorkommnisse und
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sofern die in Artikel 62 Absatz 5
Buchstaben a, b und ¢ genannten
zustandigen Behorden sich mit dem
Hersteller auf Form, Inhalt und Haufigkeit
dieser periodischen Sammelmeldung
geeinigt haben.

3. Die Mitgliedstaaten ergreifen alle
geeigneten Malinahmen, darunter auch
gezielte Informationskampagnen, um die
Angehdrigen der Gesundheitsberufe,
einschlieRlich Arzte und Apotheker, und
Anwender und Patienten dazu zu
ermutigen und um es ihnen zu
ermoglichen, den zustandigen Behérden
mutmalliche Vorkommnisse gemal
Absatz 1 Buchstabe a zu melden. Sie
unterrichten die Kommission tber diese
Malnahmen.

Solche Meldungen werden von den
zustandigen Behdorden der Mitgliedstaaten
auf nationaler Ebene aufgezeichnet. Gehen
bei der zustandigen Behdrde eines
Mitgliedstaats solche Meldungen ein,
unterrichtet diese den Hersteller
unverzuglich. Der Hersteller tragt dafur
Sorge, dass angemessene

Folgemaflnahmen ergriffen werden.

Die zustandige Behorde eines
Mitgliedstaats meldet die in Unterabsatz 1
genannten Berichte unverzuglich an das
in Artikel 62 genannte elektronische
System, sofern der Hersteller das gleiche
Vorkommnis nicht schon zuvor gemeldet
hat.

Die Kommission entwickelt in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
und in Abstimmung mit den
einschlagigen Partnern Standardformulare
fur die elektronische und nicht-
elektronische Meldung von
Vorkommnissen durch Angehdrige der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten.

4. Hersteller von Sonderanfertigungen
melden alle Vorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld
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SicherheitskorrekturmaRnahmen im Feld
gemal Absatz 1 der zustdndigen Behdrde
des Mitgliedstaats, in dem das betreffende
Produkt bereitgestellt wurde.

Anderungsantrag 199

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 62

Vorschlag der Kommission

1. Die Kommission richtet in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
ein elektronisches System zur Erfassung
und Verarbeitung folgender Informationen
ein und verwaltet dies:

(@) Meldungen schwerwiegender
Vorkommnisse und von
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld
seitens der Hersteller gemal Artikel 61
Absatz 1;

(b) periodische Sammelmeldungen der
Hersteller gemaR Artikel 61 Absatz 2.

(c) Meldungen schwerwiegender
Vorkommnisse seitens der zustandigen
Behorden gemaR Artikel 63 Absatz 1
Unterabsatz 2;

(d) Meldungen von Tendenzen seitens der
Hersteller gemaR Artikel 64;

(e) von den Herstellern bermittelte
Sicherheitsanweisungen im Feld gemaR
Artikel 63 Absatz 5;

(f) die von den zustéandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten und zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kommission
gemal Artikel 63 Absétze 4 und 7
auszutauschenden Informationen.

2. Zugang zu den in dem elektronischen
System erfassten und verarbeiteten
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gemald Absatz 1 unverzuglich der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem das betreffende Produkt bereitgestellt
wurde.

Geéanderter Text

1. Die Kommission richtet in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
ein elektronisches System zur Erfassung
und Verarbeitung folgender Informationen
ein und verwaltet dies:

(a) Meldungen von Vorkommnissen und
Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld
seitens der Hersteller gemaf Artikel 61
Absatz 1;

(b) periodische Sammelmeldungen der
Hersteller gemaR Artikel 61 Absatz 2;

(c) Meldungen von Vorkommnissen
seitens der zustandigen Behorden geman
Artikel 63 Absatz 1 Unterabsatz 2;

(d) Meldungen von Tendenzen seitens der
Hersteller gemaR Artikel 64;

(da) regelmaRig aktualisierte Meldungen
der Hersteller Gber die Sicherheit gemal
Artikel 63a;

(e) von den Herstellern Gibermittelte
Sicherheitsanweisungen im Feld gemaR
Artikel 63 Absatz 5;

(F) die von den zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten und zwischen den
Mitgliedstaaten und der Kommission
gemal Artikel 63 Absétze 4 und 7
auszutauschenden Informationen.

2. Zugang zu den in dem elektronischen
System erfassten und verarbeiteten
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Informationen haben die zustdndigen
Behdrden der Mitgliedstaaten, die
Kommission und die benannten Stellen.

3. Die Kommission sorgt dafir, dass
Angehorigen der Gesundheitsherufe und
der Offentlichkeit ein angemessener
Zugang zu dem elektronischen System
gewahrt wird.

4. Auf der Grundlage von Abkommen mit
den zustéandigen Behdrden von
Drittlandern oder internationalen
Organisationen kann die Kommission
diesen ein gewisses Mal} an Zugang zu der
Datenbank gewéhren. Diese Abkommen
miussen auf Gegenseitigkeit beruhen und
Vertraulichkeits- und
Datenschutzbestimmungen enthalten, die
den in der EU geltenden Bestimmungen
gleichwertig sind.

5. Die Meldungen schwerwiegender
VVorkommnisse und von
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
gemal Artikel 61 Absatz 1 Buchstaben a
und b, die periodischen Sammelmeldungen
gemal Artikel 61 Absatz 2, die Meldungen
schwerwiegender Vorkommnisse geméaR
Artikel 63 Absatz 1 Unterabsatz 2 und die
Meldungen von Tendenzen gemal

Acrtikel 64 werden nach ihrem Eingang
uber das elektronische System automatisch
an die zustandigen Behorden folgender
Mitgliedstaaten Ubermittelt:

(a) Mitgliedstaat, in dem das Vorkommnis
aufgetreten ist;

(b) Mitgliedstaat, in dem die
SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld
ergriffen wurde oder werden soll;

(c) Mitgliedstaat, indem der Hersteller
seine eingetragene Niederlassung hat;
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Informationen haben die zustéandigen
Behorden der Mitgliedstaaten, die
Kommission und die benannten Stellen
sowie Angehdrige der Gesundheitsberufe
und dartber hinaus die Hersteller, sollten
die Informationen das eigene Produkt
betreffen.

3. Die Kommission sorgt daftr, dass der
Offentlichkeit ein angemessener Zugang zu
dem elektronischen System gewahrt wird.
Sollten Informationen zu einem
spezifischen Medizinprodukt erforderlich
sein, werden diese Informationen
unverzuglich, allerdings spatestens
innerhalb von 15 Tagen bereitgestellt.

4. Auf der Grundlage von Abkommen mit
den zustandigen Behérden von
Drittlandern oder internationalen
Organisationen kann die Kommission
diesen ein gewisses Mal} an Zugang zu der
Datenbank gewahren. Diese Abkommen
mussen auf Gegenseitigkeit beruhen und
Vertraulichkeits- und
Datenschutzbestimmungen enthalten, die
den in der EU geltenden Bestimmungen
gleichwertig sind.

5. Die Meldungen schwerwiegender
VVorkommnisse und von
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld
gemal Artikel 61 Absatz 1 Buchstaben a
und b, die periodischen Sammelmeldungen
gemal Artikel 61 Absatz 2, die Meldungen
von Vorkommnissen gemél Artikel 63
Absatz 1 Unterabsatz 2 und die Meldungen
von Tendenzen gemaR Artikel 64 werden
nach ihrem Eingang Uber das elektronische
System automatisch an die zustéandigen
Behdorden folgender Mitgliedstaaten
ubermittelt:

(a) Mitgliedstaat, in dem das Vorkommnis
aufgetreten ist;

(b) Mitgliedstaat, in dem die
Sicherheitskorrekturmalinahme im Feld
ergriffen wurde oder werden soll;

(c) Mitgliedstaat, indem der Hersteller
seine eingetragene Niederlassung hat;
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(d) gegebenenfalls Mitgliedstaat, in dem
die benannten Stelle, die eine
Prifbescheinigung geman Artikel 45 fur
das betreffende Produkt ausgestellt hat,
niedergelassen ist.

Anderungsantrag 200

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle
Informationen im Zusammenhang mit
einem schwerwiegenden Vorkommnis, das
in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder
einer Sicherheitskorrekturmanahme im
Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet ergriffen
wurde oder ergriffen werden soll, von
denen sie gemaR Artikel 61 Kenntnis
erhalten haben, auf nationaler Ebene von
der zustandigen Behdrde zentral bewertet
werden, und zwar nach Maglichkeit in
Zusammenarbeit mit dem Hersteller.

Anderungsantrag 201

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission
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(d) gegebenenfalls Mitgliedstaat, in dem
die benannte Stelle, die eine
Prifbescheinigung geman Artikel 45 fiir
das betreffende Produkt ausgestellt hat,
niedergelassen ist.

5 a. Die Meldungen und Angaben geman
Artikel 62 Absatz 5 fr das entsprechende
Produkt werden der benannten Stelle, die
die Prufbescheinigung gemal Artikel 45
ausgestellt hat, auch automatisch Uber
das elektronische System tbermittelt.

Geéanderter Text

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle
Informationen im Zusammenhang mit
einem Vorkommnis, das in ihrem
Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder einer
Sicherheitskorrekturmafnahme im Feld,
die in ihrem Hoheitsgebiet ergriffen wurde
oder ergriffen werden soll, von denen sie
gemal Artikel 61 Kenntnis erhalten haben,
auf nationaler Ebene von der zustéandigen
Behorde zentral bewertet werden, und zwar
nach Mdglichkeit in Zusammenarbeit mit
dem Hersteller. Die zustandige Behorde
tragt dabei den Ansichten aller
einschlagigen Interessentrager
Rechnung, einschlie3lich von
Patientenvereinigungen und
Berufsverbanden der Angehdrigen von
Gesundheitsberufen.

Geénderter Text
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Hat sich die zustandige Behdrde bei
Meldungen gemaR Artikel 61 Absatz 3
vergewissert, dass die Meldungen
tatsachlich schwerwiegende
Vorkommnisse betreffen, gibt sie diese
Meldungen unverziglich in das in
Artikel 62 genannte elektronische System
ein, sofern das Vorkommnis nicht bereits
vom Hersteller gemeldet wurde.

Anderungsantrag 202

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die nationalen zustandigen Behorden
fiihren in Bezug auf die gemeldeten
schwerwiegenden Vorkommnisse bzw.
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
eine Risikobewertung durch, bei der sie
Kriterien wie Kausalitat, Nachweisbarkeit
und Wahrscheinlichkeit eines erneuten
Auftretens des Problems, Haufigkeit der
Produktverwendung, Wahrscheinlichkeit
eines Schadenseintritts und Schwere des
Schadens, klinischen Nutzen des Produkts,
vorgesehene und mogliche Anwender und
betroffene Bevolkerung berlcksichtigen.
Sie bewerten aulerdem die
Angemessenheit der vom Hersteller
geplanten oder bereits ergriffenen
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld
und ob Bedarf an weiteren
Korrekturmalinahmen besteht, bzw.
welcher Art diese sein sollten. Sie
uberwachen die Untersuchung des
Vorkommnisses durch den Hersteller.

Anderungsantrag 203
Vorschlag fur eine Verordnung
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entfallt

Geéanderter Text

2. Die nationalen zustandigen Behorden
fiihren in Bezug auf die gemeldeten
Vorkommnisse bzw.
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
eine Risikobewertung durch, bei der sie
Kriterien wie Kausalitat, Nachweisbarkeit
und Wabhrscheinlichkeit eines erneuten
Auftretens des Problems, Haufigkeit der
Produktverwendung, Wahrscheinlichkeit
eines Schadenseintritts und Schwere des
Schadens, klinischen Nutzen des Produkts,
vorgesehene und mogliche Anwender und
betroffene Bevolkerung bertcksichtigen.
Sie bewerten auflerdem die
Angemessenheit der vom Hersteller
geplanten oder bereits ergriffenen
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld
und ob Bedarf an weiteren
KorrekturmaBnahmen besteht, bzw.
welcher Art diese sein sollten. Sie
uberwachen die Untersuchung des
Vorkommnisses durch den Hersteller und
berticksichtigen auch die Ansichten der
Patienten.
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Artikel 63 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Sind Produkte geméal Artikel 1 Absatz 4
Unterabsatz 1 betroffen und besteht die
Mdglichkeit, dass das schwerwiegende
VVorkommnis bzw. die
SicherheitskorrekturmalRnahme im Feld auf
einen Stoff zuriickzufuhren ist, der bei
alleiniger Verwendung als Arzneimittel
gelten wirde, so unterrichtet die zustandige
bewertende Behdrde oder die
koordinierende zustandige Behorde gemal
Absatz 6 die relevante fiir Arzneimittel
zustandige Behorde oder die Europaische
Arzneimittelagentur (EMA), die von der
benannten Stelle gemald Artikel 42

Absatz 2 konsultiert wurde.

Anderungsantrag 204

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 3 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Bei Produkten, die gemal Artikel 1
Absatz 2 Buchstabe e in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallen,
und bei denen das schwerwiegende
Vorkommnis bzw. die
Sicherheitskorrekturmalinahme im Feld
maoglicherweise mit den vom Hersteller des
Produkts verwendeten Geweben oder
Zellen menschlichen Ursprungs zu tun hat,
unterrichtet die zustdndige Behorde oder
die koordinierende zustdndige Behorde
gemal Absatz 6 die relevante fir
menschliche Gewebe und Zellen
zustandige Behdrde, die von der benannten
Stelle gemaR Artikel 42 Absatz 2
Unterabsatz 3 konsultiert wurde.

Anderungsantrag 205
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Geéanderter Text

Sind Produkte gemal Artikel 1 Absatz 4
Unterabsatz 1 betroffen und besteht die
Madglichkeit, dass das Vorkommnis bzw.
die Sicherheitskorrekturmalinahme im Feld
auf einen Stoff zurtickzufthren ist, der bei
alleiniger Verwendung als Arzneimittel
gelten wiirde, so unterrichtet die zustandige
bewertende Behdrde oder die
koordinierende zustandige Behdrde gemaR
Absatz 6 die relevante fiir Arzneimittel
zustandige Behdrde oder die Europdische
Arzneimittelagentur (EMA), die von der
benannten Stelle gemal Artikel 42

Absatz 2 konsultiert wurde.

Geéanderter Text

Bei Produkten, die gemal Artikel 1
Absatz 2 Buchstabe e in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallen,
und bei denen das Vorkommnis bzw. die
Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld
maoglicherweise mit den vom Hersteller des
Produkts verwendeten Geweben oder
Zellen menschlichen Ursprungs zu tun hat,
unterrichtet die zustandige Behorde oder
die koordinierende zustédndige Behorde
gemal Absatz 6 die relevante fir
menschliche Gewebe und Zellen
zustandige Behdrde, die von der benannten
Stelle gemél Artikel 42 Absatz 2
Unterabsatz 3 konsultiert wurde.
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Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Nach Durchfuhrung der Bewertung
unterrichtet die bewertende zusténdige
Behorde Uber das in Artikel 62 genannte
elektronische System unverziglich die
anderen zustandigen Behorden tber die
Korrekturmalinahmen, die der Hersteller
ergriffen hat oder plant oder zu denen er
verpflichtet wurde, um das Risiko eines
Wiederauftretens des schwerwiegenden
VVorkommnisses zu minimieren; tbermittelt
werden dabei auBerdem Angaben zu den
zugrundeliegenden Ereignissen und die
Ergebnisse der Bewertung.

Anderungsantrag 206

Vorschlag fir eine Verordnung

Geéanderter Text

4. Nach Durchfuhrung der Bewertung
unterrichtet die bewertende zusténdige
Behorde Uber das in Artikel 62 genannte
elektronische System unverzuglich die
anderen zustandigen Behorden tber die
KorrekturmalRnahmen, die der Hersteller
ergriffen hat oder plant oder zu denen er
verpflichtet wurde, um das Risiko eines
Wiederauftretens des Vorkommnisses zu
minimieren; Ubermittelt werden dabei
auflerdem Angaben zu den
zugrundeliegenden Ereignissen und die
Ergebnisse der Bewertung.

Artikel 63 — Absatz 6 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Wenn &hnliche Vorkommnisse im
Zusammenhang mit dem gleichen Produkt
oder der gleichen Art von Produkt des
gleichen Herstellers in mehreren
Mitgliedstaaten auftreten;

Anderungsantrag 207

Vorschlag fir eine Verordnung

Geéanderter Text

(a) (Betrifft nicht die deutsche Fassung.)

Artikel 63 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Uberwachung der Untersuchung des
schwerwiegenden Vorkommnisses durch
den Hersteller sowie der geplanten
Korrekturmalinahmen;
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Geanderter Text

(a) Uberwachung der Untersuchung des

Vorkommnisses durch den Hersteller
sowie der geplanten Korrekturmalinahmen;
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Anderungsantrag 208

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 63 — Absatz 7 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) Konsultation der benannten Stelle, die
die Prufbescheinigung gemaR Artikel 45
fiir das betreffende Produkt ausgestellt hat,
zu den Auswirkungen des
schwerwiegenden Vorkommnisses auf die
Prufbescheinigung;

Anderungsantrag 209

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 63 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

(b) Konsultation der benannten Stelle, die
die Prufbescheinigung gemaR Artikel 45
fiir das betreffende Produkt ausgestellt hat,
zu den Auswirkungen des Vorkommnisses
auf die Prifbescheinigung;

Geéanderter Text

Artikel 63a

RegelmaRig aktualisierte Berichte Uber
die Sicherheit

1. Hersteller von Medizinprodukten der
Klasse 111 melden tber das in Artikel 62
genannte elektronische System:

(a) Zusammenfassungen von Daten, die
in Bezug auf den Nutzen und die Risiken
von Medizinprodukten von Interesse sind,
einschlieBlich der Ergebnisse aller
Studien unter Bericksichtigung ihrer
maoglichen Auswirkungen auf die
Zertifizierung;

(b) eine wissenschaftliche Bewertung des
Risiko-/Nutzen-Verhéltnisses des
Medizinprodukts;

(c) alle Daten im Zusammenhang mit der
Gesamtabsatzmenge der Medizinprodukte,
einschliel3lich einer Schatzung der Anzahl
der Personen, bei denen das
Medizinprodukt zur Anwendung kommt.
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Anderungsantrag 210

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 64 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Hersteller von Produkten der Klassen
I1b und 111 melden Uber das in Artikel 62
genannte elektronische System jeden
statistisch signifikanten Anstieg der
Héufigkeit oder des Schweregrades nicht
schwerwiegender VVorkommnisse oder
erwarteter unerwiinschter
Nebenwirkungen, die eine erhebliche
Auswirkung auf die Risiko-Nutzen-
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2. Die Hersteller unterbreiten bei den
zustandigen Behorden auf Gesuch
umgehend oder wahrend der ersten zweli
Jahre nach dem urspringlichen
Inverkehrbringen des betreffenden
Medizinprodukts wenigstens einmal
jahrlich regelmaRig aktualisierte Berichte
uber die Sicherheit.

3. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte pruft die regelmaRig
aktualisierten Berichte tber die
Sicherheit, um festzustellen, ob sich neue
Risiken ergeben haben, ob sich die
Risiken verandert haben oder ob es in
Bezug auf das Risiko-/Nutzen-Verhaltnis
des Medizinprodukts Veranderungen gab.

4. Im Anschluss an die Prifung der
regelmanig aktualisierten Berichte Uber
die Sicherheit erwéagt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
ob in Bezug auf das betreffende
Medizinprodukt MaRnahmen erforderlich
sind. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte unterrichtet im Fall
einer ungunstigen wissenschaftlichen
Bewertung die benannte Stelle. Je nach
Sachlage erhélt die benannte Stelle in
diesem Fall die Genehmigung aufrecht,
andert sie, setzt sie aus oder widerruft sie.

Geéanderter Text

Die Hersteller von Produkten der Klassen
I1b und 111 melden Uber das in Artikel 62
genannte elektronische System jeden
statistisch signifikanten Anstieg der
Héufigkeit oder des Schweregrades
samtlicher Vorkommnisse oder erwarteter
unerwiinschter Nebenwirkungen, die eine
erhebliche Auswirkung auf die Risiko-
Nutzen-Analyse gemé&R Anhang |
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Analyse gemal? Anhang I Abschnitte 1 und
5 haben, und die zu Risiken fur die
Gesundheit oder Sicherheit der Patienten,
Anwender oder anderer Personen flihren
oder fihren kdnnten, die in Anbetracht des
beabsichtigten Nutzen nicht akzeptabel
sind. Ob ein Anstieg signifikant ist,
bestimmt sich aus dem Vergleich mit der
innerhalb eines bestimmten Zeitraums
gemal der Konformitéatsbewertung des
Herstellers zu erwartenden Haufigkeit oder
Schwere solcher Vorkommnisse und
erwarteten unerwiinschten
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
dem betreffenden Produkt oder der
betreffenden Kategorie oder Gruppe von
Produkten. Artikel 63 findet entsprechend
Anwendung.

Anderungsantrag 211

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 64 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Abschnitte 1 und 5 haben, und die zu
Risiken fir die Gesundheit oder Sicherheit
der Patienten, Anwender oder anderer
Personen fiihren oder fiihren kénnten, die
in Anbetracht des beabsichtigten Nutzen
nicht akzeptabel sind. Ob ein Anstieg
signifikant ist, bestimmt sich aus dem
Vergleich mit der innerhalb eines
bestimmten Zeitraums gemaR der
Konformitéatsbewertung des Herstellers zu
erwartenden H&ufigkeit oder Schwere
solcher Vorkommnisse und erwarteten
unerwinschten Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem betreffenden
Produkt oder der betreffenden Kategorie
oder Gruppe von Produkten. Artikel 63
findet entsprechend Anwendung.

Geéanderter Text

Artikel 64a

Medizinprodukte, die unter Rechtsakte
der Europaischen Union zur Qualitat und
Sicherheit von Blut fallen

1. Diese Verordnung gilt unbeschadet der
auf europaischer Ebene bereits
bestehenden und umgesetzten
Bestimmungen in Bezug auf das
Sammeln, Testen, Aufbereiten, Lagern
und den Vertrieb von Blut und
Blutkomponenten.

2. Diese Verordnung gilt unbeschadet der
innerstaatlichen Rechtsvorschriften und
Vorschriften der Union in Bezug auf die
Verfolgbarkeit und Vigilanz im Bereich
von Blut und Blutkomponenten, die einen
hoheren Standard haben, als dies in der
vorliegenden Verordnung der Fall ist.
Diese Vorschriften sollten im Interesse
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Anderungsantrag 212

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 66 — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Typologie der schwerwiegenden
VVorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld
im Zusammenhang mit speziellen
Produkten, Kategorien oder Gruppen von
Produkten;

Anderungsantrag 213

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 66 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) harmonisierte Formate fur die Meldung
schwerwiegender Vorkommnisse und von
Sicherheitskorrekturmalnahmen im Feld,
periodischer Sammelmeldungen und
Tendenzmeldungen seitens der Hersteller
gemal den Artikeln 61 und 64;

Anderungsantrag 214

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 66 — Absatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

(c) Fristen flr die Meldung
schwerwiegender Vorkommnisse und von
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld,
flr periodische Sammelmeldungen und
Tendenzmeldungen seitens der Hersteller,
unter Bertcksichtigung der Schwere des
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der Patienten beibehalten werden.

Geéanderter Text

(a) Typologie der Vorkommnisse und
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
im Zusammenhang mit speziellen
Produkten, Kategorien oder Gruppen von
Produkten;

Geéanderter Text

(b) harmonisierte Formate fur die Meldung
von VVorkommnissen und
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld,
periodischer Sammelmeldungen und
Tendenzmeldungen seitens der Hersteller
gemal den Artikeln 61 und 64;

Geanderter Text

(c) Fristen fir die Meldung von
Vorkommnissen und
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld,
flr periodische Sammelmeldungen und
Tendenzmeldungen seitens der Hersteller,
unter Bertcksichtigung der Schwere des
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Ereignisses gemal den Artikeln 61 und 64;

Anderungsantrag 215

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 66 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 216

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 67

Vorschlag der Kommission

1. Die zustédndigen Behorden kontrollieren
anhand angemessener Stichproben auf
geeignete Art und Weise die Merkmale
und Leistung von Produkten, u.a.
gegebenenfalls durch Uberprifung der
Unterlagen und physische Kontrollen
sowie Laborprifungen. Dabei
bertcksichtigen sie die etablierten
Grundsatze in Bezug auf
Risikobewertungen und
Risikomanagement, die Vigilanz-Daten
und Beschwerden. Die zustandigen
Behorden kénnen Wirtschaftsakteure
verpflichten, die fir die Zwecke der
Durchfuhrung ihrer Tatigkeiten
erforderlichen Unterlagen und
Informationen zur Verfiigung zu stellen,
und, falls nétig und gerechtfertigt, die
Raumlichkeiten der Wirtschaftsakteure
betreten und die erforderlichen
Produktstichproben entnehmen. Sie kénnen
Produkte, die eine ernste Gefahr darstellen,
vernichten oder auf andere Weise
unbrauchbar machen, wenn sie dies fur
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Ereignisses gemal den Artikeln 61 und 64;

Geéanderter Text

Bei der Ausarbeitung der
Durchfuhrungsrechtsakte holt die
Kommission den Rat des Beratenden
Ausschusses fur Medizinprodukte ein.

Geéanderter Text

1. Die zustandigen Behorden kontrollieren
anhand angemessener Stichproben auf
geeignete Art und Weise die Merkmale
und Leistung von Produkten, u.a.
gegebenenfalls durch Uberprifung der
Unterlagen und physische Kontrollen
sowie Laborprifungen. Dabei
berucksichtigen sie die etablierten
Grundsétze in Bezug auf
Risikobewertungen und
Risikomanagement, die Vigilanz-Daten
und Beschwerden. Die zustéandigen
Behorden kdnnen Wirtschaftsakteure
verpflichten, die flr die Zwecke der
Durchfuihrung ihrer Tatigkeiten
erforderlichen Unterlagen und
Informationen zur Verfigung zu stellen,
und die Raumlichkeiten der
Wirtschaftsakteure betreten und
inspizieren und die erforderlichen
Produktstichproben zur Untersuchung
durch ein amtliches Laboratorium
entnehmen. Sie kdnnen Produkte, die eine
Gefahr darstellen, vernichten oder auf
andere Weise unbrauchbar machen, wenn
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erforderlich erachten.
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sie dies fir erforderlich erachten.

1 a. Die zustéandigen Behdrden benennen
Inspektoren, die ermé&chtigt sind, die in
Absatz 1 genannten Kontrollen
durchzufihren. Die Kontrollen werden
von den Inspektoren des Mitgliedstaats
durchgefihrt, in dem der
Wirtschaftsakteur ansassig ist. Diese
Inspektoren kdnnen von
Sachverstandigen, die von den
zustandigen Stellen benannt werden,
unterstitzt werden.

1b. Es kénnen auch unangekindigte
Inspektionen durchgefuhrt werden. Bei
der Organisation und Durchfiihrung
solcher Inspektionen wird dabei stets dem
Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit,
insbesondere unter Beachtung des
jeweiligen Gefahrenpotentials eines
Produkts, Rechnung getragen.

1c. Nach jeder in Absatz 1 vorgesehenen
Inspektion erstellt die zustandige Behdrde
einen Bericht Gber die Einhaltung der
gemal dieser Verordnung anwendbaren
rechtlichen und technischen
Anforderungen seitens des
Wirtschaftsakteurs und tber samtliche
erforderlichen KorrekturmalZnahmen.

1d. Die zustandige Behdrde, die die
Inspektion durchgefuhrt hat, teilt dem
Uberpriften Wirtschaftsakteur den Inhalt
des Berichts mit. Bevor die zustandige
Behorde den Bericht annimmt, gibt sie
dem Gberpriften Wirtschaftsakteur
Gelegenheit zur Stellungnahme. Der in
Absatz 1b genannte endgiiltige
Inspektionsbericht wird in dem in
Artikel 68 vorgesehenen elektronischen
System erfasst.

le. Unbeschadet aller zwischen der Union
und Drittlandern abgeschlossenen
internationalen Abkommen kdénnen
Kontrollen gemaR Absatz 1 auch in den
Raumlichkeiten eines in einem Drittland
ansassigen Wirtschaftsakteurs
durchgeftihrt werden, wenn das Produkt
auf dem EU-Markt angeboten werden
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2. Die Mitgliedstaaten tUberprifen und
bewerten regelmaliig die Funktionsweise
ihrer Uberwachungstatigkeiten. Solche
Uberpriifungen und Bewertungen erfolgen
mindestens alle vier Jahre, und die
Ergebnisse werden den ubrigen
Mitgliedstaaten und der Kommission
mitgeteilt. Der betroffene Mitgliedstaat
macht eine Zusammenfassung der
Ergebnisse der Offentlichkeit verfligbar.

Anderungsantrag 217

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 68 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Informationen geméaR Absatz 1
werden umgehend Uber das elektronische
System an alle betroffenen zustéandigen
Behorden weitergeleitet und stehen den
Mitgliedstaaten und der Kommission zur
Verfugung.
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soll.

2. Die Mitgliedstaaten erstellen
strategische Uberwachungspléne, die ihre
vorgesehenen Uberwachungstéatigkeiten
und die fur deren Durchfihrung
erforderliche personelle und sachliche
Ausstattung umfassen. Die
Mitgliedstaaten tberpriifen und bewerten
regelméaRig die Umsetzung ihrer
Uberwachungsplane. Solche
Uberpriifungen und Bewertungen erfolgen
mindestens alle zwei Jahre, und die
Ergebnisse werden den tibrigen
Mitgliedstaaten und der Kommission
mitgeteilt. Die Kommission kann
Empfehlungen flr Anpassungen in den
Uberwachungspldnen abgeben. Die
Mitgliedstaaten machen eine
Zusammenfassung der Ergebnisse und der
Empfehlungen der Kommission der
Offentlichkeit verfugbar.

Geéanderter Text

2. Die Informationen geméaR Absatz 1
werden umgehend (ber das elektronische
System an alle betroffenen zustéandigen
Behdrden weitergeleitet und stehen den
Mitgliedstaaten, der Kommission, den
benannten Stellen, der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMA) und den
Angehdrigen der Gesundheitsberufe zur
Verfugung. Die Kommission sorgt
auBerdem dafiir, dass der Offentlichkeit
ein angemessener Zugang zu dem
elektronischen System gewahrt wird.
Insbesondere stellt die Kommission
sicher, dass Informationen, die zu einem
bestimmten Medizinprodukt verlangt
werden, unverztglich und innerhalb von
15 Tagen zur Verfligung gestellt werden.
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Die Kommission stellt in Abstimmung mit
der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte alle sechs Monate einen
Uberblick tber diese Informationen fir
die Offentlichkeit und fur die
Angehorigen der Gesundheitsberufe
bereit. Diese Informationen werden tber
die in Artikel 27 genannte Europdische
Datenbank zur Verfligung gestellt.

Begriindung

Es ist wichtig, dass die Agentur und die Angehoérigen der Gesundheitsberufe ebenfalls
uneingeschrankten Zugang zum elektronischen System fur die Marktiberwachung erhalten,
da darin wichtige Informationen zu den Produkten enthalten sind, die ein Risiko fur die
Gesundheit darstellen. Da die Offentlichkeit einen eher zweckgebundenen Zugang erhalten
konnte, falls ein berechtigtes Interesse daran besteht, von schwerwiegenden Vorkommnissen
im Zusammenhang mit bestimmten Medizinprodukten friihzeitig Kenntnis zu erlangen, muss
in den Bestimmungen daher ein umfassendes Recht auf Information vorgesehen werden. Die
Einbeziehung der benannten Stellen in den Informationsaustausch der
Marktaufsichtsbehérden muss erweitert und eindeutig festgelegt werden. Insbesondere
benotigen die benannten Stellen — im Rahmen der automatisierten, harmonisierten
Kommunikationsverfahren — gesicherte Informationen, um Entwicklungen zu erkennen, neuen
Informationen umgehend Rechnung zu tragen und rasch und angemessen auf Vorkommnisse
zu reagieren, beispielsweise durch nachtragliche Kontrollen sowie die Aussetzung oder den
Entzug einer Prufbescheinigung. Die Angehdrigen der Gesundheitsberufe und die
Offentlichkeit werden aus einem Uberblick tber die Informationen zu Vigilanz und
Marktiberwachung Nutzen ziehen. Da mit diesen Informationen sensibel umgegangen werden
muss, ist die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte das geeignete Forum fir die
Bereitstellung der Informationen flr die Europaische Datenbank.

Anderungsantrag 218

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 68 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Die Informationen gemaR Artikel 68
Absatz 1 Buchstaben a, b, ¢, und d werden
der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte zur Verfiigung gestellt,
die die Informationen — sobald sie
vorliegen — dem Beratenden Ausschuss
flr Medizinprodukte in seiner ersten
Sitzung mitteilt.
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Anderungsantrag 219

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 69 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Haben die zustdndigen Behorden eines
Mitgliedstaats aufgrund der Vigilanz-Daten
oder anderer Informationen Grund zu der
Annahme, dass ein Produkt ein Risiko fur
die Gesundheit oder Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer
Personen darstellt, fihren sie eine
Bewertung des betreffenden Produkts
durch, die alle in dieser Verordnung
niedergelegten Anforderungen umfasst, die
im Hinblick auf das von dem Produkt
ausgehende Risiko relevant sind. Die
betroffenen Wirtschaftsakteure kooperieren
im erforderlichen Umfang mit den
zustandigen Behdrden.

Anderungsantrag 220

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 69 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

Haben die zustdndigen Behorden eines
Mitgliedstaats aufgrund der Vigilanz-Daten
oder anderer Informationen Grund zu der
Annahme, dass ein Produkt ein Risiko fir
die Gesundheit oder Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer
Personen darstellt, fihren sie eine
Bewertung des betreffenden Produkts
durch, die alle in dieser Verordnung
niedergelegten Anforderungen umfasst, die
im Hinblick auf das von dem Produkt
ausgehende Risiko relevant sind. Die
betroffenen Wirtschaftsakteure kooperieren
im erforderlichen Umfang mit den
zustandigen Behorden. In Verbindung mit
dieser Bewertung unterrichten die
zustandigen Behdorden — wenn es sich um
ein Produkt der Klasse Ila, 11b und 111
handelt — die fur die Kontrolle
zustandigen benannten Stellen und die
anderen zustandigen Behorden Uber die
Bewertungsergebnisse und die
Malnahmen, die entsprechend den
Ergebnissen der Bewertung getroffen
werden.

Geanderter Text

la. Haben die zustandigen Behdrden
eines Mitgliedstaats aufgrund der
Vigilanz-Daten oder anderer
Informationen Grund zu der Annahme,
dass ein Produkt ein Risiko fur die
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Anderungsantrag 221

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 70 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Kommen die zustdndigen Behorden
nach Durchfiihrung der Bewertung gemaf
Artikel 69 zu dem Schluss, dass das
Produkt, das ein Risiko fir die Gesundheit
oder Sicherheit der Patienten, Anwender
oder anderer Personen darstellt, nicht den
Anforderungen dieser Verordnung
entspricht, fordern sie den entsprechenden
Wirtschaftsakteur unverziglich auf,
innerhalb eines der Art des Risikos
angemessenen Zeitraums alle geeigneten
und gebuhrend gerechtfertigten
Korrekturmalinahmen zu ergreifen, um die
Konformitét des Produkts herzustellen, die
Bereitstellung des Produkts auf dem Markt
zu untersagen oder zu beschréanken, die
Bereitstellung des Produkts bestimmten
Anforderungen zu unterwerfen oder das
Produkt vom Markt zu nehmen oder
zuruickzurufen.

Anderungsantrag 222
Vorschlag fur eine Verordnung
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Gesundheit oder Sicherheit der Patienten,
Anwender oder anderer Personen
darstellt, kdnnen sie eine Bewertung des
betreffenden Produkts durchfuhren, die
alle in dieser Verordnung niedergelegten
Anforderungen umfasst, welche in Bezug
auf das von dem Produkt ausgehende
Risiko relevant sind. Die betroffenen
Wirtschaftsakteure arbeiten im
erforderlichen Umfang mit den
zustandigen Behorden zusammen.

Geéanderter Text

1. Kommen die zustédndigen Behdrden
nach Durchfiihrung der Bewertung gemaf
Artikel 69 zu dem Schluss, dass das
Produkt, das ein Risiko fiir die Gesundheit
oder Sicherheit der Patienten, Anwender
oder anderer Personen darstellt, nicht den
Anforderungen dieser Verordnung
entspricht, fordern sie den entsprechenden
Wirtschaftsakteur umgehend auf,
innerhalb eines der Art des Risikos
angemessenen, klar festgelegten und dem
betreffenden Wirtschaftsakteur
mitgeteilten Zeitraums alle geeigneten und
gebuhrend gerechtfertigten
KorrekturmalRnahmen zu ergreifen, um die
Konformitét des Produkts herzustellen, die
Bereitstellung des Produkts auf dem Markt
zu untersagen oder zu beschréanken, die
Bereitstellung des Produkts bestimmten
Anforderungen zu unterwerfen oder das
Produkt vom Markt zu nehmen oder
zurlickzurufen.
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Artikel 70 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Sind die zustandigen Behdrden der
Auffassung, dass sich die Nichtkonformitat
nicht auf das Hoheitsgebiet des
Mitgliedstaats beschrankt, unterrichten sie
Uber das in Artikel 68 genannte System die
Kommission und die Ubrigen
Mitgliedstaaten Uber die Ergebnisse der
Bewertung und die MaRnahmen, zu denen
sie die Wirtschaftsakteure aufgefordert
haben.

Anderungsantrag 223

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 70 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die Wirtschaftsakteure sorgen dafir,
dass alle geeigneten Korrekturmal3nahmen,
die sie ergreifen, sich auf samtliche
betroffenen Produkte erstrecken, die sie in
der EU auf dem Markt bereitgestellt haben.

Anderungsantrag 224

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 70 — Absatz 3 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

2. Sind die zustédndigen Behorden der
Auffassung, dass sich die Nichtkonformitat
nicht auf das Hoheitsgebiet des
Mitgliedstaats beschrénkt, unterrichten sie
umgehend Uber das in Artikel 68 genannte
System die Kommission und die tibrigen
Mitgliedstaaten tber die Ergebnisse der
Bewertung und die MaRnahmen, zu denen
sie die Wirtschaftsakteure aufgefordert
haben.

Geéanderter Text

3. Die Wirtschaftsakteure sorgen
unverzuglich dafir, dass alle geeigneten
KorrekturmalRnahmen, die sie ergreifen,
sich auf samtliche betroffenen Produkte
erstrecken, die sie in der EU auf dem
Markt bereitgestellt haben.

Geéanderter Text

Mussen die betroffenen Produkte
zuruckgerufen werden, bemuht sich der
Wirtschaftsakteur nach besten Kraften
darum, den Ruckruf vor dem Ende des in
Absatz 1 genannten, klar festgelegten
Zeitraums, der ihm von der zustéandigen
Behdrde mitgeteilt wurde, abzuschlieRen.
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Anderungsantrag 225

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 70 — Absatz 4 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Sie teilen der Kommission und den
ubrigen Mitgliedstaaten tber das in
Artikel 68 genannte elektronische System
solche Malinahmen unverzuglich mit.

Anderungsantrag 226

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 70 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Alle Mitgliedstaaten auf3er dem, der das
Verfahren eingeleitet hat, teilen der
Kommission und den brigen
Mitgliedstaaten unverzuglich jegliche
zusétzlichen Informationen mit, (iber die
sie in Bezug auf die Nichtkonformitat des
betreffenden Produkts verfuigen, sowie alle
MalRnahmen, die sie in Bezug auf das
betreffende Produkt mdglicherweise
ergriffen haben. Sind sie mit der
mitgeteilten nationalen MalRnahme nicht
einverstanden, teilen sie der Kommission
und den Ubrigen Mitgliedstaaten tber das
in Artikel 68 genannte elektronische
System unverziglich ihre Einwande mit.

Anderungsantrag 227

Vorschlag far eine Verordnung
Artikel 70 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die
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Geéanderter Text

Sie teilen der Kommission und den ubrigen
Mitgliedstaaten tber das in Artikel 68
genannte elektronische System solche
MaRnahmen umgehend mit.

Geéanderter Text

6. Alle Mitgliedstaaten auf3er dem, der das
Verfahren eingeleitet hat, teilen der
Kommission und den brigen
Mitgliedstaaten unverzuglich jegliche
zusétzlichen Informationen mit, Giber die
sie in Bezug auf die Nichtkonformitét des
betreffenden Produkts verfuigen, sowie alle
MaRnahmen, die sie in Bezug auf das
betreffende Produkt mdglicherweise
ergriffen haben. Sind sie mit der
mitgeteilten nationalen MalZnahme nicht
einverstanden, teilen sie der Kommission
und den Obrigen Mitgliedstaaten tber das
in Artikel 68 genannte elektronische
System umgehend ihre Einwande mit.

Geénderter Text

7. Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die
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Kommission innerhalb von zwei Monaten
nach Erhalt der in Absatz 4 genannten
Mitteilung einen Einwand gegen eine
vorlaufige Malknahme eines Mitgliedstaats,
gilt diese MaRRnahme als gerechtfertigt.

Anderungsantrag 228

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 70 — Absatz 8

Vorschlag der Kommission

8. Alle Mitgliedstaaten sorgen daftir, dass
unverzuglich geeignete restriktive
MaRnahmen hinsichtlich des betreffenden
Produkts getroffen werden.

Anderungsantrag 229

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 71 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Erhebt innerhalb von zwei Monaten
nach Erhalt der in Artikel 70 Absatz 4
genannten Mitteilung ein Mitgliedstaat
Einwénde gegen eine von einem
Mitgliedstaat getroffene vorlaufige
Malnahme, oder ist die Kommission der
Auffassung, dass diese nicht mit dem EU-
Recht vereinbar ist, so nimmt die
Kommission eine Bewertung der
nationalen Malinahme vor. Anhand der
Ergebnisse dieser Bewertung beschliefl3t die
Kommission mittels
Durchfiihrungsrechtsakten, ob die
nationale MaRnahme gerechtfertigt ist oder
nicht. Diese Durchflihrungsrechtsakte
werden gemaR dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.
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Kommission innerhalb von einem Monat
nach Erhalt der in Absatz 4 genannten
Mitteilung einen Einwand gegen eine
vorlaufige MalRnahme eines Mitgliedstaats,
gilt diese Manahme als gerechtfertigt.

Geéanderter Text

8. Alle Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass
umgehend geeignete restriktive
Malinahmen hinsichtlich des betreffenden
Produkts getroffen werden.

Geéanderter Text

1. Erhebt innerhalb von einem Monat nach
Erhalt der in Artikel 70 Absatz 4 genannten
Mitteilung ein Mitgliedstaat Einwénde
gegen eine von einem Mitgliedstaat
getroffene vorlaufige MaRnahme, oder ist
die Kommission der Auffassung, dass
diese nicht mit dem EU-Recht vereinbar
ist, so nimmt die Kommission eine
Bewertung der nationalen Malinahme vor.
Anhand der Ergebnisse dieser Bewertung
beschlieRt die Kommission mittels
Durchfiihrungsrechtsakten, ob die
nationale MalRnahme gerechtfertigt ist oder
nicht. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemaR dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.
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Anderungsantrag 230

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 72 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Kommt ein Mitgliedstaat nach
Durchfuhrung einer Bewertung gemaf
Artikel 69 zu dem Schluss, dass ein
Produkt, das ordnungsgemal in den
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen wurde, ein Risiko fur die
Gesundheit oder Sicherheit der Patienten,
Anwender oder anderer Personen oder in
Bezug auf andere Aspekte des offentlichen
Gesundheitsschutzes darstellt, fordert er

den entsprechenden Wirtschaftsakteur bzw.

die entsprechenden Wirtschaftsakteure auf,
innerhalb eines der Art des Risikos
angemessenen Zeitraums alle geeigneten
provisorischen MalRnahmen zu ergreifen,
um zu gewahrleisten, dass das betreffende
Produkt beim Inverkehrbringen oder bei
der Inbetriebnahme kein Risiko mehr
darstellt, oder um das Produkt vom Markt
zu nehmen oder zurtickzurufen.

Anderungsantrag 231

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 73 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

1. Ungeachtet des Artikels 70 fordert ein
Mitgliedstaat den entsprechenden
Wirtschaftsakteur auf, der betreffenden
Nichtkonformitét innerhalb eines der
Nichtkonformitat angemessenen Zeitraums
ein Ende zu setzen, falls er Folgendes
feststellt:

Anderungsantrag 232
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Geéanderter Text

1. Kommt ein Mitgliedstaat nach
Durchfuhrung einer Bewertung gemaf
Artikel 69 zu dem Schluss, dass ein
Produkt, das ordnungsgemal in den
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen wurde, ein Risiko fur die
Gesundheit oder Sicherheit der Patienten,
Anwender oder anderer Personen oder in
Bezug auf andere Aspekte des offentlichen
Gesundheitsschutzes darstellt, fordert er
den entsprechenden Wirtschaftsakteur bzw.
die entsprechenden Wirtschaftsakteure
umgehend auf, innerhalb eines der Art des
Risikos angemessenen Zeitraums alle
geeigneten provisorischen Mallnahmen zu
ergreifen, um zu gewahrleisten, dass das
betreffende Produkt beim Inverkehrbringen
oder bei der Inbetriebnahme kein Risiko
mehr darstellt, oder um das Produkt vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Geéanderter Text

1. Unbeschadet Artikel 70 fordert ein
Mitgliedstaat den entsprechenden
Wirtschaftsakteur auf, der betreffenden
Nichtkonformitét innerhalb eines der
Nichtkonformitat angemessenen, klar
festgelegten und unmissverstandlich
mitgeteilten Zeitraums ein Ende zu setzen,
falls er Folgendes feststellt:
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Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 73 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Sorgt der Wirtschaftsakteur innerhalb
der Frist gemaR Absatz 1 nicht fur die
Wiederherstellung der Konformitét, trifft
der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten
MalRnahmen, um die Bereitstellung des
Produkts auf dem Markt zu untersagen
oder einzuschranken, das Produkt vom
Markt zu nehmen oder zurlickzurufen. Der
betreffende Mitgliedstaat teilt der
Kommission und den tbrigen
Mitgliedstaaten uber das in Artikel 68
genannte elektronische System solche
MaRnahmen unverzuglich mit.

Anderungsantrag 233

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 74 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Ist ein Mitgliedstaat nach Durchfiihrung
einer Bewertung, die auf ein
maoglicherweise mit einem Produkt oder
einer speziellen Kategorie oder Gruppe von
Produkten verbundenes Risiko hinweist,
der Auffassung, dass die Bereitstellung auf
dem Markt oder die Inbetriebnahme
solcher Produkte oder spezieller
Kategorien oder Gruppen von Produkten
untersagt, beschrankt oder besonderen
Anforderungen unterworfen werden sollte,
oder dass ein solches Produkt oder eine
solche Kategorie oder Gruppe von
Produkten vom Markt genommen oder
zuriickgerufen werden sollte, um den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer
Personen oder anderer Aspekte der
offentlichen Gesundheit zu gewéhrleisten,
kann er alle erforderlichen und
gerechtfertigten provisorischen
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Geéanderter Text

2. Sorgt der Wirtschaftsakteur innerhalb
der Frist gemaR Absatz 1 nicht fur die
Wiederherstellung der Konformitét, trifft
der betroffene Mitgliedstaat unverziglich
alle geeigneten MaRnahmen, um die
Bereitstellung des Produkts auf dem Markt
zu untersagen oder einzuschrénken, das
Produkt vom Markt zu nehmen oder
zuriickzurufen. Der betreffende
Mitgliedstaat teilt der Kommission und den
ubrigen Mitgliedstaaten tber das in
Artikel 68 genannte elektronische System
solche Malinahmen umgehend mit.

Geéanderter Text

1. Ist ein Mitgliedstaat nach Durchfihrung
einer Bewertung, die auf ein
maoglicherweise mit einem Produkt oder
einer speziellen Kategorie oder Gruppe von
Produkten verbundenes Risiko hinweist,
der Auffassung, dass die Bereitstellung auf
dem Markt oder die Inbetriebnahme
solcher Produkte oder spezieller
Kategorien oder Gruppen von Produkten
untersagt, beschrankt oder besonderen
Anforderungen unterworfen werden sollte,
oder dass ein solches Produkt oder eine
solche Kategorie oder Gruppe von
Produkten vom Markt genommen oder
zuruckgerufen werden sollte, um den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der
Patienten, Anwender oder anderer
Personen oder anderer Aspekte der
offentlichen Gesundheit zu gewéhrleisten,
ergreift er alle erforderlichen und
gerechtfertigten provisorischen
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Malnahmen ergreifen.

Anderungsantrag 234

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 75 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Sofern nicht aufgrund eines ernsthaften
Risikos fur die menschliche Gesundheit
oder Sicherheit Sofortmalinahmen
erforderlich sind, wird dem betroffenen
Wirtschaftsakteur Gelegenheit gegeben,
vor Ergreifen einer Malinahme innerhalb
einer geeigneten Frist bei der zustdndigen

Behorde seine Anmerkungen einzureichen.

Wurde eine MaRnahme getroffen, ohne
dass der betreffende Wirtschaftsakteur
angehort wurde, wird ihm so schnell wie
mdglich Gelegenheit zur AuBerung
gegeben und die getroffene MalRnahme
daraufhin umgehend Uberpruft.

Anderungsantrag 235

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 75 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Jede Mafinahme wird umgehend
zurlickgenommen oder gedndert, sobald
der Wirtschaftsakteur nachweist, dass er
wirksame Korrekturmanahmen getroffen
hat.

Anderungsantrag 236

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 76 — Absatz 1
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MalRnahmen.

Geéanderter Text

2. Sofern nicht aufgrund eines ernsthaften
Risikos fir die menschliche Gesundheit
oder Sicherheit Sofortmainahmen
erforderlich sind, wird dem betroffenen
Wirtschaftsakteur Gelegenheit gegeben,
vor Ergreifen einer Malinahme innerhalb
einer geeigneten Frist, die
unmissverstandlich festgelegt wird, bei der
zustandigen Behorde seine Anmerkungen
einzureichen. Wurde eine Mainahme
getroffen, ohne dass der betreffende
Wirtschaftsakteur angehort wurde, wird
ihm so schnell wie mdglich Gelegenheit
zur AuRerung gegeben und die getroffene
Malinahme daraufhin umgehend Uberpruft.

Geéanderter Text

3. Jede Mafnahme wird umgehend
zurlickgenommen oder geédndert, sobald
der Wirtschaftsakteur zufriedenstellend
nachweist, dass er wirksame
KorrekturmalRnahmen getroffen hat.
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Vorschlag der Kommission

1. Die Mitgliedstaaten benennen die fur die
Durchfiihrung dieser Verordnung
zustandige(n) Behorde(n). Sie statten ihre
Behorden mit den erforderlichen
Befugnissen, Ressourcen, Ausriistungen
und Kenntnissen zur ordnungsgemaélen
Wahrnehmung ihrer sich aus dieser
Verordnung ergebenden Aufgaben aus. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission mit,
welche zusténdigen Stellen sie benannt
haben; diese veroffentlicht eine Liste der
zustandigen Behdorden.

Anderungsantrag 237

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 77 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten kooperieren miteinander
und mit der Kommission und tauschen alle
Informationen aus, die fiir eine einheitliche
Anwendung dieser Verordnung
erforderlich sind.

Anderungsantrag 238

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 78 — Absatz 2 — Unterabsatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

1. Die Mitgliedstaaten benennen die fur die
Durchfiihrung dieser Verordnung
zustandige(n) Behorde(n). Sie statten ihre
Behorden mit den erforderlichen
Befugnissen, Ressourcen, Ausriistungen
und Kenntnissen zur ordnungsgemaélen
Wahrnehmung ihrer sich aus dieser
Verordnung ergebenden Aufgaben aus. Die
Mitgliedstaaten teilen der Kommission mit,
welche zusténdigen Stellen sie benannt
haben; diese verodffentlicht eine Liste der
zustandigen Behorden und ihrer
Kontaktdaten.

Geéanderter Text

1. Die zustandigen Behorden der
Mitgliedstaaten kooperieren je nach
Sachlage miteinander, mit der
Kommission und mit der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
und tauschen alle Informationen aus, die
fiir eine einheitliche Anwendung dieser
Verordnung erforderlich sind.

Geénderter Text

Die Kommission Uberprift die
Beféhigung der Mitglieder der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte.
Die Kommission veréffentlicht in jedem
einzelnen Fall die Ergebnisse ihrer
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Uberpriifung und stellt Informationen
Uber die Befahigung der Mitglieder der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
zur Verfugung.

Begriindung

Im Interesse eines ordnungsgemalien Funktionierens der Verordnung sollten die Mitglieder
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte tiber anerkanntes und einschlagiges Fachwissen
im Bereich Medizinprodukte verfiigen. In dem Artikel wird ein Nachweis der Beféahigung
verlangt, jedoch nicht klargestellt, wer die Befahigung tberprifen soll. Die Befahigung muss
uberpruft werden, und diese sollte eine Aufgabe der Kommission sein.

Anderungsantrag 239

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 78 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

6. Die Koordinierungsgruppe entfallt
Medizinprodukte kann in Einzelfallen

Experten und Dritte zur Teilnahme an

Sitzungen oder zur Abgabe schriftlicher

Beitrage einladen.

Begriindung

Anstelle einer Losung auf Einzelfallbasis sollte ein beratender Ausschuss eingerichtet werden,
der sachkundige Beratung unmittelbar zur Verfiigung stellt, um die Tatigkeit der Kommission,
der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der Mitgliedstaaten zu unterstltzen.

Anderungsantrag 240

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 78 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 78a

Beratender Ausschuss fur
Medizinprodukte

1. Die Kommission richtet einen
multidisziplindren Beratenden Ausschuss
fr Medizinprodukte ein, der aus
Sachverstandigen und Vertretern der
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betreffenden Interessentrager besteht, um
der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte, der Kommission und
den Mitgliedstaaten mit Unterstitzung,
Beratung und Fachwissen zu
technischen, wissenschaftlichen, sozialen
und wirtschaftlichen Aspekten der
Erarbeitung von Vorschriften fr
Medizinprodukte und In-vitro-
Diagnostika zur Seite zu stehen, wie zum
Beispiel im Bereich der Medizintechnik,
bei Grenzfallen im Zusammenhang mit
Medizinprodukten, menschlichem Gewebe
und Zellen, Kosmetika, Bioziden,
Lebensmitteln und, falls notwendig,
anderen Erzeugnissen sowie auch zu
weiteren Gesichtspunkten der
Durchfuhrung dieser Verordnung.

2. Bei der Griindung des Beratenden
Ausschusses fur Medizinprodukte stellt
die Kommission sicher, dass die fur
Medizinprodukte relevanten
Fachrichtungen umfassend, angemessen
und ausgeglichen vertreten sind. Der
Beratende Ausschuss fur
Medizinprodukte kann unter seiner
Verantwortung Expertengremien fur
spezifische medizinische Fachrichtungen
einsetzen.

3. Den Vorsitz im Beratenden Ausschuss
fur Medizinprodukte fiihrt ein Vertreter
der Kommission. Die Kommission leistet
dem Beratenden Ausschuss logistische
Untersttzung fur seine Tatigkeit.

4. Der Beratende Ausschuss flr
Medizinprodukte legt seine
Geschéftsordnung fest, die nach Billigung
seitens der Kommission in Kraft tritt.

5. Der Beratende Ausschuss fur
Medizinprodukte tragt daftir Sorge, dass
sich EMA und EFSA bei der Beratung
Uber Grenzfélle im Zusammenhang mit
Medizin- und Lebensmittelprodukten
angemessen abstimmen.

6. Der Beratende Ausschuss fur
Medizinprodukte legt die
Interessenerklarungen seiner Mitglieder
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offen.

Anmerkung: Dieser Anderungsantrag ist horizontal. Wann immer in beschlossenen
Anderungsantragen Bezug auf den Beratenden Ausschuss genommen wird, ist dieser als der
Beratende Ausschuss fur Medizinprodukte zu verstehen und entsprechend zu ersetzen.

Anderungsantrag 241

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 78 b (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

Artikel 78b

Bewertungsausschuss fir
Medizinprodukte

1. Hiermit wird gemaR den Grundsatzen
des hochsten wissenschaftlichen
Sachverstands, der Unparteilichkeit, der
Transparenz und der Vermeidung
potenzieller Interessenkonflikte ein
Bewertungsausschuss fir
Medizinprodukte eingerichtet.

2. Der Bewertungsausschuss fur
Medizinprodukte besteht aus
Untergruppen, gemaR den in Absatz 3
genannten medizinischen Fachgebieten.
Es wird eine Koordinierungsgruppe
gebildet, die aus den Leitern der
Untergruppen, einem Vertreter der EMA
und drei Vertretern von
Patientenorganisationen besteht, die von
der Kommission nach einem Aufruf zur
Interessenbekundung in einem
transparenten Verfahren fur eine
dreijahrige Amtsperiode, die verlangert
werden kann, ernannt werden.

Die Koordinierungsgruppe sollte auf
Ersuchen der Kommission
zusammentreten, und in ihren Sitzungen
fUhrt ein Vertreter der Kommission den
Vorsitz. Eine besondere Untergruppe des
Bewertungsausschusses flr
Medizinprodukte ist der Beratende
Ausschuss fur Medizinprodukte gemaf3
Artikel 78a. Die Kommission stellt das

175/370 PE507.972v03-00

DE



Sekretariat dieses Ausschusses.

3. Jede Untergruppe des
Bewertungsausschusses fur
Medizinprodukte besteht aus folgenden
Mitgliedern:

a) einem Sachverstandigen, den, sofern
vorhanden, jeder Mitgliedstaat nach einer
unionsweiten Aufforderung zur
Interessenbekundung, in dem das
gesuchte Profil von der Kommission klar
definiert wird, vorschlagen kann. Auf die
Veroffentlichung der Aufforderung wird
in breitem Umfang aufmerksam gemacht.
Jeder Sachverstandige wird von der
Kommission gebilligt und fiir eine
dreijahrige Amtszeit, die verlangert
werden kann, ernannt, und zwar fur die
folgenden Bereiche:

— Anésthesiologie;

— Blutgruppenbestimmung oder
Gewebetypisierung;

— Bluttransfusion und Transplantation;
— Kardiologie;

— Ubertragbare Krankheiten;

— Zahnmedizin;

— Dermatologie;

— Hals-Nasen-Ohren (HNO);

— Endokrinologie;

— Gastroenterologie;

— allgemeine/plastische Chirurgie;

— genetische Medizin;

— Nephrologie/Urologie;

— Neurologie;

— Geburtshilfe und Frauenheilkunde;
— Onkologie;

— Augenheilkunde;

— Orthopédie;

— physikalische Medizin;

— Pulmologie/Pneumologie;
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— Radiologie;

b) einem Vertreter der EMA, fur eine
dreijahrigen Amtszeit, die verlangert
werden kann.

Die Mitglieder der Untergruppen werden
aufgrund ihrer Sachkenntnis und
Erfahrung auf dem jeweiligen Gebiet
ausgewahlt. Sie erfullen ihre Aufgaben
unparteiisch und objektiv. Sie sind
vollkommen unabhangig und durfen
Weisungen von einer Regierung, einer
benannten Stelle oder einem Hersteller
weder einholen noch entgegennehmen.
Jedes Mitglied gibt eine
Interessenerklarung ab, die 6ffentlich
zuganglich gemacht wird.

Unter Berucksichtigung des technischen
Fortschritts und samtlicher verfligbarer
Informationen wird der Kommission die
Befugnis Ubertragen, gemal Artikel 89
delegierte Rechtsakte zur Anderung oder
Erganzung der unter Buchstabe a dieses
Artikels genannten Fachgebiete zu
erlassen.

4. Der Bewertungsausschuss fur
Medizinprodukte erftllt die Aufgaben
geman Artikel 44a. Bei der Festlegung des
Standpunkts des Bewertungsausschusses
fur Medizinprodukte bemiihen sich die
Mitglieder nach Kraften, zu einem
Einvernehmen zu gelangen. Kann kein
Einvernehmen erzielt werden, beschlief3t
der Bewertungsausschuss fur
Medizinprodukte mit der Mehrheit seiner
Mitglieder. Die Kommission nimmt nicht
an den Abstimmungen der
Koordinierungsgruppe teil. Abweichende
Standpunkte werden dem Standpunkt des
Bewertungsausschusses flr
Medizinprodukte beigefugt.

5. Der Bewertungsausschuss fir
Medizinprodukte gibt sich eine
Geschaftsordnung, in der insbesondere
folgende Verfahren festgelegt sind:

— die Festlegung von Standpunkten, auch
in dringenden Fallen;
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Anderungsantrag 242

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 80

Vorschlag der Kommission

Artikel 80

Aufgaben der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte

Die Koordinierungsgruppe

Medizinprodukte hat folgende Aufgaben:

(a) Mitwirkung an der Bewertung
antragstellender
Konformitétsbewertungsstellen und
benannter Stellen geméal Kapitel 1V;

PE507.972v03-00

— die Ubertragung von Aufgaben an
berichterstattende oder gemeinsam
berichterstattende Mitglieder;

Geéanderter Text

Artikel 80

Aufgaben der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte

Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte hat folgende Aufgaben:

(a) Mitwirkung an der Bewertung
antragstellender
Konformitatsbewertungsstellen und
benannter Stellen geméaR Kapitel 1V;

(ab) Festlegung und Dokumentation von
wichtigen Grundsétzen der Zustandigkeit
und Qualifikation sowie Auswahl- und
Zulassungsverfahren fur an
Konformitatsbewertungstatigkeiten
beteiligtem Personal (Fachkenntnisse,
Erfahrung und andere erforderliche
Kompetenzen) sowie die erforderlichen
(anfanglichen und fortlaufenden)
FortbildungsmalRnahmen; die
Qualifikationskriterien bericksichtigen
die verschiedenen Aufgabenbereiche
innerhalb des
Konformitatsbewertungsprozesses sowie
die vom Umfang der Benennung erfassten
Produkte, Technologien und Gebiete;

(ac) Uberpriifung und Billigung der
Kriterien der zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten hinsichtlich Artikel 80
Absatz 1 Buchstabe ab;

(ad) Uberwachung der in Artikel 39
genannten Koordinierungsgruppe
benannter Stellen;

(ae) Untersttitzung der Kommission bei
der Aufgabe, alle 6 Monate einen
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(b) Mitwirkung an der Kontrolle
bestimmter Konformitéatsbewertungen
gemal Artikel 44;

(c) Mitwirkung bei der Entwicklung von
Leitlinien fir die harmonisierte
Durchfiihrung dieser Verordnung,
insbesondere hinsichtlich der Benennung
und Uberwachung der benannten Stellen,
der Anwendung der allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
und der Durchfuhrung der klinischen
Bewertung durch die Hersteller sowie der
Bewertung durch benannte Stellen;

(d) Unterstltzung der zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten bei der
Koordinierungstatigkeiten im Bereich
klinische Prifungen, Vigilanz und
Marktlberwachung;

(e) auf Ersuchen der Kommission Beratung
und Unterstltzung der Kommission bei der
Bewertung jeglicher Fragen im
Zusammenhang mit der Durchfiihrung
dieser Verordnung;

(f) Beitrag zur Entwicklung einer
harmonisierten Verwaltungspraxis in den
Mitgliedstaaten in Bezug auf
Medizinprodukte.

Anderungsantrag 243

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 81 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) wissenschaftliche Beratung zum Stand
der Technik in Bezug auf bestimmte
Produkte, Kategorien oder Gruppen von

RR\1005935DE.doc
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Uberblick uber die Vigilanzdaten und
Marktuberwachungsaktivitaten
einschliel3lich aller praventiven
GesundheitsschutzmalRnahmen
bereitzustellen. Diese Informationen sind
Uber die in Artikel 27 genannte
Europaische Datenbank zugéanglich.

(c) Mitwirkung bei der Entwicklung von
Leitlinien flr die harmonisierte
Durchfiihrung dieser Verordnung,
insbesondere hinsichtlich der Benennung
und Uberwachung der benannten Stellen,
der Anwendung der allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
und der Durchfiihrung der klinischen
Bewertung durch die Hersteller sowie der
Bewertung durch benannte Stellen;

(d) Unterstlitzung der zustandigen
Behdrden der Mitgliedstaaten bei der
Koordinierungstatigkeiten im Bereich
klinische Prifungen, Vigilanz und
Marktiiberwachung;

(e) auf Ersuchen der Kommission Beratung
und Unterstiitzung der Kommission bei der
Bewertung jeglicher Fragen im
Zusammenhang mit der Durchfuhrung
dieser Verordnung;

(f) Beitrag zur Entwicklung einer
harmonisierten Verwaltungspraxis in den
Mitgliedstaaten in Bezug auf
Medizinprodukte.

Geénderter Text

(b) wissenschaftliche Beratung und
technische Unterstitzung bei der
Definition des Stands der Technik in
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Produkten; Bezug auf bestimmte Produkte, Kategorien
oder Gruppen von Produkten;

Begriindung

Verbesserte Formulierung und eindeutigere Festlegung der Aufgaben der
Referenzlaboratorien.

Anderungsantrag 244

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 81 — Absatz 2 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(f) Mitwirkung an der Entwicklung () Mitwirkung an der Entwicklung
internationaler Normen; Gemeinsamer Technischer
Spezifikationen und internationaler
Normen;
Begriindung

Referenzlaboratorien werden tber angemessene Kenntnisse, Erfahrungen und technische
Fahigkeiten verftigen, um an der Entwicklung Gemeinsamer Technischer Spezifikationen
mitwirken zu kénnen. Verbesserte Formulierung.

Anderungsantrag 245

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 81 — Absatz 2 — Buchstabe g a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(ga) Erstellen wissenschaftlicher
Stellungnahmen und Leisten technischer
Unterstitzung fur die Kommission im
Zusammenhang mit der
Umkennzeichnung von Einmalprodukten
als wiederverwendbare Produkte.

Anderungsantrag 246

Vorschlag fir eine Verordnung
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Artikel 82 — Absatz 1
Vorschlag der Kommission

1. Mitglieder der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und Mitarbeiter der EU-
Referenzlaboratorien diurfen keinerlei
finanzielle oder sonstige Interessen in der
Medizinprodukteindustrie haben, die ihre
Unparteilichkeit beeinflussen konnten. Sie
verpflichten sich dazu, unabhangig und im
Interesse des Gemeinwohls zu handeln. Sie
legen alle direkten und indirekten
Interessen in der Medizinprodukteindustrie
in einer Erklarung offen und aktualisieren
diese Erklarung jedes Mal, wenn sich eine
relevante Anderung ergibt. Auf Anfrage
sind diese Erklarungen der Offentlichkeit
zuganglich. Die Bestimmungen dieses
Artikels gelten nicht flr die Vertreter der
Interessentrager, die an den
Untergruppen der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte teilnehmen.

Anderungsantrag 247

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 82 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Experten und andere Dritte, die von der
Koordinierungsgruppe im Einzelfall
eingeladen werden, werden dazu
aufgefordert, ihre Interessen bezuglich des
jeweiligen Themas offenzulegen.

Anderungsantrag 248

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 83 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission und die Mitgliedstaaten
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Geéanderter Text

1. Mitglieder der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und ihrer beratenden
Gremien sowie Mitarbeiter der EU-
Referenzlaboratorien durfen keinerlei
finanzielle oder sonstige Interessen in der
Medizinprodukteindustrie oder in der
Lieferkette haben, die ihre Unparteilichkeit
beeinflussen kdnnten. Sie verpflichten sich
dazu, unabhangig und im Interesse des
Gemeinwohls zu handeln. Sie legen alle
direkten und indirekten Interessen in der
Medizinprodukteindustrie oder in der
Lieferkette in einer Erklarung offen und
aktualisieren diese Erklarung jedes Mal,
wenn sich eine relevante Anderung ergibt.
Die Interessenerklarungen werden auf
der Website der Kommission 6ffentlich
zuganglich gemacht.

Geéanderter Text

2. Experten, die Mitglieder des Beratenden
Ausschusses nach Artikel 78a sind,
werden dazu aufgefordert, ihre Interessen
beziiglich des jeweiligen Themas
offenzulegen.

Geénderter Text

Die Kommission und die Mitgliedstaaten
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ergreifen alle geeigneten MaRnahmen, um
die Anlage von Verzeichnissen besonderer
Produktarten zur Erfassung der
Erfahrungen mit diesen Produkten nach
dem Inverkehrbringen zu fordern. Solche
Verzeichnisse werden fur die unabhangige
Bewertung der langfristigen Sicherheit und
Leistung der Produkte herangezogen.

ergreifen alle geeigneten MaRnahmen, um
die Anlage von koordinierten und
harmonisierten Verzeichnissen von
Medizinprodukten zur Erfassung der
Erfahrungen mit diesen Produkten nach
dem Inverkehrbringen sicherzustellen. Es
werden systematisch Verzeichnisse von
Medizinprodukten der Klassen I1b und 111
erstellt. Solche Verzeichnisse werden fir
die unabhéangige Bewertung der
langfristigen Sicherheit und Leistung der
Produkte herangezogen.

Begriindung

Die Entwicklung solcher Verzeichnisse muss koordiniert und harmonisiert erfolgen, um eine
muhselige Erhebung von Daten zu vermeiden, die nur bedingt niitzlich sind, und um
sicherzustellen, dass die Ressourcen, die fur die Entwicklung der Verzeichnisse aufgewendet
werden, effizient genutzt werden. Nur wenn die Verzeichnisse auf koordinierte und
harmonisierte Weise organisiert sind, kdnnen sie gemeinsam ausgewertet werden und nach
dem Inverkehrbringen wertvolle Sicherheitsinformationen liefern.

Anderungsantrag 249

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 86

Vorschlag der Kommission

Diese Verordnung hindert die
Mitgliedstaaten nicht daran, flr die ihnen
mit dieser Verordnung Ubertragenen
Aufgaben Geblhren zu erheben, sofern die
Hohe dieser Gebuhren auf transparente
Weise und nach dem Grundsatz der
Kostendeckung festgelegt wird. Die
Mitgliedstaaten informieren die
Kommission und die Gbrigen
Mitgliedstaaten mindestens drei Monate
vor Verabschiedung der Struktur und Hohe
der Gebuhren.

Anderungsantrag 250
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Geéanderter Text

Diese Verordnung hindert die
Mitgliedstaaten nicht daran, fur die ihnen
mit dieser Verordnung Ubertragenen
Aufgaben Geblhren zu erheben, sofern die
Hohe dieser Gebiihren auf transparente
Weise und nach dem Grundsatz der
Kostendeckung festgelegt wird. Die
Mitgliedstaaten informieren die
Kommission und die (ibrigen
Mitgliedstaaten mindestens drei Monate
vor Verabschiedung der Struktur und Hohe
der Gebuhren. Struktur und Hohe der
Gebuhren sind auf Anfrage 6ffentlich
erhaltlich.
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Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 87

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften
Uber Sanktionen fir VerstéRRe gegen die
Bestimmungen dieser Verordnung fest und
treffen alle zu ihrer Durchsetzung
erforderlichen MaRRnahmen. Die
Sanktionen missen wirksam,
verhaltnismaRig und abschreckend sein.
Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission
diese Vorschriften bis zum [3 Monate vor
Anwendbarkeit dieser Verordnung] mit
und melden ihr unverziglich jede spatere
Anderung.

Geéanderter Text

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften
Uber Sanktionen fir Verstdl3e gegen die
Bestimmungen dieser Verordnung fest und
treffen alle zu ihrer Durchsetzung
erforderlichen MaRRnahmen. Die
Sanktionen miissen wirksam,
verhaltnismaRig und abschreckend sein.
Der Grad der Abschreckung der Sanktion
wird in Abh&angigkeit vom Gewinn, der
durch den begangenen VerstoR erzielt
wird, bestimmt. Die Mitgliedstaaten teilen
der Kommission diese Vorschriften bis
zum [3 Monate vor Anwendbarkeit dieser
Verordnung] mit und melden ihr
unverziglich jede spatere Anderung.

Begriindung

Um betriigerisches Verhalten zu verhindern und ihre Effizienz zu gewéhrleisten, muss die
Sanktion den Gewinn, den der Hersteller durch den begangenen VerstoR oder Betrug erzielt,

deutlich Gbersteigen.
Anderungsantrag 251

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 89 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 2
Absitze 2 und 3, Artikel 4 Absatz 5,
Artikel 8 Absatz 2, Artikel 17 Absatz 4,
Artikel 24 Absatz 7, Artikel 25 Absatz 7,
Artikel 29 Absatz 2, Artikel 40 Absatz 2,
Artikel 41 Absatz 4, Artikel 42 Absatz 11,
Artikel 45 Absatz 5, Artikel 51 Absatz 7,
Artikel 53 Absatz 3, Artikel 74 Absatz 4
und Artikel 81 Absatz 6 genannten
delegierten Rechtsakte wird der
Kommission unter den in diesem Artikel
festgelegten Bedingungen ubertragen.
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Geéanderter Text

1. Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 2
Absitze 2 und 3, Artikel 15b Absatz 1,
Artikel 16 Absatz 1, Artikel 17 Absatz 4,
Artikel 24 Absatz 7, Artikel 25 Absatz 7,
Artikel 29 Absatz 2, Artikel 40 Absatz 2,
Artikel 41 Absatz 4, Artikel 44a Absatze 2
und 9, Artikel 45 Absatz 5, Artikel 51
Absatz 7, Artikel 53 Absatz 3, Artikel 57
Absatz 3a, Artikel 74 Absatz 4, Artikel 78b
Absatz 3 und Artikel 81 Absatz 6
genannten delegierten Rechtsakte wird der
Kommission unter den in diesem Artikel
festgelegten Bedingungen Ubertragen.
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Anderungsantrag 252

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 89 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 2
Abséatze 2 und 3, Artikel 4 Absatz 5,
Artikel 8 Absatz 2, Artikel 17 Absatz 4,
Artikel 24 Absatz 7, Artikel 25 Absatz 7,
Artikel 29 Absatz 2, Artikel 40 Absatz 2,
Artikel 41 Absatz 4, Artikel 42 Absatz 11,
Artikel 45 Absatz 5, Artikel 51 Absatz 7,
Artikel 53 Absatz 3, Artikel 74 Absatz 4
und Artikel 81 Absatz 6 genannten
delegierten Rechtsakte wird der
Kommission fiir einen unbestimmten
Zeitraum ab Inkrafttreten dieser
Verordnung Ubertragen.

Anderungsantrag 253

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 89 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die Befugnisubertragung geman
Artikel 2 Absétze 2 und 3, Artikel 4
Absatz 5, Artikel 8 Absatz 2, Artikel 17
Absatz 4, Artikel 24 Absatz 7, Artikel 25
Absatz 7, Artikel 29 Absatz 2, Artikel 40
Absatz 2, Artikel 41 Absatz 4, Artikel 42
Absatz 11, Artikel 45 Absatz 5, Artikel 51
Absatz 7, Artikel 53 Absatz 3, Artikel 74
Absatz 4 und Artikel 81 Absatz 6 kann
vom Européischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Der
Beschluss tber den Widerruf beendet die
Ubertragung der darin genannten
Befugnisse. Er wird am Tag nach seiner
Veroffentlichung im Amtsblatt der
Européischen Union oder zu einem darin
angegebenen spéteren Zeitpunkt wirksam.
Die Giltigkeit delegierter Rechtsakte, die
bereits in Kraft sind, wird von dem
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Geéanderter Text

2. Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 2
Absatze 2 und 3, Artikel 15b Absatz 1,
Artikel 16 Absatz 1, Artikel 17 Absatz 4,
Artikel 24 Absatz 7, Artikel 25 Absatz 7,
Artikel 29 Absatz 2, Artikel 40 Absatz 2,
Artikel 41 Absatz 4, Artikel 44a Absatze 2
und 9, Artikel 45 Absatz 5, Artikel 51
Absatz 7, Artikel 53 Absatz 3, Artikel 57
Absatz 3a, Artikel 74 Absatz 4, Artikel 78b
Absatz 3 und Artikel 81 Absatz 6
genannten delegierten Rechtsakte wird der
Kommission fir einen unbestimmten
Zeitraum ab Inkrafttreten dieser
Verordnung ubertragen.

Geéanderter Text

3. Die Befugnisubertragung geman Artikel
2 Absétze 2 und 3, Artikel 15b Absatz 1,
Artikel 16 Absatz 1, Artikel 17 Absatz 4,
Artikel 24 Absatz 7, Artikel 25 Absatz 7,
Artikel 29 Absatz 2, Artikel 40 Absatz 2,
Artikel 41 Absatz 4, Artikel 44a Absatze 2
und 9, Artikel 45 Absatz 5, Artikel 51
Absatz 7, Artikel 53 Absatz 3, Artikel 57
Absatz 3a, Artikel 74 Absatz 4, Artikel 78b
Absatz 3 und Artikel 81 Absatz 6 kann
vom Europdischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Der
Beschluss tber den Widerruf beendet die
Ubertragung der darin genannten
Befugnisse. Er wird am Tag nach der
Veroffentlichung des Beschlusses im
Amtsblatt der Europdischen Union oder zu
einem darin angegebenen spateren
Zeitpunkt wirksam. Die Gultigkeit
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Beschluss tiber den Widerruf nicht berthrt.

Anderungsantrag 254

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 89 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 255

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 94 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Konformitatsbewertungsstellen, die
dieser Verordnung entsprechen, kénnen
abweichend von den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung benannt
und notifiziert werden. Benannte Stellen,
die gemaR dieser Verordnung benannt und
notifiziert wurden, kbnnen bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung die
darin festgelegten
Konformitatsbewertungsverfahren
anwenden und Prufbescheinigungen geman
dieser Verordnung ausstellen.

Anderungsantrag 256

Vorschlag flr eine Verordnung
Kapitel 11 — Uberschrift
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delegierter Rechtsakte, die bereits in Kraft
sind, wird von dem Beschluss iber den
Widerruf nicht berihrt.

Geéanderter Text

Bei der Ausarbeitung der delegierten
Rechtsakte holt die Kommission den Rat
der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte ein.

Geéanderter Text

4. Konformitatsbewertungsstellen, die
dieser Verordnung entsprechen, kénnen
abweichend von den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung benannt
und notifiziert werden. Benannte Stellen,
die gemal dieser Verordnung benannt und
notifiziert wurden, kdénnen bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung die
darin festgelegten
Konformitatsbewertungsverfahren
anwenden und Prufbescheinigungen geman
dieser Verordnung ausstellen, wenn die
entsprechenden delegierten Rechtsakte
und Durchfihrungsechtsakte umgesetzt
worden sind.
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Vorschlag der Kommission

Kapitel 11

Bereitstellung von Produkten, Pflichten der
Wirtschaftsakteure, Aufbereitung, CE-
Kennzeichnung, freier Verkehr

Anderungsantrag 257

Vorschlag flr eine Verordnung
Kapitel VI b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 258

Vorschlag flr eine Verordnung
Kapitel 111 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel 111

Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von
Produkten, Registrierung von Produkten
und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht tiber
Sicherheit und klinische Leistung,
Européische Datenbank fiir
Medizinprodukte

Anderungsantrag 259
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Geéanderter Text

Kapitel VI

Bereitstellung von Produkten, Pflichten der
Wirtschaftsakteure, CE-Kennzeichnung,
freier Verkehr

Artikel in diesem Kapitel: 4, 5, 6, 7, 8, 9,
10, 11, 12, 13, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21,
22

Geéanderter Text

Kapitel VIb

Etikettierung und gefahrlose
Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten

Artikel in diesem Kapitel: 15a, 15b, 15c,
15d, 15e, 15f

Geéanderter Text

Kapitel VIII

Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von
Produkten, Registrierung von Produkten
und Wirtschaftsakteuren, Europdische
Datenbank flr Medizinprodukte

Artikel in diesem Kapitel: 23, 24, 25, 27
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Vorschlag fur eine Verordnung
Kapitel 1V — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel IV
Benannte Stellen

Anderungsantrag 260

Vorschlag fur eine Verordnung
Kapitel V — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel V

Klassifizierung und
Konformitatsbewertung

Anderungsantrag 261

Vorschlag fir eine Verordnung
Kapitel 1l a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 262

Vorschlag fur eine Verordnung
Kapitel VI — Uberschrift
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Geéanderter Text

Kapitel IV
Benannte Stellen

Artikel in diesem Kapitel: 28, 29, 29a, 30,
31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 40a,
43, 43a, 43b, 43c

Geéanderter Text

Kapitel 11
Klassifizierung von Medizinprodukten

Artikel in diesem Kapitel: 41

Geéanderter Text

Kapitel 111
Konformitatsbewertung

Artikel in diesem Kapitel: 26, 42, 44a, 45,
46, 47, 48,
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Vorschlag der Kommission

Kapitel VI

Klinische Bewertung und klinische
Prifungen

Anderungsantrag 263

Vorschlag fir eine Verordnung
Kapitel VII — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel VII
Vigilanz und Marktuberwachung

Anderungsantrag 264

Vorschlag fir eine Verordnung
Kapitel V111 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel VIII

Kooperation der Mitgliedstaaten,
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
EU-Referenzlaboratorien,
Produktverzeichnisse

Anderungsantrag 265
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Geéanderter Text

Kapitel V

Klinische Bewertung und klinische
Prifungen

Artikel in diesem Kapitel: 49, 50, 51, 52,
53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60

Geéanderter Text

Kapitel X
Vigilanz und Marktuberwachung

Artikel in diesem Kapitel: 61, 62, 63, 64,
65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72, 73, 74, 75

Geéanderter Text

Kapitel X

Kooperation der Mitgliedstaaten,
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
Beratender Ausschuss fur
Medizinprodukte, EU-
Referenzlaboratorien,
Produktverzeichnisse

Artikel in diesem Kapitel: 76, 77, 78, 78a,
78b, 79, 80, 81, 82, 83
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Vorschlag fur eine Verordnung
Kapitel 1X — Uberschrift

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Kapitel IX Kapitel XI
Vertraulichkeit, Datenschutz, Vertraulichkeit, Datenschutz,
Finanzierung, Sanktionen Finanzierung, Sanktionen

Artikel in diesem Kapitel: 84, 85, 86, 87

Anderungsantrag 266

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang | — Teil | — Ziffer 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(c) weitestmdgliche Minimierung der (c) weitestmdgliche Minimierung der
Restrisiken durch angemessene Restrisiken durch angemessene
Schutzmalinahmen, einschlieRlich SchutzmalRnahmen, einschlieBlich
Alarmvorrichtungen, und Alarmvorrichtungen; dabei werden die

neuesten Instrumente und Konzepte
berucksichtigt, die auf der Grundlage fir
die Gefahren- und Risikobewertung auf
der Grundlage von humanrelevanten
Modellen, toxischen Wirkungspfaden,
Wirkungspfaden unerwiinschter
Ergebnisse und evidenzbasierter
Toxikologie entwickelt wurden; und

Begriindung
Wie von den wissenschaftlichen Ausschiissen der Europaischen Kommission in ihrem
Diskussionspapier tber die Bewaltigung der neuen Herausforderungen fir die
Risikobewertung vom Oktober 2012 dargelegt: Ein Wandel ist dahingehend vorgesehen, dass
bei entscheidenden toxischen Wirkungspfaden immer mehr Humandaten tiber biologisch
bedeutsame Stérungen verwendet werden. AuRerdem wurden diese Mechanismen im Rahmen
der REACH- Uberpriifung zu Beginn dieses Jahres (Februar 2013) ahnlich kommentiert, um
den neuen Aufgaben im Bereich der Gefahren- und Risikobewertung besser gerecht zu
werden.

Anderungsantrag 267

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang | — Teil | — Ziffer 2 — Unterabsatz 1 a (neu)
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 268

Vorschlag fir eine Verordnung

Geéanderter Text

Durch die Buchstaben a, b und c dieser
Ziffer wird die Notwendigkeit klinischer
Untersuchungen und der klinischen
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen, um den mit den
Produkten verbundenen Risiken und
Gefahren und der Leistung der Produkte
angemessen nachzugehen, nicht
eingeschrankt.

Anhang | — Teil Il — Ziffer 7.1 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 269

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang | — Teil Il — Ziffer 7.4 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

7.4. Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe,
die aus dem Produkt aussickern oder
entweichen kénnen, so weit wie mdglich
und angemessen verringert werden.
Besonders zu beachten sind
krebserzeugende, erbgutverandernde oder
fortpflanzungsgeféahrdende Stoffe geman
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 Uber die Einstufung,

PE507.972v03-00
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Geéanderter Text

(ba) physische Kompatibilitat der Teile
der Produkte unterschiedlicher Hersteller,
die aus mehr als einem implantierbaren
Teil bestehen;

Geéanderter Text

7.4. Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe,
die aus dem Produkt aussickern oder
entweichen kénnen, so weit wie mdglich
und angemessen verringert werden. Die
Verwendung krebserzeugender,
erbgutverandernder oder
fortpflanzungsgeféahrdender Stoffe geman
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 Uber die Einstufung,

RR\1005935DE.doc



Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung
und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur
Anderung der Verordnung (EG)

Nr. 1907/2006 sowie Stoffe mit endokrin
wirkenden Eigenschaften, die nach
wissenschaftlichen Erkenntnissen
wahrscheinlich schwerwiegende
Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit haben und die in
Ubereinstimmung mit den in Artikel 59 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) ermittelt
werden.

RR\1005935DE.doc
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Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung
und Aufhebung der Richtlinien
67/548/EWG und 1999/45/EG und zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr.
1907/2006 wird innerhalb von 8 Jahren
nach dem Inkrafttreten dieser
Verordnung schrittweise eingestellt, es sei
denn, es sind keine weniger bedenklichen
alternativen Stoffe verfligbar. Stehen
keine weniger bedenklichen alternativen
Stoffe zur Verfligung, so nimmt der
Hersteller im Hinblick auf die Einhaltung
der allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen eine spezielle
Begruindung fur die Verwendung dieser
Stoffe in die technische Dokumentation
auf und erteilt in der
Gebrauchsanweisung Informationen Gber
Restrisiken fur diese Patientengruppen
und gegebenenfalls Giber angemessene
VorsichtsmaRnahmen. Die Verwendung
von Produkten, die Stoffe mit endokrin
wirkenden Eigenschaften enthalten, die
mit dem Korper der Patienten in Kontakt
kommen und nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit haben und die in
Ubereinstimmung mit den in Artikel 59 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) genannten
Verfahren und den Kriterien ermittelt
werden, die die beratende Expertengruppe
zu endokrinen Disruptoren in ihrem
Bericht aufgestellt hat, werden innerhalb
von 8 Jahren nach dem Inkrafttreten
dieser Verordnung schrittweise
eingestellt, es sei denn, es sind keine
weniger bedenklichen alternativen Stoffe
verflgbar. Stehen keine weniger
bedenklichen alternativen Stoffe zur
Verfligung, so nimmt der Hersteller im
Hinblick auf die Einhaltung der
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen eine spezielle
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Anderungsantrag 270

Vorschlag fir eine Verordnung

Begruindung fur die Verwendung dieser
Stoffe in die technische Dokumentation
auf und erteilt in der
Gebrauchsanweisung Informationen Gber
Restrisiken fur diese Patientengruppen
und gegebenenfalls Uber angemessene
Vorsichtsmalinahmen. Besonders zu
beachten sind die Empfehlungen der
wissenschaftlichen Ausschusse der
Europaischen Kommission (SCENIHR,
SCCS und SCHER) zu ihrem
Diskussionspapier tber die Bewaltigung
der neuen Herausforderungen fur die
Risikobewertung vom Oktober 2012 und
die REACH-Uberprifung
(COM(2013)0049 endguiltig — Februar
2013), die beide bestatigt haben, dass sich
die Toxikologie im Wandel zu einem
starker mechanischen, auf
Wirkungspfaden und Zellen basierenden,
computergestutzten Ansatz zur Bewertung
des toxischen Wirkungsmechanismus
einer Substanz befindet.

Anhang | — Teil Il — Ziffer 7.4 — Absatz 2 — Schlussteil

Vorschlag der Kommission

Konzentrationen von mindestens

0,1 Massenprozent des
weichmacherhaltigen Materials von
Phthalaten enthalten, die als krebserregend,
erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefahrdend der Kategorie
1A oder 1B gemal? Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft
sind, ist auf den Produkten selbst und/oder
auf der Stlickpackung oder gegebenenfalls
auf der Handelspackung anzugeben, dass
es sich um phthalathaltige Produkte
handelt. Umfasst die bestimmungsgemaéle
Verwendung solcher Produkte die
Behandlung von Kindern oder von
schwangeren oder stillenden Frauen, so

PE507.972v03-00
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Geéanderter Text

Konzentrationen von mindestens 0,1
Massenprozent des weichmacherhaltigen
Materials von Phthalaten enthalten, wird
die Verwendung dieser Stoffe innerhalb
von 8 Jahren nach dem Inkrafttreten
dieser Verordnung schrittweise
eingestellt, es sei denn, es sind keine
weniger bedenklichen Alternativen
verfugbar. Stehen keine weniger
bedenklichen alternativen Stoffe zur
Verfligung, so nimmt der Hersteller im
Hinblick auf die Einhaltung der
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, insbesondere
dieses Absatzes, eine spezielle Begriindung
fur die Verwendung dieser Stoffe in die
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nimmt der Hersteller im Hinblick auf die
Einhaltung der allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, inshesondere
dieses Absatzes, eine spezielle Begriindung
fur die Verwendung dieser Stoffe in die
technische Dokumentation auf und erteilt
in der Gebrauchsanweisung Informationen
uber Restrisiken fur diese
Patientengruppen und gegebenenfalls Gber
angemessene Vorsichtsmalinahmen.

Anderungsantrag 271

Vorschlag fir eine Verordnung

technische Dokumentation auf und erteilt
in der Gebrauchsanweisung Informationen
Uber Restrisiken fir diese
Patientengruppen und gegebenenfalls Gber
angemessene Vorsichtsmalinahmen.
Umfasst die bestimmungsgemale
Verwendung solcher Produkte die
Behandlung von Kindern oder von
schwangeren oder stillenden Frauen,
sollten Phthalate ab dem 1. Januar 2020
verboten werden, sofern der Hersteller
nicht nachweisen kann, dass es geeignete
unbedenkliche Substanzen oder Produkte
ohne diese Substanzen gibt. Kann der
Hersteller nachweisen, dass es keine
geeigneten unbedenklicheren Stoffe oder
nicht diese Stoffe enthaltenden Produkte
gibt, ist auf den Produkten selbst und/oder
auf der Stuckpackung oder
gegebenenfalls auf der Handelspackung
anzugeben, dass es sich um Produkte
handelt, die als CMR 1A oder 1B oder
EDC eingestuft sind.

Anhang | — Teil Il — Ziffer 8.1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 272

Vorschlag fur eine Verordnung

Geéanderter Text

(aa) die Anforderungen der geltenden
EU-Richtlinien Uber die Sicherheit am
Arbeitsplatz, beispielsweise Richtlinie
2010/32/EU, in vollem Umfang erfullen,

Anhang | — Teil Il — Ziffer 8.1 — Buchstabe a — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

und gegebenenfalls
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Geénderter Text

entfallt
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Anderungsantrag 273

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang I — Teil Il — Ziffer 8.7 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Die Hersteller von Medizinprodukten
mussen ihre Anwender Uber den
Desinfektionsgrad, der fur die Sicherheit
der Patienten sorgt, und tber alle
Methoden, die zur Erreichung dieses
Grads zur Verfugung stehen, in Kenntnis
setzen. Die Hersteller mussen verpflichtet
werden, die Angemessenheit ihres
Produkts mit allen Methoden zu testen,
mit denen flr die Patientensicherheit
gesorgt werden kann, und mussen ihre
eventuelle Ablehnung einer L6sung
begriinden, entweder indem deren
fehlende Wirksamkeit belegt wird oder
indem aufgezeigt wird, dass diese Losung
die medizinische ZweckmaRigkeit ihres
Produkts in einem erheblich groReren
AusmaR beschadigt als die anderen vom
Hersteller empfohlenen Lésungen.

Begriindung

Die Hersteller empfehlen Protokolle, Methoden und Lésungen zuweilen ungeachtet deren
tatsachlicher Wirksamkeit oder Verfugbarkeit auf dem betreffenden Markt. Die Hersteller
weisen zuweilen bei ihren Empfehlungen eine Praferenz auf, die nicht mit der
Patientensicherheit, sondern mit industriellen Interessen in Zusammenhang steht.

Anderungsantrag 274

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang | — Teil Il — Ziffer 9 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
9. Produkte, zu deren Bestandteilen ein 9. Produkte, zu deren Bestandteilen ein
Stoff gehort, der als Arzneimittel gilt, und Stoff gehort, der als Arzneimittel gilt.

Produkte, die aus Stoffen oder
Kombinationen von Stoffen bestehen, die
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zur Einnahme, Einatmung oder zur
rektalen oder vaginalen Verabreichung
bestimmt sind

Anderungsantrag 275

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang | — Teil Il — Ziffer 9.2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

9.2. Produkte, die aus Stoffen oder entfallt
Kombinationen von Stoffen bestehen, die

zur Einnahme, Einatmung oder zur

rektalen oder vaginalen Verabreichung

bestimmt sind, und die vom Kdrper

aufgenommen oder im Kdrper verteilt

werden, mussen ebenfalls die in Anhang |

der Richtlinie 2001/83/EG festgelegten

Anforderungen erfillen.

Begriindung

Die Sicherheit dieser Produkte ist durch die Einhaltung der anerkannten harmonisierten
Normen bzw. gemeinsamer technischer Spezifikationen gewahrleistet. Die Forderung der
Einhaltung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften tber die analytischen, toxikologisch-
pharmakologischen und arztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise tber
Versuche mit Arzneimitteln (Anhang I der Richtlinie 2001/83/EG) wird daher keine nutzlichen
Zusatzinformationen in Sachen Patientensicherheit bringen.

Anderungsantrag 276

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang I — Teil 1l — Ziffer 10.2 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(aa) Die Verwendung von Methoden ohne
Versuche an Tieren sollte gefordert
werden. Der Einsatz von Tieren ist so
gering wie moglich zu halten, und
Versuche an Wirbeltieren sollten als
letztes Mittel vorgenommen werden.
Gemal der Richtlinie 2010/63/EU sind
Wirbeltierversuche zu ersetzen,
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einzuschranken oder zu verbessern.
Deshalb fordern wir die Kommission auf,
Rechtsvorschriften zur Unterbindung von
Doppelversuchen festzulegen, wobei die
Wiederholung von Versuchen und
Studien an Wirbeltieren untersagt werden
sollte.

Begriindung

In line with the requirement in the Protocol on the Protection and Welfare of Animals as it
has been implemented in Article 13 of the Treaty of the Functioning of the European Union,
that the Community and the Member States pay full regard to the welfare requirements of
animals in formulating and implementing policies, it should be included that animal testing is
kept to an absolute minimum and carried out in line with the requirement in the Protocol on
the Protection and Welfare of Animals as it has been implemented in Article 13 of the Treaty
of the Functioning of the European Union, that the Community and the Member States pay
full regard to the welfare requirements of animals in formulating and implementing policies,
it should be included that animal testing is kept to an absolute minimum and carried out only
as a last resort, and that the use of alternatives is promoted. This is also in line with the
requirements under REACH, plant protection products and the biocides legislations of the EU
only as a last resort, and that the use of alternatives is promoted. This is also in line with the
requirements under REACH, plant protection products and the biocides legislations of the

EU.

Anderungsantrag 277

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang | — Teil Il — Ziffer 10.3

Vorschlag der Kommission

10.3. Fir Produkte, die unter Verwendung
von anderen nicht lebensfahigen
biologischen Stoffen hergestellt werden,
gilt Folgendes:

Die Verarbeitung, Konservierung, Prifung
und Behandlung von biologischen Stoffen,
die nicht in den Abschnitten 10.1 und 10.2
behandelt werden, erfolgt so, dass optimale
Sicherheit fur Patienten, Anwender und
gegebenenfalls Dritte gewéhrleistet ist.
Insbesondere wird durch anerkannte
Verfahren zur Ausmerzung oder
Inaktivierung im Verlauf des
Herstellungsprozesses fur den Schutz vor
Viren und anderen Ubertragbaren Erregern
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Geéanderter Text

10.3. Fir Produkte, die unter Verwendung
von anderen nicht lebensféhigen
biologischen Stoffen hergestellt werden,
gilt Folgendes:

Die Verarbeitung, Konservierung, Prifung
und Behandlung von biologischen Stoffen,
die nicht in den Abschnitten 10.1 und 10.2
behandelt werden, erfolgt so, dass optimale
Sicherheit fur Patienten, Anwender und
gegebenenfalls Dritte gewéhrleistet ist, und
zwar auch in der Abfallbeseitigung.
Insbesondere wird durch anerkannte
Verfahren zur Ausmerzung oder
Inaktivierung im Verlauf des
Herstellungsprozesses fur den Schutz vor
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gesorgt.

Anderungsantrag 278

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang I — Teil Il — Ziffer 11.2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 279

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang | — Teil Il — Ziffer 11.7

Vorschlag der Kommission

11.7. Die Produkte werden so konzipiert
und hergestellt, dass eine sichere
Entsorgung des Produkts und/oder
etwaiger Abfallstoffe durch den Anwender,
Patienten oder Dritte moglich ist.
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Viren und anderen ubertragbaren Erregern
gesorgt.

Geéanderter Text

11.2.a Im Einklang mit Richtlinie
2010/32/EU mussen Produkte, an denen
sich Arbeitskrafte im Gesundheitswesen,
Patienten oder andere Personen — etwa
durch Injektionsnadeln — unbeabsichtigt
schneiden oder stechen und durch die sie
sich potenziell tédliche durch Blut
Ubertragbare Infektionen zuziehen
kdnnen, mit angemessenen integrierten
Sicherheits- und Schutzmechanismen
versehen werden. Rechnung zu tragen ist
hierbei jedoch den Besonderheiten des
Zahnarztberufs.

Geéanderter Text

11.7. Die Produkte werden so konzipiert
und hergestellt, dass eine sichere
Entsorgung des Produkts, Substanzen, mit
denen es behandelt wurde und/oder
etwaiger Abfallstoffe durch den Anwender,
Patienten oder Dritte mdglich ist und wo es
mdoglich und angebracht ist, wird das
Produkt durch Produkte und Methoden
mit einem hoheren Sicherheitsstandard
ersetzt, um soweit wie moglich die
Gefahren fur Patienten, Anwender oder
Dritte zu reduzieren, die durch eine
Belastung mit potenziell schadlichen
Stoffen wie chemische oder nukleare
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Anderungsantrag 280

Vorschlag fir eine Verordnung

Anhang | — Teil Il — Ziffer 13.1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Die Produkte werden so konzipiert,
hergestellt und verpackt, dass eine etwaige
Strahlenexposition von Patienten,
Anwendern und Dritten — wie dies mit der
Zweckbestimmung des Gerats vereinbar ist
— s0 weit wie moglich und angemessen
verringert wird, wobei die Anwendung der
jeweiligen fir therapeutische oder
diagnostische Zwecke angezeigten
Dosiswerte nicht beschrénkt wird.

Anderungsantrag 281

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang | — Teil Il — Ziffer 13.3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Exposition von
Patienten, Anwendern und Dritten
gegeniiber unbeabsichtigter Strahlung bzw.
Streustrahlung so weit wie moglich und
angemessen verringert wird.
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Materialien entstehen kdnnen.

Geéanderter Text

(a) Die Produkte werden so konzipiert,
hergestellt und verpackt, dass eine etwaige
Strahlenexposition von Patienten,
Anwendern und Dritten — wie dies mit der
Zweckbestimmung des Gerats vereinbar ist
— so weit wie moglich und angemessen
verringert wird, wenn moglich, werden
diese Anwendungen durch Anwendungen
mit einem hoheren Sicherheitsstandard
ersetzt, wobei die Anwendung der
jeweiligen fir therapeutische oder
diagnostische Zwecke angezeigten
Dosiswerte nicht beschrénkt wird.

Geéanderter Text

Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Exposition von
Patienten, Anwendern und Dritten
gegeniber unbeabsichtigter Strahlung bzw.
Streustrahlung so weit wie moglich und
angemessen verringert wird, wo méglich,
sollen Methoden gewahlt werden, die die
Strahlungsbelastung von Patienten,
Anwendern und anderen méglichen
betroffenen Personen verringern, gewahit
werden.
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Anderungsantrag 282

Vorschlag flr eine Verordnung

Anhang | — Teil 1l — Ziffer 13.4 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Produkte, die zum Aussenden
ionisierender Strahlung bestimmt sind,
werden so konzipiert und hergestellt, dass
— soweit moglich — die Quantitat, die
Geometrie und die Energieverteilung (oder
Quialitat) der ausgesandten Strahlung unter
Berlcksichtigung ihrer Zweckbestimmung
verandert und kontrolliert werden kdnnen.

Anderungsantrag 283

Vorschlag flr eine Verordnung

Geéanderter Text

(a) Produkte, die zum Aussenden
ionisierender Strahlung bestimmt sind,
werden so konzipiert und hergestellt, dass
— soweit moglich — die Quantitat, die
Geometrie und die Energieverteilung (oder
Quialitat) der ausgesandten Strahlung unter
Berlicksichtigung ihrer Zweckbestimmung
verandert und kontrolliert werden kdnnen
und wenn moglich, sollen Produkte
genutzt werden, die ausgesendete
Strahlung zu jeder Zeit wahrend und
nach der Behandlung kontrollieren
kdnnen.

Anhang | — Teil Il — Ziffer 18.2 — Spiegelstrich 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

—wie in Richtlinie 2013/32/EU dargelegt
die Gefahr, dass sich andere Personen
durch sie verletzen und infizieren, so
gering wie moglich gehalten wird, indem
Sicherheits- und Schutzmechanismen zur
Verhinderung von Verletzungen durch
Injektionsnadeln und andere
scharfe/spitze Instrumente integriert
werden und

Begriindung

Alljahrlich ziehen sich mehr als eine Million Arbeitskrafte des Gesundheitswesens
Verletzungen durch Medizinprodukte mit Nadeln oder anderen scharfen/spitzen
Gegenstanden zu, die ihr Leben fiir immer verandern und potenziell tédlich sind.

Arbeitskrafte des Gesundheitswesens sind nicht nur gefahrdet, sich selbst durch Blut
Ubertragbare Infektionen zuzuziehen, sondern sie erhéhen als mégliche Trager von
Infektionen die Gefahr, dass andere Patienten angesteckt werden.
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Anderungsantrag 284

Vorschlag fir eine Verordnung

Anhang | — Teil 111 — Ziffer 19.1 — Absatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

(d) Etikette werden in vom Menschen
lesbarer Form vorgelegt, kbnnen jedoch
durch maschinenlesbare Formate wie
Radiofrequenz-Identifizierung (RFID) oder
Strichcodes ergénzt werden.

Geéanderter Text

(d) Etikette werden in vom Menschen
lesbarer Form vorgelegt, mussen jedoch
durch maschinenlesbare Formate wie
Radiofrequenz-Identifizierung (RFID) oder
Strichcodes ergénzt werden.

Begriindung

Die Etiketten von Medizinprodukten missen sowohl eine von Menschen lesbare Form und ein
maschinenlesbares Format haben, um die Registrierung der einmaligen Produktnummer zu

vereinfachen.

Anderungsantrag 285

Vorschlag fir eine Verordnung

Anhang | — Teil 111 — Ziffer 19.2 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 286

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang | — Ziffer 19.2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) Alle unbedingt erforderlichen Angaben,
aus denen der Anwender ersehen kann,
worum es sich bei dem Produkt, dem
Packungsinhalt sowie der
Zweckbestimmung eines Produkts, sofern
diese fur den Anwender nicht
offensichtlich ist, handelt.
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Geéanderter Text

(aa) den Hinweis ,,Dies ist ein
Medizinprodukt“.

Geéanderter Text

(b) Alle unbedingt erforderlichen Angaben,
aus denen der Anwender ersehen kann,
worum es sich bei dem Produkt, dem
Packungsinhalt sowie der
Zweckbestimmung eines Produkts, sofern
diese fir den Anwender nicht
offensichtlich ist, handelt, sowie
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erforderlichenfalls die Information, dass
das Produkt lediglich fur ein einziges
Verfahren verwendet wird.

Begriindung

Sollte ein Produkt nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen sein, sollte dies auf dem
Etikett eindeutig vermerkt werden.

Anderungsantrag 287

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang | — Teil 111 — Ziffer 19.2 — Buchstabe o

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(o) Falls es sich um ein aufbereitetes entfallt
Produkt zum Einmalgebrauch handelt,

einen Hinweis auf diesen Sachverhalt, die

Anzahl der bereits durchlaufenen

Aufbereitungszyklen und mogliche

Beschrankungen hinsichtlich der Anzahl

der Aufbereitungszyklen.

Anderungsantrag 288

Vorschlag flr eine Verordnung

Anhang | — Teil 111 — Ziffer 19.3 — Buchstabe k

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(k) Bei wiederverwendbaren Produkten (k) Bei wiederverwendbaren Produkten
Angaben Uber geeignete Angaben Uber geeignete
Aufbereitungsverfahren, z. B. zur Aufbereitungsverfahren, z. B. zur
Reinigung, Desinfektion, Reinigung, Desinfektion,
Dekontamination, Verpackung und, sofern Dekontamination, Verpackung, die
zutreffend, (iber das validierte Verfahren Hochstzahl erlaubter
zur erneuten Sterilisation. Es sollte darauf Wiederverwendungen und, sofern
hingewiesen werden, woran zu erkennen zutreffend, Uiber das validierte Verfahren
ist, dass das Produkt nicht mehr zur erneuten Sterilisation. Es sollte darauf
wiederverwendet werden sollte, z. B. hingewiesen werden, woran zu erkennen
Anzeichen von Materialabnutzung oder die ist, dass das Produkt nicht mehr
Hochstzahl erlaubter wiederverwendet werden sollte, z. B. an
Wiederverwendungen. Anzeichen von Materialabnutzung.

Anderungsantrag 289
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Vorschlag fur eine Verordnung

Anhang | — Teil 111 — Ziffer 19.3 — Buchstabe |

Vorschlag der Kommission

(I) Sofern das Produkt einen Hinweis tragt,
dass es fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt ist, Informationen tUber bekannte
Merkmale und technische Faktoren, von
denen der Hersteller weil, dass sie eine
Gefahr darstellen kénnten, wenn das
Produkt wiederverwendet wirde. Ist gemal
Abschnitt 19.1 Buchstabe ¢ keine
Gebrauchsanweisung erforderlich, werden
die Informationen dem Anwender auf
Anfrage zugéanglich gemacht.

Anderungsantrag 290

Vorschlag flr eine Verordnung

Geéanderter Text

(I) Sofern das Produkt — mit Ausnahme
von Produkten geman Artikel 15b — einen
Hinweis tréagt, dass es flr den einmaligen
Gebrauch bestimmt ist, die Nachweise
geman Artikel 15c Absatz 1, dass die
Weiterverwendung des Produkts nicht
unbedenklich ist, die samtliche
Informationen Uber bekannte Merkmale
und technische Faktoren einschlieRen, von
denen der Hersteller weil, dass sie eine
Gefahr darstellen konnten, wenn das
Produkt wiederverwendet wirde. Ist gemaR
Abschnitt 19.1 Buchstabe ¢ keine
Gebrauchsanweisung erforderlich, werden
die Informationen dem Anwender auf
Anfrage zugénglich gemacht.

Anhang | — Teil 111 — Ziffer 19.3 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 291

Vorschlag fur eine Verordnung

Anhang 11 — Ziffer 5 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Die Dokumentation enthélt eine
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Geéanderter Text

Die Bedienungsanleitung muss fur Laien
verstandlich sein und wird von den
Vertretern der einschlagigen
Interessentrager, beispielsweise
Patientenvereinigungen und
Berufsverbanden der Angehdrigen von
Gesundheitsberufen, Uberpruft.

Geénderter Text

Die Dokumentation enthélt alle
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Zusammenfassung

vorhandenen Informationen im
Zusammenhang mit:

Begriindung

Als die Primarnutzer von Medizinprodukten und da Arzte der Sicherheit ihrer Patienten
verpflichtet sind, mussen Angehdrige der Gesundheitsberufe Zugang zu allen technischen und
klinischen Daten haben, die von den Herstellern verfugbar sind, um eine Auswahl der
passendsten Produkte flr ihre Patienten zu treffen und sie dementsprechend zu informieren.

Anderungsantrag 292

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang Il — Ziffer 6.1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

(d) der Plan und der Bewertungsbericht zur
klinischen Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen geméall Anhang XIlII

Teil B oder eine Begriindung, warum eine
klinische Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen nicht fur notwendig oder
sinnvoll erachtet wird.

Geéanderter Text

(d) der Plan und der Bewertungsbericht zur
klinischen Uberwachung, bei
Medizinprodukten der Klasse 111 auch
eine durch eine unabhangige
wissenschaftliche Stelle vorgenommene
Uberpriifung des Bewertungsberichts zur
klinischen Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen geméall Anhang XIII

Teil B oder eine Begriindung, warum eine
klinische Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen nicht fur notwendig oder
sinnvoll erachtet wird.

Begriindung

Zwecks Schaffung von mehr Transparenz ist bei den Produkten mit dem hochsten Risiko eine
zusatzliche Uberprifung des vom Hersteller vorgelegten Bewertungsberichts zur klinischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen notwendig, die durch eine unabhangige

wissenschaftliche Stelle vorzunehmen ist. ...

Anderungsantrag 293

Vorschlag fur eine Verordnung
Anhang IV - Ziffer 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

1. Die CE-Kennzeichnung besteht aus den
Buchstaben ,,CE* mit folgendem
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Geénderter Text

1. Die CE-Kennzeichnung besteht aus den
Buchstaben ,,CE*“ und der Aufschrift

PE507.972v03-00
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Schriftbild:

Anderungsantrag 294

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI - Ziffern 1 und 2

Vorschlag der Kommission

1.1. Rechtsstatus und Organisationsstruktur

1.1.4. Die Organisationsstruktur, die
Verteilung der Zustandigkeiten und die
Funktionsweise der benannten Stelle sind
so gestaltet, dass sie die Zuverl&ssigkeit der
Leistung und der Ergebnisse der
Konformitatsbewertungstatigkeiten
gewahrleisten.

Die Organisationsstruktur und die
Funktionen, Zustandigkeiten und
Befugnisse ihrer obersten Leitungsebene
und anderer Mitarbeiter mit Einfluss auf
die Leistung sowie die Ergebnisse der
Konformitéatsbewertungstatigkeiten sind
eindeutig zu dokumentieren.

1.2. Unabhdangigkeit und Unparteilichkeit

1.2.1. Die benannte Stelle ist ein
unabhéngiger Dritter, der mit dem
Hersteller des Produkts, dessen
Konformitéat sie bewertet, in keinerlei
Verbindung steht. Daruber hinaus ist die
benannte Stelle von allen anderen
Wirtschaftsteilnehmern, die ein Interesse
an dem Produkt haben, und von allen
Wettbewerbern des Herstellers
unabhéngig.

1.2.3. Die benannte Stelle, ihre oberste
Leitungsebene und die fur die Erflllung
der Konformitatsbewertungsaufgaben
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wMedizinprodukt“ mit folgendem
Schriftbild:

Geéanderter Text

1.1. Rechtsstatus und Organisationsstruktur

1.1.4. Die Organisationsstruktur, die
Verteilung der Zustandigkeiten und die
Funktionsweise der benannten Stelle sind
so gestaltet, dass sie die Zuverl&ssigkeit der
Leistung und der Ergebnisse der
Konformitatsbewertungstatigkeiten
gewahrleisten.

Die Organisationsstruktur und die
Funktionen, Zustandigkeiten und
Befugnisse ihrer obersten Leitungsebene
und anderer Mitarbeiter mit Einfluss auf
die Leistung sowie die Ergebnisse der
Konformitéatsbewertungstatigkeiten sind
eindeutig zu dokumentieren. Diese
Informationen werden veroffentlicht.

1.2. Unabhéangigkeit und Unparteilichkeit

1.2.1. Die benannte Stelle ist ein
unabhéngiger Dritter, der mit dem
Hersteller des Produkts, dessen
Konformitét sie bewertet, in keinerlei
Verbindung steht. Daruiber hinaus ist die
benannte Stelle von allen anderen
Wirtschaftsteilnehmern, die ein Interesse
an dem Produkt haben, und von allen
Wettbewerbern des Herstellers
unabhéngig. Dies schliet nicht aus, dass
die benannte Stelle
Konformitatsbewertungstatigkeiten fr
unterschiedliche Wirtschaftsakteure
ausfuhrt, die unterschiedliche oder
ahnliche Produkte herstellen.

1.2.3. Die benannte Stelle, ihre oberste
Leitungsebene und die fir die Erfillung
der Konformitétsbewertungsaufgaben

RR\1005935DE.doc



zustandigen Mitarbeiter dirfen

— nicht Autor der Konzeption, Hersteller,
Lieferant, Monteur, Kdufer, Eigenttmer,
Verwender oder Wartungsbetrieb der
Produkte noch bevollméchtigter Vertreter
einer dieser Parteien sein. Dies schliel3t den
Kauf und die Verwendung von bewerteten
Produkten, die fur die Téatigkeiten der
benannten Stelle erforderlich sind (z. B.
Messgeréte) und die Durchfuhrung der
Konformitatsbewertung oder die
Verwendung solcher Produkte flr
personliche Zwecke nicht aus;

— weder direkt an der Konzeption,
Herstellung/Konstruktion, Vermarktung,
Installation, Verwendung oder Wartung der
Produkte, die sie bewerten, mitwirken,
noch die an diesen Tatigkeiten beteiligten
Parteien vertreten. Sie dirfen sich nicht mit
Tatigkeiten befassen, die ihre
Unabhangigkeit bei der Beurteilung oder
ihre Integritat im Zusammenhang mit den
Konformitéatsbewertungstatigkeiten, fir die
sie benannt sind, beeintrachtigen kdnnen;

— keine Dienstleistungen anbieten oder
erbringen, die das Vertrauen in ihre
Unabhangigkeit, Unparteilichkeit oder
Obijektivitat beeintrachtigen kénnten.
Insbesondere durfen sie keine
Beratungsdienste anbieten oder ausfihren,
die an den Hersteller, seinen
bevollméchtigten Vertreter, einen
Lieferanten oder einen kommerziellen
Konkurrenten gerichtet sind und die
Konzeption, Konstruktion, Vermarktung
oder Instandhaltung der zu bewertenden
Produkte oder Verfahren betreffen. Dies
schlielt allgemeine Schulungen im
Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften
far Medizinprodukte oder einschlagigen
Normen, die nicht kundenspezifisch sind,
nicht aus.
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zustandigen Mitarbeiter dirfen

— nicht Autor der Konzeption, Hersteller,
Lieferant, Monteur, Kdufer, Eigenttimer,
Verwender oder Wartungsbetrieb der
Produkte noch bevollmé&chtigter Vertreter
einer dieser Parteien sein. Dies schlie3t den
Kauf und die Verwendung von bewerteten
Produkten, die fur die Tatigkeiten der
benannten Stelle erforderlich sind (z. B.
Messgeréate) und die Durchfiihrung der
Konformitatsbewertung oder die
Verwendung solcher Produkte flr
personliche Zwecke nicht aus;

— weder direkt an der Konzeption,
Herstellung/Konstruktion, Vermarktung,
Installation, Verwendung oder Wartung der
Produkte, die sie bewerten, mitwirken,
noch die an diesen Tatigkeiten beteiligten
Parteien vertreten. Sie dirfen sich nicht mit
Tatigkeiten befassen, die ihre
Unabhangigkeit bei der Beurteilung oder
ihre Integritat im Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungstatigkeiten, fiir die
sie benannt sind, beeintrachtigen kdnnen;

— keine Dienstleistungen anbieten oder
erbringen, die das Vertrauen in ihre
Unabhangigkeit, Unparteilichkeit oder
Obijektivitat beeintrachtigen konnten.
Insbesondere dirfen sie keine
Beratungsdienste anbieten oder ausfiihren,
die an den Hersteller, seinen
bevollméchtigten Vertreter, einen
Lieferanten oder einen kommerziellen
Konkurrenten gerichtet sind und die
Konzeption, Konstruktion, Vermarktung
oder Instandhaltung der zu bewertenden
Produkte oder Verfahren betreffen. Dies
schlief3t allgemeine Schulungen im
Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften
fur Medizinprodukte oder einschlagigen
Normen, die nicht kundenspezifisch sind,
nicht aus.

Die benannte Stelle macht die
Interessenerklarungen ihrer obersten
Leitungsebene und des Personals, das fur
die Erfallung der bei der
Konformitatsbewertung anfallenden

PE507.972v03-00

DE



1.2.4. Die Unparteilichkeit der benannten
Stellen, ihrer obersten Leitungsebene und
ihres Bewertungspersonals ist zu
garantieren. Die Entlohnung der obersten
Leitungsebene und des bewertenden
Personals der benannten Stelle darf sich
nicht nach den Ergebnissen der Bewertung
richten.

1.2.6. Die benannte Stelle gewéhrleistet
und belegt, dass die Téatigkeiten ihrer
Zweigstellen oder Unterauftragnehmer
oder einer zugeordneten Stelle die
Unabhangigkeit, Unparteilichkeit oder
Obijektivitat ihrer
Konformitatsbewertungstatigkeiten nicht
beeintrachtigen.

1.3. Geheimhaltung

Das Personal einer benannten Stelle ist —
aufler gegenuber den fiir benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorden,
zustandigen Behorden oder der
Kommission — durch das Berufsgeheimnis
in Bezug auf alle Informationen gebunden,
von denen es bei der Durchfiihrung seiner
Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung
Kenntnis erhélt. Eigentumsrechte werden
geschitzt. Zu diesem Zweck verflgt die
benannte Stelle Gber dokumentierte
Verfahren.
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Aufgaben zustandig ist, 6ffentlich
zuganglich. Die nationale Behorde
vergewissert sich, dass die benannte Stelle
die Bestimmungen dieser Nummer
einhalt, und erstattet der Kommission
zweimal jahrlich in vollstandig
transparenter Form Bericht.

1.2.4. Die Unparteilichkeit der benannten
Stellen, ihrer obersten Leitungsebene, ihres
Bewertungspersonals und ihrer
Unterauftragnehmer ist zu garantieren.
Die Entlohnung der obersten
Leitungsebene, des bewertenden Personals
und der Unterauftragnehmer der
benannten Stelle darf sich nicht nach den
Ergebnissen der Bewertung richten.

1.2.6. Die benannte Stelle gewahrleistet
und belegt, dass die Téatigkeiten ihrer
Zweigstellen oder Unterauftragnehmer
oder einer zugeordneten Stelle die
Unabhangigkeit, Unparteilichkeit oder
Objektivitat ihrer
Konformitatsbewertungstatigkeiten nicht
beeintrachtigen. Die benannte Stelle legt
der nationalen Behdrde Nachweise
daruber vor, dass die Vorschriften geman
dieser Ziffer eingehalten werden.

1.3. Geheimhaltung

Das Personal einer benannten Stelle ist —
nur in begrindeten Fallen und auler
gegentiber den flr benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorden,
zustandigen Behorden oder der
Kommission — durch das Berufsgeheimnis
in Bezug auf alle Informationen gebunden,
von denen es bei der Durchfuihrung seiner
Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung
Kenntnis erhélt. Eigentumsrechte werden
geschiitzt. Zu diesem Zweck verfigt die
benannte Stelle tiber dokumentierte
Verfahren.

Wenn die benannte Stelle seitens der
Offentlichkeit oder durch Angehorige der
Gesundheitsberufe um Informationen
und Angaben ersucht wird und wenn ein
solches Ersuchen abgelehnt wird, legt die
benannte Stelle die Grinde fir die
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1.5. Finanzvorschriften

Die benannte Stelle verfligt Uber die zur
Durchfiihrung ihrer
Konformitéatsbewertungstatigkeiten und der
damit verbundenen Geschaftsvorgange
erforderlichen Finanzressourcen. Sie
dokumentiert ihre finanzielle
Leistungsfahigkeit und ihre nachhaltige
wirtschaftliche Rentabilitat und erbringt
diesbeziigliche Nachweise, wobei
besondere Umstéande wéhrend der ersten
Anlaufphase zu bericksichtigen sind.

1.6. Beteiligung an
Koordinierungstatigkeiten

1.6.1. Die benannte Stelle wirkt an der
einschlagigen Normungsarbeit und der
Arbeit der Koordinierungsgruppe
benannter Stellen mit bzw. sorgt dafur,
dass ihr Bewertungspersonal dartber
informiert wird. Darlber hinaus sorgt sie
dafr, dass ihr Bewertungspersonal und
ihre Entscheidungstrager von allen im
Rahmen dieser Verordnung
angenommenen einschlagigen
Rechtsvorschriften, Leitlinien und
Dokumenten tiber bewahrte Verfahren
Kenntnis erhalten.

2. ANFORDERUNGEN AN DAS
QUALITATSMANAGEMENT

2.2. Das Qualitatsmanagementsystem der
benannten Stelle deckt mindestens
folgende Elemente ab:

— Strategien fir den Einsatz von
Mitarbeitern fur bestimmte Aufgaben
sowie die Zustandigkeiten dieser
Mitarbeiter;

— Entscheidungsprozesse in
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Nichtoffenlegung dar und macht ihre
Begruindung 6ffentlich zuganglich.

1.5. Finanzvorschriften

Die benannte Stelle, einschliel3lich ihrer
Zweigstellen, verfigt tber die zur
Durchfiihrung ihrer
Konformitatsbewertungstatigkeiten und der
damit verbundenen Geschaftsvorgénge
erforderlichen Finanzressourcen. Sie
dokumentiert ihre finanzielle
Leistungsféhigkeit und ihre nachhaltige
wirtschaftliche Rentabilitat und erbringt
diesbezugliche Nachweise, wobei
besondere Umsténde wéhrend der ersten
Anlaufphase zu berticksichtigen sind.

1.6. Beteiligung an
Koordinierungstatigkeiten

1.6.1. Die benannte Stelle wirkt an der
einschlégigen Normungsarbeit und der
Arbeit der Koordinierungsgruppe
benannter Stellen mit bzw. sorgt dafr,
dass ihr Bewertungspersonal sowie die
Unterauftragnehmer, dariiber informiert
und entsprechend geschult wird. Dartber
hinaus sorgt sie dafir, dass ihr
Bewertungspersonal und ihre
Entscheidungstrager von allen im Rahmen
dieser Verordnung angenommenen
einschlagigen Rechtsvorschriften, Normen,
Leitlinien und Dokumenten iber bewahrte
Verfahren Kenntnis erhalten. Die benannte
Stelle fuhrt Aufzeichnungen tber ihre
Malnahmen zur Information ihres
Personals.

2. ANFORDERUNGEN AN DAS
QUALITATSMANAGEMENT

2.2. Das Qualitatsmanagementsystem der
benannten Stelle und ihrer
Unterauftragnehmer deckt mindestens
folgende Elemente ab:

— Strategien flr den Einsatz von
Mitarbeitern fir bestimmte Aufgaben
sowie die Zustandigkeiten dieser
Mitarbeiter;

— Entscheidungsprozesse in
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Ubereinstimmung mit den Aufgaben,
Zusténdigkeiten und Funktionen der
obersten Leitungsebene und anderen
Mitarbeitern der benannten Stelle;

— Kontrolle von Dokumenten;

— Kontrolle von Aufzeichnungen;
— Managementbewertung;

— interne Audits;

— Korrektur- und
Vorbeugungsmalinahmen;

— Beschwerden und Klagen.

Ubereinstimmung mit den Aufgaben,
Zusténdigkeiten und Funktionen der
obersten Leitungsebene und anderen
Mitarbeitern der benannten Stelle;

— Kontrolle von Dokumenten;

— Kontrolle von Aufzeichnungen;
— Managementbewertung;

— interne Audits;

— Korrektur- und
Vorbeugungsmalinahmen;

— Beschwerden und Klagen.
— Weiterbildung.

Anderungsantrag 295Vorschlag fur eine Verordnung

Anhang VI - Ziffer 3.1
Vorschlag der Kommission

3.1.1. Die benannte Stelle ist in der Lage,
die ihr durch diese Verordnung
ubertragenen Aufgaben mit hdchster
beruflicher Integritat und der
erforderlichen Fachkompetenz im
betreffenden Bereich auszufuhren,
gleichgultig, ob diese Aufgaben von der
benannten Stelle selbst oder in ihrem
Auftrag und in ihrer Verantwortung erfullt
werden.

Insbesondere verflgt sie Uber die
notwendige Personalausstattung sowie die
flr die ordnungsgemaéfe Durchfiihrung der
technischen und administrativen Aufgaben
im Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungstatigkeiten
erforderlichen Ausriistungen und
Einrichtungen bzw. hat Zugang zu diesen.

Dies setzt voraus, dass in der Organisation
ausreichend wissenschaftliches Personal
vorhanden ist, das die entsprechenden
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Geéanderter Text

3.1.1. Die benannte Stelle und ihre
Unterauftragnehmer sind in der Lage, die
ihnen durch diese Verordnung
ubertragenen Aufgaben mit hochster
beruflicher Integritat und der
erforderlichen Fachkompetenz im
betreffenden Bereich auszufiihren,
gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der
benannten Stelle selbst oder in ihrem
Auftrag und in ihrer Verantwortung erfillt
werden. Diese Anforderung wird gemald
Artikel 35 Giberwacht, um sicherzustellen,
dass sie in der geforderten Qualitat erfullt
wird.

Insbesondere verfligt sie Uber die
notwendige Personalausstattung sowie die
fiir die ordnungsgemafe Durchfiihrung der
technischen, wissenschaftlichen und
administrativen Aufgaben im
Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungstatigkeiten
erforderlichen Ausristungen und
Einrichtungen bzw. hat Zugang zu diesen.

Dies setzt voraus, dass in der Organisation
stets ausreichend wissenschaftliches
Personal vorhanden ist, das die
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Erfahrungen und Kenntnisse besitzt, um
die medizinische Funktion und Leistung
der Produkte, fir die die Stelle benannt
worden ist, in Bezug auf die
Anforderungen dieser Verordnung und
insbesondere die Anforderungen des
Anhangs | zu bewerten.

3.1.2. Die benannte Stelle verfiigt jederzeit,
flr jedes
Konformitéatsbewertungsverfahren und far
jede Art/Kategorie von Produkten, flr die
sie benannt wurde, innerhalb ihrer
Einrichtung tber die erforderlichen
Mitarbeiter mit administrativer, technischer
und wissenschaftlicher Fachkenntnis sowie
ausreichender einschlagiger Erfahrung im
Bereich Medizinprodukte sowie der
entsprechenden Technologien, um die bei
der Konformitatsbewertung anfallenden
Aufgaben, einschlieBlich der Bewertung
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entsprechenden Erfahrungen, einen
Hochschulabschluss und ausreichende
Kenntnisse besitzt, um die medizinische
Funktion und Leistung der Produkte, fur
die die Stelle benannt worden ist, in Bezug
auf die Anforderungen dieser Verordnung
insbesondere die Anforderungen des
Anhangs | zu bewerten.

Es ist festangestelltes Personal zu
beschéaftigen. Nach Artikel 30 durfen die
benannten Stellen jedoch ad hoc und
voriibergehend auf externe
Sachverstandige zurtuckgreifen, sofern sie
eine Liste dieser Sachverstandigen, ihre
Interessenerklarungen und Angaben Uber
die spezifischen Aufgaben, fir die sie
zustandig sind, 6ffentlich bereitstellen
kdnnen.

Die benannten Stellen fihren mindestens
einmal jahrlich unangektindigte
Inspektionen an samtlichen
Produktionsstatten von Medizinprodukten
durch, fur die sie zusténdig sind.

Die fur die Durchfihrung der
Bewertungsaufgaben verantwortliche
benannte Stelle setzt die anderen
Mitgliedstaaten von den Ergebnissen der
jahrlich durchgefiihrten Inspektionen in
Kenntnis. Diese Ergebnisse werden in
einem Bericht festgehalten.

Daruber hinaus muss dieser Bericht eine
Bestandsaufnahme der fr die betreffende
zustandige nationale Behorde jahrlich
durchgefihrten Inspektionen enthalten.

3.1.2. Die benannte Stelle verfiigt jederzeit,
fiir jedes
Konformitéatsbewertungsverfahren und fur
jede Art/Kategorie von Produkten, fiir die
sie benannt wurde, innerhalb ihrer
Einrichtung uber die erforderlichen
Mitarbeiter mit administrativer,
medizinischer, technischer,
wissenschaftlicher bzw., falls erforderlich,
pharmakologischer Fachkenntnis sowie
ausreichender einschlagiger Erfahrung im
Bereich Medizinprodukte sowie der
entsprechenden Technologien, um die bei
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klinischer Daten, zu erftllen.

3.1.3. Die benannte Stelle erstellt eine klare
Dokumentation des Umfangs und der
Grenzen der Pflichten, Zustandigkeiten und
Befugnisse des an
Konformitéatsbewertungstatigkeiten
mitwirkenden Personals und setzt das
betreffende Personal darliber in Kenntnis.

Anderungsantrag 296

Vorschlag fir eine Verordnung
Annex VI — Ziffer 3.2.

Vorschlag der Kommission

3.2.1. Die benannte Stelle legt
Qualifikationskriterien sowie Auswahl-
und Zulassungsverfahren fir an
Konformitatsbewertungstatigkeiten
beteiligtes Personal (Fachkenntnisse,
Erfahrung und andere erforderliche
Kompetenzen) sowie die erforderlichen
(anfanglichen und fortlaufenden)
FortbildungsmaRnahmen fest und
dokumentiert diese. Die
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der Konformitatsbewertung anfallenden
Aufgaben, einschliel3lich der Bewertung
klinischer Daten oder der Uberpriifung
der Bewertung eines
Unterauftragnehmers, zu erfillen.

3.1.3. Die benannte Stelle erstellt eine klare
Dokumentation des Umfangs und der
Grenzen der Pflichten, Zustandigkeiten und
Befugnisse des an
Konformitatsbewertungstatigkeiten
mitwirkenden Personals, einschliel3lich
aller Unterauftragnehmer, Zweigstellen
und externen Sachverstandigen, und setzt
das betreffende Personal daruber in
Kenntnis.

3.1.3.a. Die benannte Stelle stellt der
Kommission — und den anderen Parteien
auf Antrag — ein Verzeichnis ihres an
Konformitatsbewertungstatigkeiten
mitwirkenden Personals und dessen
Fachwissen zur Verfiigung. Das
Verzeichnis wird auf dem neuesten Stand
gehalten.

Geéanderter Text

3.2.1. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte legt die Grundlagen fur
strenge Kompetenz- und
Qualifikationskriterien sowie Auswahl-
und Zulassungsverfahren fiir an
Konformitatsbewertungstatigkeiten
beteiligtes Personal (Fachkenntnisse,
Erfahrung und andere erforderliche
Kompetenzen) und die erforderlichen
(anfanglichen und fortlaufenden)
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Qualifikationskriterien berticksichtigen die
verschiedenen Aufgabenbereiche innerhalb
des Konformitétsbewertungsprozesses

(z. B. Audit,
Produktbewertung/Produkttests,
Uberpriifung des Konzeptionsdossiers/der
Konzeptionsunterlagen,
Entscheidungsfindung) sowie die vom
Umfang der Benennung erfassten
Produkte, Technologien und Gebiete (z. B.
Biokompatibilitat, Sterilisation, Gewebe
und Zellen menschlichen und tierischen
Ursprungs, klinische Bewertung).

3.2.2. Die Qualifikationskriterien beziehen
sich auf den Umfang der Benennung der
benannten Stelle, wie er vom Mitgliedstaat
gemal Artikel 33 beschrieben wurde, und
stellen die flr die Unterkategorien in der
Beschreibung des Umfangs erforderlichen
Qualifikationen mit hinreichender
Genauigkeit dar.

Fur die Bewertung von
Biokompatibilitatsaspekten, klinische
Bewertungen und die verschiedenen Arten
von Sterilisationsverfahren werden
besondere Qualifikationskriterien
festgelegt.

3.2.3. Das fur die Zulassung anderer
Mitarbeiter zur Durchfuhrung spezifischer
Konformitatsbewertungstatigkeiten
zustandige Personal und das Personal mit
Gesamtverantwortung flr die
abschlieRende Uberpriifung und die
Entscheidung uber die Zertifizierung wird
von der benannten Stelle selbst eingestellt
und nicht tber einen Unterauftrag
beschéftigt. Dieses Personal verfugt
nachweislich iber Kenntnisse und
Erfahrungen in den folgenden Bereichen:

— EU-Rechtsvorschriften zu
Medizinprodukten und einschlagige
Leitlinien;

— die Konformitétsbewertungsverfahren
gemal dieser Verordnung;
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Fortbildungsmafinahmen fest und
dokumentiert diese. Die
Qualifikationskriterien berticksichtigen die
verschiedenen Aufgabenbereiche innerhalb
des Konformitéatsbewertungsprozesses (z.
B. Audit, Produktbewertung/Produkttests,
Uberpriifung des Konzeptionsdossiers/der
Konzeptionsunterlagen,
Entscheidungsfindung) sowie die vom
Umfang der Benennung erfassten
Produkte, Technologien und Gebiete (z. B.
Biokompatibilitat, Sterilisation, Gewebe
und Zellen menschlichen und tierischen
Ursprungs, klinische Bewertung,
Risikomanagement).

3.2.2. Die Qualifikationskriterien beziehen
sich auf den Umfang der Benennung der
benannten Stelle, wie er vom Mitgliedstaat
geméR Artikel 33 beschrieben wurde, und
stellen die fiir die Unterkategorien in der
Beschreibung des Umfangs erforderlichen
Quialifikationen mit hinreichender
Genauigkeit dar.

Fur die Bewertung von
Biokompatibilitatsaspekten, Sicherheit,
klinische Bewertungen und die
verschiedenen Arten von
Sterilisationsverfahren werden besondere
Qualifikationskriterien festgelegt.

3.2.3. Das fur die Zulassung anderer
Mitarbeiter zur Durchfuhrung spezifischer
Konformitatsbewertungstatigkeiten
zustandige Personal und das Personal mit
Gesamtverantwortung fir die
abschlieRende Uberpriifung und die
Entscheidung Uber die Zertifizierung wird
von der benannten Stelle selbst eingestellt
und nicht tber einen Unterauftrag
beschéaftigt. Dieses Personal verfugt
nachweislich tber Kenntnisse und
Erfahrungen in den folgenden Bereichen:

— EU-Rechtsvorschriften zu
Medizinprodukten und einschlagige
Leitlinien;

— die Konformitétsbewertungsverfahren
gemaR dieser Verordnung;
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— eine breite Grundlagenkenntnis der
Technologien im Bereich der
Medizinprodukte, der
Medizinprodukteindustrie sowie der
Konzeption und Herstellung von
Medizinprodukten;

— das Qualitdtsmanagementsystem der
benannten Stelle und verwandte Verfahren;

— fur die Durchfuhrung von
Konformitéatsbewertungen in Verbindung
mit Medizinprodukten erforderliche
Qualifikationsarten (Fachkenntnisse,
Erfahrung und andere Kompetenzen) sowie
die relevanten Qualifikationskriterien;

— relevante Fortbildungsmalinahmen fiir an
Konformitétsbewertungstatigkeiten in
Verbindung mit Medizinprodukten
beteiligtes Personal;

— die Fahigkeit, Prifbescheinigungen,
Protokolle und Berichte zu erstellen, mit
denen die angemessene Durchfiihrung der
Konformitatsbewertungen nachgewiesen
wird.

3.2.4. Die benannten Stellen verfiigen tber
Personal mit klinischer Erfahrung. Dieses
Personal wird regelmé&Rig in die
Entscheidungsprozesse der benannten
Stelle einbezogen, um
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— eine breite Grundlagenkenntnis der
Technologien im Bereich der
Medizinprodukte, der
Medizinprodukteindustrie sowie der
Konzeption und Herstellung von
Medizinprodukten;

— das Qualitdtsmanagementsystem der
benannten Stelle und verwandte Verfahren;

— fur die Durchfuhrung von
Konformitéatsbewertungen in Verbindung
mit Medizinprodukten erforderliche
Qualifikationsarten (Fachkenntnisse,
Erfahrung und andere Kompetenzen) sowie
die relevanten Qualifikationskriterien;

— relevante Fortbildungsmalinahmen fiir an
Konformitatsbewertungstatigkeiten in
Verbindung mit Medizinprodukten
beteiligtes Personal;

— die Fahigkeit, Priifbescheinigungen,
Protokolle und Berichte zu erstellen, in
denen die angemessene Durchflihrung der
Konformitatsbewertungen nachgewiesen
wird.

— mindestens drei Jahre einschléagige
Erfahrung in einer benannten Stelle im
Bereich Konformitatsbewertung;

— entsprechende Betriebszugehdrigkeit/
einschlagige Erfahrung in Bezug auf
Konformitatsbewertungen nach Maligabe
der vorliegenden Verordnung oder vorher
gultiger Richtlinien Gber einen Zeitraum
von mindestens drei Jahren in einer
benannten Stelle; das an
Zertifizierungsentscheidungen
mitwirkende Personal der benannten
Stelle darf nicht an der
Konformitatsbewertung beteiligt gewesen
sein, zu der eine
Zertifizierungsentscheidung zu treffen ist.

3.2.4. Klinische Sachverstandige: Die
benannten Stellen verfuigen Gber Personal
mit Erfahrung in der Planung klinischer
Prifungen, medizinischer Statistik,
klinischem Patientenmanagement und der
guten klinischen Praxis im Bereich
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— festzustellen, wann der Einsatz einer
Fachkraft fur die Beurteilung der vom
Hersteller durchgefiihrten klinischen
Bewertung erforderlich ist und angemessen
qualifizierte Sachverstandige zu ermitteln;

— externe klinische Experten angemessen
zu den einschléagigen Anforderungen dieser
Verordnung, delegierten Rechtsakten
und/oder Durchflihrungsrechtsakten,
harmonisierten Normen, Spezifikationen
und Leitlinien zu schulen sowie
sicherzustellen, dass sich die externen
klinischen Experten des Kontexts und der
Auswirkungen ihrer Bewertung und
Beratungsdienste voll bewusst sind,;

— die in der klinischen Bewertung des
Herstellers enthaltenen klinischen Daten
mit diesem sowie mit externen klinischen
Sachverstandigen erortern zu kénnen und
externe klinische Sachverstandige bei der
Beurteilung der klinischen Bewertung
angemessen zu beraten;

— die vorgelegten klinischen Daten und die
Ergebnisse der Beurteilung der klinischen
Bewertung des Herstellers durch den
externen klinischen Sachverstandigen
wissenschaftlich anfechten zu kdnnen;

— die Vergleichbarkeit und Kohérenz der
von klinischen Experten durchgefiihrten
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Klinische Prifungen. Es ist
festangestelltes Personal zu beschéftigen.
Nach Artikel 30 durfen die benannten
Stellen jedoch ad hoc und voriibergehend
auf externe Sachverstandige
zuriickgreifen, sofern sie eine Liste dieser
Sachverstandigen und Angaben tber die
spezifischen Aufgaben, fur die sie
verantwortlich sind, 6ffentlich
bereitstellen kdnnen. Dieses Personal wird
regelmafRig in die Entscheidungsprozesse
der benannten Stelle einbezogen, um

— festzustellen, wann der Einsatz einer
Fachkraft fur die Beurteilung der
klinischen Prifplane und der vom
Hersteller durchgefiihrten klinischen
Bewertung erforderlich ist und angemessen
qualifizierte Sachverstandige zu ermitteln;

— externe klinische Sachverstandige
angemessen zu den einschlagigen
Anforderungen dieser Verordnung,
delegierten Rechtsakten und/oder
Durchfuhrungsrechtsakten, harmonisierten
Normen, Spezifikationen und Leitlinien zu
schulen sowie sicherzustellen, dass sich die
externen klinischen Sachverstandigen des
Kontexts und der Auswirkungen ihrer
Bewertung und Beratungsdienste voll
bewusst sind;

— die konzeptionellen Grtinde der
geplanten Studie, die klinischen Prufplane
und die Auswahl der Prufintervention mit
dem Hersteller sowie mit externen
klinischen Sachverstandigen erdrtern zu
kénnen und externe klinische
Sachverstandige bei der Beurteilung der
Klinischen Bewertung angemessen zu
beraten;

— die vorgelegten Plane fur klinische
Leistungsstudien und die vorgelegten
klinischen Daten und die Ergebnisse der
Beurteilung der klinischen Bewertung des
Herstellers durch den externen klinischen
Sachverstéandigen wissenschaftlich
anfechten zu koénnen;

— die Vergleichbarkeit und Kohéarenz der
von klinischen Sachverstandigen
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klinischen Bewertungen nachpriifen zu
konnen;

— ein objektives klinisches Urteil tber die
Beurteilung der klinischen Bewertung des
Herstellers treffen und dem

Entscheidungstrager der benannten Stelle
eine Empfehlung aussprechen zu kdnnen.

3.2.5. Das fur die Durchfuhrung
produktbezogener Prifungen zustandige
Personal (z. B. Priifung des
Konzeptionsdossiers, Priifung der
technischen Dokumentation oder
Baumusterpriifung unter Beriicksichtigung
von Elementen wie der klinischen
Bewertung, biologischen Sicherheit,
Sterilisation und Software-Validierung)
verfiigt nachweislich Gber die folgenden
Qualifikationen:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul-
oder Fachhochschulstudiums oder
gleichwertige Qualifikation in relevanten
Studiengédngen, z. B. Medizin,
Naturwissenschaften oder Ingenieurwesen;

— vierjahrige Berufserfahrung im Bereich
der Gesundheitsprodukte oder verwandten
Sektoren (z. B. Industrie, Audit,
Gesundheitswesen, Forschung), davon
zwei Jahre im Bereich der Konzeption,
Herstellung, Prifung oder Anwendung des
zu bewertenden Produkts bzw. der zu
bewertenden Technologie oder im
Zusammenhang mit den zu bewertenden
wissenschaftlichen Aspekten;

— angemessene Kenntnis der in Anhang |
beschriebenen allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen und der
diesbeztiglichen delegierten Rechtsakte
und/oder Durchfiihrungsrechtsakte,
harmonisierten Normen, Spezifikationen
und Leitlinien;
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durchgefuhrten klinischen Bewertungen
nachprifen zu kdnnen;

— ein objektives klinisches Urteil tber die
Beurteilung der klinischen Bewertung des
Herstellers treffen und dem

Entscheidungstrager der benannten Stelle
eine Empfehlung aussprechen zu kénnen;

— Unabhangigkeit und Objektivitat
sicherzustellen und magliche
Interessenkonflikte aufzudecken.

3.2.5. Produktsachverstandige: Das fur die
Durchfiihrung produktbezogener
Prifungen zusténdige Personal (z. B.
Prifung des Konzeptionsdossiers, Prifung
der technischen Dokumentation oder
Baumusterpriifung unter Beriicksichtigung
von Elementen wie der klinischen
Bewertung, Sterilisation und Software-
Validierung) verfugt tber
Fachqualifikationen, die Folgendes
umfassen sollten:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul-
oder Fachhochschulstudiums oder
gleichwertige Qualifikation in relevanten
Studiengédngen, z. B. Medizin,
Naturwissenschaften oder Ingenieurwesen;

— vierjahrige Berufserfahrung im Bereich
der Gesundheitsprodukte oder verwandten
Sektoren (z. B. Industrie, Audit,
Gesundheitswesen, Forschung), davon
zwei Jahre im Bereich der Konzeption,
Herstellung, Prifung oder Anwendung des
zu bewertenden Produkts (geman
Definition innerhalb einer generischen
Produktgruppe) bzw. der zu bewertenden
Technologie oder im Zusammenhang mit
den zu bewertenden wissenschaftlichen
Aspekten;

— angemessene Kenntnis der in Anhang |
beschriebenen allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen und der
diesbeziiglichen delegierten Rechtsakte
und/oder Durchflihrungsrechtsakte,
harmonisierten Normen, Spezifikationen
und Leitlinien;
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—angemessene Kenntnis und Erfahrung im
Bereich des Risikomanagements und der
diesbeziiglichen Normen und Leitlinien fir
Medizinprodukte;

3.2.6. Das fur die Prifung des
Qualitatsmanagementsystems des
Herstellers zustandige Personal verfugt
nachweislich ber die folgenden
Qualifikationen:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul-
oder Fachhochschulstudiums oder
gleichwertige Qualifikation in relevanten
Studiengédngen, z. B. Medizin,
Naturwissenschaften oder Ingenieurwesen;

vierjahrige Berufserfahrung im Bereich der
Gesundheitsprodukte oder verwandten
Sektoren (z. B. Industrie, Audit,
Gesundheitswesen, Forschung), davon
zwei Jahre im Bereich des
Qualitdtsmanagements;
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Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI - Ziffer 3.4.

Vorschlag der Kommission
3.4. Unterauftragnehmer und externe
Sachverstandige

3.4.1. Unbeschadet der aus Abschnitt 3.2
hervorgehenden Beschrankungen kdnnen
benannte Stellen klar definierte Elemente
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— Qualifikation in technischen oder
wissenschaftlichen Fachgebieten (z. B.
Sterilisierung, Biokompatibilitat,
tierisches Gewebe, menschliches Gewebe,
Software, funktionelle Sicherheit,
klinische Bewertung, elektrische
Sicherheit, Verpackung);

—angemessene Kenntnis und Erfahrung im
Bereich des Risikomanagements und der
diesbezuglichen Normen und Leitlinien flr
Medizinprodukte;

—angemessene Kenntnis und Erfahrung
im Bereich der klinischen Bewertung;

3.2.6. Prufer: Das fur die Prifung des
Qualitatssicherungssystems des
Herstellers zustandige Personal verfugt
uber Fachqualifikationen, die Folgendes
umfassen sollten:

— erfolgreicher Abschluss eines Hochschul-
oder Fachhochschulstudiums oder
gleichwertige Qualifikation in relevanten
Studiengangen, z. B. Medizin,
Naturwissenschaften oder Ingenieurwesen;

vierjahrige Berufserfahrung im Bereich der
Gesundheitsprodukte oder verwandten
Sektoren (z. B. Industrie, Audit,
Gesundheitswesen, Forschung), davon
zwei Jahre im Bereich des
Qualitdtsmanagements;

— angemessene Kenntnisse im Bereich
von Technologien gemal IAF/EAC- oder
vergleichbaren Codes;

Gedanderter Text
3.4. Unterauftragnehmer und externe
Sachverstandige

3.4.1. Unbeschadet der aus Abschnitt 3.2
hervorgehenden Beschrankungen kénnen
benannte Stellen klar definierte Elemente
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der Konformitatsbewertung an
Unterauftragnehmer vergeben. Nicht
erlaubt ist es, das Audit des
Qualitatsmanagementsystems oder
produktbezogene Prifungen als Ganzes im
Unterauftrag zu vergeben.

3.4.2. Vergibt eine benannte Stelle
Konformitéatsbewertungstatigkeiten an eine
Einrichtung oder eine Einzelperson im
Unterauftrag, so muss sie Uber eine
Strategie verfiigen, die die Bedingungen
flir eine solche Unterauftragsvergabe
vorgibt. Unterauftragsvergaben oder die
Inanspruchnahme von externen
Sachverstandigen sind angemessen zu
dokumentieren und bedrfen einer
schriftlichen VVereinbarung, in der unter
anderem Vertraulichkeitsaspekte und
Interessenkonflikte gekl&rt werden.

3.4.3. Werden im Rahmen der
Konformitétsbewertung
Unterauftragnehmer oder externe
Sachversténdige eingesetzt, so muss die
benannte Stelle — insbesondere bei
neuartigen invasiven und implantierbaren
Medizinprodukten oder Technologien —
Uber angemessene eigene Kompetenzen in
jedem Produktbereich verfiigen, fur den sie
zur Leitung der Konformitatsbewertung
benannt wurde, um die Angemessenheit
und Gultigkeit der Expertengutachten zu
uberprifen und Gber die Zertifizierung zu
entscheiden.
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der Konformitéatsbewertung an
Unterauftragnehmer vergeben,
insbesondere, wenn das klinische
Fachwissen begrenzt ist. Nicht erlaubt ist
es, das Audit des
Qualitdtsmanagementsystems oder
produktbezogene Prifungen als Ganzes im
Unterauftrag zu vergeben.

3.4.2. Vergibt eine benannte Stelle
Konformitéatsbewertungstatigkeiten an eine
Einrichtung oder eine Einzelperson im
Unterauftrag, so muss sie ber eine
Strategie verfiigen, die die Bedingungen
fiir eine solche Unterauftragsvergabe
vorgibt. Unterauftragsvergaben oder die
Inanspruchnahme von externen
Sachverstandigen sind angemessen zu
dokumentieren, zu veroffentlichen und
bedurfen einer schriftlichen Vereinbarung,
in der unter anderem
Vertraulichkeitsaspekte und
Interessenkonflikte geklart werden.

3.4.3. Werden im Rahmen der
Konformitéatsbewertung
Unterauftragnehmer oder externe
Sachverstandige eingesetzt, so muss die
benannte Stelle — insbesondere bei
neuartigen invasiven und implantierbaren
Medizinprodukten oder Technologien —
Uber angemessene eigene Kompetenzen in
jedem Produktbereich, jedem
Behandlungssektor oder medizinischen
Fachbereich verftigen, fiir den sie zur
Leitung der Konformitatsbewertung
benannt wurde, um die Angemessenheit
und Gultigkeit der Expertengutachten zu
uberprufen und Uber die Zertifizierung zu
entscheiden.

3.4.4a. Die Verfahrensanweisungen in
den Ziffern 3.4.2 und 3.4.4 werden der
nationalen Behdorde vor der
Unterauftragsvergabe mitgeteilt.
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Anhang VI - Ziffer 3.5.2.

Vorschlag der Kommission

3.5.2. Sie Uberprift die Kompetenz ihres
Personals und ermittelt den
Schulungsbedarf, um das erforderliche
Qualifikations- und Kenntnisniveau
aufrechtzuerhalten.

Anderungsantrag 299

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI - Ziffer 3.5 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

3.5.2. Sie Uberprift die Kompetenz ihres
Personals, ermittelt den Schulungsbedarf
und sorgt entsprechend daftir, dass die
notwendigen MalRhahmen getroffen
werden, um das erforderliche
Qualifikations- und Kenntnisniveau
aufrechtzuerhalten.

Geéanderter Text

3.5a. Zusatzliche Anforderungen an
besondere benannte Stellen

3.5a.1. Klinische Sachverstandige fur
besondere benannte Stellen

Die besonderen benannten Stellen
verfiigen Uber Personal mit Erfahrung in
der Planung klinischer Prifungen,
medizinischer Statistik, klinischem
Patientenmanagement und der guten
klinischen Praxis in den Bereichen
klinische Prifungen und Pharmakologie.
Es ist festangestelltes Personal zu
beschéaftigen. Nach Artikel 30 durfen die
benannten Stellen jedoch ad hoc und
voriibergehend auf externe
Sachverstandige zurtckgreifen, sofern sie
eine Liste dieser Sachverstandigen und
Angaben Uber die spezifischen Aufgaben,
fr die sie verantwortlich sind, 6ffentlich
bereitstellen kdnnen. Dieses Personal
wird regelmagig in die
Entscheidungsprozesse der benannten
Stelle einbezogen, um

— festzustellen, wann der Einsatz einer
Fachkraft fur die Beurteilung der Pléne
fur die klinischen Leistungsstudien und
der vom Hersteller durchgefiihrten
Klinischen Bewertung erforderlich ist,
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und angemessen qualifizierte
Sachverstandige zu ermitteln;

— externe klinische Sachverstandige
angemessen zu den einschlagigen
Anforderungen dieser Verordnung,
delegierten Rechtsakten und/oder
Durchfihrungsrechtsakten,
harmonisierten Normen, Spezifikationen
und Leitlinien zu schulen sowie
sicherzustellen, dass sich die externen
Klinischen Sachverstéandigen des Kontexts
und der Auswirkungen ihrer Bewertung
und Beratungsdienste voll bewusst sind;

— die konzeptionellen Grtinde der
geplanten Studie, die klinischen
Prufplane und die Auswahl der
Prufintervention mit dem Hersteller sowie
mit externen klinischen Sachverstandigen
erortern zu kdnnen und externe klinische
Sachverstandige bei der Beurteilung der
klinischen Bewertung angemessen zu
beraten;

— die vorgelegten Plane fur klinische
Leistungsstudien und die vorgelegten
klinischen Daten und die Ergebnisse der
Beurteilung der klinischen Bewertung des
Herstellers durch den externen klinischen
Sachverstandigen wissenschaftlich
anfechten zu kdnnen;

— die Vergleichbarkeit und Kohéarenz der
von klinischen Sachverstandigen
durchgefihrten klinischen Bewertungen
nachprafen zu kénnen;

— ein objektives klinisches Urteil tber die
Beurteilung der klinischen Bewertung des
Herstellers treffen und dem
Entscheidungstrager der benannten Stelle
eine Empfehlung aussprechen zu kénnen;

— die Wirkstoffe zu verstehen;

— Unabhangigkeit und Objektivitat
sicherzustellen und mogliche
Interessenkonflikte aufzudecken.

3.5a.2. Produktspezialisten flr besondere
benannte Stellen
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Das flr die Durchfihrung
produktbezogener Prufungen (z. B.
Prufung des Konzeptionsdossiers,
Prifung der technischen Dokumentation
oder Baumusterprufung) fur Produkte
gemal Artikel 41 a (neu) zustandige
Personal verfugt nachweislich tber die
folgenden Qualifikationen als
Produktspezialist:

— Erfallung der oben genannten
Anforderungen an
Produktsachverstandige;

— ein Hochschulabschluss in einem fur
Medizinprodukte einschlagigen
Sachgebiet oder alternativ sechs Jahre
einschlagige Erfahrung im Bereich
Medizinprodukte oder in verwandten
Sektoren;

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

— die Fahigkeit, die wesentlichen
Anforderungen zu beurteilen, wenn es
keine harmonisierten oder etablierten
nationalen Standards gibt;

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

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

— fur Produktspezialisten mit
Qualifikationen fur bestimmte
Technologien wie Sterilisation, Gewebe
und Zellen menschlichen und tierischen
Ursprungs, Kombinationsprodukte sollte
die Berufserfahrung in dem speziellen
Technologiebereich gesammelt werden,
der fir den Umfang der Benennung der
benannten Stelle relevant ist.

Far jede benannte Produktkategorie
verfugt die benannte Stelle Uber
mindestens zwei Produktsachverstandige,
davon mindestens einer hausintern, um
Produkte geman Artikel 43a (neu) zu
bewerten. Fur diese Produkte missen
hausintern Produktspezialisten fir die
benannten Technologiebereiche
verfligbar sein (z. B.
Kombinationsprodukte, Sterilisierung,
Gewebe und Zellen menschlichen und
tierischen Ursprungs), die unter den
Umfang der Benennung fallen.

3.5a.3. Schulungen fur
Produktsachverstandige

Produktsachverstandige erhalten
mindestens 36 Stunden Schulung zu
Medizinprodukten, zu den Vorschriften zu
Medizinprodukten und zu den
Grundséatzen der Beurteilung und
Zertifizierung, einschlieBlich Schulungen
zur Verifizierung des hergestellten
Produkts.

Die benannte Stelle stellt sicher, dass
jeder Produktspezialist, um qualifiziert zu
ein, angemessene Schulungen in den
einschlagigen Verfahren des
Qualitaétsmanagementsystems der
benannten Stelle erh&lt und einen
Schulungsplan durchlauft, bei dem eine
ausreichende Anzahl an Prifungen von
Konzeptionsdossiers verfolgt, unter
Aufsicht durchgeftihrt und Peer-Reviews
unterzogen wird, bevor er selbstéandig eine
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vollstéandige qualifizierende Prifung
durchfihrt.

Far jede Produktkategorie, flr die eine
Qualifikation angestrebt wird, muss die
benannte Stelle Nachweise fur
entsprechende Kenntnisse in der
Produktkategorie erbringen. Fir die erste
Produktkategorie werden mindestens funf
Konzeptionsdossiers (mindestens zweli
davon Erstantréage oder wesentliche
Erweiterungen bestehender
Zertifizierungen) erstellt. Flr
anschlielende Qualifikationen in
zusatzlichen Produktkategorien missen
Nachweise flir angemessene
Produktkenntnisse und Erfahrungen
erbracht werden.

4.5a.4. Erhaltung der Qualifizierung von
Produktsachverstandigen

Die Qualifikationen von
Produktsachverstandigen werden jahrlich
Uberprift; unabhangig von der Anzahl
der qualifizierten Produktkategorien
mussen als gleitender Vier-Jahres-
Durchschnitt mindestens vier
Uberpriifungen von Konzeptionsdossiers
nachgewiesen werden. Uberprifungen
von wesentlichen Anderungen an der
genehmigten Konzeption (keine
vollstandigen Prifungen der Konzeption)
werden mit 50 % angerechnet, ebenso
uberwachte Uberprifungen.

Der Produktspezialist muss kontinuierlich
Nachweise Uber aktuelle
Produktkenntnisse und Erfahrung mit der
Uberpriifung in jeder Produktkategorie,
far die eine Qualifikation vorliegt,
erbringen. Es mussen jahrliche
Schulungen in Bezug auf den neusten
Stand von Verordnungen, harmonisierten
Normen, einschléagigen Leitdokumenten,
Klinischer Bewertung,
Leistungsbewertung und CTS-
Anforderungen nachgewiesen werden.

Wenn die Anforderungen fir die
Verlangerung der Qualifikation nicht
erfallt sind, wird die Qualifikation
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Anderungsantrag 300

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI - Ziffer 4.1

Vorschlag der Kommission

4.1. Der Entscheidungsprozess der
benannten Stelle wird eindeutig
dokumentiert, einschlie3lich des
Verfahrens fur die Ausstellung,
Suspendierung, Wiedereinsetzung, den
Widerruf oder die Ablehnung von
Konformitatsprifbescheinigungen, ihre
Anderung oder Einschrankung sowie die
Ausstellung von Nachtragen.

Anderungsantrag 301

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VI - Ziffer 4.3

Vorschlag der Kommission

4.3. Die benannte Stelle verfiigt Gber
dokumentierte Verfahren, die mindestens
folgende Elemente abdecken:

— den Antrag auf eine
Konformitétsbewertung durch einen
Hersteller oder einen bevollmachtigten
Vertreter,

— die Bearbeitung des Antrags,
einschlieRlich Uberpriifung der
Vollstandigkeit der Dokumentation, der
Eignung des Produkts als Medizinprodukt

ausgesetzt. Die nachstfolgende
Uberpriifung eines Konzeptionsdossiers
erfolgt dann unter Aufsicht, und die
erneute Qualifikation wird auf der
Grundlage des Ergebnisses dieser
Uberpriifung erteilt.

Geéanderter Text

4.1. Der Entscheidungsprozess der
benannten Stelle wird transparent und
eindeutig dokumentiert und das Ergebnis
offentlich zugéanglich gemacht,
einschlieBlich der Ausstellung,
Aussetzung, Wiedereinsetzung, des
Widerrufs oder der Ablehnung von
Konformitatsbescheinigungen, ihrer
Anderung oder Einschrankung sowie der
Ausstellung von Nachtragen.

Geéanderter Text

4.3. Die benannte Stelle verfiigt Gber
dokumentierte Verfahren, die
veroffentlicht werden und mindestens
folgende Elemente abdecken:

— den Antrag auf eine
Konformitéatsbewertung durch einen
Hersteller oder einen bevollmdchtigten
Vertreter,

— die Bearbeitung des Antrags,
einschlieRlich Uberpriifung der
Vollstandigkeit der Dokumentation, der
Eignung des Produkts als In-vitro-
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und seiner Klassifizierung,

Anderungsantrag 302

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI - Ziffer 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

RR\1005935DE.doc

Diagnostikum und seiner Klassifizierung
sowie des empfohlenen Zeitraums fir die
Durchfihrung der
Konformitatsbewertung,

Geéanderter Text

4a. Empfohlener Zeitraum far
Konformitatsbewertungen, die von
benannten Stellen durchgefuhrt werden

4.1. Die benannten Stellen ermitteln far
jeden Bewerber und zertifizierten Kunden
die Dauer des Audits fur die erste und
zweite Stufe des erstmaligen Audits sowie
fur Uberwachungsprifungen.

4.2. Als Grundlage fiir die Berechnung
der Dauer des Audits werden unter
anderem die effektive Anzahl der
Mitarbeiter der Organisation, die
Komplexitat der Prozesse innerhalb der
Organisation, die Art und Merkmale der
Medizinprodukte, die Gegenstand des
Audits sind und die unterschiedlichen
Technologien, die in der Herstellung und
Kontrolle der Medizinprodukte eingesetzt
werden, herangezogen. Die Dauer des
Audits kann aufgrund von wesentlichen
Faktoren, die allein auf die zu prifende
Organisation zutreffen, angepasst werden.
Die benannte Stelle stellt sicher, dass die
Effektivitat von Audits durch Anderungen
der Dauer von Audits nicht beeintrachtigt
wird.

4.3. Die Dauer von geplanten Vor-Ort-
Audits betragt mindestens einen Tag (ein
Prufer).

4.4. Die Zertifizierung mehrerer
Fertigungsstatten innerhalb desselben
Qualitatssicherungssystems erfolgt nicht
auf der Grundlage von Stichproben.
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Anderungsantrag 303

Vorschlag flr eine Verordnung

Anhang VII — Teil 111 — Ziffer 4.4 — Absatz 1 — Spiegelstrich 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
—sie sollen in direktem Kontakt mit dem —sie sollen in direktem Kontakt mit dem
Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder Herz, dem zentralen Kreislaufsystem oder
dem zentralen Nervensystem eingesetzt dem zentralen Nervensystem eingesetzt
werden; in diesen Fallen werden sie der werden; in diesen Fallen werden sie der
Klasse I11 zugeordnet, Klasse I11 zugeordnet, mit Ausnahme von

Nahtmaterial und Klammern.

Begriindung

Die Klassifizierungsregel ist nicht vollkommen adaquat fur einige Produkte wie Nahtmaterial
und Klammern, die je nach dem vom Hersteller vorgesehenen Verwendungszweck entweder
zu Produkten der Klasse 11b oder 111 zéhlen. Da es sich hierbei um implantierbare
Medizinprodukte handelt, sind diese auf einem Implantationsausweis anzugeben, was ein
betrachtliches Hindernis darstellt, allerdings keine Zugewinne bei der Sicherheit bietet, da im
Rahmen von chirurgischen Eingriffen Nahtmaterial sowie Klammern verwendet werden
konnen.

Anderungsantrag 304

Vorschlag fir eine Verordnung

Anhang VII — Teil 111 - Ziffer 6.7 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Alle Produkte, die Nanomaterial enthalten Alle Produkte, die Nanomaterial enthalten
oder daraus bestehen, werden der oder daraus bestehen und bei denen die
Klasse I11 zugeordnet, es sei denn, das Abgabe des Nanomaterials in den
Nanomaterial ist auf eine Art und Weise menschlichen Korper beabsichtigt ist,
verkapselt oder fixiert, dass es bei werden der Klasse Il zugeordnet.

bestimmungsgemaler Verwendung des
Produkts nicht in den Kdrper des
Patienten oder Anwenders abgegeben
wird.

Begrindung

Viele Medizinprodukte erhalten Nanomaterialien, stellen jedoch keine Gefahr fur den
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Patienten dar. Bei der Klassifizierung von Medizinprodukten mit Nanomaterialien sollte
daher die beabsichtigte Wirkung der Nanomaterialien beriicksichtigt werden.

Anderungsantrag 305

Vorschlag flr eine Verordnung

Anhang VII — Teil 111 — Ziffer 6.8
Vorschlag der Kommission Geanderter Text
6.8. Regel 20 entfallt

Alle Produkte, die bei einer Apherese
verwendet werden, wie
Apheresemaschinen, Anwendungspakete,
Konnektoren und Ldsungen, werden der
Klasse 111 zugeordnet.

Begriindung

Bei einer Apherese werden verschiedene Medizinprodukte aus einem breiten Spektrum
eingesetzt; es ist daher nicht angemessen, diese Produkte einer Einheitskategorie - in diesem
Fall Klasse Il - zuzuordnen. Daruber hinaus sind Malinahmen zur Ruckverfolgbarkeit,
Vigilanz und Meldung unerwinschter Ereignisse im Zusammenhang mit Medizinprodukten
der Klasse 11 bereits in den EU-Richtlinien zur Qualitat und Sicherheit von Blut und im EU-
Arzneimittelrecht bezlglich dieser Produkte sowie durch nationale Vorschriften und
MafRnahmen geregelt.

Anderungsantrag 306

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VII - Ziffer 6.9 — Regel 21

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Produkte, die aus Stoffen oder entfallt
Kombinationen von Stoffen bestehen, die

zur Einnahme, Einatmung oder zur

rektalen oder vaginalen Verabreichung

bestimmt sind, und die vom Korper

aufgenommen oder im Korper verteilt

werden, werden der Klasse 111 zugeordnet.

Anderungsantrag 307
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Vorschlag fur eine Verordnung
Anhang VII1 — Ziffer 3.2 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

3.2. Mithilfe des
Qualitdtsmanagementsystems wird die
Konformitét der Produkte mit den
einschlagigen Bestimmungen dieser
Verordnung auf allen Stufen von der
Konzeption bis zur Endkontrolle
sichergestellt. Alle Einzelheiten,
Anforderungen und VVorkehrungen, die der
Hersteller fir sein
Qualitatsmanagementsystem zugrunde legt,
werden in eine systematisch gefuhrte und
nach Strategien und schriftlichen
Verfahrensanweisungen geordnete
Dokumentation, beispielsweise in Form
von Programmen, Planen, Handbuichern
und Aufzeichnungen zur
Qualitatssicherung, aufgenommen.

Geéanderter Text

3.2. Mithilfe des
Qualitdtsmanagementsystems wird die
Konformitét der Produkte mit den
einschlagigen Bestimmungen dieser
Verordnung auf allen Stufen von der
Konzeption bis zur Endkontrolle und
Lieferung sichergestellt. Alle Einzelheiten,
Anforderungen und VVorkehrungen, die der
Hersteller fir sein
Qualitatsmanagementsystem zugrunde legt,
werden in eine systematisch gefihrte und
nach Strategien und schriftlichen
Verfahrensanweisungen geordnete
Dokumentation, beispielsweise in Form
von Programmen, Pl&dnen, Handbiichern
und Aufzeichnungen zur
Qualitatssicherung, aufgenommen.

Begriindung

Im Rahmen des Qualitatssicherungssystems sollten nicht nur die Prozesse bis zur
Endkontrolle abgedeckt sein. Es sollten zudem alle fir die Einhaltung der rechtlichen
Anforderungen sowie fur die Produktqualitat (z. B. ordnungsgemalier Transport und
Lagerung) relevanten Aspekte abgedeckt sein.

Anderungsantrag 308

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VII1 — Ziffer 3.2 — Absatz 1 — Buchstabe d — Spiegelstrich 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

— Verfahren zur Produktidentifizierung, die
anhand von Zeichnungen, Spezifikationen
oder sonstigen einschldgigen Unterlagen
im Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt
und auf dem neuesten Stand gehalten
werden;
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— Verfahren zur Produktidentifizierung
und -ruckverfolgbarkeit, die anhand von
Zeichnungen, Spezifikationen oder
sonstigen einschlagigen Unterlagen im
Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt
und auf dem neuesten Stand gehalten
werden;
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Anderungsantrag 309

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VIII - Ziffer 4.1

Vorschlag der Kommission

4.1. Mit der Uberwachung soll
sichergestellt werden, dass der Hersteller
die Verpflichtungen, die sich aus dem
genehmigten Qualitdtsmanagementsystem
ergeben, ordnungsgeman einhalt.

Anderungsantrag 310

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VIII - Ziffer 4.4 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die benannte Stelle fihrt nach dem
Zufallsprinzip unangekindigte
Fabrikbesuche beim Hersteller und
gegebenenfalls bei den Zulieferern des
Herstellers und/oder seinen
Subunternehmern durch, die mit der
regelmaRigen Uberwachungsbewertung
gemal’ Abschnitt 4.3 kombiniert oder
zusatzlich zu dieser
Uberwachungsbewertung durchgefiihrt
werden kénnen. Die benannte Stelle
erstellt einen Plan fur die unangekiindigten
Inspektionen, der dem Hersteller nicht
mitgeteilt werden darf.

Geéanderter Text

4.1. Mit der Uberwachung soll
sichergestellt werden, dass der Hersteller
alle Verpflichtungen, die sich aus dem
genehmigten Qualitdtsmanagementsystem
ergeben, ordnungsgeman einhalt.

Geéanderter Text

Die benannte Stelle fuhrt nach dem
Zufallsprinzip wenigstens einmal alle funf
Jahre und bei jedem Hersteller und fur
jede generische Produktgruppe
unangekundigte Inspektionen an den
einschlagigen Fertigungsstatten und
gegebenenfalls bei den Zulieferern des
Herstellers und/oder seinen
Subunternehmern durch. Die benannte
Stelle erstellt einen Plan fir die
unangekundigten Inspektionen, der
mindestens jahrliche Inspektionen
vorsieht und dem Hersteller nicht
mitgeteilt werden darf. Dabei prift die
benannte Stelle, ob das
Qualitatsmanagementsystem
ordnungsgemald funktioniert, oder lasst
solche Prufungen durchfihren. Sie
Ubermittelt dem Hersteller einen
Inspektionsbericht und einen Bericht
Uber die vorgenommenen Priufungen.

Begriindung

Die Zahl der unangekundigten Inspektionen gemafl Abschnitt 4.4 ist eindeutig festzulegen, um
die erforderlichen Kontrollen zu starken und in allen Mitgliedstaaten unangekiindigte
Inspektionen auf demselben Niveau und mit derselben Haufigkeit zu gewéahrleisten. Daher
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sollten unangekiindigte Inspektionen mindestens einmal im Zertifizierungszeitraum sowie bei
jedem Hersteller und fir jede generische Produktgruppe durchgefiihrt werden. Wegen der
entscheidenden Bedeutung dieses Instruments sollten der Umfang und die Verfahren der
unangekundigten Inspektionen in der Verordnung selbst und nicht in nachgeordneten Normen
wie einem Durchfuhrungsrechtsakt aufgefihrt werden.

Anderungsantrag 311

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VIII — Ziffer 4.4 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Die benannte Stelle Gbermittelt dem Die benannte Stelle Gbermittelt dem
Hersteller einen Inspektionsbericht, in dem Hersteller einen Inspektionsbericht, in dem
gegebenenfalls das Ergebnis der gegebenenfalls das Ergebnis der
Stichprobenkontrolle enthalten ist. Stichprobenkontrolle enthalten ist. Dieser

Bericht wird veroffentlicht.

Begriindung

Eine der zentralen Lehren, die aus dem PIP-Skandal gezogen wurden, ist die Notwendigkeit
von unangekindigten Inspektionen. Aus Transparenzgrinden sollte der Inspektionsbericht
veroffentlicht werden.

Anderungsantrag 312

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VIII — Ziffer 4.5 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Bei Produkten der Klasse 111 umfasst die entfallt
Uberwachungsbewertung zudem eine

Kontrolle der genehmigten Teile und/oder

Materialien, die fur die Unversehrtheit

des Produkts unerlasslich sind,

einschlieBlich gegebenenfalls der

Koharenz zwischen den Mengen der

hergestellten oder beschafften Teile

und/oder Materialien und den Mengen

der Enderzeugnisse.
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Begriindung

Eine Uberpriifung der Koharenz zwischen der Menge der hergestellten oder beschafften
Ausgangsmaterialien oder notwendigen Komponenten, die flr die Art und die Menge der
Enderzeugnisse genehmigt wurde, ist oftmals nicht moglich. Die Aufgaben und Kompetenzen
der benannten Stellen liegen im Bereich der technischen Prifung und nicht im Bereich der
Geschaftsanalyse. Im Zusammenhang mit den Buchfiihrungspflichten liegt die Uberpriifung
der Koharenz in der Regel im Verantwortungsbereich des Herstellers.

Anderungsantrag 313

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VIII — Ziffer 5.3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die benannte Stelle setzt zur Priifung des
Antrags Personal ein, das nachweislich
uber Kenntnisse und Erfahrung beziiglich
der betreffenden Technologie verflgt. Die
benannte Stelle kann verlangen, dass der
Antrag durch zusatzliche Tests oder
weitere Nachweise erganzt wird, damit die
Konformitat mit den Anforderungen
dieser Verordnung beurteilt werden kann.
Die benannte Stelle fihrt angemessene
physische Kontrollen oder
Laborprufungen beziglich des Produkts
durch oder fordert den Hersteller zur
Durchfuhrung solcher Tests auf.
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Geéanderter Text

Die benannte Stelle setzt zur Prufung des
Antrags Personal ein, das nachweislich
uber Kenntnisse und Erfahrung beztiglich
der betreffenden Technologie verflgt. Die
benannte Stelle sorgt daftr, dass im
Antrag des Herstellers die Konzeption, die
Herstellung und die Leistung des
Produkts angemessen beschrieben
werden, sodass geprift werden kann, ob
das Produkt den in dieser Verordnung
festgeschriebenen Anforderungen gerecht
wird. Die benannten Stellen duf3ern sich
zur Konformitét in Bezug auf die
folgenden Aspekte:

— allgemeine Beschreibung des Produkts,

— Konzeptionsspezifikationen,
einschlieBlich einer Beschreibung der
Losungsansatze, die zur Erfillung der
grundlegenden Anforderungen verfolgt
werden,

— im Konzeptionsprozess eingesetzte
systematische Verfahren und zur
Kontrolle, Uberwachung und
Uberpriifung der Konzeption des
Produkts genutzte Techniken.

Die benannte Stelle kann verlangen, dass
der Antrag durch zusatzliche Tests oder
weitere Nachweise erganzt wird, damit die
Konformitat mit den Anforderungen
dieser Verordnung beurteilt werden kann.
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Die benannte Stelle fihrt angemessene
physische Kontrollen oder
Laborprifungen beztglich des Produkts
durch oder fordert den Hersteller zur
Durchfihrung solcher Tests auf.

Begriindung

Die Anforderungen an die Konformitétsbewertung auf der Grundlage der Uberpriifung des
Konzeptionsdossiers sollten prazisiert und geandert werden, indem die bereits bestehenden
Anforderungen zur Bewertung des Antrags eines Herstellers aus dem freiwilligen
Verhaltenskodex der benannten Stellen Gbernommen werden.

Anderungsantrag 314

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VIII - Ziffer 5.3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 315

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VIII — Ziffer 8 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

8. Der Hersteller oder sein
bevollméchtigter Vertreter halt fir
mindestens funf Jahre — im Falle von
implantierbaren Produkten fur
mindestens 15 Jahre —ab dem
Inverkehrbringen des letzten Produkts fir
die zustdndigen Behdrden folgende
Unterlagen bereit:

Geéanderter Text

5.3 a. Fur Medizinprodukte, die der
Klasse I11 zugeordnet wurden, soll der
klinische Teil des Dossiers von einem
entsprechenden klinischen
Sachverstandigen bewertet werden, der in
der von der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte geman Artikel 80
Buchstabe g erstellten Liste aufgefuihrt
ist.

Geéanderter Text

8. Der Hersteller oder sein
bevollméchtigter Vertreter halt Gber einen
Zeitraum, der zumindest der Lebensdauer
des Medizinprodukts nach Angaben des
Herstellers entspricht, zehn Jahre ab dem
Zeitpunkt der Verfugbarkeit des Produkts
jedoch nicht unterschreiten darf, fiir die
zustandigen Behorden folgende Unterlagen
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bereit:

Begriindung

Die Aufbewahrungsfrist der Dokumente sollte angepasst werden, um internationalen Normen

zu entsprechen (vergleiche z. B. 1ISO 13485).

Anderungsantrag 316

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang IX — Ziffer 7 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Der Hersteller oder sein bevollméchtigter
Vertreter halt fir mindestens funf Jahre —
im Falle von implantierbaren Produkten
fur mindestens 15 Jahre — ab dem
Inverkehrbringen des letzten Produkts flr
die zustandigen Behorden folgende
Unterlagen bereit:

Geéanderter Text

Der Hersteller oder sein bevollméchtigter
Vertreter halt Uber einen Zeitraum, der
zumindest der Lebensdauer des
Medizinprodukts nach Angaben des
Herstellers entspricht, zehn Jahre ab dem
Zeitpunkt der Verfugbarkeit des Produkts
jedoch nicht unterschreiten darf, fir die
zustandigen Behorden folgende Unterlagen
bereit:

Begriindung

Die Aufbewahrungsfrist der Dokumente sollte angepasst werden, um internationalen Normen

zu entsprechen (vergleiche z. B. 1SO 13485).

Anderungsantrag 317

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang X — Teil A — Ziffer 4 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Bei Produkten der Klasse 1 wird im
Rahmen der Uberwachung auch
Uberpruft, ob die Menge der fur das
Baumuster genehmigten hergestellten
oder beschafften Rohstoffe oder
wesentlichen Bestandteile und die Menge
der Endprodukte kohéarent sind.
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Geéanderter Text

entfallt
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Begriindung

Eine Uberpriifung der Koharenz zwischen der Menge der hergestellten oder beschafften
Ausgangsmaterialien oder notwendigen Komponenten, die flr die Art und die Menge der
Enderzeugnisse genehmigt wurde, ist oftmals nicht méglich. Die Aufgaben und Kompetenzen
der benannten Stellen liegen im Bereich der technischen Prifung und nicht im Bereich der
Geschaftsanalyse. Im Zusammenhang mit den Buchfiihrungspflichten liegt die Uberpriifung
der Koharenz in der Regel im Verantwortungsbereich des Herstellers.

Anderungsantrag 318

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang X — Teil A — Ziffer 6 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Der Hersteller oder sein bevollmachtigter Der Hersteller oder sein bevollméachtigter
Vertreter halt fur mindestens funf Jahre — Vertreter halt Uber einen Zeitraum, der
im Falle von implantierbaren Produkten zumindest der Lebensdauer des
fur mindestens 15 Jahre — ab dem Medizinprodukts nach Angaben des
Inverkehrbringen des letzten Produkts fur Herstellers entspricht, zehn Jahre ab dem
die zustandigen Behdrden folgende Zeitpunkt der Verfugbarkeit des Produkts
Unterlagen bereit: jedoch nicht unterschreiten darf, fir die
zustandigen Behorden folgende Unterlagen
bereit:
Begriindung

Die Aufbewahrungsfrist der Dokumente sollte angepasst werden, um internationalen Normen
zu entsprechen (vergleiche z. B. 1ISO 13485).

Anderungsantrag 319

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang X — Teil A — Ziffer 7.5 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
7.5. Abweichend von Abschnitt 6 halt der 7.5. Abweichend von Abschnitt 6 halt der
Hersteller oder sein bevollmé&chtigter Hersteller oder sein bevollméchtigter
Vertreter wahrend eines Zeitraums, der Vertreter Uber einen Zeitraum, der
frihestens finf Jahre nach dem zumindest der Lebensdauer des
Inverkehrbringen des letzten Produkts Medizinprodukts nach Angaben des
endet, fir die zustandigen Behorden Herstellers entspricht, zehn Jahre ab dem
folgende Unterlagen bereit: Zeitpunkt der Verfugbarkeit des Produkts

jedoch nicht unterschreiten darf, fir die
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zustandigen Behdrden folgende Unterlagen
bereit:

Begriindung

Die Aufbewahrungsfrist der Dokumente sollte angepasst werden, um internationalen Normen
zu entsprechen (vergleiche z. B. 1ISO 13485).

Anderungsantrag 320

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang X — Teil B — Ziffer 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
4. Die benannte Stelle nimmt die 4. Die benannte Stelle nimmt die
entsprechenden Priifungen und Tests vor, entsprechenden Priifungen und Tests zur
um die Ubereinstimmung des Produkts mit Bewertung der Ubereinstimmung des
den Anforderungen der Verordnung durch Produkts mit den Anforderungen der
Kontrolle und Erprobung jedes einzelnen Verordnung entweder durch Kontrolle und
Produkts gemaR Abschnitt 5 zu prfen. Erprobung jedes einzelnen Produkts gemaf

Abschnitt 5 oder durch Kontrolle und
Erprobung der Produkte auf statistischer
Grundlage gemal Abschnitt 6 vor.

Begriindung

Entsprechend Beschluss 768/2008/EG, Modul F, Nummer 5, sollte eine Option zur
Uberpriifung mit statistischen Mitteln hinzugefiigt werden, insbesondere da Produkte im
Rahmen einer Produktpriifung ohne eine Uberpriifung mit statistischen Mitteln nicht bewertet
werden konnen.

Anderungsantrag 321

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang X — Teil B — Ziffer 5 a (neu) — Uberschrift

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

5 a. Uberpriifung der Konformitat mit
statistischen Mitteln

Begriindung

Entsprechend Beschluss 768/2008/EG, Modul F, Nummer 5, sollte eine Option zur
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Uberpriifung mit statistischen Mitteln hinzugefligt werden, insbesondere da Produkte im
Rahmen einer Produktpriifung ohne eine Uberprifung mit statistischen Mitteln nicht bewertet
werden konnen.

Anderungsantrag 322

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang X — Teil B — Ziffer 5.1 (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

5.1. Der Hersteller legt die hergestellten
Produkte in Form homogener Chargen
vor. Der Nachweis der Homogenitét der
vorgelegten Produkte ist Teil der
chargenbezogenen Unterlagen.

Begriindung

Entsprechend Beschluss 768/2008/EG, Modul F, Nummer 5, sollte eine Option zur
Uberpriifung mit statistischen Mitteln hinzugefiigt werden, insbesondere da Produkte im
Rahmen einer Produktpriifung ohne eine Uberprifung mit statistischen Mitteln nicht bewertet
werden konnen.

Anderungsantrag 323

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang X — Teil B — Ziffer 5.2 (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

5.2. Von jeder Charge wird nach dem
Zufallsprinzip eine Probe genommen. Die
Produkte in der Probe werden einzeln
gepruft und dabei entsprechenden
physischen Kontrollen oder
Laborprufungen, wie sie in der/den in
Artikel 6 genannten geltenden Norm(en)
vorgesehen sind, oder gleichwertigen
Prifungen unterzogen, um die
Ubereinstimmung der Produkte mit dem
in der EU-Baumusterprifbescheinigung
beschriebenen Baumuster sowie den
einschlagigen Anforderungen dieser
Verordnung zu Uberprifen.
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Begriindung

Entsprechend Beschluss 768/2008/EG, Modul F, Nummer 5, sollte eine Option zur
Uberpriifung mit statistischen Mitteln hinzugefiigt werden, insbesondere da Produkte im
Rahmen einer Produktpriifung ohne eine Uberpriifung mit statistischen Mitteln nicht bewertet
werden konnen.

Anderungsantrag 324

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang X — Teil B — Ziffer 5.3 (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

5.3. Die statistische Kontrolle der
Produkte beruht auf Attributen und/oder
Variablen und beinhaltet
Stichprobenplane mit
funktionsspezifischen Besonderheiten, die
ein hohes Sicherheits- und
Leistungsniveau gemal dem neuesten
Stand der Technik gewahrleisten. Die
Stichprobenplane werden auf der
Grundlage der harmonisierten Normen
oder gleichwertigen Prifungen geman
Artikel 6 unter Bertcksichtigung der
Eigenarten der jeweiligen
Produktkategorien festgelegt.

Begriindung

Entsprechend Beschluss 768/2008/EG, Modul F, Nummer 5, sollte eine Option zur
Uberpriifung mit statistischen Mitteln hinzugefiigt werden, insbesondere da Produkte im
Rahmen einer Produktpriifung ohne eine Uberpriifung mit statistischen Mitteln nicht bewertet
werden konnen.

Anderungsantrag 325

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang X — Teil B — Ziffer 5.4 (neu)

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

5.4. Die benannte Stelle bringt an jedem
genehmigten Produkt ihre Kennnummer
an bzw. lasst diese anbringen und stellt
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eine EU-Produktprufbescheinigung tber
die vorgenommenen Prifungen aus.

Alle Produkte der Charge mit Ausnahme
der Produkte der Probe, bei denen
Nichttbereinstimmung festgestellt worden
ist, kdnnen in Verkehr gebracht werden.

Wird eine Charge zuriickgewiesen,
ergreift die zustéandige benannte Stelle
geeignete MalRnahmen, um das
Inverkehrbringen dieser Charge zu
verhindern.

Bei gehaufter Zuriickweisung von
Chargen kann die benannte Stelle die
statistische Kontrolle aussetzen.

Begriindung

Entsprechend Beschluss 768/2008/EG, Modul F, Nummer 5, sollte eine Option zur
Uberpriifung mit statistischen Mitteln hinzugefiigt werden, insbesondere da Produkte im
Rahmen einer Produktpriifung ohne eine Uberpriifung mit statistischen Mitteln nicht bewertet
werden konnen.

Anderungsantrag 326

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang X — Teil B — Ziffer 7 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Der Hersteller oder sein bevollméchtigter Der Hersteller oder sein bevollméachtigter
Vertreter halt fir mindestens funf Jahre — Vertreter halt Uber einen Zeitraum, der
im Falle von implantierbaren Produkten zumindest der Lebensdauer des
fur mindestens 15 Jahre — ab dem Medizinprodukts nach Angaben des
Inverkehrbringen des letzten Produkts fur Herstellers entspricht, zehn Jahre ab dem
die zustandigen Behdrden folgende Zeitpunkt der Verfugbarkeit des Produkts
Unterlagen bereit: jedoch nicht unterschreiten darf, fir die
zustandigen Behorden folgende Unterlagen
bereit:
Begriindung

Die Aufbewahrungsfrist der Dokumente sollte angepasst werden, um internationalen Normen
zu entsprechen (vergleiche z. B. ISO 13485).
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Anderungsantrag 327

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang X — Teil B — Ziffer 8.4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

8.4. Abweichend von Abschnitt 7 halt der
Hersteller oder sein bevollméchtigter
Vertreter wahrend eines Zeitraums, der
frihestens funf Jahre nach dem
Inverkehrbringen des letzten Produkts
endet, fir die zustandigen Behorden
folgende Unterlagen bereit:

Geéanderter Text

8.4. Abweichend von Abschnitt 7 halt der
Hersteller oder sein bevollméachtigter
Vertreter Uber einen Zeitraum, der
zumindest der Lebensdauer des
Medizinprodukts nach Angaben des
Herstellers entspricht, zehn Jahre ab dem
Zeitpunkt der Verfugbarkeit des Produkts
jedoch nicht unterschreiten darf, fir die
zustandigen Behorden folgende Unterlagen
bereit:

Begriindung

Die Aufbewahrungsfrist der Dokumente sollte angepasst werden, um internationalen Normen

zu entsprechen (vergleiche z. B. 1ISO 13485).

Anderungsantrag 328

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang X111 — Teil A — Ziffer 2

Vorschlag der Kommission

2. Der Nachweis, dass die in Anhang |
Abschnitt 1 genannten merkmal- und
leistungsrelevanten Anforderungen von
dem Produkt bei normalen
Einsatzbedingungen erfullt werden, sowie
die Beurteilung der unerwiinschten
Nebenwirkungen und der Annehmbarkeit
des Nutzen-/Risiko-Verhéltnisses gemal
Anhang | Abschnitte 1 und 5 erfolgen auf
der Grundlage klinischer Daten.
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Geéanderter Text

2. Der Nachweis, dass die in Anhang |
Abschnitt 1 genannten merkmal- und
leistungsrelevanten Anforderungen von
dem Produkt bei normalen
Einsatzbedingungen erfillt werden, sowie
die Beurteilung der unerwiinschten
Nebenwirkungen und der Annehmbarkeit
des Nutzen-/Risiko-Verhéltnisses gemal}
Anhang | Abschnitte 1 und 5 erfolgen auf
der Grundlage klinischer Daten.

Hierbei sollen auch Daten von
unabhangigen wissenschaftlichen
Institutionen oder medizinischen
Gesellschaften auf der Grundlage von
deren eigenen Sammlungen klinischer
Daten berucksichtig werden.
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Anderungsantrag 329

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XII1 — Teil A - Ziffer 5

Vorschlag der Kommission

5. Im Falle von implantierbaren Produkten
und Produkten der Klasse 111 werden
klinische Prufungen durchgefiihrt, es sei
denn, es ist ausreichend begrundet,
lediglich bereits bestehende klinische
Daten zu verwenden. Der Nachweis der
Gleichwertigkeit gemald Abschnitt 4 ist in
der Regel nicht als ausreichende
Begriindung im Sinne des ersten Satzes
dieses Punktes zu betrachten.

Anderungsantrag 330

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XIII - Ziffer 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 331

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XIII —Teil B - Ziffer 1

Vorschlag der Kommission
1. Die klinische Weiterverfolgung nach

dem Inverkehrbringen stellt einen
fortlaufenden Prozess zur Aktualisierung
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Geéanderter Text

5. Im Falle von Produkten gemaf3

Artikel 43a Absatz 1, mit Ausnahme
solcher Produkte, die kurzzeitig
angewendet werden, werden klinische
Prifungen durchgefihrt, es sei denn, es ist
ausreichend begrindet, lediglich bereits
bestehende klinische Daten zu verwenden.
Der Nachweis der Gleichwertigkeit gemaf
Abschnitt 4 ist in der Regel nicht als
ausreichende Begrindung im Sinne des
ersten Satzes dieses Punktes zu betrachten.

Geéanderter Text

5a. Angehdrige der Gesundheitsberufe
sollten Zugang zu allen klinischen Daten
haben, die vom Hersteller im Rahmen des
Bewertungsberichts zur klinischen
Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gesammelt wurden.

Geénderter Text

1. Die Kklinische Weiterverfolgung nach
dem Inverkehrbringen stellt einen
fortlaufenden Prozess zur Aktualisierung
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der klinischen Bewertung gemaf
Artikel 49 und Teil A dieses Anhangs dar
und ist Teil des Plans zur Uberwachung

nach dem Inverkehrbringen des Herstellers.

Zu diesem Zweck sammelt und bewertet
der Hersteller auf proaktive Weise
klinische Daten, die aus der Verwendung
eines fur die CE-Kennzeichnung
zugelassenen Produkts im oder am
menschlichen Kérper im Rahmen seiner
Zweckbestimmung gemaR dem
einschlagigen
Konformitatsbewertungsverfahren
hervorgehen, um die Sicherheit und die
Leistung wahrend der erwarteten
Lebensdauer des Produkts und die
fortwahrende Hinnehmbarkeit der
ermittelten Risiken zu bestétigen und auf
der Grundlage sachdienlicher Belege neu
entstehende Risiken aufzudecken.

Anderungsantrag 332

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XII1 - Teil B — Ziffer 3

Vorschlag der Kommission

3. Der Hersteller analysiert die
Feststellungen aus der klinischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
und dokumentiert die Ergebnisse in einem
Bewertungsbericht Gber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen;
dieser Bericht ist Bestandteil der
technischen Dokumentation.
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der klinischen Bewertung gemaf

Artikel 49 und Teil A dieses Anhangs dar
und ist Teil des Plans zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen des Herstellers.
Zu diesem Zweck sammelt, bewertet und
registriert der Hersteller im elektronischen
Vigilanz-System gemal Artikel 62 auf
proaktive Weise klinische Daten, die aus
der Verwendung eines fir die CE-
Kennzeichnung zugelassenen Produkts im
oder am menschlichen Korper im Rahmen
seiner Zweckbestimmung gemaR dem
einschlégigen
Konformitatsbewertungsverfahren
hervorgehen, um die Sicherheit und die
Leistung wahrend der erwarteten
Lebensdauer des Produkts und die
fortwéhrende Hinnehmbarkeit der
ermittelten Risiken zu bestétigen und auf
der Grundlage sachdienlicher Belege neu
entstehende Risiken aufzudecken.

Geéanderter Text

3. Der Hersteller analysiert die
Feststellungen aus der klinischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
und dokumentiert die Ergebnisse in einem
Bewertungsbericht Gber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen;
dieser Bericht ist Bestandteil der
technischen Dokumentation und wird dem
betreffenden Mitgliedstaat regelméaRig
ubermittelt.

Bei Medizinprodukten der Klasse 111
nimmt eine dritte Partei oder ein externer
Sachverstandiger gemal den Grundsatzen
des hochsten wissenschaftlichen
Sachverstands und der Unparteilichkeit
die Uberpriifung des vom Hersteller
vorgelegten Bewertungsberichts zur
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Anderungsantrag 333

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang XI11 — Teil B — Ziffer 4

Vorschlag der Kommission

4. Die Schlussfolgerungen des
Bewertungsberichts tber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
finden bei der klinischen Bewertung gemaf
Artikel 49 und Teil A dieses Anhangs und
beim Risikomanagement gemal? Anhang |
Abschnitt 2 Berlicksichtigung. Wird im
Rahmen der klinischen Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen die Notwendigkeit
von Korrekturmalinahmen ermittelt, so
setzt der Hersteller solche MalRnahmen um.

Anderungsantrag 334

Vorschlag flr eine Verordnung

klinischen Uberwachung vor. Der
Hersteller stellt der dritten Partei oder
dem externen Sachverstandigen die
einschlagigen Daten zum Zwecke der
Uberprifung zur Verfiigung. Sowohl der
vom Hersteller vorgelegte
Bewertungsbericht zur klinischen
Uberwachung als auch dessen
Uberpriifung durch eine unabhéngige
Stelle sind Bestandteil der technischen
Dokumentation von Medizinprodukten
der Klasse 111.

Geéanderter Text

4. Die Schlussfolgerungen des
Bewertungsberichts tber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
und, falls vorhanden, die Uberpriifung
dieses Berichts durch eine dritte Partei
oder externe Sachverstandige geman
Ziffer 3 finden bei der klinischen
Bewertung gemal Artikel 49 und Teil A
dieses Anhangs und beim
Risikomanagement gemé&l Anhang |
Abschnitt 2 Berlcksichtigung. Wird im
Rahmen der klinischen Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen die Notwendigkeit
von KorrekturmalRnahmen ermittelt, so
setzt der Hersteller solche MaRnahmen und
setzt die betreffenden Mitgliedstaaten
davon in Kenntnis.

Anhang XIV — Teil | — Ziffer 1 — Absatz 1
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Vorschlag der Kommission

Jeder einzelne Schritt der klinischen
Prufung, angefangen von den ersten
Uberlegungen iiber die Notwendigkeit und
Berechtigung der Studie bis hin zur
Veroffentlichung der Ergebnisse, ist in
Ubereinstimmung mit den anerkannten
ethischen Grundsatzen durchzuftihren, wie
zum Beispiel der Deklaration von Helsinki
des Weltdrztebundes tiber die ethischen
Grundsatze fur die medizinische Forschung
am Menschen, die vom 18.
Weltdrztekongress 1964 in Helsinki,
Finnland, verabschiedet und zuletzt vom
59. Weltérztekongress 2008 in Seoul,
Korea, abgedndert wurde.

Anderungsantrag 335

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XIV - Teil | — Ziffer 2.1.

Vorschlag der Kommission

2.1. Klinische Prifungen sind nach einem
angemessenen Prifplan durchzufihren, der
dem Stand von Wissenschaft und Technik
entspricht und so angelegt ist, dass sich die
Angaben des Herstellers zu dem Produkt
sowie die in Artikel 50 Absatz 1 genannten
Aspekte bezuglich Sicherheit, Leistung und
Nutzen/Risiko bestéatigen oder widerlegen
lassen. Diese Priifungen missen eine
angemessene Zahl von Beobachtungen
umfassen, damit wissenschaftlich giltige
Schlussfolgerungen gezogen werden
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Geéanderter Text

Jeder einzelne Schritt der klinischen
Prifung, angefangen von den ersten
Uberlegungen tiber die Notwendigkeit und
Berechtigung der Studie bis hin zur
Veroffentlichung der Ergebnisse, ist in
Ubereinstimmung mit den anerkannten
ethischen Grundsatzen durchzuftihren, wie
zum Beispiel der Deklaration von Helsinki
des Weltarztebundes tiber die ethischen
Grundsatze fiir die medizinische Forschung
am Menschen, die vom 18.
Weltérztekongress 1964 in Helsinki,
Finnland, verabschiedet und zuletzt vom
59. Weltarztekongress 2008 in Seoul,
Korea, abgeandert wurde. Die
Ubereinstimmung mit den genannten
Grundsatzen wird nach einer
Uberpriifung des betroffenen
Ethikausschusses bestatigt. Fur die
Regulierung der genauen
Voraussetzungen in Bezug auf die
Beteiligung der Versuchspersonen an
Klinischen Untersuchungen sind die
Mitgliedsstaaten zusténdig.

Geéanderter Text

2.1. Klinische Prifungen sind nach einem
angemessenen Prifplan durchzufihren, der
dem Stand von Wissenschaft und Technik
entspricht und so angelegt ist, dass sich die
technische Leistungsfahigkeit des
Produkts, die klinische Sicherheit und
Wirksamkeit des Produkts bei Einsatz in
der Zielbevolkerung geman der
Zweckbestimmung und den
Gebrauchsanweisungen, die Angaben des
Herstellers zu dem Produkt sowie die in
Artikel 50 Absatz 1 genannten Aspekte
bezuglich Sicherheit, Leistung und
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kdnnen.

Anderungsantrag 336

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XIV - Teil | — Ziffer 2.3.

Vorschlag der Kommission

2.3. Klinische Prifungen werden unter
ahnlichen Bedingungen durchgefuhrt, wie
sie fir die normalen Einsatzbedingungen
des Produkts gelten.

Anderungsantrag 337

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang XIV - Teil | — Ziffer 2.7

Vorschlag der Kommission

2.7. Der Bericht Uber die klinische
Prifung, der von dem verantwortlichen
Arzt oder der befugten Person zu
unterzeichnen ist, enthélt eine kritische
Bewertung aller im Verlauf der klinischen
Prufung erlangten Daten, einschlieBlich
negativer Ergebnisse.

Anderungsantrag 338

Vorschlag fur eine Verordnung
Anhang XIV - Teil I a (neu) — Ziffer 1

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

242/370

Nutzen/Risiko bestatigen oder widerlegen
lassen. Diese Priifungen missen eine
angemessene Zahl von Beobachtungen
umfassen, damit wissenschaftlich glltige
Schlussfolgerungen gezogen werden
kénnen.

Geéanderter Text

2.3. Klinische Prifungen werden unter
ahnlichen Bedingungen durchgefuhrt, wie
sie fir die normalen Einsatzbedingungen
des Produkts gemal der
Zweckbestimmung in der Zielbevolkerung
gelten.

Geéanderter Text

2.7. Der Bericht Uber die klinische
Prifung, der von dem verantwortlichen
Arzt oder der befugten Person zu
unterzeichnen ist, enthalt samtliche
klinischen Daten, die im Verlauf der
klinischen Priifung erfasst wurden, sowie
eine kritische Einschatzung dieser Daten,
einschlieBlich negativer Ergebnisse.

Geénderter Text
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1. Nicht einwilligungsfahige Probanden

Einwilligungsunfahige Probanden
durfen, sofern sie ihre Einwilligung nach
Aufklarung nicht vor Verlust ihrer
Einwilligungsfahigkeit erteilt oder
verweigert haben, nur dann an klinischen
Prufungen teilnehmen, wenn aufRer den
allgemeinen Voraussetzungen auch
folgende Bedingungen erfullt sind:

— der rechtliche Vertreter hat eine
Einwilligung nach Aufklarung erteilt; die
Einwilligung muss dem mutmaRlichen
Willen des Probanden entsprechen und
kann jederzeit widerrufen werden, ohne
dass dem Probanden dadurch Nachteile
entstehen;

— der nicht einwilligungsfahige Proband
hat vom Prufer oder seinem Vertreter
nach dem einzelstaatlichen Recht des
betreffenden Mitgliedstaats seiner
Verstandniskapazitat entsprechende
Informationen Uber die klinische
Untersuchung und ihre Risiken und
Vorteile erhalten;

— der ausdrtckliche Wunsch eines nicht
einwilligungsfahigen Probanden, der in
der Lage ist, sich eine Meinung zu bilden
und diese Informationen dahingehend zu
beurteilen, dass er sich entscheidet, nicht
an der klinischen Untersuchung
teilzunehmen oder seine Teilnahme daran
zu irgendeinem Zeitpunkt zu beenden,
wird vom Prifer befolgt, auch wenn daftr
keine Grinde genannt werden und ohne
dass dem Probanden oder seinem
rechtlichen Vertreter dadurch
Haftungsverpflichtungen oder Nachteile
entstehen;

— es gibt, abgesehen von einer
Entschadigung flr die Teilnahme an der
klinischen Untersuchung, keine
finanziellen oder anderweitigen Anreize;

— die betreffende Forschung ist zur
Bestatigung von im Rahmen klinischer
Prufungen an nach Aufklarung
einwilligungsfahigen Personen oder mit
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Anderungsantrag 339

Vorschlag fur eine Verordnung

PE507.972v03-00

anderen Forschungsmethoden
gewonnenen Daten unerlésslich;

— die betreffende Forschung steht im
direkten Zusammenhang mit einem
Krankheitsbild, unter dem die betreffende
Person leidet;

— die klinische Prufung ist so angelegt,
dass Schmerzen, Unwohlsein, Angst und
alle anderen im Zusammenhang mit der
Krankheit und deren Entwicklung
vorhersehbaren Risiken so gering wie
maoglich gehalten werden und sowohl die
Risikoschwelle als auch das Ausmal? der
Belastung genau festgelegt und standig
uberwacht werden;

— die Forschung ist im Interesse der
Gesundheit der Bevolkerung, die
Gegenstand der klinischen
Leistungsstudie ist, notwendig und kann
nicht mit einwilligungsféahigen Probanden
durchgefihrt werden;

—es gibt Grunde zu der Annahme, dass
die Teilnahme an der klinischen
Untersuchung flr den nicht
einwilligungsfahigen Patienten einen
Nutzen zur Folge haben wird, der die
Risiken Uberwiegt, oder nur ein geringes
Risiko mit sich bringt;

— eine Ethikkommission, die tber
Kenntnisse auf dem Gebiet der
betreffenden Krankheit und in Bezug auf
die betroffene Patientengruppe verfugt,
oder die sich in klinischen, ethischen und
psychosozialen Fragen auf dem Gebiet
der betreffenden Erkrankung und in
Bezug auf die betroffene Patientengruppe
beraten liel3, hat den Prifplan
beflrwortet;

Der Proband wird so weit wie méglich in
den Einwilligungsprozess einbezogen.
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Anhang XIV - Teil I a (neu) — Ziffer 2

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

2. Minderjahrige

Klinische Untersuchungen durfen nur
dann durchgefuihrt werden, wenn auf3er
den allgemeinen Voraussetzungen auch
folgende Bedingungen erfillt sind:

— der oder die rechtliche(n) Vertreter
haben schriftlich eine Einwilligung nach
Aufklarung erteilt, die dem mutmaRlichen
Willen des Minderjahrigen entspricht;

— der Minderjahrige hat nach Aufklarung
seine ausdruckliche Einwilligung erteilt,
sofern der Minderjahrige nach dem
einzelstaatlichen Recht seine
Einwilligung erteilen kann,

— der Minderjahrige hat von einem im
Umgang mit Minderjahrigen erfahrenen
oder entsprechend ausgebildeten Arzt
(entweder dem Prufer oder einem
Mitglied des Studienteams) alle
einschlagigen Informationen tber die
Studie, ihre Risiken und ihre Vorteile in
einer seinem Alter und seiner Reife
entsprechenden Weise erhalten;

— unbeschadet des zweiten Spiegelstrichs
wird der ausdriickliche Wunsch eines
Minderjahrigen, der in der Lage ist, sich
eine Meinung zu bilden und diese
Informationen zu beurteilen, nicht an der
klinischen Untersuchung teilzunehmen
oder seine Teilnahme daran zu
irgendeinem Zeitpunkt zu beenden, vom
Prufer gebihrend bericksichtigt;

—es gibt, abgesehen von einer
Entschadigung fur die Teilnahme an der
Klinischen Untersuchung, keine
finanziellen oder anderweitigen Anreize;

— die betreffende Forschung steht
entweder unmittelbar im Zusammenhang
mit dem Krankheitsbild, unter dem der
Minderjahrige leidet, oder kann aufgrund
ihrer Beschaffenheit nur mit
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Minderjahrigen durchgefuhrt werden;

— die klinische Prufung ist so angelegt,
dass Schmerzen, Unwohlsein, Angst und
alle anderen im Zusammenhang mit der
Krankheit und deren Entwicklung
vorhersehbaren Risiken so gering wie
mdoglich gehalten werden und sowohl die
Risikoschwelle als auch das Ausmalf3 der
Belastung genau festgelegt und standig
uberwacht werden;

— es gibt Gruinde zur Annahme, dass der
Kategorie von Patienten, die Gegenstand
der Studie ist, aus der klinischen
Untersuchung mdéglicherweise zumindest
ein gewisser direkter Nutzen entsteht;

— die einschlagigen wissenschaftlichen
Leitlinien der EMA wurden befolgt;

— die Interessen des Patienten sind den
Interessen der Wissenschaft und der
Gesellschaft grundsétzlich Gbergeordnet;

— mit der klinischen Untersuchung
werden keine anderen Studien wiederholt,
die auf der gleichen Hypothese basieren,
und es wird altersgerechte Technologie
verwendet;

— der Prifplan wurde von einer
Ethikkommission, die Gber Kenntnisse
auf dem Gebiet der Kinderheilkunde
verfigt oder die sich in klinischen,
ethischen und psychosozialen Fragen auf
dem Gebiet der Kinderheilkunde beraten
lieB, beflirwortet.

Der Minderjahrige wird seinem Alter und
seiner Reife entsprechend in den
Einwilligungsprozess einbezogen.
Minderjahrige, die einzelstaatlichem
Recht zufolge ihre Einwilligung erteilen
kdénnen, mussen nach Aufklarung ihre
ausdruckliche Einwilligung zur
Teilnahme an der Studie erteilen.

Wenn der Minderjéhrige wahrend der
klinischen Untersuchung nach dem Recht
des betroffenen Mitgliedstaats volljahrig
wird, darf die klinische Untersuchung erst
nach Einholung seiner ausdrticklichen
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Anderungsantrag 340

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XIV - Teil Il — Ziffer 1.11

Vorschlag der Kommission

1.11. Zusammenfassung des klinischen
Prufplans (Ziel(e) der klinischen Prifung,
Anzahl und Geschlecht der Probanden,
Kriterien flr die Probandenauswahl,
Probanden unter 18 Jahren, Konzeption der
Prifung wie zum Beispiel kontrollierte
und/oder randomisierte Studie, geplante
Anfangs- und Abschlussdaten fur die
klinische Prufung).

Anderungsantrag 341

Vorschlag fir eine Verordnung

Einwilligung nach Aufklarung weiter
fortgesetzt werden.

Geéanderter Text

1.11. Zusammenfassung des klinischen
Prifplans (Ziel(e) der klinischen Prifung,
Anzahl und Geschlecht der Probanden,
Kriterien flr die Probandenauswahl,
Probanden unter 18 Jahren, Konzeption der
Prifung wie zum Beispiel kontrollierte
und/oder randomisierte Studie, geplante
Anfangs- und Abschlussdaten fir die
klinische Prifung). Da bei randomisierten
kontrollierten Prifungen in der Regel ein
hoherer Nachweisgrad der klinischen
Wirksamkeit und Sicherheit erreicht wird,
ist der Ruckgriff auf eine andere
Konzeption oder Studie zu begriinden. Die
Auswahl der Prifintervention ist
ebenfalls zu begrtinden. Beide
Begrindungen sind von unabhangigen
Sachverstandigen mit den notwendigen
Qualifikationen und der notwendigen
Fachkenntnis vorzulegen.

Anhang XIV - Teil Il — Ziffer 2.4 — Spiegelstrich 1

Vorschlag der Kommission

2.4. Bereits vorliegende klinische Daten,
insbesondere

—aus der einschlagigen verfiigbaren
wissenschaftlichen Literatur zu Sicherheit,
Leistung, Konzeptionsmerkmalen und
Zweckbestimmung des Produkts und/oder
gleichwertiger oder &hnlicher Produkte;

RR\1005935DE.doc
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Geéanderter Text

2.4. Bereits vorliegende klinische Daten,
insbesondere

aus der einschlagigen verfligbaren
wissenschaftlichen Literatur zu Sicherheit,
Leistung, Konzeptionsmerkmalen und
Zweckbestimmung des Produkts und/oder
gleichwertiger oder &hnlicher Produkte
sowie, falls vorhanden, des Komparators;
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Anderungsantrag 342

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XIV — Abschnitt Il — Ziffer 2.5

Vorschlag der Kommission

2.5. Zusammenfassung der Risiko-Nutzen-
Analyse und des Risikomanagements,
einschlieBlich Informationen zu bekannten
oder vorhersehbaren Risiken, etwaigen
unerwinschten Nebenwirkungen,
Kontraindikationen und Warnhinweisen.

Anderungsantrag 343

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang XIV - Teil Il — Ziffer 3.1.3

Vorschlag der Kommission

3.1.3. Informationen zum Hauptprufer und
koordinierenden Prifer, einschliel3lich
ihrer Qualifikationen, sowie zur
Prufstelle/zu den Prufstellen.

Geéanderter Text

2.5. Zusammenfassung der Risiko-Nutzen-
Analyse und des Risikomanagements,
einschliellich Informationen zu bekannten
oder vorhersehbaren Risiken, etwaigen
unerwinschten Nebenwirkungen,
Kontraindikationen und Warnhinweisen
des Produkts und, falls vorhanden, des
Komparators.

Geéanderter Text

3.1.3. Informationen zum Hauptprufer und
koordinierenden Prifer, einschliellich
ihrer Qualifikationen, sowie zur
Prifstelle/zu den Prifstellen, ebenso wie
Informationen zum Vertrag zwischen dem
Sponsor und untersuchenden
Einrichtung, ebenso wie Details der
Finanzierung.

Begriindung

Es ist ein Standardverfahren, dass Ethikkommissionen Zugang zu den Vertrégen haben, die
zwischen dem Sponsor und der untersuchenden Einrichtungen geschlossen wurden, und diese
bei der Evaluation des Studienprotokolls beachten mussen.

Anderungsantrag 344

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang XIV — Teil Il — Ziffer 3.1.4
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Vorschlag der Kommission

3.1.4. Allgemeine Ubersicht (iber die
klinische Prufung.

Geéanderter Text

3.1.4. Aligemeine Ubersicht tiber die
Klinische Prifung in der Landessprache
des betroffenen Landes.

Begriindung

Um eine objektive Evaluation der der Anwendbarkeit zu ermdglichen, ist eine
Zusammenfassung des Untersuchungsplans in der jeweiligen Landessprache von zentraler

Bedeutung.

Anderungsantrag 345

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang XIV - Teil 1l — Ziffer 3.2

Vorschlag der Kommission

3.2. Kennzeichnung und Beschreibung des
Produkts, einschliel3lich der
Zweckbestimmung, des Herstellers, der
Rickverfolgbarkeit, der Zielbevélkerung,
der mit dem menschlichen Kérper in
Beruhrung kommenden Materialien, der
mit seiner Verwendung verbundenen
medizinischen und chirurgischen
Verfahren und der fur seine Verwendung
erforderlichen Schulung und Erfahrung.

Anderungsantrag 346

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang X1V - Teil Il — Ziffer 3.4

Vorschlag der Kommission

3.4. Risiko und Nutzen des Produkts und
der klinischen Prifung.

Anderungsantrag 347

RR\1005935DE.doc
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Geéanderter Text

Kennzeichnung und Beschreibung des
Produkts, und, falls vorhanden, des
Komparators, einschlieBlich der
Zweckbestimmung, des Herstellers, der
Rickverfolgbarkeit, der Zielbevélkerung,
der mit dem menschlichen Korper in
Berlihrung kommenden Materialien, der
mit seiner Verwendung verbundenen
medizinischen und chirurgischen
Verfahren und der fur seine Verwendung
erforderlichen Schulung und Erfahrung.

Geéanderter Text

Risiko und Nutzen des Produkts, und, falls

vorhanden, des Komparators sowie der
klinischen Prufung.
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Vorschlag fur eine Verordnung

Anhang X1V - Teil Il — Ziffer 3.15 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

3.15 a. Einen Plan fir die weitere
Behandlung von Probanden nach der
Beendigung der klinischen Prifung.

Begriindung

In der Erklarung von Helsinki ist festgelegt, dass nach der Studie im Protokoll eine
Vereinbarung uber den Zugang flr Versuchspersonen zu Interventionen definiert werden soll,
die in der Studie als dienlich identifiziert wurden, oder (iber den Zugang zu anderen Arten der

Betreuung oder Unterstitzung.

Anderungsantrag 348

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XV

Vorschlag der Kommission

ANHANG XV

Verzeichnis der Produkte, die unter den
letzten Unterabsatz der Definition von
»Medizinprodukt* gemal Artikel 2
Absatz 1 Punkt 1 fallen

1. Kontaktlinsen;

2. Implantate zur Modifizierung oder
Fixierung von Korperteilen;

3. Gesichts- oder sonstige Haut- oder
Schleimhautfiller;

4. Fettabsauggerate;

5. invasive Lasergerate zur Verwendung
am menschlichen Korper;

6. intensiv gepulstes Licht erzeugende
Gerate.

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

ANHANG XV

Verzeichnis der Produkte, die unter den
letzten Unterabsatz der Definition von
»Medizinprodukt* gemdl Artikel 2
Absatz 1 Punkt 1 fallen

1. Kontaktlinsen;

2. Implantate zur Modifizierung oder
Fixierung von Korperteilen;

3. Gesichts- oder sonstige Haut- oder
Schleimhautfiller;

4. Fettabsaug- und Fettspaltungsgerate;

5. Lasergerate zur Verwendung am
menschlichen Korper;

6. intensiv gepulstes Licht erzeugende
Gerate.

7. Tatowiertinten;
8. Chemische Peelings.
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BEGRUNDUNG

Die Berichterstatterin begruf3t den Vorschlag der Kommission, den bestehenden
Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte zu tiberarbeiten. Eine solche Uberarbeitung dieses
zwanzig Jahre alten Rahmens war besonders nétig, und in den aktuellen Rechtsvorschriften
sind viele Verbesserungen eingebracht worden. Dennoch ist die Berichterstatterin nach wie
vor liberzeugt, dass viele weitere Anderungen, die nachstehend beschrieben sind, noch in den
Text eingefligt werden sollten.

Reihenfolge des Texts

Die Kommission schléagt fur den Text eine Struktur vor, die nicht ganz zufriedenstellt, da sie
nicht die Abfolge der Tatigkeiten widerspiegelt, die durchgefiihrt werden missen, ehe ein
Medizinprodukt sicher verwendet werden kann. Das zweite Kapitel bezieht sich bereits auf
die Bereitstellung von Produkten, den freien Verkehr oder gar die Aufbereitung, bevor die
Klassifizierung der Produkte oder die Auswahl des Genehmigungsverfahrens auch nur
erwéhnt wird. Durch die verwendete Reihenfolge wird auch die Betonung auf das
Inverkehrbringen des Produkts und seinen freien Verkehr innerhalb der EU gelegt, wéhrend
Uberlegungen tiber Patientensicherheit und 6ffentliche Gesundheit (Klassifizierung,
Genehmigungsverfahren und klinische Priifungen) eine Nebenrolle spielen.

Nach Auffassung der Berichterstatterin sollte die logische Abfolge des Lebenszyklus eines
Produkts in der Struktur des Texts besser widergespiegelt werden, und daher schldgt sie vor,
die Reihenfolge der Kapitel des VVorschlags wie folgt zu &ndern: Abschnitt 1 von Kapitel V
uber die Klassifizierung eines Produkts sollte herausgenommen und in einem neuen Kapitel 11
behandelt werden; Kapitel 111 sollte die verschiedenen Produktgenehmigungsverfahren
skizzieren; Kapitel IV Uber benannte Stellen wiirde an seinem Ort bleiben, da es mit dem in
vorangegangenen Kapitel beschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren zusammenhéangt;
Kapitel V legt die Vorschriften tber klinische Bewertungen und klinische Prifungen dar, die
erforderlich sind, um anhand klinischer Daten die Konformitat mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aufzuzeigen und somit die Genehmigung fir ein
Produkt zu erlangen; nach der Entscheidung uber die Genehmigung eines Produkts werden
das Inverkehrbringen und der freie Verkehr von Produkten im vorgeschlagenen Kapitel VI
behandelt; ein gesondertes Kapitel V11 Gber die Kennzeichnung von Produkten als
Einmalprodukte oder wiederverwendbare Produkte und tiber Aufbereitung im Falle Letzterer
wird eingefligt; Vorschriften tber die Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten,
uber die Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren sowie die Européische
Datenbank fir Medizinprodukte werden in Kapitel V111 ausgefuhrt. Die letzten vier Kapitel
des Vorschlags der Kommission verbleiben am Ende des Texts.

Klassifizierung von Medizinprodukten

Die Berichterstatterin stimmt allgemein mit den im Vorschlag der Kommission
herbeigefiihrten Verbesserungen, was die Unterteilung der Medizinprodukte in vier Klassen je
nach der Hohe des den Patienten auferlegten Risikos anbelangt, tberein. Allerdings ist die
Regel 21 in Anhang VI uber die Klassifizierung, wonach Produkte, die aus Stoffen bestehen,
die zur Einnahme, Einatmung oder zur rektalen oder vaginalen Verabreichung bestimmt sind
und die vom Koérper aufgenommen oder im Korper verteilt werden, der Klasse 111 zugeordnet
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werden, unverhéltnisméflig. Sie wirde eine sehr hohe Zahl an Medizinprodukten auf dem
Markt betreffen, die bereits Regel 5 unterliegen. Die Berichterstatterin schlagt die Streichung
dieser neuen Regel vor.

Das Genehmigungssystem fur Medizinprodukte

Das Konformitatsbewertungsverfahren hat im Verlauf der letzten Jahre erhebliche Schwachen
an den Tag gelegt, beispielsweise Mangel an Transparenz, rascher Genehmigung und raschem
Inverkehrbringen von Medizinprodukten trotz unzureichender Prifungen an Patienten und
daher unzureichender klinischer Daten, folglich Gefahrdung von Patienten.

Nach Auffassung der Berichterstatterin sollten Medizinprodukte, die die hochsten
potenziellen Risiken fur Patienten aufweisen, einem strengeren Verfahren als einer
Konformitétspriufung unterliegen. Zu dieser Kategorie sollten in Klasse 111 aufgefiihrte
Medizinprodukte, diejenigen, die in den Kodrper implantiert werden, einen Stoff enthalten, der
als Arzneimittel gilt, zur Abgabe eines Arzneimittels bestimmt sind oder nicht lebensféhige
Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder deren Derivate enthalten,
gehoren. Die Berichterstatterin schlagt vor, fur solche Produkte die Mdglichkeit einer
fallweisen Bewertung der Zuverl&ssigkeit der klinischen Daten und des Nachweises
einzufiihren, dass das Produkt auf dem EU-Markt sicher in Verkehr gebracht werden kann.
Ein Bewertungsausschuss fur Medizinprodukte wird eingerichtet, um die fallweise Bewertung
durchzufuhren, wenn die Mitglieder des Ausschusses es fur notwendig erachten, die
klinischen Daten zu Uberprufen. Der Bewertungsausschuss fir Medizinprodukte ist formell
bei der Kommission angesiedelt, die sein Sekretariat stellt und fur sein reibungsloses
Funktionieren Sorge tragt. Der Bewertungsausschuss fir Medizinprodukte sollte aus den
besten Fachleuten in verschiedenen klinischen Fachbereichen bestehen, aufgefuhrt in
Kategorien oder Untergruppen, die, insbesondere vor dem Hintergrund des technischen
Fortschritts, geandert werden kdnnen. Patientenvertreter und ein Vertreter der Europdischen
Arzneimittel-Agentur sollten ebenfalls im Bewertungsausschuss fiir Medizinprodukte tétig
sein und zu den fallweisen Bewertungen beitragen. Drei Mitglieder der einschlagigen
Untergruppen oder die Kommission kénnen beschlielen, dass um eine fallweise Bewertung
ersucht wird, in Situationen wie zum Beispiel bei der Einflhrung eines neuen Produkts oder
bei der Meldung einer erhohten Zahl von Zwischenfallen im Zusammenhang mit einer
Gruppe von Produkten. In diesen Féllen wird die Koordinierungsgruppe des
Bewertungsausschusses fir Medizinprodukte die entsprechende Untergruppe auffordern,
diese Uberpriifung durchzufiihren. Auf der Grundlage dieser Bewertung der klinischen Daten
wird die Kommission eine Stellungnahme abgeben, die fur die besondere benannte Stelle
verbindlich ist.

Besondere benannte Stellen

Es wird eine Kategorie besonderer benannter Stellen eingefuhrt. Diese Stellen werden fiir die
Durchfiihrung von Konformitatsbewertungen fiir Produkte der Klasse 111, fir in den Kérper
implantierte Produkte, fir Produkte, zu deren Bestandteilen ein Stoff gehort, der als
Arzneimittel gilt oder die zur Abgabe eines Medizinprodukte bestimmt sind, sowie fiir
Produkte, die aus nicht lebensféahigen oder abgetoteten Gewebe oder Zellen menschlichen
oder tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt werden, zustandig sein. Benannte
Stellen, die darum ersuchen, fur die Konformitatspriifung dieser Produkte benannt zu werden,
mussen neue zusatzliche Anforderungen erfillen, insbesondere hinsichtlich der Qualifikation
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Ihres Personals. Eine EU-Agentur fiir 6ffentliche Gesundheit, die Européische Arzneimittel-
Agentur, verfiigt bereits tber solides Fachwissen auf EU-Ebene im Bereich der Arzneimittel,
die Bestandteile einer wachsenden Zahl von Medizinprodukten sind oder von diesen
abgegeben bzw. aufgenommen werden kdnnen. Sie wird folglich flr die Benennung der
besonderen benannten Stellen geméal den in der Rechtsvorschrift aufgefuhrten zusatzlichen
Anforderungen zustandig sein. Ein Netz besonderer benannter Stellen wird eingerichtet, damit
diese Stellen bewahrte Verfahren austauschen und fiir eine starkere Konvergenz ihrer
Tatigkeit sorgen kdnnen.

Benannte Stellen

AuBerdem weisen sowohl die Arbeitsweise benannter Stellen als auch ihre Uberwachung
durch nationale Behdrden in den letzten Jahren gewaltige Schwéchen auf. Zu den
aufgeworfenen Fragen gehdren insbesondere: die sehr hohe und ungenaue Zahl benannter
Stellen innerhalb der EU; erhebliche Gefélle hinsichtlich der Qualitat der durchgefihrten
Konformitatsbewertungen; mangelnde Transparenz um ihre Organisation, die verwendeten
Daten, ihre Téatigkeiten und die Ergebnisse ihrer Bewertungen; die Frage, ob sie tber Personal
mit dem erforderlichen wissenschaftlichen Fachwissen verfiigen, um die klinischen
Bewertungen der Hersteller angemessen zu priifen; und die mangelnde ordnungsgemaélie und
strenge Uberwachung der Arbeit der benannten Stellen durch einige nationale Behorden. Im
Vorschlag der Kommission werden einige dieser Schwachen angegangen. Dies stellt im
Vergleich zum geltenden Recht eine erhebliche Verbesserung dar. Allerdings missen immer
noch viele Punkte bezlglich der genannten Probleme behoben werden.

Die Berichterstatterin vertritt die Auffassung, dass die VVorschriften, die das Personal in den
nationalen Behorden betreffen, das fiir die Benennung und Uberwachung benannter Stelle
zustandig ist, ebenfalls préazisiert werden sollten, damit ausreichende Qualifikationen fr die
Prufung der benannten Stellen, fir die sie zustandig sind, verfugbar sind.

Aulerdem sollte sichergestellt werden, dass die benannten Stellen (ber fest angestelltes
Personal verfuigen und die Unterauftragsvergabe die Ausnahme ist. Vertrage kénnen
insbesondere in Fallen vergeben werden, in denen das klinische Fachwissen nur begrenzt
vorhanden ist, beispielsweise bei innovativen Produkten oder Technologien. Wenn
Unterauftragsvergabe zum Einsatz kommt, sollten die benannten Stellen die Namen der
Unterauftragnehmer und die genauen Aufgaben, mit denen sie beauftragt worden sind,
offentlich zuganglich machen. Einmal jéhrlich sollten die benannten Stellen Dokumente an
die maRgebliche nationale Behdrde schicken miissen, damit diese die Qualifikationen der
Unterauftragnehmer priifen kann.

Wahrend des Verfahrens zur Benennung einer benannten Stelle sollte die mafgebliche
nationale Behorde Begriindungen abgeben, wenn ihre Entscheidung der Empfehlung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte nicht entspricht. Solche Begriindungen sind
erforderlich, weil die Empfehlung bereits auf einer Stellungnahme des gemeinsamen
Bewertungsteams beruhen wird: Dieser Prozess enthalt folglich eine Reihe von Prifungen,
ehe die Empfehlung abgegeben wird.

Infolge des Binnenmarktes dirfen die Hersteller ihren Antrag bei einer benannten Stelle mit

Sitz in einem anderen Mitgliedstaat als dem stellen, in dem der Hersteller eingetragen ist.
Wenn sich jedoch ein Hersteller daftir entscheidet, sollte er mit Blick auf eine Verbesserung
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der Transparenz die nationale Behorde des Mitgliedstaats, in dem er registriert ist, von einem
solchen Antrag unterrichten.

Die Berichterstatterin unterstltzt den Vorschlag der Kommission, eine Koordinierungsgruppe
einzusetzen, der alle benannten Stellen angehoren wirden. Um jedoch zufriedenstellende
Koordinierung und Zusammenarbeit unter den benannten Stellen zu gewahrleisten und mit
dem allgemeinen Ziel, die Konvergenz in der Qualitat der Arbeit benannter Stellen zu
steigern, sollte daftir gesorgt werden, dass diese Gruppe mindestens zweimal jéhrlich
zusammentritt.

Die Berichterstatterin begrufit es, dass die Kommission Gebuhren einfiihrt, die von den
nationalen Behorden fur ihre Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Benennung und
Uberwachung benannter Stellen erhoben werden. Allerdings ist es wichtig, dass diese
Gebuhren o6ffentlich gemacht und in allen Mitgliedstaaten vergleichbar sind.

Die Berichterstatterin glaubt, dass der Vorschlag der Kommission keine ausreichenden
Garantien dafur bietet, dass der Wettbewerb unter den benannten Stellen auf der Grundlage
der Gebuhren fiir die Erbringung ihrer Konformitétsbewertungstatigkeiten nicht zulasten der
Patientensicherheit betrieben wird. Daher werden Bestimmungen eingefugt, um von den
Mitgliedstaaten zu verlangen, dass sie diesbezuglich nationale Rechtsvorschriften erlassen,
um die Transparenz der Gebiihren zu gewahrleisten und ihre Vergleichbarkeit zu erleichtern.

Kennzeichnung von Produkten als Einmalprodukte oder wiederverwendbare Produkte
und Aufbereitung von Produkten

Die Wiederverwendung von Medizinprodukten war bis zu den 1980er-Jahren sehr gangig, bis
die Hersteller begannen, ihre Produkte systematischer als Einmalprodukte zu kennzeichnen.
Derzeit ist es so, dass zu viele Produkte als Einmalprodukte gekennzeichnet sind, obwohl sie
aufbereitet werden konnten, weil die Hersteller vermeiden wollen, haftbar zu sein, falls die
Aufbereitung eines Produkts eine Gefahr flir einen Patienten darstellen wiirde. Manchmal ist
falsche Kennzeichnung das Ergebnis wirtschaftlicher Erwégungen. Die Kommission hat
beschlossen, die Mdglichkeit der Aufbereitung von Einmalprodukten aufrechtzuerhalten. Das
ist nicht zufriedenstellend. Nach Auffassung der Berichterstatterin sollten als Einmalprodukte
gekennzeichnete Medizinprodukte tatséachlich nur einmal verwendet werden und nur zwei
Optionen bestehen: Einmalprodukt und Wiederverwendbarkeit. Die Berichterstatterin ist auch
fest davon Uberzeugt, dass zur Aufbereitung von Produkten gehdérende Tatigkeiten strengeren
und transparenteren Standards unterliegen sollten.

Folglich sollten nur als wiederverwendbar gekennzeichnete Produkte aufbereitet werden. Um
die bestmdgliche Patientensicherheit in der EU sicherzustellen, sollte von der Kommission
nach Abstimmung mit dem Beratenden Ausschuss fir Medizinprodukte eine Liste von
Einmalprodukten, die nicht fir eine Aufbereitung geeignet sind, aufgestellt werden. In Féllen,
in denen ein Unternehmen, das auf die Aufbereitung von Medizinprodukten spezialisiert ist,
oder ein Krankenhaus oder eine Klinik, die bereits besondere Produkte aufbereiten, tiber
Anhaltspunkte verfiigt, aufgrund derer die Kennzeichnung als Einmalprodukt angefochten
werden kann, sollte sie diese Anhaltspunkte einem der EU-Referenzlaboratorien zur
Verfugung stellen. Das Laboratorium wird diese Anhaltspunkte bewerten und entscheiden, ob
das betreffende Produkt gefahrlos aufbereitet werden kann. Wenn das Produkt aus der Liste
der Einmalprodukte, die nicht zur Aufbereitung geeignet sind, gestrichen wird, muss der
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Hersteller neu erzeugte Artikel als wiederverwendbar um etikettieren. Es sollte auch
klargestellt werden, dass die Aufbereitung eines Produkts eine automatische Verlagerung der
Haftung vom Hersteller auf den Aufbereiter nach sich zieht, der insbesondere die
Rickverfolgbarkeit des Produkts sicherstellt. SchlieBlich sollte die Kommission
Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um madglichst anspruchsvolle und kohérente Standards fur
die Aufbereitung wiederverwendbarer Produkte innerhalb der EU aufzustellen.

Klinische Prufungen

Die Kommission hat wichtige VVorschriften tber klinische Prufungen eingefiihrt, doch einige
Begriffe wie ,,Leistung™ oder ,,Sicherheit” bleiben undefiniert, obwohl die Hersteller die
Daten erfassen sollen, um nachzuweisen, dass ihre Produkte den Leistungs- und
Sicherheitsanforderungen gentigen.

Konkret sollte Leistung so allgemein verstanden werden, dass sie Wirksamkeit und Nutzen
fiir den Patienten umfasst, die in Fallen, in denen Klinische Prifungen erforderlich sind,
gepruft werden. Dies ist unerldsslich, damit die Produkte technisch das Ziel erreichen, flr das
sie konzipiert und hergestellt wurden, im tatsachlichen Einsatz aber auch dem Patienten
Nutzen einbringen und effizient sind. Es sollte auch sichergestellt werden, dass, wenn
klinische Prufungen erforderlich sind, diese so konzipiert werden, dass die beste verfligbare
Methodik verwendet wird und randomisierte kontrollierte klinische Priifungen einbezogen
werden. Der VVorschlag der Kommission spiegelt auch die Bestimmungen der
vorgeschlagenen Verordnung uber klinische Prifungen wider, aus der die Bezugnahme auf
Ethik-Kommissionen verschwunden ist. Die Berichterstatterin ist jedoch davon (berzeugt,
dass klinische Priifungen erst nach einer positiven Bewertung durch eine unabhéngige Ethik-
Kommission gestartet werden sollten. Die Mitgliedstaaten sollten die notwendigen
MaRnahmen zur Einsetzung von Ethik-Kommissionen ergreifen, sofern es diese dort nicht
bereits gibt. Schliel3lich sollte auch sichergestellt werden, dass im Fall einer friihzeitigen
Beendigung einer klinischen Prifung die Informationen Gber die Griinde dafur allen
Mitgliedstaaten zur Verfuigung gestellt werden, sodass sie Sponsoren, die ahnliche klinische
Prifungen durchfiihren, die Ergebnisse dieser klinischen Priifung gleichzeitig in der gesamten
EU mitteilen kdnnen. Dies wird es moglich machen, mehr Transparenz zu erzielen und zu
vermeiden, dass mehrere Studien parallel zueinander durchgefuhrt werden, die nacheinander
klinische Nachweise erbringen, aus denen sich schlielen lasst, dass ein Produkt eine Gefahr
fiir den Patienten hervorrufen kann.

Europdische Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed)

Die Nutzung von Eudamed ist seit Mai 2011 verpflichtend vorgeschrieben, aber hinsichtlich

der Funktionsweise dieser Datenbank wurde viel Kritik geduBert. Die Kommission hat einige
Verbesserungen vorgeschlagen, allerdings vertritt die Berichterstatterin die Auffassung, dass
immer noch einige Bestimmungen tber die Transparenz von Informationen fehlen.

Deshalb sollte fiir ein jeweils angemessenes Maf an Zugang der Offentlichkeit und der
Angehorigen der Gesundheitsberufe zu den Bereichen der elektronischen Eudamed-Systeme,
die wichtige Informationen Uber Medizinprodukte enthalten, die eine Gefahr fur die
offentliche Gesundheit und Sicherheit darstellen kénnen, gesorgt werden.
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Vigilanz und Marktiberwachung

Die Kommission hat wichtige Bestimmungen tber die Meldung von Vorkommnissen und
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld eingefuhrt. Manche Bestandteile fehlen dennoch
nach wie vor, um eine rasche Rickverfolgung aller mit den VVorkommnissen
zusammenhangenden Aspekte zu gewéhrleisten. Sie sollte dazu beitragen zu ermitteln, ob das
VVorkommnis mit dem Produkt selbst oder mit der Art und Weise, wie es verwendet wurde,
zusammenhangt.

Deshalb sollte sichergestellt werden, dass die Meldung mittels des elektronischen Systems
Datum und Ort der Vorkommnisse und, wenn verfligbar, Angaben zum Patienten oder Nutzer
und zum Angehorigen der Gesundheitsberufe enthalt, wobei der Datenschutz uneingeschrankt
zu wahren ist.

Abstimmung zwischen den Mitgliedstaaten und der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte

Die Kommission hat die Einsetzung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
vorgeschlagen, ist aber unsicher, ob diese Gruppe fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben tber
genugend Fachwissen verfligen wird.

Die Berichterstatterin schlagt vor, einen multidisziplinaren beratenden Ausschuss aus
Sachverstandigen und Vertretern von Interessengruppen und Organisationen der
Zivilgesellschaft einzusetzen, der die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, aber auch die
Kommission und die Mitgliedstaaten wissenschaftlich berét. Diese Gruppe wird, wenn es
notwendig ist, Fachwissen tber Fragen der Klassifizierung, Grenzfalle und weitere Aspekte
der Durchfuhrung der Verordnung beisteuern.

RR\1005935DE.doc 2571370 PE507.972v03-00

DE



DE

20.6.2013

STELLUNGNAHME DES AUSSCHUSSES FUR BESCHAFTIGUNG UND SOZIALE
ANGELEGENHEITEN

fiir den Ausschuss fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit

zu dem Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates tiber
Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

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

Verfasserin der Stellungnahme: Edite Estrela

KURZE BEGRUNDUNG

Am 26. September 2012 nahm die Kommission ein Paket zu Innovationen im
Gesundheitswesen an, das aus einer Mitteilung Uber sichere, wirksame und innovative
Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika zum Nutzen der Patienten, Verbraucher und
Angehorigen der Gesundheitsberufe, einem Vorschlag fir eine Verordnung des Europdischen
Parlaments und des Rates tber Medizinprodukte und einem Vorschlag fir eine Verordnung
des Européischen Parlaments und des Rates uber In-vitro-Diagnostika bestand. Durch diese
Vorschlage sollen die geltenden Rechtsvorschriften der EU aktualisiert werden, um den
Fortschritten auf technologischem und wissenschaftlichem Gebiet Rechnung zu tragen und in
jungster Zeit laut gewordene Bedenken hinsichtlich bestimmter Aspekte der
Patientensicherheit zu zerstreuen.

Der Vorschlag fiir eine Verordnung lber Medizinprodukte, der die Richtlinie 90/385/EWG
Uber aktive implantierbare medizinische Gerdate und die Richtlinie 93/42/EWG uUber
Medizinprodukte ersetzt, zielt darauf ab, Normen fur Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit
von Medizinprodukten festzulegen, die in der EU in Verkehr gebracht werden kdnnen.

Nach den vorgeschlagenen Vorschriften missen hunderttausende auf dem EU-Markt
befindliche Medizinprodukte — von Heftpflastern und Spritzen U(ber Katheter und
Blutentnahmeausriistung bis hin zu komplexen Implantaten und lebenserhaltenden Geraten —
nicht nur fir Patienten unbedenklich sein, sondern auch fir das Gesundheitspersonal, das sie
nutzt und anwendet, sowie flr Laien, die mit ihnen in Bertihrung kommen.

Gemal? Erwagung 71 des Vorschlags ist es das Ziel dieser Verordnung, ein hohes MaR an
Sicherheit und Gesundheitsschutz fur Patienten, Anwender und andere Personen
sicherzustellen. Der Begriff ,,Anwender” bezeichnet dem vorliegenden Vorschlag zufolge
»einen Angehorigen der Gesundheitsberufe oder Laien, der ein Medizinprodukt verwendet*,
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und in der Verordnung wird darauf hingewiesen, dass Anwender eine mafRgebliche Rolle bei
der sicheren Gesundheitsversorgung der Patienten spielen. Medizinprodukte werden
vornehmlich in Krankenhdusern von Angehorigen der Gesundheitsherufe verwendet, aber
auch anderweitig, beispielsweise in Pflegeheimen, im hduslichen Umfeld der Patienten und in
Strafvollzugsanstalten.  Gefédhrdet sind  dabei  beispielsweise  Beschéftigte im
Gesundheitsbereich, die derlei Produkte verwenden, Hilfspersonal (etwa Waéscherei-,
Reinigungs- und Abfallbeseitigungspersonal) sowie Patienten und die Allgemeinheit. Mithilfe
unbedenklicher Medizinprodukte, die sich unmittelbar auf die Arbeitsbedingungen auswirken,
muss ein moglichst sicheres Arbeitsumfeld geschaffen werden.

,Gesundheit und Sicherheit werden in der gesamten Verordnung als iibergeordnete Ziele
bezeichnet. Anhang | enthélt daher die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
fir Medizinprodukte. In Anhang I Nummer 8 heifit es ausdriicklich: ,,Die Produkte und
Herstellungsverfahren werden so konzipiert, dass das Infektionsrisiko fir Patienten,
Anwender und gegebenenfalls Dritte ausgeschlossen oder so gering wie moglich gehalten
wird.”“ AuBerdem wird in Anhang | Nummer 11 nachdricklich darauf hingewiesen, dass
Patienten, Anwender und andere Personen durch die Produkte nicht verletzt werden durfen.

Aufgrund der Beziehung zwischen unbedenklichen und hochwertigen Medizinprodukten und
dem Ubergeordneten Ziel, Gesundheitsschutz und Sicherheit von Patienten, Anwendern und
anderen Personen zu gewahrleisten, sind Synergien zwischen der vorgeschlagene Verordnung
und den geltenden EU-Rechtsvorschriften im Bereich Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz
moglich. Daher sollte in der Verordnung ausdricklich Bezug auf Rechtsvorschriften
genommen werden, in denen ein hohes Mal} an Sicherheit fiir Anwender und Patienten im
Gesundheitsbereich vorgesehen ist, und die in den einschlagigen Richtlinien der EU zum
Gesundheitsschutz am Arbeitsplatz aufgefiihrten Konstruktions- und Leistungsmerkmale
sollten in ihr berticksichtigt werden. Gemeint ist hier vornehmlich die Richtlinie 2010/32/EU
zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze Instrumente im Krankenhaus- und
Gesundheitssektor, durch die die Sicherheit am Arbeitsplatz verbessert werden soll und die
auf einem EU-weiten Rahmenabkommen der Sozialpartner grindet, in dem darauf
hingewiesen wird, dass medizinische Instrumente mit integrierten Sicherheits- und
Schutzmechanismen bereitgestellt werden missen, damit das Risiko von Verletzungen und
Infektionen durch scharfe bzw. spitze Instrumente gemindert wird. Die Aufnahme einer
solchen Vorschrift in die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der
Verordnung tiber Medizinprodukte ist daher folgerichtig.

Geféhrdet sind nicht nur an vorderster Front arbeitende medizinische Fachkrafte
(Krankenpflegepersonal und Arzte), sondern auch Pflegekrafte in der ambulanten und
alternativen  Gesundheitsversorgung, Laborkrafte und Hilfskrafte wie Reinigungs-,
Wascherei- und Gefangnispersonal.

Im Interesse des unbedenklichen Gebrauchs neuer Medizintechnologie und
Operationstechniken mdissen die Gesundheitseinrichtungen dafur sorgen, dass ihre
Beschaftigten in der sachgerechten Anwendung medizinischer Produkte, Gerdte und
Verfahren geschult werden, durch die sich Verletzungen mit Injektionsnadeln,
therapieassoziierte Infektionen und &hnliche negative Folgen einddmmen lassen.

Zudem sollten samtliche Arbeitskrafte im Gesundheitswesen durch Impfungen,
Postexpositionsprophylaxe, diagnostische Routineuntersuchungen, personliche

RR\1005935DE.doc 259/370 PE507.972v03-00

DE



DE

Schutzausriistung und den Einsatz medizinischer Geréte, die das Risiko von durch Blut
Ubertragbaren Infektionen verringern, angemessen geschiitzt werden.

Grundlage der im Entwurf einer Stellungnahme enthaltenen Vorschlage sind die
vorangegangenen Arbeiten des Ausschusses fur Beschéftigung und soziale Angelegenheiten
sowie dessen EntschlieBungen zum Schutz der Arbeitnehmer im Gesundheitswesen, namlich

. die EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 15. Dezember 2011 zur
Halbzeittberpriifung der Strategie der Europaischen Union fir Gesundheit und Sicherheit am
Arbeitsplatz 2007-2012,

. die EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 11. Februar 2010 zu dem
Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Durchfilhrung der von HOSPEEM und EGOD
geschlossenen Rahmenvereinbarung zur Vermeidung von Verletzungen durch scharfe/spitze
Instrumente im Krankenhaus- und Gesundheitssektor,

. die EntschlieBung des Europdischen Parlaments vom 15. Januar 2008 zur
Gemeinschaftsstrategie fir Gesundheit und Sicherheit am Arbeitsplatz 2007-2012,

. die EntschlieBung des Européischen Parlaments vom 6. Juli 2006 mit Empfehlungen

an die Kommission zum Schutz der in Europa im Gesundheitsbereich tatigen Arbeitnehmer
vor durch Blut tbertragbaren Infektionen aufgrund von Verletzungen mit Injektionsnadeln.
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ANDERUNGSANTRAGE

Der Ausschuss flr Beschaftigung und soziale Angelegenheiten ersucht den federfiihrenden
Ausschuss far Umweltfragen, offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende
Anderungsantrage in seinen Bericht zu ubernehmen:

Anderungsantrag 1

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 2

Vorschlag der Kommission

(2) Mit dieser Verordnung soll, ausgehend
von einem hohen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau, ein
funktionierender Binnenmarkt fir
Medizinprodukte sichergestellt werden.
AuBerdem sind in dieser Verordnung hohe
Standards fir die Qualitat und Sicherheit
von Medizinprodukten festgelegt, durch
die allgemeine Sicherheitsbedenken
hinsichtlich dieser Produkte ausgeraumt
werden sollen. Die beiden Ziele werden
parallel verfolgt; sie sind untrennbar
miteinander verbunden und keines ist
wichtiger als das andere. Gestitzt auf
Artikel 114 AEUV wird mit dieser
Verordnung eine Harmonisierung der
Rechtsvorschriften fur das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
von Medizinprodukten und ihrem Zubehor
auf dem EU-Markt vorgenommen, die
dann dem Grundsatz des freien
Warenverkehrs unterliegen. Im Sinne von
Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c AEUV
werden mit dieser Verordnung hohe
Standards fiir Qualitat und Sicherheit der
betreffenden Medizinprodukte festgelegt,
indem u.a. daflir gesorgt wird, dass die im
Rahmen klinischer Priifungen gewonnenen
Daten zuverlassig und solide sind und die
Sicherheit der an klinischen Priifungen
teilnehmenden Probanden geschiitzt wird.
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Geéanderter Text

(2) Mit dieser Verordnung soll, ausgehend
von einem hohen Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau fur Patienten,
Anwender und Bedienungspersonal, ein
funktionierender Binnenmarkt fiir
Medizinprodukte sichergestellt werden.
Aulerdem sind in dieser Verordnung hohe
Standards fir die Qualitat und Sicherheit
von Medizinprodukten festgelegt, durch
die allgemeine Sicherheitsbedenken
hinsichtlich dieser Produkte ausgeraumt
werden sollen. Die beiden Ziele werden
parallel verfolgt; sie sind untrennbar
miteinander verbunden und keines ist
wichtiger als das andere. Gestutzt auf
Artikel 114 AEUV wird mit dieser
Verordnung eine Harmonisierung der
Rechtsvorschriften fur das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
von Medizinprodukten und ihrem Zubehdor
auf dem EU-Markt vorgenommen, die
dann dem Grundsatz des freien
Warenverkehrs unterliegen. Im Sinne von
Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c AEUV
werden mit dieser Verordnung hohe
Standards fir Qualitat und Sicherheit der
betreffenden Medizinprodukte festgelegt,
indem u.a. dafiir gesorgt wird, dass die im
Rahmen Klinischer Priifungen gewonnenen
Daten zuverlassig und solide sind und die
Sicherheit der an klinischen Prifungen
teilnehmenden Probanden geschitzt wird.
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Anderungsantrag 2

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 3

Vorschlag der Kommission

(3) Zur Verbesserung von Sicherheit und
Gesundheit sollten Schlusselelemente des
derzeitigen Konzepts, beispielsweise die
Beaufsichtigung der benannten Stellen, die
Konformitéatsbewertungsverfahren,
klinische Prufungen und klinische
Bewertungen, Vigilanz und
Marktiberwachung erheblich gestarkt und
Bestimmungen zur Gewébhrleistung von
Transparenz und Ruckverfolgbarkeit in
Bezug auf Medizinprodukte eingefiihrt
werden.

Anderungsantrag 3

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 13

Vorschlag der Kommission

(13) Risiken und Nutzen der Verwendung
von Nanomaterialien in Medizinprodukten
sind nicht wissenschaftlich geklart. Um ein
hohes Gesundheitsschutzniveau, den
freien Warenverkehr und Rechtssicherheit
fiir die Hersteller zu gewéhrleisten, sollte
auf der Grundlage der Empfehlung
2001/696/EU der Kommission vom

18. Oktober 2011 zur Definition von
Nanomaterialien eine einheitliche
Definition fur Nanomaterialien eingefiihrt
werden, die jedoch ausreichend flexibel
gestaltet sein sollte, so dass sie an den
wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt sowie an zukunftige rechtliche
Entwicklungen auf EU- und internationaler
Ebene angepasst werden kann. Verwenden
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Geéanderter Text

(3) Zur Verbesserung der Sicherheit und
Gesundheit von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, Patienten,
Anwendern und Bedienungspersonal, das
etwa mit der Abfallbeseitigung betraut ist,
sollten Schliisselelemente des derzeitigen
Konzepts, beispielsweise die
Beaufsichtigung der benannten Stellen, die
Konformitéatsbewertungsverfahren,
klinische Prifungen und klinische
Bewertungen, Vigilanz und
Markttiberwachung erheblich gestéarkt und
Bestimmungen zur Gewaébhrleistung von
Transparenz und Ruckverfolgbarkeit in
Bezug auf Medizinprodukte eingeflhrt
werden.

Geéanderter Text

(13) Risiken und Nutzen der Verwendung
von Nanomaterialien in Medizinprodukten
sind nicht wissenschaftlich geklart. Um ein
hohes Schutzniveau in Bezug auf die
Gesundheit und Sicherheit von
Angehdrigen der Gesundheitsberufe,
Bedienungspersonal und Patienten sowie
den freien Warenverkehr, Rechtssicherheit
fiir die Hersteller und die Haftung der
Hersteller zu gewdhrleisten, sollte auf der
Grundlage der Empfehlung 2011/696/EU
der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur
Definition von Nanomaterialien eine
einheitliche Definition fur Nanomaterialien
eingefuhrt werden, die jedoch ausreichend
flexibel gestaltet sein sollte, so dass sie an
den wissenschaftlichen und technischen
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Hersteller Nanopartikel, die im
menschlichen Korper freigesetzt werden
kdnnen, so sollten sie bei Konzeption und
Herstellung der betreffenden
Medizinprodukte besondere Vorsicht
walten lassen; aul’erdem sollten diese
Produkte den strengstmoglichen
Konformitatsbewertungsverfahren
unterzogen werden.

Anderungsantrag 4

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 5

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwagung 19

Vorschlag der Kommission
(19) Angesichts der wichtigen Rolle, die

der Normung im Bereich der
Medizinprodukte zukommt, sollten die
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Fortschritt sowie an zukunftige rechtliche
Entwicklungen auf EU- und internationaler
Ebene angepasst werden kann. Verwenden
Hersteller Nanopartikel, die im
menschlichen Korper freigesetzt werden
kdnnen, so sollten sie bei Konzeption und
Herstellung der betreffenden
Medizinprodukte besondere Vorsicht
walten lassen; aul’erdem sollten diese
Produkte den strengstmoglichen
Konformitatsbewertungsverfahren
unterzogen werden.

Geéanderter Text

(15a) Diese Verordnung enthalt
Konstruktions-, Sicherheits- und
Leistungsanforderungen fur
Medizinprodukte, durch die
berufsbedingte Verletzungen im Einklang
mit der Richtlinie 2010/32/EU des Rates
vom 10. Mai 2010 zur Durchfihrung der
von HOSPEEM und EGOD
geschlossenen Rahmenvereinbarung zur
Vermeidung von Verletzungen durch
scharfe/spitze Instrumente im
Krankenhaus- und Gesundheitssektor*
verhindert werden sollen.

L ABI. L 134 vom 1.6.2010, S. 66.

Geénderter Text

(19) Angesichts der wichtigen Rolle, die
der Normung und der Ruckverfolgbarkeit
im Bereich der Medizinprodukte zukommt,
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Hersteller die Konformitat mit den
allgemeinen Sicherheits-, Leistungs- und
sonstigen rechtlichen Anforderungen,
beispielsweise an Qualitats- und
Risikomanagement, durch Einhaltung der
harmonisierten Standards gemaR der
Verordnung (EU) Nr. [.../...] tiber die

europaische Normung nachweisen dirfen.

Anderungsantrag 6

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 21 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 7

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 32

Vorschlag der Kommission

(32) Patienten, denen ein Produkt
implantiert wird, sollten wichtige
Informationen tber das implantierte
Produkt erhalten, mit denen das Produkt
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sollten die Hersteller die Konformitat mit
den allgemeinen Sicherheits-, Leistungs-
und sonstigen rechtlichen Anforderungen,
beispielsweise an Qualitats- und
Risikomanagement, durch Einhaltung der
harmonisierten Standards gemél der
Verordnung (EU) Nr. [.../...] iiber die
europaische Normung nachweisen dirfen.

Geéanderter Text

Um einen angemessenen Schutz von
Personen sicherzustellen, die in der Nahe
eines in Betrieb befindlichen
Magnetresonanztomografen (MRT)
arbeiten, sollte Bezug auf Richtlinie
2013/35/EU des Europaischen
Parlaments und des Rates vom

26. Juni 2013 tber Mindestvorschriften
zum Schutz von Sicherheit und
Gesundheit der Arbeitnehmer vor der
Gefahrdung durch physikalische
Einwirkungen (elektromagnetische
Felder) (20. Einzelrichtlinie im Sinne des
Artikels 16 Absatz 1 der Richtlinie
89/391/EWG)! genommen werden.

YABI. L...vom ..., S. ... (noch nicht im
Amtsblatt veréffentlicht).

Geanderter Text

(32) Patienten, denen ein Produkt
implantiert wird, missen verstandliche
und leicht zugangliche
Hintergrundinformationen Uber das
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identifiziert werden kann und die alle
erforderlichen Warnungen oder eventuell
zu treffenden Vorsichtsmanahmen
umfassen, z. B. den Hinweis auf mogliche
Inkompatibilitaten mit bestimmten
Diagnostika oder mit Sicherheitsscannern.

Anderungsantrag 8

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 36

Vorschlag der Kommission

(36) Ein wichtiger Aspekt ist die
Einrichtung einer zentralen Datenbank, in
die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden koénnen, darunter das
UDI-System, und in dem Informationen zu
auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukten, Wirtschaftsakteuren,
Prufbescheinigungen, klinischen
Prifungen, Vigilanz und
Marktiberwachung gesammelt und
verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll
die Transparenz allgemein erhéht, der
Informationsfluss zwischen den
Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen
oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten
sowie den Mitgliedstaaten untereinander
und der Kommission erleichtert und
effizienter gestaltet werden; auBerdem wird
dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht
erstattet werden muss, und die
Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander wird verbessert. Auf dem
Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf
EU-Ebene erreicht werden; daher sollte die
Kommission die mit dem Beschluss
2010/227/EU der Kommission vom

19. April 2010 (ber die Europdische
Datenbank fir Medizinprodukte
eingerichtete Eudamed-Datenbank
weiterentwickeln und verwalten.
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implantierte Produkt erhalten, mit denen
das Produkt identifiziert werden kann und
die alle erforderlichen Warnungen oder
eventuell zu treffenden
Vorsichtsmalinahmen umfassen, z. B. den
Hinweis auf mégliche Inkompatibilitaten
mit bestimmten Diagnostika oder mit
Sicherheitsscannern.

Geéanderter Text

(36) Ein wichtiger Aspekt ist die
Einrichtung einer zentralen Datenbank, in
die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden konnen, darunter das
UDI-System, und in dem Informationen zu
auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukten, Wirtschaftsakteuren,
Prifbescheinigungen, klinischen
Prifungen, Vigilanz und
Marktiberwachung gesammelt und
verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll
die Transparenz allgemein erhoht, der
Informationsfluss zwischen den
Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen
oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten
sowie den Mitgliedstaaten untereinander
und der Kommission erleichtert und
effizienter gestaltet werden; auBerdem wird
dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht
erstattet werden muss, und die
Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander wird verbessert. Durch diese
Datenbank wird zudem fur die
Ruckverfolgbarkeit medizinischer Geréte
gesorgt, die als Spende oder Ausfuhr in
Drittlander verbracht werden. Auf dem
Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf
EU-Ebene erreicht werden; daher sollte die
Kommission die mit dem Beschluss
2010/227/EU der Kommission vom

19. April 2010 Uber die Européische
Datenbank fir Medizinprodukte
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Anderungsantrag 9

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 39

Vorschlag der Kommission

(39) Fir Produkte mit hohem Risiko
sollten die Hersteller die wichtigsten
Sicherheits- und Leistungsaspekte des
Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung in einem 6ffentlich
zuganglichen Dokument zusammenfassen.

Anderungsantrag 10

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 40

Vorschlag der Kommission

(40) Die korrekte Arbeitsweise der
benannten Stellen ist ausgesprochen
wichtig, um ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau sowie das
Vertrauen der Burgerinnen und Blrger in
das System zu gewaéhrleisten. Die
Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen durch die
Mitgliedstaaten nach genauen und strengen
Kriterien sollte daher auf EU-Ebene
kontrolliert werden.

Anderungsantrag 11

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 52
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eingerichtete Eudamed-Datenbank
weiterentwickeln und verwalten.

Geéanderter Text

(39) Fir Produkte mit hohem Risiko
sollten die Hersteller die wichtigsten
Sicherheits- und Leistungsaspekte des
Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung in einem 6ffentlich leicht
zuganglichen Dokument zusammenfassen.

Geéanderter Text

(40) Die korrekte Arbeitsweise der
benannten Stellen ist ausgesprochen
wichtig, um ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau flr Angehdrige
der Gesundheitsberufe, Patienten,
Anwender und Bedienungspersonal, das
etwa mit der Abfallbeseitigung betraut ist,
sowie das Vertrauen der Birgerinnen und
Burger in das System zu gewahrleisten.
Die Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen durch die
Mitgliedstaaten nach genauen und strengen
Kriterien sollte daher auf EU-Ebene
kontrolliert werden.
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Vorschlag der Kommission

(52) Zum besseren Schutz von Gesundheit
und Sicherheit hinsichtlich auf dem Markt
befindlicher Medizinprodukte sollte das
Vigilanzsystem fir Medizinprodukte
wirksamer gestaltet werden, indem ein
zentrales Portal auf EU-Ebene eingerichtet
wird, in dem schwerwiegende
Vorkommnisse und
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
gemeldet werden kdénnen.

Anderungsantrag 12

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 53

Vorschlag der Kommission

(53) Angehorige der Gesundheitsberufe
und Patienten sollten die Mdglichkeit
haben, mutmaliliche schwerwiegende
VVorkommnisse auf nationaler Ebene unter
Verwendung harmonisierter Formulare zu
melden. Die zustandigen nationalen
Behorden sollten die Hersteller informieren
und die Information auch an die
entsprechenden Behorden der anderen
Mitgliedstaaten weiterleiten, sofern es sich
bestéatigt, dass ein schwerwiegendes
Vorkommnis aufgetreten ist, damit ein
Wiederauftreten solcher Vorkommnisse
soweit wie mdglich verhindert wird.

Anderungsantrag 13
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Geéanderter Text

(52) Zum besseren Schutz der Gesundheit
von Angehdrigen der Gesundheitsberufe,
Patienten, Anwendern und
Bedienungspersonal, das etwa mit der
Abfallbeseitigung betraut ist, und zur
Wahrung der Sicherheit auf dem Markt
befindlicher Medizinprodukte sollte das
Vigilanzsystem fir Medizinprodukte
wirksamer gestaltet werden, indem ein
zentrales Portal auf EU-Ebene eingerichtet
wird, in dem schwerwiegende
VVorkommnisse und
Sicherheitskorrekturmal3nahmen im Feld
gemeldet werden kdénnen.

Geéanderter Text

(53) Angehorige der Gesundheitsberufe
und Patienten sollten die Mdglichkeit
haben, mutmalliche schwerwiegende
VVorkommnisse, durch die die Sicherheit
von Patienten, Pflegekréaften,
Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder
anderen Personen beeintrachtigt wird, auf
nationaler Ebene unter VVerwendung
harmonisierter Formulare zu melden. Die
zustandigen nationalen Behorden sollten
die Hersteller informieren und die
Information auch an die entsprechenden
Behorden der anderen Mitgliedstaaten
weiterleiten, sofern es sich bestatigt, dass
ein schwerwiegendes Vorkommnis
aufgetreten ist, damit ein Wiederauftreten
solcher Vorkommnisse so weit wie
maoglich verhindert wird.
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Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Nummer 45

Vorschlag der Kommission

(45) ,,Korrekturmafinahme* bezeichnet
eine Mallnahme zur Beseitigung der
Ursache eines potenziellen oder
vorhandenen Mangels an Konformitat
oder einer sonstigen unerwtinschten
Situation;

Anderungsantrag 14

Vorschlag fir eine Verordnung

Geéanderter Text

(45) ,,Korrekturmafinahme* bezeichnet
eine Malinahme zur Beseitigung der
Ursache eines Mangels an Konformitat mit
dem Ziel, ein Wiederauftreten zu
verhindern;

Artikel 2 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Nummer 46

Vorschlag der Kommission

(46) ,,Sicherheitskorrekturmanahmen im
Feld“ bezeichnet eine von einem Hersteller
aus technischen oder medizinischen
Grunden ergriffene KorrekturmalRnahme
zur Verhinderung oder Verringerung des
Risikos eines schwerwiegenden
Vorkommnisses im Zusammenhang mit
einem auf dem Markt bereitgestellten
Produkt;

Anderungsantrag 15

Vorschlag flr eine Verordnung

Geéanderter Text

(46) ,,Sicherheitskorrekturmanahme im
Feld* bezeichnet eine von einem Hersteller
ergriffene MaRnahme zur Verringerung
des Risikos von Todesféllen oder
schwerwiegenden Beeintrachtigungen des
Gesundheitszustands infolge der
Anwendung eines Medizinprodukts;

Artikel 2 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Nummer 47

Vorschlag der Kommission

(47) ,,Sicherheitsanweisung im Feld*
bezeichnet eine vom Hersteller im
Zusammenhang mit einer
SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld
an Anwender oder Kunden tbermittelte
Mitteilung;

Anderungsantrag 16
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Geéanderter Text

(47) ,,Sicherheitsanweisung im Feld*
bezeichnet eine Mitteilung, die von einem
Hersteller oder dessen Vertreter im
Zusammenhang mit einer
Sicherheitskorrekturmanahme im Feld an
die Produktanwender oder das mit der
Abfallbeseitigung betraute
Bedienungspersonal tbermittelt wird;
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Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

5. Der Kommission wird die Befugnis entfallt
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Erganzung
der in Anhang | aufgeftihrten
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen einschlie3lich
der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen zu erlassen; dabei
bertcksichtigt sie den technischen
Fortschritt und fur welche Anwender oder
Patienten das Produkt bestimmt ist.

Begriindung

Dieser Absatz sollte gestrichen werden, weil es der Kommission nur gestattet ist, nicht
wesentliche Bestimmungen eines Gesetzestexts durch delegierte Rechtsakte zu &ndern oder zu
erganzen. Da die Sicherheits- und Leistungsanforderungen jedoch zu den wichtigsten
Bestimmungen der vorgeschlagenen Verordnung zahlen, sollten sie nicht durch delegierte
Rechtsakte geandert werden.

Anderungsantrag 17

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Der Kommission wird die Befugnis entfallt
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte

Rechtsakte zur Anderung oder Ergéanzung

der in Anhang Il aufgefiihrten Elemente

der technischen Dokumentation zu

erlassen; dabei bertcksichtigt sie den

technischen Fortschritt.

Begriindung

Unterabsatz 2 dieses Artikels sollte gestrichen werden, weil es der Kommission nur gestattet
ist, nicht wesentliche Bestimmungen eines Gesetzestexts durch delegierte Rechtsakte zu
andern oder zu erganzen. Die Elemente der technischen Dokumentation zéhlen jedoch zu den
wichtigsten Bestimmungen der vorgeschlagenen Verordnung.
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Anderungsantrag 18

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

4. Die Kommission erhalt die Befugnis,
zur Berticksichtigung des technischen

Fortschritts und jeglicher anderen

Information, die im Laufe der Vigilanz-
und Markttiberwachungstatigkeiten geman
den Artikeln 61 bis 75 verfugbar wird,
delegierte Rechtsakte geman Artikel 89 zu

folgenden Zwecken zu erlassen:

Anderungsantrag 19

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 44 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 20

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

4. Der Kommission wird die Befugnis
ubertragen, zur Berucksichtigung des
technischen Fortschritts und jeglicher
anderen Information, die im Laufe der
Vigilanz- und
Markttberwachungstatigkeiten gemal den
Artikeln 61 bis 75 verfugbar wird, nach
Anh0rung der einschlagigen
Interessentrager, wie etwa der
Berufsverbande von Angehorigen der
Gesundheitsberufe, gemaR Artikel 89
delegierte Rechtsakte zu folgenden
Zwecken zu erlassen:

Geéanderter Text

6a. Im Laufe des Kontrollverfahrens wird
den Ansichten aller einschlagigen
Interessentréager Rechnung getragen,
etwa der Patientenvereinigungen und der
Berufsverbande von Angehorigen der
Gesundheitsberufe und Pflegekraften.

Geénderter Text

6a. Es wird eine Ethikprifung
vorgenommen. Die Kommission fordert
die Abstimmung zwischen den
Interessentragern, den Austausch
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Anderungsantrag 21

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 61 — Absatz 3 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten koordinieren
untereinander die Entwicklung web-
basierter, strukturierter Standardformulare
fur die Meldung schwerwiegender
Vorkommnisse durch Angehdrige der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten.

Anderungsantrag 22

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafr, dass
alle Informationen im Zusammenhang mit
einem schwerwiegenden VVorkommnis, das
in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder
einer Sicherheitskorrekturmafinahme im
Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet ergriffen
wurde oder ergriffen werden soll, von
denen sie geméR Artikel 61 Kenntnis
erhalten haben, auf nationaler Ebene von
der zustandigen Behorde zentral bewertet
werden, und zwar nach Mdéglichkeit in
Zusammenarbeit mit dem Hersteller.
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bewahrter Verfahren und die Erarbeitung
einer EU-weiten Qualitatsnorm flr
Ethikprufungen.

Geéanderter Text

Die Mitgliedstaaten koordinieren
untereinander die Entwicklung web-
basierter, strukturierter Standardformulare
fur die Meldung schwerwiegender
Vorkommnisse durch Angehdrige der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten. Die Mitgliedstaaten stellen
jedoch auch kiinftig anderweitige
Formate zur Meldung mutmaRlicher
schwerwiegender Vorkommnisse bei den
zustandigen einzelstaatlichen Behdérden
zur Verfuigung.

Geéanderter Text

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafir, dass
alle Informationen im Zusammenhang mit
einem schwerwiegenden VVorkommnis, das
in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder
einer Sicherheitskorrekturmafinahme im
Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet ergriffen
wurde oder ergriffen werden soll, von
denen sie geméaR Artikel 61 Kenntnis
erhalten haben, auf nationaler Ebene von
der zustandigen Behorde zentral bewertet
werden, und zwar nach Mdglichkeit in
Zusammenarbeit mit dem Hersteller. Die
zustandige Behdrde tragt dabei den
Ansichten aller einschlagigen
Interessentrager Rechnung, etwa der
Patientenvereinigungen und der
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Anderungsantrag 23

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 94 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Konformitatsbewertungsstellen, die
dieser Verordnung entsprechen, kénnen
abweichend von den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung benannt
und notifiziert werden. Benannte Stellen,
die gemaR dieser Verordnung benannt und
notifiziert wurden, kdnnen bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung die
darin festgelegten
Konformitatsbewertungsverfahren
anwenden und Prufbescheinigungen gemal
dieser Verordnung ausstellen.

Berufsverbande von Angehdrigen der
Gesundheitsberufe.

Geéanderter Text

4. Konformitatsbewertungsstellen, die
dieser Verordnung entsprechen, kénnen
abweichend von den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung benannt
und notifiziert werden. Benannte Stellen,
die gemaR dieser Verordnung benannt und
notifiziert wurden, kbnnen bereits vor
Geltungsbeginn dieser Verordnung die
darin festgelegten
Konformitatsbewertungsverfahren
anwenden und Prufbescheinigungen geman
dieser Verordnung ausstellen, sofern die
einschlagigen delegierten Rechtsakte und
Durchfuhrungsrechtsakte bereits in Kraft
getreten sind.

Begriindung

Bevor diese Verordnung flr irgendein Produkt gilt, missen die fur ihre ordnungsgemalie
Umsetzung erforderlichen Durchfuhrungsrechtsakte und delegierten Rechtsakte vorliegen.

Anderungsantrag 24

Vorschlag flr eine Verordnung

Anhang | — Teil Il —= Nummer 7 — Nummer 7.4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

7.4. Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe,
die aus dem Produkt aussickern oder
entweichen konnen, so weit wie mgglich
und angemessen verringert werden.
Besonders zu beachten sind
krebserzeugende, erbgutverdndernde oder
fortpflanzungsgeféhrdende Stoffe gemal
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Geéanderter Text

7.4. Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe,
die aus dem Produkt aussickern oder
entweichen konnen, so weit wie mgglich
und angemessen verringert werden.
Besonders zu beachten sind
krebserzeugende, erbgutverdndernde oder
fortpflanzungsgeféhrdende Stoffe gemal
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Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 Uber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sowie
Stoffe mit endokrin wirkenden
Eigenschaften, die nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit haben und die in
Ubereinstimmung mit den in Artikel 59 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) ermittelt
werden.

Anderungsantrag 25

Vorschlag flr eine Verordnung

Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 Uber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sowie
Stoffe mit endokrin wirkenden
Eigenschaften, die nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit haben oder die in
Ubereinstimmung mit den in Artikel 59 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) ermittelt
worden sind oder die gemald der
Empfehlung der Kommission
(2013/.../EU) zu den Kriterien fiir Stoffe
mit endokriner Wirkung nachweislich
oder vermutlich endokrin wirken.

Anhang | — Teil Il —= Nummer 7 — Nummer 7.4 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Fir den Fall, dass Produkte oder
Produktbestandteile, die daftir bestimmt
sind,

Anderungsantrag 26

Vorschlag flr eine Verordnung

Geéanderter Text

Produkte oder Produktbestandteile, die
dafiir bestimmt sind,

Anhang I — Teil Il - Nummer 7 — Nummer 7.4 — Absatz 1 — Spiegelstrich 3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Konzentrationen von mindestens
0,1 Massenprozent des
weichmacherhaltigen Materials von
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Geanderter Text

dirfen — in Konzentrationen von
mindestens 0,1 Massenprozent je
homogenem Werkstoff — keine Stoffe
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Phthalaten enthalten, die als
krebserregend, erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgeféhrdend der Kategorie
1A oder 1B gemaR Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft
sind, ist auf den Produkten selbst und/oder
auf der Stiickpackung oder gegebenenfalls
auf der Handelspackung anzugeben, dass
es sich um phthalathaltige Produkte
handelt. Umfasst die bestimmungsgemane
Verwendung solcher Produkte die
Behandlung von Kindern oder von
schwangeren oder stillenden Frauen, so
nimmt der Hersteller im Hinblick auf die
Einhaltung der allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, insbesondere
dieses Absatzes, eine spezielle Begriindung
fiir die Verwendung dieser Stoffe in die
technische Dokumentation auf und erteilt
in der Gebrauchsanweisung Informationen
uber Restrisiken fur diese
Patientengruppen und gegebenenfalls tber
angemessene Vorsichtsmalinahmen.
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enthalten, die als krebserregend,
erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgefahrdend der Kategorie
1A oder 1B gemaR Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft
sind oder deren endokrine Wirkung
gemaR Unterabsatz 1 erwiesen ist, es sei
denn, der Hersteller kann nachweisen,
dass es keine geeigneten
unbedenklicheren Stoffe oder nicht diese
Stoffe enthaltenden Produkte gibt.

Kann der Hersteller nachweisen, dass es
keine geeigneten unbedenklicheren Stoffe
oder nicht diese Stoffe enthaltenden
Produkte gibt, ist auf den Produkten selbst
und/oder auf der Stiickpackung oder
gegebenenfalls auf der Handelspackung
anzugeben, dass es sich um Produkte
handelt, die als krebserregend,
erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgeféhrdend der Kategorie
1A oder 1B eingestuft sind oder deren
endokrine Wirkung erwiesen ist. Der
Hersteller nimmt im Hinblick auf die
Einhaltung der allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, insbesondere
dieses Absatzes, eine spezielle Begriindung
fiir die Verwendung dieser Stoffe in die
technische Dokumentation auf und erteilt
in der Gebrauchsanweisung Informationen
uber Restrisiken fur Patienten und
gegebenenfalls Giber angemessene
Vorsichtsmalinahmen.
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Begriindung

Krebserzeugende, erbgutschadigende und fortpflanzungsgefahrdende Stoffe (KEF-Stoffe) sind
in Kosmetika ebenso verboten, wie es KEF-Phthalate in Spielzeug sind. Fir Medizinprodukte
sollten dort, wo sich eine Belastung mit diesen Stoffen nicht verhindern l&asst, &hnliche
Einschrankungen gelten, sofern keine unbedenklicheren Alternativen vorliegen. Wenn es
keine Alternativen gibt, sollten die Hersteller die Produkte kennzeichnen und eine spezielle
Begriindung vorlegen, inwiefern die Produkte den Sicherheitsvorschriften der Verordnung
entsprechen. Dasselbe sollte fir Stoffe mit nachweislicher endokriner Wirkung gelten. Da die
Kommission derzeit eine Empfehlung zur Ermittlung von Stoffen mit endokriner Wirkung
ausarbeitet, sollte hierauf Bezug genommen werden.

Anderungsantrag 27

Vorschlag fir eine Verordnung

Anhang | — Teil Il — Nummer 7 — Nummer 7.6

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
7.6. Die Produkte werden so konzipiert und 7.6. Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Risiken in Verbindung hergestellt, dass die Risiken in Verbindung
mit der Grol3e und den Eigenschaften der mit der Grof3e und den Eigenschaften der
verwendeten Bestandteile so weit wie verwendeten Bestandteile so weit wie
moglich verringert werden. Besondere maoglich verringert werden. Besondere
Vorsicht ist anzuwenden, wenn die Vorsicht ist geboten, wenn die Produkte
Produkte Nanomaterialien enthalten oder Nanomaterialien, die in den Korper des
aus solchen bestehen, die in den Korper Patienten oder des Anwenders ibergehen
des Patienten oder des Anwenders konnen, enthalten oder aus solchen
ubergehen kdnnen. bestehen. Der Hersteller weist gesondert

nach, dass die Verwendung von
Nanomaterialien im Einklang mit den
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen in der
technischen Dokumentation steht und
erteilt in der Gebrauchsanweisung
Informationen tber Restrisiken fur
Patienten und gegebenenfalls Gber
angemessene Vorsichtsmalinahmen.

Begriindung

Wenn Nanomaterialien in Medizinprodukten verwandt werden, sollten die Hersteller
gesondert nachweisen, dass dies in Ubereinstimmung mit den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen geschieht. Dies wiirde den Einsatz des strengstmoglichen
Konformitatsbewertungsverfahrens geman Artikel 19 und Erwagungsgrund 13 stark
erleichtern.
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Anderungsantrag 28

Vorschlag flr eine Verordnung

Anhang I — Teil Il — Nummer 8 — Nummer 8.1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 29

Vorschlag flr eine Verordnung

Geéanderter Text

(aa) die Anforderungen der geltenden
EU-Richtlinien Utber die Sicherheit am
Arbeitsplatz, beispielsweise Richtlinie
2010/32/EU, in vollem Umfang erfallen,

Anhang | — Teil Il - Nummer 8 - Nummer 8.1 — Buchstabe a — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

und gegebenenfalls

Anderungsantrag 30

Vorschlag fir eine Verordnung

Geéanderter Text

entfallt

Anhang | — Teil Il — Nummer 10 — Nummer 10.3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Verarbeitung, Konservierung, Prifung
und Behandlung von biologischen Stoffen,
die nicht in den Abschnitten 10.1 und 10.2
behandelt werden, erfolgt so, dass optimale
Sicherheit fur Patienten, Anwender und
gegebenenfalls Dritte gewéhrleistet ist.
Insbesondere wird durch anerkannte
Verfahren zur Ausmerzung oder
Inaktivierung im Verlauf des
Herstellungsprozesses fur den Schutz vor
Viren und anderen Ubertragbaren Erregern
gesorgt.
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Geéanderter Text

Die Verarbeitung, Konservierung, Priifung
und Behandlung von biologischen Stoffen,
die nicht in den Abschnitten 10.1 und 10.2
behandelt werden, erfolgt so, dass optimale
Sicherheit fur Patienten, Anwender und
gegebenenfalls Dritte — etwa fur Personen,
die mit der Abfallbeseitigung betraut

sind — gewahrleistet ist. Insbesondere wird
durch anerkannte Verfahren zur
Ausmerzung oder Inaktivierung im Verlauf
des Herstellungsprozesses fur den Schutz
vor Viren und anderen bertragbaren
Erregern gesorgt.
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Anderungsantrag 31

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang I — Teil Il — Nummer 11 — Nummer 11.2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

11.2a. Im Einklang mit Richtlinie
2010/32/EU mussen Produkte, an denen
sich Arbeitskrafte im Gesundheitswesen,
Patienten oder andere Personen — etwa
durch Injektionsnadeln — unbeabsichtigt
schneiden oder stechen und durch die sie
sich potenziell toédliche durch Blut
Ubertragbare Infektionen zuziehen
kdnnen, mit angemessenen integrierten
Sicherheits- und Schutzmechanismen
versehen werden. Rechnung zu tragen ist
hierbei jedoch den Besonderheiten des
Zahnarztberufs.

Anderungsantrag 32

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang | — Teil Il — Nummer 18 — Nummer 18.2 — Spiegelstrich 1

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
— gewahrleistet ist, dass das Produkt fiir — gewadhrleistet ist, dass das Produkt fiir
den vorgesehenen Anwender in allen den vorgesehenen Anwender in allen
Bedienungsphasen einfach anzuwenden ist, Bedienungsphasen einfach anzuwenden ist,

und

Anderungsantrag 33

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang I — Teil Il — Nummer 18 — Nummer 18.2 — Spiegelstrich 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

— gemaR Richtlinie 2010/32/EU die
Gefahr, dass sich andere Personen durch
sie verletzen und infizieren, so gering wie
moglich gehalten wird, indem Sicherheits-
und Schutzmechanismen zur
Verhinderung von Verletzungen durch
Injektionsnadeln und andere
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scharfe/spitze Instrumente integriert
werden und

Begriindung

Alljahrlich ziehen sich mehr als eine Million Arbeitskrafte des Gesundheitswesens
Verletzungen durch Medizinprodukte mit Nadeln oder anderen scharfen/spitzen
Gegenstanden zu, die ihr Leben fir immer veréandern und potenziell todlich sind.
Arbeitskréafte des Gesundheitswesens sind nicht nur gefahrdet, sich selbst durch Blut
Ubertragbare Infektionen zuzuziehen, sondern sie erhohen als mégliche Trager von
Infektionen die Gefahr, dass andere Patienten angesteckt werden.

Anderungsantrag 34

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang | — Teil 111 —= Nummer 19 — Nummer 19.3 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Die Bedienungsanleitung muss fur Laien
verstandlich sein und wird von den
Vertretern der einschlagigen
Interessentrager, beispielsweise
Patientenvereinigungen und
Berufsverbanden der Angehdrigen von
Gesundheitsberufen, Uberpruft.
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STELLUNGNAHME DES AUSSCHUSSES FUR BINNENMARKT UND
VERBRAUCHERSCHUTZ

fiir den Ausschuss fur Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit

zu dem Vorschlag fur eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uiber
Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

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

Verfasserin der Stellungnahme: Nora Berra

KURZE BEGRUNDUNG
Ziele des Vorschlags

Zahlreiche Skandale haben in letzter Zeit die Liicken im geltenden EU-Recht zu
Medizinprodukten deutlich erkennbar werden lassen, insbesondere hinsichtlich Benennung
und Tatigkeit der benannten Stellen, klinischer Bewertung, Marktiiberwachung und der
Rickverfolgbarkeit dieser Produkte. Da die verschiedenen Etappen des Lebenszyklus von der
Konzeption bis zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen der Medizinprodukte verbessert
werden mussen, beflirwortet die Berichterstatterin den VVorschlag der Kommission und
unterstiitzt das damit verfolgte Ziel, eine direkt und unmittelbar geltende Verordnung zu
erlassen, die in einheitlicher Weise den gesamten Lebenszyklus derartiger Produkte erfasst.
Dieser Ansatz entspricht auch der Auffassung des Ausschusses fiir Binnenmarkt und
Verbraucherschutz, dass bevorzugt Verordnungen anstelle von Richtlinien als
Rechtsinstrumente zur Regulierung des Binnenmarkts genutzt werden sollten (siehe
EntschlieBung des Europdischen Parlaments vom 7. Februar 2013 mit Empfehlungen an die
Kommission zur Governance des Binnenmarktes).

Ziel der Uberarbeitung der geltenden Richtlinie ist auBerdem, dieses Rechtsinstrument an den
,heuen Ansatz* anzupassen, was wihrend der vergangenen Wahlperiode im
Zustandigkeitsbereich des Ausschusses fur Binnenmarkt und Verbraucherschutz lag und auf
die Beseitigung der Hindernisse fur den freien Warenverkehr ausgerichtet war.

Allgemeine Bemerkungen

Die Verfasserin der Stellungnahme vertritt die Auffassung, dass zwar die Zielsetzung des
Schutzes der Gesundheit von Patienten und Anwendern VVorrang haben muss, aber auch auf
einen freien Warenverkehr hingearbeitet werden muss. Die von ihr vorgeschlagenen
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Anderungen sollen daher vor allem Folgendes sicherstellen:

— dass der Anwendungsbereich der vorgeschlagenen Verordnung alle auf dem Markt
befindlichen Produkte, auf die die Definition eines Medizinproduktes zutrifft oder die
dessen wesentliche Eigenschaften aufweisen (entsprechende kosmetische Produkte
oder sog. ,,Grenzprodukte*), abdeckt;

— dass die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten, die sich bereits auf dem Markt
befinden, sich nicht negativ auf ihre Sicherheit und ihre Leistung auswirkt;

— eine eindeutigere Festlegung der Verantwortungshereiche der Wirtschaftsakteure,
sodass eine strenge und wirksame Uberwachung sichergestellt ist;

— die Wahrung der Rechte der Patienten in der EU im Fall von Schéden durch
mangelhafte Medizinprodukte durch eine Verscharfung der Verpflichtungen der
Hersteller;

— identische Anforderungen an Fachwissen, Qualitat und Integritét in Bezug auf alle
Zertifizierungsstellen der Union angesichts der wichtigen Rolle, die sie beim
Inverkehrbringen von Medizinprodukten spielen und auch in Zukunft spielen werden;

— eine schnelle und einheitliche Reaktion der Behtdrden und der Hersteller auf Probleme,
die durch strengere Bestimmungen zur Vigilanz erreicht wird,;

— Verhinderung von Betrug, Fehlleistungen oder Méngeln, indem die Uberwachung
eindeutig geregelt wird.

Ein wirksames Uberwachungsverfahren fiir die mit einem hohen Risiko behafteten
Medizinprodukte

Die Verfasserin der Stellungnahme ist der Auffassung, dass fir die Zulassung innovativer
Medizinprodukte, die mit dem grofiten Risiko behaftet sind, nicht eine benannte Stelle allein
verantwortlich sein soll. Wenn wir unser Zulassungsverfahren tatséchlich verscharfen wollen,
ist entscheidend, dass Produkte derselben Art tberall in der Union denselben
Bewertungsverfahren mit identischen Anforderungen unterworfen werden. Nun ist dies
gegenwartig jedoch nicht einfach, da es diesbeziiglich keine oder nur wenige gemeinsame
Bewertungsverfahren (Leitlinien) fur die Hersteller und die benannten Stellen gibt. Diese
Schwierigkeit wird noch dadurch verscharft, dass es in vielen Fallen unmdglich ist, vor der
Zulassung umfassende Priifungen durchzufuhren und man sich zum Teil auf nach der
Zulassung vorgenommene beobachtende Studien verlassen muss.

Die Verfasserin der Stellungnahme befurwortet daher das Prinzip einer klinischen Bewertung
auf EU-Ebene von mit einem hohen Risiko behafteten Produkten, fiir die keine gemeinsamen
Leitlinien gelten.

Um ein wirksames System einzurichten, das die Sicherheit der Patienten gewahrleistet und
gleichzeitig die Verwaltungsverfahren verschlankt und verkirzt, schlagt die Berichterstatterin
vor,

— das in Artikel 44 vorgesehene Verfahren fir alle mit dem hochsten Risiko behafteten
Medizinprodukte der Klasse 111 verpflichtend zu machen, fiir die keine gemeinsamen
technischen Spezifikationen oder Leitlinien gelten, um jeder diskriminierenden
Entscheidung vorzubeugen;

— die Einholung einer Stellungnahme der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
verpflichtend zu machen: eine Stellungnahme kann positiv sein, bedingt positiv (d. h.
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befurwortend fir einen bestimmten Zeitraum und unter bestimmten Bedingungen)
oder negativ, was die endgultige Zertifizierung durch die benannte Stelle und das
Inverkehrbringen des Produkts unmdglich macht;

— eine fortschreitende Vereinheitlichung der Anforderungen an die klinische Bewertung
zu ermoglichen, indem unter der Aufsicht der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
stehende Arbeitsgruppen unabhéngiger klinischer und wissenschaftlicher
Sachverstandiger geschaffen werden (Art. 81). Die wichtigsten Aufgaben dieser
Sachverstéandigen waren die Durchfiihrung von Kontrollen geméafi Artikel 44, auf
deren Grundlage die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ihre Stellungnahme
abgeben wiirde, sowie die Erstellung von Leitlinien und von gemeinsamen
technischen Spezifikationen fur die Hersteller und fir die benannten Stellen in Bezug
auf die Klinische Bewertung und die Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen;

— die Mdglichkeit einer ,,wissenschaftlichen Vorabkonsultation“ dieser européischen
Sachversténdigen fir die Hersteller zu schaffen, deren Produkte dem
Kontrollmechanismus unterliegen, sodass diese tber die jlingsten Empfehlungen zur
klinischen Bewertung in Kenntnis gesetzt werden und einen entsprechenden Plan fur
die Entwicklung erstellen konnen.

Dieser Kontrollmechanismus wiirde in Abhangigkeit von den durch die Vigilanz erhobenen
Daten und von der Erfahrung mit den in Verkehr gebrachten Produkten schrittweise
verscharft, um eine fortschreitende Ubereinstimmung der Anforderungen und Verfahren zu
ermoglichen. Die Kontrolle geméaR Artikel 44 ware zunehmend wirksamer und wiirde sich
mehr und mehr auf die innovativsten Produkte konzentrieren, fir die naturgeméal keine
Leitlinien fur die klinische Bewertung vorliegen. Angesichts der Vielfalt der Produkte und der
damit verbundenen maéglichen Risiken miissen wir ein dynamisches System erstellen, das die
Sicherheit der Burger verbessert und dabei gleichzeitig die Vorteile unseres Binnenmarkts
wahrt.

ANDERUNGSANTRAGE
Der Ausschuss flr Binnenmarkt und Verbraucherschutz ersucht den federfiihrenden
Ausschuss fur Umweltfragen, offentliche Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende
Anderungsantrage in seinen Bericht zu tibernehmen:

Anderungsantrag 1

Vorschlag fir eine Verordnung

Erwagung 8

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(8) Es sollte den Mitgliedstaaten tberlassen (8) Es sollte den Mitgliedstaaten tberlassen
bleiben, im Einzelfall zu entscheiden, ob bleiben, im Einzelfall zu entscheiden, ob
ein Produkt in den Geltungsbereich dieser ein Produkt in den Geltungsbereich dieser
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Verordnung féllt oder nicht.
Erforderlichenfalls kann die Kommission
im Einzelfall entscheiden, ob ein Produkt
als Medizinprodukt oder Zubeh6r eines
Medizinprodukts zu betrachten ist oder
nicht. Da es mitunter schwierig ist,
zwischen einem Medizinprodukt und
einem kosmetischen Produkt zu
unterscheiden, sollte die Moglichkeit, eine
EU-weit gultige Entscheidung Uber den
rechtlichen Status eines Produkts zu
treffen, auch in die Verordnung (EG)

Nr. 1223/2009 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

30. November 2009 tber kosmetische
Mittel aufgenommen werden.

Verordnung féllt oder nicht.
Erforderlichenfalls kann die Kommission
unter Umstanden, beispielsweise dann,
wenn sich fr das gleiche Produkt die
Entscheidungen auf einzelstaatlicher
Ebene von Mitgliedstaat zu Mitgliedstaat
unterscheiden, im Einzelfall entscheiden,
ob ein Produkt als Medizinprodukt oder
Zubehor eines Medizinprodukts zu
betrachten ist oder nicht. Da es mitunter
schwierig ist, zwischen einem
Medizinprodukt und einem kosmetischen
Produkt zu unterscheiden, sollte die
Madglichkeit, eine EU-weit glltige
Entscheidung tiber den rechtlichen Status
eines Produkts zu treffen, auch in die
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 30. November 2009 Uber kosmetische
Mittel aufgenommen werden.

Begriindung

Dies muss im Einklang mit den Bestimmungen von Artikel 3 Absatz 1 stehen.

Anderungsantrag 2

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 13

Vorschlag der Kommission

(13) Risiken und Nutzen der Verwendung
von Nanomaterialien in Medizinprodukten
sind nicht wissenschaftlich geklart. Um ein
hohes Gesundheitsschutzniveau, den freien
Warenverkehr und Rechtssicherheit fir die
Hersteller zu gewahrleisten, sollte auf der
Grundlage der Empfehlung 2001/696/EU
der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur
Definition von Nanomaterialien eine
einheitliche Definition fur Nanomaterialien
eingefuhrt werden, die jedoch ausreichend
flexibel gestaltet sein sollte, so dass sie an
den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt sowie an zukunftige rechtliche
Entwicklungen auf EU- und internationaler
Ebene angepasst werden kann. Verwenden
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Geéanderter Text

(13) Risiken und Nutzen der Verwendung
von Nanomaterialien in Medizinprodukten
sind nicht wissenschaftlich geklart. Um ein
hohes Gesundheitsschutzniveau, den freien
Warenverkehr und Rechtssicherheit fur die
Hersteller zu gewahrleisten, sollte auf der
Grundlage der Empfehlung 2001/696/EU
der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur
Definition von Nanomaterialien eine
einheitliche Definition fur Nanomaterialien
eingefuhrt werden, die jedoch ausreichend
flexibel gestaltet sein sollte, so dass sie an
den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt sowie an zukunftige rechtliche
Entwicklungen auf EU- und internationaler
Ebene angepasst werden kann. Verwenden
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Hersteller Nanopartikel, die im
menschlichen Korper freigesetzt werden
kdnnen, so sollten sie bei Konzeption und
Herstellung der betreffenden
Medizinprodukte besondere Vorsicht
walten lassen; aullerdem sollten diese
Produkte den strengstmoglichen
Konformitatsbewertungsverfahren
unterzogen werden.

Hersteller Nanopartikel, die beabsichtigt
im menschlichen Korper freigesetzt
werden sollen, so sollten sie bei
Konzeption und Herstellung der
betreffenden Medizinprodukte besondere
Vorsicht walten lassen; auBerdem sollten
diese Produkte den strengstmdglichen
Konformitatsbewertungsverfahren
unterzogen werden.

Begriindung

Die Risiken einer Verwendung von Nanomaterialien sollten bei der Risikobewertung
berlcksichtigt werden. Es konnten jedoch zu viele Produkte ohne ernsthafte gesundheitliche
Bedenken unter diese Regelung fallen. Daher sollte die Hochstufung in die Klasse 111 nur
erfolgen, wenn die Verwendung von Nanomaterialien beabsichtigt ist und zur
bestimmungsgemalien Verwendung des Produkts gehort.

Anderungsantrag 3

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 19 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

(19a) Bei Produkten, die aus mehr als
einem implantierbaren Teil bestehen, wie
beispielsweise Huftimplantaten, sollte
darauf geachtet werden, dass die Teile der
unterschiedlichen Hersteller kompatibel
sind, um zu verhindern, dass ein noch
funktionsfahiges Teil des Produkts
ausgetauscht werden muss und somit fur
die Patienten unnétige Risiken und
Unannehmlichkeiten entstehen. Die
Kommission sollte priufen, ob weitere
Malnahmen notwendig sind, um daftr zu
sorgen, dass aquivalente Teile von
Haftimplantaten unterschiedlicher
Hersteller kompatibel sind, da sich
meistens altere Menschen
HuUftoperationen unterziehen mussen, fur
die bei Operationen ein grofReres
Gesundheitsrisiko besteht.
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Anderungsantrag 4

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwéagung 20 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(20a) Das Verfahren fur die
Identifizierung von gemeinsamen
technischen Spezifikationen, das in dieser
Verordnung vorgesehen ist, sollte nicht
die Kohéarenz des europaischen
Normungssystems gemal der Verordnung
(EU) Nr. 1025/2012 zur europdaischen
Normung schwachen. Daher sollten in
dieser Verordnung auch die Bedingungen
festgelegt werden, unter denen eine
technische Spezifikation als
widerspruchsfrei zu anderen
europaischen Normen gelten kann.
Dariber hinaus sollte die auf der
Grundlage dieser Verordnung gebildete
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
vor der Identifizierung von
Spezifikationen als Forum genutzt
werden, in dem europaische und
einzelstaatliche Interessentrager, die
europaischen Normungsorganisationen
und die Mitgliedstaaten konsultiert
werden, damit die Legitimitat dieses
Verfahrens sichergestellt ist.

Begriindung

Damit sollen die Vereinbarkeit mit der kiirzlich erlassenen Verordnung zur europaischen
Normung und insbesondere der gréfitmogliche Nutzen aus der ganzen Bandbreite
einschlagiger technischer Spezifikationen gesichert werden.

Anderungsantrag 5

Vorschlag fur eine Verordnung
Erwégung 25 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(25a) Um sicherzustellen, dass das
Schadensrisiko wie auch das Risiko der
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Insolvenz des Herstellers nicht auf die
Patienten verlagert wird, die durch
Medizinprodukte geschadigt werden, und
dass die Zahlenden fur die Kosten der
Behandlung haften, sollten Hersteller
verpflichtet sein, eine
Haftpflichtversicherung mit einer
geeigneten Mindestdeckung
abzuschliel3en.

Begriindung

Nach der Richtlinie 85/374/EWG (ber die Haftung fur fehlerhafte Produkte gibt es bisher
keine Verpflichtung zum Abschluss einer Versicherung fur Schadensfélle. Das verlagert das
Schadensrisiko wie auch das Risiko der Insolvenz des Herstellers ungerechterweise auf die
Patienten, die durch defekte Medizinprodukte geschadigt werden, und die fiir die Kosten der
Behandlung haftenden Zahlenden. GemaR den bereits geltenden Regelungen im Bereich der
Medizinprodukte sollten die Hersteller von Medizinprodukten auch verpflichtet werden, eine

Haftpflichtversicherung mit einer geeigneten Mindestdeckung abzuschlieRen.

Anderungsantrag 6

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 31

Vorschlag der Kommission

(31) Die Ergebnisse, zu denen der mit dem
Beschluss 2008/721/EG der Kommission
vom 5. August 2008 zur Einrichtung einer
Beratungsstruktur der Wissenschaftlichen
Ausschusse und Sachverstandigen im
Bereich Verbrauchersicherheit, 6ffentliche
Gesundheit und Umwelt und zur
Aufhebung des Beschlusses 2004/210/EG
eingesetzte Wissenschaftliche Ausschuss
,,Neu auftretende und neu identifizierte
Gesundheitsrisiken* (,, SCENIHR*) in
seinem wissenschaftlichen Gutachten vom
15. April 2010 (iber die Sicherheit
aufbereiteter Einmalmedizinprodukte und
die Kommission in ihrem Bericht an das
Europdische Parlament und den Rat tiber
die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten in der Europdischen
Union geméR Artikel 12a der Richtlinie
93/42/EWG vom 27. August 2010
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Geéanderter Text

(31) Die Ergebnisse, zu denen der mit dem
Beschluss 2008/721/EG der Kommission
vom 5. August 2008 zur Einrichtung einer
Beratungsstruktur der Wissenschaftlichen
Ausschusse und Sachverstandigen im
Bereich Verbrauchersicherheit, 6ffentliche
Gesundheit und Umwelt und zur
Aufhebung des Beschlusses 2004/210/EG
eingesetzte Wissenschaftliche Ausschuss
,,Neu auftretende und neu identifizierte
Gesundheitsrisiken* (,, SCENIHR*) in
seinem wissenschaftlichen Gutachten vom
15. April 2010 Uber die Sicherheit
aufbereiteter Einmalmedizinprodukte und
die Kommission in ihrem Bericht an das
Europdische Parlament und den Rat tiber
die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten in der Europdischen
Union geméR Artikel 12a der Richtlinie
93/42/EWG vom 27. August 2010
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kommen, lassen erkennen, dass Bedarf an
einer Regelung der Aufbereitung von
Einmalmedizinprodukten besteht, damit
ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet ist
und sich diese Praxis gleichzeitig im
Rahmen klarer Bestimmungen
weiterentwickeln kann. Durch die
Aufbereitung eines Einmalprodukts wird
dessen Zweckbestimmung geéndert; der
Aufbereiter sollte daher als Hersteller des
aufbereiteten Produkts betrachtet werden.

kommen, lassen erkennen, dass Bedarf an
einer Regelung der Aufbereitung von
Einmalmedizinprodukten besteht, damit
ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau gewéhrleistet ist
und sich diese Praxis gleichzeitig im
Rahmen klarer Bestimmungen
weiterentwickeln kann. Durch die
Aufbereitung eines Einmalprodukts wird
dessen Zweckbestimmung geéndert; der
Aufbereiter sollte daher als Hersteller des
aufbereiteten Produkts betrachtet werden.
Im Sinne der Klarheit sollte festgelegt
werden, dass nur ,fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehene Produkte®, jedoch
keine ,,Einmalprodukte* aufbereitet
werden sollten. Daher sollten im Hinblick
auf die Aufbereitung die Begriffe
wMehrfachprodukt®, ,fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehenes Produkt* und
wEinmalprodukt* in dieser Verordnung
bestimmt und voneinander abgegrenzt
werden.

Begriindung

Hersteller sollten ihre Produkte nicht als ,, Einmalprodukt* bezeichnen konnen, ohne
objektive Grinde fur die Unmoglichkeit der Wiederverwendung des Medizinprodukts
vorgelegt zu haben. Werden keine entsprechenden Griinde nachgewiesen, gilt das Produkt als
Wfiir den einmaligen Gebrauch vorgesehenes Produkt und kann im Einklang mit den in
Artikel 15 niedergelegten Bestimmungen aufbereitet werden.

Anderungsantrag 7

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 32

Vorschlag der Kommission

(32) Patienten, denen ein Produkt
implantiert wird, sollten wichtige
Informationen tiber das implantierte
Produkt erhalten, mit denen das Produkt
identifiziert werden kann und die alle
erforderlichen Warnungen oder eventuell
zu treffenden Vorsichtsmanahmen
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Geéanderter Text

(32) Patienten, denen ein Produkt
implantiert werden soll, sollten im Vorfeld
wichtige Informationen uber das
implantierte Produkt erhalten, mit denen
das Produkt identifiziert werden kann und
die Angaben Uber die wesentlichen
Eigenschaften des Produkts, mégliche

PE507.972v03-00



DE

umfassen, z. B. den Hinweis auf mogliche
Inkompatibilitaten mit bestimmten
Diagnostika oder mit Sicherheitsscannern.

unerwunschte Auswirkungen, eine
Warnung vor den maéglichen
Gesundheitsrisiken, Angaben tber
postoperative Nachsorgemalinahmen und
alle erforderlichen Warnungen oder
eventuell zu treffenden
Vorsichtsmalinahmen umfassen, z. B. den
Hinweis auf mégliche Inkompatibilitaten
mit bestimmten Diagnostika oder mit
Sicherheitsscannern. Die Mitgliedstaaten
kénnen nationale Rechtsvorschriften
erlassen, in deren Rahmen
vorgeschrieben ist, dass der
Implantationsausweis auch Angaben zu
postoperativen Nachsorgemalinahmen
enthalten und sowohl vom Patienten als
auch vom operierenden Chirurgen
unterzeichnet werden muss.

Begriindung

Den Patienten sollten im Vorfeld einer Implantation Informationen vorgelegt werden, damit
sie eine fundierte und bewusste Entscheidung treffen konnen.

Anderungsantrag 8

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 34

Vorschlag der Kommission

(34) Die Rickverfolgbarkeit von
Medizinprodukten anhand einer einmaligen
Produktnummer (unique device
identification — UDI), einem System, das
auf internationalen Leitlinien beruht, sollte
die effektive Sicherheit von
Medizinprodukten nach dem
Inverkehrbringen deutlich verbessern, da
dadurch eine bessere Berichterstattung bei
Vorkommnissen, gezielte
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
und eine bessere Uberwachung durch die
zustandigen Behorden ermdglicht werden.
Das System konnte auch dazu beitragen,
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Geéanderter Text

(34) Die Ruckverfolgbarkeit von
Medizinprodukten anhand einer einmaligen
Produktnummer (unique device
identification — UDI), einem System, das
auf internationalen Leitlinien beruht, sollte
die effektive Sicherheit von
Medizinprodukten nach dem
Inverkehrbringen deutlich verbessern, da
dadurch eine bessere Berichterstattung bei
Vorkommnissen, gezielte
SicherheitskorrekturmalRnahmen im Feld
und eine bessere Uberwachung durch die
zustandigen Behorden ermdglicht werden.
Das System konnte auch dazu beitragen,
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arztliche Kunstfehler zu reduzieren und die
Félschung von Medizinprodukten zu
bekdmpfen. Die Verwendung des UDI-
Systems sollte auRerdem die
Beschaffungspolitik und die
Lagerverwaltung in Krankenhdusern
verbessern.

Anderungsantrag 9

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 39

Vorschlag der Kommission

(39) Fur Produkte mit hohem Risiko
sollten die Hersteller die wichtigsten
Sicherheits- und Leistungsaspekte des
Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung in einem 6ffentlich
zuganglichen Dokument
zusammenfassen.

Anderungsantrag 10

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 42

Vorschlag der Kommission

(42) Die Behorden sollten rechtzeitig uiber
Produkte mit hohem Risiko informiert
werden, fur die eine
Konformitatsbewertung vorgenommen
werden muss, und das Recht haben, aus
wissenschaftlich fundierten Grinden die
von den benannten Stellen durchgeftihrte
Vorabbewertung zu kontrollieren, und
zwar inshesondere bei neuartigen
Produkten, Produkten, fiir die eine
neuartige Technologie genutzt wird,
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arztliche Kunstfehler zu reduzieren und die
Félschung von Medizinprodukten zu
bekdmpfen. Die Verwendung des UDI-
Systems sollte auRerdem die
Beschaffungspolitik und die
Lagerverwaltung in Krankenhdusern
verbessern, und das System sollte nach
Maglichkeit mit den anderen
Authentifizierungssystemen, die in diesem
Bereich bereits verwendet werden,
kompatibel sein.

Geéanderter Text

(39) Fur Produkte mit hohem Risiko
sollten die Hersteller einen Bericht tber
die Sicherheits- und Leistungsaspekte des
Produkts sowie das Ergebnis der klinischen
Bewertung verfassen. Eine
Zusammenfassung dieses Berichts sollte
offentlich zugéanglich sein.

Geéanderter Text

(42) Die zustandigen Behdrden sollten
rechtzeitig Uber innovative Produkte mit
hohem Risiko informiert werden, fur die
eine Konformitatsbewertung
vorgenommen werden muss, und — falls
keine gemeinsamen technischen
Spezifikationen oder Leitlinien fur die
Durchfihrung der klinischen Bewertung
vorliegen — das Recht haben, klinische
Daten zu bewerten und eine
wissenschaftliche Bewertung
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Produkten, die zu einer Kategorie gehdren,
in der es mit vermehrter Haufigkeit zu
schwerwiegenden VVorkommnissen
gekommen ist, oder wenn festgestellt
wurde, dass die Konformitatsbewertungen
verschiedener benannter Stellen bei
ahnlichen Produkten erheblich voneinander
abweichen. Das in dieser Verordnung
vorgesehene Verfahren hindert den
Hersteller nicht daran, eine zustandige
Behorde freiwillig von seiner Absicht zu
unterrichten, einen Antrag auf
Konformitatsbewertung eines
Medizinprodukts mit hohem Risiko zu
stellen, bevor er diesen bei der benannten
Stelle einreicht.

vorzunehmen, und zwar insbesondere bei
neuartigen Produkten, Produkten, fir die
eine neuartige Technologie genutzt wird,
Produkten, die zu einer Kategorie gehdren,
in der es mit vermehrter Haufigkeit zu
schwerwiegenden VVorkommnissen
gekommen ist, oder wenn festgestellt
wurde, dass die Konformitatsbewertungen
verschiedener benannter Stellen bei
ahnlichen Produkten erheblich voneinander
abweichen. Das in dieser Verordnung
vorgesehene Verfahren hindert den
Hersteller nicht daran, eine zustandige
Behdrde freiwillig von seiner Absicht zu
unterrichten, einen Antrag auf
Konformitéatsbewertung eines
Medizinprodukts mit hohem Risiko zu
stellen, bevor er diesen bei der benannten
Stelle einreicht.

Begriindung

A European assessement should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating
medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it
does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices
from being certified and introduced on the market.

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish
guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified
bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this
European assessment mechanism to first-in- class and innovative devices.

Anderungsantrag 11

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 42 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(42a) Hersteller von Produkten mit
hohem Risiko, die von der
wissenschaftlichen Bewertung betroffen
sind, sollten im Hinblick auf eine
ordnungsgemalie Konformitatsbewertung
ihrer Produkte beraten werden, und zwar
insbesondere in Bezug auf die klinischen
Daten, die fur die klinische Bewertung
erforderlich sind. Diese wissenschaftliche
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Beratung konnte durch den
Wissenschaftlichen Beratungsausschuss
oder ein EU-Referenzlaboratorium
erbracht und in einer 6ffentlichen
Datenbank zuganglich gemacht werden.

Begriindung

Durch diese Beratung sollten Hersteller insbesondere dabei unterstiitzt werden, eine klinische
Bewertung gemal dem aktuellen Stand der Technik und den neuesten Empfehlungen der
europaischen Expertengruppe durchzufihren.

Anderungsantrag 12

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwégung 54 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(54a) Im Hinblick auf Medizinprodukte
der Klasse 111 sollten Hersteller
regelmafig Bericht Gber die Daten
erstatten, die fur das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis und die Risikoexposition der
Bevolkerung relevant sind, damit bewertet
werden kann, ob in Bezug auf die
betreffenden Medizinprodukte
Malnahmen ergriffen werden mussen.

Begriindung

Es ist wichtig, die Hersteller im Rahmen des Vigilanzsystems zu verpflichten, in Bezug auf
Medizinprodukte der Klasse Il regelméaliig Bericht Giber die Daten zur Sicherheit und tiber
die Gesamtverkaufsmenge zu erstatten.

Anderungsantrag 13

Vorschlag fir eine Verordnung

Erwagung 56

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text
(56) Diese Verordnung sollte (56) Diese Verordnung sollte
Bestimmungen tber die Bestimmungen Uber die
Marktuberwachung enthalten, mit denen Markttiberwachung enthalten, mit denen
die Rechte und Pflichten der zustdndigen die Rechte und Pflichten der zustandigen
nationalen Behdrden gestéarkt werden, nationalen Behdrden gestérkt werden,
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damit eine effiziente Koordination der
Marktiberwachungstatigkeiten
gewadhrleistet ist und die anzuwendenden
Verfahren klar sind.

damit eine effiziente Koordination der
Marktliberwachungstatigkeiten
gewahrleistet ist und die anzuwendenden
Verfahren klar sind. Die Kommission
sollte eindeutig festlegen, wie diese
Inspektionen vorgenommen werden,
damit innerhalb der Union fr eine
umfassende und harmonisierte
Anwendung gesorgt ist.

Begriindung

Die Inspektionsmalinahmen der zustandigen Behdrden miissen unbedingt harmonisiert
werden, damit das neue Gesamtsystem wirksam funktioniert. In der Verordnung missen —
gestutzt auf die Leitlinien der Kommission — die Modalitaten der Inspektionen, die
zusatzlichen Inspektionen in der EU, die Kooperationsmechanismen und die Benennung der

Inspektoren festgelegt werden.

Anderungsantrag 14

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 59

Vorschlag der Kommission

(59) Fur die Erfallung der in dieser
Verordnung und in der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] iber In-vitro-Diagnostika
festgelegten Aufgaben sollte ein
Expertengremium, die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
eingesetzt werden, das sich aus von den
Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und
ihres Fachwissens im Bereich
Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika
benannten Personen zusammensetzt, und
das die Kommission berdt und der
Kommission und den Mitgliedstaaten bei
der einheitlichen Durchfuhrung dieser
Verordnung behilflich ist.
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Geéanderter Text

(59) Fur die Erfallung der in dieser
Verordnung und in der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] iber In-vitro-Diagnostika
festgelegten Aufgaben sollte ein
Expertengremium, die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
eingesetzt werden, das sich aus von den
Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und
ihres Fachwissens im Bereich
Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika
benannten Personen zusammensetzt, und
das die Kommission berdat und der
Kommission und den Mitgliedstaaten bei
der einheitlichen Durchfuhrung dieser
Verordnung behilflich ist. Im Hinblick auf
die Bewertung von Produkten mit hohem
Risiko und die Bereitstellung von
Leitlinien und gemeinsamen technischen
Spezifikationen fur die klinische
Bewertung sollte dieses Expertengremium
von einem wissenschaftlichen
Beratungsausschuss unterstitzt werden,
der aus Gremien von Sachverstandigen
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fur bestimmte medizinische Fachbereiche
besteht.

Begriindung

Die in Artikel 44 vorgesehene wissenschaftliche Bewertung der klinischen Bewertung durch
die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte sollte sich auf einen Expertenausschuss stiitzen.
Diese Sachverstandigen werden dazu beitragen, Leitlinien und gemeinsame technische
Spezifikationen festzulegen, die an Hersteller und an fur die klinische Bewertung und an die
Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen zugelassene Stellen gerichtet sind, um

Verfahrensweisen zu harmonisieren.

Anderungsantrag 15

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 64

Vorschlag der Kommission

(64) Damit jederzeit ein hohes
Gesundheits- und Sicherheitsniveau
garantiert ist, sollte der Kommission die
Befugnis Ubertragen werden, gemal
Artikel 290 AEUV folgende Rechtsakte zu
erlassen: Rechtsakte tiber Produkte, die
dieser Verordnung unterliegen und
Medizinprodukten @hneln, aber keine
medizinische Zweckbestimmung haben,
Rechtsakte zur Anpassung der Definition
des Begriffs Nanomaterial an den
technischen Fortschritt und an die
Entwicklungen der Rechtsvorschriften
auf internationaler und EU-Ebene,
Rechtsakte zur Anpassung der
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, der in der
technischen Dokumentation
aufzufihrenden Elemente, des
Mindestinhalts der EU-
Konformitatserklarung, der von den
benannten Stellen auszustellenden
Prufbescheinigungen, der von den
benannten Stellen zu erfiillenden
Mindestanforderungen, der
Bestimmungen uber die Klassifizierung,
der Konformitatsbewertungsverfahren
und der fir die Genehmigung klinischer
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Geéanderter Text

(64) Damit jederzeit ein hohes
Gesundheits- und Sicherheitsniveau
garantiert ist, sollte der Kommission die
Befugnis Ubertragen werden, gemal
Artikel 290 des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Européaischen Union
folgende Rechtsakte zu erlassen:
Rechtsakte zu den von den benannten
Stellen zu erflllenden Anforderungen, den
Bestimmungen (ber die Klassifizierung
und den fir die Genehmigung klinischer
Leistungsstudien einzureichenden
Unterlagen, Rechtsakte Uber die
Einrichtung des UDI-Systems, Rechtsakte
uber die im Rahmen der Registrierung von
Medizinprodukten und bestimmten
Wirtschaftsakteuren zu tGbermittelnden
Informationen, Rechtsakte iber die Hohe
und Struktur der fiir die Benennung und
Uberwachung der benannten Stellen
erhobenen Geblhren, Rechtsakte tiber die
offentlich verfiigbaren Angaben zu
Klinischen Leistungsstudien, Rechtsakte
uber die Annahme praventiver
GesundheitsschutzmalRnahmen auf EU-
Ebene sowie Rechtsakte tiber die Aufgaben
und Kriterien der Européischen Referenz-
Laboratorien und die Hohe und Struktur
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Prufungen einzureichenden Unterlagen an
den technischen Fortschritt, Rechtsakte
uber die Einrichtung des UDI-Systems,
Rechtsakte Uber die im Rahmen der
Registrierung von Medizinprodukten und
bestimmten Wirtschaftsakteuren zu
ubermittelnden Informationen, Rechtsakte
Uber die Hohe und Struktur der flr die
Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen erhobenen Gebihren,
Rechtsakte Uber die 6ffentlich verfligbaren
Angaben zu klinischen Prifungen,
Rechtsakte (iber die Annahme praventiver
GesundheitsschutzmaRnahmen auf EU-
Ebene sowie Rechtsakte iber die Aufgaben
und Kriterien der Europaischen Referenz-
Laboratorien und die H6he und Struktur
der von diesen fir ihre wissenschaftlichen
Gutachten erhobenen Gebiihren. Es ist
besonders wichtig, dass die Kommission
bei ihren vorbereitenden Arbeiten
angemessene Konsultationen auch auf
Expertenebene durchfuhrt. Bei der
Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter
Rechtsakte sollte die Kommission daftr
sorgen, dass die einschlagigen Dokumente
dem Européischen Parlament und dem Rat
gleichzeitig, rechtzeitig und auf
angemessene Weise Ubermittelt werden.

der von diesen fir ihre wissenschaftlichen
Gutachten erhobenen Gebiihren.
Wesentliche Aspekte dieser Verordnung,
beispielsweise die allgemeinen
Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, die in der
technischen Dokumentation
aufzufihrenden Elemente, der
Mindestumfang der EU-
Konformitatserklarung sowie die
Anderung oder Ergénzung der
Konformitatsbewertungsverfahren, sollten
jedoch nur im Wege des ordentlichen
Gesetzgebungsverfahrens gedandert
werden. Es ist besonders wichtig, dass die
Kommission bei ihren vorbereitenden
Arbeiten angemessene Konsultationen
auch auf Expertenebene durchflhrt. Bei
der Vorbereitung und Ausarbeitung
delegierter Rechtsakte sollte die
Kommission dafur sorgen, dass die
einschlagigen Dokumente dem
Europaischen Parlament und dem Rat
gleichzeitig, rechtzeitig und auf
angemessene Weise Ubermittelt werden.

Begriindung

Die genannten Teile sind wesentliche Aspekte der Gesetzgebung, weshalb ihre Anderung
durch delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 290 des Vertrags ausgeschlossen ist.

Anderungsantrag 16

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Mit dieser Verordnung werden Regeln fur
das Inverkehrbringen bzw. die
Inbetriebnahme von fiir den menschlichen
Gebrauch bestimmten Medizinprodukten
und deren Zubehor in der EU festgelegt.
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Geénderter Text

Mit dieser Verordnung werden Regeln fir
das Inverkehrbringen bzw. die
Inbetriebnahme von fiir den menschlichen
Gebrauch bestimmten Medizinprodukten
und deren Zubehor sowie gleichgestellten

RR\1005935DE.doc



kosmetischen Produkten in der EU
festgelegt.

Begriindung

Gleichgestellte kosmetische Produkte sollten ausdriicklich in den Geltungsbereich dieser

Verordnung fallen.

Anderungsantrag 17

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 2 — Nummer 1 — Spiegelstrich 5 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Die implantierbaren oder anderen in
Anhang XV aufgefiihrten Produkte, die flr
Menschen bestimmt sind, gelten als
Medizinprodukte, und zwar unabhangig
davon, ob der Hersteller dafir eine
medizinische Zweckbestimmung
vorgesehen hat oder nicht.

Anderungsantrag 18

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Nummer 4

Vorschlag der Kommission

(4) ,,aktives Produkt* bezeichnet ein
Produkt, dessen Betrieb von einer
Stromquelle oder einer anderen
Energiequelle mit Ausnahme der durch die
Schwerkraft erzeugten Energie abhéngig
ist, und das mittels Anderung der Dichte
oder Umwandlung der Energie
funktioniert.

Ein Produkt, das zur Ubertragung von
Energie, Stoffen oder Parametern zwischen
einem aktiven Produkt und dem Patienten
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Geéanderter Text

Die in Anhang XV nicht vollstandig
aufgefuhrten implantierbaren oder
anderen invasiven Produkte sowie
Produkte, bei denen externe physikalische
Agenzien zur Anwendung kommen, die
fiir Menschen bestimmt sind, gelten im
Sinne dieser Verordnung als
Medizinprodukte, und zwar unabhangig
davon, ob der Hersteller dafir eine
medizinische Zweckbestimmung
vorgesehen hat oder nicht.

Geéanderter Text

(4) ,,aktives Produkt“ bezeichnet ein
Produkt, dessen Betrieb von einer
Stromquelle oder einer anderen
Energiequelle mit Ausnahme der durch den
menschlichen Kérper oder die
Schwerkraft erzeugten Energie abhéngig
ist und das mittels Anderung der Dichte
oder Umwandlung der Energie
funktioniert.

Ein Produkt, das zur Ubertragung von
Energie, Stoffen oder Parametern zwischen
einem aktiven Produkt und dem Patienten
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eingesetzt wird, ohne dass dabei eine
wesentliche Veranderung von Energie,
Stoffen oder Parametern eintritt, gilt nicht
als aktives Produkt.

Eigenstandige Software gilt als aktives
Medizinprodukt.

eingesetzt wird, ohne dass dabei eine
wesentliche Veranderung von Energie,
Stoffen oder Parametern eintritt, gilt nicht
als aktives Produkt.

Eigenstéandige Software gilt als aktives
Medizinprodukt.

Begriindung

Die Energie, die durch den menschlichen Koérper erzeugt wird, kann kaum mit der
elektrischen Energie gleichgesetzt werden. Mit dieser Vorschrift wiirden Spritzen, Lanzetten
oder Skalpelle in die Kategorie der aktiven Produkte heraufgestuft werden.

Anderungsantrag 19

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Nummer 4 — Abschnitt 2

Vorschlag der Kommission

Eigenstandige Software gilt als aktives
Medizinprodukt.

Geéanderter Text

entfallt

Begriindung

Aus systematischen Griinden wird der Wortlaut ,, Eigenstdndige Software gilt als aktives
Medizinprodukt von Artikel 2 Nummer 4 nach Anhang VII Regel 9 verschoben.

Anderungsantrag 20

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Nummer 8

Vorschlag der Kommission

(8) ,,Einmalprodukt bezeichnet ein
Produkt, das dazu bestimmt ist, an einem
einzigen Patienten fir ein einziges
Verfahren verwendet zu werden;

Das einzelne Verfahren kann jedoch
mehrere Verwendungen oder eine lang
andauernde Verwendung an dem einen
Patienten umfassen;
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Geéanderter Text

(8) ,,Einmalprodukt* bezeichnet ein
Produkt, das an einem einzigen Patienten
fiir ein einziges Verfahren verwendet
werden soll, das getestet wurde und tber
das der Nachweis erbracht wurde, dass
seine Wiederverwendung unmaglich ist;

Das einzelne Verfahren kann jedoch
mehrere Verwendungen oder eine lang
andauernde Verwendung an dem einen
Patienten umfassen;
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Begriindung

Hersteller missen detaillierte Informationen vorlegen, mit denen begriindet werden kann,
warum ein Medizinprodukt nicht wiederverwendet werden kann oder eine Wiederverwendung
die Patienten-/Anwendersicherheit gefahrden wirde. Wenn die Unmdglichkeit der
Wiederverwendung objektiv nachgewiesen wurde, darf das Medizinprodukt nicht aufbereitet
werden. Mit dieser spezifischen Vorschrift soll verhindert werden, dass zu viele
Medizinprodukte als ,, Einmalprodukte ** gekennzeichnet werden, und es soll eine bessere
Uberwachung der Aufbereitung ermdglicht werden.

Anderungsantrag 21

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Nummer 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(8a) ,.fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehenes Produkt® bezeichnet ein
Produkt, das an einem einzigen Patienten
fr ein einziges Verfahren verwendet
werden soll und tber das kein Nachweis
erbracht wurde, dass seine
Wiederverwendung unmaglich ist;

Begriindung

Mit der Erweiterung der Bestimmung des Begriffs ,, Einmalprodukt* fiir den Fall, dass kein
Nachweis erbracht wurde, dass seine Wiederverwendung unmdglich ist, ist die Mdglichkeit
der Aufbereitung dem Aufbereiter tiberlassen, wenn eine solche Aufbereitung nachweislich
sicher ist und den Erfordernissen des Artikels 15 entspricht. Angaben auf dem Etikett und
Angaben in der Gebrauchsanweisung (geméal? Anhang I Abschnitte 19.2 und 19.3) sollten
entsprechend geandert werden, um die eingefuihrte Unterscheidung zwischen einem

., Einmalprodukt *“ und einem ,,fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehenen Produkt
widerzuspiegeln.

Anderungsantrag 22

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Nummer 8 b (neu)

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text

(8b) ,,Mehrfachprodukt“ bezeichnet ein
Produkt, das wiederverwendbar ist und
das mit Angaben Uber geeignete
Aufbereitungsverfahren versehen werden
muss, z. B. zur Reinigung, Desinfektion,
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Verpackung und, sofern zutreffend, Gber
das Verfahren zur Sterilisation des erneut
zu sterilisierenden Produkts sowie Uber
Beschrankungen der Anzahl der
Wiederverwendungen;

Begriindung

Fiir mehr Klarheit und in Abgrenzung zu ,, fiir den einmaligen Gebrauch vorgesehenen
Produkten “ sollten Produkte, deren Wiederverwendbarkeit nachgewiesen wurde, als

., Mehrfachprodukte  definiert werden.

Anderungsantrag 23

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Nummer 32

Vorschlag der Kommission

(32) ,.klinische Bewertung™ bezeichnet die
Beurteilung und Analyse klinischer Daten
zu einem Produkt, mit denen Sicherheit
und Leistung des Produkts bei
bestimmungsgemaliem Einsatz nach
Angabe des Herstellers Giberpruft werden;

Anderungsantrag 24

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Nummer 36 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

(32) ,.klinische Bewertung™ bezeichnet die
Beurteilung und Analyse klinischer Daten
zu einem Produkt, mit denen Sicherheit,
Leistung und Kklinischer Nutzen des
Produkts bei bestimmungsgemalem
Einsatz nach Angabe des Herstellers
Uberprift werden;

Geéanderter Text

(36a) ,,Leistung“ bezeichnet die Tatsache,
dass sich ein Produkt gemal der Absicht
des Herstellers auf den
Gesundheitszustand auswirkt, darunter
auch, dass die technischen Kapazitaten
umgesetzt und die klinischen
Behauptungen erfullt werden;
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Anderungsantrag 25

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Nummer 37

Vorschlag der Kommission

(37) ,,Sponsor* bezeichnet eine Person, ein
Unternehmen, eine Einrichtung oder eine
Organisation, die bzw. das die
Verantwortung fir die Einleitung und das
Management einer Klinischen Priifung
tbernimmt;

Anderungsantrag 26

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Nummer 40

Vorschlag der Kommission

(40) ,,Produktmangel* bezeichnet eine
Unzulénglichkeit beziglich Identifizierung,
Qualitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit,
Sicherheit oder Leistung eines
Prufprodukts, einschlieBlich
Fehlfunktionen und Anwendungsfehler,
oder Unzulanglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Information.

Anderungsantrag 27

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Kommission kann auf Aufforderung
eines Mitgliedstaats oder aus eigener
Initiative mittels
Durchfiihrungsrechtsakten festlegen, ob ein
bestimmtes Produkt oder eine bestimmte
Kategorie oder Gruppe von Produkten ein
,Medizinprodukt* oder ,,Zubehdr zu einem
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Geéanderter Text

(37) ,,Sponsor* bezeichnet eine Person, ein
Unternehmen, eine Einrichtung oder eine
Organisation, die bzw. das die
Verantwortung fur die Einleitung, das
Management oder die Finanzierung einer
Klinischen Priifung Gbernimmt;

Geéanderter Text

(40) ,,Produktmangel* bezeichnet eine
Unzulénglichkeit beziglich Identifizierung,
Qualitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit,
Sicherheit oder Leistung eines
Prifprodukts, einschlieRlich
Fehlfunktionen, oder Unzuldnglichkeit der
vom Hersteller bereitgestellten
Information.

Geéanderter Text

1. Die Kommission kann aus eigener
Initiative oder muss auf Aufforderung
eines Mitgliedstaats mittels
Durchfiihrungsrechtsakten festlegen, ob ein
bestimmtes Produkt oder eine bestimmte
Kategorie oder Gruppe von Produkten ein
»,Medizinprodukt* oder ,,Zubehdr zu einem
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Medizinprodukt* darstellt. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Anderungsantrag 28

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Kommission gewahrleistet einen
Austausch von Fachwissen tber
Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika,
Arzneimittel, menschliche Gewebe und
Zellen, kosmetische Mittel, Biozide,
Lebensmittel, sowie, sofern erforderlich,
andere Produkte zwischen den
Mitgliedstaaten zur Bestimmung des
geeigneten rechtlichen Status eines
Produkts, einer Produktkategorie oder —

gruppe.

Anderungsantrag 29

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Medizinprodukt® darstellt. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prifverfahren erlassen.

Geéanderter Text

2. Die Kommission legt den rechtlichen
Status von Grenzprodukten auf der
Grundlage der Stellungnahme der
fachiibergreifenden Expertengruppe der
EU, der Sachverstandige aus den
Bereichen Medizinprodukte, In-vitro-
Diagnostika, Arzneimittel, menschliche
Gewebe und Zellen, kosmetische Mittel,
Biozide und Lebensmittel angehdren,
mittels Durchfihrungsrechtsakten fest.
Diese Durchfihrungsrechtsakte werden
geman dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prufverfahren erlassen.

Geéanderter Text

2a. Fur aus Stoffen oder Kombinationen
von Stoffen bestehende Produkte oder
Gruppen von Produkten, die dazu
bestimmt sind, Uber eine Korperéffnung
oder durch die Korperoberflache in den
Kdrper zu gelangen, und die von der
fachiibergreifenden Expertengruppe als
Medizinprodukte eingestuft wurden, legt
die Kommission im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten die
Risikoklassifizierung auf der Grundlage
der tatsachlichen Risiken und
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Anderungsantrag 30

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Erganzung
der in Anhang | aufgeftihrten
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen einschliellich
der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen zu erlassen; dabei
bertcksichtigt sie den technischen
Fortschritt und fir welche Anwender oder
Patienten das Produkt bestimmt ist.

stichhaltiger wissenschaftlicher
Erkenntnisse fest. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Geéanderter Text

entfallt

Begriindung

Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen sind wesentliche Aspekte der
Gesetzgebung, weshalb ihre Anderung durch delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 290 des

Vertrags ausgeschlossen ist.

Anderungsantrag 31

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Gibt es keine harmonisierten Normen
oder sind diese nicht ausreichend, so
kann die Kommission gemeinsame
technische Spezifikationen
(,,Spezifikationen®) fiir die in Anhang |
aufgefuhrten allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, die in Anhang Il
aufgefuhrte technische Dokumentation
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Geéanderter Text

1. Die Kommission kann gemeinsame
technische Spezifikationen
(,,Spezifikationen®) fiir die in Anhang |
aufgefiihrten allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, die in Anhang Il
aufgefuhrte technische Dokumentation
oder die in Anhang XIII aufgefuhrte
klinische Bewertung sowie die klinische
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oder die in Anhang XIII aufgefiihrte
klinische Bewertung sowie die Klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen annehmen. Diese
Spezifikationen werden im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten gemald dem in
Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prifverfahren erlassen.

Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen annehmen. Diese
Spezifikationen werden im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten gemald dem in
Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prifverfahren erlassen.

Begriindung

Damit sollen die Vereinbarkeit mit der kiirzlich erlassenen Verordnung zur europaischen
Normung und insbesondere der gréfitmogliche Nutzen aus der ganzen Bandbreite
einschlagiger technischer Spezifikationen gesichert werden. Vgl. auch den geénderten Text
zur diesbezuglichen Einflhrung des neuen Unterabsatzes 1a (neu).

Anderungsantrag 32

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 7 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

Im Zuge der Annahme der
Spezifikationen geman Absatz 1 schwéacht
die Kommission nicht die Koharenz des
europaischen Normungssystems.
Spezifikationen sind koharent, wenn sie
nicht mit europaischen Normen
unvereinbar sind, d. h. sie Bereiche
betreffen, in denen es keine
harmonisierten Normen gibt, die
Annahme neuer europaischer Normen in
absehbarer Zeit nicht vorgesehen ist,
bestehende Normen nicht am Markt
etabliert wurden, diese Normen tberholt
sind oder anhand der Vigilanz- oder
Uberwachungsdaten nachweisbar
eindeutig unzureichend sind und wenn
die Ubertragung der technischen
Spezifikationen in Dokumente der
europaischen Normung in absehbarer
Zeit nicht vorgesehen ist.

Begrindung

Damit sollen die Vereinbarkeit mit der kiirzlich erlassenen Verordnung zur europaischen
Normung und insbesondere der gréf3tmogliche Nutzen aus der ganzen Bandbreite
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einschlagiger technischer Spezifikationen gesichert werden.

Anderungsantrag 33

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Die Kommission nimmt Spezifikationen
gemal’ Absatz 1 nach Anhdrung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
an, der auch ein Vertreter der
europaischen Normungsorganisationen
angehort.

Anderungsantrag 34

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Der Kommission wird die Befugnis entfallt
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte

Rechtsakte zur Anderung oder Erganzung

der in Anhang Il aufgefuihrten Elemente

der technischen Dokumentation zu

erlassen; dabei bericksichtigt sie den

technischen Fortschritt.

Begriindung

Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen sind wesentliche Aspekte der
Gesetzgebung, weshalb ihre Anderung durch delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 290 des
Vertrags ausgeschlossen ist.

Anderungsantrag 35

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 6 — Unterabsatz 1
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Vorschlag der Kommission

Die Hersteller von Produkten, bei denen es
sich nicht um Sonderanfertigungen handelt,
richten ein der Risikoklasse und Art des
Produkts angemessenes Verfahren zur
Erhebung und Uberpriifung von
Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommen Produkte und zum Ergreifen
notwendiger Korrekturmalnahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im
Folgenden wird dieses System ,,Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen*
genannt. Im Plan zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen sind die Verfahren
zur Erhebung, Aufzeichnung und
Untersuchung von Beschwerden und
Berichten uber mutmaRliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem Produkt seitens der Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder
Anwender festgelegt, sowie die Verfahren
zur Fuhrung eines Registers fur nicht
konforme Produkte, Produktruckrufe und -
ricknahmen, und, falls dies aufgrund der
Art des Produkts fur erforderlich erachtet
wird, die Stichprobennahme bei bereits im
Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan
zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen umfasst auf3erdem einen
Plan fur die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen geman
Anhang XIII Teil B. Wird eine klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fur erforderlich
erachtet, so wird dies angemessen
begrindet und im Plan fr die
Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen dokumentiert.
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Geéanderter Text

Die Hersteller von Produkten, bei denen es
sich nicht um Sonderanfertigungen handelt,
richten ein der Risikoklasse und Art des
Produkts angemessenes Verfahren zur
Erhebung und Uberpriifung von
Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommen Produkte und zum Ergreifen
notwendiger Korrekturmalinahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im
Folgenden wird dieses System ,,Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen*
genannt. Im Plan zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen sind die Verfahren
zur Erhebung, Aufzeichnung, Meldung an
das in Artikel 62 genannte elektronische
Vigilanz-System und zur Untersuchung
von Beschwerden und Berichten Gber
mutmalliche Vorkommnisse im
Zusammenhang mit dem Produkt seitens
der Angehorigen der Gesundheitsberufe,
der Patienten oder Anwender festgelegt,
sowie die Verfahren zur Flhrung eines
Registers fur nicht konforme Produkte,
Produktrickrufe und -riicknahmen, und,
falls dies aufgrund der Art des Produkts fur
erforderlich erachtet wird, die
Stichprobennahme bei bereits im Verkehr
befindlichen Produkten. Der Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
umfasst auBerdem einen Plan fir die
klinische Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen geméall Anhang XIII

Teil B.

Wird eine klinische Weiterverfolgung nach
dem Inverkehrbringen nicht fur
erforderlich erachtet, so wird dies in dem
Plan fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen angemessen begriindet
und dokumentiert und unterliegt der
Genehmigung durch die zustandige
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Behorde.

Diese abweichende Regelung ist jedoch
nicht auf Medizinprodukte der Klasse 111
anwendbar.

Begriindung

Alle Hersteller von Produkten der Klasse 111 sollten Vorfélle an das elektronische System
melden, um die Uberwachung von Medizinprodukten zu verbessern. Bei Produkten, die
lebensférdernden oder lebenserhaltenden MaRnahmen dienen, ist dies von entscheidender
Bedeutung dafiir, dass moglichst friihzeitig und vor der Exponierung grol3er
Patientengruppen erkannt wird, dass es zu unerwinschten Ereignissen kommen kdnnte oder
Produkte defekt sind. Darliber hinaus ist die zentralisierte Berichterstattung wichtig, um
automatisierte Uberwachungssysteme in Bezug auf klinische Erfahrungen zu erweitern, die
Daten erheben zu kdnnen, die fir die Anleitung der Patientenpflege notwendig sind, und neue
Produkte mit bereits genutzten Produkten vergleichen zu kénnen.

Anderungsantrag 36

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

Die Hersteller sorgen dafur, dass dem
Produkt die gemé&R Anhang | Abschnitt 19
bereitzustellenden Informationen in einer
der EU-Amtsprachen beiliegen, die fur
den vorgesehenen Anwender oder
Patienten leicht verstandlich ist. In welcher
Sprache bzw. welchen Sprachen die vom
Hersteller bereitzustellenden
Informationen abzufassen sind, kann im
Wege nationaler Rechtsvorschriften von
dem Mitgliedstaat festgelegt werden, in
dem das Produkt dem Anwender oder
Patienten zur Verfligung gestellt wird.

Geéanderter Text

Die Hersteller sorgen dafur, dass dem
Produkt die gemé&R Anhang | Abschnitt 19
bereitzustellende Gebrauchs- und
Sicherheitsanleitung in einer durch den
betreffenden Mitgliedstaat festgelegten
Sprache beiliegt, die fur den vorgesehenen
Anwender oder Patienten leicht
verstandlich ist.

Begriindung

Patienten und Anwendern missen Informationen in ihrer eigenen Sprache zur Verfligung

gestellt werden.

Anderungsantrag 37
Vorschlag fur eine Verordnung
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Artikel 8 — Absatz 9

Vorschlag der Kommission

9. Die Hersteller handigen der zustandigen
Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitét des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fur diese Behorde
leicht verstandlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen KorrekturmalRnahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Geéanderter Text

9. Die Hersteller handigen der zustandigen
Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitét des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fur diese Behorde
leicht verstandlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen KorrekturmalRnahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Ist eine zustandige Behorde der
Auffassung oder hat sie Griinde zu der
Annahme, dass ein Produkt Schaden
verursacht hat, sorgt sie daftir, dass der
potenziell geschadigte Anwender, der
Rechtsnachfolger des Anwenders, die
Krankenversicherungsgesellschaft des
Anwenders oder Dritte, die von dem dem
Anwender verursachten Schaden
betroffen sind, die Angaben nach
Unterabsatz 1 vom Hersteller verlangen
kdénnen, wobei die gebihrende Wahrung
der Rechte des geistigen Eigentums
gewahrleistet wird.

Begriindung

Mit einem gestarkten Informationsrecht wird das Risiko beseitigt, dass im Schadensfall die

einschlagigen Informationen fehlen.

Anderungsantrag 38

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 8 — Absatz 10 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geénderter Text

la. Hersteller haben eine geeignete
Haftpflichtversicherung, die alle Schaden
abdeckt, die Patienten oder Anwendern
durch ihre Medizinprodukte verursacht
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werden konnten, und zwar im Fall des
Todes oder der Verletzung sowohl eines
Patienten oder Anwenders als auch
mehrerer Patienten oder Anwender
aufgrund der Anwendung des gleichen
Medizinprodukts.

Begriindung

Nach der Richtlinie 85/374/EWG (ber die Haftung fur fehlerhafte Produkte gibt es bisher
keine Verpflichtung zum Abschluss einer Versicherung fir Schadensfélle. Das verlagert das
Schadensrisiko wie auch das Risiko der Insolvenz des Herstellers ungerechterweise auf die
Patienten, die durch defekte Medizinprodukte geschadigt werden, und die fiir die Kosten der
Behandlung haftenden Zahlenden. Gemal den bereits geltenden Regelungen im Bereich der
Medizinprodukte sollten die Hersteller von Medizinprodukten auch verpflichtet werden, eine
Haftpflichtversicherung mit einer geeigneten Mindestdeckung abzuschliel3en.

Anderungsantrag 39

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(b) der Hersteller einen bevollméchtigten (b) der Hersteller ermittelt ist, und dieser
Vertreter gemaR Artikel 9 benannt hat; einen bevollméchtigten Vertreter gemaf

Artikel 9 benannt hat;

Begriindung
Es ist wichtig, dafiir zu sorgen, dass der Importeur den Hersteller ermittelt hat.
Anderungsantrag 40

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 2 — Buchstabe f a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(fa) der Hersteller eine
Haftpflichtversicherung mit geeigneter
Deckung gemaR Artikel 8 Absatz 10
abgeschlossen hat, es sei denn, der
Importeur selbst kann eine ausreichende
Deckung entsprechend diesen
Anforderungen sicherstellen.
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Begriindung

Importeure sollten dafiir Sorge tragen, dass Hersteller ihren Verpflichtungen in Bezug auf die

Versicherung nachkommen.

Anderungsantrag 41

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Importeure, die der Auffassung sind
oder Grund zu der Annahme haben, dass
ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziglich dem
Hersteller und seinem bevollméchtigten
Vertreter mit und ergreifen gegebenenfalls
die erforderlichen Korrekturmanahmen,
um die Konformitat des Produkts
herzustellen oder es vom Markt zu nehmen
oder zurtickzurufen. Stellt das Produkt eine
Gefahr dar, unterrichten sie auBerdem
unverzuglich die zustandigen Behdrden des
Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls
die benannte Stelle, die flr das betreffende
Produkt eine Prufbescheinigung geman
Artikel 45 ausgestellt hat, und Gbermitteln
dabei insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitét und zu allen
KorrekturmalRnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Geéanderter Text

7. Importeure, die der Auffassung sind
oder Grund zu der Annahme haben, dass
ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziglich dem
Hersteller und erforderlichenfalls seinem
bevollméchtigten Vertreter mit, sorgen
gegebenenfalls dafir, dass die
erforderlichen Korrekturmanahmen
ergriffen werden, um die Konformitat des
Produkts herzustellen oder es vom Markt
zu nehmen oder zurtickzurufen, und
fhren diese MalRnahmen durch. Stellt
das Produkt eine Gefahr dar, unterrichten
sie aulRerdem unverziglich die zustandigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, sowie
gegebenenfalls die benannte Stelle, die fir
das betreffende Produkt eine
Prifbescheinigung gemal Artikel 45
ausgestellt hat, und Ubermitteln dabei
insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitét und zu allen
Korrekturmalnahmen, die sie
durchgefihrt haben.

Begriindung

Um jegliche Unklarheiten im Zusammenhang mit Informationen zu vermeiden und um die
Verantwortlichkeiten eindeutig festzulegen, ist der Hersteller oder gegebenenfalls sein
bevollmé&chtigter Vertreter der einzig Verantwortliche fir die Ergreifung von
Korrekturmalnahmen an dem Produkt. Importeure sollten von sich aus keine
Korrekturmalinahmen vornehmen, sondern nur die von den Herstellern beschlossenen

MaRnahmen durchfihren.
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Anderungsantrag 42

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Einmalprodukte und ihre Aufbereitung

Geéanderter Text

Far den einmaligen Gebrauch
vorgesehene Produkte und ihre
Aufbereitung

Begriindung

GemaR den in diesem Artikel niedergelegten Bestimmungen sollten nur Produkte aufbereitet
werden, flr die nicht nachgewiesen wurde, dass eine Aufbereitung nicht moglich ist.

Anderungsantrag 43

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Eine naturliche oder juristische Person,
die ein Einmalprodukt aufbereitet, damit
es fur eine weitere Verwendung in der EU
geeignet ist, gilt als Hersteller des
aufbereiteten Produkts und ist daher allen
Pflichten, die Herstellern gemal dieser
Verordnung obliegen, unterworfen.

Anderungsantrag 44

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Aufbereitet werden durfen nur
Einmalprodukte, die geméR dieser
Verordnung oder vor dem [Datum des
Geltungsbeginns dieser Verordnung]
gemaR der Richtlinie 90/385/EWG oder
der Richtlinie 93/42/EWG in der EU in
Verkehr gebracht wurden.
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Geéanderter Text

1. Eine natdrliche oder juristische Person,
die ein flr den einmaligen Gebrauch
vorgesehenes Produkt aufbereitet, damit es
fiir eine weitere Verwendung in der EU
geeignet ist, gilt als Hersteller des
aufbereiteten Produkts und ist daher allen
Pflichten, die Herstellern gemal dieser
Verordnung obliegen, unterworfen.

Geéanderter Text

2. Aufbereitet werden dirfen nur fur den
einmaligen Gebrauch vorgesehene
Produkte, die gemal dieser Verordnung
oder vor dem [Datum des Geltungsbeginns
dieser Verordnung] gemal der

Richtlinie 90/385/EWG oder der
Richtlinie 93/42/EWG in der EU in
Verkehr gebracht wurden.
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Anderungsantrag 45

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Einmalprodukte, die in besonders
sensiblen Bereichen verwendet werden,
durfen nur auf eine Art aufbereitet werden,
die gemal den neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen als sicher gilt.

Anderungsantrag 46

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Die Kommission wird im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von
Einmalprodukten festlegen, die in
besonders sensiblen Bereichen verwendet
werden und die gemaR Absatz 3 aufbereitet
werden durfen, und diese Liste regelméaRig
aktualisieren. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaf
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Anderungsantrag 47

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Geéanderter Text

3. Fur den einmaligen Gebrauch
vorgesehene Produkte, die in besonders
sensiblen Bereichen verwendet werden,
durfen nur auf eine Art aufbereitet werden,
die gemal: den neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen als sicher gilt.

Geéanderter Text

4. Die Kommission wird im Wege von
delegierten Rechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von fr den
einmaligen Gebrauch vorgesehenen
Produkten festlegen, die in besonders
sensiblen Bereichen verwendet werden und
die gemal Absatz 3 aufbereitet werden
durfen, und diese Liste regelmaRig
aktualisieren. Diese delegierten Rechtsakte
werden geman Artikel 89 erlassen.

Geénderter Text

4a. Die Kommission legt im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten praktische
Leitlinien und EU-Standards fest, mit
denen fir eine sichere Aufbereitung von
fur den einmaligen Gebrauch
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Anderungsantrag 48

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 5 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Name und Anschrift des Herstellers des
urspringlichen Einmalprodukts erscheinen
nicht mehr auf dem Etikett, werden aber in
der Gebrauchsanweisung fir das
aufbereitete Produkt genannt.

Anderungsantrag 49

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 6 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission
(a) Aufbereitung von Einmalprodukten

und die Verbringung von
Einmalprodukten in einen anderen
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vorgesehenen Medizinprodukten gesorgt
ist und durch die ein Sicherheits- und
Leistungsniveau sichergestellt wird, das
mindestens dem des urspringlichen
Produkts entspricht. Dabei tragt die
Kommission dafiir Sorge, dass diese
Standards den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen, den
malgeblichen 1SO-Normen bzw. anderen
internationalen technischen Standards
entsprechen, die von anerkannten
internationalen Normungsorganisationen
eingefihrt wurden, wenn davon
auszugehen ist, dass mit ihnen zumindest
das gleiche MaR an Sicherheit und
Leistung gewdahrleistet werden kann wie
mit den 1SO-Normen.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden
geman dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prufverfahren erlassen.

Geéanderter Text

Name und Anschrift des Herstellers des
urspringlichen fur den einmaligen
Gebrauch vorgesehenen Produkts
erscheinen nicht mehr auf dem Etikett,
werden aber in der Gebrauchsanweisung
fur das aufbereitete Produkt genannt.

Geénderter Text

(a) Aufbereitung von fur den einmaligen
Gebrauch vorgesehenen Produkten und
die Verbringung von fur den einmaligen
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Mitgliedstaat oder ein Drittland zum
Zwecke der Aufbereitung;

Anderungsantrag 50

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 6 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) Bereitstellung von aufbereiteten
Einmalprodukten.

Anderungsantrag 51

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Der Hersteller eines implantierbaren
Produkts liefert zusammen mit dem
Produkt einen Implantationsausweis, der
dem Patienten, dem das Produkt
implantiert wurde, ausgehandigt wird.

Anderungsantrag 52

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 16 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Gebrauch vorgesehenen Produkten in
einen anderen Mitgliedstaat oder ein
Drittland zum Zwecke der Aufbereitung;

Geéanderter Text

(b) Bereitstellung von aufbereiteten fur
den einmaligen Gebrauch vorgesehenen
Produkten.

Geéanderter Text

1. Der Hersteller eines implantierbaren und
steril verpackten Produkts stellt den
Angehdrigen der Gesundheitsberufe oder
gegebenenfalls dem Patienten, dem das
Produkt implantiert wird, im Vorfeld die
Informationen zur Verfiigung, die in
einen Implantationsausweis oder eine
Implantationskarte einzutragen sind.

Geanderter Text

Folgende Implantate sind von dieser
Pflicht ausgenommen: Nahtmaterial,
Klammern, Zahnimplantate, Schrauben
und Platten.
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Anderungsantrag 53

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Die Kommission aktualisiert im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten regelmagig
die Liste der implantierbaren Produkte,
far die diese Pflicht nicht gilt. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach
dem Prufverfahren gemal Artikel 88
Absatz 3 erlassen.

Anderungsantrag 54

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(ca) eine kurze Beschreibung der
Eigenschaften der Produkte,
einschlieBlich der verwendeten
Werkstoffe;

Anderungsantrag 55

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ b (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(cb) die etwaigen unerwtnschten
Ereignisse, die ausgehend von den bei der
klinischen Bewertung und Prifung
ermittelten Daten auftreten konnten.
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Anderungsantrag 56

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte

Rechtsakte zur Anderung oder Ergéanzung

der in Anhang 111 aufgefiihrten
Mindestangaben flr die EU-
Konformitatserklarung zu erlassen; dabei
bertcksichtigt sie den technischen
Fortschritt.

Geéanderter Text

entfallt

Begriindung

Als wichtigster Nachweis fur die Einhaltung der Rechtsvorschriften ist die
Konformitatserklarung ein wesentlicher Aspekt der Gesetzgebung, weshalb sie nach
Artikel 290 des Vertrags nicht durch einen delegierten Rechtsakt gedndert werden darf.

Anderungsantrag 57

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Jede natlrliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder ahnlichen Teil oder
eine identische oder ahnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale erheblich zu
verandern, sorgt dafiir, dass der Artikel die
Sicherheit und Leistung des Produkts nicht
beeintrachtigt. Diesbezligliche Nachweise
sind fur die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.

Geéanderter Text

1. Jede natlrliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder ahnlichen Teil oder
eine identische oder ahnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale zu verdandern,
sorgt dafur, dass der Artikel die Sicherheit
und Leistung des Produkts nicht
beeintrachtigt. Diesbezligliche Nachweise
sind fir die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten zur Verfugung zu halten.

Begriindung

Der Begriff ,, erheblich* lisst unterschiedliche Auslegungen des Sachverhalts zu und kann
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wegen seiner Unbestimmtheit dazu fihren, dass die Anforderungen unterschiedlich umgesetzt
werden. Anderungen der Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale sollten in jedem Fall zu einer
Einstufung des Artikels als neues Medizinprodukt fiihren.

Anderungsantrag 58

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Jede natlrliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder ahnlichen Teil oder
eine identische oder ahnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale erheblich zu
verandern, sorgt dafur, dass der Artikel die
Sicherheit und Leistung des Produkts nicht
beeintrachtigt. Diesbezligliche Nachweise
sind fur die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.

Anderungsantrag 59

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt
ist, einen Teil oder eine Komponente eines
Produkts zu ersetzen, und durch den sich
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Geéanderter Text

1. Jede natirliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder ahnlichen Teil oder
eine identische oder ahnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale erheblich zu
verandern, sorgt dafiir, dass der Artikel die
Sicherheit und Leistung des Produkts nicht
beeintrachtigt. Ist der Artikel Teil eines
implantierbaren Produkts, arbeitet die
natdrliche oder juristische Person, die
den Artikel auf dem Markt bereitstellt, mit
dem Hersteller des Produkts zusammen,
um zu gewahrleisten, dass der Artikel zu
dem intakten Teil des Produkts passt,
sodass es im Interesse der Sicherheit des
Patienten vermieden werden kann, das
ganze Produkt auszutauschen.
Diesbezugliche Nachweise sind fiir die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
zur Verfugung zu halten.

Geanderter Text

2. Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt
ist, einen Teil oder eine Komponente eines
Produkts zu ersetzen, und durch den sich
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die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale
des Produkts erheblich &ndern, gilt als

eigenstandiges Produkt.

die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale
des Produkts andern, gilt als eigenstandiges
Produkt und muss die Anforderungen
dieser Verordnung erfallen.

Begriindung

Der Begriff ,,erheblich “ ldsst unterschiedliche Auslegungen des Sachverhalts zu und kann
wegen seiner Unbestimmtheit dazu fuhren, dass die Anforderungen unterschiedlich umgesetzt
werden. Anderungen der Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale sollten in jedem Fall zu einer
Einstufung des Artikels als neues Medizinprodukt fiihren.

Anderungsantrag 60

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 61

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

2a. Jede naturliche oder juristische
Person, die ein Produkt im Einklang mit
den durch den Hersteller des Produkts
formlich festgelegten Vorschriften
wiederherstellt, tragt dafur Sorge, dass
Sicherheit und Leistung durch die
Wiederherstellung nicht beeintrachtigt
werden.

Geéanderter Text

2b. Jede natdrliche oder juristische
Person, die ein Produkt fir die weitere
Verwendung in der Union wiederherstellt,
wobei entweder der Hersteller des
Produkts keine formlichen Vorschriften
niedergelegt hat oder aber die Person
diese Vorschriften missachtet oder
verletzt, gilt als Hersteller des
wiederhergestellten Produkts und ist
daher allen Pflichten, die Hersteller
gemanR dieser Verordnung einhalten
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Anderungsantrag 62

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 63

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 8 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) legitimes Interesse am Schutz
vertraulicher Geschaftsinformationen,

Anderungsantrag 64

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 8 — Buchstabe e a (neu)

Vorschlag der Kommission

miussen, unterworfen.

Geéanderter Text

1a. Es wird mit den Ergebnissen des in
Anhang X111 Teil B Abschnitt 3
genannten Berichts zur Bewertung der
klinischen Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen aktualisiert.

Geéanderter Text

(b) legitimes Interesse am Schutz
vertraulicher Geschéftsinformationen,
sofern dieses Interesse nicht dem Schutz
der 6ffentlichen Gesundheit zuwiderlauft;

Geéanderter Text

(ea) die Kompatibilitat mit den anderen
Systemen zur Ruckverfolgbarkeit, die von
den mit Medizinprodukten befassten
Interessentragern verwendet werden.
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Anderungsantrag 65

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 25 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht
um eine Sonderanfertigung oder ein
Prufprodukt handelt, in Verkehr gebracht
wird, reichen der Hersteller oder sein
bevollméchtigter Vertreter tber das
elektronische System die in Absatz 1
genannten Angaben ein.

Geéanderter Text

2. Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht
um eine Sonderanfertigung oder ein
Prifprodukt handelt, in Verkehr gebracht
wird, reichen der Hersteller oder sein
bevollméchtigter Vertreter tber das
elektronische System die in Absatz 1
genannten Angaben ein. Es ist daftir zu
sorgen, dass neben der europdischen
Registrierung keine zusatzliche nationale
Registrierung in einzelnen
Mitgliedstaaten vorgeschrieben werden
kann.

Begriindung

Es muss gewahrleistet sein, dass neben der europaischen Registrierung keine nationale
Registrierung in einzelnen Mitgliedstaaten vorgeschrieben werden kann.

Anderungsantrag 66

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 26 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Fir Produkte der Klasse 111 und
implantierbare Produkte aul3er
Sonderanfertigungen oder Prifprodukten
erstellt der Hersteller einen Kurzbericht
uber Sicherheit und klinische Leistung.
Dieser ist so abzufassen, dass er fiir den
bestimmungsgemalen Anwender
verstandlich ist. Der Entwurf dieses
Kurzberichts bildet einen Teil der
Dokumentation, die der an der
Konformitéatsbewertung beteiligten
benannten Stelle gemél Artikel 42 zu
tbermitteln ist, und wird von dieser Stelle
validiert.
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Geéanderter Text

1. FUr Produkte der Klasse I11 und
implantierbare Produkte auf3er
Sonderanfertigungen oder Prifprodukten
erstellt der Hersteller einen Kurzbericht
uber Sicherheit und klinische Leistung und
aktualisiert diesen mit den
Schlussfolgerungen des
Bewertungsberichts tber die klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen, auf den in

Anhang X111 Teil B Abschnitt 3 verwiesen
wird. Der Kurzbericht ist in der Sprache
des Landes, im dem das Produkt
angeboten wird, so abzufassen, dass er flr
die bestimmungsgemane Anwendung
verstandlich ist. Der Entwurf dieses
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Kurzberichts bildet einen Teil der
Dokumentation, die der an der
Konformitatsbewertung beteiligten
benannten Stelle gemaR Artikel 42 zu
tbermitteln ist, und wird von dieser Stelle
validiert.

Begriindung

Die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen durch den Hersteller sollte fur die
Angehdrigen der Gesundheitsberufe und die Patienten transparent sein, damit diese die
Maoglichkeit einer eingehenden Prifung haben. Die Ergebnisse dieser Weiterverfolgung
konnten in die 6ffentlich zuganglichen Kurzberichte tber Sicherheit und klinische Leistung

aufgenommen werden.

Dieses Dokument sollte 6ffentlich verflgbar und in einer Sprache verfasst sein, die fur die
Anwender/Patienten und die Angehdrigen der Gesundheitsberufe leicht verstandlich ist.

Anderungsantrag 67

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 28 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die
Kommission und die Gbrigen
Mitgliedstaaten Uber seine Verfahren zur
Bewertung, Benennung und Notifizierung
von Konformitéatsbewertungsstellen und
zur Uberwachung der benannten Stellen
sowie Uber alle diesbezuglichen
Anderungen.
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Geéanderter Text

7. Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die
Kommission und die (ibrigen
Mitgliedstaaten tber seine Verfahren zur
Bewertung, Benennung und Notifizierung
von Konformitéatsbewertungsstellen und
zur Uberwachung der benannten Stellen
sowie Uber alle diesbezuglichen
Anderungen. Die Kommission legt auf der
Grundlage dieses Informationsaustauschs
und der in den Mitgliedstaaten etablierten
bewéhrten Verfahren innerhalb von zwei
Jahren nach dem Inkrafttreten dieser
Verordnung Leitlinien fur die Verfahren
zur Bewertung, Benennung und
Notifizierung der
Konformitatsbewertungsstellen und fur
die Uberwachung der benannten Stellen
fest, die von den betreffenden nationalen
Behorden umzusetzen sind.
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Anderungsantrag 68

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 29 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Benannte Stellen miissen den
organisatorischen und allgemeinen
Anforderungen sowie den Anforderungen
an Qualitatssicherung, Ressourcen und
Verfahren geniigen, die zur Durchflihrung
der ihnen geméR dieser Verordnung
ubertragenen Aufgaben erforderlich sind.
Die von den benannten Stellen zu
erfillenden Mindestanforderungen sind in
Anhang VI niedergelegt.

Geéanderter Text

1. Benannte Stellen missen den
organisatorischen und allgemeinen
Anforderungen sowie den Anforderungen
an Qualitatssicherung, Ressourcen und
Verfahren genigen, die zur Durchflihrung
der ihnen geméR dieser Verordnung
ubertragenen Aufgaben erforderlich sind.
Die von den benannten Stellen zu
erfillenden Anforderungen sind in
Anhang VI niedergelegt.

Begriindung

Zur Schaffung von in allen Mitgliedstaaten gleichen Anforderungen an die benannten Stellen
und zur Gewahrleistung fairer und einheitlicher Bedingungen sollte der Begriff
., Mindestanforderungen** durch den Begriff ,, Anforderungen “ ersetzt werden.

Anderungsantrag 69

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 29 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte

Rechtsakte zur Anderung oder Ergéanzung

der in Anhang VI aufgefuhrten
Mindestanforderungen zu erlassen; dabei
bertcksichtigt sie den technischen
Fortschritt und die fir die Bewertung
spezifischer Produkte, Kategorien oder
Gruppen von Produkten erforderlichen
Mindestanforderungen.

Anderungsantrag 70

Vorschlag fur eine Verordnung
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Geéanderter Text

entfallt
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Artikel 30 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 71

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 31 — Absatz 1 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 72

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 33 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Mitgliedstaaten dirfen nur solche
Konformitéatsbewertungsstellen
notifizieren, die den in Anhang VI
niedergelegten Anforderungen genugen.

RR\1005935DE.doc

Geéanderter Text

la. Die Vergabe an Unterauftragnehmer
ist auf spezifische, mit der
Konformitatsbewertung in
Zusammenhang stehende Aufgaben
beschrankt, wobei die Notwendigkeit der
Vergabe an Unterauftragnehmer
gegenuber der nationalen Behorde
angemessen begrindet werden muss.

Geéanderter Text

1b. Alle Zweigstellen der antragstellenden
Konformitatsbewertungsstelle —
insbesondere die in Drittlandern
angesiedelten —, die sich an dem
Konformitatsbewertungsprozess
beteiligen, unterliegen dem Verfahren der
Beantragung der Notifizierung und der
Bewertung des Antrags nach Artikel 32.

Geéanderter Text

2. Die Mitgliedstaaten dirfen nur solche
Konformitéatsbewertungsstellen
notifizieren, die den in Anhang VI
niedergelegten Anforderungen gentigen
und erfolgreich eine von dem nach
Artikel 32 Absatz 3 gebildeten
gemeinsamen Bewertungsteam
durchgefihrte urspringliche Bewertung
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Anderungsantrag 73

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 33 — Absatz 4 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Aus der Notifizierung muss klar der
Umfang der Benennung hervorgehen; die
Konformitatsbewertungsaktivitaten,
Konformitatsbewertungsverfahren und die
Art der Produkte, die von der benannten
Stelle bewertet werden dirfen, miissen
angegeben sein.

abgeschlossen haben.

Geéanderter Text

Aus der Notifizierung muss klar der
Umfang der Benennung hervorgehen; die
Konformitatsbewertungsaktivitéten,
Konformitatsbewertungsverfahren, die
Risikoklasse und die Art der Produkte, die
von der benannten Stelle bewertet werden
durfen, missen angegeben sein.

Begriindung

Mit der Notifizierung sollte — wenn notwendig — klargestellt werden, welche Klasse von
Medizinprodukten von der benannten Stelle bewertet werden darf. Einige mit hohem Risiko
behaftete Medizinprodukte sollten nur von benannten Stellen bewertet werden, die spezifische
von der Kommission durch Durchflihrungsrechtsakte festgelegte Anforderungen erfullen.

Anderungsantrag 74

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 33 — Absatz 4 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die Kommission kann im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten eine Liste von
Codes und der ihnen entsprechenden
Produkte zur Prazisierung des Umfangs der
Benennung von benannten Stellen
festlegen, die die Mitgliedstaaten in der
Notifizierung angeben. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem
in Artikel 88 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen.

Anderungsantrag 75

Vorschlag flr eine Verordnung
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Geéanderter Text

Die Kommission kann im Wege von
Durchfuihrungsrechtsakten eine Liste von
Codes, der ihnen entsprechenden
Risikoklassen und Produkte zur
Prézisierung des Umfangs der Benennung
von benannten Stellen festlegen, die die
Mitgliedstaaten in der Notifizierung
angeben. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden nach dem in Artikel 88 Absatz 2
genannten Beratungsverfahren erlassen.
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Artikel 35 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Drei Jahre nach der Notifizierung einer
benannten Stelle, und danach alle drei
Jahre, wird die Bewertung, ob die benannte
Stelle nach wie vor die Anforderungen des
Anhangs VI erfillt, von der fir benannte
Stellen zustandigen nationalen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Stelle
niedergelassen ist, zusammen mit einem
gemal Artikel 32 Absétze 3 und 4
ernannten gemeinsamen Bewertungsteam
vorgenommen. Auf Ersuchen der
Kommission oder eines Mitgliedstaats
kann die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte das in diesem Absatz
beschriebene Bewertungsverfahren
jederzeit einleiten, falls es begriindete
Bedenken gibt, ob eine benannte Stelle die
Anforderungen des Anhangs VI nach wie
vor erfllt.

Anderungsantrag 76

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 37 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Kommission untersucht alle Félle, in
denen sie Kenntnis davon erhalt, dass
Bedenken bestehen, ob eine benannte
Stellen die Anforderungen des Anhangs VI
weiterhin erfullt bzw. ihren
Verpflichtungen weiterhin nachkommt. Sie
kann solche Untersuchungen auch von sich
aus einleiten.
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Geéanderter Text

4. Zwei Jahre nach der Notifizierung einer
benannten Stelle, und danach alle zwei
Jahre, wird die Bewertung, ob die benannte
Stelle nach wie vor die Anforderungen des
Anhangs VI erfillt, von der fir benannte
Stellen zustandigen nationalen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Stelle
niedergelassen ist, zusammen mit einem
gemal Artikel 32 Absétze 3 und 4
ernannten gemeinsamen Bewertungsteam
vorgenommen. Auf Ersuchen der
Kommission oder eines Mitgliedstaats
kann die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte das in diesem Absatz
beschriebene Bewertungsverfahren
jederzeit einleiten, falls es begriindete
Bedenken gibt, ob eine benannte Stelle die
Anforderungen des Anhangs VI nach wie
vor erfllt.

Geéanderter Text

1. Die Kommission untersucht alle Félle, in
denen sie Kenntnis davon erhalt, dass
Bedenken bestehen, ob eine benannte
Stelle die Anforderungen des Anhangs VI
weiterhin erfallt bzw. ihren
Verpflichtungen weiterhin nachkommt. Sie
kann solche Untersuchungen auch von sich
aus einleiten, wobei sie u. a. die
Maoglichkeit hat, die notifizierte Stelle
durch ein gemeinsames Bewertungsteam,
das nach Maligabe von Artikel 32

Absatz 3 zusammengesetzt ist, ohne vorige
Anmeldung tberprifen zu lassen.
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Anderungsantrag 77

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Mindestens 14 Tage, bevor eine
Entscheidung ergeht, setzt die zustandige
Behorde die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Kommission
dariiber in Kenntnis, welche Entscheidung
sie zu treffen beabsichtigt.

Anderungsantrag 78

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 41 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission kann auf Ersuchen eines
Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative
mittels Durchfihrungsrechtsakten tber die
Anwendung der Klassifizierungskriterien
des Anhangs VII auf ein bestimmtes
Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von
Produkten entscheiden, um so ihre
Einstufung zu bestimmen.

Geéanderter Text

Mindestens 14 Tage, bevor eine
Entscheidung ergeht, setzt die zustandige
Behdorde die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Kommission
dariiber in Kenntnis, welche Entscheidung
sie zu treffen beabsichtigt. Die endgtiltige
Entscheidung wird in Eudamed
veroffentlicht.

Geéanderter Text

Die Kommission kann auf Ersuchen eines
Mitgliedstaats oder aus eigener Initiative
mittels Durchfihrungsrechtsakten tber die
Anwendung der Klassifizierungskriterien
des Anhangs VII auf ein bestimmtes
Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von
Produkten entscheiden, um so ihre
Einstufung zu bestimmen. Eine solche
Entscheidung sollte inshesondere dann
getroffen werden, wenn zuvor
voneinander abweichende
Entscheidungen in den Mitgliedstaaten
getroffen wurden.

Begriindung

Die gegenwartige Fassung des Artikels 41 enthalt kein klares Verfahren fur Falle
unterschiedlicher Bewertungen von Medizinprodukten durch verschiedene zustandige
Behorden. In diesen Fallen entscheidet die Kommission abschlieBend tber die Anwendung
einer spezifischen Regelung auf ein bestimmtes Produkt, damit die europaweite Umsetzung

einheitlich erfolgt.
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Anderungsantrag 79

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Hersteller von Produkten der Klasse IlI,
ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prufprodukte, werden einer
Konformitatsbewertung auf Grundlage der
vollstandigen Qualitatssicherung und
einer Uberprifung des
Konzeptionsdossiers gemal Anhang VIII
unterworfen. Alternativ kénnen die
Hersteller sich fur eine
Konformitatsbewertung auf der Grundlage
einer Baumusterprifung gemal Anhang IX
in Kombination mit einer
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage
einer Produktkonformitétspriifung geman
Anhang X entscheiden.

Geéanderter Text

Hersteller von Produkten der Klasse IlI,
ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prifprodukte, werden einer
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage
einer Baumusterprifung gemal Anhang IX
in Kombination mit einer
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage
einer Produktkonformitétspriifung geman
Anhang X unterworfen.

Begriindung

Bei Produkten der Klasse Il kann eine Konformitatsbewertung auf der Grundlage der
vollstandigen Qualitatssicherung und einer Uberpriifung der Konzeption ungentigend sein.
Durch die Einfiihrung einer EU-Baumusterprifung als verbindliches Verfahren wird der
Ansatz einer produktorientierten Priifung der Medizinprodukte (,, hands-on-product“ —am

Produkt selbst) gestarkt.

Anderungsantrag 80

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 42 — Absatz 10 — Unterabsatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

Fur folgende Aspekte kann die
Kommission die Modalitaten und
Verfahrenselemente, die flr eine
harmonisierte Anwendung der
Konformitatsbewertungsverfahren durch
die benannten Stellen erforderlich sind, im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
festlegen:
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Geéanderter Text

Fur folgende Aspekte legt die Kommission
die Modalitaten und Verfahrenselemente,
die flr eine harmonisierte Anwendung der
Konformitatsbewertungsverfahren durch
die benannten Stellen erforderlich sind, im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten fest:
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Anderungsantrag 81

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 10 — Spiegelstrich 2

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Mindesthaufigkeit der von den benannten entfallt
Stellen gemalR Anhang VII1 Abschnitt 4.4

unter Berucksichtigung der Risikoklasse

und der Art der Produkte

durchzufiihrenden unangekindigten

Fabrikbesuche und

Stichprobenuntersuchungen;

Begriindung

Die Zahl der unangekiindigten Inspektionen gemall Anhang VIII Abschnitt 4.4 ist eindeutig
festzulegen, um die erforderlichen Kontrollen zu stérken und in allen Mitgliedstaaten ein
gleichwertiges MaR und eine gleichwertige Haufigkeit der unangekiindigten Inspektionen zu
gewahrleisten. Daher sollten unangekiindigte Inspektionen wenigstens einmal im
Zertifizierungszeitraum pro Hersteller und pro generische Produktgruppe durchgefiihrt
werden. Wegen der grundlegenden Bedeutung dieses Instruments sollten der Umfang und die
Verfahren der unangekiindigten Inspektionen in der Verordnung selbst und nicht in
nachgeordneten Regelungen wie einem Durchfiihrungsrechtsakt aufgefiihrt werden.

Anderungsantrag 82

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 10 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

10a. Art und Umfang der
unangekundigten Inspektionen sowie die
dem Wirtschaftsakteur aufgrund von
unangekundigten Inspektionen
entstehenden Kosten kdnnen auf die
regelmaBigen Inspektionen angerechnet
werden, soweit es im Zuge der
unangekundigten Inspektionen zu keinen
wesentlichen Beanstandungen kommt.
Die Anordnung und Durchftihrung von
unangekundigten Inspektionen muss
dabei stets dem Grundsatz der
VerhéltnisméaRigkeit — insbesondere unter
Berucksichtigung des Gefahrenpotentials
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Anderungsantrag 83

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 11

Vorschlag der Kommission

11. Die Kommission erhalt die Befugnis,
zur Berucksichtigung des technischen
Fortschritts und jeglicher anderen
Information, die im Laufe der Benennung
oder Uberwachung der benannten Stellen
gemald den Artikeln 28 bis 40 oder im
Laufe der Vigilanz- und
Markttberwachungstatigkeiten geman
den Artikeln 61 bis 75 verfugbar wird,
delegierte Rechtsakte gemal’ Artikel 89
zur Anderung oder Ergénzung der in den
Anhéangen VII1 bis XI niedergelegten
Konformitatsbewertungsverfahren zu
erlassen.

des jeweiligen Produkts — Rechnung
tragen.

Geéanderter Text

entfallt

Begriindung

Die Beschreibung der Konformitéatsbewertungsverfahren ist ein wesentlicher Aspekt der
Rechtsetzung, weshalb deren Anderung durch delegierte Rechtsakte gemaR Artikel 290 des

Vertrages ausgeschlossen ist.

Anderungsantrag 84

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 43 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Ist gemaR dem
Konformitatsbewertungsverfahren die
Mitwirkung einer benannten Stelle
erforderlich, kann sich der Hersteller an
eine benannte Stelle seiner Wahl wenden,
sofern die betreffende Stelle fur
Konformitatsbewertungstatigkeiten,
Konformitatsbewertungsverfahren und die
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Geéanderter Text

1. Ist gemall dem
Konformitéatsbewertungsverfahren die
Mitwirkung einer benannten Stelle
erforderlich, kann sich der Hersteller an
eine benannte Stelle seiner Wahl wenden,
sofern die betreffende Stelle fur
Konformitatsbewertungstatigkeiten,
Konformitatsbewertungsverfahren und die
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betreffenden Produkte benannt ist. Ein und
dieselbe Konformitétsbewertungstatigkeit
kann nicht gleichzeitig bei mehreren
benannten Stellen beantragt werden.

betreffenden Produkte benannt ist. Ein und
dieselbe Konformitétsbewertungstatigkeit
wird nicht gleichzeitig bei mehreren
benannten Stellen beantragt.

Begriindung

Um abweichende Auslegungen zu vermeiden, sollte diese Bestimmung eindeutig formuliert

werden.

Anderungsantrag 85

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 44 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Mechanismus zur Kontrolle bestimmter
Konformitatsbewertungen

Geéanderter Text

Wissenschaftliche Bewertung durch die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Begriindung

A European assessment should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating
medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it
does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices
from being certified and introduced on the market.

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish
guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified
bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this
European assessment mechanism to first class and innovative devices.

Anderungsantrag 86

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 44 — Absatz 1
Vorschlag der Kommission Geanderter Text

1. Die benannten Stellen melden der
Kommission alle Antrage auf

1. Fur implantierbare Produkte der
Klasse 111 beantragt die benannte Stelle

Konformitatsbewertung fir Produkte der
Klasse 111, mit Ausnahme der Antrage auf
Verlangerung bestehender
Prifbescheinigungen oder auf Nachtrage
dazu. Der Meldung liegt der Entwurf der
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vor der Ausstellung der
Konformitatsbescheinigung eine
wissenschaftliche Beurteilung der
klinischen Bewertung und der klinischen
Weiterverfolgung nach dem
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Gebrauchsanweisungen gemal Anhang I
Abschnitt 19.3 sowie des Kurzberichts
Uber Sicherheit und klinische Leistung
gemald Artikel 26 bei. Bei der Meldung
gibt die benannte Stelle an, bis zu
welchem Datum die
Konformitatsbewertung schatzungsweise
abgeschlossen sein soll. Die Kommission
leitet die Meldung und die dazugehorigen
Unterlagen umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weiter.

Anderungsantrag 87

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 44 — Absatz 2 — Unterabsatz 1
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Inverkehrbringen, die von der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
vorgenommen wird.

Unbeschadet Artikel 44 Absatz 1
Unterabsatz 1 gilt diese Anforderung
nicht fur Produkte, fur die
Spezifikationen geman den Artikeln 6 und
7 zu der Kklinischen Bewertung und der
klinischen Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen veroffentlicht wurden,
sowie fur Produkte, bei denen der Antrag
auf Zertifizierung lediglich auf die
Erganzung oder Verlangerung
bestehender Prifbescheinigungen abzielt.
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Vorschlag der Kommission

Innerhalb von 28 Tagen nach Eingang
der in Absatz 1 genannten Informationen
kann die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte die benannte Stelle
ersuchen, vor Erteilung einer
Prufbescheinigung eine
Zusammenfassung der vorlaufigen
Konformitatsbewertung einzureichen. Auf
Vorschlag eines ihrer Mitglieder oder der
Kommission beschlief3t die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
ein solches Ersuchen geman dem in
Artikel 78 Absatz 4 niedergelegten
Verfahren zu stellen. In ihrem Ersuchen
fahrt die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte wissenschaftlich
fundierte Gesundheitsgriinde an, aus
denen sie diesen speziellen Antrag fur die
Vorlage einer Zusammenfassung der
vorlaufigen Konformitatsbewertung
ausgewahlt hat. Bei der Auswahl eines
speziellen Antrags fir die Vorlage einer
Zusammenfassung ist der Grundsatz der
Gleichbehandlung gebuhrend zu
berlcksichtigen.

Anderungsantrag 88

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 44 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte Ubermittelt die
Ergebnisse ihrer wissenschaftlichen
Beurteilung spéatestens 45 Tage nach
Vorlage des Berichts tber die klinische
Bewertung gemal Anhang XI1I1 Teil A,
einschlieBlich der Ergebnisse der
klinischen Prifungen gemall Anhang
X1V, der klinischen Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen gemaf
Anhang X111 Teil B, der Entwurfe der
Gebrauchsanweisung gemal Anhang |
Abschnitt 19.3 sowie des Kurzberichts
Uber Sicherheit und klinische Leistung
gemald Artikel 26 und der technischen
Dokumentation nach MaRgabe von
Anhang XII1. Innerhalb dieses Zeitraums
und bis spatestens 45 Tage nach Vorlage
dieser Dokumente kann die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weitere Informationen anfordern, die fur
die wissenschaftliche Beurteilung
erforderlich sind. Bis zur Vorlage der
zusatzlichen Informationen wird diese
Frist von 45 Tagen unterbrochen. Durch
erneutes Ersuchen um zuséatzliche
Informationen seitens der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
wird die Frist fur die wissenschaftliche
Beurteilung durch die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
nicht unterbrochen.

Geanderter Text

Die benannte Stelle informiert den entfallt

Hersteller innerhalb von 5 Tagen nach

Eingang des Ersuchens der

Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
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daruber.

Anderungsantrag 89

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 44 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte kann bis zu 60 Tage
nach Vorlage der Zusammenfassung der
vorlaufigen Konformitatsbewertung
Anmerkungen zu der betreffenden
Zusammenfassung abgeben. Innerhalb
dieses Zeitraums und bis spatestens

30 Tage nach Vorlage der
Zusammenfassung kann die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weitere Informationen anfordern, die aus
wissenschaftlich fundierten Grinden fir
die Analyse der vorlaufigen
Konformitatsbewertung der benannten
Stelle erforderlich sind. Dazu kénnen
auch die Anforderung von Stichproben
oder ein Vor-Ort-Besuch der
Raumlichkeiten des Herstellers gehdren.
Die in Satz 1 dieses Unterabsatzes
genannte Frist fur Anmerkungen wird bis
zum Eintreffen der angeforderten

zusatzlichen Informationen unterbrochen.

Durch spatere Ersuchen um zusatzliche
Informationen seitens der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
wird die Frist zur Abgabe von
Anmerkungen nicht unterbrochen.

Anderungsantrag 90

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 44 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Etwaige nach Absatz 3 eingegangene
Anmerkungen werden von der benannten
Stelle gebuhrend bertcksichtigt. Diese

Geéanderter Text

3. Die wissenschaftliche Beurteilung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
beruht auf einer Bewertung des Dossiers
durch den Wissenschaftlichen
Beratungsausschuss nach Artikel 80a.
Hat der Hersteller flir das betreffende
Produkt eine wissenschaftliche Beratung
nach dem Verfahren gemaR Artikel 82a
beantragt, wird das Ergebnis dieses
Verfahrens gemeinsam mit der Meldung
oder mit Abschluss des Verfahrens
tbermittelt. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und die Kommission
tragen der wissenschaftlichen Beratung
bei der Anwendung dieses Artikels
gebuhrend Rechnung.

Geanderter Text

4. Im Fall einer positiven
wissenschaftlichen Beurteilung kann die
benannte Stelle die Zertifizierung
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Ubermittelt der Kommission eine
Erlauterung, in welcher Weise die
Anmerkungen bertcksichtigt wurden,
einschlieBlich einer Begriindung, falls
Anmerkungen nicht bertcksichtigt
wurden, sowie ihre endgultige
Entscheidung tber die betreffende
Konformitatsbewertung. Die Kommission
leitet diese Informationen umgehend an
die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte weiter.

Anderungsantrag 91

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 44 — Absatz 5 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Falls die Kommission es zum Schutz der
Sicherheit der Patienten und der
offentlichen Gesundheit fur erforderlich
hélt, kann sie im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten spezifische
Kategorien oder Gruppen von Produkten,
die nicht der Klasse 111 angehoren,
bestimmen, fur die die Abséatze 1 bis 4 flr
einen bestimmten Zeitraum gelten. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden geman
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vornehmen. Hangt die positive
wissenschaftliche Beurteilung jedoch von
der Beantragung spezifischer
Malnahmen ab (z. B. der Anpassung des
Plans fur die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen oder der
Befristung der Zertifizierung), stellt die
benannte Stelle die
Konformitatsbescheinigung nur unter der
Bedingung aus, dass diese Malinahmen
umgesetzt werden.

Im Fall einer negativen
wissenschaftlichen Beurteilung stellt die
benannte Stelle die
Konformitatsbescheinigung nicht aus. Die
benannte Stelle kann jedoch als Reaktion
auf die in der wissenschaftlichen
Beurteilung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte enthaltene Erlauterung
neue Informationen einreichen.

Auf Antrag des Herstellers fuhrt die
Kommission eine Anhérung durch, bei
der die wissenschaftlichen Griinde fur die
negative wissenschaftliche Beurteilung
sowie die MalBRnahmen bzw. Daten, die der
Hersteller ergreifen bzw. einreichen kann,
um die Bedenken der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
auszuraumen, erortert werden kénnen.

Geéanderter Text

Falls die Kommission es zum Schutz der
Sicherheit der Patienten und der
offentlichen Gesundheit fur erforderlich
hélt, kann sie im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten spezifische
Produkte, Kategorien oder Gruppen von
Produkten, die nicht zu den in Absatz 1
genannten Produkten gehoren,
bestimmen, fiir die die Absétze 1 bis 4 fir
einen bestimmten Zeitraum gelten. Diese
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dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

Anderungsantrag 92

Vorschlag flr eine Verordnung

Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prifverfahren erlassen.

Artikel 44 — Absatz 5 — Unterabsatz 2 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) Neuartigkeit des Produkts oder der
Technologie, auf der es basiert, und sich
daraus ergebende erhebliche klinische
Auswirkungen oder Auswirkungen auf die
offentliche Gesundheit;

Anderungsantrag 93

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 44 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

a) technologische Neuerung oder neuer
therapeutischer Einsatz, die erhebliche
Klinische Auswirkungen oder
Auswirkungen auf die 6ffentliche
Gesundheit haben kénnen;

Geéanderter Text

Artikel 44a
Meldung vor dem Inverkehrbringen

1. Die benannten Stellen melden der
Kommission alle Antrage auf
Konformitatsbewertungen fiir Produkte
der Klasse 111 mit Ausnahme der Antrage
auf Verlangerung oder Erganzung
bestehender Prifbescheinigungen. Diesen
Meldungen liegen die Entwtrfe der
Gebrauchsanweisungen gemaR Anhang |
Abschnitt 19.3 sowie des Kurzberichts
uber Sicherheit und klinische Leistung
gemal Artikel 26 bei. In den Meldungen
gibt die benannte Stelle einen Termin an,
bis zu dem die Konformitatsbewertung
mutmalilich abgeschlossen sein soll. Die
Kommission leitet die Meldung und die
dazugehorigen Unterlagen umgehend an
die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte weiter.
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2. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemal Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zu erlassen, um die Bandbreite
der Produkte, die gemal} Absatz 1 vor
ihrem Inverkehrbringen gemeldet werden
mussen, zu erweitern.

Begriindung

Die in Artikel 44 Absatz 1 und Absatz 5 Unterabsatz 1 des Vorschlags der Kommission
vorgesehene Meldung vor dem Inverkehrbringen sollte in einem neuen Artikel festgehalten
werden, sodass die Kommission den Markt tiberblicken und tiberwachen kann.

Anderungsantrag 94

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 49 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Wird der Nachweis der
Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
auf der Grundlage klinischer Daten flr
ungeeignet erachtet, ist eine solche
Abweichung auf der Grundlage des
Risikomanagements des Herstellers und
unter Bertcksichtigung der besonderen
Merkmale des Zusammenspiels zwischen
dem Produkt und dem menschlichen
Korper, der bezweckten klinischen
Leistungen und der Angaben des
Herstellers angemessen zu begrinden. Die
Eignung des Nachweises der
Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
allein auf der Grundlage der Ergebnisse
nichtklinischer Testmethoden,
einschlieBlich Leistungsbewertung,
technischer Priifung (,,bench testing*) und
vorklinischer Bewertung ist in der
technischen Dokumentation gemaéf
Anhang |1 gebthrend zu begriinden.
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Geéanderter Text

3. Wird der Nachweis der
Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
auf der Grundlage klinischer Daten flr
ungeeignet erachtet, ist eine solche
Abweichung auf der Grundlage des
Risikomanagements des Herstellers und
unter Berucksichtigung der besonderen
Merkmale des Zusammenspiels zwischen
dem Produkt und dem menschlichen
Kaorper, der bezweckten klinischen
Leistungen und der Angaben des
Herstellers angemessen zu begrinden,
sofern es sich nicht um Produkte der
Klasse 111 handelt. Die Eignung des
Nachweises der Ubereinstimmung mit den
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen allein auf der
Grundlage der Ergebnisse nichtklinischer
Testmethoden, einschlieBlich
Leistungsbewertung, technischer Prifung
(,,bench testing*) und vorklinischer
Bewertung ist in der technischen
Dokumentation gemal Anhang Il
gebiihrend zu begrinden.

Befreiungen von der Pflicht zur
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Erbringung des Nachweises der
Ubereinstimmung mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen
auf der Grundlage klinischer Daten
gemaR Unterabsatz 1 missen im Voraus
von der zustandigen Behorde genehmigt
werden.

Begriindung

Mit der Anderung soll eine Gesetzesliicke vermieden werden, in deren Rahmen die klinische
Bewertung insbesondere fiir Produkte mit hohem Risiko leicht umgangen werden konnte.

Anderungsantrag 95

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 49 — Absatz 5 — Unterabsatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 96

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 50 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission
1. Klinische Priifungen unterliegen den
Artikeln 50 bis 60 und Anhang XIV, wenn

sie zu einem der folgenden Zwecke
durchgefuhrt werden:
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Geéanderter Text

Fur Produkte der Klasse 111 und
implantierbare Produkte wird der in
Artikel 26 Absatz 1 genannte Kurzbericht
uber Sicherheit und klinische Leistung
mindestens einmal jahrlich mit den
Berichten Uber die klinische Bewertung
aktualisiert.

Geéanderter Text

1. Klinische Prufungen, die entweder zum
Zweck des Inverkehrbringens eines
Medizinprodukts oder nach dem
Inverkehrbringen des Produkts
angefertigt werden, unterliegen den
Artikeln 50 bis 60 und Anhang XIV, wenn
sie zu einem der folgenden Zwecke
durchgefuhrt werden:
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Begriindung

Es missen einheitliche Qualitatsstandards und einheitliche ethische Grundséatze durchgesetzt

werden.

Anderungsantrag 97

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 6 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass die
Personen, die den Antrag bewerten, keine
Interessenkonflikte haben, unabhéngig
vom Sponsor, der Einrichtung, an der die
Prifung durchgefihrt wird, und den daran
beteiligten Prifern sowie frei von jeder
anderen unzul&ssigen Beeinflussung sind.

Anderungsantrag 98

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 52 — Absatz 3 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) Schutz sensibler
Geschéftsinformationen;
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Geéanderter Text

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die
Personen, die den Antrag bewerten, keine
Interessenkonflikte haben, unabhéngig
vom Sponsor, der Einrichtung, an der die
Prifung durchgefihrt wird, und den daran
beteiligten Prifern sowie frei von jeder
anderen unzul&ssigen Beeinflussung sind.
Die Mitgliedstaaten sorgen daftr, dass die
Bewertung von einer angemessenen
Anzahl von Personen gemeinsam
vorgenommen wird, die
zusammengenommen Uber die
erforderlichen Qualifikationen und die
ausreichende Erfahrung verftigen. Bei
der Bewertung wird der Standpunkt
mindestens einer Person einbezogen, die
nicht in erster Linie wissenschaftliche
Aspekte vertritt. Einbezogen wird
aullerdem der Standpunkt mindestens
eines Patienten. Die Durchflihrung der
klinischen Prifung setzt eine
Begutachtung durch den zustandigen
Ethikausschuss voraus.

Geanderter Text

(b) Schutz sensibler
Geschaftsinformationen; Daten uUber
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Anderungsantrag 99

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 53 — Absatz 1 — Buchstabe da (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 100

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Bei der Einrichtung des in Absatz 1
genannten elektronischen Systems stellt die
Kommission sicher, das dieses mit der EU-
Datenbank fir klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln interoperabel ist, die
gemal} Artikel [...] der Verordnung (EU)
Nr.[.../...] eingerichtet wurde. Mit
Ausnahme der in Artikel 52 genannten
Angaben stehen die in dem elektronischen
System erfassten und verarbeiteten Daten
nur den Mitgliedstaaten und der
Kommission zur Verfligung.
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unerwuinschte Ereignisse und
Sicherheitsdaten gelten nicht als sensible
Geschaftsinformationen;

Geéanderter Text

(da) der Bericht Gber die klinische
Prufung nach Anhang XIV.

Geéanderter Text

2. Bei der Einrichtung des in Absatz 1
genannten elektronischen Systems stellt die
Kommission sicher, dass dieses mit der
EU-Datenbank fir klinische Priifungen mit
Humanarzneimitteln interoperabel ist, die
gemal} Artikel [...] der Verordnung (EU)
Nr.[.../...] eingerichtet wurde. Mit
Ausnahme der in Artikel 52 und Artikel 53
Absatz 1 Buchstabe d genannten Angaben,
die 6ffentlich zuganglich sein mussen
stehen die in dem elektronischen System
erfassten und verarbeiteten Daten nur den
Mitgliedstaaten und der Kommission zur
Verfligung. Die im Rahmen der in
Anhang XIV Abschnitt 2.7 genannten
Studien ermittelten klinischen Daten
werden Angehdrigen der
Gesundheitsberufe und unabhangigen
Arztekammern auf Anforderung binnen
20 Tagen zur Verfugung gestellt. Dabei
kann eine Geheimhaltungsvereinbarung
betreffend die klinischen Daten verlangt
werden.
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Begriindung

Dient der Transparenz und der 6ffentlichen Gesundheit. Es gibt keine Griinde daftr, der
Offentlichkeit und unabhangigen Akademikern den Zugang zu Daten tiber unerwiinschte

Ereignisse zu verwehren.

Anderungsantrag 101

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, delegierte Rechtsakte geman
Artikel 89 zu erlassen, mit denen festgelegt
wird, welche sonstigen in dem
elektronischen System erfassten und
verarbeiteten Informationen tber
klinische Prufungen 6ffentlich
zuganglich sind, um die Interoperabilitét
mit der durch die Verordnung (EU)

Nr. [.../...] geschaffenen EU-Datenbank fur
klinische Prufungen mit Arzneimitteln zu
ermoglichen. Die Bestimmungen des
Artikels 52 Abséatze 3 und 4 finden
entsprechend Anwendung.

Anderungsantrag 102

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 55 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Der Sponsor darf Anderungen gemaf
Absatz 1 frihestens 30 Tage nach ihrer
Mitteilung vornehmen, sofern der
betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor nicht
mitgeteilt hat, dass er die Anderungen aus
Griunden der 6ffentlichen Gesundheit,
Patientensicherheit oder 6ffentlichen
Ordnung ablehnt.
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Geéanderter Text

3. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, delegierte Rechtsakte geman
Artikel 89 zu erlassen, mit denen die
technischen Anforderungen und
Parameter festgelegt werden, um die
Interoperabilitat mit der durch die
Verordnung (EU) Nr. [.../...] geschaffenen
EU-Datenbank fiir klinische Prifungen mit
Arzneimitteln zu erméglichen.

Geéanderter Text

2. Der Sponsor darf Anderungen gemaf
Absatz 1 frihestens 30 Tage nach ihrer
Mitteilung vornehmen, sofern der
betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor nicht
unter Angabe angemessener Grinde
mitgeteilt hat, dass er die Anderungen
ablehnt.
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Begriindung

Die im urspringlichen Text vorgeschlagene Einschrankung der triftigen Grinde schlief3t
beispielsweise Aspekte der mangelnden Relevanz oder der Verlasslichkeit der zu erhebenden
Daten oder andere Uberlegungen ethischer Art aus. Die von den Sponsoren vorgeschlagenen
Anderungen an den klinischen Priifungen diirfen nicht die Schméalerung der
wissenschaftlichen oder ethischen Standards aufgrund von kommerziellen Interessen

ermoglichen.

Anderungsantrag 103

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 55 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 104

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 56 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Hat ein Mitgliedstaat eine klinische
Prufung abgelehnt, suspendiert oder
abgebrochen, verlangt er wesentliche
Anderungen oder die voriibergehende
Aussetzung einer klinischen Prifung, oder
ist ihm vom Sponsor mitgeteilt worden,
dass die klinische Priifung aus
Sicherheitsgriinden abgebrochen wird, teilt
er seine Entscheidung und die Griinde
dafir allen Mitgliedstaaten und der
Kommission uber das in Artikel 53
genannte elektronische System mit.
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Geéanderter Text

2a. Bei der Bewertung des Antrags des
Sponsors, an einer klinischen Prifung
wesentliche Anderungen vornehmen zu
durfen, befolgt der Mitgliedstaat Artikel
51 Absatz 6.

Geéanderter Text

1. Hat ein Mitgliedstaat eine klinische
Prifung abgelehnt, suspendiert oder
abgebrochen, verlangt er wesentliche
Anderungen oder die voriibergehende
Aussetzung einer klinischen Priifung, oder
ist ihm vom Sponsor mitgeteilt worden,
dass die klinische Priifung aus
Sicherheitsgriinden abgebrochen wird, teilt
er dies sowie seine Entscheidung und die
Grinde dafir allen Mitgliedstaaten und der
Kommission uber das in Artikel 53
genannte elektronische System mit.
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Anderungsantrag 105

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 57 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Wird die Prifung in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefiihrt, teilt der
Sponsor allen betroffenen Mitgliedstaaten
die Beendigung der gesamten Prifung mit.
Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von

15 Tagen nach Beendigung der gesamten
klinischen Prifung.

Anderungsantrag 106

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 57 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Innerhalb eines Jahres nach Ende der
klinischen Prifung legt der Sponsor den
betroffenen Mitgliedstaaten eine
Zusammenfassung der Ergebnisse in Form
eines Berichts Uber die klinische Priifung
geméal Anhang X1V Kapitel |

Abschnitt 2.7 vor. Ist es aus
wissenschaftlichen Griinden nicht moglich,
innerhalb eines Jahres einen Bericht Giber
die klinische Prufung vorzulegen, wird
dieser eingereicht, sobald er verfuigbar ist.
In diesem Fall ist in dem klinischen
Prufplan gemal Anhang XIV Kapitel |1
Abschnitt 3 anzugeben, wann die
Ergebnisse der klinischen Prifung
vorgelegt werden, sowie eine Erklarung
hierfir zu geben.

Geéanderter Text

Wird die Prifung in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefuhrt, teilt der
Sponsor allen betroffenen Mitgliedstaaten
die vorzeitige Beendigung in einzelnen
Mitgliedstaaten und das Ende der
gesamten Prufung mit. Diese Mitteilung
erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach
Beendigung der klinischen Priifung in
einem oder mehreren Mitgliedstaaten.

Geéanderter Text

3. Innerhalb eines Jahres nach Ende der
klinischen Priifung legt der Sponsor den
betroffenen Mitgliedstaaten eine
Zusammenfassung der Ergebnisse in Form
eines Berichts Uber die klinische Prifung
geméal Anhang X1V Kapitel |

Abschnitt 2.7 sowie alle bei der klinischen
Prufung erhobenen Daten, einschlie3lich
negativer Feststellungen, vor. Ist es aus
wissenschaftlichen Griinden nicht moglich,
innerhalb eines Jahres einen Bericht Giber
die klinische Prufung vorzulegen, wird
dieser eingereicht, sobald er verfugbar ist.
In diesem Fall ist in dem klinischen
Prifplan geméll Anhang XIV Kapitel 11
Abschnitt 3 anzugeben, wann die
Ergebnisse der klinischen Prifung
vorgelegt werden, sowie eine Erklarung
hierfur zu geben.

Begriindung

Diese Daten liegen dem Sponsor bereits vor und mussen den Mitgliedstaaten im Sinne einer
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angemessenen statistischen Kontrolle Gbermittelt werden.

Anderungsantrag 107

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. In dem einzigen Antrag schlagt der
Sponsor einen der betroffenen
Mitgliedstaaten als koordinierenden
Mitgliedstaat vor. Wiinscht der
betreffende Mitgliedstaat diese Aufgabe
nicht zu Gbernehmen, einigt er sich
innerhalb von 6 Tagen nach Eingang des
Antrags mit einem anderen betroffenen
Mitgliedstaat darauf, dass dieser die Rolle
des koordinierenden Mitgliedstaats
ubernimmt. Erklart sich kein anderer
Mitgliedstaat bereit, als koordinierender
Mitgliedstaat tatig zu werden, tbernimmt
der ursprunglich vom Sponsor
vorgeschlagene Mitgliedstaat diese
Aufgabe. Ubernimmt ein anderer als der
urspringlich vom Sponsor
vorgeschlagene Mitgliedstaat die Rolle
des koordinierenden Mitgliedstaats,
beginnt die Frist gemal Artikel 51
Absatz 2 am Tag, nachdem der
Mitgliedstaat die Aufgabe angenommen
hat.

Geéanderter Text

2. Die betroffenen Mitgliedstaaten einigen
sich innerhalb von 6 Tagen nach Eingang
des einzigen Antrags darauf, welcher
Mitgliedstaat die Rolle des
koordinierenden Mitgliedstaats tibernimmt.
Die Mitgliedstaaten und die Kommission
einigen sich im Rahmen der
Zustandigkeiten der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
auf eindeutige Bestimmungen fir die
Benennung des koordinierenden
Mitgliedstaats.

Begriindung

Die im Rahmen des Texts der Kommission vorgeschlagene Losung ermdglicht es den
Sponsoren, sich jene Behtrden herauszusuchen, die weniger strenge Standards anwenden,
uber geringe Ressourcen verfiigen oder durch eine hohe Anzahl von Antragen Uberlastet sind,
wodurch sich die vorgeschlagene stillschweigende Genehmigung klinischer Prifungen weiter
verscharft. Ein Rahmen zur Entscheidung dariber, welcher Mitgliedstaat die koordinierende
Rolle Gbernimmt, kann durch die bereits vorgeschlagene Koordinierungsgruppe geschaffen
werden, und zwar im Einklang mit ihren in Artikel 80 genannten Aufgaben.
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Anderungsantrag 108

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 59 — Absatz 4 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Handelt es sich um eine klinische Priifung,
fiir die ein einziger Antrag gemal

Artikel 58 eingereicht wurde, meldet der
Sponsor alle in Absatz 2 aufgefiihrten
Ereignisse Uber das in Artikel 53 genannte
elektronische System. Die Meldung wird
nach ihrem Eingang elektronisch an alle
betroffenen Mitgliedstaaten Ubermittelt.

Anderungsantrag 109

Vorschlag fir eine Verordnung

Geéanderter Text

Handelt es sich um eine klinische Priifung,
fiir die ein einziger Antrag gemaf

Artikel 58 eingereicht wurde, meldet der
Sponsor alle in den Absétzen 1 und 2
aufgefiihrten Ereignisse Uber das in
Artikel 53 genannte elektronische System.
Die Meldung wird nach ihrem Eingang
elektronisch an alle betroffenen
Mitgliedstaaten Gbermittelt.

Artikel 61 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Jedes schwerwiegende Vorkommnis im
Zusammenhang mit Produkten, die auf
dem EU-Markt bereitgestellt werden;

Geéanderter Text

(a) Jedes Vorkommnis im Zusammenhang
mit Produkten, die auf dem EU-Markt
bereitgestellt werden;

Begriindung

Die Meldung von Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmafnahmen im Feld sollten nicht
nur schwerwiegende Vorkommnisse, sondern alle Vorkommnisse enthalten und im weiteren
Sinne, mit Blick auf die Definition des Begriffs ,, Vorkommnis “ in Artikel 2 Nummer 43,

unerwinschte Nebenwirkungen umfassen.

Anderungsantrag 110

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 61 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten ergreifen alle
geeigneten Malinahmen, um die
Angehdrigen der Gesundheitsberufe,
Anwender und Patienten dazu zu
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Geénderter Text

Die Mitgliedstaaten ergreifen alle
geeigneten Malinahmen, um die
Angehorigen der Gesundheitsberufe,
darunter auch Apotheker, Anwender und
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ermutigen, den zustdndigen Behorden
mutmalliche schwerwiegende
Vorkommnisse gemal Absatz 1
Buchstabe a zu melden. Solche Meldungen
werden auf nationaler Ebene
aufgezeichnet. Gehen bei der zustandigen
Behorde eines Mitgliedstaats solche
Meldungen ein, unternimmt diese die
notwendigen Schritte, um eine
Unterrichtung des Herstellers tber diese
VVorkommnisse sicherzustellen. Der
Hersteller tragt dafiir Sorge, dass
angemessene Folgemalinahmen ergriffen
werden.

Anderungsantrag 111

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 61 — Absatz 3 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten koordinieren
untereinander die Entwicklung web-
basierter, strukturierter Standardformulare
fur die Meldung schwerwiegender
Vorkommnisse durch Angehdérige der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten.

Patienten dazu zu ermutigen, den
zustandigen Behorden mutmalliche
schwerwiegende VVorkommnisse gemaf
Absatz 1 Buchstabe a zu melden. Solche
Meldungen werden auf nationaler Ebene
aufgezeichnet. Gehen bei der zustéandigen
Behorde eines Mitgliedstaats solche
Meldungen ein, unternimmt diese die
notwendigen Schritte, um eine
Unterrichtung des Herstellers tUber diese
VVorkommnisse sicherzustellen. Der
Hersteller tragt dafiir Sorge, dass
angemessene Folgemalinahmen ergriffen
werden.

Geéanderter Text

Die Mitgliedstaaten koordinieren
untereinander die Entwicklung web-
basierter, strukturierter Standardformulare
fur die Meldung schwerwiegender
Vorkommnisse durch Angehdérige der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten. Die Mitgliedstaaten stellen
Angehdorigen der Gesundheitsberufe,
Anwendern und Patienten zudem weitere
Formulare fir die Meldung
mutmallicher Vorkommnisse an
zustandige nationale Behorden zur
Verflgung.

Begriindung

Dies konnte flr einige Patienten und Anwender, die méglicherweise nicht tber einen
Internetzugang oder die erforderliche Erfahrung im Umgang mit solchen Instrumenten
verfuigen, ein Hindernis darstellen. Daher sollten die nationalen Behorden ein weiteres

Format fir Meldung vorsehen.
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Anderungsantrag 112

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 61 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

3a. Die Mitgliedstaaten und die
Kommission entwickeln und
gewahrleisten die Interoperabilitat
zwischen den nationalen Registern und
dem in Artikel 62 genannten
elektronischen Vigilanz-System, damit
dafiir gesorgt ist, dass Daten automatisch
in dieses System exportiert werden
kdnnen, es jedoch nicht zur Doppelung
von Registereintragen kommt.

Begriindung
Durch solide Register, die sich auf méglichst viele Populationen erstrecken, wird die

Zersplitterung von Registern verhindert, und es entsteht ein realistischeres Bild der Sicherheit
und Wirksamkeit von Medizinprodukten.

Anderungsantrag 113

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 1 — Buchstabe d a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(da) die regelmaRig aktualisierten

Berichte der Hersteller tber die
Sicherheit gemaR Artikel 63 Buchstabe a;

Anderungsantrag 114

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission Gedanderter Text
2. Zugang zu den in dem elektronischen 2. Zugang zu den in dem elektronischen
System erfassten und verarbeiteten System erfassten und verarbeiteten
Informationen haben die zustédndigen Informationen haben die zustédndigen
PE507.972v03-00 344/370 RR\1005935DE.doc



Behorden der Mitgliedstaaten, die Behorden der Mitgliedstaaten und die

Kommission und die benannten Stellen. Kommission und — unbeschadet der
Wahrung des geistigen Eigentums und
der vertraulichen Geschaftsinformationen
— die benannten Stellen, die Angehdrigen
der Gesundheitsberufe sowie
unabhangige Arztekammern sowie
Hersteller in Bezug auf ihre eigenen
Produkte. Die in Artikel 62 Absatz 1
Buchstaben a bis e genannten Daten
gelten vorbehaltlich einer gegenteiligen
Stellungnahme der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
nicht als vertrauliche
Geschaftsinformationen.

Begriindung

Der Zugang zu klinischen Daten ist wesentlich, wenn es darum geht, die Transparenz des
Systems zu gewabhrleisten und unabhangigen Akademikern und medizinischen
Facheinrichtungen Bewertungen zu ermoglichen. Derartige klinische Daten umfassen kein
geistiges Eigentum und keine vertraulichen Informationen geschaftlicher Art.

Anderungsantrag 115

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

5a. Die Meldungen und Informationen
gemald Artikel 62 Absatz 5 werden in
Bezug auf das entsprechende Produkt der
benannten Stelle, die die
Prufbescheinigung geman Artikel 45
ausgestellt hat, auch automatisch tber
das elektronische System tbermittelt.

Begriindung

Die Einbeziehung der benannten Stellen in den Informationsaustausch der
Marktaufsichtsbehdrden muss erweitert und eindeutig festgelegt werden. Insbesondere
bendtigen die benannten Stellen — im Rahmen der automatisierten, harmonisierten
Kommunikationsverfahren — gesicherte Informationen, um Entwicklungen zu erkennen, neuen
Informationen umgehend Rechnung zu tragen und rasch und angemessen auf das Auftreten
von Vorkommnissen zu reagieren.
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Anderungsantrag 116

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 117
Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Hat sich die zustandige Behdrde bei
Meldungen geméaR Artikel 61 Absatz 3
vergewissert, dass die Meldungen
tatsachlich schwerwiegende
Vorkommnisse betreffen, gibt sie diese
Meldungen unverziglich in das in
Artikel 62 genannte elektronische System
ein, sofern das Vorkommnis nicht bereits
vom Hersteller gemeldet wurde.

Geéanderter Text

5a. Es ist daftr zu sorgen, dass neben der
europaischen Meldung keine nationale
Meldung in einzelnen Mitgliedstaaten
vorgeschrieben werden kann.

Geéanderter Text

Hat sich die zustandige Behdrde bei
Meldungen gemaR Artikel 61 Absatz 3
vergewissert, dass die Meldungen
tatséchlich Vorkommnisse betreffen, gibt
sie diese Meldungen unverziglich in das in
Artikel 62 genannte elektronische System
ein.

Begriindung

Meldungen sollten in jedem Fall in das elektronische System eingegeben werden,
insbesondere um die Verbreitung aller Informationen zu gewéhrleisten.

Anderungsantrag 118

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 63 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

Artikel 63a

RegelmaRig aktualisierte Berichte Uiber
die Sicherheit
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1. Hersteller von Medizinprodukten der
Klasse 111 melden Uber das in Artikel 62
genannte elektronische System:

(a) Zusammenfassungen von Daten, die
in Bezug auf den Nutzen und die Risiken
von Medizinprodukten von Interesse sind,
einschlieBlich der Ergebnisse aller
Studien unter Bericksichtigung ihrer
maoglichen Auswirkungen auf die
Zertifizierung;

(b) eine wissenschaftliche Bewertung des
Risiko-Nutzen-Verhaltnisses des
Medizinprodukts;

(c) alle Daten im Zusammenhang mit der
Gesamtverkaufsmenge der
Medizinprodukte, einschlieRlich einer
Schéatzung der Anzahl der Personen, bei
denen das Medizinprodukt zur
Anwendung kommt.

2. Die Haufigkeit, mit der die Hersteller
gemaR Absatz 1 Meldung zu machen
haben, wird in der wissenschaftlichen
Bewertung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte geman Artikel 44
festgelegt.

Hersteller reichen bei den zustandigen
Behorden auf Anfrage umgehend oder
wahrend der ersten zwei Jahre nach dem
ursprunglichen Inverkehrbringen des
betreffenden Medizinprodukts wenigstens
einmal jahrlich regelméaliig aktualisierte
Berichte Uber die Sicherheit ein.

3. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte pruft die regelmaRig
aktualisierten Berichte tber die
Sicherheit, um festzustellen, ob sich neue
Risiken ergeben haben, ob sich die
Risiken verandert haben oder ob es in
Bezug auf das Risiko-Nutzen-Verhaltnis
des Medizinprodukts Veranderungen gab.

4. Im Anschluss an die Prifung der
regelmaRig aktualisierten Berichte Uber
die Sicherheit erwagt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
ob in Bezug auf das betreffende
Medizinprodukt Malinahmen erforderlich
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sind. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte unterrichtet im Fall
einer ungunstigen wissenschaftlichen
Bewertung die benannte Stelle. Je nach
Sachlage erhalt die benannte Stelle in
diesem Fall die Genehmigung aufrecht,
andert sie, setzt sie aus oder widerruft sie.

Begriindung

Es ist wichtig, die Hersteller im Rahmen des Vigilanzsystems zu verpflichten, in Bezug auf
Medizinprodukte der Klasse I11 regelméaRig Bericht Giber die Daten zur Sicherheit und Gber

die Gesamtverkaufsmenge zu erstatten.

Anderungsantrag 119

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die zustandigen Behorden kontrollieren
anhand angemessener Stichproben auf
geeignete Art und Weise die Merkmale
und Leistung von Produkten, u.a.
gegebenenfalls durch Uberpriifung der
Unterlagen und physische Kontrollen
sowie Laborprifungen. Dabei
berucksichtigen sie die etablierten
Grundsatze in Bezug auf
Risikobewertungen und
Risikomanagement, die Vigilanz-Daten
und Beschwerden. Die zustandigen
Behorden kdnnen Wirtschaftsakteure
verpflichten, die fir die Zwecke der
Durchfiihrung ihrer Tatigkeiten
erforderlichen Unterlagen und
Informationen zur Verfiigung zu stellen,
und, falls nétig und gerechtfertigt, die
Raumlichkeiten der Wirtschaftsakteure
betreten und die erforderlichen
Produktstichproben entnehmen. Sie kdnnen
Produkte, die eine ernste Gefahr darstellen,
vernichten oder auf andere Weise
unbrauchbar machen, wenn sie dies fir
erforderlich erachten.
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Geéanderter Text

1. Die zustandigen Behorden kontrollieren
anhand angemessener Stichproben auf
geeignete Art und Weise die Merkmale
und Leistung von Produkten, u.a.
gegebenenfalls durch Uberpriifung der
Unterlagen und physische Kontrollen
sowie Laborprifungen. Dabei
berucksichtigen sie die etablierten
Grundsatze in Bezug auf
Risikobewertungen und
Risikomanagement, die Vigilanz-Daten
und Beschwerden. Die zustandigen
Behorden kdnnen Wirtschaftsakteure
verpflichten, die fur die Zwecke der
Durchfihrung ihrer Tatigkeiten
erforderlichen Unterlagen und
Informationen zur Verfiigung zu stellen,
und die Raumlichkeiten der
Wirtschaftsakteure betreten und die
erforderlichen Produktstichproben zur
Untersuchung durch ein amtliches
Laboratorium entnehmen. Sie kénnen
Produkte, die eine ernste Gefahr
darstellen, vernichten oder auf andere
Weise unbrauchbar machen, wenn sie
dies flr erforderlich erachten.
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Begriindung

Die zustandigen Behdrden sollten eine Inspektion nicht rechtfertigen muissen.

Anderungsantrag 120

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

la. Art und Umfang der unangekindigten
Kontrollen, sowie Kosten, die dem
Wirtschaftsakteur aufgrund von
unangekundigten Kontrollen entstehen,
kdénnen auf die regelméaRigen Kontrollen
angerechnet werden, soweit es im Zuge
der unangekindigten Kontrollen zu
keinen wesentlichen Beanstandungen
kommt. Die Anordnung und
Durchfiihrung von unangekindigten
Inspektionen muss dabei stets dem
Grundsatz der Verhaltnismagigkeit —
insbesondere unter Bertcksichtigung des
Gefahrenpotentials des jeweiligen
Produkts — Rechnung tragen.

Anderungsantrag 121

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

5a. Unbeschadet aller zwischen der Union
und Drittlandern abgeschlossenen
internationalen Abkommen kénnen
Kontrollen gemal Absatz 1 auch in den
R&aumlichkeiten eines in einem Drittland
ansassigen Wirtschaftsakteurs
durchgefiihrt werden, wenn das Produkt
auf dem EU-Markt angeboten werden
soll.
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Begriindung

Inspektionen durch die zustandigen Behorden des Mitgliedstaats sollten in den in
Drittlandern befindlichen Raumlichkeiten mdglich sein, wenn Produkte auf dem EU-Markt in
Verkehr gebracht werden.

Anderungsantrag 122
Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 5 b (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

5b. Nach jeder Kontrolle geméal? Absatz 1
teilt die betreffende zustandige Behorde
dem Gberpriften Wirtschaftsakteur den
Grad der Konformitét mit dieser
Verordnung mit. Bevor die zustéandige
Behdrde den Bericht annimmt, gibt sie
dem Gberpriften Wirtschaftsakteur
Gelegenheit zur Stellungnahme.

Begriindung

Es ist wichtig, dass der Uberpriifte Akteur von den Ergebnissen der Inspektion unterrichtet
wird und Gelegenheit zur Stellungnahme bekommt.

Anderungsantrag 123

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 67 — Absatz 5 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

5c¢. Die Kommission legt detaillierte
Leitlinien fur die Grundsatze zur
Durchfuihrung der Kontrollen gemaf
diesem Artikel fest, darunter insbesondere
zu den Qualifikationen der Inspektoren,
zu den Inspektionsvorschriften und zum
Zugang zu Daten und Informationen von
Wirtschaftsakteuren.

Begriindung

Mit der Festlegung von Leitlinien sollte ein einheitlicher Ansatz bei den Kontrolltatigkeiten
der Union geschaffen werden.
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Anderungsantrag 124

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 78 — Absatz 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

7a. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte richtet eine Gruppe fur
den Dialog der Interessentrager ein, die
sich aus Vertretern von auf EU-Ebene
organisierten Interessenverbanden
zusammensetzt. Eine derartige Gruppe
wird parallel zur Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte tatig und arbeitet mit
dieser zusammen und berat die
Kommission und die Mitgliedstaaten
hinsichtlich verschiedener Aspekte der
Medizintechnik und der Umsetzung der
Verordnung.

Begriindung

Es ist wichtig, weiterhin eine Gruppe fur den Dialog der Interessentrager zu unterhalten, um
es Patienten, Angehdrigen der Gesundheitsberufe und der Industrie zu gestatten, mit den
Regulierungsstellen ins Gesprach zu kommen.

Anderungsantrag 125

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 80 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(b) Mitwirkung an der Kontrolle (b) Erstellung einer wissenschaftlichen
bestimmter Konformitatsbewertungen Bewertung bezlglich bestimmter
gemal Artikel 44; Medizinprodukte geméal Artikel 44;
Begriindung

In Ubereinstimmung mit Artikel 44.

Anderungsantrag 126

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 80 a (neu)
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Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 80a
Wissenschaftlicher Beratungsausschuss

1. Die Kommission sorgt fur die
Einrichtung und die logistische
Unterstitzung eines Wissenschaftlichen
Beratungsausschusses, der sich aus
hochstens 15 wissenschaftlichen und/oder
klinischen Sachverstandigen auf dem
Gebiet der Medizinprodukte
zusammensetzt, die von der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
ad personam ernannt werden.

2. Bei der Ernennung dieser
Sachverstandigen sorgt die Kommission
fr eine breite, angemessene und
ausgewogene Beteiligung der in Bezug
auf Medizinprodukte relevanten
medizinischen Fachrichtungen, die
Aufdeckung aller Interessen, die sich
nachteilig auf die Arbeit der
Sachverstandigen auswirken kénnten,
und die Unterzeichnung einer
Vertraulichkeitserklarung. Der
Wissenschaftliche Beratungsausschuss
kann unter seiner Verantwortung
Expertengremien fur spezifische
medizinische Fachrichtungen einsetzen.
Die Kommission oder die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
kdnnen den Wissenschaftlichen
Beratungsausschuss anweisen, bei allen
Fragen in Zusammenhang mit der
Umsetzung dieser Verordnung
wissenschaftliche Beratung zu leisten.

3. Der Wissenschaftliche
Beratungsausschuss ernennt aus den
Reihen seiner Mitglieder einen Vorsitz
und einen stellvertretenden Vorsitz fir
eine Amtszeit von drei Jahren, die einmal
verlangerbar ist. Wenn es die Umstéande
rechtfertigen, kann die Mehrheit der
Mitglieder den Rucktritt des Vorsitzes
und/oder des stellvertretenden Vorsitzes
beantragen.
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4. Der Wissenschaftliche
Beratungsausschuss gibt sich eine
Geschéftsordnung, in der insbesondere
folgende Verfahren geregelt sind:

a) die Arbeitsweise von Expertengremien;

(b) die Ernennung und Abldsung des
Vorsitzes und des stellvertretenden
Vorsitzes;

(c) die in Artikel 44 vorgesehene
wissenschaftliche Bewertung, auch in
Notfallen.

Die Geschaftsordnung tritt nach
Billigung seitens der Kommission in
Kraft.

Begriindung

Die in Artikel 44 vorgesehene wissenschaftliche Bewertung der klinischen Bewertung durch
die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte sollte sich auf ein Expertengremium stitzen.
Diese Experten werden dazu beitragen, Leitlinien und gemeinsame technische Spezifikationen
festzulegen, die an Hersteller und an fur die klinische Bewertung und die Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen zugelassene Stellen gerichtet sind, um Verfahrensweisen zu

vereinheitlichen.

Anderungsantrag 127

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 82 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Mitglieder der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und Mitarbeiter der EU-
Referenzlaboratorien durfen keinerlei
finanzielle oder sonstige Interessen in der
Medizinprodukteindustrie haben, die ihre
Unparteilichkeit beeinflussen kdnnten. Sie
verpflichten sich dazu, unabhéngig und im
Interesse des Gemeinwohls zu handeln. Sie
legen alle direkten und indirekten
Interessen in der Medizinprodukteindustrie
in einer Erklarung offen und aktualisieren
diese Erklarung jedes Mal, wenn sich eine
relevante Anderung ergibt. Auf Anfrage
sind diese Erklarungen der Offentlichkeit
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Geéanderter Text

1. Mitglieder der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und ihrer beratenden
Gremien sowie Mitarbeiter der EU-
Referenzlaboratorien durfen keinerlei
finanzielle oder sonstige Interessen in der
Medizinprodukteindustrie haben, die ihre
Unparteilichkeit beeinflussen konnten. Sie
verpflichten sich dazu, unabhéangig und im
Interesse des Gemeinwohls zu handeln. Sie
legen alle direkten und indirekten
Interessen in der Medizinprodukteindustrie
in einer Erkl&rung offen und aktualisieren
diese Erklarung jedes Mal, wenn sich eine
relevante Anderung ergibt. Die
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zuganglich. Die Bestimmungen dieses
Artikels gelten nicht fur die Vertreter der
Interessentrager, die an den
Untergruppen der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte teilnehmen.

Anderungsantrag 128

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 82 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Experten und andere Dritte, die von der
Koordinierungsgruppe im Einzelfall
eingeladen werden, werden dazu
aufgefordert, ihre Interessen beztglich
des jeweiligen Themas offenzulegen.

Anderungsantrag 129

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 82 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v03-00

Interessenerklarungen werden auf der
Website der Europaischen Kommission
offentlich zuganglich gemacht.

Geéanderter Text

2. Vertreter der Interessentrager, die an
Untergruppen der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte teilnehmen, legen alle
direkten und indirekten Interessen in der
Medizinprodukteindustrie in einer
Erklarung offen und aktualisieren diese
Erklarung jedes Mal, wenn sich eine
relevante Anderung ergibt. Die
Interessenerklarungen werden auf der
Website der Europaischen Kommission
offentlich zuganglich gemacht. Dies gilt
nicht fur Vertreter von Herstellern von
Medizinprodukten.

Geéanderter Text

Artikel 82a
Wissenschaftliche Beratung

1. Die Kommission erleichtert den
Zugang von Herstellern innovativer
Produkte, die von der wissenschaftlichen
Bewertung gemal Artikel 44 betroffen
sind, zu wissenschaftlicher Beratung
durch den Wissenschaftlichen
Beratungsausschuss oder ein EU-
Referenzlaboratorium in Bezug auf
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Informationen betreffend die Kriterien
flr eine angemessene Bewertung der
Konformitat eines Produkts, insbesondere
im Hinblick auf die fur die klinische
Bewertung erforderlichen klinischen
Daten.

2. Die wissenschaftliche Beratung durch
den wissenschaftlichen
Beratungsausschuss oder ein EU-
Referenzlaboratorium ist nicht
verbindlich.

3. Die Kommission veroffentlicht
Zusammenfassungen der
wissenschaftlichen Beratung geman
Absatz 1, unter der Voraussetzung, dass
alle vertraulichen
Geschéftsinformationen gestrichen
wurden.

Begriindung

Durch diese Beratung sollten Hersteller insbesondere dabei unterstitzt werden, eine klinische
Bewertung gemaf dem aktuellen Stand der Technik und den neuesten Empfehlungen der
europdischen Expertengruppe durchzufihren.

Anderungsantrag 130

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang I — Teil Il — Abschnitt 7 — Nummer 7.1 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(ba) gegebenenfalls physische
Kompatibilitat gleicher Artikel von

Produkten, die aus mehr als einem
implantierbaren Teil bestehen;

Anderungsantrag 131

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang | — Teil Il — Abschnitt 7 — Nummer 7.4 — Einleitung
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Vorschlag der Kommission

7.4. Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe,
die aus dem Produkt aussickern oder
entweichen kénnen, so weit wie mdglich
und angemessen verringert werden.
Besonders zu beachten sind
krebserzeugende, erbgutverandernde oder
fortpflanzungsgefahrdende Stoffe gemal
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom

16. Dezember 2008 Uber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 sowie
Stoffe mit endokrin wirkenden
Eigenschaften, die nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit haben und die in
Ubereinstimmung mit den in Artikel 59 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europaischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung
chemischer Stoffe (REACH) ermittelt
werden.
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Geéanderter Text

7.4. Die Produkte werden so konzipiert und
hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe,
die aus dem Produkt aussickern oder
entweichen kénnen, so weit wie mdglich
und angemessen verringert werden. Die
Verwendung krebserzeugender,
erbgutverandernde oder
fortpflanzungsgefahrdende Stoffe gemal
Anhang VI Teil 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 16.
Dezember 2008 tber die Einstufung,
Kennzeichnung und Verpackung von
Stoffen und Gemischen, zur Anderung und
Aufhebung der Richtlinien 67/548/EWG
und 1999/45/EG und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 wird
innerhalb von 8 Jahren nach dem
Inkrafttreten dieser Verordnung
schrittweise eingestellt, es sei denn, es
sind keine weniger bedenklichen
alternativen Stoffe verfligbar. Stehen
keine weniger bedenklichen alternativen
Stoffe zur Verfligung, so nimmt der
Hersteller im Hinblick auf die Einhaltung
der allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen eine spezielle
Begruindung fur die Verwendung dieser
Stoffe in die technische Dokumentation
auf und erteilt in der
Gebrauchsanweisung Informationen Gber
Restrisiken fur diese Patientengruppen
und gegebenenfalls Giber angemessene
Vorsichtsmafnahmen. Die Verwendung
von Produkten, die Stoffe mit endokrin
wirkenden Eigenschaften enthalten, die
mit dem Korper der Patienten in Kontakt
kommen und nach wissenschaftlichen
Erkenntnissen wahrscheinlich
schwerwiegende Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit haben und die in
Ubereinstimmung mit den in Artikel 59 der
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2006 zur Registrierung,
Bewertung, Zulassung und Beschrankung
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Anderungsantrag 132

Vorschlag flr eine Verordnung

chemischer Stoffe (REACH) genannten
Verfahren und den Kriterien ermittelt
werden, die die beratende Expertengruppe
zu endokrinen Disruptoren in ihrem
Bericht aufgestellt hat, werden innerhalb
von 8 Jahren nach dem Inkrafttreten
dieser Verordnung schrittweise
eingestellt, es sei denn, es sind keine
weniger bedenklichen alternativen Stoffe
verfligbar. Stehen keine weniger
bedenklichen alternativen Stoffe zur
Verfugung, so nimmt der Hersteller im
Hinblick auf die Einhaltung der
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen eine spezielle
Begruindung fur die Verwendung dieser
Stoffe in die technische Dokumentation
auf und erteilt in der
Gebrauchsanweisung Informationen Gber
Restrisiken fur diese Patientengruppen
und gegebenenfalls Giber angemessene
Vorsichtsmanahmen.

Anhang | — Teil Il — Abschnitt 7 — Nummer 7.4 — Absatz 1 — Spiegelstrich 3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Konzentrationen von mindestens

0,1 Massenprozent des
weichmacherhaltigen Materials von
Phthalaten enthalten, die als krebserregend,
erbgutverandernd oder
fortpflanzungsgeféhrdend der Kategorie
1A oder 1B gemaR Anhang VI Teil 3 der
Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 eingestuft
sind, ist auf den Produkten selbst und/oder
auf der Stiickpackung oder gegebenenfalls
auf der Handelspackung anzugeben, dass
es sich um phthalathaltige Produkte
handelt. Umfasst die bestimmungsgemalie
Verwendung solcher Produkte die
Behandlung von Kindern oder von
schwangeren oder stillenden Frauen, so
nimmt der Hersteller im Hinblick auf die
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Geéanderter Text

Konzentrationen von mindestens 0,1
Massenprozent des weichmacherhaltigen
Materials von Phthalaten enthalten, wird
die Verwendung dieser Stoffe innerhalb
von 8 Jahren nach dem Inkrafttreten dieser
Verordnung schrittweise eingestellt, es sei
denn, es sind keine weniger bedenklichen
Alternativen verfugbar. Stehen keine
weniger bedenklichen alternativen Stoffe
zur Verfugung, so nimmt der Hersteller im
Hinblick auf die Einhaltung der
allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen, insbesondere
dieses Absatzes, eine spezielle Begriindung
fur die Verwendung dieser Stoffe in die
technische Dokumentation auf und erteilt
in der Gebrauchsanweisung Informationen
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Einhaltung der allgemeinen Sicherheits-
und Leistungsanforderungen, insbesondere
dieses Absatzes, eine spezielle Begriindung
fiir die Verwendung dieser Stoffe in die
technische Dokumentation auf und erteilt
in der Gebrauchsanweisung Informationen
uber Restrisiken fur diese
Patientengruppen und gegebenenfalls Gber
angemessene Vorsichtsmalinahmen.

Anderungsantrag 133

Vorschlag fir eine Verordnung

Anhang | — Nummer 19.2 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Uber Restrisiken fir diese
Patientengruppen und gegebenenfalls Gber
angemessene Vorsichtsmalinahmen.
Umfasst die bestimmungsgemale
Verwendung solcher Produkte die
Behandlung von Kindern oder von
schwangeren oder stillenden Frauen,
sollten Phthalate ab dem 1. Januar 2020
verboten werden, sofern der Hersteller
nicht nachweisen kann, dass es geeignete
unbedenkliche Substanzen oder Produkte
ohne diese Substanzen gibt. Kann der
Hersteller nachweisen, dass es keine
geeigneten unbedenklicheren Stoffe oder
nicht diese Stoffe enthaltenden Produkte
gibt, ist auf den Produkten selbst und/oder
auf der Stuickpackung oder
gegebenenfalls auf der Handelspackung
anzugeben, dass es sich um Produkte
handelt, die als CMR 1A oder 1B oder
EDC eingestuft sind.

Geéanderter Text

(aa) Hinweis ,,Dies ist ein

Medizinprodukt“.

Begriindung

Ein Medizinprodukt sollte auf dem Etikett eindeutig als solches gekennzeichnet sein.

Anderungsantrag 134
Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang | — Nummer 19.2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) Alle unbedingt erforderlichen Angaben,
aus denen der Anwender ersehen kann,
worum es sich bei dem Produkt, dem
Packungsinhalt sowie der
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Geanderter Text

(b) Alle unbedingt erforderlichen Angaben,
aus denen der Anwender ersehen kann,
worum es sich bei dem Produkt, dem
Packungsinhalt sowie der
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Zweckbestimmung eines Produkts, sofern
diese fir den Anwender nicht
offensichtlich ist, handelt.

Zweckbestimmung eines Produkts, sofern
diese fir den Anwender nicht
offensichtlich ist, handelt, sowie
erforderlichenfalls die Information, dass
das Produkt lediglich fur ein einziges
Verfahren verwendet wird.

Begriindung

Sollte ein Produkt nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen sein, sollte dies auf dem

Etikett eindeutig vermerkt werden.

Anderungsantrag 135

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang IV — Abschnitt 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

1. Die CE-Kennzeichnung besteht aus den
Buchstaben ,,CE* mit folgendem
Schriftbild:

Anderungsantrag 136

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

VON DEN BENANNTEN STELLEN ZU
ERFULLENDE
MINDESTANFORDERUNGEN

Anderungsantrag 137

Vorschlag flr eine Verordnung

Geéanderter Text

1. Die CE-Kennzeichnung besteht aus den
Buchstaben ,,CE*“ und der Aufschrift
w»Medizinprodukt“ mit folgendem
Schriftbild:

Geéanderter Text

VON DEN BENANNTEN STELLEN ZU
ERFULLENDE ANFORDERUNGEN

Anhang VII — Teil 111 — Abschnitt 4 — Nummer 4.2 — Absatz 1 — Spiegelstrich 1

Vorschlag der Kommission

— sie sind zur Uberwachung, Diagnose,

Kontrolle oder Korrektur eines Defekts am

RR\1005935DE.doc

359/370

Geanderter Text

—sie sind aktive Produkte und speziell zur
Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder
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Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem
in direktem Kontakt mit diesen
Kdorperteilen bestimmt; in diesem Fall
werden sie der Klasse 111 zugeordnet,

Anderungsantrag 138

Vorschlag fir eine Verordnung

Korrektur eines Defekts am Herzen oder
am zentralen Kreislaufsystem in direktem
Kontakt mit diesen Korperteilen bestimmt;
in diesem Fall werden sie der Klasse 111
zugeordnet,

Anhang VII — Teil 111 — Abschnitt 4 — Nummer 4.2 — Absatz 1 — Spiegelstrich 3

Vorschlag der Kommission

— sie sind speziell zur Verwendung in
direktem Kontakt mit dem zentralen
Nervensystem bestimmt; in diesem Fall
werden sie der Klasse 111 zugeordnet,

Anderungsantrag 139

Vorschlag fir eine Verordnung

Geéanderter Text

— sie sind aktive Produkte und speziell zur
Kontrolle, Diagnose, Uberwachung oder
Korrektur eines Defekts des zentralen
Nervensystems in direktem Kontakt mit
diesen Korperteilen bestimmt; in diesem
Fall werden sie der Klasse 11 zugeordnet,

Anhang VII — Teil 111 — Abschnitt 4 — Nummer 4.3 — Absatz 1 — Spiegelstrich 1

Vorschlag der Kommission

— sie sind zur Uberwachung, Diagnose,
Kontrolle oder Korrektur eines Defekts am
Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem
in direktem Kontakt mit diesen
Kdorperteilen bestimmt; in diesem Fall
werden sie der Klasse 111 zugeordnet,

Anderungsantrag 140

Vorschlag flr eine Verordnung

Geéanderter Text

— sie sind aktive Produkte, die speziell zur
Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder
Korrektur eines Defekts am Herzen oder
am zentralen Kreislaufsystem in direktem
Kontakt mit diesen Korperteilen bestimmt;
in diesem Fall werden sie der Klasse 111
zugeordnet,

Anhang VII — Teil 111 — Abschnitt 4 — Nummer 4.3 — Absatz 1 — Spiegelstrich 2
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Vorschlag der Kommission

— sie sind speziell zur Verwendung in
direktem Kontakt mit dem zentralen
Nervensystem bestimmt; in diesem Fall
werden sie der Klasse 111 zugeordnet,

Anderungsantrag 141

Vorschlag fir eine Verordnung

Geéanderter Text

— sie sind aktive Produkte und speziell zur
Verwendung in direktem Kontakt mit dem
zentralen Nervensystem bestimmt; in
diesem Fall werden sie der Klasse Il
zugeordnet,

Anhang VII — Teil 111 — Abschnitt 4 — Nummer 4.4 — Absatz 1 — Spiegelstrich 8

Vorschlag der Kommission

— es handelt sich um Implantate zum Ersatz
der Bandscheibe und implantierbare
Produkte, die mit der Wirbelsaule in
Berihrung kommen; in diesem Fall
werden sie der Klasse 111 zugeordnet.

Anderungsantrag 142

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VII — Nummer 6.7

Vorschlag der Kommission

Alle Produkte, die Nanomaterial enthalten
oder daraus bestehen, werden der

Klasse I11 zugeordnet, es sei denn, das
Nanomaterial ist auf eine Art und Weise
verkapselt oder fixiert, dass es bei
bestimmungsgemaler Verwendung des
Produkts nicht in den Kdrper des
Patienten oder Anwenders abgegeben
wird.

Geéanderter Text

— es handelt sich um Implantate zum Ersatz
der Bandscheibe; in diesem Fall werden sie
der Klasse 111 zugeordnet.

Geéanderter Text

Alle Produkte, die Nanomaterial enthalten
oder daraus bestehen, das beabsichtigt im
menschlichen Korper freigesetzt werden
soll, werden der Klasse 111 zugeordnet.

Begriindung

Diese Produkte haben eine lange klinische Verwendungsgeschichte und gelten als sicher und
wirksam; es sind keine systematischen Sicherheitsprobleme bekannt. Alle Produkte, die
Nanomaterial enthalten oder daraus bestehen, das beabsichtigt im menschlichen Kérper
freigesetzt werden soll, werden der Klasse I11 zugeordnet. Das Risiko durch die Verwendung
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von Nanomaterialien soll bei der Risikoabschatzung bertcksichtigt werden. Es kénnten
jedoch zu viele Produkte ohne ernsthafte gesundheitliche Bedenken unter diese Regelung

fallen.

Anderungsantrag 143

Vorschlag fir eine Verordnung

Anhang VII — Teil 111 — Abschnitt 6 — Nummer 6.9 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Produkte, die aus Stoffen oder
Kombinationen von Stoffen bestehen, die
zur Einnahme, Einatmung oder zur
rektalen oder vaginalen Verabreichung
bestimmt sind, und die vom Korper
aufgenommen oder im Korper verteilt
werden, werden der Klasse Il zugeordnet.

Anderungsantrag 144
Vorschlag fir eine Verordnung

Geéanderter Text

Produkte, die aus Stoffen oder
Kombinationen von Stoffen bestehen, die
in erster Linie zur Einnahme, Einatmung
oder zur rektalen oder vaginalen
Verabreichung bestimmt sind, und die vom
Korper aufgenommen und im Koérper
verteilt werden, um ihre
Zweckbestimmung zu erfullen, werden der
Klasse I11 zugeordnet.

Anhang VII1 — Nummer 3.2 - Buchstabe d — Spiegelstrich 2

Vorschlag der Kommission

- Verfahren zur Produktidentifizierung, die
anhand von Zeichnungen, Spezifikationen
oder sonstigen einschlagigen Unterlagen
im Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt
und auf dem neuesten Stand gehalten
werden;

Geéanderter Text

- Verfahren zur Produktidentifizierung und
-ruckverfolgbarkeit, die anhand von
Zeichnungen, Spezifikationen oder
sonstigen einschlagigen Unterlagen im
Verlauf aller Herstellungsstufen erstellt
und auf dem neuesten Stand gehalten
werden;

Begriindung

Die Rickverfolgbarkeit des Produkts sowie von dessen Teilen und Komponenten im Rahmen
des Entwicklungs- und Herstellungsprozesses ist ein unverzichtbarer Bestandteil der
Funktionsweise des Qualitatssicherungssystems und daher seiner Bewertung.
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Anderungsantrag 145

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VII1 — Nummer 4.4 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die benannte Stelle fiihrt nach dem
Zufallsprinzip unangekindigte
Fabrikbesuche beim Hersteller und
gegebenenfalls bei den Zulieferern des
Herstellers und/oder seinen
Subunternehmern durch, die mit der
regelmaRigen Uberwachungsbewertung
gemal’ Abschnitt 4.3 kombiniert oder
zusatzlich zu dieser
Uberwachungsbewertung durchgefiihrt
werden kénnen. Die benannte Stelle
erstellt einen Plan fir die unangekiindigten
Inspektionen, der dem Hersteller nicht
mitgeteilt werden darf.

Geéanderter Text

Die benannte Stelle fuhrt nach dem
Zufallsprinzip wenigstens einmal alle funf
Jahre und bei jedem Hersteller und fur
jede generische Produktgruppe
unangekundigte Inspektionen an den
einschlagigen Fertigungsstatten und
gegebenenfalls bei den Zulieferern des
Herstellers und/oder seinen
Subunternehmern durch. Die benannte
Stelle erstellt einen Plan fir die
unangekundigten Inspektionen, der
mindestens jahrliche Inspektionen
vorsieht und dem Hersteller nicht
mitgeteilt werden darf. Dabei prift die
benannte Stelle, ob das
Qualitatsmanagementsystem
ordnungsgemald funktioniert, oder lasst
solche Priufungen durchfihren. Sie
ubermittelt dem Hersteller einen
Inspektionsbericht und einen Bericht
Uber die vorgenommenen Prifungen.

Begriindung

Die Zahl der unangekiindigten Inspektionen gemal Abschnitt 4.4 ist eindeutig festzulegen, um
die erforderlichen Kontrollen zu starken und in allen Mitgliedstaaten unangekiindigte
Inspektionen auf demselben Niveau und mit derselben Haufigkeit zu gewéahrleisten. Daher
sollten unangekundigte Inspektionen wenigstens einmal im Zertifizierungszeitraum pro
Hersteller und pro generische Produktgruppe durchgefiihrt werden. Wegen der
grundlegenden Bedeutung dieses Instruments sollten der Umfang und die Verfahren der
unangekundigten Inspektionen in der Verordnung selbst und nicht in nachgeordneten
Regelungen wie einem Durchfiihrungsrechtsakt aufgefiihrt werden.

Anderungsantrag 146

Vorschlag fur eine Verordnung
Anhang VIl — Nummer 5.3 — Absatz 1
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Vorschlag der Kommission

Die benannte Stelle setzt zur Priifung des
Antrags Personal ein, das nachweislich
uber Kenntnisse und Erfahrung beziglich
der betreffenden Technologie verfligt. Die
benannte Stelle kann verlangen, dass der
Antrag durch zusétzliche Tests oder
weitere Nachweise erganzt wird, damit die
Konformitat mit den Anforderungen dieser
Verordnung beurteilt werden kann. Die
benannte Stelle flhrt angemessene
physische Kontrollen oder Laborprufungen
beziiglich des Produkts durch oder fordert
den Hersteller zur Durchfuhrung solcher
Tests auf.

Geéanderter Text

Die benannte Stelle setzt zur Prufung des
Antrags Personal ein, das nachweislich
uber Kenntnisse und Erfahrung beztglich
der betreffenden Technologie verflgt. Die
benannte Stelle sorgt daftir, dass im
Antrag des Herstellers die Konzeption, die
Herstellung und die Leistung des
Produkts angemessen beschrieben
werden, sodass gepruft werden kann, ob
das Produkt den in dieser Verordnung
festgeschriebenen Anforderungen gerecht
wird. Die benannten Stellen &uf3ern sich
zur Konformitét in Bezug auf die
folgenden Punkte:

- allgemeine Beschreibung des Produkts,

- Konzeptionsspezifikationen,
einschlieBlich einer Beschreibung der
Losungen, die zur Erfullung der
grundlegenden Anforderungen angestrebt
werden,

- im Konzeptionsprozess eingesetzte
systematische Verfahren und zur
Kontrolle, Uberwachung und
Uberpriifung der Konzeption des
Produkts genutzte Techniken.

Die benannte Stelle kann verlangen, dass
der Antrag durch zusatzliche Tests oder
weitere Nachweise erganzt wird, damit die
Konformitat mit den Anforderungen dieser
Verordnung beurteilt werden kann. Die
benannte Stelle flihrt angemessene
physische Kontrollen oder Laborpriifungen
bezliglich des Produkts durch oder fordert
den Hersteller zur Durchfuhrung solcher
Tests auf.

Begriindung

Die Anforderungen an die Konformitatsbewertung auf der Grundlage der Uberpriifung des
Konzeptionsdossiers sollten préazisiert und geadndert werden, indem die bereits bestehenden
Anforderungen im Hinblick auf die Bewertung des Antrags eines Herstellers, die im

freiwilligen Verhaltenskodex der benannten Stellen beschrieben sind, ibernommen werden.
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Anderungsantrag 147

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang XII1I - Teil A — Abschnitt 5

Vorschlag der Kommission

5. Im Falle von implantierbaren Produkten
und Produkten der Klasse 111 werden
klinische Prufungen durchgefunhrt, es sei
denn, es ist ausreichend begriindet,
lediglich bereits bestehende klinische
Daten zu verwenden. Der Nachweis der
Gleichwertigkeit gemalt Abschnitt 4 ist in
der Regel nicht als ausreichende
Begrundung im Sinne des ersten Satzes
dieses Punktes zu betrachten.

Geéanderter Text

5. Im Falle von implantierbaren Produkten
und Produkten der Klasse 111 werden
Klinische Prifungen durchgefuhrt, es sei
denn, es ist ausreichend begrindet,
lediglich bereits bestehende klinische
Daten zu verwenden. Bei neuartigen
Produkten ist der Nachweis der
Gleichwertigkeit gemal Abschnitt 4 nicht
als ausreichende Begrundung im Sinne des
ersten Satzes dieses Punktes zu betrachten.
Bei der schrittweisen Verbesserung von
bereits im Verkehr befindlichen
Produkten, fir die klinische Daten
verfugbar sind und bei denen die Daten
der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen nicht auf
Sicherheitsbedenken hindeuten, kann der
Nachweis der Gleichwertigkeit jedoch als
ausreichende Begriindung betrachtet
werden. FUr Produkte, die zur
wissenschaftlichen Bewertung gemaf
dieser Verordnung eingereicht wurden,
wird der Nachweis der Gleichwertigkeit
durch die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte gepruft.

Begriindung

Die Formulierung ,,ist in der Regel  ist zu vage. Die Fidlle, in denen die Gleichwertigkeit
begrundet sein kdnnte, sollten im Text prazisiert werden. Mit der Einfihrung einer
systematischen Bewertung anhand von klinischen Daten in Artikel 44 liegt die Bestimmung,
ob Gleichwertigkeit nachgewiesen wurde oder eine klinische Priifung erforderlich ist, jedoch
in der Verantwortung von Sachverstandigen der EU.

Anderungsantrag 148

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang X111 — Teil B — Abschnitt 1
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Vorschlag der Kommission

1. Die klinische Weiterverfolgung nach
dem Inverkehrbringen stellt einen
fortlaufenden Prozess zur Aktualisierung
der klinischen Bewertung gemaf

Artikel 49 und Teil A dieses Anhangs dar
und ist Teil des Plans zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen des Herstellers.
Zu diesem Zweck sammelt und bewertet
der Hersteller auf proaktive Weise
klinische Daten, die aus der Verwendung
eines fur die CE-Kennzeichnung
zugelassenen Produkts im oder am
menschlichen Korper im Rahmen seiner
Zweckbestimmung gemaR dem
einschlégigen
Konformitatsbewertungsverfahren
hervorgehen, um die Sicherheit und die
Leistung wahrend der erwarteten
Lebensdauer des Produkts und die
fortwéhrende Hinnehmbarkeit der
ermittelten Risiken zu bestétigen und auf
der Grundlage sachdienlicher Belege neu
entstehende Risiken aufzudecken.

Anderungsantrag 149

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang XII1 — Teil B — Abschnitt 3

Vorschlag der Kommission

3. Der Hersteller analysiert die
Feststellungen aus der klinischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
und dokumentiert die Ergebnisse in einem
Bewertungsbericht iber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen;
dieser Bericht ist Bestandteil der
technischen Dokumentation.
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Geéanderter Text

1. Die Kklinische Weiterverfolgung nach
dem Inverkehrbringen stellt einen
fortlaufenden Prozess zur Aktualisierung
der Klinischen Bewertung gemaf

Artikel 49 und Teil A dieses Anhangs dar
und ist Teil des Plans zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen des Herstellers.
Zu diesem Zweck sammelt, bewertet und
registriert der Hersteller im elektronischen
Vigilanz-System gemal Artikel 62 auf
proaktive Weise klinische Daten, die aus
der Verwendung eines fir die CE-
Kennzeichnung zugelassenen Produkts im
oder am menschlichen Kérper im Rahmen
seiner Zweckbestimmung gemaR dem
einschlagigen
Konformitatsbewertungsverfahren
hervorgehen, um die Sicherheit und die
Leistung wéhrend der erwarteten
Lebensdauer des Produkts und die
fortwahrende Hinnehmbarkeit der
ermittelten Risiken zu bestétigen und auf
der Grundlage sachdienlicher Belege neu
entstehende Risiken aufzudecken.

Geéanderter Text

3. Der Hersteller analysiert die
Feststellungen aus der klinischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
und dokumentiert die Ergebnisse in einem
Bewertungsbericht tiber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen;
dieser Bericht ist Bestandteil der
technischen Dokumentation und wird den
betreffenden Mitgliedstaaten regelmalig
Ubermittelt.
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Anderungsantrag 150

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XII1 — Teil B— Nummer 4

Vorschlag der Kommission

4. Die Schlussfolgerungen des
Bewertungsberichts tber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
finden bei der klinischen Bewertung gemaf
Artikel 49 und Teil A dieses Anhangs und
beim Risikomanagement gemafR Anhang |
Abschnitt 2 Berlcksichtigung. Wird im
Rahmen der klinischen Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen die Notwendigkeit
von KorrekturmalRnahmen ermittelt, so
setzt der Hersteller solche MalRnahmen um.

Anderungsantrag 151

Vorschlag fir eine Verordnung

Anhang XIV - Teil | — Abschnitt 1 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Jeder einzelne Schritt der klinischen
Prufung, angefangen von den ersten
Uberlegungen iiber die Notwendigkeit und
Berechtigung der Studie bis hin zur
Veroffentlichung der Ergebnisse, ist in
Ubereinstimmung mit den anerkannten
ethischen Grundsatzen durchzuftihren, wie
zum Beispiel der Deklaration von Helsinki
des Weltdrztebundes tiber die ethischen
Grundsétze flr die medizinische Forschung
am Menschen, die vom 18.
Weltdrztekongress 1964 in Helsinki,
Finnland, verabschiedet und zuletzt vom
59. Weltérztekongress 2008 in Seoul,
Korea, abgeandert wurde.
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Geéanderter Text

4. Die Schlussfolgerungen des
Bewertungsberichts tber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
finden bei der klinischen Bewertung gemaf
Artikel 49 und Teil A dieses Anhangs und
beim Risikomanagement gemaR Anhang |
Abschnitt 2 Beriicksichtigung. Wird im
Rahmen der klinischen Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen die Notwendigkeit
von KorrekturmalRnahmen ermittelt, so
setzt der Hersteller solche MaRnahmen und
setzt die betreffenden Mitgliedstaaten
davon in Kenntnis.

Geéanderter Text

Jeder einzelne Schritt der klinischen
Prifung, angefangen von den ersten
Uberlegungen tiber die Notwendigkeit und
Berechtigung der Studie bis hin zur
Veroffentlichung der Ergebnisse, ist in
Ubereinstimmung mit den anerkannten
ethischen Grundsatzen durchzuftihren, wie
zum Beispiel der Deklaration von Helsinki
des Weltdrztebundes tiber die ethischen
Grundsétze fiir die medizinische Forschung
am Menschen, die vom 18.
Weltdrztekongress 1964 in Helsinki,
Finnland, verabschiedet und zuletzt vom
59. Weltérztekongress 2008 in Seoul,
Korea, abgeandert wurde. Die
Ubereinstimmung mit den genannten
Grundsatzen wird nach einer
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Uberpriifung des betroffenen
Ethikausschusses bestatigt.

Anderungsantrag 152

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang X1V - Teil | — Abschnitt 2 — Nummer 2.7

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
2.7. Der Bericht tber die klinische 2.7. Der Bericht tber die klinische
Prufung, der von dem verantwortlichen Prifung, der von dem verantwortlichen
Arzt oder der befugten Person zu Arzt oder der befugten Person zu
unterzeichnen ist, enthélt eine kritische unterzeichnen ist, enthélt samtliche
Bewertung aller im Verlauf der klinischen klinischen Daten, die im Verlauf der
Prufung erlangten Daten, einschlieBlich klinischen Priifung erfasst wurden, sowie
negativer Ergebnisse. eine kritische Einschéatzung dieser Daten,

einschlieBlich negativer Ergebnisse.

Anderungsantrag 153

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XV — Abschnitt 4

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
4. Fettabsauggerate; 4. Fettabsaug- und Fettspaltungsgerate;
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