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(Maérgitud menetlus p&hineb Gigusakti eelndus esitatud diguslikul alusel.)

Oigusakti eelndu muudatusettepanekud

Euroopa Parlamendi muudatusettepanekutes mérgistatakse digusakti
eelnbusse tehtud muudatused paksus kaldkirjas. Tavalises kaldkirjas
margistus on mdeldud asjaomastele osakondadele ja téhistab neid digusakti
eelndu osi, mille kohta on tehtud parandusettepanek I18pliku teksti
vormistamiseks (nt ilmselged vead vdi véljajatmised mdnes keeleversioonis).
Selliste parandusettepanekute puhul on vaja vastavate osakondade
ndusolekut.

Kui digusakti eelndus soovitakse muuta kehtivat digusakti, margitakse
muudatusettepaneku péises kolmandale reale viide kehtivale Gigusaktile ning
neljandale reale viide muudetavale séttele. Kui Euroopa Parlament soovib
muuta kehtivat sdtet, mida digusakti eelndus ei muudeta, margistatakse
muutmata jadvad tekstiosad paksus Kirjas. Valjajaetav tekstiosa tahistatakse
sumboliga [...].
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EUROOPA PARLAMENDI SEADUSANDLIKU RESOLUTSIOONI PROJEKT
ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

— vOttes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2012)0541),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 18iget 2 ning artiklit 114 ja
artikli 168 16ike 4 punkti ¢, mille alusel komisjon esitas Euroopa Parlamendile ettepaneku
(C7-0317/2012),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 16iget 3,

— vdttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 14. veebruari 2013. aasta arvamust?,
— pérast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

— VoOttes arvesse kodukorra artiklit 55,

— vOttes arvesse keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni raportit ning toohdive-
ja sotsiaalkomisjoni ja siseturu- ja tarbijakaitsekomisjoni arvamusi (A7-0327/2013),

1. votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb
seda oluliselt muuta v6i selle muu tekstiga asendada;

3. teeb presidendile tlesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht néukogule ja
komisjonile ning liikmesriikide parlamentidele.
Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus

Pdhjendus 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(2) Kéesoleva madruse eesmark on tagada (2) Kéesoleva maaruse eesmark on tagada
siseturu toimimine in vitro siseturu toimimine in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas, diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas,
! ELT C 133, 9.5.2013, Ik 52.
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vottes aluseks tervise kaitse korge taseme.
Samal ajal kehtestatakse kdesoleva
maéaarusega seadmete suhtes kdrged
kvaliteedi- ja ohutusnduded kdnealuste
toodetega seotud Ghiste ohutusprobleemide
lahendamiseks. Mdlemat eesmérki
taotletakse thel ajal ja need on omavahel
lahutamatult seotud ning mélemad on
Uhtviisi tdhtsad. Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 114 seisukohast
Uhtlustatakse kaesoleva maarusega in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja nende
tarvikute turulelaskmise ja
kasutuselevotmise eeskirju liidu turul,
millele vdib seega kaupade vaba liikumine
kasuks tulla. Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 168 18ike 4 punkti ¢
seisukohast sétestatakse kéesolevas
maéaruses kbnealuste seadmete kdrged
kvaliteedi- ja ohutusstandardid, tagades
muu hulgas, et kliinilise toimivuse
uuringute kdigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad ning et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus on
kaitstud.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 3

Komisjoni ettepanek

(3) Praeguse digusliku lahenemise
pdhielemente, nagu teavitatud asutuste
jarelevalve, riski klassifitseerimine,
vastavushindamismenetlused, kliinilised
tdendid, jarelevalve ja turujérelevalve,
tuleks oluliselt tugevdada, samas tuleks
lisada satted, mis tagavad in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete osas
labipaistvuse ja jalgitavuse.

PE506.196v02-00

vOttes aluseks patsientide, kasutajate ja
ettevotjate tervise kaitse korge taseme.
Samal ajal kehtestatakse kaesoleva
maéarusega seadmete suhtes kdrged
kvaliteedi- ja ohutusnduded kdnealuste
toodetega seotud histe ohutusprobleemide
lahendamiseks. Mdlemat eesmérki
taotletakse tihel ajal ja need on omavahel
lahutamatult seotud ning mélemad on
uhtviisi tdhtsad. ELi toimimise lepingu
artikli 114 seisukohast thtlustatakse
kaesoleva maarusega in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja nende
tarvikute turulelaskmise ja
kasutuselevotmise eeskirju liidu turul,
millele vGib seega kaupade vaba litkumine
kasuks tulla. ELi toimimise lepingu artikli
168 18ike 4 punkti ¢ seisukohast
satestatakse k&esolevas mééruses
kdnealuste seadmete korged kvaliteedi- ja
ohutusstandardid, tagades muu hulgas, et
Kliinilise toimivuse uuringute kaigus
kogutud andmed on usaldusvaarsed ja
kindlad ning et kliinilise toimivuse
uuringus osalejate ohutus on kaitstud.

Muudatusettepanek

(3) Praeguse digusliku lahenemise
pdhielemente, nagu teavitatud asutuste
jarelevalve, vastavushindamismenetlused,
Kliinilised uuringud ja Kliiniline hindamine,
jarelevalve ja turujérelevalve, tuleks
tervishoiutdotajate, patsientide, kasutajate
ja kaitajate tervise ja ohutuse
parandamiseks, sealhulgas jaatmete
kdrvaldamise ahelas, oluliselt tugevdada,
samas tuleks lisada sétted, mis tagavad
seadmete osas labipaistvuse ja jélgitavuse.
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Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 5

Komisjoni ettepanek

(5) Tuleb arvestada erijooni, mis on
omased in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetele, eelkdige
riski klassifitseerimise,
vastavushindamismenetluste ja kliiniliste
tdendite osas, ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete sektorile,
mis nBuavad selliste eridigusaktide
vastuvotmist, mis lahkneb muid
meditsiiniseadmeid kasitlevatest
Oigusaktidest, kuid samas tuleks mdlemale
sektorile hised horisontaalsed aspektid
kooskdlla viia.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Pdhjendus 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu méarus
Pdhjendus 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(5) Tuleb arvestada erijooni, mis on
omased in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetele, eelkdige
riski klassifitseerimise,
vastavushindamismenetluste ja kliiniliste
tdendite osas, ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete sektorile,
mis nduavad selliste eridigusaktide
vastuvotmist, mis lahkneb muid
meditsiiniseadmeid késitlevatest
Oigusaktidest, kuid samas tuleks mdlemale
sektorile Gihised horisontaalsed aspektid
kooskdlla viia, tegemata seejuures
jareleandmisi innovatsioonivajaduse osas
Euroopa Liidus.

Muudatusettepanek

(5 @) Reguleerimisel tuleb arvesse votta
asjaolu, et in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas tegutseb palju vaikeseid ja
keskmise suurusega ettevétteid (VKEsid),
kuid samas tuleb véltida tervise- ja
ohutusalaseid riske.

Muudatusettepanek

(7 @) Tuleks moodustada ekspertidest ja
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Muudatusettepanek 6

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Liikmesriigid peaksid juhtumipdhiselt
vastutama selle otsustamise eest, kas toode
kuulub kéesoleva maaruse
reguleerimisalasse voi mitte. Vajaduse
korral vdib komisjon juhtumipdhiselt
otsustada, kas toode kuulub in vitro
diagnostikameditsiiniseadme voi in vitro
diagnostikameditsiiniseadme tarviku
maaratluse alla.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 9 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE506.196v02-00

asjaomaste sidusrihmade esindajatest
koosnev multidistsiplinaarne
meditsiiniseadmete nduandekomisjon, kes
annaks vajaduse korral komisjonile,
meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmale ja litkmesriikidele
teaduslikke soovitusi
meditsiinitehnoloogia, seadmete Gigusliku
staatuse kohta ja muudes kéesoleva
madruse taitmisega seotud kusimustes.

Muudatusettepanek

(8) Et tagada kdigis liikmesriikides Uhtne
klassifikatsioon, isedranis piiripealsete
juhtumite korral, peaks komisjon parast
konsulteerimist meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga ja
nduandekomisjoniga juhtumipdhiselt
vastutama selle otsustamise eest, kas toode
vOi toodete rihmad kuuluvad kéesoleva
maéaruse reguleerimisalasse vGi mitte.
Liikmesriikidel peaks ka olema vdimalus
taotleda komisjoni otsust toote,
tooteriihma voi -kategooria sobiva
digusliku staatuse kohta.

Muudatusettepanek

(9 a) Patsientide kiireloomuliste vOi
rahuldamata meditsiiniliste vajaduste,
naiteks uute haigustekitajate ja
haruldaste haiguste korral, peaks
uksikutel tervishoiuasutustel olema
voimalus toota, muuta ja kasutada
seadmeid asutusesiseselt, et rahuldada
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Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 9 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 13 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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mittearilises ja paindlikus raamistikus
konkreetseid vajadusi, mida ei saa
rahuldada olemasoleva CE-margisega
seadme abil.

Muudatusettepanek

(9 b) Kéesolevat méaarust tuleks siiski
kohaldada seadmete suhtes, mis on
valmistatud laborites, mis ei kuulu
tervishoiuasutustele, ja voetud kasutusele
ilma turule laskmiseta.

Muudatusettepanek

(13 a) Euroopa Parlamendi ja ndukogu
direktiiv 2013/35/EL* peaks olema
vordlustekst, mille péhjal tagatakse
to0tavate magnetresonantstomograafia
(MRT) seadmete laheduses tootavate
isikute nduetekohane kaitse.

! Euroopa Parlamendi ja ndukogu 26.
juuni 2013. aasta direktiiv, mis kasitleb
tootervishoiu ja tddohutuse
miinimumndudeid seoses tootajate
kokkupuutega flusikalistest mojuritest
(elektromagnetvaljad) tulenevate
riskidega (20. Uksikdirektiiv direktiivi
89/391/EMU artikli 16 16ike 1
tahenduses) ja millega tunnistatakse
kehtetuks direktiiv 2004/40/EU (ELT L
197, 29.6.2013, 1k 1).
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Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 22

Komisjoni ettepanek
(22) Tuleks tagada, et tootja
organisatsioonis jalgiks ja kontrolliks in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete

tootmist isik, kelle kvalifikatsioon vastab
vahemalt miinimumnduetele.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 25 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE506.196v02-00

ET

Muudatusettepanek

(22) Tuleks tagada, et tootja
organisatsioonis jalgiks ja kontrolliks in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete
tootmist isik, kelle kvalifikatsioon vastab
vahemalt miinimumnduetele. Peale
digusnormidele vastavuse voiks nimetatud
isik vastutada ka vastavuse eest muudes
valdkondades, naiteks tootmisprotsesside
ja kvaliteedi hindamise eest.
Oigusnormidele vastavuse eest vastutava
isiku kvalifikatsiooninduded ei tohiks
piirata kutsekvalifikatsiooni alaseid
riiklikke digusnorme, eriti eritellimusena
tehtavate seadmete tootjate puhul, kelle
osas sellised nGuded vbidakse tagada
erinevate riiklike haridus- ja
kutsedppesiisteemide kaudu.

Muudatusettepanek

(25 a) Kindlustamaks, et defektse in vitro
diagnostikameditsiiniseadme t6ttu kannatanud
patsientidele hivitatakse koik kahjud ja
seonduv ravi ning et kahjuriski ja tootja
maksevdimetuse riski ei jaeta defektse in vitro
diagnostikameditsiiniseadme labi kannatanud
patsiendi kanda, peaksid tootjad olema
kohustatud sélmima piisava miinimumkattega
vastutuskindlustuslepingu.

RR\1006098ET.doc



Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 26

Komisjoni ettepanek

(26) In vitro
diagnostikameditsiiniseadmetel peab
uldiselt olema CE-margis, mis naitab
nende vastavust kdesolevale maarusele,
mis vOimaldab nende vaba liikumist ja
sihtotstarbelist kasutuselevottu liidus.
Liikmesriigid ei tohiks luua tdkkeid nende
turulelaskmisele vdi kasutusele vétmisele
pdhjustel, mis on seotud kaesolevas
maaruses satestatud nduetega.

Muudatusettepanek

(26) In vitro
diagnostikameditsiiniseadmetel peab
uldiselt olema CE-margis, mis néitab
nende vastavust kdesolevale maarusele,
mis vOimaldab nende vaba liikumist ja
sihtotstarbelist kasutuselevottu liidus.
Liikmesriigid ei tohiks luua tdkkeid nende
turulelaskmisele vdi kasutusele vétmisele
pdhjustel, mis on seotud kaesolevas
maéaruses satestatud nduetega.
Liikmesriigid peaksid siiski saama
otsustada, kas piirata mingit kindlat liiki
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
kasutust aspektides, mis ei ole kdesoleva
madarusega kaetud.

Selgitus

Seotud muudatusettepanekuga 13. On Euroopa Liidu ammune poliitika, et kiisimustes, kas
lubada, keelata vdi lubada ainult piirangutega eetiliselt tundlike tehnoloogiate kasutamist,
nagu geneetiline testimine enne implantatsiooni, rakendatakse subsidiaarsuse pdhimotet.
Liikmesriik, kes niisuguseid teste lubab, peab tagama, et need on kooskdlas kaesoleva
maaruse normidega, kuid neile liikkmesriikidele, kes soovivad riigis eetika teemal peetud
debattide tulemusena seda keelata, peab niisugune vdimalus jaama. SGnastus parineb uudsete

ravimite maaruse samasugusest sattest.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jalgitavus rahvusvahelistel suunistel
pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse siisteemi abil
peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
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Muudatusettepanek

(27) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jalgitavus rahvusvahelistel suunistel
pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse stisteemi abil
peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete

PE506.196v02-00
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turustamisjargse ohutuse tulemuslikkust,
sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetakse
meetmed ja padevate asutuste tehtav
jarelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja vOidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse stisteemi
kasutamine peaks ka parandama haiglate
hankepoliitikat ja laovarude haldamist.

turustamisjargse ohutuse tulemuslikkust,
sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetakse
meetmed ja padevate asutuste tehtav
jarelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja voidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse slisteemi
kasutamine peaks ka parandama
hankepoliitikat ja jaatmete kdrvaldamist,
samuti haiglate, hulgimaudjate ja
apteekide laovarude haldamist ning
vOimalusel sobituma nende juba toimivate
autentimissusteemidega.

Selgitus

Toen&oliselt kehtestatakse elektrooniline meditsiiniline autentimissusteem voltsitud ravimite

direktiivi kohaselt. On téhtis, et in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja ravimite stisteemid
omavahel sobituksid. Vastasel juhul lasuks tarneahelas osalejatel, kes to6tavad mdlemat liiki
toodetega, suur koormus, mille haldamisega nad ei pruugi toime tulla.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Pdhjendus 28

Komisjoni ettepanek

(28) Lébipaistvus ja parem teave on
olulised, et anda patsientidele ja
tervishoiuspetsialistidele suurem
otsustusdigus ning vdimaldada neil teha
teadlikke otsuseid, luua kindel alus
regulatiivsete otsuste tegemiseks ja
suurendada usaldust digussiisteemi vastu.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

(28) Lébipaistvus ja nGuetekohane
juurdepaas teabele, mis on ettendhtud
kasutaja jaoks sobivalt esitatud, on
olulised, et anda patsientidele ja
tervishoiuspetsialistidele ning kdigile
asjaomastele isikutele suurem
otsustusdigus ning vdimaldada neil teha
teadlikke otsuseid, luua kindel alus
regulatiivsete otsuste tegemiseks ja
suurendada usaldust digussuisteemi vastu.

RR\1006098ET.doc



Pdhjendus 29

Komisjoni ettepanek

(29) Uks pohiaspekte on keskse
andmebaasi loomine, mis peaks
integreerima erinevad elektroonilised
slisteemid, ning kordumatu
identifitseerimistunnus oleks selle
lahutamatu osa, et vorrelda ja toodelda
andmeid turul olevate in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja
asjaomaste ettevotjate, sertifikaatide,
sekkuvate Kliinilise toimivuse uuringute ja
muid kliinilise toimivuse uuringuid,
millega kaasnevad uuringus osalejate jaoks
riskid, jarelevalve ja turujérelevalve kohta.
Andmebaasi eesmark on parandada uldist
labipaistvust, lihtsustada teabevoogusid
ettevotjate, teavitatud asutuste voi
sponsorite ja litkmesriikide vahel, samuti
liikmesriikide endi ja komisjoni vahel ning
muuta need teabevood sujuvamaks, et
valtida mitmekordseid teatamisndudeid ja
parandada kooskdlastamist liikmesriikide
vahel. Siseturu piires saab seda
tulemuslikult tagada vaid liidu tasandil
ning komisjon peaks seeparast edasi
arendama ja haldama Euroopa
meditsiiniseadmete andmepanka
(Eudamed), arendades edasi andmepanka,
mis on loodud komisjoni 19. aprilli 2010.
aasta otsusega 2010/227/EL Euroopa
meditsiiniseadmete andmepanga
(Eudamed) kohta.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 30

Komisjoni ettepanek

(30) Turulolevaid seadmeid, asjaomaseid
ettevOtjaid ja sertifikaate kasitlevad

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

(29) Uks pohiaspekte on keskse
andmebaasi loomine, mis peaks
integreerima erinevad elektroonilised
slisteemid, ning kordumatu
identifitseerimistunnus oleks selle
lahutamatu osa, et vOrrelda ja to6delda
andmeid turul olevate in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja
asjaomaste ettevotjate, sertifikaatide,
sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute ja
muid kliinilise toimivuse uuringuid,
millega kaasnevad uuringus osalejate jaoks
riskid, jarelevalve ja turujarelevalve kohta.
Andmebaasi eesmark on parandada uldist
labipaistvust, muutes teabe Gldsusele ja
tervishoiutdotajatele paremini
kattesaadavaks, lihtsustada teabevoogusid
ettevdtjate, teavitatud asutuste voi
sponsorite ja litkmesriikide vahel, samuti
liilkmesriikide endi ja komisjoni vahel ning
muuta need teabevood sujuvamaks, et
valtida mitmekordseid teatamisndudeid ja
parandada kooskdlastamist litkmesriikide
vahel. Siseturu piires saab seda
tulemuslikult tagada vaid liidu tasandil
ning komisjon peaks seepérast edasi
arendama ja haldama Euroopa
meditsiiniseadmete andmepanka
(Eudamed), arendades edasi andmepanka,
mis on loodud komisjoni 19. aprilli 2010.
aasta otsusega 2010/227/EL Euroopa
meditsiiniseadmete andmepanga
(Eudamed) kohta.

Muudatusettepanek

(30) Eudamedi elektroonilised slisteemid
peaksid véimaldama dldsusel ja

PE506.196v02-00
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Eudamedi elektroonilised stisteemid
peaksid tegema uldsuse jaoks vdimalikuks
olla asjakohaselt informeeritud liidu turul
olevatest seadmetest. Kliinilise toimivuse
uuringute elektrooniline stisteem peaks
olema litkmesriikide koost66 vahend, mis
vOimaldab sponsoritel esitada vabatahtlikul
alusel uheainsa taotluse mitme liikmesriigi
jaoks ning kdnealusel juhul teatada
tosistest kdrvalnéhtudest. Jarelevalve
elektrooniline susteem peaks vdimaldama
tootjatel teatada tosistest vahejuhtumitest ja
muudest teatamisele kuuluvatest
juhtumitest ning toetama nende hindamist
riiklikes padevates asutustes.
Turujérelevalve elektrooniline stisteem
peaks olema padevate asutuste
omavahelise teabevahetuse vahend.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 32

Komisjoni ettepanek

(32) Kdrge riskiteguriga in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul
peaksid tootjad koondama seadme
peamised ohutuse ja toimivuse aspektid
ning kliinilise hindamise tulemused thte
dokumenti, mis peaks olema tldsusele

PE506.196v02-00

tervishoiutdttajatel olla asjakohaselt
informeeritud liidu turul olevatest
seadmetest. Ulimalt tahtis on Gldsuse ja
tervishoiutOotajate kullaldane juurdepaas
neile Eudamedi elektrooniliste stisteemide
osadele, mis annavad peamist teavet
rahvatervist ja turvalisust ohustada
vOivate in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta.
Piiratud juurdepaasu korral peaks olema
voimalik péhjendatud taotluse alusel
saada juurdepaas olemasolevale teabele
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
kohta, valja arvatud juhul, kui
juurdepaasupiirang on pdéhjendatud
konfidentsiaalsusega. Kliinilise toimivuse
uuringute elektrooniline stisteem peaks
olema liikmesriikide koost66 vahend, mis
vBimaldab sponsoritel esitada vabatahtlikul
alusel Uheainsa taotluse mitme liitkmesriigi
jaoks ning kdnealusel juhul teatada
tosistest korvalnahtudest. Jarelevalve
elektrooniline susteem peaks vdimaldama
tootjatel teatada tdsistest vahejuhtumitest ja
muudest teatamisele kuuluvatest
juhtumitest ning toetama nende hindamist
riiklikes padevates asutustes.
Turujarelevalve elektrooniline stisteem
peaks olema padevate asutuste
omavabhelise teabevahetuse vahend.
Regulaarsed téahelepanekud ja
turujarelevalve alane teave tuleks teha
tervishoiutdotajatele ja Gldsusele
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

(32) Korge riskiteguriga in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul
peaksid tootjad l&bipaistvuse
suurendamiseks koostama aruande
seadme peamiste ohutuse ja toimivuse
aspektide ning kliinilise hindamise
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kattesaadav.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 32 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 33

Komisjoni ettepanek
(33) Teavitatud asutuste néuetekohane

toimimine on mééarava tahtsusega, et
tagada tervise ja ohutuse kaitse kdrge tase

RR\1006098ET.doc

tulemuste kohta. Ohutuse ja toimivuse
aruande kokkuvote peaks olema
Eudamedi kaudu lldsusele kattesaadav.

Muudatusettepanek

(32 a) Vastavalt Euroopa Ravimiameti
poliitikale dokumentide kattesaadavuse
kohta avaldab amet meditsiinitoodete
mutgiloa saamise taotluse osana esitatud
dokumente (sealhulgas kliiniliste
uuringute aruandeid) taotluse alusel ja
parast seda, kui kdnealuse tootega seotud
otsustamisprotsess on 18pule viidud.
Kdrgendatud riskitasemega in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul, eriti
kui nad ei vaja turustamiseelset
heakskiitu, tuleb vastavaid labipaistvuse
ja dokumentide kattesaadavuse ndudeid
jargida ja tugevdada. Kui seadme
vastavus kohaldatavatele nduetele on
vastavushindamismenetluse kaigus
tdestatud, ei tuleks kliinilise toimivuse
uuringutes sisalduvaid andmeid kaesoleva
madaruse maistes tldjuhul lugeda
tundlikuks &rialaseks teabeks. See ei
tohiks piirata intellektuaalomandi Gigusi,
mis puudutavad tootja labi viidud
Kliinilise toimivuse uuringute kaigus
saadud andmete kasutamist teiste tootjate
poolt.

Muudatusettepanek

(33) Teavitatud asutuste néuetekohane
toimimine on mééarava tahtsusega, et
tagada tervise ja ohutuse Kkaitse kdrge tase

PE506.196v02-00
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ja kodanike usaldus stisteemi vastu.
Uksikasjalike ja rangete Kkriteeriumide
kohast teavitatud asutuste maaramist ja
jarelevalvet litkmesriikides tuleks seepérast
liidu tasandil kontrollida.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 35

Komisjoni ettepanek

(35) Kdrge riskiteguriga in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul
tuleks varases etapis teavitada
ametiasutusi seadmetest, mille suhtes
kehtib vastavushindamise ndue, ja anda
neile digus teaduslikult usaldusvaarsetel
pdhjustel tépselt uurida teavitatud
asutuste tehtud eelhindamist, eelkdige mis
puudutab seadmeid, mille kohta
puuduvad Uhised tehnilised kirjeldused,
seadmeid, mis on uudsed ja mille puhul
kasutatakse uudset tehnoloogiat,
seadmeid, mis kuuluvad sagedamate
raskete vahejuhtumitega seadmete
kategooriasse, voi seadmeid, mille puhul
on tehtud kindlaks méarkimisvaarsed
lahknevused teavitatud asutuste tehtud
vastavushindamistes olulises osas
sarnaste seadmete puhul. Kéesolevas
maadruses ettenahtud protsess ei takista
tootjat teatamast padevale asutusele
vabatahtlikult oma kavatsusest esitada
kdrge riskiteguriga in vitro
diagnostikameditsiiniseadme
vastavushindamise taotlus enne selle
taotluse esitamist teavitatud asutusele.

PE506.196v02-00 16/239

ja kodanike usaldus stisteemi vastu.
Uksikasjalike ja rangete Kriteeriumide
kohast teavitatud asutuste madramist ja
jarelevalvet litkmesriikide ja vajaduse
korral Euroopa Ravimiameti poolt tuleks
seepérast liidu tasandil kontrollida.

Muudatusettepanek

valja jaetud
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Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 35 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 43 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

(35 a) Meditsiiniseadmete
hindamiskomitee peaks koosnema
peamiste meditsiinivaldkondade
ekspertide allrihmadest. Seda peaks
juhtima allriihmade juhtidest koosnev
koordineerimisrihm, mis peaks tagama
allrihmade tegevuse kooskdlastamise ja
sobiva Ulesannete jagamise.
Koordineerimisriihm tuleks kokku
komisjoni taotlusel ja selle koosolekuid
juhataks komisjoni esindaja. Komisjon
peaks komitee sekretariaati ja tegevust
logistiliselt toetama.

Muudatusettepanek

43 a. Maailma Arstide Liidu (WMA)
Helsingi deklaratsiooni? artiklis 15
Oeldakse, et enne uuringute alustamist
tuleb uuringuprotokoll esitada
teaduseetika komiteele Iabivaatamiseks,
kommenteerimiseks, suuniste esitamiseks
ja heakskiitmiseks. Sekkuvad kliinilise
toimivuse uuringud ja muud Kliinilise
toimivuse uuringud, millega kaasnevad
ohud uuringutes osalejatele, peaksid
olema lubatud ainult parast seda, kui
eetikakomitee on neid hinnanud ja need
heaks kiitnud. Aruannet esitav liitkmesriik
ja teised asjaomased liikmesriigid peavad
oma tegevust korraldama nii, et
asjaomasele padevale asutusele esitataks
eetikakomitee heakskiit kliinilise
toimivuse uuringute protokollile.

1 WMA Helsingi deklaratsioon — Inimestel

PE506.196v02-00
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teostatavate meditsiiniuuringute eetilised
pdhimotted. Vastu voetud 1964. aasta
juunis Soomes Helsingis toimunud WMA
uldkogu 18. kohtumisel ja viimati
muudetud 2008. aasta oktoobris Koreas
Seoulis peetud WMA tldkogu 59.
kohtumisel.

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

Selgitus

Selle muudatusettepanekuga tapsustatakse eetikakomitee heakskiidu pdhimdotet. Helsingi
deklaratsiooni on tsiteeritud Glennis Willmotti aruandes kliiniliste uuringute kohta. Peaks
olema selge, et deklaratsioonis ei nduta ainult eetikakomitee poolset hindamist, vaid ka
heakskiitu. Teisest kiiljest peaks vastavalt komisjoni ettepanekule olema sponsoril
labiragkimisteks aruandvas liikmesriigis ks partner ja teisi asjaomaseid liikmesriike ei

tohiks jatta tahelepanuta.
Muudatusettepanek 23

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Pdhjendus 44 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 45

PE506.196v02-00
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Muudatusettepanek

(44 a) Labipaistvuse huvides peaksid
sponsorid kdesolevas maaruses naidatud
tahtaja jooksul esitama kliinilise
toimivuse uuringute tulemused koos
tavalugejale mdistetava kokkuvéttega.
Komisjonile tuleks anda digus votta vastu
delegeeritud Gigusakte nn tavalugeja
kokkuvdtte koostamise ja kliinilise
toimivuse uuringute aruande
teatavakstegemise kohta. Komisjon peaks
esitama suunised koigi kliinilise toimivuse
uuringute tootlemata andmete
haldamiseks ja jagamise hdlbustamiseks.

RR\1006098ET.doc
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Komisjoni ettepanek

(45) Sponsoritele, kes rahastavad
sekkuvaid kliinilise toimivuse uuringuid ja
muid kliinilise toimivuse uuringuid,
millega kaasnevad ohud uuringutes
osalejatele, tuleks halduskoormuse
véhendamiseks anda vGimalus esitada
Uksainus taotlus. Selleks et voimaldada
ressursside jagamist ja tagada kooskdla
tervise ja ohutusaspektide hindamisega,
mis on seotud toimivuse suhtes hinnatava
seadme ja mitmes liikmesriigis tehtava
kliinilise toimivuse uuringu teadusliku
vormiga, peaks Uksainus taotlus
lihtsustama litkmesriikide vahelist
koordineerimist koordineeriva liikmesriigi
juhendamisel. Koordineeritud hindamine
ei tohiks hdlmata kliinilise toimivuse
uuringu olemuselt riiklike, kohalike ja
eetiliste aspektide hindamist, sealhulgas
teadvat ndusolekut. Igale litkmesriigile
peaks jaama 18plik vastutus selle
otsustamisel, kas kliinilise toimivuse
uuringut tohib tema territooriumil teha.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 45 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(45) Sponsoritele, kes rahastavad
sekkuvaid kliinilise toimivuse uuringuid ja
muid kliinilise toimivuse uuringuid,
millega kaasnevad ohud uuringutes
osalejatele, tuleks halduskoormuse
vahendamiseks anda vGimalus esitada
Uksainus taotlus. Selleks et voimaldada
ressursside jagamist ja tagada kooskdla
tervise ja ohutusaspektide hindamisega,
mis on seotud toimivuse suhtes hinnatava
seadme ja mitmes liikmesriigis tehtava
Kliinilise toimivuse uuringu teadusliku
vormiga, peaks tiksainus taotlus
lihtsustama litkmesriikide vahelist
koordineerimist koordineeriva liikmesriigi
juhendamisel. Igale litkmesriigile peaks
jadma I6plik vastutus selle otsustamisel,
kas kliinilise toimivuse uuringut tohib tema
territooriumil teha.

Muudatusettepanek

(45 a) Seoses isikutega, kes ei saa anda
teadvat ndusolekut (nt lapsed ja
teovdimetud isikud) tuleks kehtestada
sama ranged eeskirjad, nagu on ette
nahtud Euroopa Parlamendi ja nbukogu
direktiivis 2001/20/EU.

1 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 4.
aprilli 2001. aasta direktiiv 2001/20/EU
litkmesriikide digus- ja haldusnormide
Uhtlustamise kohta, mis kasitlevad hea
kliinilise tava rakendamist
inimtervishoius kasutatavate ravimite
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Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 48

Komisjoni ettepanek

(48) Selleks et turul olevate seadmete osas
tervist ja ohutust paremini kaitsta, tuleks in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jarelevalvesusteem muuta tbhusamaks,
luues tdsistest vahejuhtumistest
teatamiseks ja valdkonna ohutuse
parandamiseks vdetud meetmete jaoks
liidu tasandil keskse portaali.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 49

Komisjoni ettepanek

(49) Tervishoiuspetsialistidel ja
patsientidel peaks olema Gigus teatada
oodatavatest tdsistest vahejuhtumitest
riiklikul tasandil, kasutades selleks
uhtlustatud vorme. Riiklikud p&devad
asutused peaksid teavitama tootjaid ja
jagama teavet teiste samasuguste
asutustega, kui nad kinnitavad tdsise
vahejuhtumi esinemist, et minimeerida
kdnealuste vahejuhtumite kordumist.

PE506.196v02-00
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kliinilistes uuringutes (EUT L 121,
1.5.2001, Ik 34).

Muudatusettepanek

(48) Selleks et turul olevate seadmete osas
tervist ja ohutust paremini kaitsta, tuleks in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jarelevalvesusteem muuta téhusamaks,
luues tosistest vahejuhtumistest
teatamiseks ja valdkonna ohutuse
parandamiseks vdetud liidusiseste ja -
valiste meetmete jaoks liidu tasandil keskse
portaali.

Muudatusettepanek

(49) Liikmesriigid peaksid votma kdik
vajalikud meetmed, et tdsta
tervishoiutOotajate, kasutajate ja
patsientide teadlikkust sellest, kui oluline
on vahejuhtumitest teada anda.
Tervishoiuspetsialistidel, kasutajatel ja
patsientidel peaks olema Gigus ja vimalus
teatada sellistest vahejuhtumitest riiklikul
tasandil, kasutades selleks thtlustatud
vorme, ja vajaduse korral tuleb neile
tagada anontuiiimsus. Kui riiklikud
padevad asutused kinnitavad vahejuhtumi
esinemist, peaksid nad teavitama tootjaid
ja vajaduse korral nende titarettevotjaid
ja alltoovotjaid ning esitama teabe
Eudamedi vastava elektroonilise stisteemi
kaudu, et minimeerida kdnealuste
vahejuhtumite kordumist.
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Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 53

Komisjoni ettepanek

(53) Liikmesriik néuab teavitatud asutuste
madramise ja kontrollimise eest tasu, et
tagada kdnealuste asutuste kontrollimise
jatkusuutlikkus litkmesriikides ja luua
teavitatud asutuste jaoks vdrdsed
tingimused.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 54

Komisjoni ettepanek

(54) Kuigi kdesolev méérus ei tohiks
mdjutada liikmesriigi digust votta tasu
riikliku tasandi tegevuse eest, peaksid
liilkmesriigid labipaistvuse tagamiseks
teavitama komisjoni ja teisi litkmesriike,
enne kui nad kinnitavad tasude suuruse ja
struktuuri.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 54 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(53) Liikmesriik peaks nGudma teavitatud
asutuste méaramise ja kontrollimise eest
tasu, et tagada kdnealuste asutuste
kontrollimise jatkusuutlikkus
liilkmesriikides ja luua teavitatud asutuste
jaoks vordsed tingimused. Tasu peaks
olema liikmesriigiti vGrreldav ja selle
suurus tuleks avalikustada.

Muudatusettepanek

(54) Kuigi kaesolev méaérus ei tohiks
mdjutada liikmesriigi digust votta tasu
riikliku tasandi tegevuse eest, peaksid
liilkmesriigid labipaistvuse tagamiseks
teavitama komisjoni ja teisi litkmesriike,
enne kui nad kinnitavad tasude v@rreldava
suuruse ja struktuuri.

Muudatusettepanek

(54 a) Liikmesriigid peaksid v6tma vastu
satted teavitatud asutuste standardtasude
kohta, mis peaksid olema liikmesriigiti

PE506.196v02-00
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Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 55

Komisjoni ettepanek

(55) Méaruse (EL) [viide tulevasele
maéarusele meditsiiniseadmete kohta]
(meditsiiniseadmete kohta) artiklis 78
maéaratletud tingimustel ja viisil tuleks luua
eksperdikomitee ehk meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm, mille moodustavad
liilkmed, kelle liikmesriigid on maéranud
nende rolli vdi kogemuse alusel
meditsiiniseadmete ja in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas,
et tdita temale k&esoleva maaruse ja
maarusega (EL) [viide tulevasele
maéarusele meditsiiniseadmete kohta]
(meditsiiniseadmete kohta) antud
ulesandeid, milleks on komisjoni
ndustamine ning komisjoni ja
litkmesriikide abistamine k&esoleva
maéaruse Uhtlase rakendamise tagamisel.

PE506.196v02-00

vorreldavad. Komisjon peaks andma
suunised kdnealuste tasude vorreldavuse
hélbustamiseks. Liikmesriigid peaksid
esitama oma standardtasude nimekirja
komisjonile ja tagama, et nende
territooriumil registreeritud teavitatud
asutused teevad standardtasude nimekirja
vastavushindamistoimingute kohta
uldsusele kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

(55) Mééruse (EL) [viide tulevasele
maéarusele meditsiiniseadmete kohta]
(meditsiiniseadmete kohta) artiklis 78
maéaratletud tingimustel ja viisil tuleks luua
meditsiiniseadmete koordineerimisriihm,
mille moodustavad liikmed, kelle
litkmesriigid on méa&ranud nende rolli voi
kogemuse alusel meditsiiniseadmete ja in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas, et tdita temale ké&esoleva
madruse ja madrusega (EL) [viide
tulevasele maarusele meditsiiniseadmete
kohta] (meditsiiniseadmete kohta) antud
ulesandeid, milleks on komisjoni
ndustamine ning komisjoni ja
liikmesriikide abistamine k&esoleva
madruse Uhtlase rakendamise tagamisel.
Enne oma ulesannete taitmist peaksid
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
liilkmed avaldama kohustuste
deklaratsiooni ja huvide deklaratsiooni,
milles tunnistavad selliste huvide
puudumist, mida vGib pidada nende
sOltumatust kahjustavaks, voi selliste
otseste voi kaudsete huvide olemasolu,
mida v6ib pidada nende sdltumatust
kahjustavaks. Kdnealuseid deklaratsioone
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Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 59

Komisjoni ettepanek

(59) Ké&esolev méarus austab pdhidigusi ja
jargib isedranis Euroopa Liidu pdhidiguste
hartas tunnustatud p6himotteid, eelkbige
digust inimvaarikusele,
isikupuutumatusele, digust isikuandmete
kaitsele, kunsti ja teadustegevuse vabadust
ning tegutsemisvabadust ja Gigust
omandile. Liikmesriigid peaksid kdesolevat
madrust kohaldama kooskdlas nimetatud
diguste ja pdhimotetega.

peaks kontrollima komisjon.

Muudatusettepanek

(59) Kéesolev méérus austab pdhidigusi ja
jargib isedranis Euroopa Liidu pdhidiguste
hartas tunnustatud péhimotteid, eelkdige
Oigust inimvaarikusele,
isikupuutumatusele, asjaomase isiku vaba
ja teadva ndusoleku p&himdtet, Gigust
isikuandmete Kkaitsele, kunsti ja
teadustegevuse vabadust ning
tegutsemisvabadust ja digust omandile,
samuti Euroopa inimdiguste ja
biomeditsiini konventsiooni ja selle
konventsiooni lisaprotokolli, mis kasitleb
geeniteste tervise eesmargil. Liikmesriigid
peaksid kéesolevat maarust kohaldama
kooskdlas nimetatud diguste ja
pdhimdtetega.

Selgitus

Vaba ja teadva ndusoleku pohimdte on harta artiklis 3 tdhtsaim punkt ja seda tuleks siin

mainida.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 59 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc
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Muudatusettepanek

(59 a) On oluline, et DNA testide
kasutamise eeskirjad oleksid selged.
Samas on soovitatav reguleerida vaid
monesid pohielemente ja jatta
liilkmesriikidele selles valdkonnas ruumi
tapsemate nduete satestamiseks.
Liikmesriigid peaksid naiteks satestama,
et seadmeid, mis annavad teavet

PE506.196v02-00
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Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 59 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 35

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Pdhjendus 59 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

geneetilise haiguse kohta, mis tekib
taiskasvanueas voi mojutab
pereplaneerimist, ei tohi alaealiste puhul
kasutada, valja arvatud juhul, kui on
olemas ennetav ravi.

Muudatusettepanek

(59 b) Kuigi geneetiline ndustamine peaks
teatud juhtudel olema kohustuslik, ei
peaks see olema kohustuslik juhul, kui
haiguse kaes juba kannatava patsiendi
diagnoos leiab geenitestiga kinnitust,
samuti personaliseeritud
ravimispetsiifilise diagnostilise kompleksi
kasutamise korral.

Muudatusettepanek

(59 c) Kaesolev maarus on kooskdlas 13.
detsembril 2006. aastal vastu voetud URO
puuetega inimeste diguste
konventsiooniga, mille Euroopa Liit
ratifitseeris 23. detsembril 2010 ning mille
osalised on votnud endale kohustuse
eeskatt edendada, kaitsta ja tagada, et
kdik puuetega inimesed saaksid kasutada
kdiki inimdigusi ja pdhivabadusi, samuti
edendada nende vaarikuse kaitset, muu
hulgas teadlikkuse suurendamisega
puuetega inimeste vdimetest ja nende
antavast panusest.

Selgitus

Euroopa Liit on ratifitseerinud URO puuetega inimeste konventsiooni. See peaks maaruses

kajastuma.

PE506.196v02-00
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Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 60

Komisjoni ettepanek

(60) Tervise ja ohutuse korge taseme
séilitamiseks tuleks komisjonile
delegeerida Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 290 kohane digus votta
vastu digusakte, mis kasitlevad tldiste
ohutus- ja toimivusnduete, tehnilises
dokumentides kasitletavate elementide,
ELi vastavusdeklaratsiooni ja teavitatud
asutuste valjastatud sertifikaatide
minimaalse sisu, teavitatud asutuste
taidetavate miinimumnduete,
klassifitseerimiseeskirjade,
vastavushindamismenetluste ja kliinilise
toimivuse uuringute heakskiitmiseks
esitatavate dokumentide kohandamist
tehnilise arenguga; kordumatu
identifitseerimistunnuse stisteemi loomist;
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja
teatavate ettevOtjate registreerimiseks
esitatavat teavet; teavitatud asutuste
madramise ja kontrollimise eest vietava
tasu suurust ja struktuuri; tldsusele
kattesaadavat teavet kliinilise toimivuse
uuringute kohta; ennetavate
tervisekaitsemeetmete vastuvotmist ELi
tasandil; Euroopa Liidu
referentlaboratooriumide Ulesandeid ja
kriteeriume ning nende antud teaduslike
arvamuste eest makstavate tasude suurust
ja struktuuri. On eriti oluline, et komisjon
viiks ettevalmistava t60 kaigus labi
nduetekohased konsultatsioonid, sealhulgas
ekspertide tasandil. Delegeeritud
digusaktide ettevalmistamisel ja
koostamisel peaks komisjon tagama
asjaomaste dokumentide sama- ja
Oigeaegse ning asjakohase edastamise
Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

(60) Tervise ja ohutuse kdrge taseme
séilitamiseks tuleks komisjonile
delegeerida Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 290 kohane digus votta
vastu Oigusakte, mis késitlevad teavitatud
asutuste taidetavate miinimumndudeid,
Klassifitseerimiseeskirjasid ja kliinilise
toimivuse uuringute heakskiitmiseks
esitatavaid dokumente; kordumatu
identifitseerimistunnuse stisteemi loomist;
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja
teatavate ettevGtjate registreerimiseks
esitatavat teavet; teavitatud asutuste
méaaramise ja kontrollimise eest vdetava
tasu suurust ja struktuuri; tldsusele
kattesaadavat teavet kliinilise toimivuse
uuringute kohta; ennetavate
tervisekaitsemeetmete vastuvotmist ELi
tasandil; Euroopa Liidu
referentlaboratooriumide lesandeid ja
Kriteeriume ning nende antud teaduslike
arvamuste eest makstavate tasude suurust
ja struktuuri. Siiski tuleks kaesoleva
maaruse pdhielemente, naiteks aldisi
ohutus- ja toimivusndudeid, tehnilistes
dokumentides kasitletavaid elemente, liidu
vastavusdeklaratsiooni minimaalset sisu,
vastavushindamismenetluste muudatusi
vOi tdiendusi muuta ainult tavaparase
seadusandliku menetlusega. On eriti
oluline, et komisjon viiks ettevalmistava
t06 kéigus labi nbuetekohased
konsultatsioonid, sealhulgas ekspertide
tasandil. Delegeeritud Gigusaktide
ettevalmistamisel ja koostamisel peaks
komisjon tagama asjaomaste dokumentide
sama- ja Gigeaegse ning asjakohase
edastamise Euroopa Parlamendile ja
ndukogule.
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Selgitus

Nimetatud osad on Giguse olemuslikuks osaks ja seeparast ei tohiks neid vastavalt lepingu

artiklile 290 delegeeritud Gigusaktidega muuta.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 64

Komisjoni ettepanek

(64) Selleks et voimaldada ettevotjatel,
teavitatud asutustel, lilkmesriikidel ja
komisjonil kohaneda kaesoleva maarusega
kehtestatud muudatustega, on asjakohane
satestada kdnealuseks kohanemiseks ja
méaaruse nduetekohaseks kohaldamiseks
tehtavate korralduste jaoks piisav
Uleminekuaeg. On eriti oluline, et
kohaldamise kuupéevaks on uute nduete
kohaselt maaratud piisav arv teavitatud
asutusi, et valtida in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete nappust
turul.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 65

Komisjoni ettepanek

(65) Selleks, et tagada sujuv Gleminek in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete,
asjaomaste ettevotjate ja sertifikaatide
registreerimisele, peaks asjakohase teabe
esitamise kohustus kéesoleva méaaruse
alusel liidu tasandil loodud
elektroonilistesse suisteemidesse taielikult
joustuma alles 18 kuud parast kéesoleva

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

(64) Selleks et vdimaldada ettevotjatel,
eriti VKEdel, kohaneda ké&esoleva
méaarusega kehtestatud muudatustega ja
tagada selle nduetekohane kohaldamine,
on asjakohane naha ette piisavalt pikk
tleminekuperiood organisatsiooniliste
muudatuste tegemiseks. Kéesoleva
madruse osad, mis puudutavad
liilkmesriike ja komisjoni, tuleks aga
rakendada vdimalikult kiiresti. On eriti
oluline, et uute nduete kohaselt
madratakse voimalikult kiiresti piisav arv
teavitatud asutusi, et valtida in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete nappust
turul.

Selgitus

Muudatusettepanek

(65) Selleks, et tagada sujuv tleminek in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete
registreerimisele, peaks kdesoleva mééruse
alusel liidu tasandil loodud elektroonilised
susteemid hakkama toimima vdimalikult
Kiiresti. Ettevotjaid ja teavitatud asutusi,
kes registreerivad end liidu tasandil loodud
vastavates elektroonilistes slisteemides,
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madaruse kohaldamise kuupéaeva.
Uleminekuperioodil peaksid direktiivi
98/79/EU artikkel 10 ja artikli 12 16ike 1
punktid a ja b endiselt jdusse jadma. Kuid
ettevotjaid ja teavitatud asutusi, kes

tuleb pidada vastavaks nendele
registreerimisnduetele, mille litkmesriigid
on direktiivi kdnealuste satete kohaselt
vastu votnud, et véltida mitmekordseid
registreerimisi.

registreerivad end liidu tasandil loodud
vastavates elektroonilistes stisteemides,
tuleb pidada vastavaks nendele
registreerimisnduetele, mille liikkmesriigid
on direktiivi kdnealuste satete kohaselt
vastu votnud, et véltida mitmekordseid
registreerimisi.

Selgitus

Elektrooniline stisteem tuleb luua véimalikult kiiresti. Ettevotjad peaksid saama osaleda
niipea, kui nad on valmis.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu méaarus
Pdhjendus 67 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(67 a) On Euroopa Liidu pikaajaline
poliitika mitte sekkuda riikide poliitikasse
kiisimuses, kas lubada, keelata voi lubada
ainult piirangutega eetiliselt vastuoluliste
tehnoloogiate kasutamist, nagu
geneetiline testimine enne
implantatsiooni. K&esolev maarus ei
peaks sellesse pohimattesse sekkuma ning
niisuguste tehnoloogiate lubamine,
keelamine vdi piiramine peaks jadma
otsustada riigi tasandil. Kui liikmesriik
lubab niisuguseid tehnoloogiaid kas
piirangutega voi ilma, tuleb kohaldada
kéesolevas maaruses satestatud norme.

Selgitus

On Euroopa Liidu ammune poliitika, et kiisimustes, kas lubada, keelata vdi lubada ainult
piirangutega eetiliselt tundlike tehnoloogiate kasutamist, nagu geneetiline testimine enne
implantatsiooni, rakendatakse subsidiaarsuse pohimotet. Liikmesriik, kes niisuguseid teste
lubab, peab tagama, et need on kooskdlas kdesoleva méaaruse normidega, kuid neile
liilkmesriikidele, kes soovivad riigis eetika teemal peetud debattide tulemusena seda keelata,
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peab niisugune vBimalus jadma.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek
6. Kéesolev maarus ei mdjuta siseriiklikke
Oigusakte, mis néevad ette teatavate

seadmete valjastamise Uksnes retsepti
alusel.

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 1 — 16ige 7 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

6. Kéesolevas maaruses satestatakse, et
teatavaid seadmeid tohib valjastada
tksnes retsepti alusel, aga méaarus ei
mojuta siseriiklikke digusakte, mis ndevad
samuti ette teatavate teiste seadmete
véljastamise uksnes retsepti alusel.
Kéesoleva maaruse kohaselt tiksnes
retsepti alusel valjastatavateks liigitatud
seadmete otsene reklaamimine tarbijale
on ebaseaduslik.

Jargmisi seadmeid vdib valjastada tksnes
retsepti alusel:

1) D klassi seadmed;

2) jargmiste kategooriate C klassi
seadmed:

a) geenitesti seadmed;

b) personaliseeritud ravimispetsiifilised
diagnostilised kompleksid.

Komisjonile antakse kooskdlas artikliga
85 Bigus votta vastu delegeeritud
digusakte, otsustamaks parast
sidusrihmadega konsulteerimist, et teisi C
klassi teste vOib valjastada Uksnes retsepti
alusel.

Muudatusettepanek

7 a. Invitro
diagnostikameditsiiniseadmete kasutamise
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reguleerimine liidu tasandil ei piira
liilkmesriigi vabadust otsustada, kas
piirata teatud kindlat tapi in vitro
diagnostikaseadme kasutamist seoses
aspektidega, mida kéesolev maarus ei
hdélma.

Selgitus

On Euroopa Liidu ammune poliitika, et kiisimustes, kas lubada, keelata voi lubada ainult
piirangutega eetiliselt tundlike tehnoloogiate kasutamist, nagu geneetiline testimine enne
implantatsiooni, rakendatakse subsidiaarsuse pohimdotet. Liikmesriik, kes niisuguseid teste
lubab, peab tagama, et need on kooskdlas kdesoleva maaruse normidega, kuid neile
litkmesriikidele, kes soovivad riigis eetika teemal peetud debattide tulemusena seda keelata,
peab niisugune vBimalus jadma. Sdnastus parineb uudsete ravimite maaruse samasugusest

sattest.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt 1

Komisjoni ettepanek

(1) ,,meditsiiniseade” — mis tahes
instrument, seade, aparaat, tarkvara,
implantaat, reagent, materjal vdi muu
toode, mida vGib kasutada eraldi voi
teistega kombineerituna, mille tootja on
ette ndinud kasutamiseks inimestel thel voi
mitmel jargmisel meditsiinilisel eesmargil:

— haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks,
seireks, raviks voi leevendamiseks;

— vigastuse vdi puude diagnoosimiseks,
seireks, raviks, leevendamiseks voi
kompenseerimiseks;

— kehaehituse vdi flsioloogilise protsessi
vOI seisundi uurimiseks, asendamiseks voi
muutmiseks,

— rasestumise arahoidmiseks voi
soodustamiseks,

RR\1006098ET.doc
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(1) ,,meditsiiniseade” — mis tahes
instrument, seade, aparaat, tarkvara,
implantaat, reagent, materjal vdi muu
toode, mida vOib kasutada eraldi voi
teistega kombineerituna, mille tootja on
ette ndinud kasutamiseks inimestel thel voi
mitmel jargmisel otsesel voi kaudsel
meditsiinilisel eesmargil:

— haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks,
seireks, ennustamiseks, raviks voi
leevendamiseks,

— vigastuse voi puude diagnoosimiseks,
seireks, raviks, leevendamiseks voi
kompenseerimiseks;

— kehaehituse vdi flsioloogilise protsessi
vOI seisundi uurimiseks, asendamiseks voi
muutmiseks,

— rasestumise arahoidmiseks voi
soodustamiseks,
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— mis tahes eespool nimetatud toote — mis tahes eespool nimetatud toote
desinfitseerimiseks vdi steriliseerimiseks, desinfitseerimiseks voi steriliseerimiseks,

— teabe andmiseks otseste voi kaudsete
mdjude kohta tervisele,

ja mis ei avalda oma peamist ettenahtud ja mis ei avalda oma peamist ettenahtud
toimet inimkehas vdi -kehale toimet inimkehas vdi -kehale
farmakoloogilisel, immunoloogilisel voi farmakoloogilisel, immunoloogilisel voi
ainevahetuslikul teel, kuid mille ainevahetuslikul teel, kuid mille
eeldatavale toimele nimetatud viiside eeldatavale toimele nimetatud viiside
kasutamine vOib kaasa aidata. kasutamine vOib kaasa aidata.

Selgitus

a) Artikli 2 16ikes 2 on in vitro diagnostikameditsiiniseadme definitsiooni laiendatud, nii et
see hdlmab ka testimist ennustamiseks ja eelsoodumuse véljaselgitamiseks. Meditsiiniseadme
definitsiooni ei ole aga samamoodi laiendatud. b) Nn elustiili-testid peaksid kuuluma maaruse
alla, kuna neil vdivad olla patsiendi/tarbija tervisele vaga tdsised tagajarjed. Seeparast on
Euroopa patsientide ja tarbijate kaitseks oluline reguleerimisala laiendada.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt 1 — taane 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, — haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks,
seireks, raviks voi leevendamiseks; seireks, ennustamiseks, prognoosimiseks,

raviks voi leevendamiseks,

Selgitus

Haiguste ennustamine ja prognoosimine on seadmete pdhillesandeid.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt 2 — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

- kaasastindinud héalbe kohta; — kaasastindinud fuusilise vdi vaimse
kahjustuse kohta;
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Selgitus

Termin ,, kaasastindinud hdlve “ kolab puuetega inimeste ja nende omaste jaoks
diskrimineerivalt. Seetdttu tuleks see asendada.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 2 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

DNA-testideks kasutatavate in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete suhtes
kohaldatakse kéesolevat maarust.

Selgitus

Nn elustiili-testid peaksid kuuluma méaruse alla, kuna neil vivad olla patsiendi/tarbija
tervisele vaga tdsised tagajarjed. Seeparast on Euroopa patsientide ja tarbijate kaitseks
oluline reguleerimisala laiendada.

Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(4) ,,enesetestimisvahend” — vahend, mille (4) ,,enesetestimisvahend” — vahend, mille
tootja on ette ndinud kasutamiseks isikute tootja on ette ndinud kasutamiseks isikute
poolt, kes ei oma vastavat valjadpet; poolt, kes ei oma vastavat valjadpet, kaasa

arvatud testimisteenused, mida pakutakse

vastava valjadppeta isikutele
infouhiskonna teenuste vahendusel;

Selgitus

Enesetestimisvahendite suhtes kehtivad konkreetsed vastavushindamise nduded, naiteks
kasutajauuringud ja etten@htud kasutaja keeles juhendid, mis on kavandatud nii, et
vahendada sellistele seadmetele omaseid ohte, nagu vastava valjadppeta kasutajate
meditsiinilise/tehnilise/teadusalase koolituse puudumine. See konkreetne oht on Gihtmoodi
olemas nii poest ostetud testimiskomplektide kui ka internetist ostetud teenuste puhul.

RR\1006098ET.doc 31/239 PE506.196v02-00

ET



ET

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 6

Komisjoni ettepanek

(6) ,,personaliseeritud ravimispetsiifiline
diagnostiline kompleks” — seade, mis on
spetsiaalselt ette nédhtud eelnevalt
diagnoositud seisundi voi eelsoodumusega
patsientide valimiseks teatava ravi
sihtriihmaks;

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 12 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 — punkt 12 b (uus)

Komisjoni ettepanek

PE506.196v02-00
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Muudatusettepanek

(6) ,,personaliseeritud ravimispetsiifiline
diagnostiline kompleks” — seade, mis on
spetsiaalselt ette nédhtud ja hadavajalik
eelnevalt diagnoositud seisundi voi
eelsoodumusega patsientide valimiseks
sobilikuks vdi mittesobilikuks teatava ravi
sihtrihmaks ravimiga v@i ravimite
sarjaga;

Muudatusettepanek

(12 a) ,,uudne seade”

— seade, mis kasutab tehnoloogiat
(analtiit, tehnoloogia vdi katseplatvorm),
mida ei ole varem diagnostikas kasutatud,
voi

— olemasolev seade, mida kasutatakse
esimest korda uuel ettenéhtud
kasutusotstarbel;

Muudatusettepanek

(12 b) ,,geenitesti seade” — in Vitro
diagnostikameditsiiniseade, mille eesmark
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on méarata kindlaks inimese geneetiline
omadus, mille ta on parinud voi
omandanud stnnieelsel arenguperioodil;

Selgitus

Raporti projekti muudatusettepanekust 18 erinev maaratlus

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(15 a),,infoiihiskonna teenus” — KOik
vahemaa tagant elektroonilisel teel ja
teenusesaaja isikliku taotluse alusel ning
tavaliselt tasu eest osutatavad teenused;

Selgitus

Internetimtiigiga seotud sdnakasutust saab muuta selgemaks, kui votta ELi maaratlus
infolhiskonna teenuste kohta direktiivist 98/48/EU lile, selle asemel, et sellele Uiksnes viidata.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 16 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

(16) ,,tootja” — flsiline vai juriidiline isik,
kes valmistab v6i uuendab téielikult
seadme vOi kes laseb sellise seadme
projekteerida, valmistada voi taielikult
uuendada ja kes turustab seda oma nime
vOi kaubamargi all;

RR\1006098ET.doc

33/239

Muudatusettepanek

(16) tootja - flusiline vai juriidiline isik,
kes on vastutav seadme kavandamise,
valmistamise, pakendamise ja
margistamise eest enne selle oma nime all
turule viimist, olenemata sellest, kas neid
toiminguid teeb ta ise vGi kolmas isik tema
nimel. K&esoleva maarusega satestatud
kohustused, mida tootjad peavad taitma,
kehtivad ka flusilise voi juriidilise isiku
suhtes, kes paneb kokku, pakib, t66tleb,
uuendab téielikult ja/vdi margistab Uhe voi
mitu valmistoodet ja/vGi maarab neile
vahenditena sihtotstarbe, et neid isiku
oma nime voi kaubamaérgi all turule viia.
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Selgitus

a) ,, Tootja* definitsioon on ebamdcdrasem kui kehtivas IVD direktiivis, sest olulised osad (nt
pakendamine, margistamine) on praegusest definitsioonist puudu (98/97/EU, artikkel 1 f).
Fausiline voi juriidiline isik, kes margistab meditsiiniseadmeid oma nime all, on tootja (vt
kehtivaid digusakte). b) Tootja turustab tooteid oma nime all. Kaubamark iseenesest tootjat ei
madratle.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 21

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(21) ,,tervishoiuasutus” — organisatsioon, (21) ,,tervishoiuasutus” — organisatsioon,
mille peamine eesmark on patsientide mille peamine eesmark on patsientide
hooldus v0i ravi vOi rahvatervise hooldus v0i ravi ja kellel on olemas
edendamine; digusvdime nende eesmarkide taitmiseks;

diagnostikateenuseid osutavaid
tulundusliku eesmargiga laboreid ei loeta
tervishoiuasutusteks;

Selgitus

Ei ole piisavalt selge, mis kuulub selliste organisatsioonide kategooriasse, mille peamine
eesmdrk on ,, rahvatervise edendamine”, sest seda ei ole mujal mddratletud. Arusaamatuste ja
ebaselguse valtimiseks tuleks see vélja jatta.

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 25

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(25) ,,vastavushindamisasutus” — asutus, (25) ,,vastavushindamisasutus” — asutus,
kes viib kolmanda isikuna labi kes viib kolmanda isikuna labi
vastavushindamise toiminguid, sealhulgas vastavushindamise toiminguid, sealhulgas
kalibreerimist, testimist, sertifitseerimist ja testimist, sertifitseerimist ja kontrolle;
kontrolle;
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Selgitus

Vastavushindamisasutused ei tegele kunagi VD seadme kalibreerimisega — IVD seadmeid
tuleb kalibreerida enne kasutamist.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 28

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(28) ,.kliinilised tdendid” — teave, mis (28) ,.kliinilised tdoendid” — positiivsed ja
tdendab teaduslikku kehtivust ja seadme negatiivsed andmed, mis toetavad
toimivust, kui seda kasutatakse nii, nagu teadusliku kehtivuse ja seadme toimivuse
tootja on ette néinud; hindamist, kui seda kasutatakse nii, nagu

tootja on ette nédinud;

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 30

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(30) ,,seadme toimivus” — seadme vGime (30) ,,seadme toimivus” — seadme vGime
saavutada tootja kavandatud sihtotstarve. saavutada tootja kavandatud sihtotstarve.
See hdlmab analiidtilist ja vajaduse korral See hdlmab tehnilise suutlikkuse
Kliinilist toimivust, mis toetavad seadme saavutamist, analutilist toimivust ja
sihtotstarvet; vajaduse korral Kliinilist toimivust, mis

toetavad seadme sihtotstarvet;

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 35

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(35) ,,toimivuse hindamine” — andmete (35) ,,toimivuse hindamine” — andmete
hindamine ja anallius, et selgitada vélja hindamine ja anallius, et selgitada vélja voi
seadme analtdtiline ja vajaduse korral kontrollida, kas seade toimib nii, nagu
kliiniline toimivus voi seda kontrollida; tootja poolt ette nahtud, sealhulgas
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seadme tehnilise, analtittilise ja vajaduse
korral kliinilise toimivuse osas;

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 37 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(37 a),,eetikakomitee” — liikmesriigi
sBltumatu organ, mis koosneb
tervishoiutootajatest ja meditsiinivalistest
isikutest, kaasa arvatud vahemalt Uks
kogenud ja teadlik patsient vdi patsientide
esindaja. Komitee tlesanne on kaitsta
sekkuvates kliinilise toimivuse uuringutes
ja muudes kliinilise toimivuse uuringutes,
millega kaasnevad ohud, osalejate digusi,
ohutust, kehalist ja vaimset puutumatust,
vaarikust ja heaolu, ning anda niisuguse
kaitse kohta avalik kinnitus taieliku
labipaistvuse tingimustes. Alaealistega
seotud uuringute puhul kuulub
eetikakomiteesse vahemalt Uks
pediaatriliste eriteadmistega
tervishoiutodtaja.

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 43 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(43 a) ,,kalibraator” — seadme
kalibreerimisel kasutatav
mootmisstandard;

Selgitus

Kalibraatorid ja kontrollained on véaga erinevad mitte ainult nende teadusliku kasutuse ja
omaduste aspektist, vaid ka regulatiivsest aspektist, kuna neid klassifitseeritakse erinevate
eeskirjade jargi. Seeparast tuleb definitsioon kaheks jagada — Uks kalbiraatorite ja teine
kontrollainete kohta.
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Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 44

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(44) ,kalibraatorid ja kontrollained” — (44) ,,kontrollaine” — aine, materjal voi
ained, materjalid vdi tooted, mille tootja toode, mille tootja on ette ndinud seadme
on ette ndinud kas mdo6tesuhte toimivusnaitajate kontrollimiseks;

kindlakstegemiseks vdi seadme
toimivusnaitajate kontrollimiseks seoses
kdnealuse seadme sihtotstarbelise
kasutamisega.

Selgitus

Kalibraatorid ja kontrollained on véga erinevad mitte ainult nende teadusliku kasutuse ja
omaduste aspektist, vaid ka regulatiivsest aspektist, kuna neid klassifitseeritakse erinevate
eeskirjade jargi. Seeparast tuleb definitsioon kaheks jagada — tiks kalbiraatorite ja teine
kontrollainete kohta.

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 45

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(45) ,,sponsor” — Uksikisik, ettevfte, asutus (45) ,,sponsor” — Uksikisik, ettevdte, asutus
vOIi organisatsioon, kes vastutab kliinilise vOi organisatsioon, kes vastutab kliinilise
toimivuse uuringu algatamise ja juhtimise toimivuse uuringu algatamise, juhtimise,
eest; labiviimise vGi rahastamise eest;
Selgitus

X1 lisa 11 jagu nduab taiendavaid kohustusi. Vastasel juhul, kui uuring loetaks tavaliselt
IGpetatuks parast viimase uuringus osaleja viimast visiiti, puuduks viide sponsori vastutusele
seoses jargnevate Ulesannetega, nagu dokumentide arhiveerimine, kliinilise uuringu aruande
koostamine ja tulemuste avaldamine. Selle 1Gike tdiendamine viitega sponsori vastutusele
rahastamise eest on kooskdlas definitsioonile direktiivi 2001/20/EU artiklis 2e.
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Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 1 — punkt 47 — taane 2 — punkt iii

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(i1i) haiglaravi voi selle kestuse (i11) haiglaravi voi patsiendi haiglaravi
pikenemine; kestuse pikenemine;
Selgitus

Vajalik sonastuse kooskolastamiseks standardiga ISO 14155 ,, Meditsiiniseadmete inimmoju
kliiniline uuring. Hea kliiniline tava *.

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 48

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(48) ,,seadme puudulikkus” — puudused (48) ,,seadme puudulikkus” — puudused
toimivuse hindamise seadme toimivuse hindamise seadme
identifitseerimises, kvaliteedis, identifitseerimises, kvaliteedis,
vastupidavuses, usaldusvaarsuses, stabiilsuses, usaldusvaarsuses, ohutuses
ohutuses voi toimimises, sealhulgas rikked, vOi toimimises, sealhulgas rikked,
kasutusvead vdi tootja esitatud teabe kasutusvead vdi tootja esitatud teabe
ebapiisavus; ebapiisavus;

Selgitus

Moiste ,,vastupidavus ™ ei ole pdris selge ja seda voidakse vddriti moista.

Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 48 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(48 a) ,,kontroll” — padeva asutuse
toiming, mis seisneb dokumentide,
ruumide, andmete, kvaliteedi tagamise
korra ja kdige muu sellise ametlikus
labivaatamises, mis on padeva asutuse
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arvates seotud Kliinilise uuringuga ja mis
vOivad asuda uuringu kohas, sponsori
ja/voi selle organisatsiooni rajatistes,
kellega on sdlmitud leping, vdi muudes
asutustes, mida padev asutus peab
kohaseks kontrollida;

Selgitus

Erinevalt maaruse ettepanekust kliiniliste katsete kohta (COM 2012, 369 16plik), ei ole
kaesolevas maaruses kontrolli puudutavaid satteid. Ei tohi jatta liikmesriikide otsustada, kas
kontrollida kliinilise toimivuse uuringute l&biviimist. Niisugusel juhul vdidaks uuringute
kontrollimise Ule otsustada lahtuvalt sellest, kas on olemas vajalikud eelarvevahendid. Lisaks
voidaks siis kliinilise toimivuse uuringuid Iabi viia eelistatavalt riikides, kus kontrolli ei ole.

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 55

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(55) ,,valdkonna ohutusteatis” — teatis, (55) ,,valdkonna ohutusteatis” — teatis,
mille tootja saadab kasutajatele voi mille tootja saadab kasutajatele,
klientidele seoses valdkonna ohutuse jaatmekaitajatele voi klientidele seoses
parandamiseks vBetud meetmetega; valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud
meetmetega;

Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — punkt 56 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(56 a) ,,etteteatamata kontroll” — ilma
etteteatamiseta labiviidav kontrollimine;

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. Komisjon voib litkmesriigi taotluse 1. Komisjon v3ib omal algatusel vdi peab

RR\1006098ET.doc 39/239 PE506.196v02-00

ET



ET

korral vdi omal algatusel rakendusaktide
kaudu kindlaks méaarata, kas teatav toode
vOi toodete kategooria vdi rihm kuulub ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme” voi ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme
abiseadme” méératluse alla. Kdnealused
rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas
artikli 84 l6ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

2. Komisjon tagab kogemuste vahetamise
litkmesriikide vahel in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete,
meditsiiniseadmete, ravimite, inimkudede
ja -rakkude, kosmeetikatoodete,
biotsiidide, toidu ja vajaduse korral
muude toodete valdkonnas, et maarata
kindlaks toote vdi toodete kategooria voi
rihma asjakohane diguslik staatus.

Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu maarus
Il peatiikk — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Il peatlikk
Seadmete k&ttesaadavaks tegemine,

ettevotjate kohustused, CE-madrgis, vaba
liilkumine
Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele
vastavuse tdendamine pdhineb kliinilistel

PE506.196v02-00

liilkmesriigi taotluse korral rakendusaktide
kaudu ning vastavalt artiklis 76 ja 76 a
osutatud meditsiiniseadmete
koordineerimisrihma ja
multidistsiplinaarse meditsiiniseadmete
nduandekomisjoni arvamustele tuginedes
kindlaks méarama, kas teatav toode voi
toodete kategooria vdi rihm, piiripealsed
tooted kaasa arvatud, kuulub ,,in vitro
diagnostikameditsiiniseadme” vdi ,,in vitro
diagnostikameditsiiniseadme abiseadme”
méaratluse alla. Kdnealused rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 84 16ikes 3
osutatud kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

VI peatikk

Seadmete kattesaadavaks tegemine ja
kasutamine, ettevotjate kohustused, CE-
margis, vaba litkumine

Muudatusettepanek

3. Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele
vastavuse tdendamine hdlmab kliinilisi
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tdenditel kooskdlas artikliga 47.

tdendeid koosk®dlas artikliga 47.

Selgitus

Kliinilised tdendid ei puuduta kdiki Gldiseid ohutus- ja toimivusndudeid — paljud neist
pdhinevad muul, nt keemia-alaseid ohutusndudeid, elektriohutust, radioloogilist ohutust jne ei

maarata kindlaks kliiniliste tdendite alusel.

Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 5 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Valja arvatud artikli 59 16ige 4, ei kehti
kaesoleva maaruse satted seadmete suhtes,
mis on VII lisas satestatud eeskirjade
kohaselt liigitatud A, B ja C klassi ning
mida valmistatakse ja kasutatakse tiksnes
uhes tervishoiuasutuses, tingimusel et
valmistamine ja kasutamine toimub ksnes
tervishoiuasutuse Uhtse
kvaliteedijuhtimissiisteemi raames ning
tervishoiuasutus vastab standardile EN 1SO
15189 v6i muule samalaadsele tunnustatud
standardile. Liikmesriigid voivad nduda, et
tervishoiuasutused esitaksid padevale
asutusele selliste seadmete nimekirja, mis
on valmistatud ja mida kasutatakse nende
territooriumil ja voivad kehtestada
asjaomaste seadmete valmistamise ja
kasutamise suhtes téiendavaid
ohutusndudeid.
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Valja arvatud artikli 59 I6ige 4, ei kehti
kdesoleva maaruse satted seadmete suhtes,
mis on VI lisas satestatud eeskirjade
kohaselt liigitatud A, B ja C klassi ning
mida valmistatakse ja kasutatakse tiksnes
uhes tervishoiuasutuses, tingimusel et
valmistamine ja kasutamine toimub tiksnes
tervishoiuasutuse (htse
kvaliteedijuhtimissusteemi raames ning
tervishoiuasutus on akrediteeritud
vastavalt standardile EN ISO 15189 voi
muule samalaadsele tunnustatud
standardile. K&esolevas maaruses
kehtestatud nduded kehtivad jatkuvalt
Kliinilistele voi arilistele
laboratooriumidele, mille peaeesmark ei
ole tervishoid (st patsientide hooldus ja
ravi) ega rahvatervise edendamine.
Liikmesriigid peavad nGudma, et
tervishoiuasutused esitaksid padevale
asutusele selliste seadmete nimekirja, mis
on valmistatud ja mida kasutatakse nende
territooriumil ja kehtestavad asjaomaste
seadmete valmistamise ja kasutamise
suhtes taiendavaid ohutusndudeid.
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Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 5 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Seadmed, mis on VII lisas satestatud
eeskirjade kohaselt liigitatud D klassi,
peavad isegi siis, kui neid valmistatakse ja
kasutatakse Uksnes ihes
tervishoiuasutuses, vastama kaesoleva
madaruse nduetele. Siiski ei kohaldata
nende seadmete suhtes artiklis 16
satestatud CE-margist kasitlevaid satteid
ja artiklites 21—25 séatestatud kohustusi.

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

Seadmete suhtes, mis on VII lisas
séatestatud eeskirjade kohaselt liigitatud D
Klassi ning mida valmistatakse ja
kasutatakse tiksnes tihes
tervishoiuasutuses, ei kohaldata k&esoleva
maéaruse ndudeid, valja arvatud artikli 59
I6iget 4 ja | lisas satestatud uldisi ohutus-
ja toimivusndudeid, kui on taidetud
jargmised tingimused:

(a) ravitava patsiendi voi patsientide
rihma vajadusi ei saa rahuldada
olemasoleva CE-margisega seadme abil,
ning seeparast on vaja kas muuta
olemasolevat CE-margisega seadet vOi
toota uus seade;

(b) tervishoiuasutus on akrediteeritud
vastavalt kvaliteedijuhtimissiisteeme
kasitlevale standardile 1ISO 15189 voi
muule samalaadsele tunnustatud
standardile;

(c) tervishoiuasutus esitab komisjonile ja
artiklis 26 osutatud padevale asutusele
selliste seadmete nimekirja, mis sisaldab
pdhjendust nende valmistamise, muutmise
vOi kasutamise kohta. Nimekirja
ajakohastatakse korrapéaraselt.

Komisjon kontrollib, kas nimekirjas
olevatele seadmetele kehtib erand
vastavalt kaesolevas I6ikes esitatud
nduetele.

Teave nduetest vabastatud seadmete kohta
avalikustatakse.

Liikmesriikidele jaab digus piirata mingit
kindlat liiki in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
asutusesisest valmistamist ja kasutust
aspektides, mis ei ole kdesoleva
maarusega kaetud, ning nad vdivad
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Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 1Gige 6

Komisjoni ettepanek

6. Komisjonile antakse kooskdlas artikliga
85 Bigus votta vastu delegeeritud
Oigusakte, millega, pidades silmas tehnika
arengut ning vottes arvesse ettenahtud
kasutajaid voi patsiente, muudetakse voi
taiendatakse | lisas satestatud tldisi
ohutus- ja toimivusndudeid, sealhulgas
tootja esitatavat teavet.

kohaldada kdnealuste seadmete
valmistamise ja kasutamise suhtes
taiendavad ohutusndudeid. Sellisel juhul
teavitab litkmesriik sellest komisjoni ja
teisi liitkmesriike.

Muudatusettepanek

valja jaetud

Selgitus

Uldised ohutus- ja toimivusnduded on diguse olemuslikuks osaks ja seeparast ei tohiks neid
vastavalt lepingu artiklile 290 delegeeritud 6igusaktidega muuta.

Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Artikkel 4 a

Geneetiline teave, nGustamine ja teadev
ndusolek

1. Seadet vBib geenitestiks kasutada
tksnes juhul, kui selleks annavad péarast
isiklikku konsulteerimist juhised isikud,
kellel on meditsiinilise kutsetegevuse luba
vastavalt riigis kehtivatele digusaktidele.

2. Toodet vdib geenitestiks kasutada
tksnes siis, kui testis osalejate 6igused,
ohutus ja heaolu on kaitstud ning testi
kaigus saadud kliinilised andmed on
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eeldatavasti usaldusvaarsed ja kindlad.

3. Teave. Enne seadme kasutamist
geenitestiks annab 18ikes 1 nimetatud isik
asjaomasele isikule geenitesti olemuse,
tahenduse ja tagajargede kohta
asjakohast teavet.

4. Geneetiline ndustamine. Nduetekohane
geneetiline ndustamine on kohustuslik
enne seadme kasutamist prognoosimiseks
ja stinnieelseteks uuringuteks ning parast
geneetilise haiguse diagnoosimist. Selline
ndustamine hdlmab meditsiinilisi, eetilisi,
sotsiaalseid, pstihholoogilisi ja diguslikke
aspekte ning seda vdivad l&abi viia ainult
arstid, kes on geneetiliseks ndustamiseks
kvalifitseeritud.

Geneetilise ndustamise vorm ja ulatus
maaratakse kindlaks vastavalt testi
tulemuste mdjule ja nende tahendusele
asjaomase isiku voi tema pereliikmete
jaoks.

5. NOusolek. Seadet vdib geenitestiks
kasutada ainult parast seda, kui
asjaomane isik on andnud selleks vaba ja
teadva ndusoleku. Nousolek tuleb anda
sonaselgelt ja kirjalikult. Nousoleku voib
igal ajal kirjalikult v6i suuliselt tihistada.

6. Testid alaealistega ja piiratud
teovdimega isikutega. Alaealiste puhul
voetakse lapsevanemate voi seadusliku
esindaja vdi alaealise enda teadev
ndusolek vastavalt riigi seadustele;
ndusolek peab kajastama alaealise
eeldatavat tahet ja seda voib igal ajal
tuhistada, ilma et see kahjustaks alaealist.
Piiratud teovbimega isikute puhul, kes ei
saa teadvat diguslikku ndusolekut anda,
voetakse seadusliku esindaja teadev
ndusolek. Nousolek peab kajastama
piiratud teovGimega isiku eeldatavat tahet
ja ndusoleku voib igal ajal isikut
kahjustamata tuhistada.

7. Seadet vdib kasutada soo tuvastamiseks
seoses sunnieelse diagnostikaga tiksnes
juhul, kui tuvastamine toimub
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meditsiinilistel eesmarkidel ja kui on
korge risk soospetsiifiliseks parilikuks
haiguseks. Erandina artikli 2 18igetest 1 ja
2 kohaldatakse seda piirangut ka toodete
suhtes, mis ei ole mdeldud kasutamiseks
konkreetsel meditsiinilisel eesmargil.

8. Kaesoleva artikli satted seadmete
kasutamise kohta geenitestideks ei keela
liilkmesriikidel sailitada voi kehtestada
tervisekaitse voi avaliku korra
eesmarkidel selles valdkonnas rangemaid
riiklikke Gigusakte.

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 5 - 18ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 a. Kaugsuhtlusvahendeid pakkuvad
teenusepakkujad peavad padeva asutuse
ndudel viivitamata esitama toodete
kaugmuki teostavate ettevotete andmed.

Selgitus

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, zZe wlasnie wyrob niespetniajgcy
wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub Zycia uzytkownika, zostat w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostgpniali dane o podmiotach
zamieszczajgcych reklamy wyrobow w internecie.

Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu maarus

RR\1006098ET.doc 45/239 PE506.196v02-00

ET



ET

Artikkel 5 —16ige 2 b (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2 b. On keelatud ringlusesse lasta,
kasutusele anda, levitada, pakkuda ja
kattesaadavaks teha tooteid, mille
nimetus, margistus voi kasutusjuhend
vOib esitada eksitavat teavet toote
omaduste ja mdju kohta jargmistel
viisidel:

a) tootele omistatakse omadus,
funktsioonid ja mdju, mida sellel
tegelikult ei ole;

b) jaetakse vale mulje, et toote abil
ravimine vdi diagnoosimine on kindlasti
edukas, vOi jaetakse teavitamata
voimalikest riskidest, mis vdivad kaasneda
toote kasutamisega vastavalt selle
ettenahtud otstarbele voi toote
kasutamisega ettendhtust kauem;

c) vaidetakse, et tootel on muid otstarbeid
ja omadusi kui vastavushindamises
naidatud.

Reklaammaterjalid, esitlused ja tooteinfo
ei tohi olla eksitav esimeses 16igus
osutatud tahenduses.

Selgitus

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly si¢ w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzié zakaz reklamy wprowadzajgcej w blqd, co do wlasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrong 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 by¢
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystaé
z konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobéw medycznych wydaje sie na razie
wystarczajgce, aby zawrze¢ zaproponowane powyzej przepisy.
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Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16iked 1 ja 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

1. Kui Uhtlustatud standardid puuduvad voi
kui asjakohased Uhtlustatud standardid ei
ole piisavad, on komisjonil 6igus votta
vastu Uhtne tehniline kirjeldus seoses

| lisas satestatud tldiste ohutus- ja
toimivusnduete, Il lisas satestatud tehnilise
dokumentatsiooni voi XII lisas satestatud
Kliiniliste tdendite ja turustamisjargse
jalgimisega. Uhtne tehniline kirjeldus
vOetakse vastu rakendusaktide kaudu
kooskdlas artikli 84 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

RR\1006098ET.doc
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Muudatusettepanek

1. Kui Uhtlustatud standardid puuduvad voi
kui on vaja kasitleda rahvatervisega
seotud probleeme, on komisjonil parast
MDCG ja MDACga konsulteerimist digus
vOtta vastu thtne tehniline kirjeldus seoses
| lisas satestatud dldiste ohutus- ja
toimivusnduete, 1l lisas sétestatud tehnilise
dokumentatsiooni voi XII lisas satestatud
Kliiniliste tGendite ja turustamisjargse
jalgimisega. Uhtne tehniline kirjeldus
vOetakse vastu rakendusaktide kaudu
kooskdlas artikli 84 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

1 a. Enne 18ikes 1 nimetatud thtse
tehnilise kirjelduse (UTK) vastuvatmist
veendub komisjon, et see on koostatud
asjaomaste sidusrihmade vajaliku abiga
ning on kooskdlas Euroopa ja
rahvusvahelise standardimissisteemiga.
UTK on sidus, kui see ei ole vastuolus
Euroopa standarditega, st kui see hdlmab
valdkonda, kus puuduvad thtlustatud
standardid, kui uute Euroopa standardite
kehtestamist ei ole mdistliku ajavahemiku
jooksul ette néha, kui olemasolevaid
standardeid turul ei kasutata, kui need
standardid on vananenud v8i kui nende
ebapiisavus on jarelevalve- vOi
seireandmetega selgelt tbendatud ja kui
tehnilise kirjelduse tlevotmist Euroopa
standarditesse mdistliku ajavahemiku
jooksul ette ei nahta.
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Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Komisjonile antakse kooskdlas artikliga
85 Bigus votta vastu delegeeritud
Oigusakte, millega muudetakse voi
taiendatakse 11 lisas satestatud tehnilise
dokumentatsiooni elemente, pidades
silmas tehnika arengut.

Muudatusettepanek

valja jaetud

Selgitus

Uldised ohutus- ja toimivusnduded on diguse olemuslikuks osaks ja seeparast ei tohiks neid
vastavalt lepingu artiklile 290 delegeeritud 6igusaktidega muuta.

Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 6 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme
tliubiga seavad seadmete tootjad sisse
stistemaatilise menetluse turule lastud voi
kasutusse voetud seadmete kohta
omandatud kogemuste kogumiseks ja
ulevaatamiseks ja tarvilike
parandusmeetmete votmiseks (edaspidi
»Hturustamisjargse jarelevalve kava”), ning
ajakohastavad seda menetlust.
Turustamisjargse jarelevalve kavas
kehtestatakse menetlus tervishoiutfotajate,
patsientide ja kasutajate kaebuste ja teadete
kogumiseks, salvestamiseks ja uurimiseks
vOimalike seadmega seotud vahejuhtumite
kohta, arvestuse pidamiseks mittevastavate
toodete ning toodete tagasivotmise ja
kdrvaldamise kohta ning kui seadme laad
seda nduab, turustatud seadmete pisteliseks
kontrolliks. Turustamisjargse jarelevalve
kava ks osa on turustamisjargse jalgimise

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme
tliubiga seavad seadmete tootjad sisse
stistemaatilise menetluse turule lastud voi
kasutusse vOetud seadmete kohta
omandatud kogemuste kogumiseks ja
ulevaatamiseks ja tarvilike
parandusmeetmete votmiseks (edaspidi
»turustamisjdrgse jarelevalve kava”), ning
ajakohastavad seda menetlust.
Turustamisjargse jarelevalve kavas
kehtestatakse menetlus tervishoiut6tajate,
patsientide ja kasutajate kaebuste ja teadete
kogumiseks, salvestamiseks, edastamiseks
artiklis 60 osutatud elektroonilisse
jarelevalvestisteemi ja uurimiseks
vOimalike seadmega seotud vahejuhtumite
kohta, arvestuse pidamiseks mittevastavate
toodete ning toodete tagasivotmise ja
kdrvaldamise kohta ning kui seadme laad
seda nduab, turustatud seadmete pisteliseks

RR\1006098ET.doc



kava vastavalt XII lisa B osale. Kui
turustamisjargset jalgimist ei peeta
vajalikuks, peab see olema nBuetekohaselt
pdhjendatud ja turustamisjérgse jarelevalve
kavas dokumenteeritud.

Muudatusettepanek 78

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 7 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

7. Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas
| lisa punkti 17 kohaselt ndutav teave
Euroopa Liidu ametlikus keeles, mis on
ettendhtud kasutajale kergesti arusaadav.
Keele, milles tootja peab teavet esitama,
voivad kindlaks mé&érata selle litkmesriigi
digusaktid, kus seade kasutajale
kattesaadavaks tehakse.

kontrolliks. Turustamisjargse jarelevalve
kava Uks osa on turustamisjargse jalgimise
kava vastavalt XII lisa B osale. Kui
turustamisjargset jalgimist ei peeta
vajalikuks, peab see olema nduetekohaselt
pdhjendatud ja turustamisjargse jarelevalve
kavas dokumenteeritud ning padeva
asutuse poolt heaks kiidetud.

Muudatusettepanek

7. Tootjad tagavad, et | lisa punkti 17
kohaselt seadme kohta ndutav teave on
esitatud Euroopa Liidu ametlikus keeles,
mis on ettendhtud kasutajale kergesti
arusaadav. Keele, milles tootja peab teavet
esitama, voivad kindlaks méérata selle
liilkmesriigi 6igusaktid, kus seade
kasutajale kattesaadavaks tehakse.

Selgitus

Teavet peaks olema vGimalik esitada elektrooniliselt. Tuleb tépsustada, et teave peab olema
esitatud liidu ametlikus keeles vBi ametlikes keeltes ja mitte mingis muus keeles. M6lemad
muudatused vahendavad VKEde potentsiaalset koormust.

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 7 — 161k 2

Komisjoni ettepanek

Enesetestimiseks voi patsiendi vahetus
ldheduses testimiseks ettendhtud seadmete
puhul esitatakse I lisa punkti 17 kohaselt
ndutav teave selle litkmesriigi ametlikus
keeles, kus seade ettenéhtud kasutajateni
jouab.

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

Enesetestimiseks voi patsiendi vahetus
ldheduses testimiseks ettendhtud seadmete
puhul esitatakse I lisa punkti 17 kohaselt
ndutav teave kergesti mdistetavalt ja selle
litkmesriigi ametlikus keeles, kus seade
ettendhtud kasutajateni jouab.
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Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 —18ige 8

Komisjoni ettepanek

8. Tootjad, kes arvavad vdi kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kaesolevale
madrusele, votavad viivitamatult vajalikud
parandusmeetmed toote vastavusse
viimiseks, vajaduse korral kdrvaldavad
selle voi votavad selle tagasi. Nad
teavitavad sellest levitajaid ja vajaduse
korral volitatud esindajat.

Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 9 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

8. Tootjad, kes arvavad vdi kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kaesolevale
madrusele, votavad viivitamatult vajalikud
parandusmeetmed toote vastavusse
viimiseks, vajaduse korral kdrvaldavad
selle vdi votavad selle tagasi. Nad
teavitavad sellest vastutavat riiklikku
padevat asutust, levitajaid, importijaid ja
vajaduse korral volitatud esindajat.

Muudatusettepanek

Kui padev asutus on seisukohal vi tal on
alust uskuda, et seade on p&hjustanud
kahju, siis tagab ta, kui see ei ole ette
nahtud juba siseriikliku kohtu- vdi
apellatsioonimenetlusega, et voimalik
kahjustatud kasutaja, kasutaja
digusjarglane, kasutaja
ravikindlustusselts voi teised kasutajale
tekitatud kahjust mdjutatud kolmandad
isikud vbivad néuda tootjalt vai tema
volitatud esindajalt esimeses 16igus
osutatud teavet, tagades seejuures
intellektuaalomandidiguste nduetekohase
kaitse.

Selgitus

Selleks et kasutajatel oleks piisav juurdepaas teabele, mis on téenduseks kasutajaid
kahjustanud in vitro diagnostikameditsiiniseadmete riketele, nihutab uus digus teabele
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tasakaalu kasutajate kasuks.

Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 9 — 16ik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 10 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

Kui on asjaolusid, mis annavad alust
eeldada, et in vitro
diagnostikameditsiiniseade on tekitanud
kahju, vdib ka kahjustada saanud
kasutaja, kasutaja digusjarglane, kasutaja
kohustusliku ravikindlustuse asutus voi
muu kasutajale kahju tekkimisega seotud
kolmas isik nduda tootjalt vdi tema
volitatud esindajalt esimeses lauses
nimetatud teavet.

Esimeses lauses satestatud tingimuste
kohaselt on teavet digus nduda ka
liilkmesriikide padevatelt asutustelt, kes
vastutavad asjaomase meditsiiniseadme
jarelevalve eest, ning mis tahes teiselt
teavitatud asutuselt, kes valjastas

artikli 45 alusel sertifikaadi vdi oli muul
viisil seotud kdnealuse meditsiiniseadme
vastavushindamismenetlusega.

Muudatusettepanek

10 a. Enne in vitro
diagnostikameditsiiniseadme
turulelaskmist tagavad tootjad endale
vajaliku vastutuskindlustuse, mis katab
maksevdimetuse riski ja kdik patsientidele
vOi kasutajatele tekitatud kahjud, mida
saab vahetult omistada sama
meditsiiniseadme tootmisdefektile,
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kusjuures kindlustuskaitse peab olema
proportsionaalne in vitro
diagnostikameditsiiniseadmega seotud
voimaliku riskiga ja kooskdlas direktiiviga

85/374/EMU.
Muudatusettepanek 84
Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 — 16ige 3 — 16ik 3 — punkt a
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a) hoida tehnilise dokumentatsiooni
kokkuvdte voi taotluse korral tehniline
dokumentatsioon, ELi
vastavusdeklaratsioon ja vajaduse korral
koopia artikli 43 kohaselt valja antud
asjakohasest tunnistusest koos koigi
lisadega padevatele asutustele
kattesaadavana artikli 8 l16ikes 4 sétestatud
ajavahemiku jooksul;

(a) hoida tehniline dokumentatsioon, ELI
vastavusdeklaratsioon ja vajaduse korral
koopia artikli 43 kohaselt vélja antud
asjakohasest tunnistusest koos koigi
lisadega pédevatele asutustele
kattesaadavana artikli 8 I6ikes 4 satestatud
ajavahemiku jooksul;

Selgitus

Tootja hoiab tehnilise dokumentatsiooni kattesaadavana, kuna see on ettevdttes arhiveeritud
mitmes kohas. Alternatiivselt tuleks esitada tehnilise dokumentatsiooni kokkuvéte (vt ka
GHTF: Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential
Principles of Safety and Performance of Medical Devices (STED)).

Muudatusettepanek 85

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 16ige 2 — 16ik 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) tootja on mé&aranud volitatud esindaja
kooskdlas artikliga 9;

On oluline, et importija oleks tuvastanud tootja.

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

(b) tootja on tuvastatud ja ta on maaranud
volitatud esindaja kooskdlas artikliga 9;

Selgitus
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Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu méaarus
Artikkel 11 — 18ige 2 — 16ik 1 — punkt e

Komisjoni ettepanek

(e) seade on margistatud vastavalt
kéesoleva maaruse nduetele ja sellega on
kaasas ndutav kasutusjuhend ja ELi
vastavusdeklaratsioon;

Muudatusettepanek

(e) seade on mérgistatud vastavalt
kaesoleva maaruse nduetele ja sellega on
kaasas ndutav kasutusjuhend;

Selgitus

ELi vastavusdeklaratsioon ei peaks tootega kaasas olema. See nGue on tarbetu ega anna

lisavaartust.
Muudatusettepanek 87

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 11 — 18ige 2 — 18ik 1 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 18ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Importijad, kes arvavad vdi kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kaesolevale
maéarusele, teavitavad viivitamatult tootjat
ja tema volitatud esindajat ning votavad
vajaduse korral vajalikud
parandusmeetmed seadme vastavusse
viimiseks, vajaduse korral kdrvaldavad
selle voi votavad selle tagasi. Kui seade on
ohtlik, teavitavad nad viivitamatult ka selle

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

(fa) tootja on muretsenud asjakohase
vastutuskindlustuskatte vastavalt artikli 8
I6ikele 10 a, valja arvatud juhul, kui
importija ise tagab selle satte nduetele
vastava katte.

Muudatusettepanek

7. Importijad, kes arvavad vdi kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kaesolevale
maéarusele, teavitavad viivitamatult tootjat
ja véimaluse korral tema volitatud
esindajat ning tagavad vajaduse korral
vajalike parandusmeetmete vétmise
seadme vastavusse viimiseks, selle
kdrvaldamiseks voi tagasivotmiseks. Kui
seade on ohtlik, teavitavad nad
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liilkmesriigi padevat asutust, kus nad
seadme kattesaadavaks tegid, ja vajaduse
korral teavitatud asutust, kes andis vélja
artikli 43 kohase tunnistuse kdnealuse
seadme kohta, esitades eelkdige Uksikasjad
mittevastavuse ja voetud
parandusmeetmete kohta.

viivitamatult ka selle liikmesriigi padevat
asutust, kus nad seadme kattesaadavaks
tegid, ja vajaduse korral teavitatud asutust,
kes andis valja artikli 43 kohase tunnistuse
kdnealuse seadme kohta, esitades eelkdige
uksikasjad mittevastavuse ja nende poolt
rakendatud parandusmeetmete kohta.

Selgitus

Teabe ja vastutuse hajutatuse valtimiseks on tootja ja vajaduse korral tema volitatud esindaja
ainuvastutus votta toote suhtes parandusmeetmeid. Importijad ei peaks votma
parandusmeetmeid ise, vaid rakendama neid meetmeid vastavalt tootjate otsustele.

Muudatusettepanek 89

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 12 — 18ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Levitajad, kes arvavad voi kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on turul
kattesaadavaks teinud, ei vasta kéesolevale
maéarusele, teavitavad viivitamatult tootjat
ning vajaduse korral tema volitatud
esindajat ja importijat ning tagavad, et
vOetakse vajalikud parandusmeetmed
seadme vastavusse viimiseks voi vajaduse
korral selle kdrvaldamiseks voi
tagasivotmiseks. Kui seade on ohtlik,
teavitavad nad sellest viivitamata padevaid
asutusi nendes liikmesriikides, kus nad
seadme turul kattesaadavaks tegid, esitades
eelkdige Uksikasjad mittevastavuse ja
vOetud parandusmeetmete kohta.

Muudatusettepanek

4. Levitajad, kes arvavad vai kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on turul
kattesaadavaks teinud, ei vasta kdesolevale
maéarusele, teavitavad viivitamatult tootjat
ning vajaduse korral tema volitatud
esindajat ja importijat ning tagavad, et
nende vastava tegevuse piires vOetakse
vajalikud parandusmeetmed seadme
vastavusse viimiseks v0i vajaduse korral
selle kdrvaldamiseks voi tagasivotmiseks.
Kui seade on ohtlik, teavitavad nad sellest
viivitamata padevaid asutusi nendes
liikmesriikides, kus nad seadme turul
kattesaadavaks tegid, esitades eelkdige
Uksikasjad mittevastavuse ja voetud
parandusmeetmete kohta.

Selgitus

Ettepanekus ei tehta vahet in vitro diagnostikameditsiiniseadmete tarneahelasse kuuluvate
sidusrihmade eri rollidel ja kohustustel. K6igil levitajatel on samad kohustused, millest
monda ei ole vBimalik tegelikkuses taita. Muudatusettepanek seob kohustuse levitaja
tegevusega. Selles lahenetakse probleemile sama moodi nagu toiduohutust késitleva

maaruse 18/2002 artikli 19 Idikes 2.
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Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 13

Komisjoni ettepanek

Oigusnormidele vastavuse eest vastutav
isik

1. Tootja organisatsioonis on vahemalt ks
kvalifitseeritud inimene, kellel on
erialased teadmised in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.
Erialaseid teadmisi tdendatakse tihega
jargmistest kvalifikatsioonidest:

(@) diplom, tunnistus v6i muu
kvalifikatsioonitdend, mis antakse parast
ulikooli vdi muu samavaarse kursuse
I6petamist loodusteaduste, meditsiini,
farmaatsia, inseneriteaduste v0i muus
asjakohases valdkonnas ning vahemalt
kaks aastat erialast té6kogemust seoses in
vitro diagnostikameditsiiniseadmetega
regulatiivses voi
kvaliteedijuhtimissisteemide valdkonnas;

(b) viis aastat erialast téokogemust seoses
in vitro diagnostikameditsiiniseadmetega
regulatiivses voi

kvaliteedijuhtimissusteemide valdkonnas.

2. Kvalifitseeritud isik tagab vahemalt
jargmised asjaolud:

(a) et seadmete vastavust on enne partii
ringlusselaskmist nGuetekohaselt hinnatud;

(b) et on koostatud tehniline
dokumentatsioon ja vastavusdeklaratsioon
ning et neid ajakohastatakse;

(c) et taidetakse artiklites 59—64
satestatud aruandluskohustusi;

(d) et toimivuse hindamise seadmete puhul,
mis on ette ndhtud kasutamiseks sekkuvate
Kliinilise toimivuse uuringute v6i muude

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

Oigusnormidele vastavuse eest vastutav
isik

1. Tootja organisatsioonis on vahemalt uks
nduetelevastavuse eest vastutav isik, kellel
on vajalikud eriteadmised in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.
Vajalikke eriteadmisi tdendatakse Uhega
jargmistest kvalifikatsioonidest:

(@) diplom, tunnistus v6i muu
kvalifikatsioonitdend, mis antakse parast
ulikooli vdi muu samavéarse kursuse
IGpetamist digusteaduse, loodusteaduste,
meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduste voi
muus asjakohases valdkonnas;

(b) kolm aastat erialast tobkogemust seoses
in vitro diagnostikameditsiiniseadmetega
regulatiivses voi
kvaliteedijuhtimissusteemide valdkonnas.

2. NOuetelevastavuse eest vastutav isik
tagab vahemalt jargmised asjaolud:

(a) et seadmete vastavust on enne partii
ringlusselaskmist nbuetekohaselt hinnatud;

(b) et on koostatud tehniline
dokumentatsioon ja vastavusdeklaratsioon
ning et neid ajakohastatakse;

(c) et taidetakse artiklites 59-64 satestatud
aruandluskohustusi;

(d) et toimivuse hindamise seadmete puhul,
mis on ette ndhtud kasutamiseks sekkuvate
Kliinilise toimivuse uuringute v6i muude
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Kliinilise toimivuse uuringute tegemise
eesmaérgil, millega kaasnevad ohud
uuringutes osalejatele, on vélja antud
X1 lisa punktis 4.1 osutatud avaldus.

3. Kvalifitseeritud isik ei tohi sattuda tootja
organisatsioonis ebavordsesse olukorda
seoses oma kohustuste nduetekohase
taitmisega.

4. Volitatud esindajate organisatsioonis on
vahemalt Uks kvalifitseeritud inimene,
kellel on erialased teadmised in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid kasitlevate
Euroopa Liidu 6igusnormide valdkonnas.
Erialaseid teadmisi tdendatakse tihega
jargmistest kvalifikatsioonidest:

(@) diplom, tunnistus v6i muu
kvalifikatsioonitdend, mis antakse parast
ulikooli vdi muu samavaarse kursuse
I6petamist Gigusteaduse, loodusteaduste,
meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduste voi
muus asjakohases valdkonnas ning
vahemalt kaks aastat erialast tookogemust
Seoses in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetega
regulatiivses voi
kvaliteedijuhtimissisteemide valdkonnas;

(b) viis aastat erialast téokogemust seoses
in vitro diagnostikameditsiiniseadmetega
regulatiivses voi

kvaliteedijuhtimissusteemide valdkonnas.

Muudatusettepanek 91

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 14 — 18ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

PE506.196v02-00

Kliinilise toimivuse uuringute tegemise
eesmargil, millega kaasnevad ohud
uuringutes osalejatele, on vélja antud
X111 lisa punktis 4.1 osutatud avaldus.

Kui nduetelevastavuse eest vastavalt
IGigetele 1 ja 2 vastutavad Uhiselt mitu
isikut, tuleb nende vastutusvaldkonnad
kirjalikult fikseerida.

3. NOuetelevastavuse eest vastutav isik ei
tohi sattuda tootja organisatsioonis
ebavordsesse olukorda seoses oma
kohustuste nduetekohase taitmisega.

4. Volitatud esindajate organisatsioonis on
vahemalt Uks nduetelevastavuse eest
vastutav isik, kellel on vajalikud
eriteadmised in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevate
Euroopa Liidu 6igusnormide valdkonnas.
Vajalikke eriteadmisi tbendatakse Uhega
jargmistest kvalifikatsioonidest:

(@) diplom, tunnistus v6i muu
kvalifikatsioonitdend, mis antakse parast
ulikooli vdi muu samavéarse kursuse
IGpetamist Gigusteaduse, loodusteaduste,
meditsiini, farmaatsia, inseneriteaduste voi
muus asjakohases valdkonnas;

(b) kolm aastat erialast tobkogemust seoses
in vitro diagnostikameditsiiniseadmetega
regulatiivses voi
kvaliteedijuhtimissusteemide valdkonnas.

Muudatusettepanek
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Esimest 10iku ei kohaldata isiku suhtes, kes Esimest 10iku ei kohaldata isiku suhtes, kes

ei ole tootja artikli 2 punkti 16 tahenduses, ei ole tootja artikli 2 punkti 16 tahenduses,
kuid kes paneb juba turul oleva seadme kuid kes paneb juba turul oleva seadme
kokku voi kohandab seda sihtotstarbeliseks kokku vOi kohandab seda sihtotstarbeliseks
kasutuseks konkreetse patsiendi jaoks. kasutuseks konkreetse patsiendi jaoks voi

konkreetse piiratud patsientide riithma
jaoks Uhes tervishoiuasutuses.

Selgitus

Kasutuskeskkonnas tehtavate katsete kiisimus on vaga vastuoluline. Komisjoni ettepanekus on
A, B ja C klassi katsed kasutuskeskkonnas kaetud vaga piiratult, kuid D klassi katsed taies
mahus. Raportdor soovib ettepaneku struktuuri pdhimotteliselt sailitada, kuid teatud juhtudel
kohandavad haiglad D klassi katseid vastavalt patsientide vajadustele. Mitte ainult
uksikjuhtumitel, vaid ka suuniste kujul naiteks enneaegselt sindinud laste jaoks. Selleks
vajalikuks kohanduseks ei tuleks tervishoiuasutuselt nduda téielikku uut vastavushindamist.

Muudatusettepanek 92

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 14 — I6ige 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

4 a. Tootja nimel tht vdi mitut 10ike 2
punktides a ja b nimetatud tegevust
teostavatele levitajatele voi
sidusettevdtjatele ei kehti 18igetes 3 ja 4
satestatud lisanduded.

Selgitus

Tootjad turustavad oma tooteid eri liikmeriikides tutarettevotjate vOi levitajate kaudu.
Viimased teostavad tootja nimel ka artikli 14 18ikes 2 osutatud tegevusi ning tegutsevad tootja
juhiste alusel ja kooskdlastavad oma t60d tootjaga. Antud juhul ei ole alust kehtestada
lisandudeid tegevuse iseloomustamise vdi menetluslike kiisimuste ning tootja ja
ametiasutustega toimuva suhtluse kohta ning sellised nduded tekitaksid paris suuri kulusid.

Muudatusettepanek 93

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

RR\1006098ET.doc 57/239 PE506.196v02-00

ET



ET

4. Komisjonile antakse digus votta
kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud
digusakte, millega muudetakse voi
taiendatakse 111 lisas satestatud ELi
vastavusdeklaratsioonis esitatavaid
miinimumandmeid, pidades silmas
tehnika arengut.

valja jaetud

Selgitus

Kuna vastavusdeklaratsioon on peamine vahend, mis néitab kéesoleva Gigusakti jargimist, on
see Oigusakti olemuslikuks osaks ja seepéarast ei tohi seda vastavalt aluslepingu artiklile 290

delegeeritud digusaktiga muuta.

Muudatusettepanek 94

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 19 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Iga flusiline voi juriidiline isik, kes teeb
turul kattesaadavaks toote, mis on
konkreetselt ette nahtud seadme
samasuguse vOi sarnase sisseehitatud osa
vOi komponendi asendamiseks, kui see on
defektne voi kulunud, et sailitada voi
taastada seadme t606 ilma oluliselt
muutmata selle toimivus- voi
ohutusparameetreid, tagab, et toode ei
mdjuta kahjulikult seadme ohutust ja
toimimist. Toendavaid materjale hoitakse
liilkmesriigi padevatele asutustele
kéattesaadavatena.

Muudatusettepanek

1. Iga fadsiline voi juriidiline isik, kes teeb
turul kattesaadavaks toote, mis on
konkreetselt ette ndhtud seadme
samasuguse vdi sarnase sisseehitatud osa
vOi komponendi asendamiseks, kui see on
defektne vGi kulunud, et sailitada vdi
taastada seadme t60 ilma muutmata selle
toimivus- vdi ohutusparameetreid, tagab, et
toode ei mojuta kahjulikult seadme ohutust
ja toimimist. Téendavaid materjale
hoitakse litkmesriigi pddevatele asutustele
kattesaadavatena.

Selgitus

Sona ,,oluliselt” voib pohjustada faktide mitmetimoistmist ja oma ebamddrasuse tottu nouete
ebauhtset tblgendamist. Muutused toimivuse ja ohutuse osas peaksid igal juhul viima toote
klassifitseerimiseni uue meditsiiniseadmena.

Muudatusettepanek 95

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 19 — 16ige 2
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Seadme osa vBi komponendi 2. Seadme osa v8i komponendi
asendamiseks konkreetselt ette nahtud asendamiseks konkreetselt ette nahtud
toodet, mis muudab oluliselt seadme toodet, mis muudab seadme toimivus- voi
toimivus- vOi ohutusparameetreid, ohutusparameetreid, kasitatakse seadmena
kasitatakse seadmena. ning see peab vastama kaesolevas

maaruses satestatud nduetele.

Selgitus

Sona ,,oluliselt” voib pohjustada faktide mitmetimoistmist ja oma ebamdcdrasuse tottu nouete
ebauhtset tblgendamist. Muutused toimivuse ja ohutuse osas peaksid igal juhul viima toote
klassifitseerimiseni uue meditsiiniseadmena.

Muudatusettepanek 96

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 16ige 2 — punkt e — alapunkt i

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
i) rakendama kordumatu i) rakendama kordumatu
identifitseerimistunnuse maaramise identifitseerimistunnuse maaramise
suisteemi volituses kindlaksméaaratud suisteemi volituses kindlaksméaaratud
ajavahemiku jooksul, mis on vahemalt ajavahemiku jooksul, mis on vahemalt viis
kolm aastat alates tUiksuse maaramisest; aastat alates Uksuse maaramisest;
Selgitus

Seadme kordumatu identifitseerimissiisteem on uue regulatiivsiisteemi lahutamatu osa ja
kordumatute identifitseerimissiisteemide haldajad peaksid tagama oma plsivama rolli.

Muudatusettepanek 97

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 16ige 8 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) 6igustatud huvi kaitsta tundlikku (b) 6igustatud huvi kaitsta tundlikku
ariteavet; ariteavet, kuni see ei kahjusta inimeste

tervise kaitset;
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Muudatusettepanek 98

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 18ige 8 — punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(e @) Uhilduvust juba turul olevate
meditsiiniseadme

identifitseerimisstisteemidega.

Selgitus

Protsessi sujuvaks kulgemiseks on oluline, et jalgitavussisteemid oleksid tehniliselt

dhilduvad.

Muudatusettepanek 99

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 16ige 8 — punkt e b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 100

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 23 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon loob koostd6s
liilkmesriikidega elektroonilise susteemi
seadme kirjeldamiseks ja
identifitseerimiseks ning tootja ja vajaduse
korral volitatud esindaja ja importija
tuvastamiseks vajaliku ja proportsionaalse
teabe vordlemiseks ja tootlemiseks, ja

PE506.196v02-00
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Muudatusettepanek

(e b) Ghilduvust teiste
jalgitavussiisteemidega, mida
meditsiiniseadmete sidusriihmad
kasutavad.

Muudatusettepanek

1. Komisjon loob koostdos
liilkmesriikidega elektroonilise susteemi
seadme kirjeldamiseks ja
identifitseerimiseks ning tootja ja vajaduse
korral volitatud esindaja ja importija
tuvastamiseks vajaliku ja proportsionaalse
teabe vordlemiseks ja tootlemiseks, ja
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haldab seda. Uksikasjad andmete kohta,
mille ettevotjad peavad esitama, on
sétestatud V lisa A osas.

haldab seda. Uhtlasi teeb komisjon
labipaistvuse ning ohutu ja tdhusa
kasutamise tagamiseks kasutajatele
kattesaadavaks viimased tdendid seadme
Kliinilise kehtivuse ja vajaduse korral
kasulikkuse kohta. Uksikasjad andmete
kohta, mille ettevGtjad peavad esitama, on
sétestatud V lisa A osas.

Selgitus

Komisjoni loodud elektroonilise stisteemi pdhiroll on tagada avalikkusele tlevaade
labipaistva juurdepaasu kaudu kliinilist kehtivust ja in vitro seadmete ohutut toimimist

kasitlevale teabele.

Muudatusettepanek 101

Ettepanek vo6tta vastu maarus
111 peatiikk — pealkiri

Komisjoni ettepanek

111 peatikk

Seadmete identifitseerimine ja jalgitavus,
seadmete ja ettevdtjate registreerimine,
ohutuse ja toimivuse kokkuvote, Euroopa
meditsiiniseadmete andmepank

Muudatusettepanek 102

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 24

Komisjoni ettepanek

Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

1. C ja D klassi seadmete puhul (vélja
arvatud toimivuse hindamise seadmed)
koostab tootja ohutuse ja toimivuse
kokkuvotte. Kokkuvdte koostatakse nii, et
see oleks selge ettendhtud kasutajale.
Kokkuvdtte kavand kuulub dokumentide
hulka, mis tuleb esitada
vastavushindamises osalevale teavitatud
asutusele kooskdlas artikliga 40 ja mille

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

VI peatiikk

Seadmete identifitseerimine ja jalgitavus,
seadmete ja ettevotjate registreerimine,
ohutuse ja toimivuse kokkuvote, Euroopa
meditsiiniseadmete andmepank

Muudatusettepanek

Aruanne ohutuse ja kliinilise toimivuse
kohta

1. C ja D klassi seadmete puhul (vélja
arvatud toimivuse hindamise seadmed)
koostab tootja kogu Kliinilise toimivuse
uuringu kaigus kogutud teabe pohjal
aruande seadme ohutuse ja kliinilise
toimivuse kohta. Lisaks koostab tootja
selle litkmesriigi ametlikus keeles voi
ametlikes keeltes, kus seade turul
kattesaadavaks tehti, aruandest

PE506.196v02-00
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see asutus kinnitab.

2. Komisjon vdib rakendusaktide kaudu
koostada ohutust ja toimivust kasitleva
kokkuvotte andmeelementide vormi ja
esitlusviisi. Kdnealused rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 84 18ikes 2
osutatud nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek 103

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 25 — 16ik 2 — punktid f a ja f b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 104

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 — 18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik
asutus tagab saadud teabe
konfidentsiaalsuse. Siiski vahetab ta infot
teavitatud asutuse kohta teiste
liikmesriikide ja komisjoniga.

PE506.196v02-00 62/239

tavalugejale kergesti arusaadava
kokkuvotte. Aruande kavand kuulub
dokumentide hulka, mis tuleb esitada
Kinnitamiseks vastavushindamises
osalevale teavitatud asutusele, ja kui see
on asjakohane, siis spetsiaalsele
teavitatud asutusele kooskdlas artiklitega
40 ja 43 a.

1 a. Loikes 1 nimetatud kokkuvote tehakse
Eudamedi kaudu uldsusele
kattesaadavaks vastavalt artikli 25 18ike 2
punkti b ja V lisa A osa punkti 15 satetele.

2. Komisjon vdib rakendusaktide kaudu
kehtestada nii aruande kui ka I8ikes 1
nimetatud kokkuvdtte andmeelementide
esitamise vormi. Konealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas
artikli 84 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek

(fa) artiklis 28 a osutatud tUtarettevotjate
ja alltodvotu registreerimise elektrooniline
susteem;

(f b) artiklis 41 b osutatud spetsiaalsete
teavitatud asutuste elektrooniline suisteem.

Muudatusettepanek

5. Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik
asutus hoolitseb saadud teabe
konfidentsiaalsusaspektide eest. Siiski
vahetab ta infot teavitatud asutuse kohta
teiste litkmesriikide ja komisjoniga.
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Muudatusettepanek 105

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Teavitatud asutuste eest vastutaval
riiklikul asutusel on oma ulesannete
taitmiseks piisaval arvul asjatundlikke
tootajaid.

IIma et see piiraks artikli 31 I6ike 3
kohaldamist, kui riiklik asutus vastutab
teavitatud asutuste madramise eest ka
muudes valdkondades kui in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed,
konsulteeritakse kdigis spetsiaalselt selliste
seadmetega seotud kiisimustes in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete pédeva
asutusega.
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Muudatusettepanek

6. Teavitatud asutuste eest vastutaval
riiklikul asutusel on oma ulesannete
taitmiseks piisaval arvul alalisi ja
asjatundlikke koosseisulisi to6tajaid. Selle
ndude taitmist hinnatakse I6ikes 8
osutatud vastastikuse hindamise kaigus.

Eelkdige riikliku asutuse tootajad, kes
vastutavad tootepdhiseid hindamisi
Iabiviivate teavitatud asutuste tootajate
t06 auditeerimise eest, peavad omama
tdendatud kvalifikatsiooni, mis on
samavaarne teavitatud asutuste tootajate
kvalifikatsiooniga, nagu see on satestatud
V1 lisa punktis 3.2.5.

Samamoodi peavad riikliku asutuse
tootajad, kes vastutavad tootja
kvaliteedijuhtimise stisteemi auditeid
labiviivate teavitatud asutuste tootajate
t00 auditeerimise eest, omama téendatud
kvalifikatsiooni, mis on samavaarne
teavitatud asutuste tootajate
kvalifikatsiooniga, nagu see on satestatud
VI lisa punktis 3.2.6.

Kui riiklik asutus vastutab teavitatud
asutuste maaramise eest ka muudes
valdkondades kui in vitro
diagnostikameditsiiniseadmed,
konsulteeritakse kbigis spetsiaalselt selliste
seadmetega seotud kiisimustes in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete padeva
asutusega.

PE506.196v02-00

ET



ET

Muudatusettepanek 106

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 — 18ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Liikmesriigid annavad komisjonile ja
teistele litkmesriikidele teada
vastavushindamisasutuste hindamise,
maaramise ja teavitamise ning teavitatud
asutuste jarelevalve menetlustest ja neis
tehtavatest muudatustest.

Muudatusettepanek 107

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 — 18ige 8

Komisjoni ettepanek

8. lgal teisel aastal toimub teavitatud
asutuste eest vastutava riikliku asutuse
vastastikune hindamine. Vastastikune
hindamine hdlmab hinnatava asutuse
vastutusalas oleva
vastavushindamisasutuse vi teavitatud
asutuse kohapealset kontrolli. LSike 6
teises 16igus osutatud juhul osaleb
vastastikuses hindamises
meditsiiniseadmete padev asutus.

Liikmesriigid koostavad vastastikuse
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Muudatusettepanek

7. Loplik vastutus teavitatud asutuste ja
nende eest vastutava riikliku asutuse eest
kuulub litkmesriigile, kus need asutused
asuvad. Liikmesriik peab kontrollima, et
maaratud riiklik asutus, kes vastutab
teavitatud asutuste eest, taidaks
nduetekohaselt oma tédulesandeid seoses
vastavushindamisasutuste hindamise,
madramise ja teavitamisega ning seoses
teavitatud asutuste jarelevalvega, ja et
maaratud riiklik asutus, kes vastutab
teavitatud asutuste eest, tootaks
erapooletult ja objektiivselt. Liikmesriigid
annavad komisjonile ja teistele
liilkmesriikidele kogu ndutud teabe
vastavushindamisasutuste hindamise,
madramise ja teavitamise ning teavitatud
asutuste jarelevalve menetluste ja neis
tehtavate muudatuste kohta. Vastavalt
artiklile 80 on selline teave Uldsusele
kattesaadav.

Muudatusettepanek

8. lgal teisel aastal toimub teavitatud
asutuste eest vastutava riikliku asutuse
vastastikune hindamine. Vastastikune
hindamine hdlmab hinnatava asutuse
vastutusalas oleva
vastavushindamisasutuse voi teavitatud
asutuse kohapealset kontrolli. LGike 6
teises 16igus osutatud juhul osaleb
vastastikuses hindamises
meditsiiniseadmete padev asutus.

Liikmesriigid koostavad vastastikuse
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hindamise aastakava, tagades hindavate ja
hinnatavate asutuste asjakohase rotatsiooni
ning esitavad selle komisjonile. Komisjon
voib nimetatud hindamisest osa votta.
Vastastikuse hindamise tulemused
teatatakse koigile litkmesriikidele ja
komisjonile ning tulemuste kokkuvote
tehakse Uldsusele kattesaadavaks.

Muudatusettepanek 108

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Teavitatud asutused peavad tditma
organisatsioonilisi ja tldndudeid ning
kvaliteedijuhtimise, ressursside ja
protsessidega seotud ndudeid, mis on
vajalikud, et téita Glesandeid, milleks nad
kaesoleva maaruse kohaselt maératud on.
Miinimumnduded, mida teavitatud
asutused peavad taitma, on sétestatud

VI lisas.
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hindamise aastakava, tagades hindavate ja
hinnatavate asutuste asjakohase rotatsiooni
ning esitavad selle komisjonile. Komisjon
votab nimetatud hindamisest osa.
Vastastikuse hindamise tulemused
teatatakse koigile litkmesriikidele ning
tulemuste kokkuvdte tehakse tldsusele
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

1. Teavitatud asutused peavad tditma
organisatsioonilisi ja tldndudeid ning
kvaliteedijuhtimise, ressursside ja
protsessidega seotud ndudeid, mis on
vajalikud, et tdita Glesandeid, milleks nad
kdesoleva maaruse kohaselt mééaratud on.
Seet0ttu tuleb tagada alaliste
koosseisuliste meditsiiniliste ja tehniliste
ning vajaduse korral ka farmakoloogiliste
teadmistega haldus-, tehniliste ja
teadustOotajate olemasolu. Kasutatakse
alalisi koosseisulisi to6tajaid, kuid
teavitatud asutused vdivad vajaduse
korral palgata sihtotstarbeliselt ja ajutiselt
ka valiseksperte. Miinimumnduded, mida
teavitatud asutused peavad tditma, on
séatestatud VI lisas. Eelkdige peab
teavitatud asutuse tookorraldus ja
toimimine olema kooskdlas V1 lisa
punktiga 1.2 selline, et tagada oma
tegevuse sdltumatus, objektiivsus ja
erapooletus ning véaltida huvide konflikte.

Teavitatud asutus avaldab oma
meditsiiniseadmete sertifitseerimise ja
vastavushindamise eest vastutavate
tootajate nimekirja. Nimekiri peab
sisaldama vahemalt iga tootaja
kvalifikatsioone, CV-d ja huvide
deklaratsiooni. Nimekiri saadetakse
teavitatud asutuste eest vastutavale
riiklikule asutusele, kes kontrollib, kas
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 28

Komisjoni ettepanek

1. Kui teavitatud asutus annab kellelegi
allhankelepingu korras
vastavushindamisega seotud konkreetse
ulesande vdi kasutab vastavushindamisega
seotud konkreetse ulesande taitmiseks
titarettevotjat, kontrollib ta, kas allté6votja
vOi tltarettevotja taidab V1 lisas satestatud
asjakohaseid ndudmisi ja teatab sellest
teavitatud asutuste eest vastutavale
riiklikule asutusele.

2. Teavitatud asutus kannab téaisvastutust
tema nimel alltodvotjate voi
titarettevotjate poolt tdidetud Glesannete
eest.

3. Vastavushindamistoimingute teostamisel
vOib alltoovotjaid voi tltarettevotja
kasutada Uksnes vastavushindamist
taotlenud flusilise voi juriidilise isiku

PE506.196v02-00

to6tajad vastavad kdesoleva maaruse
nduetele. Nimekiri saadetakse ka
komisjonile.

Muudatusettepanek

-1. Teavitatud asutustel peavad olema
padevad alalised koosseisulised to6tajad
ja oskusteave nii seadmete toimimise
hindamisega seotud tehnilistes
valdkondades kui ka
meditsiinivaldkonnas. Nad on suutelised
asutusesiseselt hindama alltodvotjate
kvaliteeti.

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete voi
tehnoloogiate hindamiseks voib s6lmida
lepinguid ka valisekspertidega, eriti kui
oma kliiniline padevus ei ole piisav.

1. Kui teavitatud asutus annab kellelegi
allhankelepingu korras
vastavushindamisega seotud konkreetse
ulesande vodi kasutab vastavushindamisega
seotud konkreetse tlesande taitmiseks
titarettevotjat, kontrollib ta, kas alltodvotja
vOi tltarettevotja taidab V1 lisas satestatud
asjakohaseid ndudmisi ja teatab sellest
teavitatud asutuste eest vastutavale
riiklikule asutusele.

2. Teavitatud asutus kannab téaisvastutust
tema nimel alltoovotjate voi
titarettevotjate poolt tdidetud Glesannete
eest.

2 a. Teavitatud asutused teevad Uldsusele
kattesaadavaks alltoovotjate voi
tltarettevotjate nimekirja, nende
konkreetsed Ulesanded ja nende tootajate
huvide deklaratsioonid.

3. Vastavushindamistoimingute teostamisel
vOib alltoovotjaid voi tltarettevotjat
kasutada Uksnes vastavushindamist
taotlenud flusilise voi juriidilise isiku
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ndusolekul.

4. Teavitatud asutus hoiab teavitatud
asutuste eest vastutavale riiklikule
asutusele kattesaadavana dokumente,
milles késitletakse alltodvdtja voi
tltarettevotja kvalifikatsiooni ja nende
kéesoleva maaruse alusel tehtud t66
kontrollimist.
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Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 28 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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selgesdnalisel néusolekul.

4. Teavitatud asutus esitab teavitatud
asutuste eest vastutavale riiklikule
asutusele vahemalt kord aastas
dokumendid, milles kasitletakse
alltoovotja voi tutarettevotja
kvalifikatsiooni ja nende kéesoleva
maaruse alusel tehtud t66 kontrollimist.

4 a. Artikli 33 16ikes 3 satestatud
teavitatud asutuste iga-aastane hindamine
peab sisaldama teavitatud asutuste
alltoovotja(te) voi tutarettevotja(te)
vastavust VI lisas satestatud tingimustele.

Muudatusettepanek

Artikkel 28 a

Tltarettevotjate ja alltoovotjate
registreerimise elektrooniline stisteem

1. Komisjon loob koost60s
liilkmesriikidega elektroonilise stisteemi
alltoovotjaid ja tutarettevotjaid ning
nende téidetavaid konkreetseid tlesandeid
puudutava teabe vordlemiseks ja
tootlemiseks ning haldab seda.

2. Enne alltoovotu tegelikku korraldamist
peab teavitatud asutus, kes kavatseb
s6lmida alltoovotulepingu voi kasutada
tutarettevGtjat vastavushindamisega
seotud konkreetsete tlesannete taitmiseks,
registreerima alltoovatja(te) voi
tutarettevGtja(te) nime(d) ja nende
konkreetsed tlesanded.

3. Uhe nadala jooksul parast mis tahes
muudatust 16ikes 1 osutatud teabes
ajakohastab asjaomane ettevotja
elektroonilises stisteemis olevad andmed.

4. Elektroonilises stisteemis sisalduvad
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 29 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Vastavushindamisasutus esitab
teavitamistaotluse selle liikmesriigi
teavitatud asutuste eest vastutavale
riiklikule asutusele, mille territooriumil ta
on asutatud.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 — I6ige 3

Komisjoni ettepanek

3. 14 p&eva jooksul pérast I18ikes 2 osutatud
esitamist maarab komisjon Uhise
hindamisriihma, mis koosneb vahemalt
kahest ekspertide loetelust valitud
eksperdist, kes on kvalifitseeritud
vastavushindamisasutusi hindama. Loetelu
koostab komisjon koost6os
meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga. Vahemalt (ks
neist ekspertidest on komisjoni esindaja,
kes juhib Ghist hindamisriihma.
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andmed on avalikkusele kattesaadavad.

Muudatusettepanek

1. Vastavushindamisasutus esitab
teavitamistaotluse selle liikmesriigi
teavitatud asutuste eest vastutavale
riiklikule asutusele, mille territooriumil ta
on asutatud.

Kui vastavushindamisasutus soovib enda
teavitamist artikli 41 a I6ikes 1 osutatud
seadmetest, teatab ta sellest ja esitab
Euroopa Ravimiametile artikli 41 a
kohase teavitamistaotluse.

Muudatusettepanek

3. 14 péeva jooksul pérast 18ikes 2 osutatud
esitamist maarab komisjon thise
hindamisrihma, mis koosneb vahemalt
kolmest ekspertide loetelust valitud
eksperdist, kes on kvalifitseeritud
vastavushindamisasutusi hindama ning
kellel ei ole huvide konflikti taotleja
vastavushindamisasutusega. Loetelu
koostab komisjon koost6s
meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga. Vahemalt (iks
neist ekspertidest on komisjoni esindaja ja
vahemalt Uks ekspert on muust
litkmesriigist kui see, kus asub taotleja
vastavushindamisasutus. Komisjoni
esindaja juhib thist hindamisrihma. Juhul
kui vastavushindamisasutus palus ennast
teavitada artikli 41 a I6ikes 1 osutatud
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 — 18ige 4

Komisjoni ettepanek

4. 90 péeva jooksul péarast thise
hindamisriihma maéramist vaatavad
teavitatud asutuste eest vastutav riiklik
asutus ja thine hindamisrihm l&bi
dokumendid, mis on esitatud koos
taotlusega kooskdlas artikliga 29 ja viivad
l&bi taotleja vastavushindamisasutuse ja
vajaduse korral
vastavushindamismenetluses osalevate,
liidus vai liidust valjaspool asuvate
titarettevotjate voi alltoovotjate kohapealse
hindamise. Selline kohapealne hindamine
ei hdlma ndudeid, mille kohta taotleja
vastavushindamisasutus on saanud artikli
29 I6ikes 2 osutatud riikliku
akrediteerimisasutuse valjastatud
sertifikaadi, vélja arvatud juhul, kui artikli
30 IBikes 3 osutatud komisjoni esindaja
nduab kohapealset hindamist.

Jareldused asutuse mittevastavuse kohta
V1 lisas sétestatud nduetele tdstatatakse
hindamismenetluse kaigus ja neid
arutatakse teavitatud asutuste eest
vastutava riikliku asutuse ja thise
hindamisriihma vahel, et jduda taotluse
hindamise osas Uhisele seisukohale.
Eriarvamused tuuakse valja vastutava
riikliku asutuse hindamisaruandes.
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seadmetest, kuulub hindamisrithma ka
Euroopa Ravimiameti esindaja.

Muudatusettepanek

4. 90 péeva jooksul pérast thise
hindamisriihma maaramist vaatavad
teavitatud asutuste eest vastutav riiklik
asutus ja thine hindamisrihm l&abi
dokumendid, mis on esitatud koos
taotlusega kooskdlas artikliga 29 ja viivad
l4bi taotleja vastavushindamisasutuse ja
vajaduse korral
vastavushindamismenetluses osalevate,
liidus vai liidust valjaspool asuvate
titarettevotjate vOi alltoovotjate kohapealse
hindamise. Selline kohapealne hindamine
ei hdlma ndudeid, mille kohta taotleja
vastavushindamisasutus on saanud artikli
29 I10ikes 2 osutatud riikliku
akrediteerimisasutuse véljastatud
sertifikaadi, valja arvatud juhul, kui artikli
30 IBikes 3 osutatud komisjoni esindaja
nduab kohapealset hindamist.

Jareldused taotleja
vastavushindamisasutuse mittevastavuse
kohta V1 lisas satestatud nduetele
tOstatatakse hindamismenetluse kaigus ja
neid arutatakse teavitatud asutuste eest
vastutava riikliku asutuse ja tihise
hindamisriihma vahel. Riiklik asutus esitab
hindamisaruandes meetmed, mida
teavitatud asutus peab vGtma selle
tagamiseks, et kdnealune taotleja
vastavushindamisasutus vastaks VI lisas
satestatud nduetele. Eriarvamuste korral
lisatakse vastutava riikliku asutuse
hindamisaruandele hindamisrihma
eriarvamus, milles esitatakse teatisega
seotud reservatsioonid.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 — 18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik
asutus esitab oma hindamisaruande ja
teatise kavandi komisjonile, kes edastab
need dokumendid viivitamata
meditsiiniseadmete koordineerimisrihmale
ja thise hindamisriihma liikmetele.
Komisjoni taotluse korral esitab asutus
need dokumendid kuni kolmes liidu
ametlikus keeles.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 30 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Uhine hindamisriihm esitab oma
arvamuse hindamisaruande ja teatise
kavandi kohta 21 paeva jooksul parast
nende dokumentide kéttesaamist ja
komisjon edastab selle arvamuse
viivitamata meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmale. 21 péeva jooksul
parast Uhise hindamisriihma arvamuse
saamist annab meditsiiniseadmete
koordineerimisriihm valja soovituse teatise
kavandi kohta, mida asjakohane riiklik
asutus otsuse tegemisel teavitava asutuse
madramise suhtes nduetekohaselt arvesse
votab.

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

5. Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik
asutus esitab oma hindamisaruande ja
teatise kavandi komisjonile, kes edastab
need dokumendid viivitamata
meditsiiniseadmete koordineerimisrithmale
ja Uhise hindamisriihma liikmetele.
Hindamisriihma eriarvamuse korral
esitatakse komisjonile ka see
meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmale edastamiseks.
Komisjoni taotluse korral esitab asutus
need dokumendid kuni kolmes liidu
ametlikus keeles.

Muudatusettepanek

6. Uhine hindamisriihm esitab oma 16pliku
arvamuse hindamisaruande, teatise kavandi
ja vajaduse korral hindamisrihma
eriarvamuse kohta 21 pdeva jooksul pérast
nende dokumentide kéttesaamist ja
komisjon edastab selle arvamuse
viivitamata meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmale. 21 paeva jooksul
péarast thise hindamisriihma arvamuse
saamist annab meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm valja soovituse teatise
kavandi kohta. Asjaomane riiklik asutus
lahtub teavitatud asutuse madramise
otsuse tegemisel meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma soovitusest. Kui
asjaomase riikliku asutuse otsus erineb
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
soovitusest, esitab ta
koordineerimisrihmale oma otsuse
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Liikmesriigid vOivad teavitada tiksnes
sellistest vastavushindamisasutustest, mis
vastavad VI lisas satestatud tingimustele.

Muudatusettepanek 117

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 31 —16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Kui teavitatud asutuste eest vastutav

riiklik asutus vastutab teavitatud asutuste

méaaramise eest ka muude toodete
valdkonnas peale in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete, esitab in

vitro diagnostikameditsiiniseadmete padev

asutus enne teavitamist positiivse
arvamuse teatise ja selle ulatuse kohta.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 — 16ige 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

4. Teatises madratakse selgelt kindlaks
maaramise ulatus, tuues vélja
vastavushindamistoimingud,
vastavushindamismenetlused ja seadmete
tldp, mida teavitatud asutusel on digus
hinnata.
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taieliku kirjaliku pdhjenduse.

Muudatusettepanek

2. Litkmesriigid teavitavad tksnes
sellistest vastavushindamisasutustest, mis
vastavad VI lisas sdtestatud tingimustele ja
mille taotluse hindamise menetlus on
artikli 30 kohaselt I6pule viidud.

Muudatusettepanek

valja jaetud

Muudatusettepanek

4. Teatises méadaratakse selgelt kindlaks
méaaramise ulatus, tuues vélja
vastavushindamistoimingud,
vastavushindamismenetlused ning nende
seadmete riskiklassi ja tlubi, mida
teavitatud asutusel on Gigus hinnata.

PE506.196v02-00
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 — 18ige 8

Komisjoni ettepanek

8. Kui moni litkmesriik voi komisjon esitab
vastuvaiteid kooskdlas 1dikega 7,
peatatakse teatise moju. Sellisel juhul
esitab komisjon 15 paeva jooksul parast
I6ikes 7 osutatud ajavahemiku I6ppu
klisimuse meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmale. Parast osapooltega
konsulteerimist avaldab
meditsiiniseadmete koordineerimisrihm
oma arvamuse hiljemalt 28 paeva parast
seda, kui kisimus talle esitati. Kui teavitav
liikmesriik ei nBustu meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma arvamusega, voib ta
taotleda komisjoni arvamust.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 - 18ige 9

Komisjoni ettepanek

9. Kui kooskdlas l6ikega 7 vastuvaiteid ei
esitata vOi kui meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm vdi komisjon on
parast 16ike 8 kohast konsulteerimist
seisukohal, et teatise vdib taielikult voi
osaliselt vastu votta, avaldab komisjon
teatise.
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Muudatusettepanek

8. Kui moni litkmesriik voi komisjon esitab
vastuvaiteid kooskdlas 18ikega 7,
peatatakse teatise mdju viivitamatult.
Sellisel juhul esitab komisjon 15 paeva
jooksul parast l18ikes 7 osutatud
ajavahemiku I6ppu kiisimuse
meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmale. Parast osapooltega
konsulteerimist avaldab
meditsiiniseadmete koordineerimisrihm
oma arvamuse hiljemalt 28 paeva parast
seda, kui kisimus talle esitati. Kui teavitav
liilkmesriik ei nGustu meditsiiniseadmete
koordineerimisrihma arvamusega, vdib ta
taotleda komisjoni arvamust.

Muudatusettepanek

9. Kui kooskdlas I6ikega 7 vastuvaiteid ei
esitata vOi kui meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm vdi komisjon on
péarast I6ike 8 kohast konsulteerimist
seisukohal, et teatise vOib taielikult vastu
vOtta, avaldab komisjon teatise.

Komisjon sisestab teavitatud asutuse
teatisega seotud teabe ka artikli 25 teises
I6igus osutatud elektroonilisse stisteemi.
Sellele teabele lisatakse kaesolevas artiklis
nimetatud teavitatud asutuste eest
vastutava riikliku asutuse 16plik
hindamisaruanne, Ghise hindamisriihma
arvamus ja meditsiiniseadmete
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 32 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon teeb avalikkusele
kattesaadavaks kéesoleva maaruse alusel
teavitatud asutuste nimekirja, mis sisaldab
ka neile méaaratud
identifitseerimisnumbreid ja toiminguid,
mille teostamiseks nad on maaratud.
Komisjon tagab, et seda nimekirja
ajakohastatakse.
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Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 33

Komisjoni ettepanek

1. Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik
asutus teostab pidevalt teavitatud asutuste
jarelevalvet, et tagada V1 lisas séatestatud
ndudmiste pidev taitmine. Teavitatud
asutus esitab nGudmise korral kogu
asjakohase informatsiooni ja
dokumentatsiooni, mida on vaja, et
vastutav asutus saaks kontrollida nimetatud
Kriteeriumide taitmist.

Teavitatud asutus teatab teavitatud asutuste
eest vastutavale riiklikule asutusele
viivitamatult kbigist muudatustest,
eelkdige seoses personali, ruumide,
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koordineerimisrihma soovitus.

Teatise taielikud Uksikasjad, sealhulgas
seadmete klass ja tttp, samuti lisad
tehakse Uldsusele kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

2. Komisjon teeb avalikkusele lihtsalt
kattesaadavaks kdesoleva maéruse alusel
teavitatud asutuste nimekirja, mis sisaldab
ka neile méadratud
identifitseerimisnumbreid ja toiminguid,
mille teostamiseks nad on maaratud, ning
koiki teavitamise korra dokumente, nagu
on osutatud artikli 31 I16ikes 5. Komisjon
tagab, et seda nimekirja ajakohastatakse.

Muudatusettepanek

1. Teavitatud asutuste eest vastutav riiklik
asutus ja vajaduse korral Euroopa
Ravimiamet teostavad pidevalt teavitatud
asutuste jarelevalvet, et tagada VI lisas
séatestatud ndudmiste pidev taitmine.
Teavitatud asutus esitab ndudmise korral
kogu asjakohase informatsiooni ja
dokumentatsiooni, mida on vaja, et
vastutav asutus saaks kontrollida nimetatud
Kriteeriumide taitmist.

Teavitatud asutus teatab teavitatud asutuste
eest vastutavale riiklikule asutusele
viivitamatult ja hiljemalt 15 p&eva jooksul
kdigist muudatustest, eelkdige seoses
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titarettevotjate ja alltoovotjatega, mis
voivad mojutada VI lisas satestatud nduete
taitmist voi asutuse suutlikkust teostada
vastavushindamistoiminguid seoses
seadmetega, mille jaoks ta on maaratud.

2. Teavitatud asutus vastab viivitamata
tema teostatud
vastavushindamistoimingutega seotud
kisimustele, mille on esitanud tema voi
mdne teise litkmesriigi ametiasutus voi
komisjon. Selle litkmesriigi teavitatud
asutuste eest vastutav riiklik asutus, kus
teavitatud asutus asub, taidab koigi teiste
liikmesriikide asutuste vdi komisjoni
esitatud taotlused, valja arvatud juhul, kui
on Bigusparane pohjus seda mitte teha —
sellisel puhul vdivad mdlemad pooled
konsulteerida meditsiiniseadmete
koordineerimisriihmaga. Teavitatud asutus
vOi tema riigi teavitatud asutuste eest
vastutav riiklik asutus voib néuda, et teise
liilkmesriigi asutustele voi komisjonile
edastatud teavet kéasitataks
konfidentsiaalsena.

3. Vahemalt kord aastas hindab teavitatud
asutuste eest vastutav riiklik asutus, kas iga
tema vastutusalas olev teavitatud asutus
vastab endiselt VI lisas satestatud
ndudmistele. See hindamine sisaldab
kontrollkaiku igasse teavitatud asutusse.

4. Kolm aastat pérast teavitatud asutusest
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personali, ruumide, tltarettevotjate ja
alltoovotjatega, mis voivad mojutada
VI lisas satestatud nduete taitmist voi
asutuse suutlikkust teostada
vastavushindamistoiminguid seoses
seadmetega, mille jaoks ta on maaratud.

2. Teavitatud asutus vastab viivitamata ja
hiljemalt 15 p&eva jooksul tema teostatud
vastavushindamistoimingutega seotud
kisimustele, mille on esitanud tema voi
mdone teise liikmesriigi ametiasutus voi
komisjon. Selle litkmesriigi teavitatud
asutuste eest vastutav riiklik asutus, kus
teavitatud asutus asub, téidab kdigi teiste
liilkmesriikide asutuste vdi komisjoni
esitatud taotlused. Juhul, kui on
digusparane pdhjus seda mitte teha,
selgitavad teavitatud asutused neid
pdhjuseid kirjalikult ja konsulteerivad
meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga, kes esitab seejarel
oma soovituse. Teavitatud asutuste eest
vastutav riiklik asutus jargib
meditsiiniseadmete koordineerimisrihma
soovitust.

3. Vahemalt kord aastas hindab teavitatud
asutuste eest vastutav riiklik asutus, kas iga
tema vastutusalas olev teavitatud asutus,
sealhulgas ka viimase alltéovotja(d) ja
tutarettevotja(d), vastavad endiselt V1 lisas
séatestatud ndudmistele. See hindamine
sisaldab etteteatamata kontrolli
kontrollkdigu naol igasse teavitatud
asutusse ning vajaduse korral igasse
Euroopa Liidus vai sellest valjaspool
asuvatesse tutarettevotjasse voi
alltoovotjasse.

Hindamine hdlmab ka teavitatud asutuse
poolt seadme kavandile antud hinnangu
pistelist labivaatamist, et maarata
kindlaks teavitatud asutuse jatkuv
padevus ja hindamise kvaliteet, eriti tema
voime kaaluda ja hinnata kliinilisi
tdendeid.

4. Kaks aastat parast teavitatud asutusest
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teatamist ja seejarel iga kolme aasta tagant
hindavad asutuse asukohariigi teavitatud
asutuste eest vastutav riiklik asutus ja
artikli 30 IGigetes 3 ja 4 kirjeldatud
menetluse kohaselt méaaratud Ghine
hindamisriihm, kas teavitatud asutus vastab
endiselt V1 lisas satestatud nduetele
Komisjoni voi liitkmesriigi taotlusel voib
meditsiiniseadmete koordineerimisrihm
algatada kéesolevas Idikes kirjeldatud
hindamismenetluse igal ajal, kui tekib
pohjendatud kahtlus, kas teavitatud asutus
vastab endiselt VI lisas satestatud
ndudmistele.

5. Liikmesriigid annavad vahemalt kord
aastas komisjonile ja teistele
liikmesriikidele aru oma
jarelevalvetegevuse kohta. See aruanne
sisaldab kokkuvdtet, mis tehakse tldsusele
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek 123

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 34 — 106ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui teavitatud asutuste eest vastutav
riiklik asutus on veendunud, et teavitatud
asutus ei vasta enam VI lisas satestatud
nduetele voi et ta ei ole oma kohustusi

RR\1006098ET.doc

teatamist ja seejarel iga kahe aasta tagant
hindavad asutuse asukohariigi teavitatud
asutuste eest vastutav riiklik asutus ja
artikli 30 I6igetes 3 ja 4 kirjeldatud
menetluse kohaselt méé&ratud thine
hindamisriihm, kas teavitatud asutus ning
tema tltarettevotjad ja alltoovotjad
vastavad endiselt V1 lisas satestatud
nduetele. Komisjoni voi liikmesriigi
taotlusel vOib meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm algatada kaesolevas
IGikes kirjeldatud hindamismenetluse igal
ajal, kui tekib p&hjendatud kahtlus, kas
teavitatud asutus vOi tema tutarettevotja
vOi alltéovotja vastab endiselt V1 lisas
séatestatud ndudmistele.

Artikli 41 a kohaste spetsiaalsete
teavitatud asutuste puhul viiakse
k&esolevas 10ikes osutatud hindamine Iabi
igal aastal.

Hindamise taielikud tulemused
avaldatakse.

5. Liikmesriigid annavad vahemalt kord
aastas komisjonile ja teistele
liilkmesriikidele aru oma
jarelevalvetegevuse kohta. See aruanne
sisaldab kokkuvdtet, mis tehakse tldsusele
kattesaadavaks.

5 a. lgal aastal esitavad teavitatud
asutused oma aasta tegevusaruande, mis
sisaldab VI lisa punktis 5 osutatud teavet,
padevale asutusele ja komisjonile, kes
edastab selle meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmale.

Muudatusettepanek

2. Kui teavitatud asutuste eest vastutav
riiklik asutus on veendunud, et teavitatud
asutus ei vasta enam VI lisas satestatud
nduetele voi et ta ei ole oma kohustusi
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taitnud, siis asutus peatab voi tlhistab
taielikult voi osaliselt teatise vOi piirab
seda, sOltuvalt nduetele mittevastavuse vOi
kohustuste taitmata jatmise tdsidusest.
Peatamise kestus ei Uleta Uhte aastat, mida
voib veel Uhe aasta vorra pikendada. Kui
teavitatud asutus on oma tegevuse
I6petanud, tlihistab teavitatud asutuste eest
vastutav riiklik asutus teatise.

Teavitatud asutuste eest vastutavad
riiklikud asutused teatavad komisjonile ja
teistele litkmesriikidele viivitamata k&igist
teatise peatamistest, piiramistest ja
tihistamistest.

Muudatusettepanek 124

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 34 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Teatise piiramise, peatamise voi
tihistamise korral vétab liikmesriik
asjakohaseid meetmeid, et tagada, et
asjaomase teavitatud asutuse toimikuid
toGtleb kas teine teavitatud asutus voi need
hoitakse teavitatud asutuste ja
turujarelevalve eest vastutavatele riiklikele
asutustele nende taotluse korral
kattesaadavatena.

Muudatusettepanek 125

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 34 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Teavitatud asutuste eest vastutavad
ritklikud asutused hindavad, kas teatise
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taitnud, siis asutus peatab voi tihistab
taielikult vOi osaliselt teatise voi piirab
seda, soltuvalt nbuetele mittevastavuse voi
kohustuste taitmata jatmise tdsidusest.
Peatamist kohaldatakse seni, kuni
meditsiiniseadmete koordineerimisriihm
on joudnud peatamise tihistamise
otsuseni, mis jargneb artikli 30 15ikes 3
Kirjeldatud menetluse kohaselt maaratud
thise hindamisrihma hindamisele. Kui
teavitatud asutus on oma tegevuse
IGpetanud, tlhistab teavitatud asutuste eest
vastutav riiklik asutus teatise.

Teavitatud asutuste eest vastutavad
riiklikud asutused teatavad komisjonile,
teistele litkmesriikidele ning asjaomastele
tootjatele ja tervishoiutodtajatele
viivitamata ja hiljemalt 10 p&eva jooksul
kdigist teatise peatamistest, piiramistest ja
tlhistamistest.

Muudatusettepanek

3. Teatise piiramise, peatamise voi
tihistamise korral teavitab litkmesriik
komisjoni ning votab asjakohaseid
meetmeid, et tagada, et asjaomase
teavitatud asutuse toimikuid too6tleb kas
teine teavitatud asutus vOi need hoitakse
teavitatud asutuste ja turujarelevalve eest
vastutavatele riiklikele asutustele nende
taotluse korral kattesaadavatena.

Muudatusettepanek

4. Teavitatud asutuste eest vastutavad
ritklikud asutused hindavad, kas teatise

RR\1006098ET.doc



muutmise pdhjused mdjutavad teavitatud
asutuse véljastatud sertifikaate ning
esitavad komisjonile ja teistele
litkmesriikidele kolme kuu jooksul parast
teatise muudatustest teatamist aruande oma
jarelduste kohta. Kui see on turul olevate
seadmete ohutuse tagamiseks vajalik,
annab kdnealune ametiasutus teavitatud
asutusele korralduse peatada vdi tiihistada
ametiasutuse maaratud maistliku aja
jooksul kdik alusetult valjastatud
sertifikaadid. Kui teavitatud asutus seda
maaratud aja jooksul ei tee vGi on oma
tegevuse l8petanud, peatab vai tuhistab
alusetult véljastatud sertifikaadid teavitatud
asutuste eest vastutav riiklik asutus ise.

Muudatusettepanek 126

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 34 — 18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Muud sertifikaadid peale alusetult
valjastatud sertifikaatide, mille on
valjastanud teavitatud asutus, kelle suhtes
on teavitamine peatatud, piiratud voi
tihistatud, jadvad kehtima jargmistel
tingimustel:

(a) teatise peatamise korral: tingimusel, et
kolme kuu jooksul péarast peatamist
kinnitab kas in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete padev
asutus selles liitkmesriigis, kus asub
sertifikaadiga hdlmatud toote tootja vdi
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peatamise, piiramise vo0i tihistamise
pdhjused mojutavad teavitatud asutuse
valjastatud sertifikaate ning esitavad
komisjonile ja teistele litkmesriikidele
kolme kuu jooksul parast teatise
muudatustest teatamist aruande oma
jarelduste kohta. Kui see on turul olevate
seadmete ohutuse tagamiseks vajalik,
annab kdnealune ametiasutus teavitatud
asutusele korralduse peatada v0i tlihistada
ametiasutuse maaratud maistliku aja
jooksul ja hiljemalt 30 paeva parast
aruande avalikustamist kdik alusetult
véljastatud sertifikaadid. Kui teavitatud
asutus seda méératud aja jooksul ei tee voi
on oma tegevuse ldpetanud, peatab voi
tihistab alusetult valjastatud sertifikaadid
teavitatud asutuste eest vastutav riiklik
asutus ise.

Selleks et kontrollida, kas teatise
peatamise, piiramise voi tihistamise
pdhjused mdjutavad valjastatud
sertifikaate, palub vastutav riiklik asutus
asjaomastel tootjatel esitada tdendeid
teatisele vastavuse kohta ning seejarel on
tootjatel vastamiseks 30 paeva aega.

Muudatusettepanek

5. Muud sertifikaadid peale alusetult
valjastatud sertifikaatide, mille on
valjastanud teavitatud asutus, kelle suhtes
on teavitamine peatatud, piiratud voi
tihistatud, ja4dvad kehtima jargmistel
tingimustel:

(a) teatise peatamise korral: tingimusel, et
kolme kuu jooksul péarast peatamist
Kinnitab muu in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete eest
vastutav teavitatud asutus kirjalikult, et ta
taidab peatamise ajal teavitatud asutuse
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muu in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete eest
vastutav teavitatud asutus kirjalikult, et ta
taidab peatamise ajal teavitatud asutuse
ulesandeid:;

(b) teatise piiramise vdi tuhistamise korral:
kolmeks kuuks pérast piiramist voi
tdhistamist. In vitro
diagnostikameditsiiniseadmete padev
asutus selles litkmesriigis, kus asub
sertifikaadiga h6lmatud toote tootja, voib
pikendada sertifikaatide kehtivust veel
kolme kuu kaupa, kusjuures kokku ei tohi
pikendamise kestus Uletada 12 kuud,
tingimusel, et ta taidab selle aja jooksul
teavitatud asutuse tlesandeid.

Ametiasutus voi teavitatud asutus, kes
taidab selle teavitatud asutuse tlesandeid,
keda teatise muutmine puudutab, teavitab
sellest viivitamata komisjoni, teisi
liikmesriike ja teisi teavitatud asutusi.

Muudatusettepanek 127

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 35— 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon uurib k&iki juhtumeid, mille
puhul talle on valjendatud kahtlusi selle
kohta, kas teavitatud asutus taidab jatkuvalt
IV lisas satestatud ndudeid vdi oma
kohustusi. Ta voib selliseid uurimisi ka
omal algatusel alustada.

PE506.196v02-00

Ulesandeid:;

(b) teatise piiramise vOi tiihistamise korral:
kolmeks kuuks pérast piiramist voi
tdhistamist. In vitro
diagnostikameditsiiniseadmete padev
asutus selles litkmesriigis, kus asub
sertifikaadiga h6lmatud toote tootja, voib
pikendada sertifikaatide kehtivust veel
kolme kuu kaupa, kusjuures kokku ei tohi
pikendamise kestus Uletada 12 kuud,
tingimusel, et ta taidab selle aja jooksul
teavitatud asutuse Ulesandeid.

Ametiasutus voi teavitatud asutus, kes
taidab selle teavitatud asutuse tlesandeid,
keda teatise muutmine puudutab, teavitab
sellest viivitamata ja hiljemalt 10 p&eva
jooksul komisjoni, teisi lilkmesriike ja teisi
teavitatud asutusi.

Komisjon sisestab viivitamata ja hiljemalt
10 pé&eva jooksul teavitatud asutuse
teatisega seotud teabe muudatused artikli
25 teises 16igus osutatud elektroonilisse
susteemi.

Muudatusettepanek

1. Komisjon uurib k&iki juhtumeid, mille
puhul talle on valjendatud kahtlusi selle
kohta, kas teavitatud asutus taidab jatkuvalt
IV lisas satestatud ndudeid v6i oma
kohustusi. Ta voib selliseid uurimisi ka
omal algatusel alustada, sh teavitatud
asutuse etteteatamata kontrolle thise
hindamisriihma poolt, mille koosseis
vastab artikli 30 I6ikes 3 satestatud
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Muudatusettepanek 128

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 35 - 18ige 3 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

3. Kui komisjon on veendunud, et
teavitatud asutus ei tdida enam teavitamise
aluseks olevaid ndudeid, siis teatab ta
sellest teavitavale liikmesriigile ning
nduab, et see votaks vajalikud
parandusmeetmed, sealhulgas vajaduse
korral peataks vOi tuhistaks teavitamise voi
piiraks seda.

tingimustele.

Muudatusettepanek

3. Kui komisjon otsustab
meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga konsulteerides, et
teavitatud asutus ei tdida enam teavitamise
aluseks olevaid ndudeid, siis teatab ta
sellest teavitavale liikmesriigile ning
nduab, et see votaks vajalikud
parandusmeetmed, sealhulgas vajaduse
korral peataks voi tihistaks teavitamise vOi
piiraks seda kooskdlas artikli 34 16ikega 2.

Selgitus

Uhine hindamisriihm ja meditsiiniseadmete koordineerimisriilhm peaksid teostama tGhusat
jarelevalvet teavitatud asutuste t60 le. Meditsiiniseadmete koordineerimisriihmale teavitatud
asutuse tegevuse peatamise tihistamise eest vastutuse andmisega suurendatakse teavitatud

asutuste jarelevalvet.

Muudatusettepanek 129

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 37 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon tagab, et teavitatud asutuste
vahel korraldatakse asjakohane
koordineerimine ja koostdd ning selleks
luuakse madruse [viide tulevasele
meditsiiniseadmete méarusele] artiklis 39
osutatud teavitatud asutuste
koordineerimisrihm,

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

Meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga konsulteerides
tagab komisjon, et teavitatud asutuste
vahel korraldatakse asjakohane
koordineerimine ja koost6d ning selleks
luuakse madruse [viide tulevasele
meditsiiniseadmete méarusele] artiklis 39
osutatud teavitatud asutuste
koordineerimisrihm. See rihm tuleb
kokku regulaarselt ja vdhemalt kaks
korda aastas.
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Selgitus

Koordineerimisrihm peaks toimima t6husa arutelufoorumina ja peaks véimaldama
kogemuste jagamist teavitatud asutuste vahel, aga ka teavitatud asutuste ja padevate asutuste
vahel.

Muudatusettepanek 130

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 37 —18ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Komisjon vdi meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm vodib nduda mis tahes
teavitatud asutuse osalemist.

Selgitus

Koordineerimisriihm peaks toimima tohusa arutelufoorumina ja peaks voimaldama komisjoni
ja padevate asutuste poolset jarelevalvet. Tuleks téapsustada, et osavdtt on kohustuslik, kui
seda nduab komisjon voi meditsiiniseadmete koordineerimisriihm.

Muudatusettepanek 131

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 37 —18ik 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Komisjon voib rakendusaktidega votta
vastu meetmeid, millega satestatakse
kaesolevas artiklis satestatud teavitatud
asutuste koordineerimisrihma toimimise
tingimused. Kdnealused rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 84 16ikes
3 osutatud kontrollimenetlusega.

Selgitus

Koordineerimisriihm peaks toimima tShusa arutelufoorumina ja peaks voimaldama
kogemuste jagamist teavitatud asutuste vahel, aga ka teavitatud asutuste ja padevate asutuste
vahel. Koordineerimisriihma toimimise tingimusi tuleks edasi arendada rakendusaktide
kaudu.
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Muudatusettepanek 132

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 38

Komisjoni ettepanek

Tasud

1. Litkmesriik, kus asutused asuvad, nbuab
tasu taotlevatelt vastavushindamisasutuselt
ja teavitatud asutustelt. Kdnealuste
maksudega kaetakse taielikult vGi osaliselt
need kulud, mis on seotud teavitatud
asutuste eest vastutavate riiklike asutuste
kaesoleva maaruse kohase tegevusega.

2. Komisjonile antakse digus votta
kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud
digusakte, millega maaratakse kindlaks
I6ikes 1 osutatud tasude suurus ja
struktuur, vottes arvesse inimeste tervise ja
ohutuse kaitse, innovatsiooni toetamise ja
kulutdhususe eesmérki. Erilist tdhelepanu
pOoratakse nende teavitatud asutuste
huvidele, kes on saanud riikliku
akrediteerimisasutuse poolt valjastatud
kehtiva sertifikaadi, nagu on osutatud
artikli 29 I6ikes 2, ja nende teavitatud
asutuste huvidele, kes on komisjoni
soovituse 2003/361/EU kohaselt
maadratletud vaikeste ja keskmise suurusega
ettevotjatena.

Muudatusettepanek 133

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 38 a (uus)
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Muudatusettepanek

Riiklike asutuste teenuste kasutamise
tasud

1. Litkmesriik, kus asutused asuvad, néuab
tasu taotlevatelt vastavushindamisasutuselt
ja teavitatud asutustelt. Kdnealuste
maksudega kaetakse taielikult voi osaliselt
need kulud, mis on seotud teavitatud
asutuste eest vastutavate riiklike asutuste
kdesoleva maaruse kohase tegevusega.

2. Komisjonile antakse digus votta
kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud
digusakte, millega maaratakse kindlaks
IGikes 1 osutatud tasude suurus ja
struktuur, vottes arvesse inimeste tervise ja
ohutuse kaitse, innovatsiooni toetamise ja
kulutéhususe eesmaérki ning vajadust luua
koigis litkmesriikides vordsed
konkurentsitingimused. Erilist tdhelepanu
pOotratakse nende teavitatud asutuste
huvidele, kes on esitanud riikliku
akrediteerimisasutuse poolt valjastatud
kehtiva sertifikaadi, nagu on osutatud
artikli 29 Ioikes 2, ja nende teavitatud
asutuste huvidele, kes on komisjoni
soovituse 2003/361/EU kohaselt
maéaratletud véikeste ja keskmise suurusega
ettevotjatena.

Nimetatud tasud peavad olema
proportsionaalsed ja kooskdlas
liilkmesriigi elatustasemega. Tasude
suurused avalikustatakse.
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 38 a

Teavitatud asutuste
vastavushindamistoimingute eest
vdetavate tasude labipaistvus

1. Liikmesriigid votavad vastu teavitatud
asutuste standardseid teenustasusid
reguleerivad Gigusnormid.

2. Liikmesriikide tasumé&arad peavad
olema vorreldavad. Kdnealuste tasude
vordlemise lihtsustamiseks esitab
komisjon 24 kuu jooksul alates kdesoleva
madruse joustumisest asjakohased
suunised.

3. Liikmesriigid esitavad komisjonile oma
standardtasude nimekirjad.

4. Riiklik asutus tagab, et teavitatud
asutused teevad
vastavushindamistoimingute eest
vOetavate standardtasude nimekirjad
uldsusele kattesaadavaks.

Muudatusettepanek 134

Ettepanek votta vastu maarus
V peatikk — pealkiri

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
V peatlikk 111 peatikk
Klassifitseerimine ja vastavushindamine Vastavushindamine

Muudatusettepanek 135

Ettepanek votta vastu maarus
V peattkk — 1. jagu — pealkiri

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. jagu — Klassifitseerimine Il peatuikk
In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
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Muudatusettepanek 136

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — I6ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Seadmed liigitatakse A, B, C ja D klassi,
vOttes arvesse nende ettendhtud otstarvet ja
kaasnevaid ohte. Klassifitseerimise aluseks
on VII lisas satestatud
klassifitseerimiskriteeriumid.

Muudatusettepanek 137

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 39 — I6ige 2 — 181k 2

Komisjoni ettepanek

Padev asutus teavitab vahemalt 14 paeva
enne mis tahes otsuse tegemist

meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
ja komisjoni oma kavandatavast otsusest.

klassifitseerimine

Muudatusettepanek

1. Seadmed liigitatakse A, B, C ja D klassi,
vottes arvesse nende ettenahtud otstarvet,
uudsust, keerukust ja kaasnevaid ohte.
Klassifitseerimise aluseks on VII lisas
sdtestatud klassifitseerimiskriteeriumid.

Muudatusettepanek

Padev asutus teavitab vahemalt 14 paeva
enne mis tahes otsuse tegemist
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
ja komisjoni oma kavandatavast otsusest.
Otsus tehakse Uldsusele kattesaadavaks
Euroopa andmepangas.

Selgitus

Uhtlustatud tavade edendamiseks kogu Euroopas peaks otsus olema kattesaadav.

Muudatusettepanek 138

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — 18ige 3 - 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon vGib litkmesriigi palvel vdi omal
initsiatiivil votta vastu rakendusakte,

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

Komisjon vBib omal initsiatiivil votta voi
votab litkmesriigi palvel vastu
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millega otsustatakse VI lisas satestatud
klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine
teatava seadme vO0i seadmete kategooria
vOi rihma suhtes, et maarata kindlaks
nende seadmete klass.

rakendusakte, millega otsustatakse VII
lisas satestatud
klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine
teatava seadme vOi seadmete kategooria
vOi riihma suhtes, et maarata kindlaks
nende seadmete klass. Selline otsus
tehakse eelkdige selleks, et lahendada
olukord, kus eri litkmesriigid on seadme
klassifitseerimise osas teinud erinevad
otsused.

Selgitus

Artikli 39 praegune versioon ei sisalda selget menetlust selliste juhtumite kohta, mille puhul
eri padevad asutused hindavad seadmeid erinevalt. Sellisel juhul teeb komisjon I6pliku otsuse
erieeskirja kohaldamise kohta kdnealuse seadme puhul, et tagada selle Gihtne rakendamine

kogu Euroopas.

Muudatusettepanek 139

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — I6ige 4 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

4. Selleks et votta arvesse tehnika arengut
ja artiklites 5973 kirjeldatud
turujarelevalvetoimingutest saadavat mis
tahes teavet, antakse komisjonile 6igus
votta kooskdlas artikliga 85 vastu
delegeeritud Gigusakte, mis kasitlevad
jargmist:

Muudatusettepanek 140

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 40 — 16ige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Kui kooskdlas artikliga 78 on méaratud
referentlabor, palub vastavushindamist

PE506.196v02-00

84/239

Muudatusettepanek

4. Selleks et votta arvesse tehnika arengut
ja artiklites 59-73 kirjeldatud
turujarelevalvetoimingutest saadavat mis
tahes teavet, antakse komisjonile parast
konsulteerimist asjaomaste
sidusriihmadega, sh tervishoiutdotajate
organisatsioonidega ja tootjate
Uhendustega, digus votta kooskdlas
artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte,
mis kasitlevad jargmist:

Muudatusettepanek

Kui koosk®las artikliga 78 on méératud
referentlabor, palub vastavushindamist
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teostav teavitatud asutus referentlaboril
kontrollida seadme vastavust kohaldatavale
uhtsele tehnilisele kirjeldusele, kui see on
olemas, voi muudele lahendustele, mille
tootja on valinud vahemalt vordvaarse
ohutuse ja toimivuse taseme tagamiseks,
nagu on satestatud V111 lisa punktis 5.4 ja
IX lisa punktis 3.5.

teostav teavitatud asutus referentlaboril
kontrollida laboratoorselt seadme
vastavust kohaldatavale Uhtsele tehnilisele
kirjeldusele, nagu on satestatud V111 lisa
punktis 5.4 ja IX lisa punktis 3.5.
Referentlabori poolt labiviidavad
laboratoorsed katsed keskenduvad
eelkdige analudtilisele tundlikkusele ja
eriparale, kasutades etalonaineid, ning
diagnostilisele tundlikkusele ja eripéarale,
kasutades varajaste ning valjakujunenud
infektsioonide proove.

Selgitus

Kogemus kehtivate digusaktidega nduab selget kirjeldust, et referentlaborite kaasamine
tahendab katsete labiviimist, mitte paberil uurimist.

Muudatusettepanek 141

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 40 — 16ige 4 — 18ik 2

Komisjoni ettepanek

Enesetestimiseks ja patsientide vahetus
laheduses testimiseks ettenahtud seadmete
tootjad taidavad lisanéudeid, mis on
satestatud VI lisa punktis 6.1.

Muudatusettepanek

Enesetestimiseks ettendhtud seadmete

tootjad taidavad lisanGudeid, mis on
séatestatud V111 lisa punktis 6.1.

Selgitus

Patsientide vahetus laheduses testimiseks kasutatavate seadmete kohta on sétestatud néuded
(need on testid, mida viiakse labi valjaspool laborit, kuid need on mdeldud alati kutsealaseks
kasutamiseks) vastavushindamismenetluse osas ja sdltumata testi riski klassifitseerimisest.
Lisaks nButakse alati kavandi hindamist vastavalt VIII lisa punktile 6.1. See ndue téhendab
vaga suuri lisakulusid ja tookoormust, mis on sisuliselt pdhjendamata, arvestades riski

klassifikatsiooni.

Muudatusettepanek 142

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 40 — 18ige 5 — 16ik 2 — punkt a

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek
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(a) enesetestimiseks ja patsientide vahetus valja jaetud
laheduses testimiseks ettendhtud seadmete

puhul VIII lisa punktis 6.1 satestatud

nduetega;

Selgitus

Mis puudutab patsientide vahetus laheduses testimiseks ettendhtud seadmeid, peaks olema
erinevus vastavushindamise ja riskiklasside vahel. A klassi kuuluvaid patsientide vahetus
laheduses testimiseks ettenahtud seadmeid tuleks kasitleda VIII lisas samamoodi nagu koiki
teisi seadmeid. Nii on klassifitseerimise eeskirjad kantud tle vastavushindamise eeskirjadele
ja nduetele.

Muudatusettepanek 143

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 40 — 18ige 5 — 16ik 2 — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(c) mdotefunktsiooniga valja jaetud
meditsiiniseadmete puhul nende

tootmisaspektidega, mis on seotud

seadmete vastavusega metroloogilistele

nduetele.

Selgitus

Kaikidel VD meditsiiniseadmetel on maaratluse jargi médtefunktsioon. Enamik
toimivusnduetest ja osa kliinilistest tdenditest, mis on ndutavad iga seadme puhul, on
vajalikud IVD meditsiiniseadmete modtefunktsiooni hindamiseks. See tekst on tldine avaldus
modtefunktsiooni kohta meditsiiniseadmeid késitlevast ettepanekust ega anna IVD
meditsiiniseadmete osas mingeid taiendavaid garantiisid.

Muudatusettepanek 144

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 40 — 18ige 10

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

10. Selleks et votta arvesse tehnika valja jaetud
arengut ja mis tahes teavet, mis saadakse

artiklites 26—38 satestatud teavitatud

asutuste maaramise ja jarelevalve kaigus

ning artiklites 59-73 kirjeldatud
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turujarelevalvetoimingutest, antakse
komisjonile Gigus votta kooskdlas
artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte,
millega muudetakse vdi tdiendatakse
VI11-X lisas satestatud
vastavushindamismenetlusi.

Selgitus

Vastavushindamismenetlused on digusakti olemuslikuks osaks ja seepérast ei tohi neid
vastavalt aluslepingu artiklile 290 delegeeritud Gigusaktiga muuta.

Muudatusettepanek 145

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 41 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

Teavitatud asutuste osalemine

1. Kui vastavushindamismenetlus eeldab
teavitatud asutuse osalemist, vdib tootja
esitada taotluse oma valitud teavitatud
asutusele tingimusel, et asutusest on
vastavushindamistoimingute,
vastavushindamismenetluste ja asjaomaste
seadmetega seoses teatatud. Sama
vastavushindamistoimingut késitlevat
taotlust ei vdi samaaegselt esitada rohkem
kui Uhele teavitatud asutusele.

Muudatusettepanek 146

Ettepanek votta vastu maarus
2 a. jagu (uus) — pealkiri

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

Teavitatud asutuste osalemine
vastavushindamismenetlustes

1. Kui vastavushindamismenetlus eeldab
teavitatud asutuse osalemist, voib muude
kui artikli 41 a I8ikes 1 loetletud seadmete
tootja esitada taotluse oma valitud
teavitatud asutusele tingimusel, et asutusest
on teavitatud seoses
vastavushindamistoimingute,
vastavushindamismenetluste ja asjaomaste
seadmetega. Kui tootja esitab taotluse
mdne muu liikmesriigi kui oma
asukohariigi teavitatud asutusele, peab ta
sellest teatama oma asukohariigi
teavitatud asutuste eest vastutavale
riiklikule asutusele. Sama
vastavushindamistoimingut késitlevat
taotlust ei vdi samaaegselt esitada rohkem
kui Uhele teavitatud asutusele.

Muudatusettepanek

2 a. jagu — Kdrge riskiteguriga seadmete
vastavushindamist reguleerivad
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tdiendavad satted: spetsiaalsete teavitatud
asutuste osalemine

Muudatusettepanek 147

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 41 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 41 a

Spetsiaalsete teavitatud asutuste
osalemine korge riskiteguriga seadmete
vastavushindamismenetlustes

1. D klassi seadmete puhul on digus
vastavushindamist teostada ainult
spetsiaalsetel teavitatud asutustel.

2. Taotlejast spetsiaalne teavitatud asutus,
kes leiab, et ta vastab VI lisa punktis 3.6
osutatud spetsiaalsete teavitatud asutuste
suhtes kehtestatud nduetele, esitab oma
taotluse Euroopa Ravimiametile.

3. Koos taotluse esitamisega makstakse
Euroopa Ravimiametile tasu taotluse
labivaatamise kulude katteks.

4. Euroopa Ravimiamet valib VI lisas
toodud ndudeid arvestades taotlejate seast
valja spetsiaalsed teavitatud asutused,
votab 90 péeva jooksul vastu arvamuse
IGikes 1 nimetatud seadmete
vastavushindamiste teostamiste lubamise
kohta, ja saadab selle komisjonile.

5. Komisjon avaldab seejarel vastava
teatise ja spetsiaalsete teavitatud asutuste
nimed.

6. Teatis joustub jargmisel paeval parast
selle avaldamist teavitatud asutuste
andmebaasis, mille on koostanud ja mida
haldab komisjon. Avaldatud teatises
madaratakse kindlaks spetsiaalse teavitatud
asutuse Gigusparase tegevuse ulatus.

Teatis kehtib viis aastat ja seda
uuendatakse iga viie aasta jarel Euroopa
Ravimiametile esitatava uue taotluse
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Muudatusettepanek 148

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 41 b (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc
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pdhjal.

7. Loikes 1 kirjeldatud seadmete tootja
voib podrduda taotlusega oma valitud
spetsiaalse teavitatud asutuse poole, kelle

nimi sisaldub artiklis 41 b nimetatud
elektroonilises stisteemis.

8. Sama vastavushindamistoimingut
kasitlevat taotlust ei vdi samaaegselt
esitada rohkem kui Ghele spetsiaalsele
teavitatud asutusele.

9. Spetsiaalne teavitatud asutus teavitab
IGikes 1 kirjeldatud seadmete
vastavushindamise taotlustest komisjoni
ja Euroopa Ravimiametit.

10. Artikli 41 18ikeid 2, 3 ja 4
kohaldatakse spetsiaalsete teavitatud
asutuste suhtes.

Muudatusettepanek

Artikkel 41 b

Teavitatud eriasutuste elektrooniline
suisteem

1. Komisjon loob koostdds ametiga
elektroonilise registreerimisstisteemi,
mida korraparaselt uuendatakse ning
kasutatakse jargmisel eesmargil:

— taotluste ja valjaantud lubade
registreerimine, et teavitatud eriasutused
saaksid viia labi kéesoleva jao kohaseid
vastavushindamisi, ning teabe vordlemine
ja tootlemine teavitatud eriasutuste nimel;

— teabevahetus riiklike asutustega;
— ning hindamisaruannete avaldamine.

2. Teavitatud eriasutustega seotud
elektroonilises stisteemis vorreldud ja
to0deldud teabe sisestab elektroonilisse
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registreerimissiisteemi Euroopa
Ravimiamet.

3. Elektroonilises stisteemis vorreldud ja
t60deldud teave, mis on seotud teavitatud
eriasutustega, on uldsusele kattesaadav.

Muudatusettepanek 149

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 41 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 41 ¢
Teavitatud eriasutuste vorgustik

1. Euroopa Ravimiamet loob teavitatud
eriasutuste vorgustiku, mida ta valdab,
koordineerib ja haldab.

2. Vorgustikul on jargmised eesmérgid:

a) aidata realiseerida Euroopa
koostoopotentsiaali eriotstarbega
meditsiinitehnoloogiate kasutamisel in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete
puhul;

b) suurendada teadmiste Ghist kasutamist
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
puhul;

¢) innustada vastavushindamise
vordlusnéitajate valjatoétamisele ning
aidata valja to6tada ja levitada haid
tavasid vorgustikus endas ja sellest
valjaspool;

d) aidata tuvastada uuenduslike
valdkondade eksperte;

e) tootada valja huvide konflikti eeskirjad
ja neid uuendada ning

f) leida Ghised vastused
vastavushindamise menetluste labiviimise
korraga seotud sarnastele probleemidele
uuenduslike tehnoloogiate valdkonnas.

3. Vorgustiku koosolekud toimuvad
vahemalt kahe vdrgustiku liikme voi
Euroopa Ravimiameti taotlusel.
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Kohtutakse vahemalt kaks korda aastas.

Muudatusettepanek 150

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 42

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 42 valja jaetud

Teatavate vastavushindamiste
jarelevalvemehhanism

Selle 16ike kohased meetmed on
pdhjendatud ainult Gihe voi mitme
jargmise kriteeriumi korral:

1. Teavitatud asutus teatab komisjonile D
klassi liigitatud seadmete
vastavushindamise taotlustest, valja
arvatud olemasolevate sertifikaatide
taiendamise vOi uuendamise taotlused.
Teatisele lisatakse I lisa punktis 17.3
osutatud kasutusjuhendi kavand ja
artiklis 24 osutatud ohutust ja toimivust
kasitleva kokkuvotte kavand. Teavitatud
asutus margib teatises vastavushindamise
kavandatava I6ppkuupéeva. Komisjon
edastab teatise ja lisatud dokumendid
viivitamata meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmale.

2. Meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm vdib 28 paeva
jooksul alates teabe saamisest paluda
teavitatud asutusel esitada esialgne
vastavushindamise kokkuvGte enne
sertifikaadi valjastamist.
Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm
teeb kas oma liikme vGi komisjoni
ettepanekul otsuse sellise taotluse
esitamise kohta maaruse [viide tulevasele
meditsiiniseadmete maarusele] artikli 78
IGikes 4 satestatud korras.
Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm
margib oma taotluses teaduslikult
usaldusvaarsed tervisega seotud pohjused
selle kohta, miks ta soovib konkreetse
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toimiku esialgse vastavushindamise
kokkuvdtte esitamist. Toimiku esitamise
taotluse puhul tuleb nduetekohaselt
arvesse votta vordse kohtlemise pdhimotet.

Teavitav asutus teavitab tootjat viie paeva
jooksul meditsiiniseadmete
koordineerimisrihma taotluse saamisest.

3. Meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm vdib esitada esialgse
vastavushindamise kokkuvotte kohta
markusi kdige rohkem 60 paeva jooksul
alates selle kokkuvdtte saamisest.
Nimetatud ajavahemiku jooksul ja
hiljemalt 30 paeva péarast taotluse saamist
vdib meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm paluda esitada
lisateavet, mis on teaduslikult
usaldusvaarsetel pdhjustel vajalik
teavitatud asutuse esialgse
vastavushindamise kokkuvotte
analtusimiseks. Muu hulgas v@ib taotleda
naidiseid vdi tootja valduste kulastamist.
Kéesoleva I6igu esimeses lauses osutatud
markuste esitamise tahtaeg peatatakse
kuni taotletud lisateabe esitamiseni.
Meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
poolsed tdiendavad lisateabe taotlused ei
peata markuste esitamise tahtaega.

4. Teavitatud asutus votab nduetekohaselt
arvesse markusi, mis on saadud vastavalt
IGikele 3. Ta edastab komisjonile selgituse
markuste arvessevdtmise kohta, sh
pdhjenduse juhul, kui saadud markusi ei
ole arvesse voetud, ja oma l6pliku otsuse
kdnealuse vastavushindamise kohta.
Komisjon edastab kdnealuse teabe
viivitamata meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmale.

5. Kui seda peetakse patsientide ohutuse
ja rahvatervise seisukohast vajalikuks,
vOib komisjon rakendusaktidega kindlaks
madrata konkreetsed seadmekategooriad
voi -rihmad (valja arvatud D klassi
seadmed), mille suhtes kohaldatakse
eelnevalt kindlaksméaéaratud ajavahemiku
jooksul 18ikeid 1-4. Kénealused
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rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 84 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Selle 16ike kohased meetmed on
pdhjendatud ainult Gihe v8i mitme
jargmise kriteeriumi korral:

(a) seadme vdi selle aluseks oleva
tehnoloogia uudsus ja sellest tulenev
oluline kliiniline mdju vdi mdju inimeste
tervisele;

(b) teatava seadmekategooria voi -rihma
riski-kasu suhte halvenemine, mille
pdhjuseks on teaduslikult usaldusvaarne
terviseoht seoses komponendi voi
lahtematerjaliga vdi mdjuga tervisele
seadme rikke korral;

(c) artikli 59 kohaselt teatatud tdsiste
vahejuhtumite arvu suurenemine teatava
seadmekategooria vdi -riihma osas;

(d) méarkimisvaarsed lahknevused eri
teavitatud asutuste tehtud sisuliselt
sarnaseid seadmeid kasitlevates
vastavushindamistes;

(e) oht inimeste tervisele, mis on seotud
teatava seadmekategooria v@i -rihmaga
vOi selle aluseks oleva tehnoloogiaga.

6. Komisjon teeb kooskdlas I6ikega 3
esitatud markuste kokkuvotte ja
vastavushindamismenetluse tulemuse
avalikkusele kattesaadavaks. Ta ei avalda
isikuandmeid ega konfidentsiaalset
ariteavet.

7. Komisjon loob kaesoleva artikli
kohaldamiseks tehnilise infrastruktuuri
elektrooniliseks andmevahetuseks
teavitatud asutuste ja meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma vahel.

8. Komisjon voib rakendusaktidega vastu
votta esialgse vastavushindamise
kokkuvotte 16igete 2 ja 3 kohast
edastamist ja analtiUsimist kasitlevad
Uksikasjalikud satted ja menetluskorra.
Kdnealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskdlas artikli 84 16ikes 3 osutatud
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kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 151

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 42 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

Artikkel 42 a

Teatavate korge riskiteguriga seadmete
vastavushindamist hdlmav juhtumipdhine
hindamismenetlus

1. Teavitatud eriasutus teatab komisjonile
D klassi liigitatud seadmete
vastavushindamise taotlustest, valja
arvatud olemasolevate sertifikaatide
uuendamise taotlused. Teatisele lisatakse
I lisa punktis 17.3 osutatud
kasutusjuhendi kavand ja artiklis 24
osutatud ohutust ja Kliinilist toimivust
kasitleva kokkuvotte kavand. Teavitatud
eriasutus margib teatises
vastavushindamise kavandatava
I6ppkuupéeva. Komisjon edastab teatise ja
sellele lisatud dokumendid viivitamata
artiklis 76 a nimetatud meditsiiniseadmete
hindamise komitee
koordineerimisrihmale.
Koordineerimisrihm edastab teatise ja
sellele lisatud dokumendid viivitamata
asjaomastele todrihmadele.

2. 20 paeva jooksul parast 18ikes 1
nimetatud teabe saamist vdib
koordineerimisrihm otsustada vahemalt
kolme meditsiiniseadmete hindamise
komitee asjaomastesse t66riihmadesse
kuuluva litkme soovitusel taotleda enne
sertifikaadi valjastamist teavitatud
eriasutuselt jargmiste dokumentide
esitamist:

— esialgse vastavushindamise kokkuvdte;

— X1 lisas osutatud kliinilise tdendite
aruanne ning Kkliinilise toimivuse uuringu
aruanne;
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— XI1 lisas osutatud turustamisjargse
jarelevalve kaigus saadud andmed ning

— teave seadme turustamise kohta
kolmandates riikides ning vBimaluse
korral nendes riikides padevate
ametiasutuste poolt 1&bi viidud hindamise
tulemused.

Meditsiiniseadmete hindamise komitee
asjaomaste tooriahmade liikmed
otsustavad esitada juhtumipdhised
taotlused jargmiste kriteeriumide pdhjal:

a) seadme vO0i selle aluseks oleva
tehnoloogia uudsus ja sellest tulenev
oluline kliiniline m&ju vdi mdju inimeste
tervisele;

b) teatava seadmekategooria voi -rihma
riski-kasu suhte halvenemine, mille
pdhjuseks on teaduslikult usaldusvaarne
terviseoht seoses komponendi voi
lahtematerjaliga voi mdjuga tervisele
seadme rikke korral;

c) artikli 61 kohaselt teatatud tosiste
vahejuhtumite arvu suurenemine teatava
seadmekategooria vdi -riihma osas;

d) markimisvaarsed lahknevused
teavitatud eriasutuste tehtud sisuliselt
sarnaseid seadmeid kasitlevates
vastavushindamistes.

Tehnika arengut ning kattesaadavat
teavet arvesse vottes on komisjonil digus
votta vastu delegeeritud akte vastavalt
artiklile 89, et muuta voi tdiendada
kdnealuseid kriteeriumeid.

Meditsiiniseadmete hindamise komitee
annab konkreetse toimiku valimise kohta
teaduslikult usaldusvaarse tervisega
seotud pdhjenduse.

Kui meditsiiniseadmete hindamise
komitee el esita taotlust 20 paeva jooksul
parast I6ikes 1 osutatud teabe saamist,
jatkab vastavushindamise menetlusega
teavitatud eriasutus.

3. Meditsiiniseadmete hindamise komitee
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esitab parast asjaomaste téorihmadega
konsulteerimist arvamuse 16ikes 2
osutatud dokumentide kohta hiljemalt 60
paeva parast taotluse saamist. Nimetatud
ajavahemiku jooksul ja hiljemalt 30 paeva
parast taotluse saamist voib
meditsiiniseadmete hindamise komitee
paluda esitada lisateavet, mis on
teaduslikult usaldusvaarsetel pdhjustel
vajalik teavitatud eriasutuse esialgse
vastavushindamise kokkuvotte
analtidsimiseks. Muu hulgas voib taotleda
naidiseid voi tootja valduste kulastamist.
Kéesoleva 10ike esimeses lauses osutatud
markuste esitamise tdhtaeg peatatakse
kuni taotletud lisateabe esitamiseni.
Meditsiiniseadmete hindamise komitee
poolsed tdiendavad lisateabe taotlused ei
peata markuste esitamise tahtaega.

4. Meditsiiniseadmete hindamise komitee
vOib oma arvamustes soovitada
muudatuste tegemist 18ikes 2 osutatud
dokumentides.

5. Meditsiiniseadmete hindamise komitee
teavitab oma arvamusest komisjoni,
teavitatud eriasutust ning tootjat 5 paeva
jooksul parast selle vastuvatmist.

6. 15 péeva parast 16ikes 5 osutatud
arvamuse esitamist annab teavitatud
eriasutus teada, kas ta on
meditsiiniseadmete hindamise komitee
arvamusega nous voi mitte. Viimasel
juhul voib ta esitada meditsiiniseadmete
hindamise komiteele kirjaliku teatise,
milles ta avaldab soovi arvamus uuesti
labi vaadata. Sel juhul edastab teavitatud
eriasutus 30 paeva jooksul parast
arvamuse saamist meditsiiniseadmete
hindamise komiteele taotluse
uksikasjalikud péhjendused.
Meditsiiniseadmete hindamise komitee
edastab kdnealuse teabe viivitamata
komisjonile.

Meditsiiniseadmete hindamise komitee
vaatab oma arvamuse uuesti tle 30 paeva
jooksul parast taotluse pdhjenduste
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saamist. Saadud jarelduste p&hjused
lisatakse I0plikule arvamusele.

7. 15 péeva jooksul parast selle
vastuvotmist saadab meditsiiniseadmete
hindamise komitee oma 16pliku arvamuse
komisjonile, teavitatud eriasutusele ja
tootjale.

8. Kui teavitatud eriasutus ndustub
arvamusega 15 paeva jooksul parast
IGikes 6 osutatud arvamuse saamist voi
I6pliku arvamuse saamist, koostab
komisjoni arvamuse pdhjal esialgse
otsuse, mis tuleb langetada vastavalt
vastavushindamise l&abivaadatud
taotlusele. Vajadusel sisaldab esialgne
otsus Iikes 6 ja 7 osutatud arvamust voi
selles otsuses osutatakse kdnealusele
arvamusele. Kui esialgne otsus ei ole
koosk@las meditsiiniseadmete hindamise
komitee arvamusega, lisab komisjon ka
erinevuste pdhjuste tksikasjaliku
selgituse.

Esialgne otsus saadetakse edasi
liilkmesriikidele, teavitatud eriasutustele ja
tootjale.

Komisjon langetab 18pliku otsuse
artikli 84 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetluse kohaselt ja 15 paeva
jooksul parast selle 16ppu.

9. Kui seda peetakse patsientide ohutuse
ja rahvatervise seisukohast vajalikuks, on
komisjonil Gigus votta vastavalt artiklile
85 vastu delegeeritud akte, et maarata
kindlaks konkreetsed seadmekategooriad
vOi -rihmad (vélja arvatud 18ikes 1
osutatud seadmed), mille suhtes
kohaldatakse eelnevalt kindlaks méaratud
ajavahemiku jooksul I6ikeid 1-8.

Selle 16ike kohased meetmed on
pdhjendatud ainult tihe v&i mitme I16ikes 2
osutatud kriteeriumi korral.

10. Komisjon teeb kokkuvotte I6igetes 6 ja
7 osutatud arvamustest tldsusele
kattesaadavaks. Ta ei avalda
isikuandmeid ega konfidentsiaalset
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Muudatusettepanek 152

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 44 — 106ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Kui tootja I6petab lepingu teavitatud
asutusega ja sélmib sama seadme

PE506.196v02-00

ariteavet.

11. Komisjon loob ké&esoleva artikli
kohaldamiseks tehnilise infrastruktuuri
elektrooniliseks andmevahetuseks
teavitatud eriasutuste ja
meditsiiniseadmete hindamise komitee
ning enda ja meditsiiniseadmete
hindamise komitee vahel.

12. Komisjon v@ib rakendusaktidega vastu
vOtta kéesolevas artiklis satestatud
dokumentatsiooni edastamist ja
analtdsimist kasitlevad tksikasjalikud
satted ja menetluskorra. Kdnealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 84 18ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

13. Teavitatud eriasutus teatab
komisjonile D klassi liigitatud seadmete
vastavushindamise taotlustest, valja
arvatud olemasolevate sertifikaatide
uuendamise taotlused. Teatisele lisatakse
I lisa punktis 17.3 osutatud
kasutusjuhendi kavand ja artiklis 24
osutatud ohutust ja kliinilist toimivust
kasitleva kokkuvotte kavand. Teavitatud
eriasutus margib teatises
vastavushindamise kavandatava
I6ppkuupéeva. Komisjon edastab teatise ja
sellele lisatud dokumendid viivitamata
artiklis 76 a nimetatud meditsiiniseadmete
hindamise komitee
koordineerimisrihmale.
Koordineerimisrihm edastab teatise ja
sellele lisatud dokumendid viivitamata
asjaomastele todrihmadele.

Muudatusettepanek

1. Kui tootja otsustab I6petada lepingu
teavitatud asutusega ja s6lmib sama
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vastavuse hindamiseks lepingu teise
teavitatud asutusega, maaratakse
teavitatud asutuse muutmist késitlevad
uksikasjad sonaselgelt kindlaks tootja,
hindamistegevust IGpetava teavitatud
asutuse ja hindamistegevust alustava

teavitatud asutuse vahelises kokkuleppes.

Selles kokkuleppes tuleb kasitleda
vahemalt jargmiseid punkte:

Muudatusettepanek 153

Ettepanek votta vastu maarus
VI peatikk — pealkiri

Komisjoni ettepanek

VI peatiikk
Kliinilised tdendid

Muudatusettepanek 154

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 47 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. | lisas sétestatud tldistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdendamine
tavaparastes kasutustingimustes pohineb
Kliinilistel tdenditel.

seadme vastavuse hindamiseks lepingu
teise teavitatud asutusega, teavitab tootja
sellest muudatusest teavitatud asutuste
eest vastutavat riiklikku asutust.
Teavitatud asutuse muutmist kasitlevad
uksikasjad mé&aratakse sonaselgelt
kindlaks tootja, hindamistegevust I6petava
teavitatud asutuse ja hindamistegevust
alustava teavitatud asutuse vahelises
kokkuleppes. Selles kokkuleppes tuleb
kasitleda vahemalt jargmiseid punkte:

Muudatusettepanek

V peatlikk
Kliinilised téendid

Muudatusettepanek

1. | lisas satestatud uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdendamine
tavaparastes kasutustingimustes pohineb
Kliinilistel tenditel, vdi taiendavatel
ohutusandmetel Gldiste ohutus- ja
toimivusnduete puhul, mis ei ole
hélmatud Kliiniliste tdenditega.

Selgitus

On palju tldiseid ohutus- ja toimivusndudeid, mis ei ole hdlmatud kliiniliste tdenditega,
naiteks need, mis on seotud keemia-alase, mehhaanilise ja elektriohutusega. Seega tuleb
uldiste ohutus- ja toimivusnduete jargimist tdestades alati arvestada kliinilisi téendeid, kuid

ka muud kaalutlused on olulised.
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Muudatusettepanek 155

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 47 —18ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3 a. Kui tootja kinnitab ja/vdi kirjeldab
kliinilist kasutust, kuuluvad nduete hulka
téendid sellise kasutuse kohta.

Selgitus

Mitte koikide IVD-seadmete puhul ei ole vaja spetsiifilisi kliinilise toimivuse uuringuid. See
oleks ka ebaproportsionaalne, kuid vastavalt ELi digusele teistes valdkondades, naiteks
tervisealaste vaidete puhul, peab tootja, kes esitab kinnitusi kliinilise kasutuse kohta, neid ka

tbestama.

Muudatusettepanek 156

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 47 — 16ige 4 — 16ik 2 (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 157

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 47 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Teadusliku kehtivuse, analldtilise
toimivuse ja vajaduse korral kliinilise
toimivuse andmete kohta koostatakse
kokkuvdte, mis on osa XII lisa A osa
punktis 3 osutatud kliiniliste tdendite
aruandest. Kliiniliste tdendite aruanne

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

Vabastuse Uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdendamisest
Kliiniliste andmete pohjal vastavalt I6ikele
1 peab eelnevalt heaks kiitma padev
asutus.

Muudatusettepanek

5. Teadusliku kehtivuse, analldtilise
toimivuse ja vajaduse korral kliinilise
toimivuse andmete kohta koostatakse
kokkuvote, mis on osa XII lisa A osa
punktis 3 osutatud kliiniliste tdendite
aruandest. Kliiniliste tdendite aruanne
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lisatakse kas tervikuna voi lisatakse selle
taielikud viited Il lisas osutatud asjaomast
seadet kasitlevale tehnilisele
dokumentatsioonile.

Muudatusettepanek 158

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 48 — I6ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) kontrollida, kas seadmed on
kavandatud, toodetud ja pakendatud
selliselt, et tavapéarastes kasutustingimustes
sobivad nad kasutamiseks thel voi mitmel
artikli 2 18ikes 2 osutatud in vitro
diagnostikameditsiiniseadmele etten&htud
erieesmargil ning saavutavad tootja poolt
ettendhtud toimivustaseme;

lisatakse tervikuna Il lisas osutatud
asjaomast seadet késitlevale tehnilisele
dokumentatsioonile.

Muudatusettepanek

(a) kontrollida, kas seadmed on
kavandatud, toodetud ja pakendatud
selliselt, et tavapdrastes kasutustingimustes
sobivad nad kasutamiseks thel voi mitmel
artikli 2 18ikes 2 osutatud in vitro
diagnostikameditsiiniseadmele etten&htud
erieesmargil ning saavutavad tootja voi
sponsori poolt ettendhtud toimivustaseme;

Selgitus

Patsiendi kaitse seisukohast ei ole oluline, kas kliinilise toimivuse uuring on viidud I&bi tootja
vastutusel ja seda kasutatakse tulevase CE-margistuse alusena, vdi on uuring teostatud
mittetulunduslikult, peamiselt teaduslikel eesmarkidel. K&esoleva maaruse satted peaksid
kehtima ka neile Kliinilise toimivuse uuringutele, mille eest vastutab vdi mille on Iabi viinud

muu isik vdi organisatsioon peale tootja.

Muudatusettepanek 159

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 48 — 10ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek
(b) kontrollida, kas seadme abil

saavutatakse tootja poolt ettendhtud kasu
patsiendile;
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Muudatusettepanek

(b) kontrollida kliinilise seadme ohutust ja
tdhusust kasutamisel ettenahtud
eesmargil, sihtrihma raviks ja vastavalt
kasutusjuhistele, sealhulgas ettenahtud
kasu patsiendile;
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Muudatusettepanek 160

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 48 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Kliinilise toimivuse uuringud
kavandatakse ja tehakse nii, et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus ja
heaolu on kaitstud ning Kliinilise toimivuse
uuringu kaigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad.

Muudatusettepanek

4. Kliinilise toimivuse uuringud
kavandatakse ja tehakse nii, et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus ja
heaolu on kaitstud ning Kliinilise toimivuse
uuringu kaigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad. Niisuguseid
uuringuid ei tehta, kui uuringuga
seostatavad riskid ei ole seadme
potentsiaalse kasu kontekstis
meditsiiniliselt digustatud.

Selgitus

Muudatusettepanekus vdetakse arvesse asjaolu, et meditsiinilist innovatsiooni ei saa
taandada ainult uutele tehnoloogilistele arengutele. Lisaks tdestatud raviefektile tuleb ndidata

ka vastuvdetavat riski-kasu suhet.

Muudatusettepanek 161

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 48 — 16ige 6

Komisjoni ettepanek

6. Artikli 2 16ikes 37 maaratletud
sekkuvate Kliinilise toimivuse uuringute ja
muude kliinilise toimivuse uuringute
suhtes, mille puhul uuringu labiviimisega,
sh proovivotuga, kaasnevad invasiivsed
protseduurid vdi muud riskid uuringus
osaleja jaoks, kohaldatakse lisaks
kéesolevas artiklis satestatud kohustustele
artiklites 49-58 ja XIII lisas satestatud
ndudeid.
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Muudatusettepanek

6. Artikli 2 16ikes 37 maaratletud
sekkuvate Kliinilise toimivuse uuringute ja
muude Kliinilise toimivuse uuringute
suhtes, mille puhul uuringu labiviimisega,
sh proovivotuga, kaasnevad invasiivsed
protseduurid vdi muud riskid uuringus
osaleja jaoks, kohaldatakse lisaks
kaesolevas artiklis satestatud kohustustele
artiklites 49-58 ja XII1 lisas satestatud
ndudeid. Komisjonile antakse digus votta
kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud
digusakte ebaoluliste riskide loetelu
esitamise kohta, mis véimaldab teha
k&esolevast artiklist erandeid.
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Selgitus

Mitte iga risk ei digusta vaga rangete eeskirjade kehtestamist sekkuvate kliinilise toimivuse
uuringute labiviimiseks, naiteks on proovi votmise protseduure — nagu higiproov —, millega
kaasneb naiteks nahadrrituse oht, kuid mitte mingeid tdsiseid ohte. Tuleb tapsustada,

missugused riskid on selles kontekstis ebaolulised.

Muudatusettepanek 162

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 18ige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

2. Kliinilise toimivuse uuringu sponsor
esitab taotluse ja XIII lisas osutatud
dokumendid liikmesriigile
(litkmesriikidele), kus uuring labi viiakse.
Asjaomane liikmesriik teatab kuue péeva
jooksul parast taotluse saamist sponsorile,
kas kliinilise toimivuse uuring kuulub
kéesoleva maaruse reguleerimisalasse ning
kas taotlus on téielik.

Muudatusettepanek

2. Kliinilise toimivuse uuringu sponsor
esitab taotluse ja XIII lisas osutatud
dokumendid liikmesriigile
(litkmesriikidele), kus uuring labi viiakse.
Asjaomane liitkmesriik teatab 14 p&eva
jooksul parast taotluse saamist sponsorile,
kas kliinilise toimivuse uuring kuulub
kaesoleva maaruse reguleerimisalasse ning
kas taotlus on taielik.

Kui asjaomaseid liikmesriike on rohkem
kui Uks ning tks liitkmesriik on
koordineeriva liikmesriigiga eriarvamusel
kliinilise toimingu uuringu heakskiitmise
osas muude kui riiklikku, kohalikku ja
eetilist laadi aspektide tottu, peavad
asjaomased liikmesriigid ptitidma jéuda
uhisele otsusele. Kui Ghisele otsusele ei
jouta, votab Euroopa Komisjon vastu
otsuse parast asjaomaste liitkmesriikidega
konsulteerimist ning pidades vajadusel
ndu meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga.

Kui asjaomased litkmesriigid on kliinilise
toimivuse uuringu vastu riiklikel,
kohalikel vdi eetilistel pdhjustel, ei tohiks
Kliinilist toimivuse uuringut asjaomastes
liilkmesriikides toimuda.

Selgitus

LOikes 2 esitatud ajapiirang ei vota arvesse asjaolu, et koos nadalaldppude ja riigiptihadega
voib juhtuda, et padeval asutusel ei jaa taotluse labivaatamiseks aega, ning et sel pdhjusel
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vdib eetikakomitee osalemine (kes vBib omalt poolt pidada teatud dokumente hadavajalikuks)
osutuda vdimatuks. Seega ndutakse vastavat ajapikendust I6ikudes 2 ja 3.

Muudatusettepanek 163

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 16ige 3 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui litkmesriik leiab, et taotletud Kliinilise
toimivuse uuring ei kuulu kaesoleva
maéaruse reguleerimisalasse voi et taotlus ei
ole taielik, teavitab ta sellest sponsorit ja
annab talle kuni kuus p&eva aega markuste
esitamiseks voi taotluse tdiendamiseks.

Muudatusettepanek 164

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 16ige 3 — 181k 3

Komisjoni ettepanek

Kui liikmesriik ei ole sponsorit kolme
péeva jooksul alates markuste voi
taiendatud taotluse saamisest I8ike 2
kohaselt teavitanud, loetakse kliinilise
toimivuse uuring kéesoleva maaruse
reguleerimisalasse kuuluvaks ning taotlus
loetakse taielikuks.

Muudatusettepanek

Kui litkmesriik leiab, et taotletud Kliinilise
toimivuse uuring ei kuulu kaesoleva
madruse reguleerimisalasse voi et taotlus ei
ole taielik, teavitab ta sellest sponsorit ja
annab talle kuni kiimme pédeva aega
markuste esitamiseks voi taotluse
taiendamiseks.

Muudatusettepanek

Kui liikmesriik ei ole sponsorit seitsme
péeva jooksul alates markuste voi
taiendatud taotluse saamisest I8ike 2
kohaselt teavitanud, loetakse kliinilise
toimivuse uuring kéesoleva maaruse
reguleerimisalasse kuuluvaks ning taotlus
loetakse téielikuks.

Selgitus

LGikes 2 esitatud ajapiirang ei vota arvesse asjaolu, et koos nadalalGppude ja riigipihadega
vdib juhtuda, et padeval asutusel ei jaa taotluse labivaatamiseks aega, ning et sel pohjusel
vOib eetikakomitee osalemine (kes vdib omalt poolt pidada teatud dokumente hadavajalikuks)
osutuda vdimatuks. Seega ndutakse vastavat ajapikendust I6ikudes 2 ja 3.

PE506.196v02-00

104/239

RR\1006098ET.doc



Muudatusettepanek 165

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 18ige 5 — punkt c

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
c) 35 péeva pérast 16ikes 4 osutatud c) 60 péeva pérast 10ikes 4 osutatud
taotluse kinnitamise kuupéeva, kui taotluse kinnitamise kuupéeva, kui
asjaomane liikmesriik ei ole selle asjaomane litkmesriik ei ole selle
ajavahemiku jooksul sponsorit teavitanud ajavahemiku jooksul sponsorit teavitanud
oma keeldumisest inimeste tervise, oma keeldumisest inimeste tervise,
patsientide ohutuse voi avaliku korra patsientide ohutuse vdi avaliku korra
huvides. huvides.

Selgitus

Tahtaja muutmine on vajalik, et lihtsustada kliinilise toimivuse uuringu téhusat hindamist.
Eriti mitmes liikmesriigis labiviidavate kliinilise toimimise uuringute puhul peab jaama
piisavalt aega koordineeritud hindamiseks kooskdlas artikliga 56. Kuna méaruse eelndus ei
esitata rahvusvaheliste Kliinilise toimivuse uuringute hindamise jaoks konkreetseid téahtaegu,
tuleb kohandada kéesolevas maaruses sisalduvat tldist hindamise téhtaega.

Muudatusettepanek 166

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 49 — 18ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5 a. Liikmesriigid tagavad, et kliinilise
toimivuse uuring peatatakse, tuhistatakse
vOi katkestatakse ajutiselt, kui ilmnevad
uued asjaolud, mille valguses padev
asutus voi eetikakomitee sellele enam
heakskiitu ei annaks.

Selgitus

Artiklis 54 nahakse ette teabe vahetus liikmeriikide vahel, kui (ks liikmesriik taotleb kliinilise
uuringu peatamist, tuhistamist voi ajutist katkestamist. Maaruse eelndus ei tapsustata aga,
mis tingimustel v8ib liikmesriik niisuguse otsuse teha. See on voimalik ainult juhul, kui
ilmnevad uued asjaolud, mis takistaks heakskiidu andmist.
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Muudatusettepanek 167

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 18iked 6 a — 6 e (uus)

Komisjoni ettepanek

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

6 a. Kdik kliinilise toimivuse uuringu
etapid, alates esimestest uuringu vajaduse
ja pohjenduse kaalutlustest kuni
tulemuste avaldamiseni, viiakse |abi
kooskdlas tunnustatud eetiliste
pdhimbtetega, naiteks nendega, mis on
satestatud inimestega labiviidavate
meditsiiniliste uuringute eetiliste
pdhimotete Helsingi deklaratsioonis, mis
vOeti vastu Maailma Arstide Liidu poolt
18. Glemaailmsel meditsiiniassambleel
Helsingis 1964. aastal ning mida muudeti
viimati 59. Maailma Arstide Liidu
tldkogul Soulis 2008. aastal.

6 b. Asjaomane liikmesriik annab loa
kéesoleva artikli kohase kliinilise
toimivuse uuringu labiviimiseks ainult
siis, kui sdltumatu eetikakomitee on
taotluse labi vaadanud ja heaks kiitnud
kooskd@las meditsiiniliste uuringute
eetiliste pdhimdtete Helsingi
deklaratsiooniga.

6 c. Eetikakomitee vaatab eelkdige 14bi
uuringute meditsiinilise pdhjendatuse,
Kliinilise toimivuse uuringul osalevate
isikute ndusoleku, milleks tuleb komiteele
esitada kogu teave Kkliinilise toimivuse
uuringu ning uurijate ja
uurimisvahendite sobivuse kohta.

Eetikakomitee tegutseb vastavalt selle riigi
voi nende riikide digus- ja
haldusnormidele, kus soovitakse uuringut
1abi viia, ja jargib koiki asjakohaseid
rahvusvahelisi norme ja standardeid.
Eetikakomitee todtab niisuguse
tdbhususega, mis vbimaldab asjaomasel
litkmesriigil pidada kinni k&esolevas
peatukis satestatud menetlustdéhtaegadest.

Eetikakomitee koosneb piisavast arvust
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Muudatusettepanek 168

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc

liilkmetest, kellel on thiselt piisavad
teadmised ja kvalifikatsioon, et hinnata
asjaomase kliinilise toimivuse uuringu
teaduslikke, meditsiinilisi ja eetilisi
aspekte.

Kliinilise toimivuse uuringu taotlust
hindavad eetikakomitee lilkkmed on
sponsorist, asutusest, kus uuring toimub
ja uuringus osalevatest uurijatest ning
muudest mojuritest sdltumatud. Taotlust
hindavate isikute nimed, kvalifikatsioonid
ja huvide deklaratsioon on Uldsusele
kattesaadavad.

6 d. Liikmesriigid, kellel ei ole
eetikakomiteed Kliinilise toimivuse
uuringute valdkonnas, votavad selle
loomiseks ja selle komitee tegevuse
toetamiseks vajalikke meetmeid.

6 e. Komisjon holbustab eetikakomiteede
koost06d ja parimate tavade jagamist
eetikakUsimustes, sealhulgas eetilise
hindamise menetlused ja pohimotted.

Komisjon todtab olemasolevatele headele
tavadele tuginedes valja suunised
eetikakomiteedesse patsientide kaasamise
kohta.

Muudatusettepanek

Artikkel 49 a
Liikmesriikide poolne jarelevalve

1. Litkmesriigid nimetavad inspektorid,
kes kontrollivad kaesolevast maarusest
kinnipidamist, ning tagavad inspektorite
piisava ettevalmistuse ja koolituse.

2. Inspekteerimiste eest vastutab
litkmesriik, kus inspektsioon toimub.

3. Kui asjaomasel liikmesriigil on kavas
inspekteerida tGhe v6i mitme sekkuva
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Kliinilise toimivuse uuringu teostamist,
mis h6lmavad rohkem kui thte
litkmesriiki, teatab ta oma kavatsusest ELi
portaali kaudu teistele asjaomastele
liilkmesriikidele, komisjonile ja Euroopa
Ravimiametile ning edastab neile parast
inspektsiooni oma jareldused.

4. Meditsiiniseadmete
koordineerimisrihm liikmesriikide
koostdod, mis on seotud inspektsioonidega
ning lilkmesriikide kolmandates riikides
tehtavate inspektsioonidega

5. Liikmesriik, kelle vastutusel
inspekteerimine I&bi viidi, koostab parast
inspektsiooni inspekteerimisakti.
Liikmesriik teeb inspekteerimisakti
kattesaadavaks asjaomase Kliinilise
katsega seotud sponsorile ja saadab selle
ELi portaali kaudu ELi andmebaasi.
Sponsorile inspekteerimisakti
kattesaadavaks tegemisel tagab
asjaomane liikmesriik konfidentsiaalsuse
kaitse.

6. Komisjon tapsustab
inspektsioonimenetluste Uksikasjad
rakendusaktidega vastavalt artiklile 85.

Selgitus

Vastupidiselt komisjoni ettepanekule votta vastu maarus, milles kasitletakse inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliinilisi katseid (COM (2012)369 final), ei ole kdesolevas maaruses

satestatud inspekteerimisi. Ei tohi jatta litkmesriiki

de otsustada, kas kontrollida kliiniliste

uuringute labiviimist. Selliste satete puudumine v@ib tuua kaasa olukorra, mil uuringute

kontrollimise Ule otsustatakse lahtuvalt sellest, kas

on olemas nduetekohased

eelarvevahendid. Lisaks v@idaks siis kliinilise uuringuid labi viia eelistatavalt riikides, kus
kontrolli ei ole. Ettepaneku sbnastuses jargitakse sama sdnastust, mida on kasutatud
komisjoni ettepaneku (votta vastu maarus, milles kasitletakse inimtervishoius kasutatavate
ravimiste Kliinilisi katseid (COM(2012)369 final) artiklites 75 ja 76.

Muudatusettepanek 169

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 50 — 18ige 1 — punkt g a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek
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Muudatusettepanek 170

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 51

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon loob ja haldab koost6ds
litkmesriikidega elektroonilist stisteemi
sekkuvate Kliinilise toimivuse uuringute ja
muude kliinilise toimivuse uuringute jaoks,
millega kaasnevad ohud uuringutes
osalejatele; stisteemi abil luuakse artikli 49
I6ikes 1 osutatud kordumatud
identifitseerimistunnused Kliinilise
toimivuse uuringute jaoks ning varreldakse
ja toodeldakse jargmist teavet:

(@) Kkliinilise toimivuse uuringute
registreerimine kooskdlas artikliga 50;

(b) litkmesriikide ning liikmesriikide ja
komisjoni vaheline teabevahetus kooskdlas
artikliga 54;

(c) teave rohkem kui thes liikmesriigis
tehtavate kliinilise toimivuse uuringute
kohta, kui nende kohta on esitatud artiklis
56 osutatud Uhine taotlus;

(d) tBsiseid korvalnéhte ja seadme
puudulikkust kasitlevad artikli 57 18ikes 2
osutatud aruanded, kui tegemist on artiklis
56 osutatud Uhise taotlusega.

2. Komisjon tagab l6ikes 1 osutatud
elektroonilist susteemi luues selle
koostalitlusvGime inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse maaruse (EL)
nr [viide tulevasele kliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt. Vilja
arvatud artiklis 50 osutatud teave, on kogu
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(g @) kasutatav metoodika, osalejate arv ja
uuringu kavandatav eesmark.

Muudatusettepanek

1. Komisjon loob ja haldab koostoos
liilkmesriikidega elektroonilist susteemi
sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute ja
muude Kliinilise toimivuse uuringute jaoks,
millega kaasnevad ohud uuringutes
osalejatele; stisteemi abil luuakse artikli 49
I6ikes 1 osutatud kordumatud
identifitseerimistunnused Kliinilise
toimivuse uuringute jaoks ning varreldakse
ja toodeldakse jargmist teavet:

(@) Kliinilise toimivuse uuringute
registreerimine koosk®dlas artikliga 50;

(b) litkmesriikide ning liikmesriikide ja
komisjoni vaheline teabevahetus kooskdlas
artikliga 54;

(c) teave rohkem kui Uhes liikmesriigis
tehtavate kliinilise toimivuse uuringute
kohta, kui nende kohta on esitatud artiklis
56 osutatud Uhine taotlus;

(d) tdsiseid kdrvalnéhte ja seadme
puudulikkust kasitlevad artikli 57 18ikes 2
osutatud aruanded, kui tegemist on artiklis
56 osutatud Uhise taotlusega;

(d a) kliinilise toimivuse uuringu aruanne
ja kokkuvate, mille sponsor esitab
vastavalt artikli 55 16ikele 3.

2. Komisjon tagab I6ikes 1 osutatud
elektroonilist stusteemi luues selle
koostalitlusv6ime inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse maaruse (EL)
nr [viide tulevasele Kkliiniliste katsete
mdiirusele] artikli [...] kohaselt. Vilja
arvatud artiklis 50 ja artikli 51 punktides d
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elektroonilise stisteemi kaudu kdrvutatud ja
t00deldud teave on kattesaadav tiksnes
liikmesriikidele ja komisjonile.

3. Komisjonile antakse kooskdlas artikliga
85 Gigus votta vastu delegeeritud
digusakte, millega méaaratakse kindlaks,
millised elektroonilise ststeemi kaudu
kdrvutatud ja toddeldud andmed Kliinilise
toimivuse uuringute kohta peavad olema
uldsusele kéttesaadavad, et tagada
koostalitlusv6ime inimtervishoius
kasutatavate ravimite Kliiniliste katsete ELIi
andmebaasiga, mis luuakse maaruse (EL)
nr [viide tulevasele kliiniliste katsete
maérusele] artikli [...] kohaselt.
Kohaldatakse artikli 50 18ikeid 3 ja 4.

Muudatusettepanek 171

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 54 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui litkmesriik on Kliinilise toimivuse
uuringust keeldunud, selle peatanud voi
I6petanud voi palunud kliinilise toimivuse
uuringu olulist muutmist vai ajutist
peatamist vOi kui sponsor on teatanud
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ja d a osutatud teave, on kogu
elektroonilise stisteemi kaudu kdrvutatud ja
to0deldud teave on kéttesaadav uksnes
liilkmesriikidele ja komisjonile. Komisjon
tagab ka tervishoiutddtajatele
juurdepéaasu elektroonilisele stisteemile.

Artikli 51 punktides d ja d a osutatud
teave on Uldsusele kattesaadav vastavalt
artikli 50 I8igetele 3 ja 4.

2 a. Pohjendatud taotluse korral tuleb
taotluse esitanud poolele anda juurdepaas
kogu elektroonilises slisteemise
olemasolevale teabele in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta,
valja arvatud juhul, kui teabe kdik osad
vOi osa teabest on tunnistatud
konfidentsiaalseks vastavalt artikli 50
IGikele 3.

3. Komisjonile antakse kooskdlas artikliga
85 Bigus votta vastu delegeeritud
digusakte, millega maaratakse kindlaks,
millised elektroonilise stisteemi kaudu
kdrvutatud ja tdodeldud andmed kliinilise
toimivuse uuringute kohta peavad olema
uldsusele kéttesaadavad, et tagada
koostalitlusvéime inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliiniliste katsete EL.i
andmebaasiga, mis luuakse maaruse (EL)
nr [viide tulevasele kliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt.
Kohaldatakse artikli 50 18ikeid 3 ja 4.

Muudatusettepanek

1. Kui litkmesriik on kliinilise toimivuse
uuringust keeldunud, selle peatanud voi
I6petanud voi palunud kliinilise toimivuse
uuringu olulist muutmist vai ajutist
peatamist vOi kui sponsor on teatanud
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kliinilise toimivuse uuringu varasest
I6petamisest ohutusega seotud pdhjustel,
teavitab liitkmesriik kdiki teisi litkmesriike
ja komisjoni oma otsusest ja selle
pdhjustest artiklis 51 osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu.

Muudatusettepanek 172

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui sponsor on kliinilise toimivuse
uuringu ohutusega seotud pdhjustel
ajutiselt peatanud, teavitab ta asjaomaseid
litkmesriike 15 p&eva jooksul alates
ajutisest peatamisest.

Muudatusettepanek 173

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — 16ige 2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Sponsor teavitab iga asjaomast liikmesriiki
selle litkmesriigiga seotud Kliinilise
toimivuse uuringu I6ppemisest ja esitab
varase I6petamise korral pdhjendused.
Nimetatud teade esitatakse 15 péeva
jooksul alates kliinilise toimivuse uuringu
IGpetamisest asjaomases liikmesriigis.
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Kliinilise toimivuse uuringu varasest
IGpetamisest ohutuse voi tbhususega
seotud pBhjustel, teavitab litkmesriik koiki
teisi litkmesriike ja komisjoni sellistest
uksikasjadest ning oma otsusest ja selle
otsuse pdhjustest artiklis 51 osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu.

Muudatusettepanek

1. Kui sponsor on Kliinilise toimivuse
uuringu ohutuse voi tdhususega seotud
pdhjustel ajutiselt peatanud, teavitab ta
asjaomaseid litkmesriike 15 p&eva jooksul
alates ajutisest peatamisest.

Muudatusettepanek

Sponsor teavitab iga asjaomast liikmesriiki
selle litkmesriigiga seotud Kliinilise
toimivuse uuringu IGppemisest ja esitab
varase I0petamise korral pdhjendused, et
kdik liikmesriigid saaksid liidu piires
Uheaegselt teavitada sarnaste kliiniliste
toimivuse uuringute labiviimisega seotud
sponsoreid selle kliinilise toimivuse
uuringu tulemustest. Nimetatud teade
esitatakse 15 péeva jooksul alates Kliinilise
toimivuse uuringu ldpetamisest asjaomases
liikmesriigis.
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Muudatusettepanek 174

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — 18ige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Kui uuring tehakse rohkem kui tihes
liilkmesriigis, teavitab sponsor kdiki
asjaomaseid litkmesriike kliinilise
toimivuse uuringu uldisest I6petamisest.
Nimetatud teade esitatakse 15 péeva
jooksul alates kliinilise toimivuse uuringu
uldisest 16petamisest.

Muudatusettepanek 175

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — I6iked 3 ja 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

3. Sponsor esitab ihe aasta jooksul alates
Kliinilise toimivuse uuringu 18ppemisest
asjaomasele litkmesriigile kliinilise
toimivuse uuringu tulemuste kokkuvétte
XI1 lisa A osa punktis 2.3.3 osutatud
Kliinilise toimivuse uuringu aruande
vormis. Kui kliinilise toimivuse uuringu
aruannet ei ole teaduslikel p&hjustel
vOimalik the aasta jooksul esitada,
esitatakse see niipea, kui see on
kattesaadav. Sellisel juhul tapsustatakse
XII lisa A osa punktis 2.3.2 osutatud
Kliinilise toimivuse uuringu protokollis
Kliinilise toimivuse uuringu tulemuste
esitamise téhtaeg ja lisatakse selgitus.
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Muudatusettepanek

Kui uuring tehakse ronhkem kui tihes
liilkmesriigis, teavitab sponsor kdiki
asjaomaseid litkmesriike kliinilise
toimivuse uuringu uldisest I6petamisest.
Kaikidele liitkmesriikidele antakse teada
ka uuringu ennetéhtaegse I6petamise
pOhjustest, et kdik liitkmesriigid saaksid
liidu piires Uheaegselt teavitada sarnaste
Kliiniliste toimivuse uuringute
labiviimisega seotud sponsoreid selle
Kliinilise toimivuse uuringu tulemustest.
Nimetatud teade esitatakse 15 péeva
jooksul alates kliinilise toimivuse uuringu
uldisest 16petamisest.

Muudatusettepanek

3. Vaatamata kliinilise toimivuse uuringu
tulemustele esitab sponsor lihe aasta
jooksul alates kliinilise toimivuse uuringu
I6ppemisest vdi selle ennetahtaegsest
IGpetamisest asjaomasele liikmesriigile
Kliinilise toimivuse tulemused XII lisa A
osa punktis 2.3.3 osutatud Kliinilise
toimivuse uuringu aruande vormis. Sellele
lisatakse valjadppeta isikule moistetavas
sOnastuses koostatud kokkuvdte. Sponsor
esitab nii aruande kui ka kokkuvdtte
artiklis 51 nimetatud elektroonilise
susteemi kaudu.

Kui kliinilise toimivuse uuringu aruannet ei
ole mdjuvatel teaduslikel pohjustel
vOimalik Uhe aasta jooksul esitada,
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Muudatusettepanek 176

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 56 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Sponsor teeb Uhtses taotluses Uihele
asjaomasele liikmesriigile ettepaneku
toimida koordineeriva liikmesriigina. Kui
nimetatud litkmesriik ei ole ndus olema
koordineeriv liikmesriik, lepib ta kuue
péeva jooksul alates Uhtse taotluse
esitamisest kokku mdne teise asjaomase
litkmesriigiga, et viimane votab
koordineerimise enda peale. Kui tkski
teine litkmesriik ei ole ndus olema
koordineeriv litkmesriik, toimib
koordineeriva lilkmesriigina sponsori
poolt pakutud litkmesriik. Kui
koordineeriv liitkmesriik on muu kui

esitatakse see niipea, kui see on
kattesaadav. Sellisel juhul tapsustatakse
XI1 lisa A osa punktis 2.3.2 osutatud
Kliinilise toimivuse uuringu protokollis
Kliinilise toimivuse uuringu tulemuste
esitamise téhtaeq ja lisatakse pohjendus.

3 a. Komisjonile antakse digus votta
kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud
Oigusakte selleks, et maarata kindlaks
valjadppeta isiku kokkuvotte sisu ja
struktuur.

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas
artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte
Kliinilise toimivuse uuringu aruande
teatavakstegemise eeskirjade
kehtestamiseks.

Juhul kui sponsor otsustab jagada
tootlemata andmeid vabatahtlikkuse
alusel, koostab komisjon niisuguste
andmete vormingut ja jagamist kasitlevad
suunised.

Muudatusettepanek

2. Asjaomased liikmesriigid lepivad kuue
péeva jooksul alates lhtse taotluse
esitamisest kokku selles, millisest
litkmesriigist saab koordineeriv
liilkmesriik. Liikmesriigid ja komisjon
lepivad meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma raames kokku
selgetes reeglites koordineeriva
lilkmesriigi maaramiseks.

sponsori pakutud liikmesriik, algab artikli
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49 10ikes 2 osutatud tdhtaeg néusoleku
andmisele jargnevast péevast.

Selgitus

Komisjoni tekstis pakutud lahendus voimaldab sponsoritel valida padevaid asutusi, kes
kohaldavad leebemaid standardeid, on vdhem vdimekad v6i Ulekoormatud véaga suure arvu
taotlustega, mis raskendab Kliiniliste uuringute vaikivat heakskiitmist. Koordineeriva
liikmesriigi valimist puudutava otsuse langetamise raamistikuks v8iks olla meditsiiniseadmete
koordineerimisriihm, mille kohta on juba ettepanek esitatud ja mis teeks seda artiklis 80

kirjeldatud Glesannete kohaselt.

Muudatusettepanek 177

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 56 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Artikli 55 I6ike 3 kohaldamiseks esitab
sponsor kliinilise uuringu aruande
asjaomasele litkmesriigile artiklis 51
osutatud elektroonilise stisteemi kaudu.

Muudatusettepanek 178

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 57 — 16ige 2 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek
(a) tbsine korvalnaht, kui sel on pdhjuslik
seos toimivuse hindamise seadme,

vOrdlusseadme v@i uurimismenetlusega voi
kui selline pdhjuslik seos on véimalik;

Muudatusettepanek 179

Ettepanek votta vastu maarus
V11 peatiikk — pealkiri

Komisjoni ettepanek

VI peatukk
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Muudatusettepanek

valja jaetud

Muudatusettepanek

(a) iga korvalnaht, kui sel on pdhjuslik
seos toimivuse hindamise seadme,
vOrdlusseadme v@i uurimismenetlusega voi
kui selline pdhjuslik seos on voimalik;

Muudatusettepanek
VI peatiikk
RR\1006098ET.doc



Jarelevalve ja turujarelevalve

Muudatusettepanek 180

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59

Komisjoni ettepanek

1. Seadmete (valja arvatud
tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad
seadmed) tootjad teatavad artiklis 60
osutatud elektroonilise slisteemi kaudu
jargmisest:

(a) koik tosised vahejuhtumid, mis on
seotud liidu turul kattesaadavaks tehtud
seadmetega;

(b) kbik valdkonna ohutuse parandamiseks
vOetud meetmed, mis on seotud liidu turul
kattesaadavaks tehtud seadmetega, sh koik
kolmandates riikides valdkonna ohutuse
parandamiseks voetud meetmed, mis on
seotud seadmega, mis on ka liidu turul
seaduslikult kattesaadavaks tehtud, kui
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud
meetmete pdhjus ei piirdu asjaomases
kolmandas riigis kattesaadavaks tehtud
seadmega.

Tootjad edastavad esimeses 18igus osutatud
teate viivitamata ja mitte hiljem kui 15
péeva jooksul alates sellest, kui nad said
teada juhtumist ning pohjuslikust seosest
juhtumi ja nende valmistatud seadme vahel
vOi sellest, et selline pdhjuslik seos on
voimalik. Teatamise tahtaja puhul voetakse
arvesse vahejuhtumi tdsidust. Kui on vaja
tagada digeaegne teatamine, voib tootja
enne téielikku aruannet esitada esialgse
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Jarelevalve ja turujarelevalve

Muudatusettepanek

1. Seadmete (valja arvatud
tellimusmeditsiiniseadmed ja uuritavad
seadmed) tootjad teatavad artiklis 60
osutatud elektroonilise stisteemi kaudu
jargmisest:

(a) kdik liidu turul kattesaadavaks tehtud
seadmetega seotud vahejuhtumid,
sealhulgas vahejuhtumi kuupdaev ja koht
ning viide vahejuhtumi tésidusele
vastavalt artiklis 2 satestatud mdistele;
voimaluse korral esitab tootja
kattesaadavad andmed ka vahejuhtumiga
seotud patsiendi voi kasutaja ja
tervishoiutdotaja kohta;

(b) kbik valdkonna ohutuse parandamiseks
vOetud meetmed, mis on seotud liidu turul
kattesaadavaks tehtud seadmetega, sh kdik
kolmandates riikides valdkonna ohutuse
parandamiseks vOetud meetmed, mis on
seotud seadmega, mis on ka liidu turul
seaduslikult k&ttesaadavaks tehtud, kui
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud
meetmete pdhjus ei piirdu asjaomases
kolmandas riigis kattesaadavaks tehtud
seadmega.

Tootjad edastavad esimeses 18igus osutatud
teate viivitamata ja mitte hiljem kui 15
péeva jooksul alates sellest, kui nad said
teada juhtumist ning pohjuslikust seosest
juhtumi ja nende valmistatud seadme vahel
vOi sellest, et selline pdhjuslik seos on
vOimalik. Teatamise tahtaja puhul voetakse
arvesse vahejuhtumi tdsidust. Kui on vaja
tagada Gigeaegne teatamine, voib tootja
enne téielikku aruannet esitada esialgse
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mittetdieliku aruande.

2. Kui sama seadme v0i seadmetiibiga
seoses esineb sarnaseid tdsiseid
vahejuhtumeid, mille puhul on peap8hjus
kindlaks tehtud v&i on valdkonna ohutuse
parandamiseks voetud meetmed, vdivad
tootjad ksikjuhtudest teatamise asemel
esitada perioodilised koondaruanded
tingimusel, et artikli 60 18ike 5 punktides a,
b ja c osutatud padevad asutused on
tootjaga kokku leppinud perioodiliste
koondaruannete vormi, sisu ja sageduse
0sas.

3. Litkmesriigid votavad koik vajalikud
meetmed, et julgustada tervishoiutdotajaid,
kasutajaid ja patsiente teavitama padevaid
asutusi 18ike 1 punktis a osutatud
vOimalikest tdsistest vahejuhtumitest.

Padevad asutused registreerivad sellised
teated keskselt riiklikult tasandil. Kui
litkmesriigi padev asutus saab sellise teate,
astub ta kdik vajalikud sammud, et tagada
asjaomase seadme tootja vahejuhtumist
teavitamine. Tootja tagab asjakohaste
jarelmeetmete votmise.

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist
koost6dd, et tootada vélja veebipdhised
struktureeritud standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tOsistest vahejuhtumitest.
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mittetdieliku aruande.

2. Kui sama seadme voi seadmettitbiga
seoses esineb sarnaseid vahejuhtumeid,
mille puhul on peapdhjus kindlaks tehtud
vOi on valdkonna ohutuse parandamiseks
vOetud meetmed, v6ivad tootjad
Uksikjuhtudest teatamise asemel esitada
perioodilised koondaruanded tingimusel, et
artikli 60 I6ike 5 punktides a, b ja c
osutatud padevad asutused on tootjaga
kokku leppinud perioodiliste
koondaruannete vormi, sisu ja sageduse
0sas.

3. Litkmesriigid votavad koik vajalikud
meetmed, sealhulgas korraldades
sihtotstarbelisi teavituskampaaniaid, et
julgustada tervishoiutdotajaid, sealhulgas
arste ja apteekreid, kasutajaid ja patsiente
teavitama ning et vdimaldada neil
teavitada padevaid asutusi 16ike 1 punktis
a osutatud vBimalikest vahejuhtumitest.
Nad annavad nendest meetmetest teada
komisjonile.

Liikmesriikide padevad asutused
registreerivad sellised teated keskselt
riiklikult tasandil. Kui lilkmesriigi padev
asutus saab sellise teate, teavitab ta sellest
viivitamata asjaomase seadme tootjat.
Tootja tagab asjakohaste jarelmeetmete
votmise.

Liikmesriigi padev asutus sisestab
esimeses 16igus nimetatud aruanded
viivitamata artiklis 60 osutatud
elektroonilisse siisteemi, valja arvatud
juhul, kui tootja on sarnasest
vahejuhtumist juba teada andnud.

Komisjon tootab koostoos liikmesriikidega
ja asjaomaste sidusriithmadega
konsulteerides vélja elektroonilised ja
mitte-elektroonilised standardvormid,
mille abil saavad tervishoiuttotajad,
kasutajad ja patsiendid teatada
vahejuhtumitest.
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4. Artikli 4 16ikes 4 osutatud tooteid
valmistavad ja kasutavad
tervishoiuasutused teatavad kdikidest
I6ikes 1 osutatud tdsistest vahejuhtumitest
ja valdkonna ohutuse parandamiseks
vOetud meetmetest tervishoiuasutuse
asukohaliikmesriigi padevale asutusele.

Muudatusettepanek 181

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 60

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon loob koost6s
liikmesriikidega elektroonilise susteemi ja
haldab seda jargmise teabe vordlemiseks ja
tootlemiseks:

(a) artikli 59 16ikes 1 osutatud teated tdsiste
vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse
parandamiseks voetud meetmete kohta
tootjatelt;

(b) artikli 59 I6ikes 2 osutatud
perioodilised koondaruanded tootjatelt;

(c) artikli 61 13ike 1 teises 16igus osutatud
teated tdsiste vahejuhtumite kohta
padevatelt asutustelt;

(d) artiklis 62 osutatud suundumusi
kasitlevad teated tootjatelt;

(e) artikli 61 18ikes 4 osutatud valdkonna
ohutusteatised tootjatelt;

(F) litkmesriikide padevate asutuste ning
nende ja komisjoni vaheline teabevahetus
kooskdlas artikli 61 I6igetega 3 ja 6.

2. Elektroonilise ststeemi kaudu
kdrvutatud ja to6deldud teave on
kéattesaadav litkmesriikide pédevatele
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4. Artikli 4 18ikes 4 osutatud tooteid
valmistavad ja kasutavad
tervishoiuasutused teatavad viivitamata
koikidest 10ikes 1 osutatud vahejuhtumitest
ja valdkonna ohutuse parandamiseks
vOetud meetmetest tervishoiuasutuse
asukohaliikmesriigi padevale asutusele.

Muudatusettepanek

1. Komisjon loob koost0s
liilkmesriikidega elektroonilise ststeemi ja
haldab seda jargmise teabe vordlemiseks ja
tootlemiseks:

(a) artikli 59 18ikes 1 osutatud teated
vahejuhtumite ja valdkonna ohutuse
parandamiseks voetud meetmete kohta
tootjatelt;

(b) artikli 59 I6ikes 2 osutatud
perioodilised koondaruanded tootjatelt;

(c) artikli 61 18ike 1 teises 16igus osutatud
teated vahejuhtumite kohta padevatelt
asutustelt;

(d) artiklis 62 osutatud suundumusi
kasitlevad teated tootjatelt;

(e) artikli 61 18ikes 4 osutatud valdkonna
ohutusteatised tootjatelt;

(F) litkmesriikide padevate asutuste ning
nende ja komisjoni vaheline teabevahetus
kooskdlas artikli 61 I6igetega 3 ja 6;

(fa) padevate asutuste aruanded artikli 4
IGikes 4 osutatud tBsiste vahejuhtumite
kohta ja tervishoiuasutuses valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meetmete
kohta.

2. Elektroonilise ststeemi kaudu
kdrvutatud ja td6deldud teave on
kattesaadav litkmesriikide padevatele
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asutustele, komisjonile ja teavitatud
asutustele.

3. Komisjon tagab tervishoiutdotajatele ja
uldsusele asjakohases ulatuses juurdepéasu
elektroonilisele ststeemile.

4. Komisjon vdib enda ja kolmandate
riikide padevate asutuste voi
rahvusvaheliste organisatsioonide vahelise
kokkuleppe alusel tagada kdnealustele
padevatele asutustele vdi rahvusvahelistele
organisatsioonidele asjakohases ulatuses
juurdepadsu andmebaasile. Kdnealused
kokkulepped on vastastikused ning
sisaldavad konfidentsiaalsus- ja
andmekaitsesatteid, mis on samavaérseid
liidus kohaldatavate satetega.

5. Artikli 59 I6ike 1 punktides a ja b
osutatud teated tdsiste vahejuhtumite ja
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetud
meetmete kohta, artikli 59 15ikes 2
osutatud perioodilised koondaruanded,
artikli 61 I6ike 1 teises 18igus osutatud
teated tdsiste vahejuhtumite kohta ja
artiklis 62 osutatud suundumusi kasitlevad
teated edastatakse automaatselt kohe pérast
nende sisestamist elektroonilise siisteemi
kaudu jargmiste liikmesriikide padevatele
asutustele:

(@) litkmesriik, kus vahejuhtum ilmnes;

(b) litkmesriik, kus vdetakse meetmeid
valdkonna ohutuse parandamiseks vdi kus
neid tuleb votta;

(c) litkmesriik, kus on tootja registreeritud
tegevuskoht;

(d) vajaduse korral litkmesriik, kus
kdnealusele seadmele artikli 43 kohase
sertifikaadi véljastanud teavitatud asutus
on registreeritud.

PE506.196v02-00

118/239

asutustele, komisjonile, teavitatud
asutustele ja tervishoiutdotajatele ning ka
tootjatele, kui teave puudutab nende
toodet.

3. Komisjon tagab uldsusele asjakohases
ulatuses juurdepdadsu elektroonilisele
sisteemile. Kui teavet taotletakse
konkreetse in vitro
diagnostikameditsiiniseadme kohta,
tehakse see kattesaadavaks viivitamata ja
hiljemalt 15 paeva jooksul.

4. Komisjon vdib enda ja kolmandate
riikide padevate asutuste vOi
rahvusvaheliste organisatsioonide vahelise
kokkuleppe alusel tagada kdnealustele
péadevatele asutustele vdi rahvusvahelistele
organisatsioonidele asjakohases ulatuses
juurdepadsu andmebaasile. Kdnealused
kokkulepped on vastastikused ning
sisaldavad konfidentsiaalsus- ja
andmekaitsesatteid, mis on samavaéarseid
liidus kohaldatavate satetega.

5. Artikli 59 I6ike 1 punktides a ja b
osutatud teated vahejuhtumite ja valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meetmete
kohta, artikli 59 18ikes 2 osutatud
perioodilised koondaruanded, artikli 61
IGike 1 teises 18igus osutatud teated
vahejuhtumite kohta ja artiklis 62 osutatud
suundumusi kasitlevad teated edastatakse
automaatselt kohe pérast nende sisestamist
elektroonilise stisteemi kaudu jargmiste
liilkmesriikide padevatele asutustele:

(@) liikmesriik, kus vahejuhtum ilmnes;

(b) litkmesriik, kus vOetakse meetmeid
valdkonna ohutuse parandamiseks vdi kus
neid tuleb votta;

(c) litkmesriik, kus on tootja registreeritud
tegevuskoht;

(d) vajaduse korral litkmesriik, kus
kdnealusele seadmele artikli 43 kohase
sertifikaadi véljastanud teavitatud asutus
on registreeritud.
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Muudatusettepanek 182

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 61 — 18ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

1. Litkmesriigid vOtavad vajalikud
meetmed selle tagamiseks, et nende
territooriumil ilmnenud tdsist vahejuhtumit
vOi nende territooriumil voetud voi
vOetavaid valdkonna ohutuse
parandusmeetmeid késitlevat teavet,
millest neid on artikli 59 kohaselt
teavitatud, hindab riiklikul tasandil
litkmesriigi padev asutus, tehes seda
vBimaluse korral koostd6s tootjaga.

Muudatusettepanek 183

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 61 — 18ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Kui padev asutus kinnitab kooskdlas
artikli 59 16ikega 3 saadud teadete puhul,
et need kasitlevad tdsist vahejuhtumit,
teatab ta nendest viivitamata artiklis 60
osutatud elektroonilise stisteemi kaudu,
valja arvatud juhul, kui tootja on samast
vahejuhtumist juba teatanud.
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5 a. Artikli 60 I6ikes 5 viidatud teated ja
teave kBnealuse seadme kohta edastatakse
automaatselt elektroonilise stisteemi
kaudu ka teavitatud asutusele, kes
valjastas sertifikaadi kooskolas artikliga
43.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid votavad vajalikud
meetmed selle tagamiseks, et nende
territooriumil ilmnenud tdsist vahejuhtumit
vOi nende territooriumil vbetud voi
vOetavaid valdkonna ohutuse
parandusmeetmeid késitlevat teavet,
millest neid on artikli 59 kohaselt
teavitatud, hindab riiklikul tasandil
litkmesriigi padev asutus, tehes seda
vBimaluse korral koostd6s tootjaga. Padev
asutus votab arvesse asjaomaste
sidusriihmade, sealhulgas patsientide ja
tervishoiutO6tajate organisatsioonide ning
tootjate Uihenduste seisukohad.

Muudatusettepanek

valja jaetud
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Muudatusettepanek 184

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 61 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Riiklikud pédevad asutused teevad
teatatud tosiste vahejuhtumite ja valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meetmete
riskihindamise, vottes arvesse muu hulgas
jargmisi kriteeriume: pdhjuslik seos,
probleemi tuvastatavus ja kordumise
tdendosus, seadme kasutamise sagedus,
kahju tekkimise tdendosus ja kahju tdsidus,
seadme Kliiniline kasu, kavandatavad ja
potentsiaalsed kasutajad ning mdjutatud
elanikkond. Lisaks sellele hindavad nad
tootja poolt valdkonnaohutuse
parandamiseks kavandatud voi voetud
meetmete asjakohasust ning seda, kas ja
milliseid parandusmeetmeid on veel vaja.
Nad jéalgivad vahejuhtumi uurimist tootja
poolt.

Muudatusettepanek

2. Riiklikud pédevad asutused teevad
teatatud tosiste vahejuhtumite ja valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meetmete
riskihindamise, vottes arvesse muu hulgas
jargmisi kriteeriume: pohjuslik seos,
probleemi tuvastatavus ja kordumise
tdendosus, seadme kasutamise sagedus,
kahju tekkimise tGenédosus ja kahju tdsidus,
seadme Kliiniline kasu, kavandatavad ja
potentsiaalsed kasutajad ning mdjutatud
elanikkond. Lisaks sellele hindavad nad
tootja poolt valdkonnaohutuse
parandamiseks kavandatud voi voetud
meetmete asjakohasust ning seda, kas ja
milliseid parandusmeetmeid on veel vaja.
Nad jélgivad tosise vahejuhtumi uurimist
tootja poolt.

Selgitus

Et hoida dira valesti tolgendamist, tuleks kogu artiklis 61 ,, Vahejuhtumite ja valdkonna
ohutuse parandamiseks voetud meetmete analiitis “ viidata tésisele vahejuhtumile.

Muudatusettepanek 185

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 —18iked 1,1 a— 1 e (uus) ja 2

Komisjoni ettepanek

1. Padevad asutused kontrollivad piisava
valimi alusel seadmete omadusi ja
toimivust ning vaatavad sealhulgas
vajaduse korral 1&bi dokumentatsiooni ja
korraldavad flusikalisi ja laboratoorseid
kontrollimisi. Sealjuures votavad nad
arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise
osas valjakujunenud p&himdtteid,
jarelevalveandmeid ja kaebusi. Pddevad
asutused voivad nduda ettevotjatelt selliste
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Muudatusettepanek

1. Padevad asutused kontrollivad piisava
valimi alusel seadmete omadusi ja
toimivust ning vaatavad sealhulgas
vajaduse korral 1&bi dokumentatsiooni ja
korraldavad flitsikalisi ja laboratoorseid
kontrollimisi. Sealjuures votavad nad
arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise
osas véljakujunenud p&himdtteid,
jarelevalveandmeid ja kaebusi. Padevad
asutused vOivad nbuda ettevotjatelt selliste
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dokumentide ja sellise teabe
kéattesaadavaks tegemist, mida nad oma
toiminguteks vajalikuks peavad, ja
siseneda vajaduse korral ja pohjendatud
juhtudel ettevdtjate valdustesse ning votta
vajalike seadmete naidiseid. Nad vdivad
tosist ohtu kujutavad seadmed hévitada voi
muul viisil kasutuskdlbmatuks muuta, kui
nad seda vajalikuks peavad.

2. Litkmesriigid vaatavad regulaarselt 1&bi
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dokumentide ja sellise teabe
kattesaadavaks tegemist, mida nad oma
toiminguteks vajalikuks peavad, ja
siseneda ettevotjate valdustesse ja neid
kontrollida ning votta vajalike seadmete
néidiseid, et analttsida neid ametlikus
laboris. Nad vdivad ohtu kujutavad
seadmed havitada vdi muul viisil
kasutuskdlbmatuks muuta, kui nad seda
vajalikuks peavad.

1 a. Pédevad ametiasutused nimetavad
inspektorid, kes viivad labi I8ikes 1
nimetatud kontrollkédigud. Kontrollkaike
teostavad selle litkmesriigi inspektorid,
kus ettevGtja asub. Inspektoreid vdivad
abistada padevate asutuste maaratud
eksperdid.

1 b. Kontrollkéaike vdib 1&bi viia ka
etteteatamata. Selliste kontrollkéikude
korraldamisel ja labiviimisel tuleb alati
arvestada proportsionaalsuse
pdhimottega, eelkdige seoses konkreetse
seadme ohtlikkusega.

1 c. Péarast iga l8ike 1 alusel labi viidud
kontrollkéiku koostab padev asutus
aruande selle kohta, kuidas jargib
kontrollitud ettevdtja kdesoleva maaruse
raames kohaldatavaid 6igus- ja tehnilisi
norme ning milliseid parandusmeetmeid
tal tuleb votta.

1 d. Kontrollkaigu teinud padev asutus
edastab selle aruande sisu kontrolli
labinud ettevotjale. Enne aruande
vastuvdtmist annab padev astus kontrolli
labinud ettevotjale vimaluse markusi
teha. LOikes 1 b nimetatud kontrollkaigu
I6plik aruanne sisestatakse artiklis 66
satestatud elektroonilisse stisteemi.

1 e. llma et see piiraks liidu ja kolmandate

riikide vahel s6lmitud rahvusvahelisi
kokkuleppeid, vdivad I6ikes 1 osutatud
kontrollk&igud toimuda ka kolmandas
riigis paikneva ettevotja valdustes, kui
seade kavatsetakse tuua liidu turule.

2. Litkmesriigid koostavad jarelevalve
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oma turujarelevalvemeetmed ja hindavad
nende toimimist. Sellised labivaatamised ja
hindamised toimuvad vahemalt iga nelja
aasta tagant ning nende tulemused
edastatakse teistele litkmesriikidele ja
komisjonile. Asjaomased liikmesriigid
teevad tulemuste kokkuvéotte Gldsusele
kattesaadavaks.

Muudatusettepanek 186

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 66 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Loikes 1 nimetatud teave edastatakse
elektroonilise stisteemi kaudu viivitamata
kdikidele asjaomastele padevatele
asutustele ning see on liikmesriikidele ja
komisjonile k&ttesaadav.

strateegilised kavad, kus kirjeldatakse
plaanitud jarelevalvetegevust ning selleks
vajaminevat inimressurssi ja
materiaalseid vahendeid. Liikmesriigid
vaatavad regulaarselt 1&bi oma
jarelevalvekavasid ja hindavad nende
rakendamist. Sellised l&bivaatamised ja
hindamised toimuvad véhemalt iga kahe
aasta tagant ning nende tulemused
edastatakse teistele litkmesriikidele ja
komisjonile. Komisjon vdib anda soovitusi
jarelevalvekavade kohandamiseks.
Asjaomased liikmesriigid teevad tulemuste
ja komisjoni soovituste kokkuvotte
uldsusele kattesaadavaks.

Muudatusettepanek

2. LOikes 1 nimetatud teave edastatakse
elektroonilise slisteemi kaudu viivitamata
kdikidele asjaomastele padevatele
asutustele ning see on liikmesriikidele,
komisjonile, ametile ja
tervishoiutdotajatele kattesaadav.
Komisjon tagab ka tldsuse asjakohases
ulatuses juurdepaasu elektroonilisele
susteemile. Eelkdige tagab komisjon, et
juhul, kui teavet taotletakse konkreetse in
vitro diagnostikameditsiiniseadme kohta,
tehakse see kattesaadavaks viivitamata ja
15 p&eva jooksul. Komisjon annab
meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga konsulteerides
iga kuue kuu jarel Uldsusele ja
tervishoiutootajatele tlevaate kdnealusest
teabest. See teave peab olema kéattesaadav
artiklis 25 viidatud Euroopa andmepanga
kaudu.

Selgitus

Tervishoiutdotajatele ja tldsusele tuleb kasuks jarelevalve ja turujarelevalve alase teabe
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korraparane Ulevaade. Kuna sellise teabega tuleb ettevaatlikult imber kéia, on
meditsiiniseadmete koordineerimisriihm Gige foorum teabe edastamiseks Euroopa

meditsiiniseadmete andmepanka.

Muudatusettepanek 187

Ettepanek votta vastu maarus
V111 peatikk — pealkiri

Komisjoni ettepanek

V111 peatiikk

Liikmesriikidevaheline koost6o,
meditsiiniseadmete koordineerimisriihm,
ELi referentlaborid ja seadmeregistrid

Muudatusettepanek 188

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 76 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 189

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 76 b (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

IX peatukk

Liikmesriikidevaheline koostto,
meditsiiniseadmete koordineerimisriihm,
meditsiiniseadmete nGuandekomitee, ELI
referentlaborid ja seadmeregistrid

Muudatusettepanek

Meditsiiniseadmete nduandekomitee

Meditsiiniseadmete nduandekomitee, mis
on loodud vastavalt méiruse (EL) nr ..."
artiklis 78 a satestatud tingimustele ja
korrale, téaidab komisjoni toetusel talle
k&esoleva maarusega maaratud
tlesandeid.

123/239

*Valjaannete talitus: palun lisada viide ja
kuupéev jne.

Muudatusettepanek

Artikkel 76 b
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Muudatusettepanek 190

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 77

Komisjoni ettepanek
Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm
taidab jargmiseid lesandeid:

(a) osaleb kooskdlas 1V peatiiki satetega
taotlevate vastavushindamisasutuste ja
teavitatud asutuste hindamises;

PE506.196v02-00

Meditsiiniseadmete hindamise komitee

Meditsiiniseadmete hindamise komitee,
mis on loodud vastavalt maaruse (EL) nr
... artiklis 78 b satestatud tingimustele ja
korrale, taidab komisjoni toetusel talle
k&esoleva maarusega maaratud
tlesandeid.

*Véljaannete talitus: palun lisada
kuupéev ja viide jne.

Muudatusettepanek

Meditsiiniseadmete koordineerimisrihm
taidab jargmiseid lesandeid:

(a) osaleb kooskdlas 1V peatiki satetega
taotlevate vastavushindamisasutuste ja
teavitatud asutuste hindamises;

(a @) koostab ja dokumenteerib
vastavushindamistoimingutega tegelevate
tOotajate kdrgetasemelised padevuse- ja
kvalifikatsioonip8himdtted, valiku- ja
volitamismenetlused (teadmised,
kogemused ja muu néutav padevus) ja
ndutav koolitus (esialgne ja pidev).
Kvalifikatsioonikriteeriumide puhul
kasitletakse erinevaid Ulesandeid
vastavushindamisprotsessis ning ka
maaramise kohaldamisalaga hélmatud
seadmeid, tehnoloogiaid ja valdkondi;

(a b) vaatab labi ja kiidab heaks
lilkmesriikide padevate asutuste punktis a
a satestatud kriteeriumeid;

(a c) teostab jarelevalvet teavitatud
asutuste koordineerimisrihma tegevuse
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(b) osaleb koosk®dlas artikliga 42 teatavate
vastavushindamiste kontrollimises;

(c) osaleb juhiste véljatdotamises, mille
eesmérk on tagada ké&esoleva méaaruse
tdhus ja Uhetaoline rakendamine, eelkdige
seoses teavitatud asutuste madramise ja
jarelevalvega, Uldiste ohutus- ja
toimivusnduete kohaldamisega,
tootjapoolse kliinilise hinnangu
labiviimisega ja teavitatud asutuste tehtava
hindamisega;

(d) abistab liikmesriikide padevaid asutusi
nende koordineerimistegevuses Kliinilise
toimivuse uuringute, jarelevalve ja
turujarelevalve valdkonnas;

(e) annab komisjonile viimase taotluse
korra ndu ja abi kBikide kéesoleva maaruse
rakendamisega seotud kiisimuste
hindamises;

() aitab kaasa in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid késitleva
uhtlustatud haldustava edendamisele
liikmesriikides.

Muudatusettepanek 191

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) teevad asjakohaseid katseid D klassi
liigitatud toodetud seadmete vdi
seadmepartiide naidistega, nagu on

RR\1006098ET.doc
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ule, nagu on tapsustatud artiklis 37;

(a d) abistab komisjoni kontrollandmete
esitamisel ja turujarelevalve teostamisel,
sealhulgas ennetavate tervisekaitse
meetmete osas, mille kohta tuleb esitada
aruanne iga 6 kuu jarel. See teave peab
olema kattesaadav artiklis 25 viidatud
Euroopa andmepanga kaudu.

(c) osaleb juhiste véljatdttamises, mille
eesmark on tagada kaesoleva maaruse
tdhus ja Uhetaoline rakendamine, eelkdige
seoses teavitatud asutuste madramise ja
jarelevalvega, Uldiste ohutus- ja
toimivusnduete kohaldamisega,
tootjapoolse Kliinilise hinnangu
labiviimisega ja teavitatud asutuste tehtava
hindamisega;

(d) abistab liikmesriikide padevaid asutusi
nende koordineerimistegevuses Kliinilise
toimivuse uuringute, jarelevalve ja
turujarelevalve valdkonnas;

(e) annab komisjonile viimase taotluse
korra nBu ja abi kbikide kdesoleva méaruse
rakendamisega seotud kiisimuste
hindamises;

() aitab kaasa in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid késitleva
uhtlustatud haldustava edendamisele
liilkmesriikides.

Muudatusettepanek

(b) teevad asjakohaseid laborikatseid D
Klassi liigitatud toodetud seadmete
néidistega padevate asutuste taotlusel
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satestatud VI lisa punktis 5.7 ja X lisa artikli 65 kohase turujarelevalve kaigus

punktis 5.1; kogutud naidiste kohta ning teavitatud
asutuste taotlusel VIII lisa punkti 4.4
kohaste etteteatamata kontrollimiste
kaigus kogutud naidiste kohta;

Selgitus

Selgitus, et tegemist peab olema laborikatsetega, mitte ainult nn katsega paberi peal. Enne
vabasse ringlusesse lubamist tootja poolt esitatud partii valimitega labi viidud katsetel ei ole
md&juhinnanguna mingit praktilist vaartust patsientide ohutuse tagamisel. Valjaspool tootja
ettevotet ehk turult vdetud naidiste katsetamise tdhususe kontrollimine oleks kulutéhus ega
nduaks taiendavaid vahendeid. See nihe — enne vabasse ringlusesse lubamist tootja poolt
esitatud partii valimitega labi viidud kontrollimise asendamine etteteatamata
turustamisjargse kontrollimisega vdimaldab paremini avastada pettusi, véltsitud ja defektseid
tooted ja tagada kulutdhus kontrollisusteem.

Muudatusettepanek 192

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 16ige 2 — punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(d) annavad teadusalast ndu teatavate (d) annavad teadusalast ndu ja tehnilist abi
seadmete vBi seadmete kategooriate vOi teatavate seadmete vOi seadmete
rihmade uusima tehnilise taseme kohta; kategooriate v6i riihmade uusima tehnilise

taseme maaratlemisel;

Selgitus

Referentlaborite tUlesannete parem sdnastus ja selgem méaaratlus.

Muudatusettepanek 193

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 16ige 2 — punkt f

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(F) osalevad asjakohaste katse- ja (f) osalevad asjakohaste katse- ja
analutsimeetodite valjatddtamises, mida analutsimeetodite valjatodtamises, mida
kohaldatakse vastavushindamismenetlustes kohaldatakse
ja turujarelevalves; vastavushindamismenetlustes, eelkdige D
PE506.196v02-00 126/239 RR\1006098ET.doc



klassi seadmete partiide kontrollimises, ja
turujarelevalves;

Selgitus

Artiklis 78 tuleb kirjeldada referentlaborite vastutust ka D IVD klassi partii kontrollimisel.

Muudatusettepanek 194

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 18ige 2 — punkt i

Komisjoni ettepanek

(i) aitavad kaasa rahvusvaheliste
standardite véljatootamisele;

Muudatusettepanek

(1) aitavad kaasa uhiste tehniliste
Kirjelduste (CTS) ja rahvusvaheliste
standardite véljatootamisele;

Selgitus

Referentlaboritel on vajalikud teadmised, kogemus ja tehnilised oskused, et kaasa aidata CTS

valjatodtamisele. Parandatud sdnastus.

Muudatusettepanek 195

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 —16ige 3 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) nende tootajatel on vajalik
kvalifikatsioon ning piisavad teadmised ja
kogemused nende in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete vallas,
milleks labor on méaratud,

RR\1006098ET.doc
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Muudatusettepanek

(a) nende todtajatel on vajalik
kvalifikatsioon ning piisavad teadmised ja
kogemused nende in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete vallas,
milleks labor on maaratud; asjakohased
teadmised ja kogemused peavad
pbhinema jargmistele teguritele:

(i) kdrge riskiga in vitro vahendite
hindamise ja asjakohaste laborikatsete
labiviimise kogemused;

(i) kdrge riskiga in vitro vahendite
hindamise ja asjakohaste laborikatsete
labiviimise kogemused;
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(iii) tdestatud laborikogemus tihes
jargmistest valdkondadest: katsetamise ja
kalibreerimise labor, jarelevalveasutus voi
-institutsioon, riiklik D-klassi seadmete
tugilabor, in-vitro diagnostiliste
meditsiiniseadmete kvaliteedi
kontrollimine, in vitro vahendite
etalonainete valjato6tamine, diagnostiliste
meditsiiniseadmete kalibreerimine;
laborid vdi verepangad, mis
eksperimentaalselt hindavad ja kasutavad
kdrge riskiga in vitro vahendeid voi
vajaduse korral valmistavad neid
ettevottesiselt;

(iv) in vitro vahendite toote vGi partii
katsetamise, kvaliteedikontrolli,
projekteerimise, valmistamise ja
kasutamise teadmised ja kogemused;

(v) teadmised patsientide, nende partnerite
ja abisaajate terviseriskidest, mis on
seotud vere / organi / kudede annetamise /
preparaatide kasutamisega ja eelkdige
kdrge riskiga in vitro vahendite
talitlushairete kohta;

(vi) teadmised kéesoleva maaruse ja
kohaldatavate seaduste, eeskirjade ja
suuniste, Uhiste tehniliste kirjelduste
(CTS), kohaldatavate harmoneeritud
standardite, toodete-erinduete ja
asjakohaste juhendite tundmine;

(vii) osalemine rahvusvaheliste voi riiklike
organisatsioonide poolt korraldatud
asjakohastes sise-ja
kvaliteedihindamisskeemides.

Selgitus

Referentlaboritele esitatavad nduded peavad olema selgelt kirjeldatud.

Muudatusettepanek 196

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 78 — 16ige 5
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Komisjoni ettepanek

5. Kui teavitatud asutused voi liikmesriigid
kisivad ELi referentlaborilt teaduslikku
vOi tehnilist abi voi teaduslikku arvamust,
peavad nad vastavalt eelnevalt
kindlaksmaaratud ja labipaistvatele
tingimustele eeldatavasti maksma tasu, mis
katab kas taielikult voi osaliselt laborile
seoses noutud ulesande taitmisega tekkinud
kulud.

Muudatusettepanek

5. Kui teavitatud asutused voi liikmesriigid
kisivad ELi referentlaborilt teaduslikku
vOi tehnilist abi voi teaduslikku arvamust,
peavad nad vastavalt eelnevalt
kindlaksmadratud ja l&bipaistvatele
tingimustele maksma tasu, mis katab
taielikult laborile seoses ndutud tlesande
taitmisega tekkinud kulud.

Selgitus

Tasud peaksid katma kdiki kulutusi taielikult, et ara hoida referentlaborite vahelise

konkurentsi moonutamist.

Muudatusettepanek 197

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 79 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon ja liikmesriigid votavad kdik
vajalikud meetmed soodustamaks registrite
sisseseadmist teatavat tlitipi seadmete
kohta, et koguda selliste seadmete
kasutamisega seotud turustamisjargseid
kogemusi. Sellised registrid on abiks
seadmete pikaajalise ohutuse ja toimivuse
sOltumatul hindamisel.

Muudatusettepanek 198

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 82 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kéesolev maarus ei piira litkmesriikide

RR\1006098ET.doc

129/239

Muudatusettepanek

Komisjon ja liikmesriigid votavad kdik
vajalikud meetmed tagamaks registrite
sisseseadmist in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta, et
koguda selliste seadmete kasutamisega
seotud turustamisjargseid kogemusi.
Sustemaatiliselt luuakse registrid C ja D
klassi seadmetele. Sellised registrid on
abiks seadmete pikaajalise ohutuse ja
toimivuse sdltumatul hindamisel.

Muudatusettepanek

Ké&esolev maarus ei piira litkmesriikide
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vOimalust nduda kaesolevas maaruses
sdtestatud tegevuste eest tasu, tingimusel,
et tasu méaramine on labipaistev ja toimub
kulude katmise pdhimottel. Nad teatavad
komisjonile ja teistele liikmesriikidele
tasude struktuuri ja suuruse vahemalt kolm
kuud enne nende vastuvatmist.

Muudatusettepanek 199

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 83 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad
kéesoleva madruse sétete rikkumise korral
kohaldatavate karistuste kohta ja votavad
kdik vajalikud meetmed, et tagada nende
rakendamine. S&testatud karistused on
tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.
Liikmesriigid teatavad need satted
komisjonile hiljemalt [3 kuud enne
k&esoleva madruse kohaldamist] ja
teavitavad komisjoni viivitamata koikidest
jargnevatest satetesse tehtavatest
muudatustest.

vOimalust nduda kaesolevas maaruses
sétestatud tegevuste eest tasu, tingimusel,
et tasu méaramine on vorreldav ja
labipaistev ning toimub kulude katmise
pdhimattel. Nad teatavad komisjonile ja
teistele litkmesriikidele tasude struktuuri ja
suuruse vahemalt kolm kuud enne nende
vastuvotmist.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad
kaesoleva madruse satete rikkumise korral
kohaldatavate karistuste kohta ja votavad
kdik vajalikud meetmed, et tagada nende
rakendamine. Satestatud karistused on
tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.
Karistuse hoiatav olemus méaaratakse
vastavalt toime pandud rikkumise
tagajarjel saadud kasumile. Liikmesriigid
teatavad need satted komisjonile hiljemalt
[3 kuud enne ké&esoleva méaruse
kohaldamist] ja teavitavad komisjoni
viivitamata koikidest jargnevatest satetesse
tehtavatest muudatustest.

Selgitus

Pettuste arahoidmiseks ja karistuse tdhususe tagamiseks peab karistus olema margatavalt
suurem tootja toime pandud rikkumisest v0i pettusest saadud kasust.

Muudatusettepanek 200

Ettepanek votta vastu maarus
IX peattikk — pealkiri

Komisjoni ettepanek

IX peatukk
Konfidentsiaalsus, andmekaitse,
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Muudatusettepanek

X peatlkk
Konfidentsiaalsus, andmekaitse,
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rahastamine, karistused

Muudatusettepanek 201

Ettepanek votta vastu maarus
X peatiikk — pealkiri

Komisjoni ettepanek

X peattikk
LOppsatted

Muudatusettepanek 202

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 90 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Méaérust kohaldatakse alates [viis aastat
parast joustumist].

3. Erandina I0ikest 2 kohaldatakse
jargmist:

(a) artikli 23 16ikeid 2 ja 3 ja artikli 43
IGiget 4 kohaldatakse alates [18 kuud

péarast I6ikes 2 osutatud kohaldamise
kuupéeva];

(b) artikleid 2638 kohaldatakse alates
[kuus kuud pérast jéustumist]. Artiklite
26-38 satetest tulenevaid teavitatud
asutuste kohustusi kohaldatakse enne
[18ikes 2 osutatud kohaldamise kuupéeva]
ainult nende asutuste suhtes, kes esitavad
teavitamistaotluse kooskdlas kaesoleva
maaruse artikliga 29.
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rahastamine, karistused

Muudatusettepanek

X1 peatukk
LOppsatted

Muudatusettepanek

2. Méaérust kohaldatakse alates [kolm aastat
péarast joustumist].

3. Erandina Iikest 2 kohaldatakse
jargmist:

(a) artikli 23 18iget 1 kohaldatakse alates
[kolmkimmend kuud pérast joustumist];

(b) artikleid 2638 kohaldatakse alates
[kuus kuud pérast jéustumist]. Artiklite
26-38 satetest tulenevaid teavitatud
asutuste kohustusi kohaldatakse enne
[16ikes 2 osutatud kohaldamise kuupéeva]
ainult nende asutuste suhtes, kes esitavad
teavitamistaotluse kooskdlas kaesoleva
maéaruse artikliga 29.

(b @) artiklit 74 kohaldatakse alates ...*;

* Valjaannete talitus: palun lisada
kuupéev: kuus kuud péarast kéesoleva
madruse joustumist.

(b b) artikleid 75-77 kohaldatakse
alates...*;
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Muudatusettepanek 203

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa— Il osa — punkt 6.1 — alapunkt b

Komisjoni ettepanek

(b) Kkliinilise toimivuse, naiteks
diagnostiline tundlikkus, diagnostiline
eripéra, positiivne ja negatiivne
ennustusvaartus, tdendosussuhe, eeldatavad
vadrtused tavalistes voi mojutatud
populatsioonides.
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* Véaljaannete talitus: palun lisada
kuupéev: 12 kuud péarast kaesoleva
madaruse joustumist.

(b ) artikleid 59-64 kohaldatakse alates

* Véaljaannete talitus: palun lisada
kuupéev: 24 kuud péarast kaesoleva
madaruse joustumist.

(b d) artiklit 78 kohaldatakse alates ...*.

* Valjaannete talitus: palun lisada
kuup&ev: 24 kuud parast kaesoleva
maaruse joustumist.

3 a. Artikli 31 I6ikes 4, artikli 40 15ikes 9,
artikli 42 16ikes 8, artikli 46 16ikes 2 ning
artiklites 58 ja 64 osutatud rakendusaktid
voetakse vastu...*

* Valjaannete talitus: palun lisada
kuup&ev: 12 kuud parast kaesoleva
maaruse joustumist.

Muudatusettepanek

(b) kliinilise toimivuse, sealhulgas
Kliinilise kehtivuse, nagu diagnostiline
tundlikkus, diagnostiline eripéra, positiivne
ja negatiivne ennustusvaartus,
tdendosussuhe, eeldatavad véartused
tavalistes voi mdjutatud populatsioonides;
vajaduse korral ka kliinilise kasulikkuse
meetmed. Personaliseeritud
ravimispetsiifilise diagnostilise kompleksi
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Muudatusettepanek 204

Ettepanek vo6tta vastu maarus
I lisa— Il osa — punkt 16

Komisjoni ettepanek

16. Kaitse tootja poolt enesetestimiseks voi
patsientide vahetus laheduses testimiseks
ettenahtud seadmete pdhjustatud ohtude
eest

16.1 Enesetestimiseks v@i patsientide
vahetus laheduses testimiseks ettenéhtud
seadmed peavad olema projekteeritud ja
valmistatud nii, et nad to6tavad
sihtotstarbeliselt, vottes arvesse ettenahtud
kasutajale kattesaadavaid oskusi ja
vahendeid ning erinevusi, mida on pdhjust
eeldada ettenéhtud kasutajate votetes ja
keskkonnas. Tootja esitatud teave ja
juhised peavad olema ettenahtud kasutajale
kergesti arusaadavad ja lihtsad taita.

16.2 Enesetestimiseks vOi patsientide
vahetus laheduses testimiseks ettenahtud
seadmed peavad olema kavandatud ja
valmistatud nii, et:

— on tagatud, et ettendhtud kasutajal on
seda kdikides protseduurietappides kerge
kéasitseda ning

— seadme ja vajadusel ndidise késitsemisel
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korral on vaja esitada téendid seadme
Kliinilise kasulikkuse kohta
sihtotstarbelise kasutamise korral
(eelnevalt diagnoositud seisundi voi
eelsoodumusega patsiente valimine
teatava ravi sihtrihmaks).
Personaliseeritud ravimispetsiifilise
diagnostilise kompleksi korral peab tootja
esitama Kliinilised téendid, mis on seotud
positiivse vOi negatiivse katse mdjuga 1)
patsiendihooldusele ja 2) tervisealastele
tulemustele seadme nduetekohasel
kasutamisel koos ettenéhtud
ravisekkumisega.

Muudatusettepanek

16. Kaitse tootja poolt enesetestimiseks
ettendhtud seadmete pdhjustatud ohtude
eest

16.1 Enesetestimiseks ettendhtud seadmed
peavad olema projekteeritud ja valmistatud
nii, et nad tootavad sihtotstarbeliselt, vottes
arvesse ettenahtud kasutajale
kattesaadavaid oskusi ja vahendeid ning
erinevusi, mida on pdhjust eeldada
ettendhtud kasutajate votetes ja
keskkonnas. Tootja esitatud teave ja
juhised peavad olema ettenahtud kasutajale
kergesti arusaadavad ja lihtsad téita.

16.2 Enesetestimiseks ettenahtud seadmed
peavad olema kavandatud ja valmistatud
nii, et:

— on tagatud, et ettendhtud kasutajal on
seda kdikides protseduurietappides kerge
kasitseda ning

— seadme ja vajadusel ndidise késitsemisel
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ja kui see on asjakohane, tulemuste
tdlgendamisel, on eksimuse ohtu
vdimalikult palju vahendatud.

16.3 Enesetestimiseks vOi patsientide
vahetus laheduses testimiseks ettenahtud
seadmete jaoks peab, kui see on maistlik,
olema ette nadhtud menetlus, mis vdimaldab
ettendhtud kasutajal

— teha kindlaks, et seade toimib kasutamise
ajal tootja poolt etten&htud viisil ning

— saada hoiatuse, kui seade ei saa esitada
kehtivat tulemust.

ja, kui see on asjakohane, tulemuste
tdlgendamisel, on eksimuse ohtu
vOimalikult palju véhendatud.

16.3 Enesetestimiseks ettendhtud seadmete
jaoks peab, kui see on mdistlik, olema ette

nahtud menetlus, mis voimaldab ettenahtud
kasutajal

— teha kindlaks, et seade toimib kasutamise
ajal tootja poolt etten&htud viisil ning

— saada hoiatuse, kui seade ei saa esitada
kehtivat tulemust.

Selgitus

Komisjon on v@rdsustanud enesetestimiseks ettenahtud seadmed kutsealaseks kasutamiseks
ettendhtud seadmetega. See ei ole asjakohane, kuna tervishoiutdotajate ja korvaliste isikute
vahel ei ole seega vahet. Komisjoni tekst paneks eriti VKEdele tarbetu koormuse.

Muudatusettepanek 205

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa— Il osa — punkt 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

16 a. Enesetestimiseks ettenahtud
seadmed aitavad tarbijal saada teavet oma
tervise kohta. Korraliku ndustamise
puudumine enesetestimisseadmete
kasutamise kohta — naiteks proovivdtmise
ning tulemuste lugemise ja tdlgendamise
kohta — v@ib siiski pGhjustada
traumaatilisi sindmusi ning tekitada
kasutajale kahju. Seet6ttu peaksid
litkmesriigid tagama, et enne taoliste
krooniliste ja nakkavate haiguste jaoks
mdeldud enesetestimisseadmete
kasutamist annavad kasutajale
sellekohast asjakohast ndu isikud, kes on
omandanud kohaldatavatele riiklikele
Oigusaktidele vastava meditsiinitootaja
kutse.
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Selgitus

Proovivotmine ning tulemuste lugemine ja tdlgendamine on sellised protseduurid, kus
asjatundmatu isik vaib eksida vdi vigu teha. Enesetestimisel on méotet siis, kui see on osa
tervisliku seisundi sidusast multidistsiplinaarsest haldusest. Ilma nduetekohase arstipoolse
ndustamiseta vdib moni inimene arvata, et enesetestimisseadme abil saadud teave on tapne.
Nouetekohane ndustamine voib aidata vahendada ka voimalikku vaarkasutusohtu, naiteks

elukaaslase voi to6andja survet ja sundimist.

Muudatusettepanek 206

Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 111 osa — punkt 17.1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Iga seadme juurde peab olema lisatud teave
seadme ja selle tootja kindlaksmaaramiseks
ning teave seadme to0 ja ohutuse kohta
seadme Kkutselistele kasutajatele voi
tavakasutajatele voi muude isikutele, kui
see on asjakohane. Selline teave vGib olla
seadmel, pakendil vdi kasutusjuhendis ja
arvesse tuleb votta jargmist:

Muudatusettepanek

Iga seadme juurde peab olema lisatud teave
seadme ja selle tootja kindlaksmaéaramiseks
ning teave seadme to0 ja ohutuse kohta
seadme kutselistele kasutajatele v0i
tavakasutajatele voi muude isikutele, kui
see on asjakohane. Selline teave vdib olla
seadmel, pakendil voi kasutusjuhendis
ning see tuleb teha kattesaadavaks tootja
veebilehel, vottes arvesse jargmist:

Selgitus

Praegusel kujul ei hdlma margistuse mdiste laboratooriumis véljatootatud teste. Margistuses
esitatud teabe kattesaadavus selliste seadmetega saadud tulemuste saajate jaoks peaks olema

samavaarne teiste VD seadmete kasutajatega.

Muudatusettepanek 207

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa — punkt 17.1 — alapunkt vi

Komisjoni ettepanek

(vi) Jaakriskide kohta, millest tuleb teatada
kasutajale ja/vdi muule isikule, lisatakse
teave piirangute, vastunaidustuste,
ettevaatusabindude voi hoiatuste kujul
tootja esitatud teabes.
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Muudatusettepanek

(vi) Jaakriskide kohta, millest tuleb teatada
kasutajale ja/vdi muule isikule, lisatakse
teave piirangute, ettevaatusabindude vOi
hoiatuste kujul tootja esitatud teabes.
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Selgitus

IVD kasutamiseks ei ole vastunaidustusi, ainult piirangud. In vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid v@ib alati kasutada, kuid arvesse tuleb votta teatavaid
piiranguid (nt immuunseisundi maaratlemisel tuleb arvesse votta hiljutisi vaktsineerimisi. St
IVD testi ennast vdib alati kasutada ilma riskita, ent tulemusi tuleb télgendada vastavalt
piirangule).

Muudatusettepanek 208

Ettepanek votta vastu maarus

I lisa — 11 osa — punkt 17.2 — alapunkt xv
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(xv) kui seade on méeldud Ghekordseks valja jaetud

kasutamiseks, marge selle kohta. Tootja
marge Uhekordse kasutamise kohta peab
olema Uhtne kogu Euroopa Liidu jaoks;

Selgitus

Peaaegu kdik in vitro diagnostikameditsiiniseadmed on ette nahtud Gihekordseks
kasutamiseks, mis on kdikidele kasutajatele ka ilmselge. Kui pulda neid teist korda kasutada,
siis nad praktiliselt ei toimi. Margistus oleks mottetu ja ajaks patsiente ning teisi kasutajaid
ainult segadusse. Vt muudatusettepanekut 17.

Muudatusettepanek 209

Ettepanek votta vastu maarus

I lisa— 111 osa — punkt 17.3.1 — alapunkt ii — sissejuhatav osa
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(i) seadme sihtotstarve: (i) seadme sihtotstarve, muu hulgas

potentsiaalselt ka teave jargmise kohta:

Selgitus

Loetelu ei ole ammendav ning loetletud punktid ei ole alati iga toote puhul kohaldatavad.
Uhtlustatud 11 lisa punkti 1.1 alapunkti ¢ sdnastusega.

Muudatusettepanek 210
Ettepanek votta vastu maarus
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I lisa— 11l osa — punkt 17.3.1 — alapunkt ii — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— selle funktsioon (nt sGeluuringud, seire, — selle funktsioon (nt sdeluuringud, seire,
diagnoosimine vdi abivahendina diagnoosimine vdi abivahendina
kasutamine diagnoosimisel); kasutamine diagnoosimisel,

prognoosimisel, personaliseeritud
ravimispetsiifilises diagnostilises

kompleksis);
Muudatusettepanek 211
Ettepanek vo6tta vastu maarus
I lisa— 111 osa — punkt 17.3.1 — alapunkt ii — taane 7 a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

— personaliseeritud ravimispetsiifilise
diagnostilise kompleksi puhul asjakohane
sihtrithm ning kasutusjuhised koos
seonduva raviga.

Muudatusettepanek 212

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa— 11l osa — punkt 17.3.2 — alapunkt i a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(i @) kasutusjuhend on tavakasutajale
arusaadav ja selle vaatavad eelnevalt labi
esindajad asjaomastest sidusrihmadest
(sh patsientide ja tervishoiutdotajate
organisatsioonid ning tootjate

thendused).
Muudatusettepanek 213
Ettepanek votta vastu maarus
Lisa Il — punkt 1.1 — alapunkt ¢ — alapunkt ii
RR\1006098ET.doc 137/239 PE506.196v02-00
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Komisjoni ettepanek
(i) selle funktsiooni (nt sdeluuringud,

seire, diagnoosimine voi abivahendina
kasutamine diagnoosimisel);

Muudatusettepanek 214

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

(ii) selle funktsiooni (nt sdeluuringud,
seire, diagnoosimine voi abivahendina
kasutamine diagnoosimisel,
prognoosimisel, personaliseeritud
ravimispetsiifilises diagnostilises
kompleksis);

Il lisa — punkt 1.1 — alapunkt ¢ — alapunkt viii a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 215

Ettepanek votta vastu maarus
Il lisa — punkt 6.2 — 18ik 2

Komisjoni ettepanek

Xl lisa 3. punktis nimetatud kliiniliste
tdendite aruanne kuulub seadme tehnilise
dokumentatsiooni juurde ja/vdi on seal
taielikult viidatud.

Muudatusettepanek

(viii @) personaliseeritud
ravimispetsiifilise diagnostilise kompleksi
puhul asjakohane sihtriihm ning
kasutusjuhised koos seonduva raviga.

Muudatusettepanek

XI1 lisa 3. punktis nimetatud Kkliiniliste
tdendite aruanne kuulub seadme tehnilise
dokumentatsiooni juurde ja sellele on seal
taielikult viidatud.

Selgitus

Tehniline dokumentatsioon peaks sisaldama kliiniliste tdendite téielikku uuringuaruannet.

Muudatusettepanek 216

Ettepanek votta vastu maarus
V lisa — A osa — punkt 15
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Komisjoni ettepanek

15. seadmete puhul, mis on liigitatud C voi
D klassi, ohutuse ja toimivuse kokkuvote,

Muudatusettepanek 217

Ettepanek votta vastu maarus
V lisa — A osa — punkt 18 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 218

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punktid 1.1.4 ja 1.2-1.6

Komisjoni ettepanek

1.1. Giguslik seisund ja organisatsiooniline
struktuur

1.1.4. Organisatsiooniline struktuur,
vastutusalade jaotus ja teavitatud asutuse
tegevus peavad olema sellised, et see
tagaks usalduse teostatud
vastavushindamistoimingute ja nende
tulemuste suhtes.

Organisatsiooniline struktuur ning selle
juhtkonna ja muu personali (kes mojutavad
vastavushindamistoiminguid ja nende
tulemusi) lesanded, vastutusalad ja
volitused tuleb selgelt dokumenteerida.

1.2. S6ltumatus ja erapooletus

RR\1006098ET.doc

139/239

Muudatusettepanek

15. seadmete puhul, mis on liigitatud C vdi
D klassi, ohutuse ja toimivuse kokkuvote
ning kéik andmed, mis on kogutud
Kliiniliste uuringute ja turustamisjargse
jalgimise kaigus,

Muudatusettepanek

18 a. taielik tehniline dokumentatsioon ja
Kliinilise toimivuse aruanne.

Muudatusettepanek

1.1. Oiguslik seisund ja organisatsiooniline
struktuur

1.1.4. Organisatsiooniline struktuur,
vastutusalade jaotus ja teavitatud asutuse
tegevus peavad olema sellised, et see
tagaks usalduse teostatud
vastavushindamistoimingute ja nende
tulemuste vastu.

Organisatsiooniline struktuur ning selle
juhtkonna ja muu personali (kes mdjutavad
vastavushindamistoiminguid ja nende
tulemusi) Glesanded, vastutusalad ja
volitused tuleb selgelt dokumenteerida. See
teave tehakse tldsusele kattesaadavaks.

1.2. SBltumatus ja erapooletus
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1.2.1. Teavitatud asutus on kolmandast
isikust asutus, mis ei soltu tootjast, kes
toodab vastavushindamisele kuuluvat
toodet. Teavitatud asutus peab samuti
olema sGltumatu teistest ettevotjatest, kellel
on toote vastu huvi, ning tootja
konkurentidest.

1.2.2. Teavitatud ametiasutust
korraldatakse ja juhitakse nii, et tagatakse
tema tegevuse sdltumatus, objektiivsus ja
erapooletus. Teavitatud asutus peab
kehtestama menetlused, mille abil
tagatakse t6husalt sellise juhtumi
identifitseerimine, uurimine ja
lahendamine, kus v@ib tekkida huvide
konflikt, sealhulgas ndustamisteenused in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas enne teavitatud asutuse heaks
todle asumist.

1.2.3. Teavitatud asutus, selle juhtkond ja
vastavushindamisiilesannete tditmise eest
vastutavad to6tajad ei tohi

— olla kdnealuste toodete kavandajad,
tootjad, tarnijad, paigaldajad, ostjad,
omanikud, kasutajad ega hooldajad ega
Uhegi nimetatud osapoole volitatud
esindajad. See ei vélista seda, et ostetakse
ja kasutatakse hinnatud tooteid, mida on
vaja teavitatud asutuse (nt mdGteseadmed)
tooks, vastavushindamiseks vdi nende
toodete kasutamist isiklikuks otstarbeks.

— olla otseselt kaasatud nende poolt
hinnatavate toodete kavandamisse,
valmistamisse voi ehitamisse, turustamisse,
paigaldamisse, kasutamisse voi
hooldamisse, ega esindada nende
toimingutega tegelevaid osapooli. Nad ei
tohi osaleda tiheski tegevuses, mis voib
olla vastuolus nende otsuste s6ltumatuse ja
aususega vastavushindamistoimingutes,
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1.2.1. Teavitatud asutus on kolmandast
isikust asutus, mis ei soltu tootjast, kes
toodab vastavushindamisele kuuluvat
toodet. Teavitatud asutus peab samuti
olema sGltumatu teistest ettevotjatest, kellel
on toote vastu huvi, ning tootja
konkurentidest. See ei takista teavitatud
asutust teostamast
vastavushindamistoiminguid eri
ettevotjatele, kes toodavad erinevaid voi
sarnaseid tooteid.

1.2.2. Teavitatud ametiasutust
korraldatakse ja juhitakse nii, et tagatakse
tema tegevuse soltumatus, objektiivsus ja
erapooletus. Teavitatud asutus peab
kehtestama menetlused, mille abil
tagatakse t6husalt sellise juhtumi
identifitseerimine, uurimine ja
lahendamine, kus vdib tekkida huvide
konflikt, sealhulgas ndustamisteenused in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete
valdkonnas enne teavitatud asutuse heaks
to6le asumist.

1.2.3. Teavitatud asutus, selle juhtkond ja
vastavushindamisiilesannete taitmise eest
vastutavad tootajad ei tohi

— olla kdnealuste toodete kavandajad,
tootjad, tarnijad, paigaldajad, ostjad,
omanikud, kasutajad ega hooldajad ega
Uhegi nimetatud osapoole volitatud
esindajad. See ei vélista seda, et ostetakse
ja kasutatakse hinnatud tooteid, mida on
vaja teavitatud asutuse (nt mdGteseadmed)
to0ks, vastavushindamiseks voi nende
toodete kasutamist isiklikuks otstarbeks.

— olla otseselt kaasatud nende poolt
hinnatavate toodete kavandamisse,
valmistamisse voi ehitamisse, turustamisse,
paigaldamisse, kasutamisse voi
hooldamisse, ega esindada nende
toimingutega tegelevaid osapooli. Nad ei
tohi osaleda iheski tegevuses, mis voib
olla vastuolus nende otsuste s6ltumatuse ja
aususega vastavushindamistoimingutes,
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mille teostamiseks neist on teatatud;

— pakkuda ega osutada teenust, mis voib
ohustada usku nende sdltumatusse,
erapooletusse vOi objektiivsusesse.
Eelk®Gige ei tohi nad tootjale, tema
volitatud esindajale, tarnijale ega
konkurendile pakkuda ega osutada
ndustamisteenuseid hindamisele kuuluvate
toodete vOi protsesside kavandamise,
valmistamise, turustamise ja hooldamise
osas. See ei valista tldise valjabppega
seotud tegevusi, mis on seotud
meditsiiniseadmete maarustega voi
nendega seotud standardeid, mis ei ole
kliendikohased.

1.2.4. Tagatakse teavitatud asutuste, nende
juhtkonna ja hindamise eest vastutavate
tootajate erapooletus. Juhtkonna ja
teavitatud asutuse hindamise eest
vastutavate to6tajate tasustamine ei tohi
sOltuda hindamistulemustest.

1.2.5. Kui teavitatud asutus on avalik-
digusliku tksuse voi asutuse omanduses,
peavad olema tagatud ja dokumenteeritud
s6ltumatus ning mis tahes huvide konflikti
puudumine thelt poolt siseriikliku asutuse,
kes vastutab teavitatud asutuste ja/voi
pédeva asutuse eest, ja teiselt poolt
teavitatud asutuse vahel.

1.2.6. Teavitatud asutus tagab ja
dokumenteerib, et tema filiaalide voi
allhankijate tegevus vdi nendega seotud
mis tahes asutus ei mojuta tema
vastavushindamistoimingute sdltumatust,
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mille teostamiseks neist on teatatud:;

— pakkuda ega osutada teenust, mis voib
ohustada usku nende sdltumatusse,
erapooletusse vOi objektiivsusesse.
Eelkdige ei tohi nad tootjale, tema
volitatud esindajale, tarnijale ega
konkurendile pakkuda ega osutada
ndustamisteenuseid hindamisele kuuluvate
toodete vOi protsesside kavandamise,
valmistamise, turustamise ja hooldamise
osas. See ei valista tldise valjabppega
seotud tegevusi, mis on seotud
meditsiiniseadmete maarustega voi
nendega seotud standardeid, mis ei ole
kliendikohased.

Teavitatud asutus teeb tldsusele
kattesaadavaks oma juhtkonna liikmete ja
vastavushindamistilesannete taitmise eest
vastutavate todtajate huvide
deklaratsioonid. Riiklik asutus kontrollib
teavitatud asutuse vastavust kaesoleva
punkti satetele ning annab komisjonile
kaks korda aastas taielikult labipaistval
viisil aru.

1.2.4. Tagatakse teavitatud asutuste, nende
juhtkonna, hindamise eest vastutavate
tootajate ja alltodvotjate erapooletus.
Teavitatud asutuse juhtkonna, hindamise
eest vastutavate tootajate ja alltodvotjate
tasustamine ei tohi s6ltuda
hindamistulemustest.

1.2.5. Kui teavitatud asutus on avalik-
digusliku tksuse vdi asutuse omanduses,
peavad olema tagatud ja dokumenteeritud
sOltumatus ning mis tahes huvide konflikti
puudumine uhelt poolt siseriikliku asutuse,
kes vastutab teavitatud asutuste ja/voi
pédeva asutuse eest, ja teiselt poolt
teavitatud asutuse vahel.

1.2.6. Teavitatud asutus tagab ja
dokumenteerib, et tema filiaalide voi
allhankijate tegevus vdi nendega seotud
mis tahes asutus ei mdjuta tema
vastavushindamistoimingute séltumatust,
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erapooletust voi objektiivsust.

1.2.7. Teavitatud asutus tegutseb vastavalt
sidusatele, diglastele ja mdistlikele
tingimustele, vottes arvesse véikeste ja
keskmise suurusega ettevotete huve, nagu
maéaratletud komisjoni soovituses
2003/361/EU.

1.2.8. Ké&esoleva jao nduded ei vélista
tehnilise teabe ja regulatiivsete juhiste
vahetamist teavitatud asutuse ja nendelt
vastavushindamist taotleva tootja vahel.

1.3. Konfidentsiaalsus

Teavitatud asutuse to6tajad peavad hoidma
ametisaladust kdesoleva mééruse kohaste
ulesannete taitmisel saadud kogu teabe
osas, valja arvatud teabevahetus teavitatud
asutuste eest vastutavate riiklike
ametiasutuste, padevate asutuste voi
komisjoniga. Tuleb kaitsta omandidigust.
Sel eesmargil peavad teavitatud asutuses
kasutusel olema dokumenteeritud
menetlused.

1.4. Oigusvastutus

Teavitatud asutus peab votma endale
asjakohase vastutuskindlustuse, mis vastab
teavitatud vastavushindamistoimingutele,
sealhulgas sertifikaatide v6imalik
peatamine, piiramine voi tihistamine, ning
oma tegevuse geograafilisele ulatusele,
vélja arvatud juhul, kui vastutust kannab
riik vastavalt siseriiklikele 6igusaktidele
vOi kui liitkmesriik ise on
vastavushindamise eest otseselt vastutav.
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erapooletust voi objektiivsust. Teavitatud
asutus esitab riiklikule asutusele tdendid
ké&esoleva punkti téaitmise kohta.

1.2.7. Teavitatud asutus tegutseb vastavalt
sidusatele, diglastele ja mdistlikele
tingimustele, vottes arvesse vaikeste ja
keskmise suurusega ettevotete huve, nagu
méaratletud komisjoni soovituses
2003/361/EU.

1.2.8. K&esoleva jao nduded ei vélista
tehnilise teabe ja regulatiivsete juhiste
vahetamist teavitatud asutuse ja nendelt
vastavushindamist taotleva tootja vahel.

1.3. Konfidentsiaalsus

Teavitatud asutuse todtajad peavad hoidma
ametisaladust k&esoleva méaruse kohaste
ulesannete taitmisel saadud kogu teabe
osas, kuid Uksnes pohjendatud juhtudel
ning vélja arvatud suhetes teavitatud
asutuste eest vastutavate riiklike
ametiasutuste, padevate asutuste voi
komisjoniga. Tuleb kaitsta omandidigust.
Sel eesmargil peavad teavitatud asutuses
kasutusel olema dokumenteeritud
menetlused.

Kui dldsus voi tervishoiutéotajad
taotlevad teavitatud asutuselt teavet ja
andmeid ning kui niisugune taotlus
lUkatakse tagasi, pdhjendab teavitatud
asutus mitteavaldamise aluseid ja teeb
oma pBhjenduse Utldsusele
kattesaadavaks.

1.4. Oigusvastutus

Teavitatud asutus peab votma endale
asjakohase vastutuskindlustuse, mis vastab
teavitatud vastavushindamistoimingutele,
sealhulgas sertifikaatide voimalik
peatamine, piiramine voi tihistamine, ning
oma tegevuse geograafilisele ulatusele,
vélja arvatud juhul, kui vastutust kannab
riik vastavalt siseriiklikele 6igusaktidele
vOi kui liikmesriik ise on
vastavushindamise eest otseselt vastutav.
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1.5. Finantsnduded

Teavitatud asutuse kasutuses on rahalised
vahendid, mis on vajalikud
vastavushindamistoimingute ja nendega
seotud &ritehingute labiviimiseks. Ta peab
dokumenteerima ja tdendama oma
finantssuutlikkust ja jatkusuutlikku
majanduslikku elujbulisust, vottes arvesse
konkreetseid asjaolusid esialgses
kaivitamisetapis.

1.6. Osalemine kooskdlastustegevuses

1.6.1. Teavitatud asutus osaleb
standardimises voi tagab, et tema
hindamise eest vastutavad to6tajad on
teavitatud asjakohastest
standardimistegevustest ja teavitatud
asutuse koordineerimisgrupi tegevustest
ning et selle hindamise ja otsuste
vastuvotmise eest vastutavad t66tajad on
kursis kdigi asjakohaste Gigusaktide,
suuniste ja heade tavade dokumentidega,
mis on vastu voetud kdesoleva mééruse
raames.

1.6.2. Teavitatud asutus peab jargima
teavitatud asutuste eest vastutavates
riiklikes asutustes heaks kiidetud
tegevusjuhendit, milles kasitletakse muu
hulgas teavitatud asutuste kdlbelisi
aritavasid in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.
Tegevusjuhendis ndhakse ette mehhanism
sellekohase seire ja kontrolli
rakendamiseks teavitatud asutuste poolt.

Muudatusettepanek 219

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 2

Komisjoni ettepanek

2. KVALITEEDIJUHTIMISNOUDED
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1.5. Finantsnduded

Teavitatud asutuse, sealhulgas tema
tutarettevGtjate kasutuses on rahalised
vahendid, mis on vajalikud
vastavushindamistoimingute ja nendega
seotud &ritehingute l&biviimiseks. Ta peab
dokumenteerima ja tbendama oma
finantssuutlikkust ja jatkusuutlikku
majanduslikku elujdulisust, vattes arvesse
konkreetseid asjaolusid esialgses
kaivitamisetapis.

1.6. Osalemine kooskdlastustegevuses

1.6.1. Teavitatud asutus osaleb
standardimises vdi tagab, et tema
hindamise eest vastutavad todtajad, sh
alltéovotjad, on teavitatud asjakohastest
standardimistegevustest ja teavitatud
asutuse koordineerimisgrupi tegevustest, et
nad on saanud vastava koolituse ning et
teavitatud asutuse hindamise ja otsuste
vastuvGtmise eest vastutavad toétajad on
kursis kdigi asjakohaste 6igusaktide,
standardite, suuniste ja heade tavade
dokumentidega, mis on vastu voetud
kdesoleva maéruse raames. Teavitatud
asutus sailitab andmeid oma to6tajate
teavitamiseks vGetavate meetme kohta.

1.6.2. Teavitatud asutus peab jargima
teavitatud asutuste eest vastutavates
riiklikes asutustes heaks kiidetud
tegevusjuhendit, milles késitletakse muu
hulgas teavitatud asutuste kolbelisi
aritavasid in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas.
Tegevusjuhendis ndhakse ette mehhanism
sellekohase seire ja kontrolli
rakendamiseks teavitatud asutuste poolt.

Muudatusettepanek

2. KVALITEEDIJUHTIMISNOUDED
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2.1. Teavitatud asutus peab looma,
dokumenteerima, ellu viima, toimivana
hoidma ja juhtima
kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis vastab
vastavushindamistoimingute laadile, alale
ja ulatusele ning suudab toetada ja ndidata
kaesoleva maaruse nduete pidevat taitmist.

2.2. Teavitatud asutuse
kvaliteedijuhtimissiisteem peab kéasitlema
vahemalt jargmist:

— tootajatele tlesannete ja vastutusalade
méaaramise tegevuskava;

— otsustusprotsess vastavalt juhtkonna ja
teavitatud asutuse teiste tootajate
ulesannetele, vastutusaladele ja rollile;

— dokumendihaldus;
—andmehaldus;

— juhtkonnapoolne Ulevaatus;

— siseauditid;

— parandus- ja ennetusmeetmed:;
— kaebused ja hagid.

Muudatusettepanek 220

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 3.1

Komisjoni ettepanek

3.1.1. Teavitatud asutus peab olema
voimeline kdikide kdesoleva maaruse
kohaste Ulesannete taitmiseks suurima
erialase usaldusvéarsuse ja ndutava erialase
tehnilise paddevusega nii siis, kui neid
ulesandeid taidab teavitatud asutus ise voi
kui seda tehakse tema nimel ja tema
vastutusel.
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2.1. Teavitatud asutus peab looma,
dokumenteerima, ellu viima, toimivana
hoidma ja juhtima
kvaliteedijuhtimissiisteemi, mis vastab
vastavushindamistoimingute laadile, alale
ja ulatusele ning suudab toetada ja ndidata
kaesoleva madruse nbuete pidevat taitmist.

2.2. Teavitatud asutuse ja tema
alltoovotjate kvaliteedijuhtimissiisteem
peab kasitlema vdhemalt jargmist:

— tootajatele tlesannete ja vastutusalade
méaaramise tegevuskava;

— otsustusprotsess vastavalt juhtkonna ja
teavitatud asutuse teiste tootajate
ulesannetele, vastutusaladele ja rollile;

— dokumendihaldus;

— andmehaldus;

— juhtkonnapoolne Ulevaatus;

— siseauditid;

— parandus- ja ennetusmeetmed,;
— kaebused ja hagid;

— taiendkoolitus.

Muudatusettepanek

3.1.1. Teavitatud asutus ja tema
alltoovotjad peavad olema voimelised
kdikide kéesoleva maaruse kohaste
ulesannete taitmiseks suurima erialase
usaldusvaarsuse ja ndutava erialase
tehnilise padevusega nii siis, kui neid
ulesandeid taidab teavitatud asutus ise, kui
ka siis, kui seda tehakse tema nimel ja
tema vastutusel. Kooskdlas artikliga 35
teostatakse kdnealuse ndude taitmise tle
jarelevalvet, et tagada nduetekohane
kvaliteet.
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Eelkbige peab teavitatud asutusel olema
vajalik personal voi juurdepéas koikidele
seadmetele ja rajatistele, mida on vaja
selleks, et taita nduetekohaselt hindamise
ja vastavustdendamisega seonduvaid
tehnilisi ja haldustlesandeid, mis talle on
madratud.

See eeldab asutuse koosseisus piisava
hulga selliste teadustootajate olemasolu,
kellel on vajalikud teadmised ja
kogemused seadmete meditsiinilise
funktsionaalsuse ja toimivuse hindamiseks,
vOttes arvesse kéesolevas méaaruses ja
eelkdige I lisas satestatud ndudeid.
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Eelkbige peab teavitatud asutusel olema
vajalik personal vdi juurdepads koikidele
seadmetele ja rajatistele, mida on vaja
selleks, et taita nduetekohaselt hindamise
ja vastavustdendamisega seonduvaid
tehnilisi, teaduslikke ja haldusulesandeid,
mis talle on méa&ratud.

See eeldab asutuse koosseisus piisava
hulga selliste teadustootajate alalist
olemasolu, kellel on vajalikud teadmised,
akadeemiline kraad ja kogemused
seadmete meditsiinilise funktsionaalsuse ja
toimivuse hindamiseks, vottes arvesse
kaesolevas madruses ja eelkdige I lisas
séatestatud ndudeid.

Kasutada tuleb asutusesiseseid alalisi
tootajaid. Artikli 30 kohaselt vBivad
teavitatud asutused palgata valiseksperte
ad hoc baasil ja ajutiselt, tingimusel et
nad on vBimelised tegema tldsusele
kattesaadavaks kdnealuste asjatundjate
loetelu, samuti nende huvide
deklaratsioonid ja eritilesanded, mille eest
nad vastutavad.

Teavitatud asutused teevad etteteatamata
kontrollkaike vahemalt kord aastas
kdikidesse oma vastutusalasse kuuluvate
meditsiiniseadmete tootmisvaldustesse.

Hindamisulesannete taitmise eest vastutav
teavitatud asutus teavitab muid
liilkmesriike teostatud iga-aastaste
inspektsioonide jareldustest. Need
jareldused esitatakse aruandena.

Uhtlasi edastab ta teostatud iga-aastaste
inspektsioonide Ulevaate asjaomasele
vastutavale riiklikule asutusele.
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3.1.2. Alati ja kbikide
vastavushindamismenetluste ja toodete iga
tllbi voi kategooria jaoks, millest
teavitatud asutust on teavitatud, peavad tal
olema asutuses vajalikud haldus-,
tehnilised ja teaduslikud tehniliste
teadmistega todtajad, kellel on piisav ja
asjakohane kogemus, mis on seotud in
vitro diagnostikameditsiiniseadmetega ja
vastavate tehnoloogiatega
vastavushindamise Glesannete taitmiseks,
sh Kliiniliste andmete hindamiseks.

3.1.3. Teavitatud asutus peab selgelt
dokumenteerima kohustuste, vastutuse ja
volituste ulatuse ja maaratlused seoses
tO0tajatega, kes osalevad
vastavushindamistes ja teavitama sellest
asjaomast personali.

Muudatusettepanek 221

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 3.2

Komisjoni ettepanek

3.2.1. Teavitatud asutus koostab ja
dokumenteerib kvalifikatsioonikriteeriumid
vastavushindamistes osalevate isikute
valiku ja volitamismenetluste jaoks
(teadmised, kogemused ja muu vajalik
padevus) ja ndutava koolituse (esialgse
valjadppe ja taiendkoolituse) jaoks.
Kvalifikatsioonikriteeriumides késitletakse
vastavushindamise protsessi eri
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3.1.2. Alati ja koikide
vastavushindamismenetluste ja toodete iga
tlubi voi kategooria jaoks, millest
teavitatud asutust on teavitatud, peavad tal
olema asutuses vajalikud haldus-,
tehnilised ja teadustdotajad, kellel on
vajalikud meditsiinilised, tehnilised ja
vajaduse korral farmakoloogilised
teadmised ning piisavad ja asjakohased
kogemused, mis on seotud in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetega ja
vastavate tehnoloogiatega, et taita
vastavushindamise tlesandeid, sh
Kliiniliste andmete hindamine vodi
alltodvotja teostatud hindamisele
hinnangu andmine.

3.1.3. Teavitatud asutus dokumenteerib
selgelt kohustuste, vastutuse ja volituste
ulatuse ja piirid seoses
vastavushindamisega tegelevate to6tajate,
sh mis tahes alltodvotjate, tltarettevotjate
ja valisekspertidega, ja teavitab sellest
asjaomast personali.

3.1.3 a. Teavitatud asutus teeb
komisjonile ning taotluse korral muudele
osapooltele kattesaadavaks oma
vastavushindamisega tegelevate to6tajate
loetelu koos nende eriteadmistega. Seda
loetelu ajakohastatakse pidevalt.

Muudatusettepanek

3.2.1. Meditsiiniseadmete
koordineerimisriihm koostab ja
dokumenteerib p6himdttelised
kdrgetasemelised padevus- ja
kvalifikatsioonikriteeriumid
vastavushindamistes osalevate isikute
valiku ja volitamismenetluste jaoks
(teadmised, kogemused ja muu vajalik
péadevus) ja ndutava koolituse (esialgse
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funktsioone (nt auditeerimine, toodete
hindamine/testimine, kavandi
toimik/toimiku labivaatamine, otsuste
vastuvotmine), samuti seadmeid,
tehnoloogiat ja alasid, mida maaramine
hdlmab.

3.2.2. Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb
viidata teavitatud asutuse madramise
ulatusele vastavalt kohaldamisala
kirjeldusele, mida litkmesriik kasutab
artiklis 31 osutatud teatise jaoks, et anda
piisavalt tksikasju ndutud kvalifikatsiooni
jaoks kohaldamisala kirjelduse alljaotistes.

Madratletakse kvalifikatsioonikriteeriumid
bioloogilise kokkusobivuse aspektide,
Kliinilise hindamise ja eri liiki
steriliseerimisprotsesside hindamise jaoks.

3.2.3. Tootajad, kelle vastutusel on teiste
tootajate volitamine konkreetsete
vastavushindamistoimingute teostamiseks
ning tootajad, kellel lasub Gldvastutus
sertifitseerimise I16pliku labivaatamise ja
otsuse langetamise eest, vGtab todle
teavitatud asutus ise ning see ei tohi
toimuda alltéovotu korras. Kaigil neil
isikutel peavad olema téendatud teadmised
ja kogemused jargmistes valdkondades:

— liidu in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevad
Oigusaktid ja asjakohased
suunisdokumendid,;

— kéesoleva maaruse kohased
vastavushindamismenetlused;

— in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
tehnoloogiad, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete t66stus ning
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
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valjadppe ja taiendkoolituse) jaoks.
Kvalifikatsioonikriteeriumides kasitletakse
vastavushindamise protsessi eri
funktsioone (nt auditeerimine, toodete
hindamine/testimine, kavandi
toimik/toimiku Iabivaatamine, otsuste
vastuvdtmine), samuti seadmeid,
tehnoloogiat ja valdkondi (nt, bioloogiline
kokkusobivus, steriliseerimine, inim- ja
loomset paritolu koed ja rakud, kliiniline
hindamine, riskijuhtimine), mida
mé&aramine hélmab.

3.2.2. Kvalifikatsioonikriteeriumides tuleb
viidata teavitatud asutuse madramise
ulatusele vastavalt kohaldamisala
kirjeldusele, mida liitkmesriik kasutab
artiklis 31 osutatud teatise jaoks, et anda
piisavalt tksikasju ndutud kvalifikatsiooni
jaoks kohaldamisala kirjelduse alljaotistes.

Maératletakse kvalifikatsioonikriteeriumid
bioloogilise kokkusobivuse aspektide,
ohutuse, Kliinilise hindamise ja eri liiki
steriliseerimisprotsesside hindamise jaoks.

3.2.3. Tootajad, kelle vastutusel on teiste
tootajate volitamine konkreetsete
vastavushindamistoimingute teostamiseks,
ning tootajad, kellel lasub Gldvastutus
sertifitseerimise 16pliku l&bivaatamise ja
otsuse langetamise eest, vatab todle
teavitatud asutus ise ning see ei tohi
toimuda alltédvotu korras. Kdigil neil
isikutel peavad olema téendatud teadmised
ja kogemused jargmistes valdkondades:

— liidu in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid késitlevad
Oigusaktid ja asjakohased
suunisdokumendid,;

— kéesoleva maaruse kohased
vastavushindamismenetlused;

— in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
tehnoloogiad, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete t66stus ning
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
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kavandamine ja tootmine;

— teavitatud asutuse
kvaliteedijuhtimissusteem ja sellega seotud
menetlused;

— kvalifikatsioonid (teadmised, kogemused
ja muu padevus), mida ndutakse
vastavushindamise tegemiseks seoses in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja
asjakohaste
kvalifikatsioonikriteeriumidega;

— vastav koolitus to6tajatele, kes on seotud
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
vastavushindamistoimingutega;

— vOime koostada sertifikaate, registreid ja
aruandeid, mis tGestavad, et
vastavushindamised on nduetekohaselt labi
viidud.

3.2.4. Teavitatud asutustel peavad olema
Kliiniliselt padevad to6tajad. Nimetatud
tootajad tuleb integreerida teavitatud
asutuse otsuste tegemise protsessi pidevalt,
et:

PE506.196v02-00

kavandamine ja tootmine;

— teavitatud asutuse
kvaliteedijuhtimissusteem ja sellega seotud
menetlused;

— kvalifikatsioonid (teadmised, kogemused
ja muu padevus), mida ndutakse
vastavushindamise tegemiseks seoses in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete ja
asjakohaste
kvalifikatsioonikriteeriumidega;

— vastav koolitus to6tajatele, kes on seotud
in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
vastavushindamistoimingutega;

— vOime koostada sertifikaate, registreid ja
aruandeid, mis tdestavad, et
vastavushindamised on nduetekohaselt 1&bi
viidud;

— vahemalt kolmeaastane asjakohane

vastavushindamisalane kogemus
teavitatud asutuses;

— piisav, vahemalt 3-aastane
toostaai/kogemus teavitatud asutuses
vastavushindamiste alal vastavalt
k&esolevale maarusele voi varem
kohaldatud digusele.
Sertifitseerimisotsuseid tegevad teavitatud
asutuse tdotajad ei tohi olla olnud seotud
vastavushindamisega, mille kohta tuleb
teha sertifitseerimisotsus.

3.2.4. Kliinilised asjatundjad: teavitatud
asutuste kasutuses peavad olema td6tajad,
kellel on eriteadmised Kliiniliste uuringute
kavandamisest, meditsiinistatistikast,
Kliinilisest patsientide ravi juhtimisest
ning heast kliinilisest tavast kliiniliste
uuringute valdkonnas. Kasutada tuleb
asutusesiseseid alalisi tootajaid. Artikli 28
kohaselt vdivad teavitatud asutused
palgata valiseksperte ad hoc baasil ja
ajutiselt, tingimusel et nad on véimelised
tegema uldsusele kattesaadavaks
kdnealuste asjatundjate loetelu ja
eritilesanded, mille eest nood vastutavad.
Nimetatud to6tajad tuleb integreerida
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—teha kindlaks, millal on tootja poolt
labiviidava kliinilise hinnangu
hindamiseks vaja spetsialisti osalust ja
teha kindlaks nduetekohaselt
kvalifitseeritud eksperdid;

— olla vdimelised arutlema tootja Kliinilises
hinnangus esitatud kliiniliste andmete Gle
koos tootja ja véliste kliiniliste
asjatundjatega ning asjatundlikult
suunama valisasjatundjaid kliinilise
hinnangu kontrollimisel;

—olla vBimelised esitatud Kkliinilisi
andmeid ning tootjapoolse kliinilise
hinnangu kliinilise valisasjatundja
hindamise tulemuste teaduslikuks
kontrollimiseks;

—olla vdimelised tagama Kliiniliste
ekspertide tehtud hindamiste vorreldavuse
ja kooskdla;

— olla vBimelised objektiivselt hindama
tootjapoolset Kkliinilist hinnangut ja andma
soovituse teavitatud asutuse otsustajale.

3.2.5. Tootajatel, kelle vastutusel on
tootega seotud labivaatamine (nt kavandi
dokumentide labivaatamine, tehnilise
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teavitatud asutuse otsuste tegemise
protsessi pidevalt, et:

— teha kindlaks, millal on tootja tehtud
Kliinilise hinnangu ja kliinilise uuringu
kavade kontrollimiseks vaja asjatundja
abi, ning madaratleda, kes on
nduetekohaselt kvalifitseeritud
asjatundjad,

— koolitada asjakohaselt kliinilisi
valiseksperte, et nad tunneksid
asjaomaseid kdesoleva maaruse ndudeid,
delegeeritud ja/vOi rakendusakte,
uhtlustatud standardeid, Uhtseid tehnilisi
kirjeldusi ning suunisdokumente, ja
tagada, et Kliinilised valiseksperdid
oleksid taiesti teadlikud oma hindamise ja
ndustamise tagajargedest ja mdjust;

— olla vdimelised arutlema kavandatava
uuringu ulesehituse pdhjenduse, Kliinilise
uuringu kavade ja kontrollsekkumise
valiku Gle koos tootja ja valiste Kliiniliste
ekspertidega ning asjatundlikult suunama
valiseksperte Kliinilise hinnangu
kontrollimisel;

— olla vBimelised teaduslikult kontrollima
kliinilise uuringu kavasid ja esitatud
Kliinilisi andmeid ning tootjapoolse
kliinilise hinnangu kohta koostatud
Kliinilise valiseksperdi hindamise
tulemusi;

— olla vdimelised tagama Kliiniliste
ekspertide tehtud hindamiste vGrreldavus
ja kooskdla;

— olla vBimelised objektiivselt hindama
tootjapoolset Kkliinilist hinnangut ja andma
soovitusi teavitatud asutuse otsustajale;

— tagada sdltumatus ja objektiivsus ning
avalikustada véimalikud huvide
konfliktid.

3.2.5. Toote hindajad: too6tajatel, kelle
vastutusel on tootega seotud labivaatamine
(nt kavandi dokumentide I&bivaatamine,
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dokumentatsiooni labivaatamine voi
naidise kontroll, sealhulgas arvestades
selliseid aspekte nagu kliiniline hinnang,
steriliseerimine, tarkvara valideerimine),
peab olema jargmine tdendatud
kvalifikatsioon:

— Ulikooli edukas labimine voi
kutsekdrgkooli kraad vGi samavaarne
kvalifikatsioon asjakohasel erialal, nt
meditsiin, loodusteadused vdi tehnika;

— neli aastat erialast kogemust
tervishoiuvaldkonna toodete alal voi
nendega seotud sektorites (nt toostus,
audit, tervishoid, teadust6d kogemused),
samal ajal kui kaheaastane kogemus
nimetatud ajavahemikust peab olema
seotud projekteerimise, tootmise,
katsetamise vOi hinnatava vahendi
kasutamise vOi tehnoloogiaga voi sellega
seotud teaduslike aspektidega;

— asjakohased teadmised | lisas satestatud
uldistest ohutus- ja toimivusnduetest,
samuti nendega seotud delegeeritud ja/voi
rakendusaktidest, Ghtlustatud
standarditest, Uhtsetest tehnilistest
kirjeldustest ja suunisdokumentidest;

— asjakohased teadmised ja kogemused
riskijuhtimise ja asjaomaste in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja
suunisdokumentide alal;

3.2.6. Personalil, kes vastutab tootja
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tehnilise dokumentatsiooni labivaatamine
vOi néidise kontroll, sealhulgas arvestades
selliseid aspekte nagu kliiniline hinnang,
bioloogiline ohutus, steriliseerimine,
tarkvara valideerimine), peab olema
erialane kvalifikatsioon, mis peaks
hélmama jargmist:

— (Ulikooli voi tehnikakargkooli diplom voi
samavadrne kvalifikatsioon asjakohasel
erialal, nagu meditsiin, loodusteadused voi
tehnika;

— nelja-aastane tookogemus
tervishoiuvaldkonna toodete alal voi
nendega seotud valdkonnas (nt toostus,
audit, tervishoid, teadust66), millest
kaheaastane kogemus peab olema seotud
vastavushindamisele kuuluvate toodete
(nagu on mé&aratletud seadmete
uldrihmas) vdi tehnoloogia
valjatootamise, tootmise, katsetamise vOi
kasutamisega voi hindamisele kuuluvate
teaduslike kiisimustega;

— asjakohased teadmised Uldiste ohutus- ja
toimivusnduete kohta, mis on satestatud |
lisas ning asjaomastes delegeeritud ja/voi
rakendusaktides, thtlustatud standardites,
Uhtsetes tehnilistes kirjeldustes ja
suunisdokumentides;

— kvalifikatsioon, mis p&hineb tehnilistel
vOi teaduslikel valdkondadel (n&iteks
steriliseerimine, bioloogiline
kokkusobivus, loomset péaritolu kude,
inimkude, tarkvara, funktsionaalne
ohutus, kliiniline hindamine,
elektriohutus, pakendamine);

— asjakohased teadmised ja kogemused
riskijuhtimise ja asjaomaste in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja
suunisdokumentide alal;

— asjakohased teadmised ja kogemused
kliinilise hindamise valdkonnas.

3.2.6. Audiitor: personalil, kes vastutab
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kvaliteedijuhtimissiisteemi auditeerimise
eest, peab olema jargmine téendatud
kvalifikatsioon:

— ulikooli edukas labimine voi
kutsekdrgkooli kraad voi samavéarne
kvalifikatsioon asjaomasel erialal, nt
meditsiinis, loodusteadustes voi tehnikas;

— neli aastat erialast kogemust
tervishoiuvaldkonna toodete alal voi
nendega seotud sektorites (nt toostus,
audit, tervishoid, teadust6d kogemused),
samal ajal kui kaheaastane kogemus
nimetatud ajavahemikust peab olema
omandatud kvaliteedijuhtimise alal,

Muudatusettepanek 222

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 3.4

Komisjoni ettepanek
3.4. Alltoovotjad ja valiseksperdid

3.4.1. llma et see piiraks punktist 3.2
tulenevaid piiranguid, vdivad teavitatud
asutused hindamise teatud selgelt
madratletud osade labiviimiseks sdlmida
alltoovotulepingu.
Kvaliteedijuhtimissiisteemide
auditeerimise vOi toodetega seotud
labivaatamise jaoks tervikuna
alltoovotulepingute sélmimine ei ole
lubatud.

3.4.2. Kui teavitatud asutus sdlmib
vastavushindamistoimingute eesmargil
alltoovotulepingu kas organisatsiooni voi
uksikisikuga, peab tal olema strateegia,
mille kohaselt saab alltoovotulepinguid

RR\1006098ET.doc

151/239

tootja kvaliteeditagamisstuisteemi
auditeerimise eest, peab olema erialane
kvalifikatsioon, mis peaks h6lmama
jargmist:

— ulikooli v@i tehnikakdérgkooli diplom vdi

samavéaarne kvalifikatsioon asjakohasel

erialal, nagu meditsiin, loodusteadused voi

tehnika;

— nelja-aastane td6kogemus
tervishoiuvaldkonna toodete alal voi
nendega seotud valdkonnas (nt to6stus,
audit, tervishoid, teaduslik t60), millest
kaheaastane kogemus kvaliteedijuhtimise
alal;

— asjakohased teadmised néiteks
niisugusest tehnoloogiast, mis on
madratletud IAF/EAC vdi samavaarsete
koodide alusel.

Muudatusettepanek
3.4. Alltoovotjad ja valiseksperdid

3.4.1. llma et see piiraks punktist 3.2
tulenevaid piiranguid, vdivad teavitatud
asutused vastavushindamistoimingute
teatud selgelt méaratletud osade
labiviimiseks s6lmida alltédvotulepingu,
eelkdige Kliinilise ekspertiisi piiratuse
korral. Kvaliteedijuhtimissiisteemide
auditeerimise voi toodetega seotud
labivaatamise jaoks tervikuna
alltoovotulepingute sélmimine ei ole
lubatud.

3.4.2. Kui teavitatud asutus sdlmib
vastavushindamistoimingute eesmargil
alltoovotulepingu kas organisatsiooni voi
Uksikisikuga, peab tal olema strateegia,
mille kohaselt saab alltoovotulepinguid
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sOlmida. Mis tahes allhanked voi
konsulteerimine véalisasjatundjatega
peavad olema nduetekohaselt
dokumenteeritud ning olema fikseeritud
kirjaliku lepinguga, mis hdlmab muu
hulgas konfidentsiaalsust ja huvide
konflikti.

3.4.3. Kui alltdovotjaid ja
vélisasjatundjaid kasutatakse
vastavushindamise tegemiseks, peab
teavitatud asutusel endal olema piisav
padevus selliste toodete alal, mille
vastavushindamise korraldamiseks asutus
on madratud, et kontrollida
eksperdiarvamuste asjakohasust ja
kehtivust ning langetada otsus sertifikaadi
valjaandmise kohta.

3.4.4. Teavitatud asutus kehtestab
menetlused kasutatavate alltéovotjate ja
valisasjatundjate hindamiseks ja
jarelevalveks.

Muudatusettepanek 223

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 3.5.2

Komisjoni ettepanek

3.5.2. Teavitatud asutus vaatab l&bi
tOotajate padevused ja madrab kindlaks
koolitusvajadused, et sdilitada ndutav
kvalifikatsiooni ja teadmiste tase.
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s6lmida. Mis tahes alltéovotud ja
valisekspertide konsultatsioonid peavad
olema nduetekohaselt dokumenteeritud,
uldsusele kattesaadavad ning fikseeritud
Kirjaliku lepinguga, mis h6lmab muu
hulgas konfidentsiaalsust ja huvide
konflikti.

3.4.3. Kui alltoovotjaid ja valiseksperte
kasutatakse vastavushindamise tegemiseks,
eriti seoses uute, invasiivsete ja
implanteeritavate meditsiiniseadmete voi
tehnoloogiatega, peab teavitatud asutusel
endal olema piisav padevus koikide selliste
toodete ning ravi- voi
meditsiinivaldkondade alal, mille
vastavushindamise korraldamiseks asutus
méadratakse, et kontrollida
eksperdiarvamuste asjakohasust ja
kehtivust ning langetada otsus sertifikaadi
véljaandmise kohta.

3.4.4. Teavitatud asutus kehtestab
menetlused kasutatavate alltéovotjate ja
valisekspertide hindamiseks ja
jarelevalveks.

3.4.4 a. Enne mis tahes alltéovotulepingu
s6lmimist tuleb riiklikku asutust teavitada
punktides 3.4.2 ja 3.4.4 esitatud poliitikast
ja menetlustest.

Muudatusettepanek

3.5.2. Teavitatud asutus vaatab l&bi
tOotajate padevused, méérab kindlaks
koolitusvajadused ning tagab vastavalt
vajalike meetmete vGtmise, et séilitada
ndutav kvalifikatsiooni ja teadmiste tase.
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Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 3.5a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

3.5a. Spetsiaalsetele teavitatud asutustele
esitatavad téiendavad néuded

3.5a 1. Spetsiaalsete teavitatud asutuste
kliinilised asjatundjad

Teavitatud asutuste k&sutuses on to6tajad,
kellel on eriteadmised Kliiniliste uuringute
kavandamisest, meditsiinistatistikast,
Kliinilisest patsientide ravi juhtimisest
ning heast kliinilisest tavast kliiniliste
uuringute ja farmakoloogia valdkonnas.
Kasutada tuleb asutusesiseseid alalisi
tootajaid. Artikli 30 kohaselt vBivad
teavitatud asutused siiski palgata
valiseksperte ad hoc baasil ja ajutiselt,
tingimusel et nad on voimelised tegema
uldsusele kattesaadavaks kdnealuste
asjatundjate loetelu ja eritilesanded, mille
eest nood vastutavad. Nimetatud to6tajad
tuleb integreerida teavitatud asutuse
otsuste tegemise protsessi pidevalt, et:

— teha kindlaks, millal on tootja tehtud
Kliinilise hinnangu ja kliinilise uuringu
kavade kontrollimiseks vaja asjatundja
abi, ning maaratleda, kes on
nduetekohaselt kvalifitseeritud eksperdid;

— koolitada asjakohaselt kliinilisi
valiseksperte, et nad tunneksid
asjaomaseid kaesoleva maaruse ndudeid,
delegeeritud ja/vOi rakendusakte,
uhtlustatud standardeid, Ghtseid tehnilisi
Kirjeldusi ja suunisdokumente, ning
tagada, et kliinilised valiseksperdid
oleksid taiesti teadlikud oma hinnangu ja
ndustamise tagajargedest ja mojust;

— olla vdimelised arutlema kavandatava
uuringu ulesehituse pdhjenduse, kliinilise
uuringu kavade ja kontrollsekkumise
valiku ule koos tootja ja valiste kliiniliste
ekspertidega ning asjatundlikult suunama
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Muudatusettepanek 225

Ettepanek vo6tta vastu maarus
VI lisa — punkt 3.5a 2 (uus)

Komisjoni ettepanek

PE506.196v02-00

valiseksperte Kliinilise hinnangu
kontrollimisel;

— olla vBimelised teaduslikult kontrollima
Kliinilise uuringu kavasid ja esitatud
Kliinilisi andmeid ning tootjapoolse
Kliinilise hinnangu kohta koostatud
Kliinilise valiseksperdi hindamise
tulemusi;

— olla vdimelised tagama kliiniliste
ekspertide tehtud hindamiste vGrreldavus
ja kooskadla;

— olla vdimelised tegema objektiivseid
Kliinilisi otsuseid tootja Kliinilise
hinnangu kohta ja esitama soovitusi
teavitatud asutuse otsustajatele;

— omada Ulevaadet toimeainetest;

— tagada s6ltumatus ja objektiivsus ning
avalikustada véimalikud huvide
konfliktid.

Muudatusettepanek

3.5a 2. Spetsiaalsete teavitatud asutuste
tootespetsialistid

Artiklis 41 a (uus) osutatud seadmete
puhul peab tootega seotud labivaatamiste
(naiteks kavandi dokumentide
labivaatamine, tehnilise dokumentatsiooni
labivaatamine vai taubikontroll) tegemise
eest vastutavatel tootajatel olema
jargmine tdendatud tootespetsialisti
kvalifikatsioon:

— vastavus toote hindajatele kehtestatud
nduetele;

— kbérgema astme akadeemiline kraad
meditsiiniseadmetega seotud asjakohases
valdkonnas vdi alternatiivina kuueaastane
asjaomane to6kogemus in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete alal voi
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sellega seotud valdkonnas;

— vOime tuvastada spetsialisti
tootekategooriates toodete peamisi riske
tootjate tehnilisi kirjeldusi voi
riskianallse eelnevalt lugemata;

— vBime anda hinnang peamiste nduete
suhtes ka Uhtlustatud voi kehtestatud
riiklike standardite puudumise korral,;

— erialane tookogemus peaks olema
omandatud esimese tootekategooria alal,
millel spetsialisti kvalifikatsioon p&hineb
ja mis vastab teavitatud asutuse
madramise tootekategooriale, ning see
peaks pakkuma vajalikke teadmisi ja
kogemusi kavandamise, kontrollimiseks ja
valideerimiseks sooritatud katsete ning
Kliinilise kasutamise p&hjalikuks
analtiisimiseks, lahtudes kindlatest
teadmistest niisuguse seadme
kavandamise, tootmise, katsetamise ja
Kliinilise kasutamise ning seonduvate
riskide kohta;

— puuduv erialane t66kogemus
taiendavate tootekategooriate alal, mis on
tihedalt seotud esimese tootekategooriaga,
on asendatav asutusesiseste tootepdhiste
koolitusprogrammidega;

— tootespetsialistide puhul, kellel on
kvalifikatsioon konkreetse tehnoloogia
alal, nagu steriliseerimine, inim- ja
loomset paritolu koed ja rakud ning
kombineeritud tooted, peaks erialane
tdbkogemus olema omandatud konkreetse
tehnoloogia valdkonnas, mis vastab
teavitatud asutuse maaramise ulatusele.
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Artikli 41 a 16ikes 1 osutatud seadmete
labivaatamiseks on spetsiaalsel teavitatud
asutusel iga maaratud tootekategooria
kohta vahemalt kaks tootespetsialisti,
kellest vahemalt (iks on asutusesisene.
Nende seadmete puhul on asutuses
olemas tootespetsialistid maaratud
tehnoloogiavaldkondades (naiteks
kombineeritud tooted, steriliseerimine,
inim- vOi loomset paritolu koed ja rakud),
mida teavitamine hdlmab.

Muudatusettepanek 226

Ettepanek vo6tta vastu maarus
VI lisa — punkt 3.5a 3 (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3.5a 3. Tootespetsialistide koolitus

Tootespetsialistid saavad vahemalt 36-
tunnise koolituse, kus kasitletakse in vitro
diagnostikameditsiiniseadmeid, in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete alaseid
Oigusakte ning hindamis- ja
sertifitseerimispGhimdtteid. See hdlmab
ka valmistatud toodete kontrollimise alast
koolitust.

Teavitatud asutus tagab, et kvalifitseeritud
tootespetsialist on saanud enne tema
taieliku s6ltumatu labivaatamise
teostamiseks kvalifitseerimist piisava
koolituse teavitatud asutuse
kvaliteedijuhtimissiisteemi asjaomaste
menetluste alal ja et ta on l&abinud
koolituskava, mis h6lmab piisavalt
kavandi toimikute labivaatamisi, milles
tootespetsialist osaleb, mida ta jarelevalve
all 1&bi viib ja mille 1abiviimist vastastikku
hinnatakse.

Iga tootekategooria puhul, mille jaoks
kvalifikatsiooni taotletakse, peab
teavitatud asutus tdendama asjakohaste
teadmiste olemasolu vastava
tootekategooria alal. Esimese
tootekategooria puhul tuleb I&bi vaadata
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Muudatusettepanek 227

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 3.5a 4 (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc

vahemalt viis kavandi toimikut (vahemalt
kaks neist on esialgsed taotlused voi
sertifikaadi markimisvaarsed
pikendamised). Jargneva kvalifitseerimise
korral tdiendavate tootekategooriate osas
tuleb tbendada piisavate tootealaste
teadmiste ja kogemuste olemasolu.

Muudatusettepanek

3.5a 4. Tootespetsialistide kvalifikatsiooni
sailitamine
Tootespetsialistide kvalifikatsioon tuleb
Iabi vaadata igal aastal. Sellest sdltumata,
kui mitme tootekategooria kvalifikatsioon
spetsialistil on, tuleb nelja aasta libiseva
keskmisena ette ndidata vahemalt neli
kavandi toimiku labivaatamist. Kinnitatud
kavandi méarkimisvaarsete muudatuste
labivaatamised (tegemist ei ole taieliku
kavandi labivaatamistega) lahevad
arvesse 50 protsendina, nagu ka
labivaatamiste jarelevalve teostamine.

Tootespetsialist peab pidevalt tdendama
kaasaegseimale tehnikatasemele vastavate
tootealaste teadmiste olemasolu ning
taiustama oma kogemusi igas
tootekategoorias, mille osas talle on
kvalifikatsioon antud. Téendada tuleb ka
iga-aastast koolitust, mis on seotud
digusaktide, Uhtlustatud standardite,
asjaomaste suunisdokumentide, kliiniliste
hinnangute, toimivuse hindamise ja
Uhtsete tehniliste kirjelduste alaste nduete
kdige ajakohasema olukorraga.

Kui kvalifikatsiooni uuendamise néuded
ei ole taidetud, siis kvalifikatsioon
peatatakse. Seejarel peab esimene
eelseisev kavandi toimiku labivaatamine
toimuma jarelevalve all ning
rekvalifitseerimise kinnitamine pdhineb
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Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 4

Komisjoni ettepanek

4.1. Teavitatud asutuse otsuste tegemise
protsess peab olema selgelt
dokumenteeritud, sealhulgas
vastavushindamissertifikaadi
valjaandmise, nende kehtivuse peatamise,
taastamise, tuhistamise voi
tagasilukkamise protsessid,
vastavushindamistunnistuste muutmise
vOi piiramise ja lisade valjaandmise
protsessid.

4.2. Teavitatud asutus peab kehtestama
dokumenteeritud korra nende
vastavushindamismenetluste labiviimiseks,
mille jaoks ta on maératud, vottes arvesse
nende eripérasid, sh seadusega néutud
konsultatsioone seoses seadmete eri
kategooriatega, mis on teavitamisega
hdlmatud, tagades labipaistvuse ning nende
menetluste kordamise vdime.

4.3. Teavitatud asutusel peavad olema
kehtestatud dokumenteeritud menetlused,
mis hdélmavad vahemalt jargmist:

— taotlus vastavushindamise tegemiseks
tootja voi volitatud esindaja poolt,

— taotluse menetlemise, sealhulgas
dokumentide téielikkuse, toote in vitro
diagnostikameditsiiniseadmena
kvalifitseerumise ja selle liigituse
kontrollimine;

— taotluse, kirjavahetuse ja esitatavate
dokumentide keel,

— tootja voi volitatud esindajaga s6lmitud
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selle 1abivaatamise tulemustel.

Muudatusettepanek

4.1. Teavitatud asutuse otsuste tegemise
protsess on labipaistvalt ja selgelt
dokumenteeritud ning selle tulemused
tehakse Uldsusele kattesaadavaks,
sealhulgas vastavushindamissertifikaatide
véljaandmise, kehtivuse peatamise,
taastamise vdi kehtetuks tunnistamise,
nende valjaandmisest keeldumise voi
muutmise vBi nendele piirangute
kehtestamise ja lisade véljaandmise osas.

4.2. Teavitatud asutus peab kehtestama
dokumenteeritud korra nende
vastavushindamismenetluste labiviimiseks,
mille jaoks ta on madratud, vottes arvesse
nende eripérasid, sh seadusega ndutud
konsultatsioone seoses seadmete eri
kategooriatega, mis on teavitamisega
hdlmatud, tagades labipaistvuse ning nende
menetluste kordamise voime.

4.3. Teavitatud asutus peab kehtestama
Uldsusele kattesaadavad dokumenteeritud
menetlused, milles kasitletakse vahemalt
jargmist:

— tootja v0i volitatud esindaja tehtava
vastavushindamise taotlust,

— taotluse menetlemist, sealhulgas
dokumentide taielikkuse kontrolli,
kontrollimist, kas toode kvalifitseerub
vastavaks seadmeks, ning toote liigitamist,
samuti vastavushindamise teostamise
soovituslikku kestust,

— taotluse, kirjavahetuse ja esitatavate
dokumentide keelt,

— tootja v0i volitatud esindajaga s6lmitud
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lepingu tingimused,

— vastavushindamistoimingute eest
voetavad I6ivud,

— asjaomaste muudatuste hindamine, mis
tuleb esitada eelneva ndusoleku saamiseks,

— jarelevalve planeerimine,

— sertifikaatide uuendamine.

Muudatusettepanek 229

Ettepanek vo6tta vastu maarus
VI lisa — punkt 4 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc
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lepingu tingimusi,

— vastavushindamistoimingute eest
vdetavaid I8ivusid,

— asjaomaste muudatuste hindamist, mis
tuleb esitada eelneva nousoleku saamiseks,

— jarelevalve planeerimist,

— sertifikaatide uuendamist.

Muudatusettepanek

4 a. TEAVITATUD ASUTUSTE
TEOSTATUD
VASTAVUSHINDAMISTE
SOOVITUSLIK KESTUS

4.1. Teavitatud asutused maaravad
kindlaks auditi kestuse 1. ja 2. etapi
esialgsete auditite ning iga taotleja ja
sertifitseeritud kliendi jarelevalveauditite
jaoks.

4.2. Auditi kestuse puhul tuginetakse muu
hulgas organisatsiooni tootajate tegelikule
arvule, organisatsioonisiseste protsesside
keerukusele, auditi kohaldamisalasse
kuuluvate meditsiiniseadmete laadile ja
omadustele ning meditsiiniseadmete
tootmiseks ja kontrollimiseks
kasutatavatele eri tehnoloogiatele. Auditi
kestust vOib kohandada vastavalt mis
tahes olulistele teguritele, mis on omased
uksnes auditeerimisele kuuluvale
organisatsioonile. Teavitatud asutus
tagab, et auditi kestuse mis tahes
kohandamine ei ohusta auditite
tulemuslikkust.

4.3. Mis tahes kavandatud kohapealse
auditi kestus ei tohi olla lihem kui tiks
audiitori toopéaev.
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Muudatusettepanek 230

Ettepanek votta vastu maarus
VII lisa— punkt 1.1

Komisjoni ettepanek

1.1. Klassifitseerimiseeskirjade
kohaldamist reguleeritakse vastavalt
seadmete sihtotstarbele.

Muudatusettepanek 231

Ettepanek votta vastu maarus
V11 lisa — punkt 2.3 — alapunkt ¢

Komisjoni ettepanek

c) nakkusetekitaja tuvastamine juhul, kui
on markimisvéaarne oht, et vale tulemus
vOib pdhjustada testitava isiku voi loote voi
isiku jareltulija surma vai raske puude;

4.4. Mitme koha sertifitseerimine the
kvaliteeditagamissiisteemi raames ei tohi
pdhineda valimiststeemil.

Muudatusettepanek

1.1. Klassifitseerimiseeskirjade
kohaldamist reguleeritakse vastavalt
seadmete sihtotstarbele, uuenduslikkusele,
keerukusele ja seadme kasutamisega
kaasnevatele ohtudele.

Muudatusettepanek

c) nakkusetekitaja tuvastamine juhul, kui
on markimisvéarne oht, et vale tulemus
vOib pbhjustada testitava isiku, loote voi
embruo vai isiku jareltulija surma voi
raske puude;

Selgitus

Testid on olemas mitte ainult loote, vaid ka embrio jaoks, milleks nimetatakse loodet enne
kolmandat kuud. Ka need peavad olema maarusega hdlmatud ja peaksid kuuluma C klassi,
kuna nende vahekvaliteetsete testidega on seotud samad riskid nagu loote puhul.

Muudatusettepanek 232

Ettepanek votta vastu maarus

VII lisa — punkt 2.3 — alapunkt f — alapunkt ii

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek
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(ii) seadmed, mis on ettenahtud haiguse (ii) seadmed, mis on ettenahtud haiguse
staadiumi madramiseks voi staadiumi madramiseks voi
prognoosimiseks, voi

Selgitus

Haiguste prognoosimine on molekulaardiagnostika sektoris tiha sagenev tava, mille puhul
kasutatakse naiteks selliseid teste nagu Agendia Mammaprint ja Genomic Healthi Oncotype
Dx, mida kasutatakse rinnavahi kordumise tdendosuse prognoosimiseks parast operatsiooni.
Et prognoos on patsiendi valimise vorm, peaksid sellised seadmed olema sdnaselgelt
hdlmatud 3. eeskirjas.
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Ettepanek votta vastu maarus
V11 lisa — punkt 2.3 — alapunkt j

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(1) s6eluuringud, mille eesmérk on (1) s6eluuringud, mille eesmérk on
avastada loote kaasastindinud avastada loote vdi embriio kaasasindinud
arenguhéireid. arenguhéireid.
Selgitus

Suinnieelse diagnostika ja implantatsioonieelse geneetika testid on olemas mitte ainult loote,
vaid ka embrio jaoks, milleks nimetatakse loodet enne kolmandat kuud. Ka need peaksid
olema maarusega hdlmatud ja kuuluma C klassi, kuna nende vahekvaliteetsete testidega on
seotud samad riskid nagu loote puhul.

Muudatusettepanek 234

Ettepanek votta vastu maarus
V11 lisa — punkt 2.3 — alapunkt j a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(j @) eratrotsuititide, trombotsuutide ja
leukotsuititide vastu suunatud antikehade
avastamiseks ja tuvastamiseks
kasutatavad 1VDd.
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Muudatusettepanek 235

Ettepanek votta vastu maarus

V111 lisa — punkt 3.2 — alapunkt d — taane 2

Komisjoni ettepanek

— toote identifitseerimise kord, mis
koostatakse ja mida ajakohastatakse
jooniste, spetsifikaatide ja muude
asjakohaste dokumentide abil igas
tootmisetapis;

Muudatusettepanek

— toote identifitseerimise ja jalgimise kord,
mis koostatakse ja mida ajakohastatakse
jooniste, spetsifikaatide ja muude
asjakohaste dokumentide abil igas
tootmisetapis;

Selgitus

Toote ja selle osade vGi komponentide jalgimine kogu arendus- ja tootmisprotsessis on
kvaliteeditagamissiisteemi toimimise ja ka selle hindamise olemuslik osa.

Muudatusettepanek 236

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 4.4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Teavitatud asutus peab tegema juhuslikult
ja etteteatamata kontrollkéike tootja ja kui
see on asjakohane, tootja varustajate ja/voi
alltoovotjate valdustesse, mida voib
Uhendada korrapéarase jarelevalve
hindamisega punkti 4.3 kohaselt vdi teha
lisaks korrapéarasele jarelevalvele.
Teavitatud asutus peab koostama
etteteatamata kontrollkéikude kava, mida ei
tohi tootjale avaldada.

PE506.196v02-00

Muudatusettepanek

Teavitatud asutus peab tegema iga tootja ja
seadmete Uldrihma puhul juhuslikult ja
etteteatamata kontrollkéike asjaomastesse
tootmisvaldustesse ja, kui see on
asjakohane, tootja varustajate ja/voi
alltoovotjate valdustesse. Teavitatud asutus
peab koostama etteteatamata
kontrollkdikude kava, mida ei tohi tootjale
avaldada. Selliste kontrollkaikude ajal
peab teavitatud asutus tegema katseid voi
paluma neid teha, et kontrollida, kas
kvaliteedijuhtimissiisteem toimib
nduetekohaselt. Teavitatud asutus esitab
tootjale kontrollkdigu aruande ja
katseprotokolli. Teavitatud asutus teostab
niisugust kontrolli vahemalt kord kolme
aasta tagant.
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Muudatusettepanek 237

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 5.3

Komisjoni ettepanek

Teavitatud asutus peab vaatama labi
taotluses esitatud tdendatud teadmiste ja
kogemustega tootajate andmed asjaomase
tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus
vOib nduda, et taotlusele lisataks
taiendavad katsed vdi tbendusmaterjalid,
mis vdimaldavad hinnata vastavust
kaesoleva maaruse nduetele. Teavitatud
asutus peab tegema seadmega seotud ja
piisavad tegelikud voi laboratoorsed katsed
vOi nbudma, et tootja teeks sellised katsed.

Muudatusettepanek

Teavitatud asutus peab vaatama labi
taotluses esitatud tdendatud teadmiste ja
kogemustega tdotajate andmed asjaomase
tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus
tagab, et tootja taotluses kirjeldatakse
nduetekohaselt seadme kavandit, tootmist
ja toimimist, et véimaldada hinnata, kas
toode on vastavuses kéesolevas maaruses
satestatud nduetega. Teavitatud asutus
esitab nduetele vastavuse kohta markusi
seoses jargmisega:

— toote dldkirjeldus;

— ehituslikud eriomadused, sealhulgas
peamiste nduete taitmiseks kasutatavate
lahenduste kirjeldus;

— kavandamisprotsessis kasutatud
ststemaatilised menetlused ning seadme
kavandi kontrollimiseks, jalgimiseks ja
kinnitamiseks kasutatud meetodid.

Teavitatud asutus vdib nduda, et taotlusele
lisataks taiendavad katsed voi
tdendusmaterjalid, mis vdimaldavad
hinnata vastavust kéesoleva maaruse
nduetele. Teavitatud asutus peab tegema
seadmega seotud ja piisavad tegelikud voi
laboratoorsed katsed vGi ndudma, et tootja
teeks sellised katsed.

Selgitus

Vastavushindamise ndéudeid, mis pdhinevad kavandi toimiku l&bivaatamisel, tuleks tapsustada
ja muuta, vottes kasutusele juba olemasolevad seadme tootjapoolse hindamise puhul kehtivad
nduded, mida on kirjeldatud teavitatud asutuste vabatahtlikus kaitumisjuhendis.

Muudatusettepanek 238
Ettepanek votta vastu maarus
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VI lisa — punkt 5.7

Komisjoni ettepanek

5.7. Et kontrollida D klassi liigitatud
toodetud seadmete vastavust, teeb tootja
toodetud seadmetega voi iga
seadmepartiiga katseid. Pérast
kontrollimiste ja katsete Idpetamist edastab
ta vastavad aruanded viivitamatult
teavitatud asutusele. Lisaks sellele esitab
tootja toodetud seadmete vOi
seadmepartiide néidised teavitatud
asutusele eelnevalt kokkulepitud
tingimustel ja viisil, mis tdhendab ka seda,
et teavitatud asutus v0i tootja saadavad
regulaarselt toodetud seadmete voi
seadmepartiide néidised
referentlaboratooriumisse vastavalt artiklis
78 madratule, et asjaomaseid katseid teha.
Referentlaboratoorium teavitab teavitatud
asutust oma jareldustest.

Muudatusettepanek

5.7. Et kontrollida D klassi liigitatud
toodetud seadmete vastavust, teeb tootja
toodetud seadmetega Vi iga
seadmepartiiga katseid. Pérast
kontrollimiste ja katsete Idpetamist edastab
ta vastavad aruanded viivitamatult
teavitatud asutusele. Lisaks sellele esitab
tootja toodetud seadmete vOi
seadmepartiide néidised teavitatud
asutusele eelnevalt kokkulepitud
tingimustel ja viisil, mis tdhendab ka seda,
et teavitatud asutus v0i tootja saadavad
toodetud seadmete vOi seadmepartiide
naidised referentlaboratooriumisse
vastavalt artiklis 78 madaratule, et
asjaomaseid katseid teha.
Referentlaboratoorium teavitab teavitatud
asutust oma jareldustest.

Selgitus

Seda ei tuleks teha mitte regulaarsete ajavahemike jarel, vaid eranditult iga kord.

Muudatusettepanek 239

Ettepanek votta vastu maarus
V111 lisa — punkt 6.1 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

6.1. A, B v0i C klassi liigitatud,
enesetestimiseks vdi patsientide vahetus
laheduses testimiseks ettendhtud seadmete
kavandite labivaatamine

Muudatusettepanek

6.1 A, B vdi C klassi liigitatud
enesetestimiseks ettendhtud seadmete ning
C klassi liigitatud ja patsientide vahetus
laheduses testimiseks ettenahtud seadmete
kavandite labivaatamine

Selgitus

Patsientide vahetus laheduses testimiseks ettendhtud seadmete puhul peaks
vastavushindamine ja riskiklassid olema erinevad. B klassi kuuluvaid patsientide vahetus
laheduses testimiseks ettendhtud seadmeid tuleks kasitleda VIII lisas samamoodi nagu koiki
teisi seadmeid. Nii on klassifitseerimise eeskirjad kantud Ule vastavushindamise eeskirjadesse

ja nduetesse.
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Muudatusettepanek 240

Ettepanek votta vastu maarus
VIII lisa — punkt 6.1 — alapunkt a

Komisjoni ettepanek

(a) Enesetestimiseks vOi patsiendi vahetus
l&heduses testimiseks ettenahtud ning A, B
ja C klassi liigitatud seadmete tootja esitab
punktis 3.1 osutatud teavitatud asutusele
kavandi hindamise taotluse.

Muudatusettepanek

(a) Enesetestimiseks ettenéhtud ja A, B voi
C Klassi liigitatud seadmete ning patsiendi
vahetus laheduses testimiseks ettenahtud ja
C klassi liigitatud seadmete tootja esitab
punktis 3.1 osutatud teavitatud asutusele
kavandi hindamise taotluse.

Selgitus

Patsientide vahetus laheduses testimiseks ettendhtud seadmete puhul peaks
vastavushindamine ja riskiklassid olema erinevad. B klassi kuuluvaid patsientide vahetus
laheduses testimiseks ettenahtud seadmeid tuleks kasitleda VIII lisas samamoodi nagu koiki
teisi seadmeid. Nii on klassifitseerimise eeskirjad kantud tle vastavushindamise eeskirjadesse

ja nduetesse.

Muudatusettepanek 241

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 6.2 — alapunkt e

Komisjoni ettepanek

(e) Teavitatud asutus votab otsuse
langetamisel ravimitega tegeleva pédeva
asutuse vdi Euroopa Ravimiameti
voimalikku arvamust nduetekohaselt
arvesse. Teavitatud asutus edastab oma
I6pliku otsuse ravimitega tegelevale
padevale asutusele voi ravimiametile.
Kavandi hindamise tunnistus antakse
vastavalt punkti 6.1 alapunktile d.
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Muudatusettepanek

(e) Teavitatud asutus votab otsuse
langetamisel nduetekohaselt arvesse
ravimitega tegeleva padeva asutuse voi
Euroopa Ravimiameti voimalikku
arvamust personaliseeritud
ravimispetsiifilise diagnostilise kompleksi
teadusliku sobivuse kohta. Kui teavitatud
asutuse arvamus erineb sellest
seisukohast, p6hjendab ta oma otsust
ravimitega tegelevale padevale asutusele
vOi ravimiametile. Kui kokkuleppele ei
jOuta, teavitab teavitatud asutus sellest
meditsiiniseadmete koordineerimisrihma.
Kavandi hindamise tunnistus antakse
vastavalt punkti 6.1 alapunktile d.
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Selgitus

Ettepaneku kohaselt votab teavitatud asutus Euroopa Ravimiameti arvamust ,, nouetekohaselt
arvesse”. See jdtab piisavalt ruumi tolgendamiseks ja kuigi teavitatud asutusel ei ole
kohustust Euroopa Ravimiameti seisukohta jargida, tundub selle eiramine ebatdendoline.
Niisiis on vaja kindlaks maarata, mis juhtub, kui Euroopa Ravimiameti ja padeva asutuse

hinnangud ei lange kokku.

Muudatusettepanek 242

Ettepanek votta vastu maarus
IX lisa — punkt 3.5

Komisjoni ettepanek

3.5. D Klassi liigitatud seadmete puhul
taotlema referentlaboratooriumi, mis on
méaratud kooskdlas artikliga 78, et
kontrollida seadme vastavust Uhtsele
tehnilisele kirjeldusele, kui see on olemas
vBi muudele lahendustele, mille tootja on
valinud véhemalt vdrdvadrse ohutuse ja
toimivuse taseme tagamiseks.
Referentlaboratoorium esitab teadusliku
arvamuse 30 péeva jooksul.
Referentlaboratooriumi teaduslik arvamus
ja selle vbimalik ajakohastus lisatakse
teavitatud asutuse dokumentatsioonile
asjaomase seadme kohta. Teavitatud asutus
votab otsuse tegemisel nduetekohaselt
arvesse teadusliku arvamuse koostamisel
valjendatud seisukohti. Teavitatud asutus ei
tohi sertifikaati valja anda, kui teaduslik
arvamus ei ole pooldav.

Muudatusettepanek

3.5. D klassi liigitatud seadmete ja
personaliseeritud ravimispetsiifilise
diagnostilise kompleksi puhul taotlema
referentlaboratooriumi, mis on mééaratud
kooskdlas artikliga 78, et kontrollida
seadme vastavust uhtsele tehnilisele
Kirjeldusele, kui see on olemas, v0i
muudele lahendustele, mille tootja on
valinud véhemalt vOrdvaarse ohutuse ja
toimivuse taseme tagamiseks.
Referentlaboratoorium esitab teadusliku
arvamuse 30 péeva jooksul.
Referentlaboratooriumi teaduslik arvamus
ja selle voimalik ajakohastus lisatakse
teavitatud asutuse dokumentatsioonile
asjaomase seadme kohta. Teavitatud asutus
vOtab otsuse tegemisel nduetekohaselt
arvesse teadusliku arvamuse koostamisel
véljendatud seisukohti. Teavitatud asutus ei
tohi sertifikaati valja anda, kui teaduslik
arvamus ei ole pooldav.

Selgitus

Nii suunatakse konsultatsiooniprotsessi personaliseeritud ravimispetsiifilise diagnostilise
kompleksi thtse tehnilise kirjelduse valjatootamise poole, mille kdigus satestataks nende
testide minimaalsed toimivusnduded. Nimetatud nduded tuleks teha kattesaadavaks ka
kasutajatele, et tagada siisteemi parem labipaistvus. Lisaks ei ole asjakohane konsulteerida
Euroopa Ravimiametiga voi riiklike padevate ravimiasutustega personaliseeritud meditsiiniga
koos kasutatavate 1VD testide toimivuse teemal. Neil ei ole vajalikke padevusi ega volitusi

selliste testide ohutuse ja toimivuse hindamiseks.
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Muudatusettepanek 243

Ettepanek votta vastu maarus
IX lisa — punkt 3.6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3.6. Personaliseeritud ravimispetsiifilise valja jaetud
diagnostilise kompleksi puhul, mille
sihtotstarve on patsiendi sobivuse
maaramine konkreetse ravimiga
labiviidavaks raviks, peab teavitatud
asutus ohutuse ja toimivuse kokkuvdtte
kavandist ning kasutusjuhendi kavandist
lahtuvalt paluma liikmesriikide poolt
direktiivi 2001/83/EU kohaselt nimetatud
pldeval asutusel (edaspidi ,,piidev
ravimiasutus”) voi Euroopa Ravimiametil
koostada arvamuse seadme sobivuse
kohta seoses asjaomase ravimiga. Kui
ravim kuulub tiksnes maaruse (EU) nr
726/2004 lisa reguleerimisalasse, peab
teavitatud asutus pidama ndu Euroopa
Ravimiametiga. Padev ravimiasutus voi
Euroopa Ravimiamet esitavad oma
vBimaliku arvamuse 60 paeva jooksul
parast asjaomaste kehtivate dokumentide
vastuvatmist. Nimetatud 60-paevast
ajavahemikku vdib pikendada ainult
korra veel 60 paeva vorra teaduslikult
usaldusvaarsetel pohjustel. Padeva
ravimiasutuse vdi ravimiameti arvamus ja
selle vimalikud taiendused lisatakse
teavitatud asutuse dokumentatsioonile
seadme kohta. Teavitatud asutus votab
otsuse langetamisel padeva ravimiasutuse
vdi Euroopa Ravimiameti voimalikku
arvamust nduetekohaselt arvesse.
Teavitatud asutus edastab oma I6pliku
otsuse padevale ravimiasutusele voi
ravimiametile.

Selgitus

Nii suunatakse konsultatsiooniprotsessi personaliseeritud ravimispetsiifilise diagnostilise
kompleksi thtse tehnilise kirjelduse valjatoétamise poole, mille kdigus satestataks nende
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testide minimaalsed toimivusnduded. Nimetatud nduded tuleks teha kattesaadavaks ka
kasutajatele, et tagada susteemi parem labipaistvus. Lisaks ei ole asjakohane konsulteerida
Euroopa Ravimiametiga voi riiklike padevate ravimiasutustega personaliseeritud meditsiiniga
koos kasutatavate 1VD testide toimivuse teemal. Neil ei ole vajalikke padevusi ega volitusi
selliste testide ohutuse ja toimivuse hindamiseks.

Muudatusettepanek 244

Ettepanek votta vastu maarus
IX lisa — punkt 5.4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5.4. Kui muudatused mdjutavad valja jaetud
personaliseeritud ravimispetsiifilist
diagnostilist kompleksi, mis on heaks
kiidetud ELi tadbihindamistdendi kaudu
seoses selle sobivusega konkreetse
ravimiga, konsulteerib teavitatud asutus
selle padeva ravimiasutusega, kes vottis
osa esmakordsest konsulteerimisest, voi
Euroopa Ravimiametiga. Ravimitega
tegelev padev asutus voi Euroopa
Ravimiamet esitab oma vdimaliku
arvamuse 30 péeva jooksul parast
muudatusi kasitlevate kehtivate
dokumentide vastuvotmist. Kinnitatud
tutbi heakskiidetud muudatuste kohta
antakse vélja ELi tadbihindamistdendi
lisa.

Selgitus

Nii suunatakse konsultatsiooniprotsessi personaliseeritud ravimispetsiifilise diagnostilise
kompleksi thtse tehnilise kirjelduse véljatotamise poole, mille kdigus satestataks nende
testide minimaalsed toimivusnduded. Nimetatud nduded tuleks teha kattesaadavaks ka
kasutajatele, et tagada susteemi parem labipaistvus. Lisaks ei ole asjakohane konsulteerida
Euroopa Ravimiametiga voi riiklike padevate ravimiasutustega personaliseeritud meditsiiniga
koos kasutatavate 1VD testide toimivuse teemal. Neil ei ole vajalikke padevusi ega volitusi
selliste testide ohutuse ja toimivuse hindamiseks.
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Ettepanek votta vastu maarus
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X lisa — punkt 5.1

Komisjoni ettepanek

5.1. Et kontrollida D klassi liigitatud
toodetud seadmeid, teeb tootja toodetud

seadmetega vOi iga seadmepartiiga katseid.

Parast kontrollimiste ja katsete I6petamist
edastab ta vastavad aruanded viivitamatult
teavitatud asutusele. Lisaks sellele esitab
tootja toodetud seadmete vOi
seadmepartiide néidised teavitatud
asutusele eelnevalt kokkulepitud
tingimustel ja viisil, mis tdhendab ka seda,
et teavitatud asutus voi tootja saadavad
regulaarselt toodetud seadmete voi
seadmepartiide néidised
referentlaboratooriumisse vastavalt artiklis
78 madratule, et asjaomaseid katseid teha.
Referentlaboratoorium teavitab teavitatud
asutust oma jareldustest.

Muudatusettepanek

5.1. Et kontrollida D klassi liigitatud
toodetud seadmeid, teeb tootja toodetud
seadmetega vOi iga seadmepartiiga katseid.
Parast kontrollimiste ja katsete I6petamist
edastab ta vastavad aruanded viivitamatult
teavitatud asutusele. Lisaks sellele esitab
tootja toodetud seadmete vOi
seadmepartiide naidised teavitatud
asutusele eelnevalt kokkulepitud
tingimustel ja viisil, mis tdhendab ka seda,
et teavitatud asutus vOi tootja saadavad
toodetud seadmete vai seadmepartiide
néidised referentlaboratooriumisse
vastavalt artiklis 78 maaratule, et teha
asjaomaseid laboratoorseid katseid.
Referentlaboratoorium teavitab teavitatud
asutust oma jareldustest.

Selgitus

Tapsustatakse, et tegemist peab olema laboratoorsete, mitte paberil tehtavate katsetega.

Muudatusettepanek 246

Ettepanek votta vastu maarus
Xl lisa— A osa—punkt1.2.1.4

Komisjoni ettepanek

1.2.1.4 Analudtilise toimivusega seotud
andmed voetakse kokku osana kliiniliste
tdendite aruandest.

Muudatusettepanek

1.2.1.4 Kliiniliste tdendite aruandega on
kaasas kdik anallitilise toimivusega
seotud andmed ja nende kokkuvote voib
moodustada aruande osa.

Selgitus

Asjakohaseks jarelevalveks; andmekogu on juba olemas ja see ei too kaasa mingit taiendavat

koormust.
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Muudatusettepanek 247

Ettepanek votta vastu maarus
Xl lisa— A osa— punkt 1.2.2.5

Komisjoni ettepanek

1.2.2.5 Kliinilise toimivusega seotud
andmed voetakse kokku osana kliiniliste
tdendite aruandest.

Muudatusettepanek

1.2.2.5 Kliiniliste tdendite aruandega on
kaasas kdik kliinilise toimivusega seotud
andmed ja nende kokkuvdte voib
moodustada aruande osa.

Selgitus

Asjakohaseks jarelevalveks; andmekogu on juba olemas ja see ei too kaasa mingit taiendavat

koormust.

Muudatusettepanek 248

Ettepanek votta vastu maarus
Xl lisa— A osa — punkt 1.2.2.6 — taane 2

Komisjoni ettepanek

— seadmete puhul, mis on VII lisas
séatestatud eeskirjade kohaselt liigitatud C
klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete analliisimeetodit,
uuringu jareldusi ja uuringu protokolli
asjaomaseid Uksikasju;

Muudatusettepanek 249

Ettepanek votta vastu maarus
Xl lisa — A osa — punkt 1.2.2.6 — taane 3

Komisjoni ettepanek

— seadmete puhul, mis on VII lisas
sédtestatud eeskirjade kohaselt liigitatud D
klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete analttsimeetodit,
uuringu jareldust, uuringu protokolli
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Muudatusettepanek

— seadmete puhul, mis on VII lisas
sétestatud eeskirjade kohaselt liigitatud C
klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete analliisimeetodit,
uuringu jareldusi ja uuringu protokolli
asjaomaseid Uksikasju, samuti taielikku
andmekogu;

Muudatusettepanek

— seadmete puhul, mis on VII lisas
sdtestatud eeskirjade kohaselt liigitatud D
Klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete anallitisimeetodit,
uuringu jareldust, uuringu protokolli
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asjaomaseid Uksikasju ja Uksikuid
andmepunkte.

Muudatusettepanek 250

Ettepanek votta vastu maarus
X1l lisa— A osa — punkt 2.2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kaik kliinilise toimivuse uuringu etapid,
alates esimestest uuringu vajaduse ja
pdhjenduse kaalutlustest kuni tulemuste
avaldamiseni, viiakse labi kooskolas
tunnustatud eetiliste pdhimdtetega, naiteks
nendega, mis on satestatud inimestega
labiviidavate meditsiiniliste uuringute
eetiliste pohimotete Helsingi
deklaratsioonis, mis voeti vastu Maailma
Avrstide Liidu poolt 18. Gilemaailmsel
meditsiiniassambleel Helsingis 1964. aastal
ning mida muudeti viimati 59. Maailma
Avrstide Liidu tldkogul Koreas Soulis
2008. aastal.

Muudatusettepanek 251

Ettepanek votta vastu maarus
XIl lisa — A osa — punkt 2.3.3 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kliinilise toimivuse uuringu aruanne,
millele Kkirjutab alla arst vdi muu volitatud
vastutav isik, sisaldab dokumenteeritud
teavet kliinilise toimivuse uuringu
protokolli, kliinilise toimivuse uuringu
tulemuste ja kokkuvotete kohta, sealhulgas
negatiivseid tulemusi. Tulemused ja
kokkuvotted peavad olema l&bipaistvad,
objektiivsed ja kliiniliselt asjakohased.
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asjaomaseid Uksikasju ning taielikku
andmekogu;

Muudatusettepanek

Kaik kliinilise toimivuse uuringu etapid,
alates esimestest uuringu vajaduse ja
pdhjenduse kaalutlustest kuni tulemuste
avaldamiseni, viiakse labi kooskolas
tunnustatud eetiliste pdhimdtetega, nditeks
nendega, mis on satestatud inimestega
labiviidavate meditsiiniliste uuringute
eetiliste pdhimotete Helsingi
deklaratsioonis, mis vdeti vastu Maailma
Arstide Liidu poolt 18. Glemaailmsel
meditsiiniassambleel Helsingis 1964. aastal
ning mida muudeti viimati 59. Maailma
Arstide Liidu tldkogul Koreas Soulis
2008. aastal. Eespool esitatud pdhimotete
jargimine kinnitatakse parast asjaomase
eetikakomitee poolse hindamise
teostamist.

Muudatusettepanek

Kliinilise toimivuse uuringu aruanne,
millele Kkirjutab alla arst vdi muu volitatud
vastutav isik, sisaldab dokumenteeritud
teavet kliinilise toimivuse uuringu
protokolli, kliinilise toimivuse uuringu
tulemuste ja kokkuvotete kohta, sealhulgas
negatiivseid tulemusi. Tulemused ja
kokkuvotted peavad olema l&bipaistvad,
objektiivsed ja Kliiniliselt asjakohased.
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Aruandes sisalduv teave peab olema piisav
selleks, et sdltumatu osapool saaks sellest
aru ka ilma viideteta muudele
dokumentidele. Aruanne sisaldab vajadusel
ka mis tahes muudatusi vdi korvalekaldeid
ja andmete véljajatmisi koos asjakohase
pdhjendusega.

Muudatusettepanek 252

Ettepanek vo6tta vastu maarus
X1l lisa— A osa — punkt 3.3

Komisjoni ettepanek

3.3 Kliinilisi tdendeid ja nendega seotud
dokumente ajakohastatakse asjaomase
seadme kogu olelusringi jooksul
andmetega, mis saadakse artikli 8 16ikes 5
osutatud tootja turustamisjargse jarelevalve
kava rakendamise kéigus. Kava hdlmab ka
seadme turustamisjargse jarelevalve kava
vastavalt k&esoleva lisa B osale.

Muudatusettepanek 253

Ettepanek votta vastu maarus
X1 lisa — I a osa (uus) — punkt 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Aruandes sisalduv teave peab olema piisav
selleks, et sdltumatu osapool saaks sellest
aru ka ilma viideteta muudele
dokumentidele. Aruanne sisaldab vajadusel
ka mis tahes muudatusi voi kdrvalekaldeid
ja andmete véljajatmisi koos asjakohase
pdhjendusega. Aruandele lisatakse
Kliiniliste tdendite aruanne punktis 3.1
Kirjeldatu kohaselt ja see on kéattesaadav
artiklis 51 osutatud elektroonilise
ststeemi kaudu.

Muudatusettepanek

3.3 Andmeid Kliiniliste tdendite kohta ja
nendega seotud dokumente ajakohastatakse
asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul
andmetega, mis saadakse artikli 8 16ikes 5
osutatud tootja turustamisjargse jarelevalve
kava rakendamise kaigus. Kava hélmab ka
seadme turustamisjargse jarelevalve kava
vastavalt k&esoleva lisa B osale. Andmed
Kliiniliste tdendite kohta ja nende
turustamisjargse jarelevalve raames
ajakohastatud versioonid on
kattesaadavad artiklites 51 ja 60 osutatud
elektrooniliste stisteemide kaudu.

Muudatusettepanek

1 a. Piiratud teovGimega ja alaealised
osalejad

1. Piiratud teovbimega osalejad
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Piiratud teovbimega osalejatega, kes ei ole
andnud vO0i ei ole keeldunud andmast
teadvat ndusolekut enne nende piiratud
teovGimega isikuks tunnistamist, vdib
sekkuvaid Kliinilise toimivuse uuringuid
ja selliseid kliinilise toimivuse uuringuid,
millega kaasnevad uuringutes osalejate
jaoks ohud, teha tiksnes juhul, kui lisaks
uldtingimustele on taidetud kdik
jargmised tingimused:

— teadva ndusoleku on andnud seaduslik
esindaja, kusjuures ndusolek kajastab
osaleja eeldatavat tahet ning selle vdib
igal ajal tuhistada, ilma et see kahjustaks
osalejat;

— piiratud teov6imega osaleja on saanud
vastavalt tema arusaamisvoimele piisavalt
teavet uuringu, sellega seotud riskide ja
kasu kohta uurijalt voi tema esindajalt
vastavalt asjaomase liikmesriigi
siseriiklikule digusele;

— uurija jargib oma arvamust
formuleerida ja seda teavet hinnata
suutva piiratud teovfimega osaleja
sonaselget tahet keelduda kliinilise
toimivuse uuringus osalemisest voi
I6petada mis tahes ajal selles osalemine,
isegi kui seda tahteavaldust ei pdhjendata
ja ilma, et osalejale vai tema seaduslikule
esindajale kaasneks sellega mis tahes
vastutus voi kahju;

— soodustusi ega rahalist havitist ei
pakuta, valja arvatud kompensatsioon
Kliinilise toimivuse uuringus osalemise
eest;

— niisugune teadusuuring on esmatéahtis
selliste andmete tdendamiseks, mis on
saadud Kliinilise toimivuse uuringu
kaigus isikutega, kes on véimelised
andma teadvat ndusolekut, vdi mis on
saadud muude teaduslike meetoditega;

— niisugused teadusuuringud on otseselt
seotud asjaomase isiku
terviseprobleemiga;
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— Kliinilise toimivuse uuring on
kavandatud nii, et viia miinimumini valu,
ebamugavus, hirm ja igasugune muu
prognoositav risk, mis on seotud haiguse
ja selle arenguetapiga, ning nii riskilavi
kui ka stressitase on konkreetselt kindlaks
madratud ja neid jalgitakse pidevalt;

— teadusuuringud on vajalikud selle
elanikkonnariihma tervise edendamiseks,
keda Kkliinilise toimivuse uuring puudutab,
ja neid ei ole vdimalik teostada piiratud
teovGimega osaliste asemel teovdimeliste
osalistega;

—on alust arvata, et kliinilise toimivuse
uuringus osalemisega kaasnev kasu
kaalub piiratud teovdimega isiku jaoks
riskid Gles vBi et uuringuga kaasneb
ainult minimaalne risk;

— eetikakomitee, millel on eriteadmised
asjaomase haiguse ja
patsiendipopulatsiooni kohta v6i mis on
saanud asjaomase haiguse ja
patsiendipopulatsiooni valdkonnas
kliinilistes, eetilistes vOi
psuhhosotsiaalsetes kiisimustes ndu, on
uuringu protokolli heaks kiitnud.

Piiratud teov6imega isik osaleb teadva
ndusoleku andmise menetluses
vOimalikult suurel maaral.

Muudatusettepanek 254

Ettepanek votta vastu maarus
X1 lisa — I a osa (uus) — punkt 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Alaealised osalejad

Sekkuvaid Kliinilise toimivuse uuringuid
ja selliseid Kkliinilise toimivuse uuringuid,
millega kaasnevad alaealiste jaoks ohud,
vOib teha Uksnes juhul, kui lisaks
uldtingimustele on taidetud kdik
jargmised tingimused:
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— kirjaliku teadva ndusoleku on andnud
seaduslik(ud) esindaja(d) ning see
ndusolek kajastab alaealise eeldatavat
tahet;

— saadud on alaealise teadev ja sdnaselge
nousolek, kui alaealine on siseriikliku
diguse kohaselt véimeline ndusolekut
andma;

— alaealine on saanud lastega to6tamiseks
valjadppinud voi kogenud arstilt (kas
uurijalt voi uuringumeeskonna liikmelt)
oma vanusele ja kiipsusastmele
kohandatud viisil kogu asjakohase teabe
nii uuringu kui ka sellega seotud ohtude
ja kasu kohta;

— piiramata teise taande kohaldamist,
votab uurija nduetekohaselt arvesse oma
arvamust formuleerida ja seda teavet
hinnata suutva alaealise sdnaselget tahet
keelduda kliinilise toimivuse uuringus
osalemisest vBi I6petada selles osalemine
mis tahes ajal;

— soodustusi ega rahalist havitist ei
pakuta, valja arvatud kliinilise toimivuse
uuringus osalemise eest maksmine;

— niisugune teadusuuring on otseselt
seotud asjaomase alaealise
terviseprobleemiga voi tegemist on
teadusuuringuga, mida saab labi viia
ainult alaealistel;

— Kliinilise toimivuse uuring on
kavandatud nii, et viia miinimumini valu,
ebamugavus, hirm ja igasugune muu
prognoositav risk, mis on seotud haiguse
ja selle arenguetapiga, ning nii riskilavi
kui ka stressitase on konkreetselt kindlaks
madratud ja neid jalgitakse pidevalt;

— on pdhjust eeldada, et patsientide
kategooria, keda uuring puudutab, vdib
saada kliinilise toimivuse uuringust otsest
kasu;

— jargitakse ameti vastavaid teaduslikke
suuniseid;
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— patsiendi huvid domineerivad alati
teaduslike ja Ghiskondlike huvide Ule;

— Kliinilise toimivuse uuring ei dubleeri
muid uuringuid, mis p&hinevad samal
hipoteesil, ja kasutatakse eakohast
tehnoloogiat;

— eetikakomitee, millel on pediaatrilised
eriteadmised v0i mis on saanud
pediaatriavaldkonna Kliiniliste, eetiliste ja
psuhhosotsiaalsete probleemide osas ndu,
on uuringu protokolli heaks kiitnud.

Alaealine osaleb teadva ndusoleku
andmise menetluses viisil, mille puhul
voetakse arvesse tema vanust ja
kUpsusastet. Alaealised, kes on
siseriikliku 6iguse kohaselt vdimelised
ndusolekut andma, annavad uuringus
osalemiseks ka oma konkreetse teadva
ndusoleku.

Kui alaealine isik saab Kliinilise toimivuse
uuringu kaigus taisealiseks vastavalt
asjaomase litkmesriigi siseriiklikule
digusele, tuleb temalt saada teadev
sOnaselge ndusolek uuringu jatkamiseks.
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SELETUSKIRI

e Mison IVD meditsiiniseadmed?

IVD meditsiiniseadmed on meditsiiniseadmed, mis on mdeldud diagnostiliseks kasutamiseks
valjaspool inimkeha (in vitro), st laboris v&i patsiendi ligidal, nditeks voodi kdrval. Siia
kuuluvad paljud seadmed, nditeks veresuhkru modtmiseks enesetestiga voi HIV ja DNA
testid.

e Miks on oluline parandada I'VD meditsiiniseadmete diguslikku reguleerimist?

Paljude arvates on méaaruse ettepanek IVD meditsiiniseadmete kohta meditsiiniseadmete
méidruse ,,viike dde*. 26. veebruaril toimunud kuulamisel mérkis iiks ekspertidest, pr Sine
Jensen Taani tarbijate ndukogust, et VD meditsiiniseadmete puhul ei ole tegemist mitte
meditsiiniseadmete ,,viikese de*, vaid ,,lapsevanemaga‘, ja voib-olla ka kdikide
ravivahendite, sh farmaatsiatoodete ja kirurgia ,,lapsevanemaga‘“. Ilma korraliku diagnostikata
ei ole korralikku ravi ega haiguste ennetamist. Kahjuks ei taga praegune direktiiv madala
kvaliteediga 1VD meditsiiniseadmete turult eemal hoidmist. Minevikus on olnud
juhtumeid, kus Euroopa turule on jéudnud CE-maérgistusega ebakvaliteetsed HIV-testid. Juba
enne seda, kui teavitatud asutused CE-margise heaks kiitsid, vaitis ks teadusinstituut, et need
testid andsid palju rohkem valenegatiivseid tulemusi kui teised saadaolevad HIV-testid,
mis tdhendab, et nende testide kohaselt viirust veres ei olnud, kuid tegelikult oli. See
toode oli siiski ELi patsientidele kattesaadav mitmeid aastaid. Kui valenegatiivse HIV-
testi alusel tehakse veretilekanne, on see vere saajale eluohtlik. Samuti vdib valenegatiivse
tulemuse saanud, kuid HI-viirusega nakatunud isik seada ohtu oma partneri. Valesti toimivad
HIV-testid on inimeste tervisele ohtlikumad kui madala kvaliteediga rinnaimplantaadid voi
puusaimplantaadid. Samasugustest juhtumitest on teatatud seoses C-hepatiidiga, mis on
jatkuvalt eluohtlik haigus ja millele ei ole piisavat ravi. On teada, et ks DNA-testide ekspert
saatis sama proovi nelja erinevasse laborisse ja sai neli erinevat tulemust.

Naited ebakvaliteetsete IVD
meditsiiniseadmete kohta praeguse

korra alusel:
e HIV testid
e C-hepatiidi testid
e DNA testid

e Miks peab EL seda teemat reguleerima?

IVD meditsiiniseadmed ringlevad uhtsel turul vabalt. Euroopa turul ei ole nende toodete
jaoks riigipiire. Seepéarast on Euroopa Liit kohustatud tagama ka ohutuse véimalikult
kargel tasemel. Kénealune ettepanek pdhineb EU asutamislepingu artiklitel 114 ja 168.
Artiklis 114 palutakse tagada korgel tasemel tervisekaitse. Artikli 168 16ikes 4c on koguni
esitatud konkreetne taiendav diguslik alus.
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e Peamised parandusmeetmed praeguste puudujadkide kérvaldamiseks

Komisjon on teinud olulisi parandusi, et lahendada IVVD meditsiiniseadmete stisteemis
praegused vajakajaamised (sarnaselt teiste meditsiiniseadmetega). Teavitatud asutusi
taiendatakse oluliselt ja litkmesriikidepoolset jarelevalvet tugevdatakse. Vaga oluline on
tugevdada ka jarelevalve ja turujarelevalve susteemi. Etteteatamata kontrollkaigud
ettevOtetesse saavad kohustuslikuks. Lisaks teeb komisjon ettepaneku votta kasutusele
Euroopa referentlaboratooriumide vorgustik, millel oleks tahtis roll kérge riskiastmega
meditsiiniseadmete kontrollis. Raport6or hindab neid ettepanekuid véga positiivselt, kuna
need parandavad tema hinnangul patsientide ohutust suurel maaral.

e Meditsiiniseadmete ja in vitro meditsiiniseadmete maaruste ettepanekute thised
kisimused

Euroopa Komisjon soovitab paljudes kiisimustes reguleerida VD meditsiiniseadmeid
samamoodi nagu teisi meditsiiniseadmeid. Komisjoni kaks ettepanekut on seetdttu suuresti
identsed. Mdlemad raportdorid ja vastavad variraportoorid peavad neid osi koos hindama. See
hdlmab nditeks teavitatud asutuste rolli, struktuuri ja vajalikku taiendamist,
jarelevalvesusteemi, Uhist hindamist, jarelevalvet, kindlakstegemist ja jalgimist ning
meditsiiniseadmete koordineerimisrihma rolli.

Raportdor on seisukohal, et komisjoni ettepaneku pdhistruktuur on sobiv. Raport ei
sisalda ettepanekut turustamiseelse loa kohta.

e Teavitatud asutuste stisteem

Kavandatava slisteemi teatava tugevdamisega suurendatakse tldsuse ohutust ning kogu
sertifitseerimissiisteemi jarelevalvet ja kontrolli. Kogu slisteemi puudutavates karmistatud
sétetes késitletakse teavitatud asutuste sisese ekspertiisi ning teavitatud asutuse teostatavate
vastavushindamiste kaigus kasutatavate tltarettevotjate ja alltéovotjate pohjalikumat
jarelevalvet. Komisjoni ettepanekusse lisatud uue elemendi kohaselt, milles lepiti kokku nii
meditsiiniseadmete kui ka IVD meditsiiniseadmete digusaktide puhul, kehtestatakse suurema
riskiastmega seadmetele karmim ststeem, nditeks in vitro diagnostikameditsiiniseadmete
ettepaneku puhul tooteklass D. Euroopa Ravimiamet méérab kdrgeimasse riskiklassi
kuuluvate seadmete vastavushindamiste teostamiseks tiksnes spetsiaalseid teavitatud ameteid,
kellel on olemas D klassi kuuluvate seadmete hindamiseks ndutud ekspertiis.

¢ Kiiinilise toimivuse uuringud

Ettepanek sisaldab peattikki kliinilise toimivuse uuringute kohta. See on seotud maaruse
ettepanekuga Kliiniliste katsete kohta ja ettepanekuga meditsiinisesadmete kohta.
Ettepanekut kliiniliste katsete kohta on palju kritiseeritud ning ENVI komisjon on esitanud
selle kohta palju muudatusettepanekuid. IVD mé&é&ruse vastavat osa tuleb kohandada, et votta
arvesse Kliiniliste katsete méaruse aruteludes tostatatud probleeme.
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Eriti neil juhtudel, kui Kliinilise toimivuse uuring on seotud markimisvaarse riskiga
uuringus osalejale, naiteks siis, kui proov voetakse selgroost, on vaja kehtestada parim
vOimalik kaitse.

Raportdor teeb komisjoni ettepanekule kolm peamist taiendust — samasid ettepanekuid on
esitanud ka paljud kolleegid Kliiniliste katsete maaruse aruteludes:

1. Enne Kliinilise toimivuse uuringu alustamist peab selle heaks kiitma sdltumatu
eetikakomitee.

2. Alaealiste ja teiste isikute, kes ei saa anda teadvat ndusolekut, kaitse tuleks satestada
samamoodi nagu 2001. aasta direktiivis kliiniliste uuringute kohta.

3. Tahtaegu tuleks mdéddukalt pikendada, et anda eetikakomiteele ja asutustele piisavalt
aega ettepaneku hindamiseks.

Ettepaneku muutmine VKEdele vastuvdetavaks

In vitro diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas on paljud neid seadmeid tootvatest
ettevotetest VKEd. Selleparast tuleb madruses arvesse votta VKEde vdimet koormusega
toime tulla. Loomulikult ei tohi teha kompromisse tervise ja ohutuse osas.

On esitatud muudatusettepanekuid, et votta arvesse VKEde suutlikkust ja vajadusi. Naiteks
peaks olema vdimalik esitada mingit kisitud teavet elektrooniliselt ja seda tuleks tdpsustada;
tootega kaasas olev teave peaks olema liidu ametlikus keeles ja mitte ménes muus keeles.
Mdlemad muudatused vihendavad VKEde potentsiaalset koormust. Uldiselt on nue télkida
vastavusdeklaratsioon kdikidesse liidu ametlikesse keeltesse, kus seadet kasutatakse,
ebaproportsionaalne, kulukas ja p6hjendamatu. Nii nagu praegu, peaks kattesaadavus tihes
liidu ametlikus keeles olema piisav.

Klassifitseerimine

On tehtud ettepanek vdtta kasutusele taiesti uus klassifitseerimisststeem (A-D, kusjuures A
tahistab madalaima ja D kdrgeima riskiastmega seadet). Enamiku sidusrihmade arvates on
see asjakohane ja pdhineb rahvusvahelisel konsensusel.

Raportoor toetab seda ettepanekut.

Katsed kasutuskeskkonnas

Praeguses direktiivis on kdik katsed kasutuskeskkonnas, st katsed Uhes tervishoiuasutuses,
naiteks haiglas, nduete taitmisest vabastatud. Komisjon soovitab jatta selle pdhimatte kehtima
riskiklasside A, B ja C puhul, kuid kehtestada nduded taielikult D-klassi katsete puhul. Seda
on vaja pisut kohandada, et votta arvesse arstide ja patsientide vajadusi tihe
tervishoiuasutuse raames, kuid Euroopa Komisjoni kontseptsiooni oluliselt muutmata.
Personaliseeritud ravimispetsiifilised diagnostilised kompleksid

Personaliseeritud ravimispetsiifilised diagnostilised kompleksid on DNA testid, mis annavad

teavet selle kohta, kas konkreetne ravi konkreetse patsiendi puhul toimiks. Personaliseeritud
ja stratifitseeritud meditsiini tohutuid vdimalusi tuleks maaruses asjakohaselt k&sitleda.
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Komisjoni ettepanek on heaks aluseks, kuid seda tuleb veelgi tdpsustada. Raportoor tegi
ettepaneku lisada tapsustus, et personaliseeritud ravimispetsiifiliste diagnostiliste komplekside
suhtes ei kohaldata mingeid kasutuskeskkonnast tulenevaid erandeid.

Enesetestimine ja patsientide vahetus laheduses testimine

Teste, mida ei vii labi meditsiinitdotajad, vaid patsiendid ise, tuleb reguleerida veelgi
hoolikamalt, sest meditsiinipersonal vdib diagnoosimisel arvesse votta teisi elemente, samas
kui tavaisik lahtub ainult testi tulemustest. Ei ole dige, et komisjon reguleerib eneseteste ja
meditsiinipersonali poolt patsientide vahetus laheduses tehtavaid teste samamoodi.
Sellist olukorda tuleb parandada.

Reguleerimisala

Reguleerimisala tuleb tdiendavalt tdpsustada. Komisjoni ettepaneku kohaselt ei ole geenide ja
toitumisega seotud testid ega eluviisitestid hdlmatud, kuid neil testidel vdib olla inimeste
tervisele vahemalt kaudselt vaga tGsine mdju. Naiteks kui test vaidab, et aitab patsiendil
kaalu kaotada, ja kui patsient peabki tervise huvides tingimata kaalu kaotama, on see tema
tervisele ohtlik, kui test ei ole kvaliteetne ja ei anna lubatud tulemusi.

Uleminekuperiood

Komisjon on pakkunud valja véga pika tleminekuperioodi — viis aastat alates digusakti
vastuvotmisest. MGnede maaruse osade puhul vdib see olla vajalik, kuna maérus sisaldab
taiesti uusi elemente, mida ei ole lihtne rakendada, eriti VKEdel. Teisest kiiljest on vaja
suisteemi kiiresti parandada ja méned méaaruse osad tuleks kasutusele vétta palju
kiiremini. See kehtib kindlasti nende osade kohta, mis puudutavad ainult komisjoni ja
liilkmesriike. Nemad on mééaruse rakendamiseks palju paremini valmis kui néiteks VKEd.

Tehnilised muudatused

Selle sektoriga seotud inimeste murede lahendamiseks on vaja mitmeid tehnilisi muudatusi.
Mdnedel juhtudel on soov kasutada meditsiiniseadmete direktiivi sdnastust toonud kaasa 1VD
jaoks ebasobiva sdnastuse.

Puuetega inimeste mittediskrimineerimine

Euroopa Liit on ratifitseerinud URO puuetega inimeste konventsiooni. Seda tuleks tekstis
kajastada. Naiteks voib sOnastus ,,kaasaslindinud anomaaliad* olla puuetega inimeste suhtes
diskrimineeriv ja seda tuleks muuta.

Delegeeritud digusaktid vs kaasotsustamismenetlus

Komisjon on néinud ette, et paljusid ettepaneku elemente parandatakse delegeeritud
Oigusaktidega. See puudutab maaruse olulisi osasid, nditeks

e (ldiseid ohutus- ja toimivusndudeid

e tehnilistes dokumentides késitletavaid elemente

e ELi vastavusdeklaratsiooni
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e vastavushindamismenetluste parandamist voi tdiendamist.
Neid olulisi osasid peaks saama muuta ainult kaasotsustamismenetlusega.
Teadev ndusolek

Komisjoni ettepanekus keskendutakse vaga pdhjalikult toote kvaliteedile. Eksperdid ja paljud
rahvusvahelised organisatsioonid, nagu Euroopa Noukogu, OECD ja Euroopa
inimgeeniuuringute Uhing on ikka ja jalle valjendanud seisukohta, et paljudel juhtudel on
toote kasutamise raamistik toote kvaliteedist tahtsamgi. Eriti DNA testide puhul on teadva
ndusoleku péhimdtte jargimine véga oluline. Ka Euroopa Parlament on seda mitu korda
toonitanud. Oiguslikus arvamuses on deldud, et vastava sdnastuse lisamine ettepanekusse on
vdimalik ja sobiv!. Seeparast esitab raportoor sellekohased muudatusettepanekud. Selles
kisimuses valitseb tksmeel, et Euroopa Liit ei peaks piirama patsientide juurdepédasu DNA
testidele, kuid igal juhul tuleks kasutajale pakkuda enne testi labiviimist asjakohast
geneetika-alast ndustamist testi tagajargede kohta. Subsidiaarsuse pdhimdtte jargimiseks
tuleks Uksikasjad jatta litkmesriikide otsustada ning liikmesriikidel peaks olema v8imalus
kasutada madruse satetest rangemaid tingimusi. Voib isegi 6elda, et teadva ndusoleku
lisamine ettepanekusse on kohustuslik, kuna see on pdhidiguste harta (artikkel 3) oluline
element ning p6hidiguste harta on Euroopa Liidule selle tegutsemise valdkondades
oiguslikult siduv.

Centrum fiir Europarecht an der Universitat Passau: "Options for Action of the European Union in the
Area of Human Genetics and Reproductive Medicine in the Light of the Proposal for a Regulation on In
Vitro Diagnostic Medical Devices"
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TOOHOIVE- JA SOTSIAALKOMISJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

Arvamuse koostaja: Edite Estrela

LUHISELGITUS

Komisjon vottis 26. septembril 2012. aastal vastu Oigusaktide paketi, mis Kkésitleb
innovatsiooni tervishoius ja mille hulka kuuluvad teatis ,,Ohutud, tShusad ja innovatiivsed
meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, mis toovad kasu patsientidele,
tarbijatele ja tervishoiuspetsialistidele”, ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méaarus, milles késitletakse meditsiiniseadmeid, ning ettepanek votta vastu Euroopa
Parlamendi ja ndukogu madrus in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta. Nende
ettepanekute eesméark on teaduse ja tehnika arengut arvesse vottes ajakohastada kehtivaid ELIi
digusakte ning kasitleda hiljuti Gles kerkinud probleeme seoses patsientide ohutuse teatud
aspektidega.

Meditsiiniseadmeid kasitleva madruse ettepanekuga, millega asendatakse direktiiv
90/385/EMU aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete kohta ning direktiiv 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta, soovitakse reguleerida nende meditsiiniseadmete ohutust, kvaliteeti
ja tdhusust, mida vdib Euroopa Liidus turule lasta.

Esildatud digusaktiga ndutakse, et praegu Euroopa Liidu turul olevad sajad tuhanded eri liiki
meditsiiniseadmed, alustades kleepplaastritest, sustaldest, kateetritest ja vereproovi votmise
seadmetest kuni keerukate implantaatide ja meditsiinitehnikani valja, oleksid ohutud mitte
ainult patsientide, vaid ka neid kasutavate ja késitavate tervishoiutdotajate ning nendega
kokku puutuvate tavakasutajate jaoks.

Ettepaneku pdhjenduses 71 on sétestatud, et maaruse eesmark on tagada meditsiiniseadmete
kvaliteedi ja ohutuse koérged standardid, mille kaudu tagatakse patsientide, kasutajate ja
muude isikute tervise ja ohutuse kaitse kdrge tase. Termini ,,kasutaja” definitsioon selles
ettepanekus on jargmine: ,,seadet kasutav tervishoiutdotaja voi véljadppeta isik”. Mééruses
tddetakse, et kasutajatel on taita oluline roll ohutu meditsiiniabi osutamisel patsientidele.
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Meditsiiniseadmeid kasutavad peamiselt haiglates tervishoiutdotajad, kuid neid kasutatakse ka
mujal, sealhulgas hooldekodudes, patsientide kodudes ja vanglates. Ohustatud on nii
seadmeid kasutavad tervishoiutdotajad, abitdotajad (kelle Ulesanneteks on pesupesemine,
koristamine, j&&tmete kogumine) kui ka patsiendid ja muu elanikkond. Ohutud
meditsiiniseadmed aitavad otseselt kaasa tootingimustele ning peavad tagama vdimalikult
ohutu t60keskkonna.

Tervist ja ohutust on madruses labivalt mainitud kui tldeesmaérki. Sellest 1ahtuvalt on eelndu |
lisas satestatud meditsiiniseadmete Uldised ohutus- ja toimivusnduded. | lisa punktis 8 on
sonaselgelt vilja toodud, et ,seadmed ja nende valmistamise protsess peavad olema
kavandatud nii, et kdrvaldada v6i vahendada nii palju kui vdimalik patsientide, kasutajate ja,
kui asjakohane, muude isikute nakatumise ohtu”. I lisa punktis 11 on samuti rohutatud
vajadust valtida patsiendi, kasutaja ja muude isikute vigastuste ohtu.

Seos ohutute ja kvaliteetsete meditsiiniseadmete ndude ning Uldeesmérgi vahel tagada
kasutajate, patsientide ja muude isikute tervis ja ohutus vdimaldab esildatud ma&rusel luua
stnergiat kehtivate ELi digusaktidega to6tervishoiu kohta. Seepérast peaks maarus sisaldama
selgeid viiteid Gigusaktidele, millega ndhakse ette kasutajate ja patsientide kdrge ohutustase
tervishoiuasutustes, ning vdtma arvesse meditsiiniseadmete omadusi ja toimivust, millele on
osutatud asjaomastes ELi direktiivides tootervishoiu kohta. Igal juhul kehtib see ndukogu
direktiivi 2010/32/EL kohta, mis kasitleb teravate instrumentide po&hjustatud vigastuste
arahoidmist haigla- ja tervishoiusektoris ning mille eesmadrk on parandada tdé6ohutust
vastavalt raamkokkuleppele, mis on sdlmitud ELi tasandil sotsiaalpartnerite vahel ja milles
tunnistatakse vajadust valmistada kaitsemehhanismidega varustatud meditsiinivahendeid, et
vahendada teravate meditsiiniinstrumentide pdhjustatud vigastuste ja nakkuste ohtu. Seeparast
on taiesti loogiline, et sellist ettekirjutust tunnustataks meditsiiniseadmete méaéaruse Uldistes
ohutus- ja toimivusnduetes.

Ohustatud ei ole (ksnes pohiline meditsiinipersonal, nagu 6ed ja arstid, vaid ka
meditsiinitdotajad ambulatoorsetes ja muudes tervishoiuasutustes, laboritodtajad ja
abitodtajad, nagu koristajad, pesula to6tajad, vangla tootajad jne.

Tervishoiuasutused peavad kindlustama, et nende to6tajad saavad vajaliku koolituse, kuidas
nduetekohaselt kasutada meditsiiniseadmeid, -vahendeid ja -tavasid. See aitaks vahendada
sustlatorkevigastusi, tervishoiuteenustega seotud nakkuste Glekandumist ja muud kahjulikku
mdju ning tagaks uue meditsiinitehnoloogia ja kirurgiliste votete ohutu kasutuse.

Kdiki tervishoiutotajaid tuleks asjakohaselt kaitsta vaktsineerimise, kokkupuutejargse
profiilaktika, diagnostiliste tavauuringute ja isikliku kaitsevarustusega ning kasutada tuleks
meditsiiniseadmeid, mis vahendavad verega tlekantavate nakkuste ohtu.

Arvamuse projektis esitatud ettepanekutes on arvesse voetud t66hdive- ja sotsiaalkomisjoni
varasemat to60d ning tervishoiutottajate ohutuse tagamist kasitlevaid jargmisi vastuvoetud
resolutsioone:

. Euroopa Parlamendi 15. detsembri 2011. aasta resolutsioon ELi td6tervishoiu ja
tdoohutuse strateegia (2007-2012) vahehindamise kohta;
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. Euroopa Parlamendi 11. veebruari 2010. aasta resolutsioon ettepaneku kohta votta
vastu noukogu direktiiv, millega rakendatakse Euroopa haiglate ja tervishoiu valdkonna
tobandjate Uhenduse (HOSPEEM) ja Euroopa avaliku sektori tootajate ametitihingu (EPSU)
s6lmitud raamkokkulepet teravate instrumentide pdhjustatud vigastuste &rahoidmise kohta

haigla- ja tervishoiusektoris;

. Euroopa Parlamendi 15. jaanuari 2008. aasta resolutsioon (ihenduse t66tervishoiu ja

tooohutuse strateegia kohta aastateks 2007—2012;

. Euroopa Parlamendi 6.

juuli 2006. aasta resolutsioon komisjonile esitatavate

soovituste kohta Euroopa tervishoiutdotajate kaitsmise osas vere kaudu levivate nakkuste eest

sustlatorkevigastuste tagajarjel.

MUUDATUSETTEPANEKUD

Toohdive- ja sotsiaalkomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Kéesoleva maaruse eesmark on tagada
siseturu toimimine in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas,
vottes aluseks tervise kaitse kdrge taseme.
Samal ajal kehtestatakse kaesoleva
méaarusega seadmete suhtes kdrged
kvaliteedi- ja ohutusnduded kdnealuste
toodetega seotud Ghiste ohutusprobleemide
lahendamiseks. Mdlemat eesmarki
taotletakse tihel ajal ja need on omavahel
lahutamatult seotud ning mdlemad on
uhtviisi tdhtsad. Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 114 seisukohast
Uhtlustatakse kaesoleva maarusega in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja nende
tarvikute turulelaskmise ja
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Muudatusettepanek

(2) Kéesoleva maaruse eesmark on tagada
siseturu toimimine in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas,
vottes aluseks patsientide, kasutajate ja
ettevotjate tervise kaitse korge taseme.
Samal ajal kehtestatakse kaesoleva
maéaarusega seadmete suhtes kdrged
kvaliteedi- ja ohutusnduded kdnealuste
toodetega seotud thiste ohutusprobleemide
lahendamiseks. Mdlemat eesmérki
taotletakse tihel ajal ja need on omavahel
lahutamatult seotud ning mélemad on
uhtviisi tdhtsad. Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 114 seisukohast
Uhtlustatakse k&esoleva maarusega in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja nende
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kasutuselevotmise eeskirju liidu turul,
millele vGib seega kaupade vaba litkumine
kasuks tulla. Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 168 16ike 4 punkti ¢
seisukohast sétestatakse kaesolevas
maéaruses kdnealuste seadmete kdrged
kvaliteedi- ja ohutusstandardid, tagades
muu hulgas, et kliinilise toimivuse
uuringute kdigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad ning et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus on
kaitstud.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Pdhjendus 3

Komisjoni ettepanek

(3) Praeguse digusliku lahenemise
pdhielemente, nagu teavitatud asutuste
jarelevalve, riski klassifitseerimine,
vastavushindamismenetlused, kliinilised
tdendid, jarelevalve ja turujarelevalve,
tuleks oluliselt tugevdada, samas tuleks
lisada satted, mis tagavad in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete 0sas
labipaistvuse ja jalgitavuse.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 13 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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tarvikute turulelaskmise ja
kasutuselevotmise eeskirju liidu turul,
millele vdib seega kaupade vaba liikumine
kasuks tulla. Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 168 16ike 4 punkti ¢
seisukohast sétestatakse kdesolevas
maéaruses kdnealuste seadmete kdrged
kvaliteedi- ja ohutusstandardid, tagades
muu hulgas, et kliinilise toimivuse
uuringute kdigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad ning et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus on
kaitstud.

Muudatusettepanek

(3) Praeguse digusliku lahenemise
pdhielemente, nagu teavitatud asutuste
jarelevalve, vastavushindamismenetlused,
Kliinilised uuringud ja Kkliiniline
hindamine, jarelevalve ja turujarelevalve,
tuleks tervishoiutdotajate, patsientide ning
kasutajate ja kaitajate tervise ja ohutuse
parandamiseks, sealhulgas jaatmete
kdrvaldamise ahelas, oluliselt tugevdada,
samas tuleks lisada satted, mis tagavad in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete osas
labipaistvuse ja jalgitavuse.

Muudatusettepanek

(13 a) Selleks et tagada to6tavate
magnetresonantstomograafia (MRT)
seadmete laheduses tootavate isikute
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Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jalgitavus rahvusvahelistel suunistel
pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse siisteemi abil
peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
turustamisjargse ohutuse tulemuslikkust,
sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks voetakse
meetmed ja padevate asutuste tehtav
jarelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja voidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse slisteemi
kasutamine peaks ka parandama haiglate
hankepoliitikat ja laovarude haldamist.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus
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piisav kaitse, tuleks viidata Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 26. juuni 2013.
aasta direktiivile 2013/35/EL
tootervishoiu ja tdbohutuse
miinimumnduete kohta seoses to6tajate
kokkupuutega fuusikalistest mojuritest
(elektromagnetvaljad) tulenevate
riskidega (kahekiimnes Uksikdirektiiv
direktiivi 89/391/EMU artikli 16 I8ike 1
tahenduses)?.

ELTL..,..,Ik.... (Euroopa Liidu
Teatajas seni avaldamata).

Muudatusettepanek

(27) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jalgitavus rahvusvahelistel suunistel
pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse stisteemi abil
peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
turustamisjargse ohutuse tulemuslikkust,
sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetakse
meetmed ja padevate asutuste tehtav
jarelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja vbidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse slisteemi
kasutamine peaks ka parandama haiglate
hankepoliitikat ja jaatmete kdrvaldamise
poliitikat ning laovarude haldamist.
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Pdhjendus 28

Komisjoni ettepanek

(28) Lé&bipaistvus ja parem teave on
olulised, et anda patsientidele ja
tervishoiuspetsialistidele suurem
otsustusdigus ning vdimaldada neil teha
teadlikke otsuseid, luua kindel alus
regulatiivsete otsuste tegemiseks ja
suurendada usaldust digussiisteemi vastu.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Pdhjendus 29

Komisjoni ettepanek

(29) Uks pdhiaspekte on keskse
andmebaasi loomine, mis peaks
integreerima erinevad elektroonilised
stisteemid, ning kordumatu
identifitseerimistunnus oleks selle
lahutamatu osa, et vOrrelda ja to6delda
andmeid turul olevate in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja
asjaomaste ettevotjate, sertifikaatide,
sekkuvate Kliinilise toimivuse uuringute ja
muid kliinilise toimivuse uuringuid,
millega kaasnevad uuringus osalejate jaoks
riskid, jarelevalve ja turujarelevalve kohta.
Andmebaasi eesmark on parandada uldist
labipaistvust, lihtsustada teabevoogusid
ettevotjate, teavitatud asutuste voi
sponsorite ja liikmesriikide vahel, samuti
litkmesriikide endi ja komisjoni vahel ning
muuta need teabevood sujuvamaks, et
valtida mitmekordseid teatamisndudeid ja
parandada kooskdlastamist liitkmesriikide
vahel. Siseturu piires saab seda
tulemuslikult tagada vaid liidu tasandil
ning komisjon peaks seeparast edasi
arendama ja haldama Euroopa
meditsiiniseadmete andmepanka
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Muudatusettepanek

(28) Lé&bipaistvus ja parem teave on
olulised, et anda patsientidele ja
tervishoiuspetsialistidele ning kdikidele
teistele asjaomastele isikutele suurem
otsustusdigus ning vdimaldada neil teha
teadlikke otsuseid, luua kindel alus
regulatiivsete otsuste tegemiseks ja
suurendada usaldust digussiisteemi vastu.

Muudatusettepanek

(29) Uks pBhiaspekte on keskse
andmebaasi loomine, mis peaks
integreerima erinevad elektroonilised
stisteemid, ning kordumatu
identifitseerimistunnus oleks selle
lahutamatu osa, et vorrelda ja to6delda
andmeid turul olevate in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja
asjaomaste ettevotjate, sertifikaatide,
sekkuvate Kliinilise toimivuse uuringute ja
muid kliinilise toimivuse uuringuid,
millega kaasnevad uuringus osalejate jaoks
riskid, jarelevalve ja turujarelevalve kohta.
Andmebaasi eesmark on parandada uldist
labipaistvust, lihtsustada teabevoogusid
ettevotjate, teavitatud asutuste voi
sponsorite ja liikmesriikide vahel, samuti
litkmesriikide endi ja komisjoni vahel ning
muuta need teabevood sujuvamaks, et
valtida mitmekordseid teatamisndudeid ja
parandada kooskdlastamist litkmesriikide
vahel. Andmebaas vdimaldab paremini
jalgida ka meditsiiniseadmete annetamist
ja eksportimist valjaspool liitu asuvatesse
ritkidesse. Siseturu piires saab seda
tulemuslikult tagada vaid liidu tasandil
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(Eudamed), arendades edasi andmepanka,
mis on loodud komisjoni 19. aprilli 2010.
aasta otsusega 2010/227/EL Euroopa
meditsiiniseadmete andmepanga
(Eudamed) kohta.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 48

Komisjoni ettepanek

(48) Selleks et turul olevate seadmete osas
tervist ja ohutust paremini kaitsta, tuleks in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jarelevalvesusteem muuta tbhusamaks,
luues tdsistest vahejuhtumistest
teatamiseks ja valdkonna ohutuse
parandamiseks vdetud meetmete jaoks
liidu tasandil keskse portaali.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 49

Komisjoni ettepanek

(49) Tervishoiuspetsialistidel ja
patsientidel peaks olema Gigus teatada
oodatavatest tdsistest vahejuhtumitest
riiklikul tasandil, kasutades selleks
Uhtlustatud vorme. Riiklikud p&devad
asutused peaksid teavitama tootjaid ja
jagama teavet teiste samasuguste
asutustega, kui nad kinnitavad tdsise
vahejuhtumi esinemist, et minimeerida
kdnealuste vahejuhtumite kordumist.
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ning komisjon peaks seepérast edasi
arendama ja haldama Euroopa
meditsiiniseadmete andmepanka
(Eudamed), arendades edasi andmepanka,
mis on loodud komisjoni 19. aprilli 2010.
aasta otsusega 2010/227/EL Euroopa
meditsiiniseadmete andmepanga
(Eudamed) kohta.

Muudatusettepanek

(48) Selleks et turul olevate seadmete 0sas
tervist ja ohutust paremini kaitsta, tuleks in
vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jarelevalvesusteem muuta téhusamaks,
luues tosistest vahejuhtumistest
teatamiseks ja valdkonna ohutuse
parandamiseks vdetud liidusiseste ja -
valiste meetmete jaoks liidu tasandil keskse
portaali.

Muudatusettepanek

(49) Tervishoiuspetsialistidel ja
patsientidel peaks olema Gigus teatada
oodatavatest tdsistest vahejuhtumitest
riiklikul tasandil, mis mdjutavad
patsientide, tervishoiuttotajate voi muude
isikute ohutust, kasutades selleks
thtlustatud vorme. Riiklikud p&devad
asutused peaksid teavitama tootjaid ja
jagama teavet teiste samasuguste
asutustega, kui nad kinnitavad tdsise
vahejuhtumi esinemist, et minimeerida
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Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — punkt 55

Komisjoni ettepanek

(55) ,,valdkonna ohutusteatis” — teatis,
mille tootja saadab kasutajatele voi
klientidele seoses valdkonna ohutuse
parandamiseks voetud meetmetega;

Muudatusettepanek 10

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 39 — 18ige 4 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

4. Selleks et votta arvesse tehnika arengut
ja artiklites 59-73 kirjeldatud
turujarelevalvetoimingutest saadavat mis
tahes teavet, antakse komisjonile 6igus
vOtta kooskdlas artikliga 85 vastu
delegeeritud Gigusakte, mis kéasitlevad
jargmist:

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 42 — 16ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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kdnealuste vahejuhtumite kordumist.

Muudatusettepanek

(55) ,,valdkonna ohutusteatis” — teatis,
mille tootja saadab kasutajatele,
jaatmekaitajatele voi klientidele seoses
valdkonna ohutuse parandamiseks voetud
meetmetega;

Muudatusettepanek

4. Selleks et votta arvesse tehnika arengut
ja artiklites 59-75 kirjeldatud
turujarelevalvetoimingutest saadavat mis
tahes teavet, antakse komisjonile parast
konsulteerimist asjaomaste
sidusriihmadega, sh tervishoiutdttajate
organisatsioonidega ja tootjate
thendustega, digus votta kooskdlas
artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte,
mis kasitlevad jargmist:

Muudatusettepanek

6 a. Jarelevalveprotsessi kaigus vOetakse
arvesse asjaomaste sidusriihmade,
sealhulgas patsientide voi
tervishoiutd6tajate organisatsioonide ja
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Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 18ige 6 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59 — I6ige 3 — 18ik 2

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist
koost6dd, et tootada valja veebipbhised
struktureeritud standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tdsistest vahejuhtumitest.

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 61 — 16ige 1 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

1. Liikmesriigid votavad vajalikud
meetmed selle tagamiseks, et nende
territooriumil ilmnenud tésist vahejuhtumit
vOi nende territooriumil voetud voi
vOetavaid valdkonna ohutuse
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tootjate Uihenduste seisukohti.

Muudatusettepanek

Viiakse labi eetikakontroll. Komisjon
hélbustab kooskdlastamist sidusriihmade
vahel, Ghtlasi aitab komisjon kogu liidu
ulatuses vahetada parimaid tavasid ja
t0otada vélja eetikakontrolli
kvaliteedistandardid.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist
koostddd, et tootada valja veebipdhised
struktureeritud standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tdsistest vahejuhtumitest.
Siiski sailitavad liikmesriigid muud
vormid, mille abil teavitada riiklikke
padevaid asutusi vBimalikest tdsistest
vahejuhtumitest.

Muudatusettepanek

1. Liikmesriigid votavad vajalikud
meetmed selle tagamiseks, et nende
territooriumil ilmnenud tosist vahejuhtumit
vOi nende territooriumil voetud voi
vOetavaid valdkonna ohutuse
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parandusmeetmeid késitlevat teavet,
millest neid on artikli 59 kohaselt
teavitatud, hindab riiklikul tasandil
litkmesriigi padev asutus, tehes seda
vBimaluse korral koostd6s tootjaga.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus

parandusmeetmeid késitlevat teavet,
millest neid on artikli 59 kohaselt
teavitatud, hindab riiklikul tasandil
litkmesriigi padev asutus, tehes seda
vBimaluse korral koostd6s tootjaga. Padev
asutus votab arvesse asjaomaste
sidusriihmade, sealhulgas patsientide ja
tervishoiutOttajate organisatsioonide ning
tootjate Uihenduste seisukohad.

I lisa— 111 osa — punkt 17 — alapunkt 17.3 — alapunkt 17.3.2 — alapunkt i a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

(i a) kasutusjuhend peab olema
tavakasutajale arusaadav ja selle peavad
olema labi vaadanud asjaomaste
sidusriihmade, sealhulgas patsientide ja
tervishoiutd6tajate organisatsioonide
esindajad ning tootjate tihenduste
esindajad.
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SISETURU- JA TARBIJAKAITSEKOMISIJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjonile

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete kohta
(COM(2012)0541 — C7-0317/12 — 2012/0267(COD))

Arvamuse koostaja: Nora Berra

LUHISELGITUS

Lisaks horisontaalsetele aspektidele, mida kasitletakse ka meditsiiniseadmete alastes
digusaktides, esitatakse kéesolevas méaruses teatavad soovitused riskil péhineva
klassifikatsiooni kasutuselevotmiseks, vastavushindamise uldiseks kasutamiseks teavitatud
asutuse poolt ja kohustuste kehtestamiseks Kliiniliste tdendite osas, mida arvamuse koostaja
toetab taielikult.

Arvestades kahe méaé&ruse vahelisi suuri sarnasusi, on suurem osa esitatud
muudatusettepanekuid samad, mis esitati meditsiiniseadmete mééruse eelndu kohta. Siiski ei
saa in vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimivust ja ohutust hinnata meditsiiniseadmetega
samade kriteeriumide alusel. Seega ei ole teatavad meditsiiniseadmete puhul asjakohased
muudatusettepanekud sobivad ega asjakohased kaesoleva maaruse puhul.

Arvamuse koostaja on esitanud mdned muudatusettepanekud jargmiste punktide kohta:

Asutusesisene erand

Praegu kehtiva direktiiviga 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta
lubatakse meditsiiniasutustel to6tada vélja oma meditsiinilised in vitro diagnostikavahendid,
mida kasutatakse asutusesiseselt (test in house), ilma et nad peaksid jargima kehtivat digust,
seadme olemusel ei ole seejuures tahtsust. Uues méadaruse eelndus piiratakse erandi
kohaldamist A, B ja C klassidega, seega peavad D klassi (nt HIVi testid) asutusesiseselt
tehtud testid olema kooskdlas tulevase maarusega. Arvamuse koostaja toetab sellist
lahenemist, arvestades kdnealuste seadmete tundlikkust, ning toetab ka erandi tegemise
vOimalust vastavushindamise menetluse osas rahvatervisest tingitud pdhjustel, nagu on
sdtestatud artiklis 45. Arvamuse koostaja hinnangul oli vaja madrata selgelt kindlaks, millist
liiki tervishoiuasutuste suhtes sellist erandit kohaldatakse.
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Prognoosivate geenitestide hdlmamine

Arvamuse koostaja toetab komisjoni ettepanekut hdlmata kdesolevasse maarusesse
prognoosivad geenitestid, mis nditavad soodumust teatava tervisliku seisundi vi haiguse
tekkeks. Maaruses tuleks votta kasutusele geenitesti mdiste ja teha teatavad tapsustused, et
tagada koigi geenitesti liikide asjakohane reguleerimine.

Arvamuse koostaja tunnustab asjaolu, et jaab liikmesriikide otsustada, millised eetilised
lahendused nad valivad teatavate testide kasutamisel.

Arvamuse koostaja hinnangul on olemas Ghtlustamisvdimalused teatavate seadmete
kasutuselevotu ja enesetestimise seadmete reguleerimisel (lubamine, ettekirjutus) ning kutsub

litkmesriike Ules neid tdiendama.

MUUDATUSETTEPANEKUD

Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Liikmesriigid peaksid juhtumipdhiselt
vastutama selle otsustamise eest, kas toode
kuulub k&esoleva maaruse
reguleerimisalasse voi mitte. Vajaduse
korral vdib komisjon juhtumipdhiselt
otsustada, kas toode kuulub in vitro
diagnostikameditsiiniseadme vai in vitro
diagnostikameditsiiniseadme tarviku
méaratluse alla.

Muudatusettepanek

(8) Liikmesriigid peaksid juhtumipdhiselt
vastutama selle otsustamise eest, kas toode
kuulub k&esoleva maaruse
reguleerimisalasse voi mitte. Vajaduse
korral, néiteks kui sama toote kohta
riiklikul tasandil tehtud otsused erinevad
litkmesriigiti, vOib komisjon
juhtumipdhiselt otsustada, kas toode
kuulub in vitro
diagnostikameditsiiniseadme v@i in vitro
diagnostikameditsiiniseadme tarviku
maéaératluse alla.

Selgitus

Po6hjendus peab olema kooskdlas artikli 3 I6ikega 1.
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Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 25 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(25 a) Selle tagamiseks, et kahju tekkimise
oht ning tootja maksejouetuse oht ei
kanduks Ule patsientidele, kellele on
tekitatud kahju in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetega, ning et
maksjad suudaksid tasuda ravi kulud,
peaksid tootjad s6lmima
vastutuskindlustuse, millega tagatase
asjakohane minimaalne kindlustuskaitse.

Selgitus

Kooskdlas direktiiviga 85/374/EMU tootevastutuse kohta ei ole kohustust s6lmida kahjude
katmiseks kindlustust. Kahju tekkimise oht ja tootja maksejGuetuse oht kanduvad seega
ebadiglaselt Ule rikkega seadmete tottu kannatanud patsientidele ning ravikulude maksjatele.
Praegu meditsiinitoodete valdkonnas kehtivate eeskirjade kohaselt peaksid seadmete tootjad
olema kohustatud sGlmima asjakohaste miinimumsummadega vastutuskindlustuse.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jalgitavus rahvusvahelistel suunistel
pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse slisteemi abil
peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
turustamisjargse ohutuse tulemuslikkust,
sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks voetakse
meetmed ja padevate asutuste tehtav
jarelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja voidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse siisteemi

RR\1006098ET.doc

195/239

Muudatusettepanek

(27) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jalgitavus rahvusvahelistel suunistel
pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse stisteemi abil
peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
turustamisjargse ohutuse tulemuslikkust,
sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetakse
meetmed ja padevate asutuste tehtav
jarelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja vdidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse siisteemi
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kasutamine peaks ka parandama haiglate,
apteekide ja hulgimudjate hankepoliitikat
ja laovarude haldamist.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 32

Komisjoni ettepanek

(32) Kdrge riskiteguriga in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul
peaksid tootjad koondama seadme
peamised ohutuse ja toimivuse aspektid
ning Kkliinilise hindamise tulemused Uhte
dokumenti, mis peaks olema tldsusele
kattesaadav.

kasutamine peaks ka parandama haiglate
hankepoliitikat ja laovarude haldamist ning
voimaluse korral peaks see slisteem olema
dhildatav teiste autentimisstisteemidega,
mida niisugustes keskkondades juba
kasutatakse.

Muudatusettepanek

(32) C ja D klassi kuuluvate
diagnostikameditsiiniseadmete puhul
peaksid tootjad koondama seadme
peamised ohutuse ja toimivuse aspektid
ning Kkliinilise hindamise tulemused Uhte
dokumenti, mis peaks olema tldsusele
kattesaadav.

Selgitus

Eesmark on véltida vastuolu artikli 24 sénastusega.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — punkt 1 — taane 1

Komisjoni ettepanek

— haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks,

seireks, raviks voi leevendamiseks;

Muudatusettepanek

— haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks,
prognoosimiseks, seireks, raviks voi
leevendamiseks;

Selgitus

Tuleb tépsustada, et haiguste prognoosimise testid on in vitro meditsiiniseadmed ja kuuluvad
IVD maaruse kohaldamisalasse. Seda tuleks kohaldada nii tbhusalt prognoosivate testide
puhul (nt Huntingtoni haiguse geenitesti puhul) kui ka testide puhul, mis annavad ainult
teavet haigestumise ohu vahese suurenemise kohta (nagu paljude levinud haiguste geneetilise

soodumuste testide puhul).
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Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 —alaldik 1 — punkt 3

Komisjoni ettepanek

(3) ,,in vitro diagnostikameditsiiniseadme
abiseade” — toode, mis ei ole in vitro
diagnostikameditsiiniseade, kuid mille
puhul tootja on konkreetselt ette ndinud
selle kasutamise koos ihe v8i mitme in
vitro diagnostikameditsiiniseadmega, et
vOimaldada voi aidata in vitro
diagnostikameditsiiniseadet (-seadmeid)
otstarbekohaselt kasutada;

Muudatusettepanek

(3) ,,in vitro diagnostikameditsiiniseadme
abiseade” — toode, mis ei ole in vitro
diagnostikameditsiiniseade, kuid mille
puhul tootja on konkreetselt ette ndinud
selle kasutamise koos tihe v6i mitme in
vitro diagnostikameditsiiniseadmega, et
vOimaldada in vitro
diagnostikameditsiiniseadet (-seadmeid)
otstarbekohaselt kasutada voi konkreetselt
toetada in vitro
diagnostikameditsiiniseadme (-seadmete)
meditsiinilist funktsionaalsust
otstarbekohasel kasutamisel;

Selgitus

Tervishoiuasutustest kasutatakse iiha rohkem uldotstarbelist tehnoloogiat. Uldised
tarbeesemed vBivad meditsiiniseadme kasutamisel abiks olla, kuid ei tohi méjutada

meditsiiniseadme ohutust ja toimimist.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — punkt 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

3 a. ,geenitest” — tervisega seotud
eesmarkidel tehtud test, mis hdlmab
inimparitolu bioloogiliste proovide
analtsi ning mille eesmérk on otseselt
madrata kindlaks inimese geneetilised
omadused, mille ta on parinud voi
omandanud varasel stinnieelsel
arenguperioodil;

Selgitus

Kuna maarus sisaldab eeskirju in vitro diagnostikaseadmete kohta, mida kasutatakse
geenitestide tegemisel, tuleks mddratleda maoiste ,, geenitest”.
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Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — alal6ik 1 — punkt 6

Komisjoni ettepanek

(6) ,,personaliseeritud ravimispetsiifiline
diagnostiline kompleks” — seade, mis on
spetsiaalselt ette nédhtud eelnevalt
diagnoositud seisundi voi eelsoodumusega
patsientide valimiseks teatava ravi
sihtriihmaks;

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — punkt 8 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(6) ,,personaliseeritud ravimispetsiifiline
diagnostiline kompleks” — seade, mis on
spetsiaalselt ette nédhtud ja hadavajalik
eelnevalt diagnoositud seisundi voi
eelsoodumusega patsientide valimiseks
sobilikuks vdi mittesobilikuks teatava ravi
sihtrihmaks ravimiga v@i ravimite
sarjaga;

Muudatusettepanek

(8 b) ,,korduvkasutatav seade” — seade on
korduvkasutatav ja sellega on kaasas
teave asjakohaste taaskasutamist
voimaldavate toimingute, sealhulgas
puhastamise, desinfitseerimise,
pakendamise ja kui see on asjakohane,
resterilisatsioonimeetodi kohta ning toote
kasutuskordade piirangu kohta;

Selgitus

Selguse méttes ja Uhekordseks kasutamiseks ette nahtud toodetest eristamiseks tuleks
maératleda seadmed, mille puhul on tdestatud, et neid on vdimalik uuesti kasutada,

madratleda korduvkasutatavate seadmetena.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus
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Artikkel 2 — punkt 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(15 a),,Infoiihiskonna teenus” — kGik
vahemaa tagant elektroonilisel teel ja
teenusesaaja isikliku taotluse alusel ning
tavaliselt tasu eest osutatavad teenused.

Selgitus

Internetimtitigiga seotud sGnakasutust saab muuta selgemaks, kui votta ELi madratlus
infouhiskonna teenuste kohta maaruses 98/48/EU vahemalt ile, selle asemel, et sellele iksnes

viidata.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 —alal6ik 1 — punkt 21

Komisjoni ettepanek

(21) ,tervishoiuasutus” — organisatsioon,
mille peamine eesmark on patsientide
hooldus voi ravi voi rahvatervise
edendamine;

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 —alal6ik 1 — punkt 28

Komisjoni ettepanek
(28) ,.kliinilised tdendid” — teave, mis
tdendab teaduslikku kehtivust ja seadme

toimivust, kui seda kasutatakse nii, nagu
tootja on ette ndinud,;
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Muudatusettepanek

(21) ,tervishoiuasutus” — organisatsioon,
mille peamine eesmark on patsientide
hooldus vGi ravi voi rahvatervise
edendamine, valja arvatud tulunduslikud
Kliiniliste teenuste laborid,;

Muudatusettepanek

(28) ,.kliinilised tdendid” — positiivsed ja
negatiivsed andmed, mis toetavad
teadusliku kehtivuse ja seadme toimivuse
hindamist, kui seda kasutatakse nii, nagu
tootja on ette nédinud;
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Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 —alal6ik 1 — punkt 30

Komisjoni ettepanek

(30) ,,seadme toimivus” — seadme voime
saavutada tootja kavandatud sihtotstarve.
See hdlmab analudtilist ja vajaduse korral
Kliinilist toimivust, mis toetavad seadme
sihtotstarvet;

Muudatusettepanek 14

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 — alal6ik 1 — punkt 35

Komisjoni ettepanek

(35) ,,toimivuse hindamine” — andmete
hindamine ja anallius, et selgitada vélja
seadme analtitiline ja vajaduse korral
kliiniline toimivus voi seda kontrollida;

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 —alal6ik 1 — punkt 45

Komisjoni ettepanek

(45) ,,sponsor” — Uksikisik, ettevdte, asutus
vOi organisatsioon, kes vastutab kliinilise
toimivuse uuringu algatamise ja juhtimise
eest;

PE506.196v02-00

200/239

Muudatusettepanek

(30) ,,seadme toimivus” — seadme vOime
saavutada tootja kavandatud sihtotstarve.
See hdlmab tehnilise suutlikkuse
saavutamist, analldtilist toimivust ja
vajaduse korral kliinilist toimivust, mis
toetavad seadme sihtotstarvet;

Muudatusettepanek

(35) ,,toimivuse hindamine” — andmete
hindamine ja anallius, et selgitada vélja voi
kontrollida, kas seade toimib nii, nagu
tootja poolt ette nahtud, sealhulgas
seadme tehnilise, analtittilise ja vajaduse
korral kliinilise toimivuse osas;

Muudatusettepanek

(45) ,,sponsor” — Uksikisik, ettevote, asutus
vOi organisatsioon, kes vastutab kliinilise
toimivuse uuringu algatamise, juhtimise
vOi rahastamise eest;
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Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 —16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon voib litkmesriigi taotluse
korral vdi omal algatusel rakendusaktide
kaudu kindlaks maarata, kas teatav toode
vOi toodete kategooria voi rihm kuulub ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme™ voi ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme
abiseadme” madaratluse alla. Kénealused
rakendusaktid voetakse vastu kooskdlas
artikli 84 ldikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 5 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

5. Vilja arvatud artikli 59 18ige 4, ei kehti
kaesoleva madruse satted seadmete suhtes,
mis on VII lisas satestatud eeskirjade
kohaselt liigitatud A, B ja C klassi ning
mida valmistatakse ja kasutatakse tiksnes
uhes tervishoiuasutuses, tingimusel et
valmistamine ja kasutamine toimub tksnes
tervishoiuasutuse Uhtse
kvaliteedijuhtimissiisteemi raames ning
tervishoiuasutus vastab standardile EN 1SO
15189 v6i muule samalaadsele tunnustatud
standardile. Liikmesriigid vdivad nduda, et
tervishoiuasutused esitaksid padevale
asutusele selliste seadmete nimekirja, mis
on valmistatud ja mida kasutatakse nende
territooriumil ja vOivad kehtestada
asjaomaste seadmete valmistamise ja
kasutamise suhtes téiendavaid
ohutusndudeid.
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Muudatusettepanek

1. Komisjon vGib omal algatusel voi
liilkmesriigi taotluse korral rakendusaktide
kaudu kindlaks maarata, kas teatav toode
vOi toodete kategooria vOi rihm kuulub ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme” voi ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme
abiseadme” maératluse alla. Konealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas
artikli 84 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

Muudatusettepanek

5. Vilja arvatud artikli 59 18ige 4, ei kehti
kdesoleva maaruse satted seadmete suhtes,
mis on VII lisas satestatud eeskirjade
kohaselt liigitatud A, B ja C klassi ning
mida valmistatakse ja kasutatakse iksnes
uhes tervishoiuasutuses, tingimusel et
valmistamine ja kasutamine toimub tksnes
tervishoiuasutuse (htse
kvaliteedijuhtimissusteemi raames ning
tervishoiuasutus on akrediteeritud
vastavalt standardile EN ISO 15189 voi
muule samalaadsele tunnustatud
standardile. K&esolevas maaruses
kehtestatud nduded kehtivad jatkuvalt
Kliinilistele voi arilistele
laboratooriumidele, mille peamine
tegevusala ei ole tervishoid (nt patsientide
hooldus ja ravi) ega rahvatervise
edendamine. Liikmesriigid vdivad nduda,
et tervishoiuasutused esitaksid padevale
asutusele selliste seadmete nimekirja, mis
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on valmistatud ja mida kasutatakse nende
territooriumil ja vOivad kehtestada
asjaomaste seadmete valmistamise ja
kasutamise suhtes taiendavaid
ohutusndudeid.

Selgitus

Peab olema selge, et erand puudutab ainult riiklikku tervishoiususteemi kuuluvaid asutusi.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 5 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Seadmed, mis on VII lisas satestatud
eeskirjade kohaselt liigitatud D klassi,
peavad isegi siis, kui neid valmistatakse ja
kasutatakse tksnes tihes
tervishoiuasutuses, vastama kaesoleva
maaruse nduetele. Siiski ei kohaldata
nende seadmete suhtes artiklis 16
satestatud CE-margist kasitlevaid satteid
ja artiklites 21—25 satestatud kohustusi.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui Ghtlustatud standardid puuduvad
vOi kui asjakohased Uhtlustatud

standardid ei ole piisavad, on komisjonil
digus votta vastu thtne tehniline kirjeldus
seoses | lisas séatestatud tldiste ohutus- ja
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Muudatusettepanek

Erandina esimesest 18igust tohib
seadmeid, mis on liigitatud D klassi, toota
ja kasutada Uhes tervishoiuasutuses
kéaesoleva maaruse kdiki ndudeid
taitmata, kui need vastavad esimeses
I6igus satestatud tingimustele, | lisa
olulistele nuetele, artiklis 6 osutatud
Uhtlustatud standarditele ja artiklis 7
osutatud uhtsetele tehnilistele
kirjeldustele. See erand kehtib ainult
juhul, kui ja Uksnes nii kaua, kuni
niisugused seadmed ei ole turul CE-
margisega kattesaadavad.

Muudatusettepanek

1. Komisjonil on digus votta vastu tihtne
tehniline kirjeldus seoses I lisas satestatud
uldiste ohutus- ja toimivusnduete, 1l lisas
séatestatud tehnilise dokumentatsiooni voi
XI1 lisas satestatud Kliiniliste tdendite ja
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toimivusnduete, Il lisas satestatud tehnilise
dokumentatsiooni vBi XII lisas satestatud
kliiniliste tendite ja turustamisjargse
jalgimisega. Uhtne tehniline kirjeldus
vOetakse vastu rakendusaktide kaudu
kooskdlas artikli 84 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

turustamisjargse jalgimisega. Uhtne
tehniline kirjeldus voetakse vastu
rakendusaktide kaudu kooskdlas artikli 84
IGikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Selgitus

Eesmaérk on tagada kooskdla uue Euroopa standardimist kasitleva maarusega ning tagada
eelkdige, et kdiki asjaomaseid tehnilisi kirjeldusi kasutatakse parimal viisil. Vt ka
muudatusettepanekut, millega lisatakse sellel eesmargil uus alapunkt 1 a (uus).

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 1 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Ldikes 1 nimetatud Uhtse tehnilise
Kirjelduse vastuvdtmisega ei tohi komisjon
vahendada Euroopa
standardimisstisteemi Uhtsust. Euroopa
standardimissuisteemid on Uhtsed, kui
need ei ole vastuolus Euroopa
standarditega, st hdlmavad valdkondi, kus
ei ole kehtivaid Ghtlustatud standardeid,
uue Euroopa standardi vastuvotmine ei
ole ldhema aja jookusl ette nahtud,
olemasolevaid standardeid ei ole
kasutusele voetud vai on tbestatud, et need
on selgelt ebapiisavad jarelevalve ja
kontrolli andmete p6hjal ning tehnilise
kirjelduse tlevdtmine Euroopa
standardimisdokumentidesse ei ole
lahema aja jooksul kavas.

Selgitus

Eesmaérk on tagada kooskdla uue Euroopa standardimist kasitleva maarusega ning tagada
eelkdige, et kdiki asjaomaseid tehnilisi kirjeldusi kasutatakse parimal viisil.
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Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 —16ige 1 — 16ik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 22

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 6 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme
tliubiga seavad seadmete tootjad sisse
stistemaatilise menetluse turule lastud vdi
kasutusse vOetud seadmete kohta
omandatud kogemuste kogumiseks ja
ulevaatamiseks ja tarvilike
parandusmeetmete votmiseks (edaspidi
LHturustamisjargse jarelevalve kava”), ning
ajakohastavad seda menetlust.
Turustamisjérgse jarelevalve kavas
kehtestatakse menetlus tervishoiutodtajate,
patsientide ja kasutajate kaebuste ja teadete
kogumiseks, salvestamiseks ja uurimiseks
vOimalike seadmega seotud vahejuhtumite
kohta, arvestuse pidamiseks mittevastavate
toodete ning toodete tagasivotmise ja
kdrvaldamise kohta ning kui seadme laad
seda nBuab, turustatud seadmete pisteliseks
kontrolliks. Turustamisjargse jarelevalve
kava Uiks osa on turustamisjargse jalgimise
kava vastavalt XII lisa B osale. Kui
turustamisjargset jalgimist ei peeta
vajalikuks, peab see olema nbuetekohaselt
pdhjendatud ja turustamisjargse jarelevalve
kavas dokumenteeritud.
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Muudatusettepanek

Komisjon votab vastu 1 16ikes osutatud
Uhtse tehnilise kirjelduse parast
konsulteerimist meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga, millesse kuulub
ka Euroopa standardiorgani esindaja.

Muudatusettepanek

Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme
tlubiga seavad seadmete tootjad sisse
slistemaatilise menetluse turule lastud voi
kasutusse vOetud seadmete kohta
omandatud kogemuste kogumiseks ja
ulevaatamiseks ja tarvilike
parandusmeetmete votmiseks (edaspidi
Lturustamisjirgse jarelevalve kava”), ning
ajakohastavad seda menetlust.
Turustamisjérgse jarelevalve kavas
kehtestatakse menetlus tervishoiutottajate,
patsientide ja kasutajate kaebuste ja teadete
kogumiseks, salvestamiseks, edastamiseks
artiklis 60 osutatud elektroonilisse
jarelevalvestisteemi, ja uurimiseks
vOimalike seadmega seotud vahejuhtumite
kohta, arvestuse pidamiseks mittevastavate
toodete ning toodete tagasivotmise ja
kdrvaldamise kohta ning kui seadme laad
seda nBuab, turustatud seadmete pisteliseks
kontrolliks. Turustamisjargse jarelevalve
kava Uiks osa on turustamisjargse jalgimise
kava vastavalt XII lisa B osale. Kui
turustamisjargset jalgimist ei peeta
vajalikuks, peab see olema nduetekohaselt
pdhjendatud ja turustamisjargse jarelevalve
kavas dokumenteeritud ning padeva
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Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 7 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas

| lisa punkti 17 kohaselt ndutav teave
Euroopa Liidu ametlikus keeles, mis on
ettenahtud kasutajale kergesti arusaadav.
Keele, milles tootja peab teavet esitama,
vdivad kindlaks maarata selle litkmesriigi
Oigusaktid, kus seade kasutajale
kattesaadavaks tehakse.

asutuse poolt heaks kiidetud.

Muudatusettepanek

Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas
juhised ja ohutusteave vastavalt I lisa
punktile 17 asjaomase liikmesriigi poolt
madaratletud keeles, mis on ettendhtud
kasutajale kergesti arusaadav.

Selgitus

Patsientidele ja kasutajatele tuleb anda teavet nende emakeeles.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 7 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Enesetestimiseks voi patsiendi vahetus
laheduses testimiseks ettendhtud seadmete
puhul esitatakse I lisa punkti 17 kohaselt
ndutav teave selle liilkmesriigi ametlikus
keeles, kus seade ettendhtud kasutajateni
jouab.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 8

Komisjoni ettepanek

8. Tootjad, kes arvavad vdi kellel on
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Muudatusettepanek

Enesetestimiseks vdi patsiendi vahetus
ldheduses testimiseks ettendhtud seadmete
puhul esitatakse I lisa punkti 17 kohaselt
ndutav teave kergesti mdistetavalt ja selle
litkmesriigi ametlikus keeles, kus seade
ettendhtud kasutajateni jouab.

Muudatusettepanek

8. Tootjad, kes arvavad voi kellel on
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pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kaesolevale
maéarusele, vbtavad viivitamatult vajalikud
parandusmeetmed toote vastavusse
viimiseks, vajaduse korral kdrvaldavad
selle vOi votavad selle tagasi. Nad
teavitavad sellest levitajaid ja vajaduse
korral volitatud esindajat.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 9

Komisjoni ettepanek

9. Tootjad esitavad padeva asutuse
pdhjendatud ndudmisel talle kogu seadme
vastavust tdendava teabe ja
dokumentatsiooni Euroopa Liidu ametlikus
keeles, mis on kdnealusele asutusele
kergesti arusaadav. Nad teevad nimetatud
asutusega viimase ndudmisel koost6od
kdigis nende poolt turule lastud ja/voi
kasutusele voetud seadmete pdhjustatud
ohtude drahoidmiseks voetud
parandusmeetmetes.

pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kaesolevale
maéarusele, vbtavad viivitamatult vajalikud
parandusmeetmed toote vastavusse
viimiseks, vajaduse korral kérvaldavad
selle vOi votavad selle tagasi. Nad
teavitavad sellest vastutavat riiklikku
padevat asutust, levitajaid ja vajaduse
korral volitatud esindajat.

Muudatusettepanek

9. Tootjad esitavad padeva asutuse
pdhjendatud ndudmisel talle kogu seadme
vastavust tbendava teabe ja
dokumentatsiooni Euroopa Liidu ametlikus
keeles, mis on kdnealusele asutusele
kergesti arusaadav. Nad teevad nimetatud
asutusega viimase ndudmisel koost6od
kdigis nende poolt turule lastud ja/voi
kasutusele voetud seadmete pdhjustatud
ohtude drahoidmiseks voetud
parandusmeetmetes. Kui padev asutus on
arvamusel voi tal on alust uskuda, et
seade on tekitanud kahju, tagab ta, et
kahjustada saanud kasutajal, kasutaja
Oigusjarglasel, kasutaja
tervisekindlustusasutusel voi muul
kolmandal isikul, keda kasutajale
tekitatud kahju mdjutab, on véimalik
nduda tootjalt esimeses 16igus nimetatud
teavet.

Selgitus

Varem kahju kannatanud kasutajad ja kohustusliku tervisekindlustuse maksjad, kes kannavad
ravikulud, ei ndudnud kahjutasu, kuna ei olnud selge, kas seade oli rikkega ja kahju oli sellest
tingitud. Suurema Gigusega teabele kaob asjakohase teabe puudumise oht.
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Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 10 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Tootjatel on asjakohane
vastutuskindlustus, mis katab kdik
kahjustused, mida nende seadmed vdivad
patsientidele vGi kasutajatele pdhjustada
kasutaja surma voi vigastamise korral voi
mitme kasutaja surma vdi vigastamise
korral sama seadme kasutamisel.

Selgitus

Kooskdlas direktiiviga 85/374/EMU tootevastutuse kohta ei ole kohustust s6lmida kahjude
katmiseks kindlustust. Kahju tekkimise oht ja tootja maksejGuetuse oht kanduvad seega
ebadiglaselt Ule rikkega seadmete tottu kannatanud patsientidele ning ravikulude maksjatele.
Praegu meditsiinitoodete valdkonnas kehtivate eeskirjade kohaselt peaksid seadmete tootjad
olema kohustatud sGlmima asjakohaste miinimumsummadega vastutuskindlustuse.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 11 — 18ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) ) tootja on méaranud volitatud esindaja (b) tootja on tuvastatud ja ta on maaranud
kooskdlas artikliga 9; volitatud esindaja kooskdlas artikliga 9;
Selgitus

On oluline, et importija oleks tuvastanud tootja.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 18ige 2 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(f a) tootja on s6lminud asjakohase

kattega vastutuskindlustuse kooskdlas
artikli 8 16ikega 10, vélja arvatud juhul,
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kui importija suudab ise tagada sama
suure ja samadele nduetele vastava
hivitise.

Selgitus

Importija peaks tagama, et tootja taidab kindlustuse osas oma kohustusi.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 18ige 7

Komisjoni ettepanek

7. . Importijad, kes arvavad v0i kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kaesolevale
maéarusele, teavitavad viivitamatult tootjat
ja tema volitatud esindajat ning votavad
vajaduse korral vajalikud
parandusmeetmed seadme vastavusse
viimiseks, vajaduse korral kérvaldavad
selle voi votavad selle tagasi. Kui seade on
ohtlik, teavitavad nad viivitamatult ka selle
litkmesriigi padevat asutust, kus nad
seadme kattesaadavaks tegid, ja vajaduse
korral teavitatud asutust, kes andis vélja
artikli 43 kohase tunnistuse kdnealuse
seadme kohta, esitades eelkdige Uksikasjad
mittevastavuse ja vetud
parandusmeetmete kohta.

Muudatusettepanek

7. Importijad, kes arvavad voi kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kaesolevale
maarusele, teavitavad viivitamatult tootjat
ja vajadusel tema volitatud esindajat ning
tagavad vajaduse korral vajalike
parandusmeetmete votmise seadme
vastavusse viimiseks, selle kdrvaldamiseks
vOi tagasivotmiseks. Kui seade on ohtlik,
teavitavad nad viivitamatult ka selle
litkmesriigi padevat asutust, kus nad
seadme kattesaadavaks tegid, ja vajaduse
korral teavitatud asutust, kes andis vélja
artikli 43 kohase tunnistuse kdnealuse
seadme kohta, esitades eelkdige Uksikasjad
mittevastavuse ja nende poolt rakendatud
parandusmeetmete kohta.

Selgitus

Teabe ja vastutuse hajutatuse valtimiseks on tootja ja vajaduse korral tema volitatud esindaja
ainuvastutus votta toote suhtes parandusmeetmeid. Importijad ei vota ise parandusmeetmeid,

vaid vOtavad meetmeid vastavalt tootja otsusele.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 19 — 18ige 1
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1. . Iga fausiline voi juriidiline isik, kes 1. lga fudsiline voi juriidiline isik, kes teeb
teeb turul kattesaadavaks toote, mis on turul kattesaadavaks toote, mis on
konkreetselt ette ndhtud seadme konkreetselt ette nadhtud seadme
samasuguse VvOi sarnase sisseehitatud osa samasuguse VvOi sarnase sisseehitatud osa
vOi komponendi asendamiseks, kui see on vOi komponendi asendamiseks, kui see on
defektne v6i kulunud, et sdilitada voi defektne voi kulunud, et sdilitada voi
taastada seadme t60 ilma oluliselt taastada seadme t60 ilma muutmata selle
muutmata selle toimivus- voi toimivus- vdi ohutusparameetreid, tagab, et
ohutusparameetreid, tagab, et toode ei toode ei mdjuta kahjulikult seadme ohutust
mdjuta kahjulikult seadme ohutust ja ja toimimist. Téendavaid materjale
toimimist. T6endavaid materjale hoitakse hoitakse liikmesriigi pddevatele asutustele
litkmesriigi padevatele asutustele kattesaadavatena.
kattesaadavatena.

Selgitus

Sona ,,oluliselt” voib pohjustada faktide mitmetimoistmist ja oma ebamddrasuse tottu nouete
ebauhtset tdlgendamist. Muutused toimivuse ja ohutuse osas peaksid igal juhul viima toote
klassifitseerimiseni uue meditsiiniseadmena.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 19 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. . Seadme osa voi komponendi 2. Seadme osa v6i komponendi
asendamiseks konkreetselt ette nahtud asendamiseks konkreetselt ette nahtud
toodet, mis muudab oluliselt seadme toodet, mis muudab seadme toimivus- voi
toimivus- vdi ohutusparameetreid, ohutusparameetreid, kasitatakse seadmena
ké&sitatakse seadmena. ning see peab vastama kaesolevas

maaruses satestatud nduetele.

Selgitus
Sona ,,oluliselt” voib pohjustada faktide mitmetiméoistmist ja oma ebamaarasuse tottu nduete

ebauhtset tdlgendamist. Muutused toimivuse ja ohutuse osas peaksid igal juhul viima toote
klassifitseerimiseni uue meditsiiniseadmena.
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Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 —18ige 8 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) digustatud huvi Kkaitsta tundlikku (b) digustatud huvi kaitsta tundlikku
ariteavet; ariteavet, kuni see ei kahjusta rahva

tervise kaitset;

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 16ige 8 — punkt e a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(e @) Uhilduvust teiste, juba turul olevate
meditsiiniseadme
identifitseerimissisteemidega;

Selgitus

Protsessi sujuvaks kulgemiseks on oluline, et jalgitavussiisteemid oleksid tehniliselt
uhilduvad.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 18ige 8 — punkt e b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(e b) Ghilduvust teiste
jalgitavussiisteemidega, mida

meditsiiniseadmete sidusrihmad
kasutavad.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 24 — 16ige 1
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Komisjoni ettepanek

1. C ja D klassi seadmete puhul (vélja
arvatud toimivuse hindamise seadmed)
koostab tootja ohutuse ja toimivuse
kokkuvotte. Kokkuvote koostatakse nii, et
see oleks selge ettenahtud kasutajale.
Kokkuvotte kavand kuulub dokumentide
hulka, mis tuleb esitada
vastavushindamises osalevale teavitatud
asutusele kooskdlas artikliga 40 ja mille
see asutus kinnitab.

Muudatusettepanek

1. C ja D klassi seadmete puhul (vélja
arvatud toimivuse hindamise seadmed)
koostab tootja ohutuse ja toimivuse
kokkuvotte. Kokkuvdte tehakse tldsusele
kattesaadavaks, koostatakse nii, et see
oleks selge ettendhtud kasutajale ja selle
riigi keeles, kus toodet turustatakse.
Kokkuvdttega on kaasas kogum
andmetest, mis on kogutud Kliiniliste
uuringute ja turustamisjargse jalgimise
kaigus. Kokkuvdtte kavand kuulub
dokumentide hulka, mis tuleb esitada
vastavushindamises osalevale teavitatud
asutusele koosk®dlas artikliga 40 ja mille
see asutus Kinnitab.

Selgitus

Dokument peaks olema tldsusele kattesaadav ning kirjutatud kasutajatele,
tervishoiutdotajatele ja patsientidele lihtsalt arusaadavas keeles.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 — 18ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Liikmesriigid annavad komisjonile ja
teistele litkmesriikidele teada
vastavushindamisasutuste hindamise,
madramise ja teavitamise ning teavitatud
asutuste jarelevalve menetlustest ja neis
tehtavatest muudatustest.
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Muudatusettepanek

7. Liikmesriigid annavad komisjonile ja
teistele litkmesriikidele teada
vastavushindamisasutuste hindamise,
madramise ja teavitamise ning teavitatud
asutuste jarelevalve menetlustest ja neis
tehtavatest muudatustest. Tuginedes sellele
teabevahetusele ja liitkmesriikides
kasutatavatele parimatele tavadele, todtab
komisjon kahe aasta jooksul alates
k&esoleva maaruse joustumisest valja
suunised vastavushindamisasutuste
hindamise, nimetamise ja teavitamise
ning teavitatud asutuste jarelevalve
menetluste kohta, mida viivad labi
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Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Teavitatud asutused peavad taitma
organisatsioonilisi ja tldndudeid ning
kvaliteedijuhtimise, ressursside ja
protsessidega seotud ndudeid, mis on
vajalikud, et taita Glesandeid, milleks nad
kéesoleva madruse kohaselt maaratud on.
Miinimumnduded, mida teavitatud
asutused peavad taitma, on satestatud

VI lisas.

asjaomased riiklikud ametiasutused.

Muudatusettepanek

1. Teavitatud asutused peavad tditma
organisatsioonilisi ja tldndudeid ning
kvaliteedijuhtimise, ressursside ja
protsessidega seotud ndudeid, mis on
vajalikud, et tdita Glesandeid, milleks nad
kdesoleva maaruse kohaselt méératud on.
Nouded, mida teavitatud asutused peavad
taitma, on satestatud V1 lisas.

Selgitus

Kaigi liikmesriikide teavitatud asutuste vordse kohtlemise tagamiseks ning diglaste ja thtsete
tingimuste kindlustamiseks tuleks sona ,,miinimumnouded” asendada sonaga ,,nouded”.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjonile antakse digus votta
kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud
Oigusakte, millega muudetakse voi
taiendatakse V1 lisas séatestatud
miinimumndudeid, pidades silmas tehnika
arengut ja arvestades miinimumndudeid,
mis on vajalikud konkreetsete seadmete vOi
seadmekategooriate vOi -rihmade
hindamiseks.

Muudatusettepanek

2. Komisjonile antakse digus votta
kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud
Oigusakte, millega muudetakse voi
taiendatakse V1 lisas satestatud ndudeid,
pidades silmas tehnika arengut ja
arvestades ndudeid, mis on vajalikud
konkreetsete seadmete voi
seadmekategooriate vOi -rihmade
hindamiseks.

Selgitus

Kdigi liikmesriikide teavitatud asutuste vordse kohtlemise tagamiseks ning diglaste ja Uhtsete
tingimuste kindlustamiseks tuleks sona ,, miinimumnouded” asendada sonaga ,,nouded”.
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Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 28 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 41

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 29 — I6ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 — 18ige 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Teatises méaratakse selgelt kindlaks
méaéramise ulatus, tuues vélja
vastavushindamistoimingud,
vastavushindamismenetlused ja seadmete
tuup, mida teavitatud asutusel on digus
hinnata.

RR\1006098ET.doc

Muudatusettepanek

1 a. Allhanked piirduvad ainult
vastavushindamisega seotud konkreetsete
ulesannetega ning vajadus kasutada
niisuguste tlesannete taitmiseks allhanget
peab olema riikliku asutuse poolt
asjakohaselt pdhjendatud.

Muudatusettepanek

1 a. Taotleva vastavushindamisasutuse
tutarettevOtjate suhtes, mis on
vastavushindamismenetlusega seotud —
eeskatt kolmandates riikides asuvate
tutarettevGtjate suhtes — kohaldatakse
teavitamistaotluse mehhanismi ja selle
hindamist, nagu on osutatud artiklis 30.

Muudatusettepanek

Teatises méaratakse selgelt kindlaks
maéramise ulatus, tuues vélja
vastavushindamistoimingud,
vastavushindamismenetlused, riskiklassi ja
seadmete tldbi, mida teavitatud asutusel
on digus hinnata.
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Selgitus

Teatises tuleks vajaduse korral maarata kindlaks, millisesse klassi kuuluvaid seadmeid on
teavitatud asutusel digus hinnata. Moningaid suure riskitasemega seadmeid peaksid hindama
ainult teavitatud asutused, kes tdidavad EU rakendusaktidega kehtestatud erinbudeid.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 —16ige 4 — 181k 2

Komisjoni ettepanek

Komisjon v@ib rakendusaktide kaudu
koostada loetelu koodidest ja vastavatest
seadmetiilpidest, et tapsustada teavitatud
asutuse maaramise ulatus, litkmesriigid
saavad neid koode oma teatistes kasutada.
Kdnealused rakendusaktid vdetakse vastu
kooskdlas artikli 84 16ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 35 - 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon uurib kdiki juhtumeid, mille
puhul talle on valjendatud kahtlusi selle
kohta, kas teavitatud asutus téidab jatkuvalt
IV lisas satestatud ndudeid voi oma
kohustusi. Ta voib selliseid uurimisi ka
omal algatusel alustada.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — 18ige 2 — 16ik 2
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Muudatusettepanek

Komisjon v@ib rakendusaktide kaudu
koostada loetelu koodidest ja vastavatest
riskiklassidest ja seadmetidpidest, et
tdpsustada teavitatud asutuse méaramise
ulatus, litkmesriigid saavad neid koode
oma teatistes kasutada. Kdnealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas
artikli 84 Idikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek

1. Komisjon uurib kdiki juhtumeid, mille
puhul talle on valjendatud kahtlusi selle
kohta, kas teavitatud asutus téidab jatkuvalt
IV lisas satestatud nGudeid v6i oma
kohustusi. Ta voib selliseid uurimisi ka
omal algatusel alustada, sh teavitatud
asutuse etteteatamata kontrolle thise
hindamisrihma poolt, mille koosseis
vastab artikli 30 16ikes 3 satestatud
tingimustele.
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Padev asutus teavitab vahemalt 14 paeva Padev asutus teavitab vahemalt 14 paeva
enne mis tahes otsuse tegemist enne mis tahes otsuse tegemist
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
ja komisjoni oma kavandatavast otsusest. ja komisjoni oma kavandatavast otsusest.
Otsus tehakse tldsusele kattesaadavaks
Euroopa andmepangas.
Selgitus

Uhtlustatud tavade edendamiseks kogu Euroopas peaks otsus olema kattesaadav.

Muudatusettepanek 46

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 39 — I6ige 3 — 181k 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Komisjon voib liikmesriigi palvel v6i omal Komisjon vBib omal initsiatiivil voi
initsiatiivil votta vastu rakendusakte, liilkmesriigi palvel votta vastu
millega otsustatakse VI lisas satestatud rakendusakte, millega otsustatakse VII
klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine lisas séatestatud
teatava seadme vOi seadmete kategooria Klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine
vOi rihma suhtes, et méérata kindlaks teatava seadme vOi seadmete kategooria
nende seadmete klass. vOi rihma suhtes, et méarata kindlaks

nende seadmete klass. Otsus tehakse
eelkdige sellise olukorra selgitamiseks,
kus eri litkmesriigid on seadme
klassifitseerimise osas teinud erinevad
otsused.

Selgitus

Artikli 39 praegune versioon ei sisalda selget menetlust selliste juhtumite kohta, mille puhul
eri padevad asutused hindavad seadmeid erinevalt. Sellisel juhul teeb komisjon I6pliku otsuse
erieeskirja kohaldamise kohta kdnealuse seadme puhul, et tagada selle Gihtne rakendamine
kogu Euroopas.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 40 — 16ige 9 — 18ik 1 — sissejuhatav osa
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Komisjoni ettepanek

Selleks et tagada
vastavushindamismenetluste thtne
kohaldamine teavitatud asutuste poolt, vdib
komisjon rakendusaktidega tapsustada
menetlusaspekte ja -korda jargmistes
punktides:

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 40 — I6ige 9 — taane 2

Komisjoni ettepanek

— teavitatud asutuste poolt kooskdlas VIII
lisa punktiga 4.4 korraldatavate tehaste
etteteatamata kontrollimiste ja naidiste
kontrollimiste minimaalne sagedus, vottes
arvesse seadme riskiklassi ja liiki;

Muudatusettepanek

Selleks et tagada
vastavushindamismenetluste Gihetaoline
kohaldamine teavitatud asutuste poolt,
tapsustab komisjon rakendusaktidega
menetlusaspekte ja -korda jargmistes
punktides:

Muudatusettepanek

valja jaetud

Selgitus

VI lisa punktis 4.4 nimetatud etteteatamata kontrollkdikude arv peab olema selgelt kindlaks
madaratud, et tugevdada vajalikku kontrolli ning tagada, et etteteatamata kontrollkaigud
toimuvad koigis liikmesriikides samal tasemel ja sama sagedasti. Seega tuleks etteteatamata
kontrollkaike korraldada vahemalt kord sertifitseerimistsukli jooksul ning iga tootja ja
seadmete tldrihma puhul. Kuna see on aarmiselt oluline vahend, tuleks etteteatamata
kontrollkdikude ulatus ja kord satestada maaruses, mitte seda taiendavates eeskirjades, nagu

rakendusaktid.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 41 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui vastavushindamismenetlus eeldab
teavitatud asutuse osalemist, voib tootja
esitada taotluse oma valitud teavitatud
asutusele tingimusel, et asutusest on
vastavushindamistoimingute,
vastavushindamismenetluste ja asjaomaste
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Muudatusettepanek

1. Kui vastavushindamismenetlus eeldab
teavitatud asutuse osalemist, voib tootja
esitada taotluse oma valitud teavitatud
asutusele tingimusel, et asutusest on
vastavushindamistoimingute,
vastavushindamismenetluste ja asjaomaste
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seadmetega seoses teatatud. Sama
vastavushindamistoimingut kasitlevat
taotlust ei vGi samaaegselt esitada rohkem
kui Uhele teavitatud asutusele.

seadmetega seoses teatatud. Sama
vastavushindamistoimingut kasitlevat
taotlust ei tohi samaaegselt esitada rohkem
kui Uhele teavitatud asutusele.

Selgitus

Mitmetimdistetavuse valtimiseks peaks sate olema selge.

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 47 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Kui ei peeta asjakohaseks téendada
vastavust uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele Kliinilise toimivuse
andmete voi nende osade pohjal, esitatakse
iga sellise erandi puhul asjakohane
pdhjendus, mille aluseks on tootja
riskijuhtimise tulemused ning milles
vOetakse arvesse seadme omadusi ning eriti
sihtotstarvet, ettenahtud toimivust ja tootja
kinnitusi. Uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdendamise
piisavust ainult analtidtilise toimivuse
hindamise tulemuste alusel tuleb
nduetekohaselt pdhjendada 11 lisas osutatud
tehnilises dokumentatsioonis.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 47 — 16ige 5

Komisjoni ettepanek
5. Teadusliku kehtivuse, analtdtilise
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Muudatusettepanek

4. Kui ei peeta asjakohaseks téendada
vastavust tldistele ohutus- ja
toimivusnduetele Kliinilise toimivuse
andmete voi nende osade pdhjal, esitatakse
iga sellise erandi puhul asjakohane
pdhjendus, mille aluseks on tootja
riskijuhtimise tulemused ning milles
vOetakse arvesse seadme omadusi ning eriti
sihtotstarvet, ettendhtud toimivust ja tootja
kinnitusi. Uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdendamise
piisavust ainult analtdtilise toimivuse
hindamise tulemuste alusel tuleb
nduetekohaselt pdhjendada 11 lisas osutatud
tehnilises dokumentatsioonis.

Vabastuse Uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdendamisest
Kliiniliste andmete pdhjal vastavalt 16ikele
1 peab eelnevalt heaks kiitma padev
asutus.

Muudatusettepanek
5. Teadusliku kehtivuse, analudtilise
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toimivuse ja vajaduse korral kliinilise
toimivuse andmete kohta koostatakse
kokkuvdte, mis on osa XII lisa A osa
punktis 3 osutatud kliiniliste tdendite
aruandest. Kliiniliste tdendite aruanne
lisatakse kas tervikuna voi lisatakse selle
taielikud viited Il lisas osutatud asjaomast
seadet kasitlevale tehnilisele
dokumentatsioonile.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 48 — 16ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Kliinilise toimivuse uuringud
kavandatakse ja tehakse nii, et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus ja
heaolu on kaitstud ning Kliinilise toimivuse
uuringu kaigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad.

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 16ige 6 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb
uhiselt maistlik hulk inimesi, kellel on
uhiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus.
Hindamisel vbetakse arvesse vahemalt tihe
sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei ole
seotud teadusega. Arvesse voetakse ka
vahemalt Uhe patsiendi vaatenurka.
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toimivuse ja vajaduse korral kliinilise
toimivuse andmete kohta koostatakse
kokkuvéte, mis on osa XII lisa A osa
punktis 3 osutatud kliiniliste tdendite
aruandest. Kliiniliste tendite aruanne
lisatakse tervikuna Il lisas osutatud
asjaomast seadet késitlevale tehnilisele
dokumentatsioonile.

Muudatusettepanek

4. Kliinilise toimivuse uuringud
kavandatakse ja tehakse nii, et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus ja
heaolu on kaitstud ning kliinilise toimivuse
uuringu kaigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad. Sekkuvate
Kliinilise toimivuse uuringute
labiviimiseks on vajalik vastutava
eetikakomitee poolne kontroll.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb
uhiselt maistlik hulk inimesi, kellel on
uhiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus.
Hindamisel vietakse arvesse vahemalt Gihe
sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei ole
seotud teadusega. Arvesse voetakse ka
vahemalt Uhe patsiendi vaatenurka.
Sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute
labiviimiseks on vajalik vastutava

RR\1006098ET.doc



Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 51 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon tagab I8ikes 1 osutatud
elektroonilist stisteemi luues selle
koostalitlusvéime inimtervishoius
kasutatavate ravimite Kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse maaruse (EL)
nr [viide tulevasele kliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt. Valja
arvatud artiklis 50 ja artikli 51 punktides a,
C ja d osutatud teave, on kogu
elektroonilise stisteemi kaudu kdrvutatud ja
t60deldud teave on kéattesaadav tiksnes
liilkmesriikidele ja komisjonile.

eetikakomitee poolne kontroll.

Muudatusettepanek

2. Komisjon tagab I6ikes 1 osutatud
elektroonilist stisteemi luues selle
koostalitlusvéime inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse maaruse (EL)
nr [viide tulevasele kliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt. Vélja
arvatud artiklis 50 ja artikli 51 punktis d
osutatud Uldsusele kattesaadav teave, on
kogu elektroonilise stisteemi kaudu
kdrvutatud ja to6deldud teave kattesaadav
Uksnes litkmesriikidele ja komisjonile. X11
lisa punktis 2.3.3 osutatud kliinilise
toimivuse uuringu kaigus kogutud
andmed tehakse taotluse korral ja 20
paeva jooksul kattesaadavaks
tervishoiutOotajatele ja
meditsiiniasutustele. Samas on vdimalik
esitada taotlus kliinilisi andmeid h6lmava
mitteavaldamise kokkuleppe sGlmimiseks.

Selgitus

Labipaistvuse ja rahvatervise pdhjustel. Ei ole mingit pdhjust takistada s6ltumatute teadlaste
juurdepaasu andmetele kliinilise toimivuse ja krvalnéhtude kohta.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 51 — 16ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Komisjonile antakse kooskdlas artikliga
85 digus votta vastu delegeeritud
Oigusakte, millega maaratakse kindlaks,
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Muudatusettepanek

3. Komisjonile antakse kooskdlas artikliga
85 digus votta vastu delegeeritud
Oigusakte, et maarata kindlaks tehnilised
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millised elektroonilise stisteemi kaudu
kdrvutatud ja toodeldud andmed kliinilise
toimivuse uuringute kohta peavad olema
Uldsusele kattesaadavad, et tagada
koostalitlusvéime inimtervishoius
kasutatavate ravimite Kkliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse méaaruse (EL)
nr [viide tulevasele Kkliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt.
Kohaldatakse artikli 50 I8ikeid 3 ja 4.

Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 53 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui sponsor teeb kliinilise toimivuse
uuringus muudatusi, mis tdendoliselt
mdojutavad oluliselt uuringus osalejate
digusi vOi ohutust voi Kliinilise uuringu
kaigus kogutavate kliiniliste andmete
kindlust ja usaldusvéarsust, teatab ta
asjaomas(t)ele liikmesriigile
(litkmesriikidele) selliste muudatuste
pdhjused ja sisu. Teatele lisatakse X111
lisas osutatud asjakohase dokumentatsiooni
ajakohastatud versioon.

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 53 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Sponsor voib 16ikes 1 osutatud
muudatusi rakendada kdige varem 30
péeva pérast teate saatmist, kui asjaomane
litkmesriik ei ole sponsorit teavitanud oma
keeldumisest inimeste tervise, patsientide
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nduded ja parameetrid, et tagada
koostalitlusvéime inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse méaruse (EL)
nr [viide tulevasele kliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt.

Muudatusettepanek

1. Kui sponsor teeb Kliinilise toimivuse
uuringus muudatusi, mis tdendoliselt
mdojutavad oluliselt uuringus osalejate
digusi voi ohutust voi Kliinilise uuringu
kaigus kogutavate kliiniliste andmete
kindlust ja usaldusvéarsust, teatab ta
asjaomas(t)ele liikmesriigile
(liikmesriikidele) ja eetikakomiteele
selliste muudatuste pohjused ja sisu.
Teatele lisatakse X111 lisas osutatud
asjakohase dokumentatsiooni
ajakohastatud versioon.

Muudatusettepanek

2. Sponsor voib 16ikes 1 osutatud
muudatusi rakendada kdige varem 30
péeva pérast teate saatmist, kui asjaomane
litkmesriik ei ole sponsorit teavitanud oma
asjakohaselt pdhjendatud keeldumisest.
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ohutuse voi avaliku korra huvides.

Selgitus

Keeldumise p8hjuste piiramine, nagu algtekstis pakutud, oleks vaar ja jataks valja niisugused
aspektid nagu ebapiisavalt asjakohased vdi liiga ldised andmed ja muud eetilised
kaalutlused. Sponsorite soovitatud muudatused kliinilistes uuringutes ei tohiks véimaldada
mingisuguseid jareleandmisi teaduslikes voi eetilistes standardites arihuvide tottu.

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 54 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui litkmesriik on Kliinilise toimivuse
uuringust keeldunud, selle peatanud v0i
I6petanud voi palunud kliinilise toimivuse
uuringu olulist muutmist vai ajutist
peatamist vOi kui sponsor on teatanud
Kliinilise toimivuse uuringu varasest
IGpetamisest ohutusega seotud pdhjustel,
teavitab liilkmesriik kdiki teisi litkmesriike
ja komisjoni oma otsusest ja selle
pdhjustest artiklis 51 osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Sponsor esitab ihe aasta jooksul alates
kliinilise toimivuse uuringu I6ppemisest
asjaomasele liikmesriigile kliinilise
toimivuse uuringu tulemuste kokkuvotte
XII lisa A osa punktis 2.3.3 osutatud
kliinilise toimivuse uuringu aruande
vormis. Kui Kliinilise toimivuse uuringu
aruannet ei ole teaduslikel p&hjustel
voimalik Uhe aasta jooksul esitada,
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Muudatusettepanek

1. Kui litkmesriik on kliinilise toimivuse
uuringust keeldunud, selle peatanud v0i
I6petanud voi palunud kliinilise toimivuse
uuringu olulist muutmist vai ajutist
peatamist vOi kui sponsor on teatanud
Kliinilise toimivuse uuringu varasest
IGpetamisest ohutusega seotud pdhjustel,
teavitab liikmesriik kdiki teisi litkmesriike
ja komisjoni nendest asjaoludest ja oma
otsusest ja selle pdhjustest artiklis 51
osutatud elektroonilise stisteemi kaudu.

Muudatusettepanek

3. Sponsor esitab Uhe aasta jooksul alates
Kliinilise toimivuse uuringu ldppemisest
asjaomasele liikmesriigile kliinilise
toimivuse uuringu tulemuste kokkuvotte
XII lisa A osa punktis 2.3.3 osutatud
Kliinilise toimivuse uuringu aruande
vormis koos kdigi kliinilise toimivuse
uuringu kaigus kogutud andmetega, kaasa
arvatud negatiivsete tulemustega. Kui
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esitatakse see niipea, kui see on
kattesaadav.. Kui Kliinilise toimivuse
uuringu aruannet ei ole teaduslikel
pdhjustel vdimalik the aasta jooksul
esitada, esitatakse see niipea, kui see on
kéattesaadav. Sellisel juhul tdpsustatakse
XI1 lisa A osa punktis 2.3.2 osutatud
kliinilise toimivuse uuringu protokollis
kliinilise toimivuse uuringu tulemuste
esitamise téhtaeg ja lisatakse selgitus.

Kliinilise toimivuse uuringu aruannet ei ole
teaduslikel pohjustel voimalik tihe aasta
jooksul esitada, esitatakse see niipea, kui
see on kéttesaadav. Sellisel juhul
tapsustatakse XII lisa A osa punktis 2.3.2
osutatud kliinilise toimivuse uuringu
protokollis kliinilise toimivuse uuringu
tulemuste esitamise tahtaeg ja lisatakse
selgitus.

Selgitus

Niisugused andmed on sponsorile juba kattesaadavad ja need edastatakse liikmesriigile

asjakohaseks statistiliseks jarelevalveks.

Muudatusettepanek 60

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Artikkel 56 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Sponsor teeb Uhtses taotluses Uihele
asjaomasele liikmesriigile ettepaneku
toimida koordineeriva liikmesriigina. Kui
nimetatud litkmesriik ei ole ndus olema
koordineeriv liikmesriik, lepib ta kuue
péeva jooksul alates Uhtse taotluse
esitamisest kokku mdne teise asjaomase
litkmesriigiga, et viimane votab
koordineerimise enda peale. Kui UkskKi
teine litkkmesriik ei ole ndus olema
koordineeriv liikmesriik, toimib
koordineeriva lilkmesriigina sponsori
poolt pakutud liikmesriik. Kui
koordineeriv liitkmesriik on muu kui

sponsori pakutud liikmesriik, algab artikli

49 10ikes 2 osutatud tdhtaeg néusoleku
andmisele jargnevast paevast.

Muudatusettepanek

2. Asjaomased liikmesriigid lepivad kuue
péeva jooksul alates Uhtse taotluse
esitamisest kokku, missugusest riigist saab
koordineeriv litkmesriik. Liikmesriigid ja
komisjon lepivad meditsiiniseadmete
koordineerimisrihma raames kokku
selgetes reeglites koordineeriva
litkmesriigi maaramiseks.

Selgitus

Komisjoni tekstis pakutud lahendus véimaldab sponsoritel valida padevaid asutusi, kes
kohaldavad leebemaid standardeid, on vdhem vdimekad v6i tlekoormatud vaga suure arvu
taotlustega, mis raskendab kliiniliste uuringute vaikivat heakskiitmist. Koordineeriva
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liikmesriigi valimist puudutava otsuse langetamise raamistikuks voiks olla meditsiiniseadmete
koordineerimisriihm, mille kohta on juba ettepanek esitatud ja mis teeks seda artiklis 80

kirjeldatud tlesannete kohaselt.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 57 — I6ige 2 — 16ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) tbsine korvalnaht, kui sel on pdhjuslik
seos toimivuse hindamise seadme,
vOrdlusseadme v@i uurimismenetlusega voi
kui selline pdhjuslik seos on véimalik;

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 57 — 16ige 4 — 18ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui tegemist on Kliinilise toimivuse
uuringuga, mille kohta sponsor esitas
artiklis 56 osutatud uhtse taotluse, teatab
sponsor koikidest I6ikes 2 osutatud
juhtumitest artiklis 51 osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu. Kénealune
teade edastatakse kohe parast sisestamist
elektrooniliselt kBikidele asjaomastele
liikmesriikidele.

Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59 — 16ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) kodik tosised vahejuhtumid, mis on
seotud liidu turul kattesaadavaks tehtud
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Muudatusettepanek

(a) iga kdrvalnaht, kui sel on pdhjuslik
seos toimivuse hindamise seadme,
vOrdlusseadme v@i uurimismenetlusega voi
kui selline pdhjuslik seos on voimalik;

Muudatusettepanek

Kui tegemist on Kliinilise uuringuga, mille
kohta sponsor esitas artiklis 56 osutatud
uhtse taotluse, teatab sponsor kdikidest
IGigetes 1 ja 2 osutatud juhtumitest artiklis
51 osutatud elektroonilise stisteemi kaudu.
Kdnealune teade edastatakse kohe parast
sisestamist elektrooniliselt kbikidele
asjaomastele liikmesriikidele.

Muudatusettepanek

(a) kdik vahejuhtumid, mis on seotud liidu
turul kéattesaadavaks tehtud seadmetega;
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seadmetega;

Selgitus

Vahejuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandamiseks vGetud meetmetest teavitamisel tuleks
mainida koiki vahejuhtumeid, mitte ainult tdsiseid vahejuhtumeid, seega tuleks teatesse lisada
soovimatud kdrvalmdjud, vottes arvesse artikli 2 punktis 43 esitatud vahejuhtumi méaaratlust.

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59 — I6ige 3 — 181k 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid vGtavad kdik vajalikud
meetmed, et julgustada tervishoiutdotajaid,
kasutajaid ja patsiente teavitama padevaid
asutusi 16ike 1 punktis a osutatud
vBimalikest tdsistest vahejuhtumitest.
Padevad asutused registreerivad sellised
teated keskselt riiklikult tasandil. Kui
litkmesriigi padev asutus saab sellise teate,
astub ta kdik vajalikud sammud, et tagada
asjaomase seadme tootja vahejuhtumist
teavitamine. Tootja tagab asjakohaste
jarelmeetmete votmise.

Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59 — 16ige 3 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist
koostddd, et tootada véalja veebipbhised
struktureeritud standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tOsistest vahejuhtumitest.
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Muudatusettepanek

Liikmesriigid vatavad kdik vajalikud
meetmed, et julgustada tervishoiutd6tajaid,
sealhulgas farmatseute, kasutajaid ja
patsiente teavitama padevaid asutusi 16ike
1 punktis a osutatud voimalikest tBsistest
vahejuhtumitest. Padevad asutused
registreerivad sellised teated keskselt
riiklikult tasandil. Kui litkmesriigi padev
asutus saab sellise teate, astub ta kdik
vajalikud sammud, et tagada asjaomase
seadme tootja vahejuhtumist teavitamine.
Tootja tagab asjakohaste jarelmeetmete
votmise.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist
koost06d, et tootada valja veebipdhised
struktureeritud standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tosistest vahejuhtumitest.
Liikmesriigid tagavad
tervishoiutdotajatele, kasutajatele ja
patsientidele muud vormid, mille abil
teavitada riiklikke padevaid asutusi
vdimalikest vahejuhtumitest.
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Selgitus

See vOib osutuda piiravaks monele kasutajale, kellel puudub juurdepaas internetile voi vajalik
kogemus selliste vahendite kasutamisel. Seega peaksid riiklikud padevad asutused ndgema
ette muu teavitamise vormi.

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59 — 18ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3 a. Liikmesriigid ja komisjon to6tavad
valja ja tagavad koostalitlusvdime riikide
registrite ja artiklis 60 osutatud
elektroonilise jarelevalvestisteemi vahel,
et tagada andmete automaatne
tlekandmine sellesse stisteemi, valtides
samal ajal registrite dubleerimist.

Selgitus

Kvaliteetsed registrid laiale elanikkonnale hoiavad &ra registrite killustumist ning annavad
meditsiiniseadmete ohutusest ja tdhususest adekvaatsema pildi.

Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 60 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Elektroonilise susteemi kaudu 2. Elektroonilise susteemi kaudu
kdrvutatud ja toodeldud teave on kdrvutatud ja to6deldud teave on
kattesaadav liikmesriikide padevatele kattesaadav liikmesriikide padevatele
asutustele, komisjonile ja teavitatud asutustele, komisjonile, teavitatud
asutustele. asutustele, ilma et see piiraks

intellektuaalomandi sailitamist ja
tundliku &riteabe kaitset, ning
tervishoiutdotajatele ja sdltumatutele
meditsiinisasutustele. Artikli 60 18ike 1
punktides a kuni e osutatud andmeid ei
peeta konfidentsiaalseks ariteabeks, v.a
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juhul, kui meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma arvamus on
vastupidine.

Selgitus

Juurdepaas Kliinilistele andmetele on hadavajalik, et sailitada ststeemi labipaistvus, samuti
sOltumatute teadlaste ja meedikute kutseorganisatsioonide poolseks analtisimiseks.
Niisugused Kliinilised andmed ei ole seotud intellektuaalomandi ega tundliku ariteabega.

Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 60 a (uus) — 18ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5 a. Artikli 60 I6ikes 5 viidatud teated ja
teave kBnealuse seadme kohta edastatakse
automaatselt elektrooniliselt ka teavitatud
asutusele, kes valjastas sertifikaadi
kooskdlas artikliga 43.

Selgitus

Tuleb tShustada teavitatud asutuste kaasamist turujarelevalve asutuste teabevahetusse ja see
selgelt kindlaks maarata. Eelkdige teavitatud asutused vajavad automaatse Uhtlustatud
teavitusmenetluse raames koondatud teavet, et néha muutusi, votta viivitamatult arvesse uut
teavet ning reageerida kiiresti ja asjakohaselt kahjustuste ja vahejuhtumite korral.

Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 61 — 18ige 1 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Kui padev asutus kinnitab kooskdlas artikli
59 16ikega 3 saadud teadete puhul, et need
késitlevad tdsist vahejuhtumit, teatab ta
nendest viivitamata artiklis 60 osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu, valja
arvatud juhul, kui tootja on samast
vahejuhtumist juba teatanud.
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Muudatusettepanek

Kui padev asutus kinnitab kooskdlas artikli
59 16ikega 3 saadud teadete puhul, et need
kasitlevad vahejuhtumit, teatab ta nendest
viivitamata artiklis 60 osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu.
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Selgitus

Teated tuleb edastada elektroonilisse susteemi igal juhul, eelkdige teabe ringluse tagamiseks.

Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Padevad asutused kontrollivad piisava
valimi alusel seadmete omadusi ja
toimivust ning vaatavad sealhulgas
vajaduse korral 18bi dokumentatsiooni ja
korraldavad fliusikalisi ja laboratoorseid
kontrollimisi. Sealjuures votavad nad
arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise
osas valjakujunenud p&himdtteid,
jarelevalveandmeid ja kaebusi. Padevad
asutused voivad nduda ettevotjatelt selliste
dokumentide ja sellise teabe
kéattesaadavaks tegemist, mida nad oma
toiminguteks vajalikuks peavad, ja
siseneda vajaduse korral ja pohjendatud
juhtudel ettevdtjate valdustesse ning vétta
vajalike seadmete ndidiseid. Nad vivad
tdsist ohtu kujutavad seadmed havitada v0i
muul viisil kasutuskdlbmatuks muuta, kui
nad seda vajalikuks peavad.

Muudatusettepanek

1. Padevad asutused kontrollivad piisava
valimi alusel seadmete omadusi ja
toimivust ning vaatavad sealhulgas
vajaduse korral 14bi dokumentatsiooni ja
korraldavad flitsikalisi ja laboratoorseid
kontrollimisi. Sealjuures votavad nad
arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise
osas valjakujunenud p&himatteid,
jarelevalveandmeid ja kaebusi. Padevad
asutused voOivad nduda ettevotjatelt selliste
dokumentide ja sellise teabe
kattesaadavaks tegemist, mida nad oma
toiminguteks vajalikuks peavad, ja
siseneda ettevdtjate valdustesse ning votta
vajalike seadmete naidiseid ametlikus
laboratooriumis analtitisimiseks. Nad
vOivad tdsist ohtu kujutavad seadmed
havitada voi muul viisil kasutuskdlbmatuks
muuta, kui nad seda vajalikuks peavad.

Selgitus

Padevatel asutustel ei peaks olema kohustust pdhjendada thtegi kontrolli.

Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

RR\1006098ET.doc

2271239

Muudatusettepanek

1 a. Padevad ametiasutused nimetavad
inspektorid, kes viivad 1&bi 8ikes 1
nimetatud kontrollkéigud. Inspektoreid
vdivad abistada padevate asutuste
madaratud eksperdid. Kontrollkaike
teostavad selle litkmesriigi inspektorid,
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kus ettevGtja asub.

Selgitus

Padevad asutused peaksid nimetama inspektorid, kes teostavad kontrollkéike.

Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 — 18ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5 a. Kahjustamata rahvusvahelisi
kokkuleppeid liidu ja kolmandate riikide
vahel, vdivad 1dikes 1 viidatud
kontrollimised toimuda ka kolmandas
riigis asuva ettevotja ruumides, kui
seadmed kavatsetakse tuua liidu turule.

Selgitus

Liikmesriigi padevad asutused peaksid saama teostada kontrollimisi ka kolmandas riigis
asuva ettevGtja ruumides, kui tooted tuuakse ELi turule.

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 — 18ige 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5 b. Péarast iga I6ikes 1 nimetatud
kontrollkéiku teavitab asjaomane padev
asutus kontrollitud ettevotjat kéesoleva
madruse jargimise tasemest. Enne
aruande vastuvatmist peab padev astus
voimaldama kontrolli Iabinud ettevotjal
teha markusi.

Selgitus
On oluline teavitada kontrolli 1&binud ettevdtjat kontrolli tulemustest ja voimaldada tal teha
markusi.
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Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 ¢ (uus) — 16ige 5 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

5 c. Komisjon koostab tksikasjalikud
suunised k&esolevas artiklis nimetatud
kontrollkaikude l&biviimise podhimotete
kohta, sealhulgas eelkdige inspektorite
kvalifikatsiooni, kontrollkaikude
labiviimise ning ettevGtja valduses
olevatele andmetele ja teabele
juurdepaasu kohta.

Selgitus

Suuniste koostamine peaks looma uhtse lahenemise kontrollitoimingutele liidus.

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 83 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad
kéesoleva madruse sétete rikkumise korral
kohaldatavate karistuste kohta ja votavad
kdik vajalikud meetmed, et tagada nende
rakendamine. Nimetatud Kkaristused peavad
olema tbhusad, proportsionaalsed ja
hoiatavad. Liikmesriigid teatavad need
séatted komisjonile hiljemalt [3 kuud enne
ké&esoleva madruse kohaldamist] ja
teavitavad komisjoni viivitamata koikidest
jargnevatest satetesse tehtavatest
muudatustest.

Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu maarus
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Muudatusettepanek

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad
kaesoleva maéruse satete rikkumise korral
kohaldatavate karistuste kohta ja votavad
kdik vajalikud meetmed, et tagada nende
rakendamine ning piisav hoiatav moju.
Nimetatud karistused peavad olema
tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.
Liikmesriigid teatavad need satted
komisjonile hiljemalt [3 kuud enne
kaesoleva maaruse kohaldamist] ja
teavitavad komisjoni viivitamata koikidest
jargnevatest satetesse tehtavatest
muudatustest.
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Artikkel 90 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

2. Méaérust kohaldatakse alates [viis aastat
parast joustumist].

2. Méaérust kohaldatakse alates [kolm aastat
péarast joustumist].

Selgitus

Eesmark on kindlustada thtsus meditsiiniseadmete kohta tehtud ettepanekuga.

Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa I- punkt 17.2 — alapunkt a a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a a) mirge ,,Toode on in vitro
diagnostikameditsiiniseade”.

Selgitus

Toote olemus peab méargisel olema selgelt kindlaks maaratud.

Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu maarus
LisaV —osa A —16ik 1 — punkt 15

Komisjoni ettepanek

15. seadmete puhul, mis on liigitatud C voi
D klassi, ohutuse ja toimivuse kokkuvote,

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu maarus
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Muudatusettepanek

15. seadmete puhul, mis on liigitatud C vdi
D klassi, ohutuse ja toimivuse kokkuvote
ning kéik andmed, mis on kogutud
Kliiniliste uuringute ja turustamisjargse
jalgimise kaigus,
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Lisa VI — pealkiri

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
MIINIMUMNOUDED, MIDA NOUDED, MIDA TEAVITATUD
TEAVITATUD ASUTUSED PEAVAD ASUTUSED PEAVAD TAITMA

TAITMA

Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa VII — punkt 2.3 — alapunkt f — alapunkt -iii a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(iii a) seadmed, mis on ettenahtud
prognoosiks;

Selgitus

Haiguse prognoos on molekulaardiagnostika sektoris iha kasutatavam vahend, naiteks voib
tuua sellised testid nagu Agendia MammaPrint ja Genomic Healthi Oncotype Dx, mdlemaid
kasutatakse haiguse taastekkimise tbendosuse hindamiseks rinnavéahiga patsientidel parast
operatsiooni.

Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa VIII — punkt 3.2 — alapunkt d — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— toote identifitseerimise kord, mis — toote identifitseerimise ja jalgimise kord,
koostatakse ja mida ajakohastatakse mis koostatakse ja mida ajakohastatakse
jooniste, spetsifikaatide ja muude jooniste, spetsifikaatide ja muude
asjakohaste dokumentide abil igas asjakohaste dokumentide abil igas
tootmisetapis; tootmisetapis;
Selgitus

Toote ja selle osade vBi komponentide jalgimine kogu arendus- ja tootmisprotsessis on
kvaliteedi tagamise siisteemi toimimise ja ka selle hindamise olemuslik osa.
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Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu maarus
VI lisa — punkt 4.4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Teavitatud asutus peab tegema juhuslikult
ja etteteatamata kontrollkéike tootja ja kui
see on asjakohane, tootja varustajate ja/voi
alltoovotjate valdustesse, mida voib
Uhendada korrapéarase jarelevalve
hindamisega punkti 4.3 kohaselt vdi teha
lisaks korrapéarasele jarelevalvele.
Teavitatud asutus peab koostama
etteteatamata kontrollkéikude kava, mida ei
tohi tootjale avaldada.

Muudatusettepanek

Teavitatud asutus peab tegema juhuslikult
vahemalt kord viie aasta jooksul ning iga
tootja ja seadmete Uldriihma puhul
etteteatamata kontrollkéike asjaomastesse
tootmiskohtadesse ja kui see on
asjakohane, tootja varustajate ja/vOi
alltoovotjate valdustesse. Teavitatud asutus
peab koostama etteteatamata
kontrollkdikude kava, mida ei tohi tootjale
avaldada. Selliste kontrollkaikude ajal
peab teavitatud asutus tegema vdi paluma
teha katseid, et kontrollida, kas
kvaliteedijuhtimisstuisteem toimib
nduetekohaselt. Ta esitab tootjale
kontrollkéigu aruande ja katseprotokolli.

Selgitus

Punktis 4.4 nimetatud etteteatamata kontrollkdikude arv peab olema selgelt kindlaks
madratud, et tugevdada vajalikku kontrolli ning tagada, et etteteatamata kontrollkaigud
toimuvad koigis litkmesriikides samal tasemel ja sama sagedasti. Seega tuleks etteteatamata
kontrollkaike korraldada vahemalt kord sertifitseerimistsikli jooksul ning iga tootja ja
seadmete tldrihma puhul. Kuna see on darmiselt oluline vahend, tuleks etteteatamata
kontrollkéikude ulatus ja kord satestada maaruses, mitte seda taiendavates eeskirjades, nagu

rakendusaktid.

Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa VIII -5.3. jagu — 181k 1

Komisjoni ettepanek

Teavitatud asutus peab vaatama labi
taotluses esitatud tdendatud teadmiste ja
kogemustega tootajate andmed asjaomase
tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus
voib nbuda, et taotlusele lisataks
taiendavad katsed voi tdendusmaterjalid,
mis viimaldavad hinnata vastavust
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Muudatusettepanek

Teavitatud asutus peab vaatama labi
taotluses esitatud tdendatud teadmiste ja
kogemustega tootajate andmed asjaomase
tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus
tagab, et tootja taotluses on esitatud
asjakohaselt seadme ehitus, tootmine ja
toimimine, mille alusel on véimalik
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kaesoleva maaruse nduetele. Teavitatud
asutus peab tegema seadmega seotud ja
piisavad tegelikud vdi laboratoorsed
katsed vOi ndudma, et tootja teeks sellised
katsed.

hinnata, kas toode vastab kéaesolevas
madruses satestatud nduetele. Teavitatud
asutus peab tegema maérkused jargmiste
aspektide nduetele vastavuse kohta:

— toote tldkirjeldus,

— ehituslikud eriomadused, sealhulgas
peamiste nduete taitmiseks kasutatavate
lahenduste kirjeldus,

— sUstemaatilised menetlused, mida
kasutatakse kujundusprotsessis, ja
tehnikad seadme ehituse kontrollimiseks,
jarelevalveks ja tdendamiseks.

Teavitatud asutus voib nduda, et
taotlusele lisataks taiendavad katsed voi
tdendusmaterjalid, mis voimaldavad
hinnata vastavust kdesoleva maaruse
nduetele. Teavitatud asutus peab tegema
seadmega seotud ja piisavad tegelikud voi
laboratoorsed katsed vdi ndudma, et tootja
teeks sellised katsed.

Selgitus

Vastavushindamise ndudeid, mis pdhinevad kavandi toimiku labivaatamisel, tuleb tépsustada
ja muuta, vottes kasutusele juba olemasolevad tooja poolt seadme hindamise puhul kehtivad
nduded, mida on kirjeldatud teavitatud asutuste vabatahtlikus kaitumisjuhendis.

Muudatusettepanek 84

Ettepanek votta vastu maarus

Lisa VIII - 2. jagu — punkt 6 — alapunkt 6.2 — alapunkt e

Komisjoni ettepanek

(e) Teavitatud asutus votab otsuse
langetamisel padeva ravimiasutuse voi
Euroopa Ravimiameti voimalikku
arvamust nduetekohaselt arvesse.
Teavitatud asutus edastab oma I6pliku
otsuse padevale ravimiasutusele voi
ravimiametile. Kavandi hindamise
tunnistus antakse vastavalt punkti 6.1
alapunktile d.
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Muudatusettepanek

(e) Teavitatud asutus votab otsuse
langetamisel padeva ravimiasutuse voi
Euroopa Ravimiameti vBimalikku
arvamust nduetekohaselt arvesse. Kui
teavitatud asutus sellest seisukohast
kdrvale kaldub, pdhjendab ta oma otsust
péadevale ravimiasutusele voi
ravimiametile. Kui kompromissi ei
saavutata, saadetakse kisimus edasi
meditsiiniseadmete
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ET

koordineerimisrihmale. Kavandi
hindamise tunnistus antakse vastavalt
punkti 6.1 alapunktile d.

Selgitus

Ettepanekus 6eldakse, et teavitatud asutus vGtab Euroopa Ravimiameti arvamust asjakohaselt
arvesse (VI lisa, punkti 6.2 alapunkt e). See jatab piisavalt ruumi télgendamiseks ja kuigi
teavitatud asutusel ei ole kohustust Euroopa Ravimiameti seisukohta jargida, tundub
ebatdenaoline, et seda eiratakse. Niisiis on vaja kindlaks maarata, mis juhtub siis, kui
Euroopa Ravimiameti ja padeva asutuse hinnangud ei lange kokku.

Muudatusettepanek 85

Ettepanek vo6tta vastu maarus
Lisa X1l — 1. jagu — punkt 1 —alapunkt 1.1.2 — alapunkt 1.2.1.4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1.2.1.4 Analudtilise toimivusega seotud 1.2.1.4 Kliiniliste tdendite aruandega on
andmed voetakse kokku osana kliiniliste kaasas koik analtdtilise toimivusega
tdendite aruandest. seotud andmed ja nende kokkuvdte vdib

moodustada aruande osa.

Selgitus

Asjakohaseks jarelevalveks; andmekogu on juba olemas ja see ei too kaasa mingit tdiendavat
koormust.

Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa XII — 1. jagu — punkt 1 —alapunkt 1.2.2 — alapunkt 1.2.2.5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1.2.2.5 Kliinilise toimivusega seotud 1.2.2.5 Kliiniliste tbendite aruandega on
andmed voetakse kokku osana kliiniliste kaasas koik kliinilise toimivusega seotud
tdendite aruandest. andmed ja nende kokkuvote voib

moodustada aruande osa.

Selgitus

Asjakohaseks jarelevalveks; andmekogu on juba olemas ja see ei too kaasa mingit tdiendavat
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koormust.

Muudatusettepanek 87

Ettepanek votta vastu maarus

Lisa X1I —1. jagu — punkt 1 — alapunkt 1.2.2 — alapunkt 1.2.2.6 — taane 2

Komisjoni ettepanek

— seadmete puhul, mis on VII lisas
séatestatud eeskirjade kohaselt liigitatud C
klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete analliisimeetodit,
uuringu jareldusi ja uuringu protokolli
asjaomaseid Uksikasju;

Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

— seadmete puhul, mis on VII lisas
séatestatud eeskirjade kohaselt liigitatud C
Klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete analliusimeetodit,
uuringu jareldusi ja uuringu protokolli
asjaomaseid Uksikasju ning taielikku
andmekogui;

Lisa X1I — 1. jagu — punkt 1 — alapunkt 1.2.2 — alapunkt 1.2.2.6 — taane 3

Komisjoni ettepanek

— seadmete puhul, mis on VII lisas
sétestatud eeskirjade kohaselt liigitatud D
klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete analliisimeetodit,
uuringu jareldust, uuringu protokolli
asjaomaseid Uksikasju ja Uksikuid
andmepunkte.

Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

— seadmete puhul, mis on VII lisas
sétestatud eeskirjade kohaselt liigitatud D
Klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete analiiisimeetodit,
uuringu jareldust, uuringu protokolli
asjaomaseid Uksikasju ning taielikku
andmekogu;

Lisa X1l —jagu 1 — punkt 2 — alapunkt 2.2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek
Koik Kkliinilise toimivuse uuringu etapid,

alates esimestest uuringu vajaduse ja
pbhjenduse kaalutlustest kuni tulemuste
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Muudatusettepanek
Koik Kliinilise toimivuse uuringu etapid,

alates esimestest uuringu vajaduse ja
pbhjenduse kaalutlustest kuni tulemuste
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avaldamiseni, viiakse labi kooskdlas
tunnustatud eetiliste pdhimdtetega, naiteks
nendega, mis on satestatud inimestega
labiviidavate meditsiiniliste uuringute
eetiliste pohimotete Helsingi
deklaratsioonis, mis voeti vastu Maailma
Arstide Liidu poolt 18. tlemaailmsel
meditsiiniassambleel Helsingis 1964. aastal
ning mida muudeti viimati 59. Maailma
Avrstide Liidu tldkogul Koreas Soulis
2008. aastal.

Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu maarus

avaldamiseni, viiakse labi koosk®dlas
tunnustatud eetiliste pdhimdtetega, nditeks
nendega, mis on satestatud inimestega
labiviidavate meditsiiniliste uuringute
eetiliste pohimotete Helsingi
deklaratsioonis, mis veti vastu Maailma
Arstide Liidu poolt 18. Glemaailmsel
meditsiiniassambleel Helsingis 1964. aastal
ning mida muudeti viimati 59. Maailma
Arstide Liidu tldkogul Koreas Soulis
2008. aastal. Ulaltoodud pdhimdtete
jargimine tagatakse parast asjaomase
eetikakomisjoni poolt teostatud
kontrollimist.

Lisa XII — 1. jagu — punkt 2 — alapunkt 2.3 — alapunkt 2.3.3 — 18ik 1

Komisjoni ettepanek

Kliinilise toimivuse uuringu aruanne,
millele Kirjutab alla arst véi muu volitatud
vastutav isik, sisaldab dokumenteeritud
teavet kliinilise toimivuse uuringu
protokolli, kliinilise toimivuse uuringu
tulemuste ja kokkuvdtete kohta, sealhulgas
negatiivseid tulemusi. Tulemused ja
kokkuvotted peavad olema labipaistvad,
objektiivsed ja Kliiniliselt asjakohased.
Aruandes sisalduv teave peab olema piisav
selleks, et sdltumatu osapool saaks sellest
aru ka ilma viideteta muudele
dokumentidele. Aruanne sisaldab vajadusel
ka mis tahes muudatusi voi korvalekaldeid
ja andmete véljajatmisi koos asjakohase
pdhjendusega.
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Muudatusettepanek

Kliinilise toimivuse uuringu aruanne,
millele Kirjutab alla arst véi muu volitatud
vastutav isik, sisaldab dokumenteeritud
teavet kliinilise toimivuse uuringu
protokolli, kliinilise toimivuse uuringu
tulemuste ja kokkuvétete kohta, sealhulgas
negatiivseid tulemusi. Tulemused ja
kokkuvotted peavad olema labipaistvad,
objektiivsed ja Kliiniliselt asjakohased.
Aruandes sisalduv teave peab olema piisav
selleks, et sdltumatu osapool saaks sellest
aru ka ilma viideteta muudele
dokumentidele. Aruanne sisaldab vajadusel
ka mis tahes muudatusi voi kdrvalekaldeid
ja andmete véljajatmisi koos asjakohase
pdhjendusega. Aruandele lisatakse
Kliiniliste tdendite aruanne punktis 3.1
kirjeldatu kohaselt ja see on kattesaadav
artiklis 51 osutatud elektroonilise
susteemi kaudu.
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Muudatusettepanek 91

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa X1l — 1. jagu — punkt 3 — alapunkt 3.3

Komisjoni ettepanek

Kliinilisi tdendeid ja nendega seotud
dokumente ajakohastatakse asjaomase
seadme kogu olelusringi jooksul
andmetega, mis saadakse artikli 8 16ikes 5
osutatud tootja turustamisjargse jarelevalve
kava rakendamise kéigus. Kava hdlmab ka
seadme turustamisjargse jarelevalve kava
vastavalt k&esoleva lisa B osale.
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Muudatusettepanek

Andmeid Kliiniliste tdendite kohta ja
nendega seotud dokumente ajakohastatakse
asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul
andmetega, mis saadakse artikli 8 16ikes 5
osutatud tootja turustamisjargse jarelevalve
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