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(Menettely méaraytyy saadosesityksessa ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset saadosesitykseen

Parlamentin tarkistuksissa ehdotetut saaddsesityksen muutokset merkitéan
lihavoidulla kursiivilla. Pelkkaa kursivointia kaytetadn kiinnittdméaén asiasta
vastaavien yksikdiden huomio sellaisiin sédddsesityksen osiin, jotka
ehdotetaan korjattavaksi lopullisessa tekstissé (esimerkiksi selvasti
virheelliset tai kyseisesta kieliversiosta pois jaéneet kohdat).
Korjausehdotusten hyvaksymisesta paattavat asiasta vastaavat yksikét.

Saddosesitykselld muutettavaan olemassa olevaan saéddkseen tehtévén
tarkistuksen tunnistetiedoissa mainitaan kolmannella rivilla muutettavan
séadoksen tyyppi ja numero ja neljannella rivilla tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus. Kun parlamentin tarkistukseen siséltyy olemassa olevan
sdannoksen tai méaarayksen tekstid, johon sadddsesityksessa ei ole ehdotettu
muutoksia, kyseinen teksti lihavoidaan. Merkintd [...] tarkoittaa, etta
kyseisestd kohdasta on poistettu tekstid.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista laakinnallisista laitteista
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

(Tavallinen lainsaatamisjarjestys: ensimmainen kasittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2012)0541),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan
ja 114 artiklan seka 168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan, joiden mukaisesti komissio on
antanut ehdotuksen Euroopan parlamentille (C7-0317/2012),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 14. helmikuuta 2013 antaman
lausunnon?,

on kuullut alueiden komiteaa,
ottaa huomioon tyojarjestyksen 55 artiklan,

ottaa huomioon ympériston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden
valiokunnan mietinnén ja tyéllisyyden ja sosiaaliasioiden valiokunnan seké sisamarkkina-
ja kuluttajansuojavaliokunnan lausunnot (A7-0327/2013),

vahvistaa jaljempana esitetyn ensimmaisen késittelyn kannan;

pyytaa komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin ké&siteltavaksi, jos se
aikoo tehda ehdotukseensa huomattavia muutoksia tai korvata sen toisella ehdotuksella;

kehottaa puhemiesté vélittamaan parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seka
kansallisille parlamenteille.

TEUVL C 133, 9.5.2013, s. 52.
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Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

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

168 artiklan 4 kohdan c alakohdan
mukaisesti tassé asetuksessa asetetaan
néille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset varmistamalla
muun muassa, etta kliinista suorituskykyéa
koskevissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot
ovat luotettavia ja varmoja ja etta kliinisiin
suorituskyvyn arviointitutkimuksiin
osallistuvien tutkittavien turvallisuus
suojataan.
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Tarkistus

(2) Talla asetuksella pyritdén
varmistamaan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnéllisten laitteiden
sisémarkkinoiden toiminta siten, etta
lahtokohtana on potilaiden seka kyseisia
laitteita kayttavien ja kasittelevien
henkil6iden terveyden suojelun korkea
taso. Samalla téssa asetuksessa asetetaan
laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan
néiden tuotteiden turvallisuutta koskeviin
yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin
tavoitteisiin pyritdan yhtaaikaisesti, ja
tavoitteet ovat erottamattomasti
kytkoksissa toisiinsa eikd kumpikaan niista
ole toissijainen toiseen nahden. Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
(SEUT-sopimus) 114 artiklan mukaisesti
talld asetuksella yhdenmukaistetaan
séantoja, jotka koskevat in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden ja niiden
lisdlaitteiden markkinoille saattamista ja
kayttdon ottamista unionin markkinoilla,
jotka voivat sitten hyotyé tavaroiden
vapaan liikkuvuuden periaatteesta. SEUT-
sopimuksen 168 artiklan 4 kohdan

c alakohdan mukaisesti tdssa asetuksessa
asetetaan naille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset varmistamalla
muun muassa, etta kliinista suorituskykya
koskevissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot
ovat luotettavia ja varmoja ja etta kliinista
suorituskykya koskeviin tutkimuksiin
osallistuvien tutkittavien turvallisuus
suojataan.
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Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden
erityisominaisuudet, etenkin riskiluokitus,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja kliininen
tutkimusnaytto, seka in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden sektorin
erityispiirteet edellyttavat erityisen, muista
la&kinnallisista laitteista erillisen s&d&ddoksen
antamista, mutta molempia sektoreita
koskevien laaja-alaisten ndkokohtien olisi
oltava linjassa keskenaan.
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Tarkistus

(3) Nykyisen saantelykehyksen keskeisia
osia, kuten ilmoitettujen laitosten
valvontaa, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja, kliinisia tutkimuksia
ja kliinista arviointia,
vaaratilannejérjestelmaa ja
markkinavalvontaa, olisi merkittavasti
vahvistettava samalla kun kayttoon olisi
terveydenhuollon ammattilaisten,
potilaiden seka kyseisia laitteita
kayttavien ja niité esimerkiksi
jatehuoltoketjussa kasittelevien
henkilGiden terveyden ja turvallisuuden
parantamiseksi otettava sdédnnoksid, joilla
varmistetaan avoimuus ja laitteiden
jaljitettavyys.

Tarkistus

(5) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden
erityisominaisuudet, etenkin riskiluokitus,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja kliininen
tutkimusnaytto, seka in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden sektorin
erityispiirteet edellyttavat erityisen, muista
la&kinnallisista laitteista erillisen s&d&ddoksen
antamista, mutta molempia sektoreita
koskevien laaja-alaisten ndkdkohtien olisi
oltava linjassa kesken&an tinkimatta
innovaatioiden tarpeesta unionissa.
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Tarkistus4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 7 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti
(8) Jasenvaltioiden vastuulla tulisi olla siité

paattdminen tapauskohtaisesti, kuuluuko
tuote tdman asetuksen soveltamisalaan.
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Tarkistus

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

Tarkistus

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

Tarkistus

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

PE506.196v02-00
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Tarvittaessa komissio voi paattaa
tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetun
lagkinnallisten laitteen méaaritelman tai in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
lagkinnallisen laitteen liséalaitteen
maaritelman piiriin.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 b kappale (uusi)

Komission teksti
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tulisi olla l1aakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman ja laakinnallisia
laitteita kasittelevan neuvoa-antavan
komitean kuulemisen jalkeen siit4
paattaminen tapauskohtaisesti, kuuluuko
tuote tai kuuluvatko tuoteryhmat tdman
asetuksen soveltamisalaan. Jasenvaltioiden
olisi myds voitava pyytaa komissiota
tekemaan paatos tuotteen, tuoteluokan tai
tuoteryhman saantelyasemasta.

Tarkistus

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

Tarkistus

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

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

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

tayttad vahimmaiskelpoisuusvaatimukset.

RR\1006098FI.doc
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Tarkistus

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

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

Tarkistus

(22) Olisi varmistettava, ettd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden valmistuksen
valvonnasta ja tarkastuksesta huolehtii
valmistajan organisaatiossa henkild, joka
tayttad vahimmaiskelpoisuusvaatimukset.
Saannosten noudattamisen ohella taméa
henkil® voisi mygs vastata vaatimusten
noudattamisesta muilla aloilla, kuten
valmistusprosesseissa ja
laadunarvioinnissa. Sdantelyn
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Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
ladkinnalliset laitteet olisi paasaantoisesti
varustettava CE-merkinnalld, joka osoittaa
niiden olevan tdman asetuksen mukaisia,
jotta niiden vapaa liikkuvuus unionissa
sekd suunnitellun kayttotarkoituksen

PE506.196v02-00
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noudattamisesta vastaavalta henkildlta
vaadittava patevyys ei kuitenkaan saisi
rajoittaa ammatillista patevyytta
koskevien kansallisten sdanndosten
soveltamista etenkaan sellaisten
yksil6lliseen kayttoon valmistettujen
laitteiden valmistajien osalta, joiden
tapauksessa tallaiset vaatimukset
voitaisiin tayttaa kayttamalla erilaisia
koulutus- ja ammattikoulutusjarjestelmia
kansallisella tasolla.

Tarkistus

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

Tarkistus

(26) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut
ladakinnélliset laitteet olisi paasaantoisesti
varustettava CE-merkinnalld, joka osoittaa
niiden olevan tdman asetuksen mukaisia,
jotta niiden vapaa liikkuvuus unionissa
sekd suunnitellun kayttotarkoituksen

RR\1006098FI.doc



mukainen kayttdonotto olisi mahdollista.
Jasenvaltiot eivét saisi estda niiden
markkinoille saattamista tai kayttéon
ottamista tassa asetuksessa saadettyihin
vaatimuksiin liittyvista syista.

mukainen kayttoonotto olisi mahdollista.
Jasenvaltiot eivat saisi estda niiden
markkinoille saattamista tai kayttéon
ottamista tassa asetuksessa saadettyihin
vaatimuksiin liittyvista syista.
Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava
paattaa, rajoittavatko ne tietyn tyyppisten
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden kayttoa
sellaisten nakokohtien suhteen, jotka eivéat
kuulu tdméan asetuksen soveltamisalaan.

Perustelu

Tarkistus liittyy tarkistukseen 13. Euroopan unionin linjauksena on jo kauan ollut, etta
geenitestauksen salliminen tai kieltdminen tai sen salliminen preimplantaatiodiagnostiikan
kaltaisten jarkevien eettisten menetelmien rajoissa maaraytyy toissijaisuusperiaatteen
mukaan. Jasenvaltiot, joissa tallaiset testit ovat sallittuja, varmistavat, ettd noudatetaan
tdman asetuksen vaatimuksia, kun taas jasenvaltioilla, jotka haluavat kieltaa testauksen
kansallisen eettisen keskustelun perusteella, olisi edelleen oltava tdama mahdollisuus.
Sanamuoto on peraisin pitkalle kehitetyista terapioista annetun asetuksen vastaavasta

saannoksesta.
Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

(27) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden jéljitettavyys
kansainvalisiin ohjeistoihin perustuvan
yksil6llisté laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla liséisi huomattavasti in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeista turvallisuutta
paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitdisi
myos vahentéd ladketieteellisia virheita ja
auttaa tunnistamaan véarennetyt laitteet.
UDI-jarjestelman kayttdmisen pitéisi myos
parantaa sairaaloiden hankintaohjelmia ja
varastonhallintaa.

RR\1006098FI.doc

Tarkistus

(27) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden jaljitettavyys
kansainvélisiin ohjeistoihin perustuvan
yksil6llisté laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla liséisi huomattavasti in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeista turvallisuutta
paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitaisi
myo6s vahentéd ladketieteellisia virheita ja
auttaa tunnistamaan véarennetyt laitteet.
UDI-jarjestelman kayttdmisen pitaisi myos
parantaa hankintaohjelmia ja
jatteenkasittelya ja sairaaloiden,
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tukkukauppiaiden ja apteekkien
varastonhallintaa ja olla mahdollisuuksien
mukaan yhteensopiva muiden jo naissa
kaytossa olevien todentamisjarjestelmien
kanssa.

Perustelu

Sahkdinen todentamisjarjestelma otetaan todennakdisesti kayttoon laakevaarenndsdirektiivin
nojalla. On tarkea4, etta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lagkinnallisten laitteiden
jarjestelmat ja ladkkeet ovat yhteensopivia. Muutoin tdméa tuo huomattavan ja mahdollisesti
hallitsemattomissa olevan taakan kumpienkin tuotteiden kanssa tydskenteleville toimitusketjun

toimijoille.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Yksi keskeisista seikoista on
keskustietokanta, johon pitéisi siséllyttaa
erilaiset sdhkdoiset jarjestelmat ja josta
UDI-laitetunnistetta koskeva jarjestelmé
olisi erottamaton osa, jotta voidaan koota ja

PE506.196v02-00

Tarkistus

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

Tarkistus

(29) Yksi keskeisista seikoista on
keskustietokanta, johon pitaisi sisallyttaa
erilaiset sdhkdiset jarjestelmét ja josta
UDI-laitetunnistetta koskeva jarjestelmé
olisi erottamaton o0sa, jotta voidaan koota ja
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kasitella tietoja, jotka koskevat
markkinoilla olevia in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita ja asianomaisia talouden toimijoita,
todistuksia, kliinisté suorituskykya
koskevia kliinisi& interventiotutkimuksia ja
muita kliinista suorituskykyé koskevia
tutkimuksia, joihin sisaltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja, seké
vaaratilannejarjestelmaa ja
markkinavalvontaa. Tietokannan
tavoitteena on lisata yleistd avoimuutta,
tehostaa ja helpottaa tiedonkulkua talouden
toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai
toimeksiantajien ja jasenvaltioiden valilla
samoin kuin jasenvaltioiden kesken ja
jasenvaltioiden ja komission vélilla, valttaa
moninkertaisia raportointivaatimuksia ja
tehostaa jasenvaltioiden valista
koordinointia. Sisdmarkkinoilla tdma
voidaan toteuttaa tehokkaasti ainoastaan
unionin tasolla, ja sen vuoksi komission
tulisi kehittaa edelleen ja yll&pitaa
eurooppalaista la&kinnéllisten laitteiden
tietokantaa (Eudamed), joka on perustettu
eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden
tietokannasta 19 pdivana huhtikuuta 2010
annetulla komission paatoksella
2010/227/EU.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) Markkinoilla olevia laitteita,
asianomaisia talouden toimijoita ja
todistuksia koskevien Eudamedin
séhkoisten jarjestelmien tulisi antaa
yleis6lle mahdollisuus saada riittavasti
tietoa unionin markkinoilla olevista
laitteista. Kliinista suorituskykyéa
koskevien tutkimusten séhkdisen
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kasitella tietoja, jotka koskevat
markkinoilla olevia in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita ja asianomaisia talouden toimijoita,
todistuksia, kliinisté suorituskykya
koskevia kliinisia interventiotutkimuksia ja
muita kliinista suorituskykyéa koskevia
tutkimuksia, joihin siséltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja, seka
vaaratilannejarjestelméaé ja
markkinavalvontaa. Tietokannan
tavoitteena on lisaté yleista avoimuutta
parantamalla yleison ja terveydenhuollon
ammattilaisten tiedonsaantia, tehostaa ja
helpottaa tiedonkulkua talouden
toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai
toimeksiantajien ja jasenvaltioiden valilla
samoin kuin jasenvaltioiden kesken ja
jasenvaltioiden ja komission valillg, valttaa
moninkertaisia raportointivaatimuksia ja
tehostaa jasenvaltioiden valista
koordinointia. Sisdmarkkinoilla tdma
voidaan toteuttaa tehokkaasti ainoastaan
unionin tasolla, ja sen vuoksi komission
tulisi kehittaa edelleen ja yllapitaa
eurooppalaista la&kinnéallisten laitteiden
tietokantaa (Eudamed), joka on perustettu
eurooppalaisesta laékinnéllisten laitteiden
tietokannasta 19 péivana huhtikuuta 2010
annetulla komission paatoksella
2010/227/EU.

Tarkistus

(30) Eudamedin sahkdisten jarjestelmien
tulisi antaa yleisolle ja terveydenhuollon
ammattilaisille mahdollisuus saada
riittavasti tietoa unionin markkinoilla
olevista laitteista. On térkeaa varmistaa
riittdvan hyva yleinen paasy seka
terveydenhuollon ammattilaisten paasy
sellaisiin Eudamedin séahkdisten
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jarjestelman tulisi toimia jasenvaltioiden
valisen yhteistyon vélineend ja antaa
toimeksiantajille mahdollisuus esittaa
halutessaan useita jasenvaltioita koskeva
yksi keskitetty hakemus ja ilmoittaa tassé
yhteydessé vakavista haittatapahtumista.
Sahkoisen vaaratilannejarjestelman olisi
annettava valmistajille mahdollisuus
ilmoittaa sek& vakavista vaaratilanteista
etta muista raportoitavista tapahtumista;
sen olisi myos toimittava kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten tukena
naiden koordinoidessa ilmoitusten
arviointia. Markkinavalvontaa koskevan
séhkdisen jarjestelman tulisi olla
toimivaltaisten viranomaisten valisen
tiedonvaihdon tyévaline.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32) Valmistajien tulisi suuririskisten in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden osalta laatia
laitteen keskeisista turvallisuus- ja

PE506.196v02-00

jarjestelmien osiin, jotka tarjoavat
keskeistd tietoa sellaisista in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista
laakinnallisista laitteista, jotka voivat
aiheuttaa vaaraa kansanterveydelle ja
turvallisuudelle. Jos pa&sy on rajoitettu,
olisi oltava mahdollista luovuttaa
perustellusta pyynnosta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja
laakinnallisia laitteita koskevia
ajantasaisia tietoja, ellei paasyn
rajoittaminen ole perusteltua
luottamuksellisuuteen liittyvista syista.
Kliinisté suorituskykya koskevien
tutkimusten sahkoisen jarjestelman tulisi
toimia jasenvaltioiden valisen yhteistyon
valineend ja antaa toimeksiantajille
mahdollisuus esittdé halutessaan useita
jasenvaltioita koskeva yksi keskitetty
hakemus ja ilmoittaa tssa yhteydessé
vakavista haittatapahtumista. Sahkoisen
vaaratilannejarjestelman olisi annettava
valmistajille mahdollisuus ilmoittaa seka
vakavista vaaratilanteista ettd muista
raportoitavista tapahtumista; sen olisi myos
toimittava kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten tukena naiden
koordinoidessa ilmoitusten arviointia.
Markkinavalvontaa koskevan sahkdisen
jarjestelman tulisi olla toimivaltaisten
viranomaisten valisen tiedonvaihdon
tyovaline. Terveydenhuollon
ammattilaisten ja yleison saataville olisi
annettava sdannéllinen katsaus
vaaratilanne- ja
markkinavalvontatiedoista.

Tarkistus

(32) In vitro -diagnostiikkaan kaytettavien
ladkinnéllisten laitteiden valmistajien tulisi
avoimuuden parantamiseksi laatia
suuririskisten laakinnallisten laitteiden
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suorituskykynakokohdista seka laitteen
kliinisen arvioinnin tuloksista tiivistelma,
jonka tulisi olla julkisesti saatavilla.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 a kappale (uusi)

Komission teksti

RR\1006098FI.doc

osalta selvitys laitteen turvallisuus- ja
suorituskykynakokohdista seka laitteen
Kliinisen arvioinnin tuloksista.
Turvallisuus- ja suorituskykyselvityksen
tilvistelman olisi oltava julkisesti saatavilla
Eudamedin kautta.

Tarkistus

(32 a) Euroopan laakevirasto soveltaa
asiakirjojen saatavuuteen sellaista
politiikkaa, etta virasto julkaisee
pyynnosta osana laakinnallisten laitteiden
myyntilupahakemusta toimitetut
asiakirjat, mukaan lukien kliinisia
ladketutkimuksia koskevat raportit, kun
kyseista laakinnallista laitetta koskeva
paatoksentekoprosessi on saatu
paatokseen. Suuririskisten in vitro
-diagnostiikkaan kaytettavien
lagkinnallisten laitteiden osalta olisi
noudatettava samanlaisia avoimuutta ja
asiakirjojen saantia koskevia vaatimuksia
erityisesti, koska niihin ei sovelleta
markkinoille saattamista edeltavaa
hyvaksyntaa. Tata asetusta sovellettaessa
kliinisté suorituskykyéa koskeviin
tutkimuksiin sisaltyvia tietoja ei olisi
yleisesti pidettava kaupallisesti
arkaluonteisina, jos laitteen on
sovellettavan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn jalkeen osoitettu
noudattavan sovellettavia vaatimuksia.
Taman ei tulisi vaikuttaa teollisuus- ja
tekijanoikeuksiin muiden valmistajien
kayttaessa kliinista suorituskykya
koskevan valmistajan tutkimuksen tietoja.
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Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

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

PE506.196v02-00 16/259

Tarkistus

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

Tarkistus

Poistetaan.
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ilmoittamasta toimivaltaiselle
viranomaiselle vapaaehtoisesti, etté se
aikoo esittad vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevan hakemuksen
suuririskisen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun laakinnallisen laitteen osalta,
ennen kuin se esittda hakemuksen
ilmoitetulle laitokselle.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 43 a kappale (uusi)

Komission teksti

RR\1006098FI.doc
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Tarkistus

(35 a) Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitean olisi koostuttava
tarkeimpia laéketieteen aloja edustavien
asiantuntijoiden ryhmista. Sen johdossa
on koordinointiryhm4, joka koostuu
kunkin ryhméan puheenjohtajista, milla
varmistetaan ryhmien yleinen
koordinointi ja asianmukainen tyénjako.
Koordinointiryhmé& kokoontuu komission
pyynnostd, ja sen kokousten
puheenjohtajana toimii komission
edustaja. Komissio antaa logistista tukea
komitean sihteeristélle ja toiminnalle.

Tarkistus

(43 a) Maailman laékariliiton Helsingin
julistuksen? 15 artiklan mukaan
“Tutkimussuunnitelma on toimitettava
arviointia, lausuntoa, ohjausta ja
hyvéksymista varten tutkimuseettiselle
toimikunnalle ennen tutkimuksen alkua”.
Kliinista suorituskykya koskevat
interventiotutkimukset ja muut kliinista
suorituskykya koskevat tutkimukset,

joihin liittyy tutkittaviin kohdistuvia
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riskeja, olisi sallittava ainoastaan sen
jalkeen, kun eettinen komitea on ne
arvioinut ja hyvaksynyt. Raportoivan
jasenvaltion ja muiden asianomaisten
jasenvaltioiden on jarjestaydyttava niin,
ettd asianomainen toimivaltainen
viranomainen saa kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmalle hyvaksynnan
eettiseltd toimikunnalta.

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

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

Perustelu

Tarkistuksella pyritaan selkeyttdamaan hyvaksyntaa eettisessa komiteassa. Helsingin
julistukseen viitataan kliinisia kokeita koskevassa Glennis Wilmottin mietinnéssa. Olisi oltava
selvag, etta julistuksessa ei pyydeta vain eettisen komitean kasittelya, vaan myds sen
hyvaksyntaa. Toisaalta komission ehdotuksella pyritéan siihen, etta toimeksiantajalla on yksi
neuvottelukumppani raportoivassa jasenvaltioissa ja ettd muita asianomaisia jasenvaltioita ei
pida jattda huomiotta.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 44 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(44 a) Avoimuuden vuoksi
toimeksiantajien olisi esitettava kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen
tulokset yhdessa yleistajuisen tiivistelman
kanssa asetuksessa sdadettyjen
madaraaikojen mukaisesti. Komissiolle
olisi siirrettava valta antaa delegoituja

PE506.196v02-00 18/259 RR\1006098FI.doc
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Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 kappale

Komission teksti

(45) Mikali Kliinisté suorituskykya koskeva
interventiotutkimus tai muu kliinista
suorituskykya koskeva tutkimus, johon
sisaltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja, on
tarkoitus suorittaa useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa, tutkimuksen
toimeksiantajalle tulisi antaa mahdollisuus
esittaa yksi keskitetty hakemus
hallinnollisen rasitteen vahentdmiseksi.
Jotta mahdollistetaan resurssien
yhteiskaytt0 ja varmistetaan
johdonmukaisuus useassa jasenvaltiossa
suoritettavassa kliinista suorituskykyéa
koskevassa tutkimuksessa kaytettavan
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun
laitteen ja tieteellisen koeasetelman
terveys- ja turvallisuusnakokohtien
arvioinnissa, tallaisen keskitetyn
hakemuksen tulisi helpottaa koordinoivan
jasenvaltion johdolla tapahtuvaa
jasenvaltioiden valista koordinointia.
Koordinoidussa arvioinnissa ei tulisi
kéasitella kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen luonteeltaan kansallisia,
paikallisia ja eettisida nakokohtia, tietoinen
suostumus mukaan luettuna. Kullakin
jasenvaltiolla tulisi olla lopullinen vastuu
sen pééattamisestd, voidaanko Kliinist4
suorituskykyéa koskeva tutkimus suorittaa
sen alueella.
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saadoksia yleistajuisen tiivistelman
laatimisesta ja kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen ilmoittamisesta.
Komission olisi laadittava ohjeet kaikkien
Kliinista suorituskykya koskevien
tutkimusten kasitteleméattomien tietojen
hallinnoinnista ja niiden jakamisen
helpottamisesta.

Tarkistus

(45) Mikali Kliinisté suorituskykya koskeva
interventiotutkimus tai muu kliinista
suorituskykya koskeva tutkimus, johon
siséltyy tutkittaviin kohdistuvia riskeja, on
tarkoitus suorittaa useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa, tutkimuksen
toimeksiantajalle tulisi antaa mahdollisuus
esittaa yksi keskitetty hakemus
hallinnollisen rasitteen vahentdmiseksi.
Jotta mahdollistetaan resurssien
yhteiskaytto ja varmistetaan
johdonmukaisuus useassa jasenvaltiossa
suoritettavassa kliinista suorituskykyéa
koskevassa tutkimuksessa kaytettavan
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun
laitteen ja tieteellisen koeasetelman
terveys- ja turvallisuusnékokohtien
arvioinnissa, tallaisen keskitetyn
hakemuksen tulisi helpottaa koordinoivan
jasenvaltion johdolla tapahtuvaa
jasenvaltioiden valista koordinointia.
Kullakin jasenvaltiolla tulisi olla lopullinen
vastuu sen paattamisesta, voidaanko
Kliinista suorituskykya koskeva tutkimus
suorittaa sen alueella.
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Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti

(48) Jotta voidaan suojata paremmin
terveytta ja turvallisuutta markkinoilla
olevien laitteiden yhteydessa, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja I4&kinnallisia
laitteita koskevaa vaaratilannejarjestelmaa
olisi tehostettava luomalla unionin tason
keskusportaali vakavista vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd ilmoittamista varten.

PE506.196v02-00

Tarkistus

(45 a) Olisi laadittava tietoisen
suostumuksen antamiseen
kykenemattomia henkil6ita, kuten lapsia
ja vajaavaltaisia henkil6ita, koskevat yhta
tiukat saéannot kuin Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivissa
2001/20/EY™.

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

Tarkistus

(48) Jotta voidaan suojata paremmin
terveyttd ja turvallisuutta markkinoilla
olevien laitteiden yhteydessd, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja la&kinnallisia
laitteita koskevaa vaaratilannejérjestelmaa
olisi tehostettava luomalla unionin tason
keskusportaali vakavista vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd ilmoittamista varten
unionissa ja sen ulkopuolella.
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 53 kappale

Komission teksti

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

RR\1006098FI.doc

Tarkistus

(49) Jasenvaltioiden olisi toteutettava
kaikki tarvittavat toimet terveydenhuollon
ammattilaisten, kayttajien ja potilaiden
tietdAmyksen parantamiseksi
vaaratilanteista ilmoittamisen tarkeydesta.
Terveydenhuollon ammattilaisilla,
kayttajilla ja potilailla tulisi olla oikeus ja
mahdollisuus ilmoittaa tallaisista
vaaratilanteista kansallisella tasolla
kayttden yhdenmukaistettuja malleja, jotka
tarvittaessa takaavat nimettomyyden.
Jotta tallaisten vaaratilanteiden
toistumisen riski voitaisiin minimoida,
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
olisi tiedotettava asiasta valmistajille ja
tarvittaessa niiden tytaryhtioille ja
alihankkijoille ja ilmoitettava tiedot
Eudamedin vastaavan sahkdisen
jarjestelman kautta, kun ne vahvistavat
vaaratilanteen tapahtuneen.

Tarkistus

(53) Jasenvaltioiden olisi perittdva maksuja
ilmoitettujen laitosten nimeémisesta ja
valvonnasta, jotta varmistetaan
jasenvaltioiden suorittaman naiden
laitosten valvonnan kestavyys ja luodaan
tasapuoliset toimintaedellytykset
ilmoitetuille laitoksille. Maksujen olisi
oltava vertailukelpoisia kaikissa
jasenvaltioissa, ja ne olisi julkistettava.
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Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 54 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 54 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 55 kappale

Komission teksti

(55) Olisi perustettava laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) N:o [Ref.

PE506.196v02-00

Tarkistus

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

Tarkistus

(54 a) Jasenvaltioiden olisi hyvaksyttava
maarayksia ilmoitettuihin elimiin
liittyvista vakiomaksuista, joiden olisi
oltava vertailukelpoisia kaikissa
jasenvaltioissa. Komission olisi annettava
suuntaviivoja maksujen
vertailukelpoisuuden varmistamiseksi.
Jasenvaltioiden olisi valitettava
vakiomaksujaan koskeva luettelo
komissiolle ja varmistettava, etta niiden
alueella rekisterdidyt ilmoitetut laitokset
julkistavat luettelonsa
vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiensa vakiomaksuista.

Tarkistus

(55) Olisi perustettava laakinnallisista
laitteista annetun asetuksen (EU) N:o [Ref.
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of future Regulation on medical devices]
78 artiklassa madriteltyjen edellytysten ja
yksityiskohtaisten saantdjen mukaisesti
asiantuntijakomitea, ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhma, suorittamaan
sille tall& asetuksella ja ladkinnallisista
laitteista annetulla asetuksella (EU) N:o
[Ref. of future Regulation on medical
devices] annetut tehtévét, antamaan
neuvoja komissiolle ja avustamaan
komissiota ja jasenvaltioita tdiman
asetuksen yhtendisen tulkinnan
varmistamisessa; ryhman tulisi koostua
henkil0ista, jotka jasenvaltiot nimedvat
kyseisilla henkiloilla 1adkinnallisten
laitteiden alalla ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
alalla olevien tehtavien tai kokemuksen
perusteella.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti

(59) Téssa asetuksessa noudatetaan
perusoikeuksia ja otetaan huomioon
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetut periaatteet, erityisesti
ihmisarvo, henkilokohtainen
koskemattomuus, henkil6tietojen suoja,
taiteen ja tutkimuksen vapaus,
elinkeinovapaus ja omistusoikeus.
Jasenvaltioiden olisi sovellettava tat4

RR\1006098FI.doc

of future Regulation on medical devices]
78 artiklassa madriteltyjen edellytysten ja
yksityiskohtaisten saantdjen mukaisesti
la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhma@, suorittamaan sille talla
asetuksella ja ladkinnéllisista laitteista
annetulla asetuksella (EU) N:o [Ref. of
future Regulation on medical devices]
annetut tehtavéat, antamaan neuvoja
komissiolle ja avustamaan komissiota ja
jasenvaltioita tdman asetuksen yhtenéisen
tulkinnan varmistamisessa; ryhman tulisi
koostua henkil®istd, jotka jasenvaltiot
nimeavat kyseisilla henkil6illa
laékinnallisten laitteiden alalla ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden alalla olevien
tehtévien tai kokemuksen perusteella.
Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman jasenten olisi ennen
tyonsa aloittamista tehtava
sitoumuksistaan ja etunakokohdistaan
ilmoitus, jossa he joko ilmoittavat, ettei
heidan riippumattomuuttaan
mahdollisesti heikentavia etundkdkohtia
ole, tai mainitsevat sellaiset valittomat tai
valilliset etunakokohdat, joiden voidaan
katsoa heikentavan heidan
riippumattomuuttaan. Komissio tarkistaa
nama ilmoitukset.

Tarkistus

(59) Téassa asetuksessa noudatetaan
perusoikeuksia ja otetaan huomioon
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa
tunnustetut periaatteet, erityisesti
ihmisarvo, henkilokohtainen
koskemattomuus, asianomaisen henkilon
vapaaehtoista tietoista suostumusta
koskeva periaate, henkil6tietojen suoja,
taiteen ja tutkimuksen vapaus,
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asetusta ndiden oikeuksien ja periaatteiden
mukaisesti.

elinkeinovapaus ja omistusoikeus, seka
ihmisoikeuksista ja biolaaketieteesta tehty
eurooppalainen yleissopimus ja sen
lisapoytakirja terveydellisessa
tarkoituksessa tehtavista geneettisista
testeista. Jasenvaltioiden olisi sovellettava
tata asetusta ndiden oikeuksien ja
periaatteiden mukaisesti.

Perustelu

Vapaaehtoisen tietoisen suostumuksen periaate on keskeinen asia perusoikeuskirjan

3 artiklassa ja olisi mainittava tassa.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 b kappale (uusi)

Komission teksti

PE506.196v02-00
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Tarkistus

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

Tarkistus

(59 b) Vaikka geneettisen neuvonnan
pitaisikin olla pakollista
erityistapauksissa, sen ei pitaisi olla
pakollista silloin, kun jotakin sairautta jo
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Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 ¢ kappale (uusi)

Komission teksti

sairastavan potilaan diagnoosi
vahvistetaan geneettiselld testilla tai kun
kaytetaan jotakin ladkehoidon ja
diagnostiikan yhdistavaa laitetta.

Tarkistus

(59 c) Tassa asetuksessa noudatetaan 13
paivana joulukuuta 2006 hyvaksyttya
Yhdistyneiden kansakuntien
yleissopimusta vammaisten henkiléiden
oikeuksista, jonka Euroopan unioni
ratifioi 23 paivana joulukuuta 2010 ja
jossa sopimuspuolet sitoutuvat
edistamaan, turvaamaan ja takaamaan
kaikille vammaisille henkil6ille kaikkien
ihmisoikeuksien ja perusvapauksien
taysimaaraisen ja yhtalaisen toteutumisen
ja edistamaan vammaisten henkildiden
ihmisarvon kunnioittamista muun muassa
lisadmalla tietoisuutta heidan kyvyistaan
ja osallistumisestaan.

Perustelu

Euroopan unioni on ratifioinut vammaisia henkiloita koskevan YK:n yleissopimuksen. Taman

olisi nayttava myos asetuksessa.
Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 60 kappale

Komission teksti

(60) Korkeatasoisen terveyden ja
turvallisuuden yll&pitdmiseksi komissiolle
olisi siirrettava valta hyvaksya Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti delegoituja
s&adoksia, jotka koskevat yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten,
teknisissa asiakirjoissa kasiteltéavien
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Tarkistus

(60) Korkeatasoisen terveyden ja
turvallisuuden yllapitamiseksi komissiolle
olisi siirrettava valta hyvaksya Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksid, jotka koskevat ilmoitettuihin
laitoksiin sovellettavien
vahimmaisvaatimusten, luokittelusédantojen
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seikkojen, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja
ilmoitettujen laitosten antamien
todistusten vahimmaissisallon,
ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavien
vahimmaisvaatimusten,
luokittelusaantojen,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen ja kliinista
suorituskykyé koskevien tutkimusten
hyvaksyntéa varten toimitettavien
asiakirjojen mukauttamista teknologian
kehittymiseen; UDI-jarjestelman
perustamista; in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden ja
tiettyjen talouden toimijoiden rekisterdintié
varten annettavia tietoja; ilmoitettujen
laitosten nimedmisesta ja valvonnasta
perittavien maksujen tasoa ja rakennetta;
julkisesti saatavilla olevaa tietoa kliinista
suorituskykya koskevista tutkimuksista;
ennaltaehkéisevien
terveydensuojelutoimien hyvaksymista
EU-tasolla; Euroopan unionin
vertailulaboratorioiden tehtévia ja niihin
sovellettavia kriteereitd seké niiden
antamista tieteellisista lausunnoista
perittdvien maksujen tasoa ja rakennetta.
On erityisen tarkead, ettad komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla.
Komission olisi delegoituja sdadoksia
valmistellessaan ja laatiessaan
varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat
toimitetaan Euroopan parlamentille ja
neuvostolle yhtdaikaisesti, hyvissé ajoin ja
asianmukaisesti.

ja kliinista suorituskykyé koskevien
tutkimusten hyvéksyntéa varten
toimitettavien asiakirjojen mukauttamista
teknologian kehittymiseen; UDI-
jarjestelman perustamista; in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden ja tiettyjen
talouden toimijoiden rekisterdintié varten
annettavia tietoja; ilmoitettujen laitosten
nimeamisesté ja valvonnasta perittavien
maksujen tasoa ja rakennetta; julkisesti
saatavilla olevaa tietoa kliinista
suorituskykyé koskevista tutkimuksista;
ennaltaehkéisevien
terveydensuojelutoimien hyvaksymista
EU-tasolla; Euroopan unionin
vertailulaboratorioiden tehtévia ja niihin
sovellettavia kriteereitd seké niiden
antamista tieteellisisté lausunnoista
perittdvien maksujen tasoa ja rakennetta.
Taman asetuksen olennaisia osia, kuten
yleisia turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, teknisissa
asiakirjoissa kasiteltavia seikkoja, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
vahimmaissisaltoa ja
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen muuttamista tai
taydentamista, olisi kuitenkin muutettava
tavallista lainsaatamisjarjestysta
noudattaen. On erityisen tarkeaa, etta
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, myos
asiantuntijatasolla. Komission olisi
delegoituja sdadoksia valmistellessaan ja
laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset
asiakirjat toimitetaan Euroopan
parlamentille ja neuvostolle yhtaaikaisesti,
hyvissa ajoin ja asianmukaisesti.

Perustelu

Mainitut osat ovat lainsaadannon olennaisia osia, minka vuoksi niité ei voida Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti muuttaa delegoidun

saadoksen avulla.
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Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus

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

Perustelu

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 65 kappale

Komission teksti

(65) Jotta varmistetaan joustava
siirtyminen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden,
asianomaisten talouden toimijoiden ja
todistusten rekisterointiin, velvollisuutta
toimittaa asianomaiset tiedot talla
asetuksella perustettuihin unionin tason
sahkaoisiin jarjestelmiin olisi sovellettava
kokonaisuudessaan vasta 18 kuukauden
kuluttua tdméan asetuksen
soveltamispaivamaarasta. Taman
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Tarkistus

(65) Jotta varmistetaan joustava
siirtyminen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
rekisterdintiin, tall& asetuksella perustetut
unionin tason sahkoiset jarjestelmat olisi
saatettava toimintakuntoon
mahdollisimman pian. Pitéisi katsoa, etté
ne talouden toimijat ja ilmoitetut laitokset,
jotka rekisteroityvat asianomaisiin unionin
tason séhkaisiin jarjestelmiin, noudattavat
jasenvaltioiden kyseisen direktiivin
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siirtymaajan kuluessa pitdisi edelleen kyseisten saannosten nojalla hyvaksymia
soveltaa direktiivin 98/79/EY 10 artiklaa rekisterdintivaatimuksia, jotta véltetadn
ja 12 artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa. moninkertaiset rekisterdinnit.

Pitaisi kuitenkin katsoa, ettd ne talouden

toimijat ja ilmoitetut laitokset, jotka

rekisteroityvat asianomaisiin unionin tason

séhkaisiin jarjestelmiin, noudattavat

jasenvaltioiden kyseisen direktiivin

kyseisten sdanndsten nojalla hyvéksymia

rekisterointivaatimuksia, jotta valtetaan

moninkertaiset rekisteroinnit.

Perustelu

Sahkoiset jarjestelméat on luotava mahdollisimman pian. Talouden toimijoiden olisi voitava
osallistua heti kun ne ovat siihen valmiit.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 67 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

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

Perustelu

Euroopan unionin linjauksena on jo kauan ollut, etta geenitestauksen salliminen tai
kieltdminen tai sen salliminen preimplantaatiodiagnostiikan kaltaisten jarkevien eettisten
menetelmien rajoissa maaraytyy toissijaisuusperiaatteen mukaan. Jasenvaltiot, joissa
tallaiset testit ovat sallittuja, varmistavat, ettd noudatetaan taman asetuksen vaatimuksia, kun
taas jasenvaltioilla, jotka haluavat kieltda testauksen kansallisen eettisen keskustelun
perusteella, olisi edelleen oltava tama mahdollisuus.
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Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 6 kohta

Komission teksti
6. Tama asetus ei vaikuta kansallisiin
lakeihin, joissa vaaditaan, ettd tiettyja

laitteita voi toimittaa ainoastaan laakarin
méaarayksen perusteella.

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti

RR\1006098FI.doc
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Tarkistus

6. Tassa asetuksessa saadetdan, etta tiettyja
laitteita voidaan toimittaa ainoastaan
laékarin maarayksen perusteella mutta
asetus ei vaikuta kansallisiin lakeihin,
joissa vaaditaan, etté tiettyja muita laitteita
voi toimittaa ainoastaan laakéarin
maéarayksen perusteella. TAman asetuksen
mukaan ainoastaan laakarin
maarayksella toimitettavien laitteiden
suora kuluttajamainonta on laitonta.

Seuraavia laitteita voidaan toimittaa
ainoastaan laakarin maarayksella.

1) Luokan D laitteet:

2) Luokkaan C kuuluvien seuraavien
ryhmien laitteet:

(a) geenitestaukseen tarkoitetut laitteet;

(b) laékehoidon ja diagnostiikan
yhdistavat laitteet.

Siirretddn komissiolle valta antaa

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

Tarkistus

7 a. In vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen l1aakinnallisten laitteiden
unionin tason saantelylla ei saa puuttua
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jasenvaltioiden vapauteen paattaa,
rajoittavatko ne jonkin tietyn tyyppisen in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
laakinnallisen laitteen kayttoa sellaisten
nakokohtien suhteen, jotka eivat kuulu
tdman asetuksen soveltamisalaan.

Perustelu

Euroopan unionin linjauksena on jo kauan ollut, etta geenitestauksen salliminen tai
kieltaminen tai sen salliminen preimplantaatiodiagnostiikan kaltaisten jarkevien eettisten
menetelmien rajoissa maaraytyy toissijaisuusperiaatteen mukaan. Jasenvaltiot, joissa
tallaiset testit ovat sallittuja, varmistavat, ettd noudatetaan timan asetuksen vaatimuksia, kun
taas jasenvaltioilla, jotka haluavat kieltdd testauksen kansallisen eettisen keskustelun
perusteella, olisi edelleen oltava tdma mahdollisuus. Sanamuoto on peraisin pitkalle
kehitetyista terapioista annetun asetuksen vastaavasta saannoksesta.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) ’ladkinnélliselld laitteella’ tarkoitetaan
instrumenttia, laitteistoa, valinetta,
ohjelmistoa, implanttia, reagenssia,
materiaalia tai muuta tarviketta, jonka
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
ihmisilld, joko yksinaan tai yhdistelmina,
seuraaviin ladketieteellisiin tarkoituksiin:

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

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

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

— hedelmoittymisen saately tai tukeminen,

— edell& mainittujen tuotteiden desinfiointi
tai sterilointi

PE506.196v02-00

30/259

Tarkistus

1) ’14dkinnallisella laitteella’ tarkoitetaan
instrumenttia, laitteistoa, valinetta,
ohjelmistoa, implanttia, reagenssia,
materiaalia tai muuta tarviketta, jonka
valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi
ihmisilld, joko yksinaan tai yhdistelmina,
suoraan tai valillisesti seuraaviin
la&ketieteellisiin tarkoituksiin:

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

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

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

— hedelmoittymisen saately tai tukeminen,

— edell& mainittujen tuotteiden desinfiointi
tai sterilointi
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— suoria tai vélillisia terveysvaikutuksia
koskevan tiedon hankkiminen

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

Perustelu

a) Ehdotuksen 2 artiklan 2 kohdassa esitetty vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnallisen
laitteen maaritelma kattaa myos ennustavan testaamisen ja alttiuden testaamisen.
Laakinnallisen laitteen maaritelmaa ei kuitenkaan ole laajennettu vastaavasti.

b) Elintapasuosituksiin tahtaavien testien olisi myos kuuluttava asetuksen soveltamisalaan,
koska niill& voi olla erittain merkittavia vaikutuksia potilaan tai kuluttajan terveyteen.
Soveltamisalan laajentaminen on sen vuoksi tarpeen potilaiden ja kuluttajien suojelemiseksi
Euroopassa.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 1 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— sairauden diagnosointi, ehkaisy, — sairauden diagnosointi, ehkaisy,
tarkkailu, hoito tai lievitys, ennakointi, ennustaminen, tarkkailu, hoito
tai lievitys,
Perustelu

Sairauksien ennakointi ja ennusteiden antaminen ovat laitteiden keskeisid toimintoja.

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 2 alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus

— synnynnéisestd epdmuodostumasta; — synnynnaéisesté fyysisestda vammasta tai
kehitysvammasta;
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Perustelu
Vammaiset henkilét ja heiddin edustajansa katsovat, ettd kdsite “synnynndinen anomalia” on
syrjintaa. Siksi se pitdisi muuttaa.
Tarkistus 45

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

Komission teksti Tarkistus

Taté asetusta sovelletaan DNA-
testaukseen kaytettyihin in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuihin
laékinnallisiin laitteisiin.
Perustelu
Elintapasuosituksiin tahtaavien testien olisi myos kuuluttava asetuksen soveltamisalaan,
koska niill& voi olla erittain merkittavia vaikutuksia potilaan tai kuluttajan terveyteen.

Soveltamisalan laajentaminen on sen vuoksi tarpeen potilaiden ja kuluttajien suojelemiseksi
Euroopassa.

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti Tarkistus
4) ’itse suoritettavaan testaukseen 4) ’itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetulla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, tarkoitetulla laitteella’ tarkoitetaan laitetta,
jonka valmistaja on tarkoittanut muiden jonka valmistaja on tarkoittanut muiden
kuin ammattilaisten kéytettavéksi, kuin ammattilaisten kéaytettavéaksi, mukaan

lukien tietoyhteiskunnan palvelujen
avulla muille kuin ammattilaisille
tarkoitetut testauspalvelut;

Perustelu

Itse suoritettavaan testaukseen tarkoitetuilla laitteilla on erityisia vaatimustenmukaisuutta
koskevia vaatimuksia, esimerkiksi kayttajia, ohjeita jne. koskevat tutkimukset suunnitellun
kayttajan kielella, joiden tarkoituksena on kyseisiin laitteisiin liittyvien riskien lieventaminen,
ts. muiden kuin ammattilaisten laaketieteellisen/teknisen/tieteellisen koulutuksen puute.

PE506.196v02-00 32/259 RR\1006098FI.doc



Tamantyyppinen riski on sama riippumatta siitd, ostetaanko testi pakkauksessa kaupasta vai

palveluna internetin kautta.

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 6 alakohta

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

potilaiden joukosta, joilla on aiemmin
diagnosoitu sairaus tai sairastumisalttius;

Tarkistus 48

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

Komission teksti

Tarkistus 49

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

Komission teksti

RR\1006098FI.doc

Tarkistus

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

Tarkistus

12 a) ’uusilla laitteilla’ tarkoitetaan

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

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

Tarkistus

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

Perustelu

Toinen maaritelma mietintdluonnoksen tarkistuksen 18 lisaksi.

Tarkistus 50

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

Komission teksti Tarkistus

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

Perustelu

Internetmyyntia koskevaa sanamuotoa voitaisiin selventad huomattavasti toistamalla
vahintaankin EU:ssa vakiintunut tietoyhteiskunnan palvelujen maaritelma direktiivin

98/48/EY mukaisesti sen sijaan ettéa ainoastaan viitataan siihen.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 16 alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

16) ’valmistajalla’ tarkoitetaan
luonnollista henkil64 tai oikeushenkil64,
joka valmistaa tai kunnostaa taysin
laitteen taikka suunnitteluttaa,
valmistuttaa tai kunnostuttaa taysin
laitteen ja markkinoi tata laitetta omalla
nimelldan tai tavaramerkilla.

PE506.196v02-00

Tarkistus

16) ’valmistajalla’ luonnollista henkil64 tai
oikeushenkil®4, joka on vastuussa laitteen
suunnittelusta, valmistuksesta,
pakkaamisesta ja pakkausmerkinngista
ennen sen markkinoille saattamista
omalla nimell&&n, riippumatta siita,
suorittaako nama toimet kyseinen henkil6
vai hanen lukuunsa kolmas henkil®.
Tassa direktiivissa valmistajille asetettavia
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velvollisuuksia sovelletaan yhtal&isesti
luonnolliseen henkil66n tai
oikeushenkil6on, joka kokoaa, pakkaa,
kasittelee, taysin kunnostaa tai varustaa
merkinndin yhden tai useamman valmiin
tuotteen ja/tai maarittédd niiden aiotun
kayttotarkoituksen laitteina niiden
markkinoille saattamista varten omalla
nimellaan.

Perustelu

a) Sanan “valmistaja” mddritelmd ei ole yhtd selvd kuin voimassa olevassa in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista annetussa direktiivissa (98/79/EY,
1 artiklan f kohta), koska siita puuttuu tarkeita asioita (esim. pakkaaminen, merkinta).
Laakinnallisen laitteen omalla nimelldan merkitseva luonnollinen tai oikeushenkil® on
valmistaja (ks. voimassa oleva lainsaadantd). b) Valmistaja markkinoi tuotteita omalla
nimellaan. Tavaramerkki itsessdéan ei maarittele valmistajaa.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 21 alakohta

Komission teksti Tarkistus
21) ’terveysalan laitoksella’ tarkoitetaan 21) *terveysalan laitoksella’ tarkoitetaan
organisaatiota, jonka padasiallisena organisaatiota, jonka padasiallisena
tehtdvéana on potilaiden hoitaminen tai tehtédvéana on potilaiden hoitaminen ja jolla
kansanterveyden edistdminen; on oikeudellinen kelpoisuus harjoittaa

tallaista toimintaa; diagnostiikkapalveluja
tarjoavia kaupallisia laitoksia ei katsota
terveysalan laitoksiksi;

Perustelu
On epaselvaa, mita voisi kuulua sellaisten laitosten ryhmaén, joiden paéasiallisena tehtavana

on "kansanterveyden edistiminen”, koska sitd ei ole mddritetty muualla. Himmennyksen ja
epavarmuuden véalttdmiseksi se olisi siis poistettava.
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Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 25 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

Perustelu

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset eivat koskaan osallistu in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden kalibrointiin, koska ndma laitteet on kalibroitava

ennen kayttoa.
Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 28 alakohta

Komission teksti

28) ’kliiniselld tutkimusndytolla’
tarkoitetaan tietoja, jotka tukevat
tieteellista validiteettia ja vahvistavat
laitteen suorituskyvyn siind kaytdssd, johon
valmistaja on sen tarkoittanut;

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 30 alakohta

Komission teksti

30) ’laitteen suorituskyvylld’ tarkoitetaan
laitteen kykyd saavuttaa valmistajan
ilmoittama kayttotarkoitus. Se koostuu
analyyttisesta suorituskyvysta ja tapauksen
mukaan Kliinisesta suorituskyvysté, joiden
avulla laitteen suunniteltu kayttotarkoitus

PE506.196v02-00

Tarkistus

28) ’kliinisella tutkimusnaytolla’
tarkoitetaan myonteisia ja kielteisia tietoja,
jotka tukevat tieteellisen validiteetin
arviointia ja vahvistavat laitteen
suorituskyvyn siind kaytdssa, johon
valmistaja on sen tarkoittanut;

Tarkistus

30) ’laitteen suorituskyvylld’ tarkoitetaan
laitteen kykyd saavuttaa valmistajan
ilmoittama kéayttotarkoitus. Se koostuu
teknisten valmiuksien saavuttamisesta,
analyyttisesta suorituskyvysta ja tapauksen
mukaan kliinisesta suorituskyvysta, joiden
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toteutuu;

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 35 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 57

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

Komission teksti

RR\1006098FI.doc

avulla laitteen suunniteltu kayttotarkoitus
toteutuu;

Tarkistus

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

Tarkistus

37 a) ’eettiselli komitealla’ tarkoitetaan
jasenvaltiossa toimivaa riippumatonta
elinta, johon kuuluu terveydenhuollon
ammattihenkildita ja muita kuin
ladketieteen edustajia, mukaan lukien
vahintaan yksi kokenut ja osaava potilas
tai potilaan edustaja; toimikunnan
tehtavana on suojella kliinista
suorituskykya koskevilla
interventiotutkimuksilla ja muilla Kliinista
suorituskykya koskevilla tutkimuksilla,
jotka aiheuttavat riskin tutkittavalle,
tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta,
fyysista ja henkista koskemattomuutta,
ihmisarvoa ja hyvinvointia sekd antaa
julkiset takeet tAméan suojelun
toteutumisesta tdyden avoimuuden
hengessa; kun tallaisiin tutkimuksiin
osallistuu alaikaisia, eettisessa
toimikunnassa on oltava véahintaan yksi
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Tarkistus 58

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

Komission teksti

pediatrian alaan perehtynyt
terveydenhuollon ammattihenkilo;

Tarkistus

43 a) ’kalibraattorilla’ tarkoitetaan
laitteen kalibroinnissa kaytettavaa
mittausstandardia;

Perustelu

Kalibraattorit ja vertailumateriaalit ovat keskendan hyvin erilaisia, mika koskee niiden
tieteellisen kayton ja ominaisuuksien lisaksi myds sadntelynakokohtia, koska ne itse asiassa
luokitellaan eri sdantdjen mukaan. Siksi maaritelma on jaettava kahtia eli kalibraattoreille

omansa ja vertailumateriaaleille omansa.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 44 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

Perustelu

Kalibraattorit ja vertailumateriaalit ovat keskendan hyvin erilaisia, mika koskee niiden
tieteellisen k&yton ja ominaisuuksien lisdksi myos saantelynakokohtia, koska ne itse asiassa
luokitellaan eri sdantdjen mukaan. Siksi maaritelma on jaettava kahtia eli kalibraattoreille

omansa ja vertailumateriaaleille omansa.
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Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 45 alakohta

Komission teksti Tarkistus

45) *toimeksiantajalla’ tarkoitetaan
henkil6a, yritysta, laitosta tai
organisaatiota, joka vastaa kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
aloittamisesta ja hallinnoimisesta;

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

Perustelu

Liitteessa X111l olevassa Il luvussa maaritetaan lisatehtavia. Jos tutkimus yleensa katsottaisiin
paattyneeksi viimeisen tutkittavan viimeisen kaynnin jalkeen, ei otettaisi lainkaan huomioon
toimeksiantajan vastuuta tutkimukseen liittyvistd mydhemmisté tehtavistd, kuten asiakirjojen
arkistoinnista, kliinisen tutkimusraportin laatimisesta ja tulosten julkaisemisesta. Kohtaan
lisétaan viittaus toimeksiantajan rahoitusvastuuseen, mika vastaa direktiivin 2001/20/EY

2 artiklan e alakohdan mukaista maaritelmaa.

Tarkistus 61

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

Komission teksti

iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon
jatkaminen,

Tarkistus

iii) sairaalahoito tai sairaalahoidon
pidentaminen,

Perustelu

Sanamuodon muutoksen myota teksti on standardin 1SO 14155:2011 — Terveydenhuollon
laitteilla ja tarvikkeilla suoritettavat kliiniset tutkimukset. Hyva kliininen kaytanto —

mukainen.

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 48 alakohta

Komission teksti

48) ’laitteen virheellisyydelld’ tarkoitetaan
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Tarkistus

48) ’laitteen virheellisyydelld’ tarkoitetaan
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suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun suorituskyvyn arviointiin tarkoitetun

laitteen tunnistetiedoissa, laadussa, laitteen tunnistetiedoissa, laadussa,

kestavyydessa, luotettavuudessa, vakaudessa, luotettavuudessa,

turvallisuudessa tai suorituskyvyssa turvallisuudessa tai suorituskyvyssa

esiintyvaa puutetta, mukaan luettuina esiintyvaa puutetta, mukaan luettuina

toimintahéirio, kayttovirheet tai puutteet toimintahairio, kayttovirheet tai puutteet

valmistajan antamissa tiedoissa; valmistajan antamissa tiedoissa;
Perustelu

Termin ‘kestdvyys’ merkitys ei ole aivan selvd ja se saattaa aiheuttaa vaarinkasityksia.

Tarkistus 63

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

Komission teksti Tarkistus

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

Perustelu

Toisin kuin Kkliinisia ladketutkimuksia koskevassa ehdotuksessa COM(2012)0369
asetusehdotuksessa ei ole tarkastuksia koskevia saannoksia. Ei pida jattaa jasenvaltioiden
harkintaan paattaa, valvotaanko kliinista suorituskykya koskevien tutkimusten tekemista.
Tama voisi johtaa siihen, etté paatokset tarkastusten valvonnasta olisivat riippuvaisia
tarvittavien maararahojen saatavuudesta. Lisaksi tdma johtaisi siihen, ettd kliinista
suorituskykya koskevia tutkimuksia tehtaisiin mieluummin valtioissa, joissa ei ole valvontaa.
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Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 55 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 65

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

Komission teksti

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
3 artikla

Komission teksti

1. Komissio voi jasenvaltion pyynnosta tai
omasta aloitteestaan maaritell4
taytantoonpanosaadoksilld, kuuluuko jokin
tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmé in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden tai in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnéllisten laitteiden lisélaitteiden
méaritelmiin. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

RR\1006098FI.doc

Tarkistus

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

Tarkistus

56 a) ’ilman ennakkoilmoitusta tehtdivilli
tarkastuksella’ tarkoitetaan tarkastusta,
josta ei ilmoiteta etukateen;

Tarkistus

1. Komissio voi omasta aloitteestaan
madritelld tai se madrittelee jasenvaltion
pyynnosta taytdntéonpanosaadoksilla 76
artiklassa ja 76 a artiklassa tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden
koordinointiryhman ja lagkinnallisia
laitteita k&sittelevan neuvoa-antavan
komitean lausunnon perusteella,
kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai
tuoteryhma in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisen laitteiden lisélaitteiden
maéaritelmiin rajatapaustuotteet mukaan
lukien. N&ma taytantéonpanoséadokset
hyvaksytéan 84 artiklan 3 kohdassa
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2. Komissio varmistaa, etta jasenvaltiot
vaihtavat tuotteen, tuoteluokan tai
tuoteryhman saantelyaseman
maarittelemiseksi asiantuntemusta in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
lagkinnallisten laitteiden, l1aakinnallisten
laitteiden, ladkkeiden, ihmiskudosten ja
-solujen, kosmeettisten valmisteiden,
biosidien, elintarvikkeiden ja tarvittaessa
muiden tuotteiden aloilla.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
Il luku — otsikko

Komission teksti

Il luku

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

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Yleisten turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamisen on perustuttava 47 artiklan
mukaiseen kliiniseen tutkimusnayttoon.

tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Tarkistus

VI luku

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

Tarkistus

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

Perustelu

Kliininen tutkimusnaytto ei kata kaikkia yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, vaan
monet niist& liittyvat esimerkiksi kemialliseen turvallisuuteen, sdhkoturvallisuuteen,
mekaaniseen turvallisuuteen ja radiologiseen turvallisuuteen, joita ei voida maarittaa

kliinisen tutkimusnayton avulla.
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Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Liitteessa VI vahvistettujen sdéntojen
mukaisesti luokkaan D luokiteltujen
laitteiden on taytettava tdman asetuksen
vaatimukset, vaikka ne valmistettaisiin ja
kéytettdisiin yhdessa ja samassa

RR\1006098FI.doc

Tarkistus

Paitsi 59 artiklan 4 kohtaa, tdmén
asetuksen vaatimuksia ei sovelleta
liitteessa VII vahvistettujen sdantojen
mukaisesti luokkiin A, B jaC
luokiteltuihin laitteisiin, jotka valmistetaan
ja kdytetddn yhdessé ja samassa
terveysalan laitoksessa, edellyttaen, etta
valmistus ja kaytto tapahtuvat terveysalan
laitoksen yhtendisen
laadunhallintajérjestelmén puitteissa ja etta
terveysalan laitos on akkreditoitu EN ISO
15189 -standardin tai muun vastaavaksi
tunnustetun standardin mukaisesti.
Taman asetuksen vaatimuksia sovelletaan
kuitenkin edelleen kliinisiin tai
kaupallisiin laboratorioihin, joiden
paaasiallisena tehtéavana ei ole
terveydenhoito (eli potilaiden hoitaminen)
tai kansanterveyden edistaminen.
Jasenvaltioiden on vaadittava terveysalan
laitosta esittamé&an toimivaltaiselle
viranomaiselle luettelo niiden alueella
valmistetuista ja kdytetyista tallaisista
laitteista ja edellytettéava, etta kyseisten
laitteiden valmistukseen ja kayttoon
sovelletaan turvallisuutta koskevia
lisdvaatimuksia.

Tarkistus

Liitteessa VI vahvistettujen séantojen
mukaisesti luokkaan D luokiteltujen
laitteiden ei tarvitse tayttaa timan
asetuksen vaatimuksia, jos ne on
valmistettu, ja jos niitd kaytetddn yhdessa
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terveysalan laitoksessa. Kyseisiin laitteisiin
ei kuitenkaan sovelleta 16 artiklassa
vahvistettuja CE-merkintaa koskevia
s&annoksia ja 21-25 artiklassa tarkoitettuja
vaatimuksia.

PE506.196v02-00

ja samassa terveysalan laitoksessa.
Poikkeuksena tastd on 59 artiklan 4 kohta
seka liitteessé | vahvistetut yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset,
jos seuraavat ehdot tayttyvat:

a) Saatavilla olevalla CE-merkitylla
laitteella ei voida sindllaén vastata
vastaanottavan potilaan tai potilasryhméan
erityistarpeisiin, minka vuoksi joko CE-
merkitty& laitetta on muutettava tai on
valmistettava uusi laite;

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

c) Terveysalan laitos toimittaa komissiolle
26 artiklassa tarkoitetulle toimivaltaiselle
viranomaiselle luettelon tallaisista laitteista
ja liittaa siihen valmistusta, muuntelua tai
kayttoa koskevat perustelut. Luettelo
saatetaan saannollisesti ajan tasalle.

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

Tiedot poikkeuksen piiriin kuuluvista
laitteista on julkaistava.

Jasenvaltioilla on oikeus rajoittaa
kaikenlaisten in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laitteiden omaa valmistusta
ja kayttoa sellaisissa tapauksissa, joista ei
ole séadetty tassa asetuksessa. Lisaksi
jasenvaltiot voivat asettaa laitteiden
valmistukselle ja kaytolle myds muita
turvallisuusvaatimuksia. Tallgin
jasenvaltioiden on viipymatta ilmoitettava
asiasta komissiolle ja muille
jasenvaltioille.
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Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 6 kohta

Komission teksti Tarkistus

6. Siirretdan komissiolle valta antaa Poistetaan.
85 artiklan mukaisesti delegoituja

saadoksia, joilla teknologian kehittymisen

perusteella ja ottaen huomioon kayttajat

ja potilaat muutetaan tai tdydennetdan

liitteessa | vahvistettuja yleisia

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,

mukaan luettuina valmistajan antamat

tiedot.

Perustelu

Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ovat lainsdadannon olennaisia osia, minka
vuoksi niita ei voida Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti muuttaa delegoidulla séadoksella.

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
4 a artikla (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a artikla

Geneettiset tiedot, neuvonta ja tietoinen
suostumus

1. Laitetta on luvallista kayttaa
geenitestaukseen vain, jos kansallisen
lainsdddannoén mukainen
terveydenhuollon ammattilainen néin on
maarannyt ja jos tata edeltaa
henkil6kohtainen neuvonta.

2. Laitetta saa kayttaa
geenitestitarkoitukseen ainoastaan, jos
testattavien henkildiden oikeudet,
turvallisuus ja hyvinvointi turvataan ja

testauksen kuluessa saadut kliiniset tiedot

katsotaan luotettaviksi ja varmoiksi.
3. Tiedottaminen
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Ennen kuin laitetta kaytetaan
geenitestitarkoitukseen, 1 kohdassa
tarkoitetun henkilon on annettava
testattavalle henkil6lle asianmukaista
tietoa geenitestin luonteesta,
merkityksesta ja seurauksista.

4. Geneettinen neuvonta

Soveltuva geneettinen neuvonta on
pakollinen ennen ennustavaan ja
syntymaa edeltavaan testaukseen
tarkoitetun laitteen kaytto4, ja jos
potilaalla on todettu geneettinen sairaus.
Neuvonnan on siséllettava
laaketieteellisia, eettisia, sosiaalisia,
psykologisia ja laillisia ndkdkohtia, ja sen
neuvontaa tarjoavalla 1aakarilla on oltava
patevyys geneettisen neuvonnan
antamiseen.

Geneettisen neuvonnan muoto ja laajuus
maadritella&dn sen mukaan, mita
seurauksia testin tuloksella on henkilélle
tai hanen perheenjasenilleen.

5. Suostumus

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

6. Alaikaisten ja vajaakykyisten
testaaminen

Alaikaisten tapauksessa on saatava
vanhempien tai laillisen edustajan tai
alaikaisten itsensa tietoinen suostumus
kansallisen lainsdadannén mukaan.
Suostumuksen on oltava alaikaisen
oletetun tahdon mukainen, ja se voidaan
perua milloin tahansa ilman, etta siita
aiheutuu alaikaiselle kielteisia
seurauksia. Sellaisten vajaakykyisten
tapauksessa, jotka eivat pysty antamaan
tietoista suostumusta, on saatava laillisen
edustajan tietoinen suostumus.
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Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Suostumuksen on oltava vajaakykyisen
henkilon oletetun tahdon mukainen, ja se
voidaan perua milloin tahansa ilman, etta
siitd aiheutuu henkildlle kielteisia
seurauksia.

7. Laitetta saa kayttaa sukupuolen
maadritykseen syntymaa edeltéavassa
diagnosoinnissa ainoastaan, jos maaritys
on laaketieteellisesti
tarkoituksenmukaista, ja jos on olemassa
riski vakavasta sukupuoleen liittyvasta
perinnollisesta sairaudesta. Poiketen siita,
mitad 2 artiklan 1 ja 2 kohdassa saadetaan,
tdma rajoitus koskee myos tuotteita, joita
ei ole suunniteltu tiettyyn
laaketieteelliseen tarkoitukseen.

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

Tarkistus

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

Perustelu

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
organdw kompetentnych spowoduje, Ze w internecie bedg obecne reklamy wprowadzajgce w
bigd 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 niepokojgce i dlatego nalezy
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umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwosc¢ zdobycia wiedzy, kto zamieszczal takie
ogtoszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, ze wiasnie wyrob niespetniajgcy
wymagan, w tym nawet niebezpieczny dla zdrowia lub Zycia uzytkownika, zostat w taki sposob
sprzedany i aby dostarczyciele ustug internetowych udostepniali dane o podmiotach
zamieszczajgcych reklamy wyrobow w internecie.

(Perustelua ei ole kaannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)

Tarkistus 74

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 b. Markkinoille ei saa saattaa, ottaa
kayttoon, jakaa, toimittaa ja asettaa
saataville tuotteita, joiden nimi, merkinta
tai kayttoohje voi johtaa harhaan tuotteen
ominaisuuden tai vaikutuksen suhteen

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

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

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

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

Perustelu

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly sie w propozycjach nowych
przepisow. Nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy wprowadzajgcej w bigd, co do wlasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrone europejczykow przed
nieetycznym postepowaniem, ktore moze doprowadzi¢ nawet do zaniechania wlasciwego
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
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produktdw leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyz kazda reklama, powinna byé
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystaé
z konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobow medycznych wydaje sie na razie
wystarczajgce, aby zawrzel zaproponowane powyzej przepisy.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1-1 a kohta (uusi)

Komission teksti

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole tai jos asiaa koskevat
yhdenmukaistetut standardit eivét ole
riittavia, komissiolle siirretdan valta
hyvaksya yhteisia teknisia eritelmid, jotka
koskevat liitteessa | vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
liitteessa 1l vahvistettuja teknisia
asiakirjoja tai liitteessa XII vahvistettuja
Kliinista tutkimusnayttoa ja markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa. Y hteiset
tekniset eritelméat hyvaksytaan
taytantdonpanosaadoksilla 84 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

RR\1006098FI.doc

Tarkistus

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole tai jos on tarpeen
reagoida huolestuttaviin
kansanterveydellisiin ilmidihin,
komissiolle siirretaan valta hyvaksya
laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman ja laakinnallisia
laitteita ké&sittelevan neuvoa-antavan
komitean kuulemisen jalkeen yhteisia
teknisi& eritelmid, jotka koskevat
liitteessa | vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
liitteessa 11 vahvistettuja teknisia
asiakirjoja tai liitteessé XII vahvistettuja
Kliinista tutkimusnayttoa ja markkinoille
saattamisen jalkeisté seurantaa. Yhteiset
tekniset eritelmat hyvaksytaan
taytantoonpanosaadoksilla 84 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

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

Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Siirretdan komissiolle valta antaa Poistetaan.
85 artiklan mukaisesti delegoituja

saadoksia, joilla muutetaan tai

taydennetaan liitteessa 11 vahvistettuja

teknisten asiakirjojen osia teknologian

kehittymisen perusteella.

Perustelu
Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ovat lainsdadannon olennaisia osia, minka
vuoksi niita ei voida Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti muuttaa delegoidulla saadoksella.

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Laitteiden valmistajien on perustettava ja Laitteiden valmistajien on perustettava ja
pidettavé ajan tasalla laitteen pidettavé ajan tasalla laitteen
riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu
jarjestelmallinen menettely markkinoille jarjestelmallinen menettely markkinoille
PE506.196v02-00 50/259 RR\1006098FI.doc



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

Tarkistus 78

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 7 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

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

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

Tarkistus

7. Valmistajien on varmistettava, etta
laitteesta liitteessa I olevan 17 kohdan
mukaisesti annettavat tiedot esitetaan
jollakin unionin virallisella kielellg, jota
aiottu kayttajd ymmartaa helposti. Kieli tai
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kielet, joilla valmistajan antamat tiedot on
esitettdva, voidaan méaaritelld sen
jasenvaltion lainsdadannossé, jossa laite
asetetaan kayttajan saataville.

Kielet, joilla valmistajan antamat tiedot on
esitettdva, voidaan maaritelld sen
jasenvaltion lainsdaadannossé, jossa laite
asetetaan kayttajan saataville.

Perustelu

Olisi oltava mahdollista antaa tiedot sahkdisesti. On tdsmennettava, etté tiedot on annettava
unionin virallisilla kielilla eika milla tahansa muulla kielelld. Molemmat muutokset
vahentavat pk-yrityksille mahdollisesti aiheutuvaa rasitetta.

Tarkistus 79

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 8 kohta

Komission teksti

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

PE506.196v02-00

Tarkistus

Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettujen laitteiden ja
vieritestauslaitteiden osalta liitteessa |
olevan 17 kohdan mukaisesti annettavat
tiedot on toimitettava helposti
hahmotettavissa olevalla tavalla ja sen
jasenvaltion kielell& tai kielillg, jossa laite
saavuttaa aiotun kayttajansa.

Tarkistus

8. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on
syyté uskoa, ettd niiden markkinoille
saattama laite ei ole tdméan asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymaétta
toteutettava tarvittavat korjaavat
toimenpiteet kyseisen tuotteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sita
koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi. Niiden on tiedotettava
asiasta vastuussa olevalle kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle,
jakelijoille, maahantuojille ja soveltuvissa
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Tarkistus 81

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

Komission teksti

tapauksissa valtuutetulle edustajalle.

Tarkistus

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo
tai sillé on syyta uskoa, etta laite on
aiheuttanut vahinkoa, sen on
varmistettava, ettd mahdollista vahinkoa
karsinyt kayttaja, kayttajan
oikeudenomistaja, kayttajan
sairausvakuutusyhtio tai muu kolmas
osapuoli, jota kayttajalle aiheutunut
vahinko koskee, voi pyytaa valmistajalta
tai taman valtuuttamalta edustajalta
ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettuja
tietoja samalla kun varmistetaan teollis-
ja tekijanoikeuksien asianmukainen
kunnioittaminen, ellei nain tehda jo
kansallisten riitojenratkaisumenettelyjen
tai oikeusmenettelyjen mukaisesti.

Perustelu

Jotta varmistettaisiin, ettei kayttajilta puutu tietoja, jotka mahdollisesti paljastavat in vitro -
diagnostiikkaa hyddyntavissa laakinnallisissa laitteissa havaittuja kayttajia vahingoittaneita
vikoja, uusi oikeus tiedonsaantiin hyodyttaisi laitteiden kayttajia.

Tarkistus 82

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

Komission teksti

RR\1006098FI.doc
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Tarkistus

Jos on syyta olettaa, etta in vitro -laitteet
ovat aiheuttaneet vahinkoa, mahdollisesti
vahingoittaneet kayttajaa, hanen
oikeuksiensa perijaa, pakollista
sairausvakuutusta tai muuta kolmatta
osapuolta, vahinkoa karsinyt osapuoli voi
vaatia valmistajalta tai valmistajan
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Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 10 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE506.196v02-00

F

valtuutetulta edustajalta ensimmaisessa
lauseessa mainittuja tietoja.

Tama tiedonsaantioikeus koskee
ensimmaisessa virkkeessa esitettyjen
ehtojen mukaisesti myo6s niilta
jasenvaltioiden toimivaltaisilta
viranomaisilta saatavia tietoja, jotka ovat
vastuussa kyseisen ladkinnallisen laitteen
valvonnasta, seka sellaiselta ilmoitetulta
laitokselta saatavia tietoja, joka on
antanut todistuksen 45 artiklan
mukaisesti tai ollut muulla tavoin
osallisena kyseisen laitteen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyssa.

Tarkistus

10 a. Ennen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetun la&kinnallisen laitteen
saattamista markkinoille valmistajien on
varmistettava, ettd niill4 on
asianmukainen vastuuvakuutus, joka
kattaa maksukyvyttémyyden riskin ja
sellaiset mahdolliset potilaille tai
kuluttajille aiheutuvat vahingot, jotka
johtuvat suoraan kyseisen laakinnéallisen
laitteen valmistusviasta. Suojan tason on
oltava suhteessa valmistettavaan in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuun
lagkinnalliseen laitteeseen liittyvaan
mahdolliseen riskiin neuvoston direktiivin
85/374/ETY! mukaisesti.
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Tarkistus 84

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta — 3 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) pitaa toimivaltaisten viranomaisten a) pitaa toimivaltaisten viranomaisten
saatavilla tekniset asiakirjat, EU- saatavilla teknisten asiakirjojen tiivistelma
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja tai pyydettéessa tekniset asiakirjat, EU-
soveltuvissa tapauksissa jaljennoksen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja
43 artiklan mukaisesti annetusta soveltuvissa tapauksissa jaljennoksen
asianomaisesta todistuksesta ja sen 43 artiklan mukaisesti annetusta
mahdollisista lisayksista 8 artiklan asianomaisesta todistuksesta ja sen
4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan; mahdollisista lisayksista 8 artiklan

4 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan;

Perustelu

Valmistaja pitaa tekniset asiakirjat saatavilla, kun niita sailytetdan useissa eri paikoissa
yrityksessa. Vaihtoehtoisesti olisi annettava teknisten asiakirjojen tiivistelma (katso myos
laakinnallisten laitteiden maailmanlaajuista yhdenmukaistamista kasittelevan erityisryhman
(GHTF) ohjeet: Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the
Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices (STED).

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) ettd valmistaja on nimennyt valtuutetun b) ettd valmistaja on yksiloity ja etta
edustajan 9 artiklan mukaisesti; valmistaja on nimennyt valtuutetun

edustajan 9 artiklan mukaisesti;

Perustelu

On tarkeda varmistaa, ettd maahantuoja on yksildinyt valmistajan.

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — e alakohta

Komission teksti Tarkistus
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e) ettd laitteessa on tdmén asetuksen
mukaiset merkinnét ja sen mukana on
vaaditut kayttoohjeet ja EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus;

e) ettd laitteessa on tdmén asetuksen
mukaiset merkinnét ja sen mukana on
vaaditut kdyttdohjeet;

Perustelu

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ei tarvitse olla tuotteen mukana. Tahan ei ole tarvetta

eika vaatimus toisi mitaan lisdarvoa.
Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla
on syyta uskoa, etta niiden markkinoille
saattama laite ei ole tdmé&n asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymatta
tiedotettava asiasta valmistajalle ja tdmén
valtuutetulle edustajalle ja asianmukaisissa
tapauksissa toteutettava tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sita
koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi. Mikali laite aiheuttaa
riskin, maahantuojien on lisaksi viipymatta
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet laitteen saataville, ja
soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle

PE506.196v02-00

Tarkistus

f a) ettd valmistaja on ottanut
asianmukaisen vastuuvakuutuksen

8 artiklan 10 a kohdan mukaisesti, ellei
maahantuoja voi itse varmistaa taman
saannoksen vaatimuksia vastaavaa
riittdvaa vakuutussuojaa.

Tarkistus

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla
on syyta uskoa, etta niiden markkinoille
saattama laite ei ole tdméan asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymaétta
tiedotettava asiasta valmistajalle ja
soveltuvissa tapauksissa tdman
valtuutetulle edustajalle ja asianmukaisissa
tapauksissa varmistettava, etta tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi toteutetaan. Mikaéli laite
aiheuttaa riskin, maahantuojien on liséksi
viipymaétta tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
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laitokselle, joka antoi kyseiselle laitteelle
todistuksen 43 artiklan mukaisesti, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

laitteen saataville, ja soveltuvissa
tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka
antoi kyseiselle laitteelle todistuksen

43 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja
toteuttamistaan korjaavista toimenpiteistéa.

Perustelu
Jotta tiedot ja vastuu eivat vesittyisi, valmistaja tai asianmukaisissa tapauksissa sen
valtuutettu edustaja on yksin vastuussa tuotetta koskevien korjaavien toimien toteuttamisesta.
Maahantuojien ei pitéisi ryhtyd mihinkaan korjaaviin toimiin itse, vaan niiden olisi
ainoastaan toteutettava toimet valmistajan paatosten mukaisesti.

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on
syyté uskoa, ettd niiden markkinoilla
saataville asettama laite ei ole tdmdn
asetuksen vaatimusten mukainen, on
viipymatta tiedotettava asiasta valmistajalle
ja soveltuvissa tapauksissa tdman
valtuutetulle edustajalle ja tuojalle seké
varmistettava, ettd tarvittavat korjaavat
toimenpiteet toteutetaan kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sita
koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi aiheelliseksi katsotuissa
tapauksissa. Mikéli laite aiheuttaa riskin,
niiden on myos viipymatta tiedotettava
asiasta niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet laitteen saataville, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

RR\1006098FI.doc

Tarkistus

4. Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on
syyté uskoa, ettd niiden markkinoilla
saataville asettama laite ei ole tdmaén
asetuksen vaatimusten mukainen, on
viipymatta tiedotettava asiasta valmistajalle
ja soveltuvissa tapauksissa tdman
valtuutetulle edustajalle ja tuojalle seka
varmistettava, ettd tdmaé tekee toimintansa
sallimissa rajoissa tarvittavat korjaavat
toimenpiteet kyseisen laitteen saattamiseksi
vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sit4 koskevan
palautusmenettelyn jarjestamiseksi
aiheelliseksi katsotuissa tapauksissa.
Mikali laite aiheuttaa riskin, niiden on
my0s viipymatta tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
laitteen saataville, ja ilmoitettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista
korjaavista toimenpiteisté.
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Perustelu

Ehdotuksessa ei erotella in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen 1aakinnallisten laitteiden
toimitusketjun eri sidosryhmien tehtéavankuvia ja vastuita. Kaikilla jakelijoilla on samat
velvoitteet, joista osa on kaytannosséa vaikeasti toteutettavissa. Tama ehdotus sitoisi
velvoitteen jakelijan suorittamaan tehtavaan. Muutosehdotuksessa sovelletaan
elintarviketurvallisuudesta annetun asetuksen 18/2002 19 artiklan 2 kohtaa.

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi
13 artikla

Komission teksti

Saanndsten noudattamisesta vastaava
henkil®

1. Valmistajilla on oltava organisaatiossaan
vahintaan yksi sellainen
kelpoisuusvaatimukset tayttava henkilo,
jolla on erityisasiantuntemusta in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden alalla.
Erityisasiantuntemus on osoitettava
jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu
muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen
tutkinnon tai vastaavien opintojen
suorittamisesta luonnontieteissé,
la&ketieteessd, farmasiassa, tekniikan alalla
tai muulla asiaankuuluvalla tieteen alalla,
sekd vahintdan kahden vuoden
ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
saantelyasioista tai
laadunhallintajarjestelmista;

b) viiden vuoden ammattikokemus in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden s&éntelyasioista
tai laadunhallintajérjestelmista.

2. Kelpoisuusvaatimukset tayttavan
henkilon on vastattava ainakin seuraavien

PE506.196v02-00

Tarkistus

Saanndsten noudattamisesta vastaava
henkild

1. Valmistajilla on oltava organisaatiossaan
véahintadn yksi sellainen sdanndsten
noudattamisesta vastaava henkil6, jolla on
tarvittava asiantuntemus in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden alalla. Vaadittu
asiantuntemus on osoitettava jollakin
seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu
muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen
tutkinnon tai vastaavien opintojen
suorittamisesta oikeustieteessa,
luonnontieteissa, ladketieteessa,
farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla
asiaankuuluvalla tieteen alalla;

b) kolmen vuoden ammattikokemus in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden sddntelyasioista
tai laadunhallintajérjestelmista.

2. Saannosten noudattamisesta vastaavan
henkildn on vastattava ainakin seuraavien
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seikkojen varmistamisesta:

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus
arvioidaan asianmukaisesti ennen eran
laskemista liikkeelle;

b) tekniset asiakirjat ja
vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan
ja pidetaan ajan tasalla;

c) jaljempané olevan 5964 artiklan
mukaiset raportointivelvoitteet taytetaan;

d) liitteessé XI11 olevassa 4.1 kohdassa
tarkoitettu ilmoitus annetaan, jos kyse on
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuista
laitteista, joita on tarkoitus kayttaa
Kliinista suorituskykya koskevassa
interventiotutkimuksessa tai muussa
Kliinista suorituskykya koskevassa
tutkimuksessa, johon sisaltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja.

3. Kelpoisuusvaatimukset tayttava henkild
ei saa joutua huonompaan asemaan
valmistajan organisaatiossa tehtaviensa
asianmukaisen suorittamisen vuoksi.

4. Valtuutetuilla edustajilla on oltava
organisaatiossaan véahintadn yksi
kelpoisuusvaatimukset tayttava henkilo,
jolla on erityisasiantuntemusta in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuihin
la&kinnallisiin laitteisiin unionissa
sovellettavista sdéntelyvaatimuksista.
Erityisasiantuntemus on osoitettava
jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu
muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen
tutkinnon tai vastaavien opintojen
suorittamisesta oikeustieteissa,
luonnontieteissa, la&ketieteessd,
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seikkojen varmistamisesta:

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus
arvioidaan asianmukaisesti ennen eran
laskemista liikkeelle;

b) tekniset asiakirjat ja
vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan
ja pidetaan ajan tasalla;

c) jaljempané olevan 59-64 artiklan
mukaiset raportointivelvoitteet taytetaan;

d) liitteessa Xl11 olevassa 4.1 kohdassa
tarkoitettu ilmoitus annetaan, jos kyse on
suorituskyvyn arviointiin tarkoitetuista
laitteista, joita on tarkoitus kayttaa
Kliinista suorituskykya koskevassa
interventiotutkimuksessa tai muussa
Kliinista suorituskykya koskevassa
tutkimuksessa, johon sisaltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskejé.

Jos useat henkil6t jakavat 1 ja 2 kohdassa
tarkoitetun vastuun saanndsten
noudattamisesta, heidan tehtavaalueensa
on maaritettava kirjallisesti.

3. Sdanndsten noudattamisesta vastaava
henkil0 ei saa joutua huonompaan asemaan
valmistajan organisaatiossa tehtaviensa
asianmukaisen suorittamisen vuoksi.

4. Valtuutetuilla edustajilla on oltava
organisaatiossaan vahintaan yksi
sdannosten noudattamisesta vastaava
henkild, jolla on vaadittava asiantuntemus
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
la&kinnallisiin laitteisiin unionissa
sovellettavista sddntelyvaatimuksista.
Vaadittu asiantuntemus on osoitettava
jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu
muodollista kelpoisuutta osoittava
asiakirja, joka on myonnetty korkea-asteen
tutkinnon tai vastaavien opintojen
suorittamisesta oikeustieteessa,
luonnontieteissa, ladketieteessa,
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farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla
asiaankuuluvalla tieteen alalla, seka
vahintaan kahden vuoden
ammattikokemus in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
sdantelyasioista tai
laadunhallintajarjestelmista;

b) viiden vuoden ammattikokemus in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden s&éntelyasioista
tai laadunhallintajarjestelmista.

Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Ensimmaista alakohtaa ei sovelleta
henkil66n, joka olematta 2 artiklan

16 alakohdassa méaritelty valmistaja
kokoaa tai muuntaa jo markkinoille
saatetun laitteen yksittdisen potilaan
kayttoon suunnitellun kayttotarkoituksen
mukaan.

farmasiassa, tekniikan alalla tai muulla
asiaankuuluvalla tieteen alalla;

b) kolmen vuoden ammattikokemus in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden s&éntelyasioista
tai laadunhallintajarjestelmista.

Tarkistus

Ensimmaisté alakohtaa ei sovelleta
henkil66n, joka olematta 2 artiklan

16 alakohdassa maaritelty valmistaja
kokoaa tai muuntaa jo markkinoille
saatetun laitteen yksittdisen potilaan tai
yksittéaisen terveysalan laitoksen tietyn
rajatun potilasryhméan kayttoon
suunnitellun kayttotarkoituksen mukaan.

Perustelu

Omat "in-house "-testit ovat varsin kiistanalaisia. Komission ehdotuksessa esitetaan, etta
luokkien A, B ja C in-house-testit kuuluisivat soveltamisalaan vain hyvin rajoitetusti, kun taas
vastaavat luokan D testit sisallytettaisiin kokonaan. Esittelija haluaa periaatteessa sailyttaa
ehdotuksen rakenteen, mutta joissakin tapauksissa sairaalat muuntavat luokan D testeja
potilaiden tarpeisiin. TAma ei liity ainoastaan yksittaistapauksiin vaan myds ohjeistukseen,
joka koskee esimerkiksi ennenaikaisesti syntyneita lapsia. Tallaista tarvittavaa muuntamista
varten ei edellytettaisi terveysalan laitoksen suorittamaa taysimaaraista uutta

vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE506.196v02-00

Tarkistus
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4 a. Edell& 3 ja 4 kohdan lisavaatimukset
eivat koske jakelijoita ja tytaryhtioita,
jotka valmistajan puolesta toteuttavat
yhden tai useampia 2 kohdan a ja

b alakohdassa mainituista toimista.

Perustelu

Valmistajat myyvat tuotteitaan yksittaisissa jasenvaltioissa tytaryhtididen tai jalleenmyyjien
kautta. Namé toteuttavat valmistajan toimeksiannosta sopimuksen mukaan myos 14 artiklan
2 kohdassa mainittuja toimia. Naiden toimien merkintad, niissa kaytettavia menetelmia ja
niista valmistajalle ja viranomaisille tehtavia ilmoituksia koskevat lisavaatimukset eivat tassa
tapauksessa ole oikeutettuja ja aiheuttavat huomattavia kustannuksia.

Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Siirretddn komissiolle valta antaa Poistetaan.
85 artiklan mukaisesti delegoituja

saadoksia, joilla muutetaan tai

taydennetaan liitteessa 111 vahvistettua
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

vahimmaissisaltoa teknologian

kehittymisen perusteella.

Perustelu

Vaatimustenmukaisuusvakuutus on tarkein tapa osoittaa lainsdadannon noudattaminen, ja
siksi se on lainsdadanndn olennainen osa eika sita voi Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti muuttaa delegoidun saadoksen avulla.

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Kaikkien luonnollisten henkildiden tai 1. Kaikkien luonnollisten henkil6iden tai
oikeushenkil6iden, jotka asettavat oikeushenkiloiden, jotka asettavat
markkinoilla saataville tuotteita, jotka on markkinoilla saataville tuotteita, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen samanlainen tai samankaltainen laitteen samanlainen tai samankaltainen
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osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitaa
ylla tai palauttaa laitteen toiminta
muuttamatta merkittavalla tavalla sen
suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on
varmistettava, ettei kyseinen tuote
heikenn4 laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya. Todentava aineisto on
pidettavé jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitéé
ylla tai palauttaa laitteen toiminta
muuttamatta sen suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on
varmistettava, ettei kyseinen tuote
heikennd laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya. Todentava aineisto on
pidettdva jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

Perustelu

Termi "merkittdvilld tavalla’ voi johtaa tosiasioiden erilaiseen tulkintaan ja
epamaaraisyytensa vuoksi vaatimusten epajohdonmukaiseen taytantoonpanoon.
Suorituskyvyn tai turvallisuusominaisuuksien muuttamisen pitaisi kaikissa olosuhteissa johtaa
tuotteen luokittelemiseen uudeksi l1aakinnéalliseksi laitteeksi.

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti
tarkoitettu korvaamaan laitteen osa tai
komponentti ja joka muuttaa merkittavalla
tavalla laitteen suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on pidettava
laitteena.

Tarkistus

2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti
tarkoitettu korvaamaan laitteen osa tai
komponentti ja joka muuttaa laitteen
suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on pidettava
laitteena ja sen on vastattava tassa
asetuksessa saadettyja vaatimuksia.

Perustelu

Termi 'merkittdvilld tavalla’ voi johtaa tosiasioiden erilaiseen tulkintaan ja
epamaaraisyytensa vuoksi vaatimusten epajohdonmukaiseen taytantoonpanoon.
Suorituskyvyn tai turvallisuusominaisuuksien muuttamisen pitaisi kaikissa olosuhteissa johtaa
tuotteen luokittelemiseen uudeksi 1&akinnéalliseksi laitteeksi.

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi

22 artikla — 2 kohta — e alakohta — i alakohta
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Komission teksti Tarkistus

i) hoitamaan UDI-tunnisteiden i) hoitamaan UDI-tunnisteiden
antamisjarjestelmaa antamisjarjestelmaa
nimedmisvaltuutuksessa maaritetyn nimedmisvaltuutuksessa maaritetyn
ajanjakson, jonka on oltava véhintaan ajanjakson, jonka on oltava véhintaan viisi
kolme vuotta nime&misesté; vuotta nimedmisestd;

Perustelu

UDI-jarjestelmé on erittdin tarked osa uutta saadosjarjestelmaa, ja UDI-tunnisteiden
tarjoajille tulisi varmistaa pysyvampi asema tehtavassaan.

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 8 kohta — b alakohta
Komission teksti Tarkistus
b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti
arkaluonteisia tietoja; arkaluonteisia tietoja siind maarin, kun
tdma ei heikenna kansanterveyden
suojelua;

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 8 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

e a) yhteensopivuus markkinoilla jo
olevien ladkinnallisten laitteiden
tunnistamisjarjestelmien kanssa.

Perustelu

Moitteettoman toimivuuden kannalta on tarkeaa, etta jaljittamisjarjestelmat ovat teknisesti
yhteensopivia.

Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 8 kohta — e b alakohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio perustaa yhteistydssé
jasenvaltioiden kanssa sahkoisen
jarjestelman sellaisten tietojen kokoamista
ja kasittelya varten, jotka ovat tarpeellisia
ja oikeasuhtaisia laitteen kuvaamisen ja
tunnistamisen seka valmistajan ja
soveltuvissa tapauksissa valtuutetun
edustajan ja maahantuojan tunnistamisen
kannalta, ja hallinnoi tata jarjestelmaa.
Talouden toimijoiden toimittamia tietoja
koskevat yksityiskohdat vahvistetaan
liitteessd V olevassa A osassa.

Tarkistus

e b) yhteensopivuus laakinnallisia laitteita
kasittelevien toimijoiden kayttdmien
muiden jaljittdmisjarjestelmien kanssa.

Tarkistus

1. Komissio perustaa yhteistyossa
jasenvaltioiden kanssa sédhkoisen
jarjestelman sellaisten tietojen kokoamista
ja kasittelya varten, jotka ovat tarpeellisia
ja oikeasuhtaisia laitteen kuvaamisen ja
tunnistamisen seka valmistajan ja
soveltuvissa tapauksissa valtuutetun
edustajan ja maahantuojan tunnistamisen
kannalta, ja hallinnoi tata jarjestelmaa.
Avoimuuden ja turvallisen ja tehokkaan
kayton varmistamiseksi komission on
saatettava kliinista validiteettia ja
soveltuvissa tapauksissa laitteen
hyodyllisyytta koskeva tdman hetken
tutkimusnaytto kayttajien saataville.
Talouden toimijoiden toimittamia tietoja
koskevat yksityiskohdat vahvistetaan
liitteessé V olevassa A osassa.

Perustelu

Komission perustaman sahkoisen jarjestelméan ensisijaisena tehtavana on varmistaa, etta in
vitro -laitteiden kliinisté validiteettia ja turvallista toimintaa koskevat tiedot ovat avoimesti ja

julkisesti saatavilla.

Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
111 luku — otsikko

Komission teksti

PE506.196v02-00

Tarkistus
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11 luku

Laitteiden tunnistaminen ja jaljitettavyys,
laitteiden ja talouden toimijoiden
rekisterdinti, tiivistelmé turvallisuudesta ja
suorituskyvysta, eurooppalainen
la&kinnallisten laitteiden tietokanta

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
24 artikla

Komission teksti

Tiivistelma turvallisuudesta ja
suorituskyvysta

1. Luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden
— lukuun ottamatta suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettuja laitteita —
valmistajan on laadittava tiivistelméa
turvallisuudesta ja suorituskyvysta. Se on
esitettava siten, ettd aiottu kayttaja
ymmartaa sen selkeasti. Tiivistelman
luonnos on toimitettava osana asiakirja-
aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle
laitokselle, joka osallistuu
vaatimustenmukaisuuden arviointiin

40 artiklan mukaisesti.

2. Komissio voi taytdntéonpanosdadoksin
s&ataa turvallisuutta ja suorituskykyéa
koskevan tiivistelm&n muodosta ja siihen
sisallytettdvien tietoelementtien

RR\1006098FI.doc
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VI luku

Laitteiden tunnistaminen ja jaljitettavyys,
laitteiden ja talouden toimijoiden
rekisterdinti, tiivistelma turvallisuudesta ja
suorituskyvysté, eurooppalainen
la&kinnallisten laitteiden tietokanta

Tarkistus

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskeva raportti

1. Luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden
— lukuun ottamatta suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettuja laitteita —
valmistajan on laadittava laitteen
turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskeva raportti, joka perustuu kaikkeen
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen aikana kerattyyn tietoon.
Valmistajan on myds laadittava raportin
tilvistelma, joka on kirjoitettava niin, etta
se on helposti maallikon ymmarrettavissa
sen maan virallisella kielella tai kielill&,
jossa laite asetetaan saataville
markkinoilla. Raportin luonnos on
toimitettava osana asiakirja-aineistoa
validoitavaksi ilmoitetulle laitokselle ja
tapauksen mukaan erityiselle ilmoitetulle
laitokselle, joka osallistuu
vaatimustenmukaisuuden arviointiin 40 ja
43 a artiklan mukaisesti.

1 a. Edella 1 kohdassa tarkoitettu
tiivistelma on julkistettava Eudamedin
kautta 25 artiklan 2 kohdan b alakohdan
ja liitteessa V olevan A osan 15 kohdan
mukaisesti.

2. Komissio voi taytantéonpanosadadoksin
s&atad seka 1 kohdassa tarkoitetun
raportin etta turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya koskevan tiivistelméan
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esitystavasta. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelya noudattaen.

Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi

25 artikla — 2 kohta — f a—f b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. limoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on turvattava
saamiensa tietojen luottamuksellisuus. Sen
on kuitenkin vaihdettava ilmoitettua
laitosta koskevia tietoja muiden
jasenvaltioiden ja komission kanssa.

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. llmoitetuista laitoksista vastaavalla
kansallisella viranomaisella on oltava
kaytettavissaan riittavasti patevaa
henkil0sto4, jotta se pystyy hoitamaan sille

PE506.196v02-00

muodosta ja siihen sisallytettavien
tietoelementtien esitystavasta. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelya noudattaen.

Tarkistus

f a) asetuksen 28 a artiklassa tarkoitettu
sahkoinen jarjestelma tytaryhtididen ja
alihankkijoiden rekisterdintia varten.

f b) 41 b artiklassa tarkoitettujen
erityisten ilmoitettujen laitosten
sahkoinen jarjestelma.

Tarkistus

5. limoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on turvattava
saamiensa tietojen luottamukselliset
nakokohdat. Sen on kuitenkin vaihdettava
ilmoitettua laitosta koskevia tietoja muiden
jasenvaltioiden ja komission kanssa.

Tarkistus

6. llmoitetuista laitoksista vastaavalla
kansallisella viranomaisella on oltava
riittdvasti pysyvaa ja patevéda omaa
henkil6sto4, jotta se pystyy hoitamaan sille
kuuluvat tehtavat asianmukaisesti. Taman
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kuuluvat tehtavat asianmukaisesti.

Jos kansallinen viranomainen on vastuussa
ilmoitettujen laitosten nimeémisesté
muiden tuotteiden kuin in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden alalla, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden osalta
toimivaltaista viranomaista on kuultava
kaikista tallaisiin laitteisiin nimenomaisesti
liittyvista ndkokohdista, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 31 artiklan

3 kohdan soveltamista.

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Jasenvaltioiden on tiedotettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille
menettelyistddn, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arviointia, nimedmista ja ilmoittamista seka
ilmoitettujen laitosten valvontaa, seka

RR\1006098FI.doc

vaatimuksen noudattamista arvioidaan
8 kohdassa tarkoitetun vertaisarvioinnin
avulla.

Erityisesti tuotteisiin liittyvid arviointeja
suorittavan ilmoitettujen laitosten
henkildston tyon auditoinnista vastaavan
kansallisen viranomaisen henkildstoll& on
todistetusti oltava patevyys, joka vastaa
ilmoitettujen laitosten henkiléston
patevyytta liitteessa VI olevan 3.2.5.
kohdan mukaisesti.

Erityisesti valmistajan
laadunhallintajarjestelman auditointeja
suorittavan ilmoitettujen laitosten
henkildston tydn auditoinnista vastaavan
kansallisen viranomaisen henkilstolla on
todistetusti oltava patevyys, joka vastaa
ilmoitettujen laitosten henkiléston
patevyytta liitteessa VI olevan 3.2.6.
kohdan mukaisesti.

Jos kansallinen viranomainen on vastuussa
ilmoitettujen laitosten nimeamisesta
muiden tuotteiden kuin in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden alalla, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden osalta
toimivaltaista viranomaista on kuultava
kaikista tallaisiin laitteisiin nimenomaisesti
liittyvisté nakokohdista.

Tarkistus

7. Lopullinen vastuu ilmoitetuista
laitoksista ja niista vastuussa olevasta
kansallisesta viranomaisesta on sill&
jasenvaltiolla, jossa ne sijaitsevat.
Jasenvaltion vastuulla on tarkastaa, etté
ilmoitetuista laitoksista vastaava nimetty
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mahdollisista muutoksista néihin tietoihin.

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 8 kohta

Komission teksti

8. llmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle on suoritettava
vertaisarviointi kahden vuoden valein.
Vertaisarviointiin on sisallyttava kaynti
arvioitavan viranomaisen vastuulle
kuuluvaan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokseen tai ilmoitettuun
laitokseen. Laakinnallisten laitteiden osalta
toimivaltaisen viranomaisen on
osallistuttava vertaisarviointiin 6 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetussa
tapauksessa.

Jasenvaltioiden on laadittava vuotuinen
vertaisarviointisuunnitelma, jolla
varmistetaan asianmukainen tehtavékierto
arviointia suorittavien ja arvioinnin
kohteena olevien viranomaisten vélilla, ja
toimitettava se komissiolle. Komissio voi
osallistua arviointiin. Vertaisarvioinnin
tulokset on ilmoitettava kaikille
jasenvaltioille ja komissiolle, ja tiivistelméa
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kansallinen viranomainen suorittaa
tyonsa eli arvioi, nimeda ja ilmoittaa
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset ja valvoo ilmoitettuja
laitoksia asianmukaisesti ja etta
ilmoitetuista laitoksista vastaava nimetty
kansallinen viranomainen on puolueeton
ja objektiivinen. Jasenvaltioiden on
annettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille kaikki niiden pyytama tieto
menettelyistaan, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arviointia, nimeamista ja ilmoittamista seké
ilmoitettujen laitosten valvontaa, seka
mahdollisista muutoksista néihin tietoihin.
Kyseiset tiedot on asetettava julkisesti
saataville 80 artiklan séannoksia
noudattaen.

Tarkistus

8. llmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle on suoritettava
vertaisarviointi kahden vuoden valein.
Vertaisarviointiin on sisallyttava kaynti
arvioitavan viranomaisen vastuulle
kuuluvaan vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokseen tai ilmoitettuun
laitokseen. Laakinnéllisten laitteiden osalta
toimivaltaisen viranomaisen on
osallistuttava vertaisarviointiin 6 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetussa
tapauksessa.

Jasenvaltioiden on laadittava vuotuinen
vertaisarviointisuunnitelma, jolla
varmistetaan asianmukainen tehtavékierto
arviointia suorittavien ja arvioinnin
kohteena olevien viranomaisten vélilla, ja
toimitettava se komissiolle. Komission on
osallistuttava arviointiin. Vertaisarvioinnin
tulokset on ilmoitettava kaikille
jasenvaltioille ja tiivistelmé tuloksista on
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tuloksista on saatettava julkisesti saataville.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. llmoitettujen laitosten on taytettavé
organisaatiota koskevat ja yleiset
vaatimukset sekd laadunhallintaa,
resursseja ja prosessia koskevat
vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden
tehtévien suorittamiseksi, joihin ne on
nimetty tdman asetuksen mukaisesti.
lImoitettuihin laitoksiin sovellettavat
vahimmaisvaatimukset asetetaan
liitteessa VI.

RR\1006098FI.doc

saatettava julkisesti saataville.

Tarkistus

1. llmoitettujen laitosten on taytettava
organisaatiota koskevat ja yleiset
vaatimukset sekd laadunhallintaa,
resursseja ja prosessia koskevat
vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden
tehtévien suorittamiseksi, joihin ne on
nimetty tdman asetuksen mukaisesti. Tassa
suhteessa on varmistettava, etta
kaytettavissa on oma hallinnollinen,
tekninen ja tieteellinen henkil6sto, jolla
on ladketieteellistd, teknista ja tarvittaessa
farmakologista tietoa. On kaytettava
pysyvaa sisdista henkiléstéa, mutta
ilmoitetut laitokset voivat palkata
ulkopuolisia asiantuntijoita
erityistapauksissa ja tilapaisesti tarpeen
mukaan. llmoitettuihin laitoksiin
sovellettavat véhimmaisvaatimukset
asetetaan liitteessa V1. Erityisesti
liitteessd VI olevaa 1.2. kohtaa
noudattaen ilmoitetun laitoksen
organisaation ja toiminnan on oltava
sellaista, etta pystytaan turvaamaan sen
toiminnan riippumattomuus,
objektiivisuus ja puolueettomuus ja
valttamaan eturistiriitoja.

IImoitettu laitos julkaisee luettelon siita
laitoksen henkildstostd, joka on vastuussa
ladkinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ja
sertifioinnista. Luettelossa on oltava
vahintaan yksittaisten tyontekijoiden
patevyydet, ansioluettelot ja selvitys
eduista. Luettelo lahetetdan ilmoitetuista
laitoksista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle, joka tarkastaa, etta
henkil6sto tayttad taman asetuksen
mukaiset vaatimukset. Luettelo lahetetaan
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Tarkistus 109

Ehdotus asetukseksi
28 artikla

Komission teksti

1. Jos ilmoitettu laitos teettad tiettyja
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvid tehtavia alihankintana tai kayttaa
tytaryhtiota tietyissa
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvissa tehtdvissd, sen on varmistettava,
ettd alihankkija tai tytaryhtio tayttaa
liitteessa V1 esitetyt asiaankuuluvat
vaatimukset, ja tiedotettava asiasta
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle.

2. limoitettujen laitosten on kannettava
taysi vastuu alihankkijoiden tai
tytaryhtididen niiden puolesta suorittamista
tehtévista.

3. Vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtdvia saa teettda alihankintana
tai tytaryhtiolla ainoastaan
vaatimustenmukaisuuden arviointia
hakeneen oikeushenkildn tai luonnollisen
henkildn suostumuksella.

PE506.196v02-00

myds komissiolle.

Tarkistus

-1. limoitetulla laitoksella on oltava oma
pysyva ja pateva henkilosto seka
asiantuntemus laitteiden suorituskyvyn
arviointiin asiaan liittyvilla teknisilla
aloilla sekéa laaketieteessa. Niiden pitaa
voida arvioida alihankkijoiden laatua itse.

Sopimuksia voidaan myontaa ulkoisille
asiantuntijoille in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden tai
menetelmien arvioimiseksi erityisesti, jos
Kliininen asiantuntemus on rajoitettua.

1. Jos ilmoitettu laitos teettda tiettyja
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvia tehtavia alihankintana tai kayttaa
tytaryhtiota tietyissa
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvissa tehtdvissa, sen on varmistettava,
ettd alihankkija tai tytaryhtio tayttaa
liitteessa V1 esitetyt asiaankuuluvat
vaatimukset, ja tiedotettava asiasta
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle.

2. limoitettujen laitosten on kannettava
taysi vastuu alihankkijoiden tai
tytaryhtididen niiden puolesta suorittamista
tehtévista.

2 a. limoitettujen laitosten on julkistettava
luettelo alihankkijoista tai tytaryhtidista,
erityistehtavistd, joista ne vastaavat, seka
ilmoitukset henkil6stonséa eduista.

3. Vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtavia saa teettaa alihankintana
tai tytaryhtiolla ainoastaan
vaatimustenmukaisuuden arviointia
hakeneen oikeushenkilon tai luonnollisen
henkilén nimenomaisella suostumuksella.
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4. limoitettujen laitosten on pidettava
ilmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen saatavilla
asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai
tytaryhtion patevyyden tarkistamista seka
ty6td, jonka se on suorittanut tdman
asetuksen mukaisesti.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
28 a artikla (uusi)

Komission teksti

RR\1006098FI.doc
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4. limoitettujen laitosten on esitettava
vahintaan kerran vuodessa ilmoitetuista
laitoksista vastaavalle kansalliselle
viranomaiselle asiakirjat, jotka koskevat
alihankkijan tai tytaryhtion patevyyden
tarkistamista seké tyotd, jonka se on
suorittanut tdman asetuksen mukaisesti.

4 a. Taman asetuksen 33 artiklan

3 kohdassa tarkoitettu ilmoitettujen
laitosten vuotuisessa arvioinnissa
tarkistetaan, noudattavatko ilmoitettujen
laitosten alihankkijat tai tytaryhtiot
liitteessa VI esitettyja vaatimuksia.

Tarkistus

28 a artikla

Sahkoinen jarjestelma tytaryhtididen ja
alihankkijoiden rekisterdintia varten

1. Komissio perustaa yhdessa
jasenvaltioiden kanssa sahkoisen
jarjestelméan alihankkijoita ja tytaryhtioita
seka niiden vastuulla olevia erityistehtavia
koskevien tietojen kerdamista ja kasittelya
varten ja hallinnoi sita.

2. Ennen kuin alihankinta voi todella
tapahtua, ilmoitetun laitoksen, joka aikoo
teettdd alihankintana tiettyja
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvia tehtévia tai jolla on saatavillaan
tytaryhtié vaatimustenmukaisuuden
arviointiin liittyvia tiettyja tehtavia varten,
on rekisterditava niiden nimet seké
erityistehtavat.

3. Jos 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin
tulee muutos, asianomaisen talouden
toimijan on saatettava sahkoisessa
jarjestelmassa olevat tiedot ajan tasalle
viikon kuluessa muutoksesta.
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Tarkistus 111

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on toimitettava
ilmoittamista koskeva hakemus
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle siina
jasenvaltiossa, johon se on sijoittautunut.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Komissio nimeéa 14 paivan kuluessa

2 kohdassa tarkoitetusta
arviointikertomuksen toimittamisesta
yhteisen arviointiryhméan, johon kuuluu
vahintdan kaksi asiantuntijaa, jotka
valitaan sellaisten asiantuntijoiden
luettelosta, jotka tayttavat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arvioinnissa edellytettavéat
kelpoisuusvaatimukset. Komissio laatii
tdman luettelon yhteistydssé laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhman kanssa.
Véhintdan yhden néista asiantuntijoista on
oltava komission edustaja, joka johtaa
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4. Sahkdoisessa jarjestelmassa olevat tiedot
on saatettava yleison saataville.

Tarkistus

1. Vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen on toimitettava
ilmoittamista koskeva hakemus
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
kansalliselle viranomaiselle siina
jasenvaltiossa, johon se on sijoittautunut.

Jos vaatimustenmukaisuutta arvioiva elin
haluaa saada ilmoituksen 41 a artiklan 1
kohdassa tarkoitetuista laitteista, sen on
ilmoitettava asiasta ja esitettava
ilmoittamista koskeva hakemus Euroopan
ladkevirastolle 41 a artiklan mukaisesti.

Tarkistus

3. Komissio nimeééa 14 paivan kuluessa

2 kohdassa tarkoitetusta
arviointikertomuksen toimittamisesta
yhteisen arviointiryhmén, johon kuuluu
vahintdan kolme asiantuntijaa, jotka
valitaan sellaisten asiantuntijoiden
luettelosta, jotka tayttavat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arvioinnissa edellytettavéat
kelpoisuusvaatimukset ja joilla ei ole
eturistiriitoja hakijana olevan
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen kanssa. Komissio laatii
tdman luettelon yhteistydssa laakinnallisten

RR\1006098FI.doc



yhteisté arviointiryhmaa.

Tarkistus 113

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. llmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen ja yhteisen
arviointiryhman on 90 paivan kuluessa
yhteisen arviointiryhmén nimedmisesta
tarkasteltava 29 artiklan mukaisen
hakemuksen mukana toimitettua asiakirja-
aineistoa ja kaytavéa paikan paalla
arvioimassa hakemuksen esittanyt
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ja
asianmukaisissa tapauksissa sen unionissa
tai unionin ulkopuolella sijaitsevat
tytaryhtiot tai alihankkijat, joiden on
tarkoitus osallistua
vaatimustenmukaisuuden
arviointiprosessiin. Tallaisessa paikan
paalla tehtdvassé arvioinnissa ei késitella
vaatimuksia, joiden osalta hakemuksen
esittanyt vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos on saanut 29 artiklan

2 kohdassa tarkoitetun kansallisen
akkreditointielimen antaman todistuksen,
ellei 30 artiklan 3 kohdassa mainittu
komission edustaja vaadi kyseista paikan
paalla tehtavaa arviointia.
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laitteiden koordinointiryhman kanssa.
Vahintddn yhden néistd asiantuntijoista on
oltava komission edustaja, vahintaan
yhden muun asiantuntijan on oltava
lahtdisin jostakin toisesta jasenvaltiosta
kuin siitd, johon
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista
vastaava laitos on sijoittautunut;
komission edustaja johtaa yhteista
arviointiryhmad. Jos
vaatimustenmukaisuutta arvioiva elin on
pyytéanyt saada ilmoituksen 41 a artiklan 1
kohdassa tarkoitetuista laitteista, myos
Euroopan ladkeviraston on oltava osa
yhteista arviointiryhmaa.

Tarkistus

4. limoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen ja yhteisen
arviointiryhman on 90 pdivan kuluessa
yhteisen arviointiryhmén nimedmisesta
tarkasteltava 29 artiklan mukaisen
hakemuksen mukana toimitettua asiakirja-
aineistoa ja kdytava paikan paalla
arvioimassa hakemuksen esittanyt
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos ja
asianmukaisissa tapauksissa sen unionissa
tai unionin ulkopuolella sijaitsevat
tytaryhtiot tai alihankkijat, joiden on
tarkoitus osallistua
vaatimustenmukaisuuden
arviointiprosessiin. Tallaisessa paikan
paalla tehtdvassa arvioinnissa ei késitella
vaatimuksia, joiden osalta hakemuksen
esittdnyt vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitos on saanut 29 artiklan

2 kohdassa tarkoitetun kansallisen
akkreditointielimen antaman todistuksen,
ellei 30 artiklan 3 kohdassa mainittu
komission edustaja vaadi kyseista paikan
paalla tehtdvaa arviointia.
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Jos havaitaan, ettei laitos tayté liitteessa VI
asetettuja vaatimuksia, havainnot on
kasiteltdva arviointiprosessin aikana ja
niistd on keskusteltava ilmoitetuista
laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen ja yhteisen arviointiryhmén
kesken, jotta voidaan paasta
yhteisymmarrykseen hakemuksen
arvioinnista. Eriavat nakemykset on
esitettdva vastaavan kansallisen
viranomaisen arviointikertomuksessa.

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. llmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on toimitettava
arviointikertomuksensa ja
ilmoitusluonnoksensa komissiolle, joka
toimittaa asiakirjat viipymatta edelleen
la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaélle ja yhteisen
arviointiryhman jasenille. Viranomaisen on
komission pyynnosté toimitettava ndamé
asiakirjat enintdan kolmella unionin
virallisella kielell&.
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Jos havaitaan, ettei hakijan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista
vastaava laitos tayta liitteessé VI asetettuja
vaatimuksia, havainnot on késiteltava
arviointiprosessin aikana ja niista on
keskusteltava ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen ja
yhteisen arviointiryhméan kesken.
Kansallisen viranomaisen on esitettava
arviointikertomuksessa toimet, jotka
ilmoitetun laitoksen on toteutettava
varmistaakseen, etta hakijan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista
vastaava elin tayttaa liitteessa VI asetetut
vaatimukset. Mikali ndkemykset eriavat,
voidaan vastaavan kansallisen
viranomaisen arviointikertomukseen
liittda arviointiryhman erillinen lausunto,
jossa esitellaan ilmoitusta koskevat
epailyt.

Tarkistus

5. llmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on toimitettava
arviointikertomuksensa ja
ilmoitusluonnoksensa komissiolle, joka
toimittaa asiakirjat viipymaétta edelleen
la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle ja yhteisen
arviointiryhman jasenille. Jos
arviointiryhma on laatinut erillisen
lausunnon, myds se toimitetaan
komissiolle, joka toimittaa sen edelleen
laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmélle. Viranomaisen on
komission pyynnosta toimitettava namé
asiakirjat enintd&n kolmella unionin
virallisella kielell&.
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Tarkistus 115

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Yhteisen arviointiryhmén on annettava
lausuntonsa arviointikertomuksesta ja
ilmoitusluonnoksesta 21 paivéan kuluessa
naiden asiakirjojen vastaanottamisesta, ja
komission on toimitettava lausunto
viipymatta ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle. L&&kinnallisten
laitteiden koordinointiryhman on

21 paivan kuluessa yhteisen
arviointiryhman lausunnon
vastaanottamisesta annettava
ilmoitusluonnosta koskeva suositus, joka
asianomaisen kansallisen viranomaisen on
otettava asianmukaisesti huomioon
tehdess&én paatosté ilmoitetun laitoksen
nimedmisesta.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiot voivat ilmoittaa ainoastaan
sellaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksia, jotka tayttavat

liitteessa VI asetetut vaatimukset.
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Tarkistus

6. Yhteisen arviointiryhmén on annettava
lopullinen lausuntonsa
arviointikertomuksesta,
ilmoitusluonnoksesta seka tarvittaessa
arviointiryhman erillisesta lausunnosta
21 paivan kuluessa naiden asiakirjojen
vastaanottamisesta, ja komission on
toimitettava lausunto viipymaétta
la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaélle. Laé&kinnallisten
laitteiden koordinointiryhmén on 21
paivan kuluessa yhteisen arviointiryhman
lausunnon vastaanottamisesta annettava
ilmoitusluonnosta koskeva suositus.
Asianomaisen kansallisen viranomaisen on
otettava laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmé&n suositus huomioon
tehdesséan paatosta ilmoitetun laitoksen
nimedmisestd. Jos paatos poikkeaa
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhman suosituksesta,
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
on esitettava laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle kaikki tarvittavat
perustelut kirjallisesti.

Tarkistus

2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
ainoastaan sellaiset
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitokset, jotka tayttavét liitteessa
VI asetetut vaatimukset ja joiden osalta on
tehty hakemuksen arviointi 30 artiklan
mukaisesti.
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Tarkistus 117

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Mikali ilmoitetuista laitoksista vastaava

kansallinen viranomainen on vastuussa
ilmoitettujen laitosten nimeamisesta
muiden tuotteiden kuin in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
lagkinnallisten laitteiden alalla, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden osalta
toimivaltaisen viranomaisen on ennen
ilmoittamista annettava myonteinen
lausunto ilmoituksesta ja sen
soveltamisalasta.

Tarkistus 118

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

4. llmoituksessa on esitettava selkeéasti
nimedmisvaltuutuksen soveltamisala
ilmoittamalla ne vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja laitetyypit, joiden
arviointiin ilmoitetulla laitoksella on
valtuudet.

Tarkistus 119

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 8 kohta

Komission teksti
8. Mikali jasenvaltio tai komissio esittaa
vastalauseita 7 kohdan mukaisesti,

ilmoituksen voimaantuloa on lykattava.
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Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

4. llmoituksessa on esitettava selkedasti
nimedmisvaltuutuksen soveltamisala
ilmoittamalla ne vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt, riskiluokat ja
laitetyypit, joiden arviointiin ilmoitetulla
laitoksella on valtuudet.

Tarkistus

8. Mikali jasenvaltio tai komissio esittaa
vastalauseita 7 kohdan mukaisesti,
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Talloin komission on tuotava asia
la&kinnéllisten laitteiden
koordinointiryhméan kasiteltavéksi

15 péivén kuluessa 7 kohdassa tarkoitetun
madréajan paattymisesta. Ladkinnéllisten
laitteiden koordinointiryhman on
asianomaisia osapuolia kuultuaan
annettava lausuntonsa 28 paivéan kuluessa
siitd, kun asia on tuotu sen kasiteltavaksi.
Jos ilmoittava jasenvaltio ei ole samaa
mieltd ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhman lausunnosta, se voi
vaatia lausuntoa komissiolta.

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Mikali 7 kohdan mukaisia vastalauseita
ei esitetd tai jos laékinnéllisten laitteiden
koordinointiryhma tai komissio, joita on
kuultu 8 kohdan mukaisesti, katsoo, etta
ilmoitus voidaan hyvéksyé kokonaan tai
osittain, komissio julkaisee ilmoituksen.
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ilmoituksen voimaantuloa on lykéattava
valittomasti. Talléin komission on tuotava
asia laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén kasiteltavéksi

15 pdivan kuluessa 7 kohdassa tarkoitetun
madraajan paattymisesta. Laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhman on
asianomaisia osapuolia kuultuaan
annettava lausuntonsa 28 paivan kuluessa
siit4, kun asia on tuotu sen kasiteltavaksi.
Jos ilmoittava jasenvaltio ei ole samaa
mielté ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén lausunnosta, se voi
vaatia lausuntoa komissiolta.

Tarkistus

9. Mikéli 7 kohdan mukaisia vastalauseita
ei esitetd tai jos ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhma tai komissio, joita on
kuultu 8 kohdan mukaisesti, katsoo, etta
ilmoitus voidaan hyvaksya kokonaan,
komissio julkaisee ilmoituksen.

Komissio julkaisee myos tietoja ilmoitetun
laitoksen ilmoittamisesta 25 artiklan
toisessa alakohdassa tarkoitettuun
sahkoiseen jarjestelmaan. Tahan
julkaisuun liitetaan tassa artiklassa
mainitut ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen
lopullinen arviointikertomus, yhteisen
arviointiryhman lausunto ja
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhman suositus.

Yksityiskohtaiset tiedot ilmoittamisesta,
kuten laitteiden luokka ja typologia, seka
liitteet julkaistaan.
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Tarkistus 121

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio julkaisee luettelon laitoksista,
jotka on ilmoitettu tdmén asetuksen nojalla,
mukaan luettuina laitoksille annetut
tunnistenumerot ja toimet, joita varten ne
on ilmoitettu. Komissio huolehtii luettelon
pitdmisesta ajan tasalla.

Tarkistus 122

Ehdotus asetukseksi
33 artikla

Komission teksti

1. limoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on jatkuvasti
valvottava ilmoitettuja laitoksia
varmistaakseen, ettd ne noudattavat
jatkuvasti liitteessé V1 asetettuja
vaatimuksia. llmoitettujen laitosten on
pyynnosta toimitettava kaikKki
asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden
perusteella viranomainen voi tarkistaa, etta
kyseiset vaatimukset tayttyvat.

IiImoitettujen laitosten on viipymaétta
tiedotettava ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle kansalliselle viranomaiselle
kaikista muutoksista, etenkin niiden
henkil6sto4, toimitiloja, tytaryhtioita tai
alihankkijoita koskevista muutoksista,
jotka voivat vaikuttaa liitteessa VI
asetettujen vaatimusten tayttymiseen ja
niiden kykyyn toteuttaa
vaatimustenmukaisuuden
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Tarkistus

2. Komissio huolehtii siita, etté yleiso voi
helposti tutustua luetteloon laitoksista,
jotka on ilmoitettu tdmén asetuksen nojalla,
mukaan luettuina laitoksille annetut
tunnistenumerot ja toimet, joita varten ne
on ilmoitettu seka kaikki 31 artiklan

5 kohdassa méaaritellyt
ilmoittamismenettelya koskevat asiakirjat.
Komissio huolehtii luettelon pitdmisesta
ajan tasalla.

Tarkistus

1. limoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen ja tarvittaessa
Euroopan laakeviraston on jatkuvasti
valvottava ilmoitettuja laitoksia
varmistaakseen, ettd ne noudattavat
jatkuvasti liitteesséa V1 asetettuja
vaatimuksia. llmoitettujen laitosten on
pyynnosta toimitettava kaikKki
asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden
perusteella viranomainen voi tarkistaa, etta
kyseiset vaatimukset tayttyvat.

IImoitettujen laitosten on viipymétta ja
viimeistaan 15 paivan kuluessa
tiedotettava ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle kansalliselle viranomaiselle
kaikista muutoksista, etenkin niiden
henkil6stod, toimitiloja, tytaryhtidita tai
alihankkijoita koskevista muutoksista,
jotka voivat vaikuttaa liitteessé VI
asetettujen vaatimusten tayttymiseen ja
niiden kykyyn toteuttaa
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arviointimenettelyt niiden
nimeamisvaltuutuksen piiriin kuuluvien
laitteiden osalta.

2. limoitettujen laitosten on vastattava
viipymaétté niiden oman tai toisen
jasenvaltion viranomaisen tai komission
esittamiin pyyntoihin, jotka koskevat
niiden suorittamia
vaatimustenmukaisuuden arviointeja. Sen
jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen, johon
ilmoitettu laitos on sijoittautunut, on
valvottava, etta toisen jasenvaltion
viranomaisten tai komission esittdmiin
pyyntoihin vastataan, jollei vastaamatta
jattamiselle ole oikeutettua perustetta;
talloin kumpikin osapuoli voi kuulla
la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhmad. llmoitettu laitos tai
ilmoitetuista laitoksista vastaava
kansallinen viranomainen voi vaatia, etta
toisen jasenvaltion viranomaisille tai
komissiolle toimitettuja tietoja on
kéasiteltava luottamuksellisina.

3. llmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on vahintaan
kerran vuodessa arvioitava, tayttaako
jokainen sen vastuulle kuuluvista
ilmoitetuista laitoksista edelleen
liitteessa VI asetetut vaatimukset.
Arvioinnin yhteydessa on tehtava kaynti
kuhunkin ilmoitettuun laitokseen.
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vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt niiden
nimeamisvaltuutuksen piiriin kuuluvien
laitteiden osalta.

2. limoitettujen laitosten on vastattava
viipymaétta ja viimeistaan 15 paivan
kuluessa niiden oman tai toisen
jasenvaltion viranomaisen tai komission
esittdmiin pyyntoihin, jotka koskevat
niiden suorittamia
vaatimustenmukaisuuden arviointeja. Sen
jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen, johon
ilmoitettu laitos on sijoittautunut, on
valvottava, etta toisen jasenvaltion
viranomaisten tai komission esittamiin
pyyntoihin vastataan. Jos vastaamatta
jattdmiseen on oikeutettu peruste,
ilmoitettujen laitosten on selitettava syyt
kirjallisesti siihen, ja niiden on kuultava
la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhmad, joka antaa taman
jalkeen suosituksen. llmoitetuista
laitoksista vastaavan kansallisen
viranomaisen on noudatettava
laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhméan suositusta.

3. llmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on vahintaan
kerran vuodessa arvioitava, tayttaako
jokainen sen vastuulle kuuluvista
ilmoitetuista laitoksista edelleen

liitteessa VI asetetut vaatimukset, mukaan
lukien arviointi siitd, tayttavatko sen
alihankkijat ja tytaryhtiét nama
vaatimukset. Arvioinnin yhteydessa on
tehtava etukateen ilmoittamatta tarkastus
kussakin ilmoitetussa laitoksessa ja
tarvittaessa sen unionissa tai sen
ulkopuolella sijaitsevissa tytaryhtioissa ja
alihankkijoissa.

Arvioinnin on siséllettava katsaus
ilmoitetun laitoksen tekemien
suunnitteluasiakirjojen arviointien
naytteista, milla maaritetdan ilmoitetun
laitoksen jatkuva patevyys ja sen
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F



4. Sen jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen, johon
ilmoitettu laitos on sijoittautunut, ja

30 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun
menettelyn mukaisesti nimetyn yhteisen
arviointiryhman on suoritettava kolmen
vuoden kuluttua ilmoitetun laitoksen
ilmoittamisesta ja sen jalkeen joka kolmas
vuosi arviointi sen maarittamiseksi,
tayttadko ilmoitettu laitos edelleen
liitteessa VI asetetut vaatimukset.
Laakinnéllisten laitteiden
koordinointiryhma voi komission tai
jasenvaltion pyynnosta kaynnistaa tassa
kohdassa kuvatun arviointiprosessin
milloin tahansa, kun on aihetta epailla,
tayttadko ilmoitettu laitos edelleen
liitteessd VI asetetut vaatimukset.

5. Jasenvaltioiden on raportoitava
valvontatoimistaan komissiolle ja muille
jasenvaltioille vahintdan kerran vuodessa.
Raportissa on oltava tiivistelma, joka on
asetettava julkisesti saataville.

PE506.196v02-00

arviointien laatu ja erityisesti ilmoitetun
laitoksen kyky arvioida kliinista
tutkimusnayttoa.

4. Sen j&senvaltion ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen, johon
ilmoitettu laitos on sijoittautunut, ja

30 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun
menettelyn mukaisesti nimetyn yhteisen
arviointiryhman on suoritettava kahden
vuoden kuluttua ilmoitetun laitoksen
ilmoittamisesta ja sen jalkeen joka toinen
vuosi arviointi sen maarittamiseksi,
tayttavatko ilmoitettu laitos ja sen
tytaryhtiot ja alihankkijat edelleen
liitteessé V1 asetetut vaatimukset.
Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhméa voi komission tai
jasenvaltion pyynnosta kaynnistéa tassa
kohdassa kuvatun arviointiprosessin
milloin tahansa, kun on aihetta epaillg,
tayttadko ilmoitettu laitos tai ilmoitetun
laitoksen tytaryhtio tai alihankkija
edelleen liitteessa VI asetetut vaatimukset.

41 a artiklassa tarkoitettujen erityisten
ilmoitettujen laitosten osalta tassa
kohdassa tarkoitettu arviointi tehdaan
joka vuosi.

Arviointien kattavat tulokset on
julkistettava.

5. Jésenvaltioiden on raportoitava
valvontatoimistaan komissiolle ja muille
jasenvaltioille vahintaan kerran vuodessa.
Raportissa on oltava tiivistelma, joka on
asetettava julkisesti saataville.

5 a. lmoitetut laitokset toimittavat joka
vuosi vuotuisen toimintakertomuksen,
joka sisaltaa liitteessa VI olevassa

5 kohdassa tarkoitetut tiedot,
toimivaltaiselle viranomaiselle ja
komissiolle, joka toimittaa ne
koordinointiryhmalle.
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Tarkistus 123

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava
kansallinen viranomainen on todennut,
ettei ilmoitettu laitos enéa tayta

liitteessa V|1 asetettuja vaatimuksia tai ettei
se noudata velvollisuuksiaan, viranomaisen
on tarpeen mukaan peruutettava ilmoitus
madraajaksi, rajoitettava sita taikka
peruutettava se kokonaan tai osittain
riippuen vaatimusten tayttdmatta jattamisen
tai velvollisuuksien noudattamatta
jattamisen vakavuudesta. Maaraaikainen
peruutus voi kestaa enintaan yhden
vuoden, ja sen voi uusia kerran
samanpituiseksi ajanjaksoksi. Jos
ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa,
ilmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on peruutettava
ilmoitus kokonaan.

IImoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on viipymatta
tiedotettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille ilmoituksen peruuttamisesta
maaraajaksi, rajoittamisesta tai
peruuttamisesta kokonaan.

Tarkistus 124

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se
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Tarkistus

2. Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava
kansallinen viranomainen on todennut,
ettei ilmoitettu laitos en&a tayta

liitteessa V1 asetettuja vaatimuksia tai ettei
se noudata velvollisuuksiaan, viranomaisen
on tarpeen mukaan peruutettava ilmoitus
madraajaksi, rajoitettava sita taikka
peruutettava se kokonaan tai osittain
riippuen vaatimusten tayttamatta jattdmisen
tai velvollisuuksien noudattamatta
jattamisen vakavuudesta. Maaraaikaista
peruutusta sovelletaan, kunnes
koordinointiryhma tekee paatoksen
peruutuksen kumoamisesta, minka
jéalkeen 30 artiklan 3 kohdassa kuvatun
menettelyn mukaisesti nimetty yhteinen
arviointiryhma tekee arvioinnin. Jos
ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa,
ilmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on peruutettava
ilmoitus kokonaan.

IImoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on viipymatta ja
viimeistaan 10 paivan kuluttua
tiedotettava komissiolle, muille
jasenvaltioille, valmistajille ja kyseessa
oleville terveydenhuollon ammattilaisille
ilmoituksen peruuttamisesta maaraajaksi,
rajoittamisesta tai peruuttamisesta
kokonaan.

Tarkistus

3. Jos ilmoitusta rajoitetaan tai se
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peruutetaan maaraajaksi tai kokonaan,
jasenvaltion on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, etta
jokin toinen ilmoitettu laitos kasittelee
kyseisen ilmoitetun laitoksen kasiteltdvana
olevat asiakirja-aineistot tai ne pidetaan
ilmoitetuista laitoksista ja
markkinavalvonnasta vastaavien
kansallisten viranomaisten saatavilla.

Tarkistus 125

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. limoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on arvioitava,
onko ilmoituksen muuttamiseen
johtaneilla syilla vaikutusta kyseisen
ilmoitetun laitoksen antamiin todistuksiin,
ja sen on esitettdva komissiolle ja muille
jasenvaltioille raportti havainnoistaan
kolmen kuukauden kuluessa siité, kun se
oli ilmoittanut ilmoitukseen tehtévista
muutoksista. Mikali se on tarpeen
markkinoilla olevien laitteiden
turvallisuuden varmistamiseksi, kyseisen
viranomaisen on kehotettava ilmoitettua
laitosta peruuttamaan maaraaikaisesti tai
kokonaan todistukset, jotka on annettu
perusteettomasti, viranomaisen
maadritteleman kohtuullisen ajanjakson
kuluessa. Jos ilmoitettu laitos ei noudata
kehotusta maéritellyn ajanjakson kuluessa
tai jos se on lopettanut toimintansa,
ilmoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on itse
peruutettava maaréaikaisesti tai kokonaan
todistukset, jotka on annettu
perusteettomasti.

PE506.196v02-00

peruutetaan maaraajaksi tai kokonaan,
jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta jokin toinen
ilmoitettu laitos kasittelee kyseisen
ilmoitetun laitoksen kasiteltdvané olevat
asiakirja-aineistot tai ne pidetdéan
ilmoitetuista laitoksista ja
markkinavalvonnasta vastaavien
kansallisten viranomaisten saatavilla.

Tarkistus

4. limoitetuista laitoksista vastaavan
kansallisen viranomaisen on arvioitava,
onko ilmoituksen peruuttamiseen
madraajaksi, rajoittamiseen tai
peruuttamiseen kokonaan johtaneilla
syilla vaikutusta kyseisen ilmoitetun
laitoksen antamiin todistuksiin, ja sen on
esitettavd komissiolle ja muille
jasenvaltioille raportti havainnoistaan
kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun se
oli ilmoittanut ilmoitukseen tehtavista
muutoksista. Mikéli se on tarpeen
markkinoilla olevien laitteiden
turvallisuuden varmistamiseksi, kyseisen
viranomaisen on kehotettava ilmoitettua
laitosta peruuttamaan maaraaikaisesti tai
kokonaan todistukset, jotka on annettu
perusteettomasti, viranomaisen
madritteleman kohtuullisen ajanjakson
kuluessa ja viimeistaan 30 paivaa raportin
julkaisemisen jalkeen. Jos ilmoitettu laitos
ei noudata kehotusta maaritellyn
ajanjakson kuluessa tai jos se on lopettanut
toimintansa, ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen on itse
peruutettava maaradaikaisesti tai kokonaan
todistukset, jotka on annettu
perusteettomasti.
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Tarkistus 126

Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Kun ilmoitettua laitosta koskeva
ilmoitus on peruutettu maaraajaksi tai
kokonaan tai sitd on rajoitettu, kyseisen
ilmoitetun laitoksen antamat todistukset —
muut kuin perusteettomasti annetut —
pysyvit edelleen voimassa seuraavin
edellytyksin:

a) ilmoituksen peruuttaminen maaraajaksi:
edellyttden ettd kolmen kuukauden
kuluessa mééaraaikaisesta peruuttamisesta
joko todistuksen piiriin kuuluvan laitteen
valmistajan sijoittautumisjasenvaltiossa in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
lagkinnallisten laitteiden alalla
toimivaltainen viranomainen tai toinen in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
lagkinnallisista laitteista vastaava ilmoitettu
laitos vahvistaa Kirjallisesti ottavansa
hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtdvat
keskeytyksen aikana;

b) ilmoituksen rajoittaminen tai
peruuttaminen kokonaan: kolmen
kuukauden ajan ilmoituksen rajoittamisesta
tai peruuttamisesta. Todistuksen piiriin
kuuluvan laitteen valmistajan
sijoittautumisjasenvaltiossa in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
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Jotta voidaan todeta, onko ilmoituksen
peruuttamiseen maaréajaksi,
rajoittamiseen tai peruuttamiseen
kokonaan johtaneilla syilla vaikutusta
myodnnettyihin todistuksiin, vastaava
kansallinen viranomainen pyytaa
kyseessa olevia valmistajia toimittamaan
todisteet vaatimustenmukaisuudesta
ilmoituksen yhteydessa, ja valmistajilla on
30 paivaa aikaa vastata siihen.

Tarkistus

5. Kun ilmoitettua laitosta koskeva
ilmoitus on peruutettu maaréajaksi tai
kokonaan tai sitd on rajoitettu, kyseisen
ilmoitetun laitoksen antamat todistukset —
muut kuin perusteettomasti annetut —
pysyvat edelleen voimassa seuraavin
edellytyksin:

a) ilmoituksen peruuttaminen maaraajaksi:
edellyttden ettd kolmen kuukauden
kuluessa méaraaikaisesta peruuttamisesta
toinen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista ladkinnéllisista laitteista
vastaava ilmoitettu laitos vahvistaa
Kirjallisesti ottavansa hoitaakseen
ilmoitetun laitoksen tehtdvat keskeytyksen
aikana;

b) ilmoituksen rajoittaminen tai
peruuttaminen kokonaan: kolmen
kuukauden ajan ilmoituksen rajoittamisesta
tai peruuttamisesta. Todistuksen piiriin
kuuluvan laitteen valmistajan
sijoittautumisjasenvaltiossa in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
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la&kinnéllisten laitteiden alalla
toimivaltainen viranomainen voi jatkaa
todistusten voimassaoloa kolmen
kuukauden pituisilla ajanjaksoilla, joiden
kokonaiskesto ei saa ylittda kahtatoista
kuukautta, edellyttéen etta se ottaa
hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtavat
tand aikana.

Viranomaisen tai ilmoitetun laitoksen, joka
ottaa hoitaakseen ilmoitusmuutoksen
kohteena olevan ilmoitetun laitoksen
tehtdvat, on viipymatta ilmoitettava asiasta
komissiolle, muille jasenvaltioille ja muille
ilmoitetuille laitoksille.

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa
sen tietoon on tuotu epdilyja, jotka
koskevat sitd, tayttaako ilmoitettu laitos
edelleen liitteesséd V1 asetetut vaatimukset
tai sithen sovellettavat velvoitteet. Se voi
kéaynnistaa tallaisia tutkimuksia myos
omasta aloitteestaan.
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ladkinnallisten laitteiden alalla
toimivaltainen viranomainen voi jatkaa
todistusten voimassaoloa kolmen
kuukauden pituisilla ajanjaksoilla, joiden
kokonaiskesto ei saa ylittdd kahtatoista
kuukautta, edellyttden etté se ottaa
hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtavét
tana aikana.

Viranomaisen tai ilmoitetun laitoksen, joka
ottaa hoitaakseen ilmoitusmuutoksen
kohteena olevan ilmoitetun laitoksen
tehtavat, on viipymatta ja viimeistaan 10
paivan kuluessa ilmoitettava asiasta
komissiolle, muille jasenvaltioille ja muille
ilmoitetuille laitoksille.

Komissio julkaisee valittomasti ja
viimeistaan 10 paivan kuluttua tietoja
muutoksista ilmoitetun laitoksen
ilmoittamisessa 25 artiklan toisessa
alakohdassa tarkoitettuun sahkoéiseen
jarjestelmaan.

Tarkistus

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa
sen tietoon on tuotu epdilyja, jotka
koskevat sitd, tayttaako ilmoitettu laitos
edelleen liitteesséd V1 asetetut vaatimukset
tai sithen sovellettavat velvoitteet. Se voi
kaynnistaa tallaisia tutkimuksia myds
omasta aloitteestaan, mukaan lukien
kokoonpanoltaan 30 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettuja vaatimuksia vastaavan
yhteisen arviointiryhméan tekema
ilmoitetun laitoksen tarkastus ilman
ennakkoilmoitusta.
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Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

3. Mikali komissio toteaa, etté ilmoitettu
laitos ei enad tayta sen ilmoittamiselle
asetettuja vaatimuksia, se tiedottaa asiasta
ilmoituksen tehneelle jasenvaltiolle ja
pyytaa sitd ryhtymaan tarvittaviin
korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan
luettuina tarvittaessa ilmoituksen
peruuttaminen maaréajaksi, rajoittaminen
tai peruuttaminen kokonaan.

Tarkistus

3. Mikali komissio kuultuaan
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaéa paattaa, etta
ilmoitettu laitos ei enaa tayta sen
ilmoittamiselle asetettuja vaatimuksia, se
tiedottaa asiasta ilmoituksen tehneelle
jasenvaltiolle ja pyytéé sité ryhtymaan
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin,
mukaan luettuina tarvittaessa ilmoituksen
peruuttaminen maaréajaksi, rajoittaminen
tai peruuttaminen kokonaan, 34 artiklan
2 kohdan mukaisesti.

Perustelu

Yhteisen arviointiryhmén ja laakinnallisten laitteiden koordinointiryhman on tehokkaasti
valvottava ilmoitettujen laitosten ty6ta. Iimoitettuja laitoksia koskevan maaraaikaisen
peruutuksen mitatdintia koskevan vastuun myontaminen laakinnallisten laitteiden

koordinointiryhmalle parantaa valvontaa.

Tarkistus 129

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen
laitosten valilla jarjestetddn asianmukainen
koordinointi ja yhteisty0, jotka toteutetaan
asetuksen [Ref. of future Regulation on
medical devices] 39 artiklassa tarkoitetussa
ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmassa.
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Tarkistus

Yhteistydssa ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén kanssa komissio
varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten
vélilla jarjestetddn asianmukainen
koordinointi ja yhteistyd, jotka toteutetaan
asetuksen [tulevan laakinnallisia laitteita
koskevan asetuksen numero] 39 artiklassa
tarkoitetussa ilmoitettujen laitosten
koordinointiryhmdssa. Ryhma kokoontuu
saannollisesti ja vahintdan kaksi kertaa
vuodessa.
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Perustelu

Koordinointiryhmén on oltava tehokas keskustelufoorumi, jossa sek& ilmoitetut laitokset
keskenaan etta ilmoitetut laitokset ja toimivaltaiset viranomaiset voivat jakaa kokemuksia.

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Komissio tai laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma voi vaatia minka
tahansa ilmoitetun laitoksen
osallistumista.

Perustelu

Koordinointiryhman on oltava tehokas keskustelufoorumi, ja sen on oltava komission ja
toimivaltaisten viranomaisten tarkastettavissa. On tehtava selvaksi, etta osallistuminen on
pakollista, jos komissio tai ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhma sita vaatii.

Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Komissio voi taytantédnpanosaadoksilla
hyvaksya toimenpiteitd, joilla
maadritelladn tdman artiklan mukaisen
ilmoitetuista laitoksista koostuvan
koordinointiryhméan toimintaa koskevat
saannot. Nama taytantdonpanosaadokset
hyvaksytaan 84 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Perustelu

Koordinointiryhméan on oltava tehokas keskustelufoorumi, jossa seké ilmoitetut laitokset
kesken&an ettd ilmoitetut laitokset ja toimivaltaiset viranomaiset voivat jakaa kokemuksia.
Koordinointiryhméan toimintaa koskevia sdantdja on kehitettava taytantéonpanosaadoksilla.
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Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi
38 artikla

Komission teksti

Maksut

1. Jasenvaltioiden, joihin laitokset ovat
sijoittautuneet, on perittdvd maksuja
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksiksi hakevilta laitoksilta ja
ilmoitetuilta laitoksilta. Nailla maksuilla on
katettava kokonaan tai osittain niiden
toimien kustannukset, jotka ilmoitetuista
laitoksista vastaavat kansalliset
viranomaiset suorittavat timén asetuksen
mukaisesti.

2. Siirretddn komissiolle valta antaa

85 artiklan mukaisesti delegoituja
séadoksid, joissa vahvistetaan 1 kohdassa
tarkoitettujen maksujen rakenne ja taso,
ottaen huomioon ihmisten terveyden ja
turvallisuuden suojaamista, innovoinnin
tukemista ja kustannustehokkuutta
koskevat tavoitteet. Erityistd huomiota on
kiinnitettava niiden ilmoitettujen laitosten
etunakokohtiin, jotka ovat saaneet

29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
kansallisen akkreditointielimen antaman
todistuksen, seka niiden ilmoitettujen
laitosten etunakdkohtiin, jotka ovat
komission suosituksessa 2003/361/EY
maadriteltyja pienia ja keskisuuria yrityksia.

Tarkistus 133

Ehdotus asetukseksi
38 a artikla (uusi)
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Tarkistus

Kansallisten viranomaisten toimista
perittavat maksut

1. Jasenvaltioiden, joihin laitokset ovat
sijoittautuneet, on perittdva maksuja
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksiksi hakevilta laitoksilta ja
ilmoitetuilta laitoksilta. Nailla maksuilla on
katettava kokonaan tai osittain niiden
toimien kustannukset, jotka ilmoitetuista
laitoksista vastaavat kansalliset
viranomaiset suorittavat timan asetuksen
mukaisesti.

2. Siirretdan komissiolle valta antaa

85 artiklan mukaisesti delegoituja
saédoksid, joissa vahvistetaan 1 kohdassa
tarkoitettujen maksujen rakenne ja taso,
ottaen huomioon ihmisten terveyden ja
turvallisuuden suojaamista, innovoinnin
tukemista ja kustannustehokkuutta
koskevat tavoitteet seké tarve luoda
yhtaldiset toimintaedellytykset kaikissa
jasenvaltioissa. Erityista huomiota on
Kiinnitettava niiden ilmoitettujen laitosten
etunakdkohtiin, jotka ovat esittaneet

29 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun
kansallisen akkreditointielimen antaman
voimassa olevan todistuksen, seka niiden
ilmoitettujen laitosten etunékdkohtiin,
jotka ovat komission suosituksessa
2003/361/EY madriteltyja pienia ja
keskisuuria yrityksia.

Maksujen on oltava suhteellisia ja
vastattava kansallista elintasoa. Maksujen
suuruus julkistetaan.
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Komission teksti

Tarkistus 134

Ehdotus asetukseksi
5 luku — otsikko

Komission teksti

V luku

Luokittelu ja vaatimustenmukaisuuden
arviointi

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
V luku -1 jakso — otsikko

Komission teksti

PE506.196v02-00 88/259

Tarkistus

38 a artikla

lImoitettujen laitosten
vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista perimien maksujen
avoimuus

1. Jasenvaltioiden on annettava
saannoksia ilmoitettujen laitosten
vakiomaksuista.

2. Maksujen on oltava vertailukelpoisia
eri jasenvaltioissa. Komissio esittaa
maksujen vertailukelpoisuuden
saavuttamista koskevia suuntaviivoja 24
kuukauden kuluessa tamén asetuksen
voimaantulosta.

3. Jasenvaltioiden on esitettava
komissiolle vakiomaksujaan koskeva
luettelo.

4, Kansallisen viranomaisen on
varmistettava, etta ilmoitetut laitokset
julkistavat vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimista perittdvien maksujen
luettelot.

Tarkistus

11 luku
Vaatimustenmukaisuuden arviointi

Tarkistus
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1 jakso — Luokittelu

Tarkistus 136

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Laitteet jaotellaan luokkiin A, B, C jaD
ottaen huomioon niiden suunniteltu
kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit.
Luokitus tapahtuu liitteessé VII
vahvistettujen luokitusperusteiden
mukaisesti.

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Toimivaltaisen viranomaisen on
viimeistaan 14 paivaa ennen paatdksen
tekemistd ilmoitettava suunnittelemastaan
paatoksesta ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle ja komissiolle.

Il luku

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden luokittelu

Tarkistus

1. Laitteet jaotellaan luokkiin A, B, C jaD
ottaen huomioon niiden suunniteltu
kayttotarkoitus, uutuus, monimutkaisuus
ja niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu
liitteessa V11 vahvistettujen
luokitusperusteiden mukaisesti.

Tarkistus

Toimivaltaisen viranomaisen on
viimeistaan 14 paivaa ennen paatoksen
tekemisté ilmoitettava suunnittelemastaan
paatoksesta ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle ja komissiolle. Tama
paatds on asetettava julkisesti saataville
eurooppalaiseen tietokantaan.

Perustelu

Jotta edistetdan yhdenmukaistettuja kaytantoja kaikkialla Euroopassa, taméa paatos olisi

asetettava saataville.

Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti
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Tarkistus
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Komissio voi jasenvaltion pyynnosta tai
omasta aloitteestaan antaa
taytantdonpanosaadoksia, joissa paatetaan
liitteessa VII vahvistettujen
luokitusperusteiden soveltamisesta tiettyyn
laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhmaan
sen luokituksen méaarittelemiseksi.

Komissio voi omasta aloitteestaan antaa
tai antaa jasenvaltion pyynnosta
taytantdonpanosaadoksia, joissa paatetaan
liitteessa V11 vahvistettujen
luokitusperusteiden soveltamisesta tiettyyn
laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhmaan
sen luokituksen madrittelemiseksi. Tama
paatos tehdaan erityisesti sellaisen
tilanteen selvittamiseksi, jossa jasenvaltiot
ovat tehneet erilaiset paatokset laitteiden
luokittelusta.

Perustelu

Ehdotuksen 39 artiklan nykyinen sanamuoto ei sisalla selkead menettelya niita tapauksia
varten, joissa toimivaltaiset viranomaiset ovat tehneet erilaiset arvioinnit laitteista.
Tallaisissa tapauksissa komissio paattaa lopullisesti tietynlaisen saédnnon soveltamisesta
tiettyyn laitteeseen, jotta varmistetaan yhtendinen Euroopan laajuinen taytantéénpano.

Tarkistus 139

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 4 kohta — johdantokappale

Komission teksti

4. Siirretd&n komissiolle valta antaa

85 artiklan mukaisesti seuraavassa
esitettyja seikkoja koskevia delegoituja
saadoksia teknologian kehittymisen tai
muun tiedon perusteella, joka saadaan 59—
73 artiklassa kuvattujen
vaaratilannejarjestelmaén ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessa:

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

PE506.196v02-00

Tarkistus

4. Siirretddn komissiolle sen jalkeen, kun
se on kuullut eri sidosryhmia, kuten
terveydenhuollon ammattilaisten
ammattialajarjestdja seka laitteiden
valmistajien jarjestoja, valta antaa

85 artiklan mukaisesti seuraavassa
esitettyja seikkoja koskevia delegoituja
saadoksia teknologian kehittymisen tai
muun tiedon perusteella, joka saadaan 59—
73 artiklassa kuvattujen
vaaratilannejarjestelméén ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessa:

Tarkistus
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Mikali vertailulaboratorio on nimetty 78
artiklan mukaisesti,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
suorittavan ilmoitetun laitoksen on lisaksi
pyydettava kyseista vertailulaboratoriota
todentamaan, etté laite on sovellettavien
yhteisten teknisten eritelmien mukainen,
kun sellaiset ovat saatavilla, tai muiden
sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka
valmistaja on valinnut varmistaakseen
vahintaan yhta korkean turvallisuuden ja
suorituskyvyn tason, sellaisena kuin se
tarkennetaan liitteessa V1II olevassa

5.4 kohdassa ja liitteessa 1X olevassa
3.5 kohdassa.

Mikali vertailulaboratorio on nimetty 78
artiklan mukaisesti,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
suorittavan ilmoitetun laitoksen on lisaksi
pyydettava kyseista vertailulaboratoriota
todentamaan laboratoriotestien avulla, ettd
laite on sovellettavien yhteisten teknisten
eritelmien mukainen, sellaisena kuin se
tarkennetaan liitteessa V1II olevassa

5.4 kohdassa ja liitteessa 1X olevassa

3.5 kohdassa. Vertailulaboratorion
toteuttamissa testeissa on erityisesti
keskityttava analyyttiseen herkkyyteen ja
spesifisyyteen kaytettaessa
vertailumateriaaleja ja diagnostiseen
herkkyyteen ja spesifisyyteen kaytettaessa
varhaisesta ja todetusta infektiosta saatua
naytetta.

Perustelu

Nykyisesta lainsaddannosta saadut kokemukset edellyttavat sen selkeda esittamista, etta
vertailulaboratorioiden osallistuminen merkitsee testien toteuttamista eika kirjallista

tutkimusta.

Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Lisaksi kun kyse on itse suoritettavaan
testaukseen tai vieritestaukseen
tarkoitetuista laitteista, valmistajan on
noudatettava liitteessd V111 olevassa

6.1 kohdassa vahvistettuja lisavaatimuksia.

Tarkistus

Lisaksi kun kyse on itse suoritettavaan
testaukseen tarkoitetuista laitteista,
valmistajan on noudatettava liitteessa VIII
olevassa 6.1 kohdassa vahvistettuja
lisdvaatimuksia.

Perustelu

Asetetaan vaatimuksia, jotka koskevat niin sanottujen vieritestauslaitteiden (eli testien, jotka
suoritetaan laboratorioympariston ulkopuolella mutta ovat kuitenkin aina ammattikayttoon
tarkoitettuja) vaatimustenmukaisuusmenettelya testin riskiluokittelusta riippumatta. Lisaksi
vaaditaan aina liitteessa VIII olevan 6.1 kohdan mukainen suunnittelun tarkastus. Tdméa
vaatimus merkitsee valtavia kustannuksia ja tydmaaria, jotka tosiasiassa eivat ole
riskiluokituksen perusteella perusteltavissa.
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Tarkistus 142

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 5 kohta — 2 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) vieritestauslaitteiden osalta Poistetaan.
liitteessa V111 olevassa 6.1 kohdassa
vahvistettuihin vaatimuksiin;

Perustelu

Olisi erotettava vieritestauslaitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi ja riskiluokitus.
Luokan A vieritestauslaitteita olisi kasiteltava liitteessa VIIl samoin kuin muita laitteita.
Luokittelusdannoista tehdaan vaatimuksenmukaisuusarviointisaantdja ja -vaatimuksia.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 5 kohta — 2 alakohta — ¢ alakohta

Komission teksti Tarkistus

) mittaustoiminnon omaavien laitteiden Poistetaan.
osalta ainoastaan niihin

valmistusseikkoihin, jotka koskevat

laitteiden metrologisten vaatimusten

mukaisuutta.

Perustelu

Periaatteessa kaikilla in vitro -diagnostiikkaan kaytettavilla laitteilla mitataan jotain.
Useimmat suorituskykyvaatimukset ja suureksi osaksi myos kustakin laitteesta vaadittu
kliininen naytto tarvitaan naiden laitteiden mittaustoiminnon arvioimiseksi. Tama yleinen
laakinnallisia laitteita koskevasta ehdotuksesta peraisin oleva toteamus mittaustoiminnoista
ei tue mitédan ndita laitteita koskevia lisatakeita.

Tarkistus 144

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 10 kohta

Komission teksti Tarkistus

10. Siirretédn komissiolle valta antaa Poistetaan.
85 artiklan mukaisesti delegoituja
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saadoksia, joilla muutetaan tai
taydennetaan liitteissa VI11-X asetettuja
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja teknologian
kehittymisen tai muun tiedon perusteella,
joka saadaan 26-38 artiklassa saadetyn
ilmoitettujen laitosten nimeamisen tai
valvonnan yhteydessé taikka 59—

73 artiklassa kuvattujen
vaaratilannejarjestelmaan ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessa.

Perustelu

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely on lainsdddannén olennainen osa, mink& vuoksi
sita ei voida Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti

muuttaa delegoidun séaadoksen avulla.
Tarkistus 145

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 1 kohta

Komission teksti

IImoitettujen laitosten osallistuminen

1. Jos vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellyttaa ilmoitetun
laitoksen osallistumista, valmistaja voi
esittaa hakemuksen valitsemalleen
ilmoitetulle laitokselle edellyttaen, etta
kyseinen laitos on ilmoitettu kyseisia
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja ja laitteita varten.
Samaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimea koskevaa hakemusta ei voi
samanaikaisesti esittad useammalle kuin
yhdelle ilmoitetulle laitokselle.

RR\1006098FI.doc

Tarkistus

IImoitettujen laitosten osallistuminen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn

1. Jos vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellytt&a ilmoitetun
laitoksen osallistumista, muiden kuin

41 a artiklan 1 kohdassa lueteltujen
laitteiden valmistaja voi esittaa
hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle
laitokselle edellyttaen, ettd kyseinen laitos
on ilmoitettu kyseisia
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja ja laitteita varten. Jos
valmistaja esittdd hakemuksen jossakin
toisessa jasenvaltiossa sijaitsevalle
ilmoitetulle laitokselle kuin johon se on
rekisterdity, valmistajan on ilmoitettava
hakemuksesta ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle kyseisen jasenvaltion
kansalliselle viranomaiselle. Samaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimea
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Tarkistus 146

Ehdotus asetukseksi
2 a jakso (uusi) — otsikko

Komission teksti

Tarkistus 147

Ehdotus asetukseksi
41 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE506.196v02-00

F

koskevaa hakemusta ei voi samanaikaisesti
esittdd useammalle kuin yhdelle
ilmoitetulle laitokselle.

Tarkistus

Jakso 2 a — Suuririskisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa
sovellettavat lisdsaannokset Erityisten

ilmoitettujen laitosten osallistuminen

Tarkistus

41 a artikla

Erityisten ilmoitettujen laitosten
osallistuminen suuririskisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointiin

1. Ainoastaan erityiset ilmoitetut laitokset
saavat suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin luokkaan D kuuluvien
laitteiden osalta.

2. Hakemuksen esittavien erityisten
ilmoitettujen laitosten, jotka katsovat
tayttavansa liitteessa VI olevassa 3.6
kohdassa tarkoitetut erityisia ilmoitettuja
laitoksia koskevat vaatimukset, on
esitettdva hakemuksensa Euroopan
laékevirastolle.

3. Hakemukseen on liitettdva Euroopan
laékevirastolle suoritettava maksu
hakemuksen tarkastamiseen liittyvien
kustannusten kattamiseksi.

4. Euroopan laédkevirasto valitsee erityiset
ilmoitetut laitokset hakijoiden joukosta
liitteessa VI lueteltujen vaatimusten
mukaisesti ja hyvaksyy 90 paivan
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Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
41 b artikla (uusi)

Komission teksti

RR\1006098FI.doc

kuluessa lupaa suorittaa 1 kohdassa
lueteltujen laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
koskevan lausuntonsa ja toimittaa sen
komissiolle.

5. Komissio julkistaa taman jalkeen
ilmoituksen ja erityisten ilmoitettujen
laitosten nimet.

6. llmoittaminen tulee voimaan sita
paivaa seuraavana paivana, jona se on
julkaistu komission kehittdmassa ja
hallinnoimassa ilmoitettujen laitosten
tietokannassa. Julkaistussa ilmoituksessa
on maariteltava, mihin toimintaan
erityiselld ilmoitetulla laitoksella on
valtuudet.

IImoitus on voimassa viisi vuotta ja se on
uusittava viiden vuoden vélein esittamalla
uusi hakemus Euroopan laékevirastolle.

7. Edella 1 kohdassa tarkoitetun laitteen
valmistaja voi esittda hakemuksen
valitsemalleen erityiselle ilmoitetulle
laitokselle, jonka nimi on mainittu 41 b
artiklassa (uusi) tarkoitetussa sahkoisessa
jarjestelmassa.

8. Samaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimea koskevaa hakemusta ei
voi samanaikaisesti esittdaa useammalle
kuin yhdelle erityiselle ilmoitetulle
laitokselle.

9. Erityisen ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava Euroopan laékevirastolle ja
komissiolle hakemukset, jotka koskevat
1 kohdassa tarkoitettujen laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia.

10. Erityisiin ilmoitettuihin laitoksiin
sovelletaan 41 artiklan 2, 3 ja 4 kohtaa.

Tarkistus
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Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
41 c artikla (uusi)

Komission teksti

PE506.196v02-00
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41 b artikla

Erityisten ilmoitettujen laitosten
sahkoinen jarjestelma

1. Komissio perustaa ja saattaa
saanndllisesti ajan tasalle yhdessa
viraston kanssa sahkoisen
rekisterdintijarjestelman seuraavia
toimintoja varten:

— vaatimustenmukaisuuden arviointien
suorittamista taman jakson mukaisena
erityisend ilmoitettuna laitoksena
koskevien hakemusten ja lupien
rekisterdinti seka erityisten ilmoitettujen
laitosten nimi& koskevien tietojen
kerdaminen ja kasittely;

— tietojen vaihtaminen kansallisten
viranomaisten kanssa;

— ja arviointikertomusten julkaiseminen.

2. Euroopan laékevirasto kirjaa erityisia
ilmoitettuja laitoksia koskevat sahkoisessa
jarjestelmasséa kootut ja kasitellyt tiedot
sahkoiseen rekisterointijarjestelmaan.

3. Erityisia ilmoitettuja laitoksia koskevat
sahkoisessa jarjestelméassa keratyt ja
kasitellyt tiedot on asetettava yleisesti
saataville.

Tarkistus

41 c artikla
Erityisten ilmoitettujen laitosten verkosto

1. Euroopan laékevirasto perustaa
erityisten ilmoitettujen laitosten
verkoston, toimii sen isantana seka
koordinol ja johtaa sité.

2. Verkoston tavoitteena on:

a) auttaa toteuttamaan in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
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ladkinnallisten laitteiden alan pitkalle
erikoistuneita laaketieteellisia
teknologioita koskevaan eurooppalaiseen
yhteistyohon liittyvat mahdollisuudet;

b) auttaa keskittdmaan tietoa in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetuista
lagkinnallisista laitteista;

¢) kannustaa kehittdmaan
vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevia vertailuarvoja ja auttaa
kehittdmaan ja levittamaan parhaita
kaytanteita verkostossa ja sen
ulkopuolella;

d) auttaa tunnistamaan innovatiivisten
alojen asiantuntijoita;

e) laatia eturistiriitoja koskevat saannét ja
pitda ne ajan tasalla; seka

f) etsid yhteisia vastauksia
samantyyppisiin
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen toteuttamiseen
innovatiivisissa teknologioissa liittyviin
haasteisiin.

3. Verkoston kokoukset kutsutaan koolle
vahintaan kahden verkoston jasenen tai
Euroopan ladkeviraston pyynnosta.
Verkosto pitda vahintaan kaksi kokousta
vuodessa.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
42 artikla

Komission teksti Tarkistus

42 artikla Poistetaan.

Tiettyjen vaatimustenmukaisuuden
arviointien tarkastelumenettely

Taman kohdan nojalla hyvéksyttavien
toimenpiteiden perusteena voi olla
ainoastaan yksi tai useampia seuraavista
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perusteista:

1. limoitettujen laitosten on ilmoitettava
komissiolle luokkaan D luokiteltuja
laitteita koskevista
vaatimustenmukaisuuden
arviointinakemuksista lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten
todistusten tdydentamista tai uusimista.
IImoituksen mukana on toimitettava
luonnos liitteessa | olevassa

17.3 kohdassa tarkoitetuista
kayttoohjeista ja luonnos 24 artiklassa
tarkoitetusta turvallisuutta ja
suorituskykya koskevasta tiivistelmasta.
IImoitetun laitoksen on ilmoituksessa
mainittava arvio paivamaarasta, johon
mennessa vaatimustenmukaisuuden
arviointi on maara saattaa paatokseen.
Komissio toimittaa viipymatta ilmoituksen
ja sen liitteend olevat asiakirjat
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle.

2. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma voi 28 paivan kuluessa
1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
vastaanottamisesta pyytaa ilmoitettua
laitosta toimittamaan tiivistelméan
alustavasta vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista ennen todistuksen antamista.
Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman on yhden jasenensa
tai komission ehdotuksesta paatettava
tallaisen pyynnon esittamisesta asetuksen
[Ref. of future Regulation on medical
devices] 78 artiklan 4 kohdassa saadetyn
menettelyn mukaisesti. Laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhman on
pyynnossaan esitettava tieteellisesti pateva
terveyteen liittyva syy sille, etta se on
paattanyt pyytaa alustavan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tilvistelméan toimittamista tietyn tapauksen
osalta. Tasapuolisen kohtelun periaate on
otettava asianmukaisesti huomioon
valittaessa tapausta, jonka osalta
tilvistelman toimittamista pyydetaan.
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IImoitetun laitoksen on viiden péaivan
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta
tiedotettava siité valmistajalle.

3. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma voi esittaa
huomautuksia alustavan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tilvistelméasta viimeistaan 60 paivan
kuluttua tiivistelman toimittamisesta.
Kyseisen ajanjakson kuluessa ja
viimeistaan 30 paivan kuluttua
toimittamisesta ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhma voi pyytaa sellaisten
lisatietojen toimittamista, jotka
tieteellisesti patevin perustein ovat tarpeen
ilmoitetun laitoksen tekeman alustavan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
analysoinnissa. Tassa yhteydessa voidaan
pyytaa naytteita tai tehda kaynti
valmistajan toimitiloihin. TAman
alakohdan ensimmaisessa virkkeessa
tarkoitettu huomautusten esittamiseen
varattu ajanjakso keskeytetaan siihen
saakka, kun pyydetyt lisatiedot on
toimitettu. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman myéhemmat
lisatietopyynnot eivat keskeyta
huomautusten esittdmiseen varattua
ajanjaksoa.

4. llmoitetun laitoksen on otettava kaikki
3 kohdan mukaisesti saadut
huomautukset asianmukaisesti huomioon.
Sen on toimitettava komissiolle selvitys
siitd, kuinka huomautukset on otettu
huomioon, mukaan luettuina
asianmukaiset perustelut saatujen
huomautusten huomiotta jattamiselle,
seka kyseista vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskeva lopullinen
paatoksensa. Komissio toimittaa ndméa
tiedot viipymatta ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle.

5. Komissio voi taytantoonpanosaadoksin
maaritelld — luokan D laitteita lukuun
ottamatta — erityisia laiteluokkia tai
-ryhmig, joihin 1-4 kohtaa sovelletaan
tietyn ennalta maaratyn ajan, jos tata
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pidetaan tarpeellisena
potilasturvallisuuden ja kansanterveyden
suojelun kannalta. Naméa
taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan
84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Taman kohdan nojalla hyvaksyttavien
toimenpiteiden perusteena voi olla
ainoastaan yksi tai useampia seuraavista
perusteista:

a) laitteen uutuus tai laitteen perustana
olevan teknologian uutuus ja tasta
johtuvat huomattavat kliiniset tai
kansanterveyteen kohdistuvat
vaikutukset;

b) tietyn laiteluokan tai -ryhman riski-
hyotysuhteen haitallinen muutos, joka
johtuu tieteellisesti todetuista
terveysriskeista, jotka koskevat
komponentteja tai lahdemateriaalia tai
vian aiheuttamia terveyteen kohdistuvia
vaikutuksia;

c) 59 artiklan mukaisesti raportoitujen
vakavien vaaratilanteiden maaran kasvu
tietyn laiteluokan tai -ryhman osalta;

d) huomattavat poikkeavuudet eri
ilmoitettujen laitosten tekemissa
olennaisilta osiltaan samankaltaisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinneissa;

e) kansanterveyteen liittyvat huolenaiheet,
jotka koskevat tiettya laiteluokkaa tai
-ryhmaa tai niiden perustana olevaa
teknologiaa.

6. Komissio saattaa tiivistelman 3 kohdan
mukaisesti esitetyistda huomautuksista ja
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn tuloksista yleison
saataville. Se ei saa ilmaista henkil6tietoja
tai liikesalaisuuksina pidettavia tietoja.

7. Komissio perustaa teknisen
infrastruktuurin ilmoitettujen laitosten ja
laékinnallisten laitteiden
koordinointiryhman valista sahkoista
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tiedonvaihtoa varten.

8. Komissio voi taytantoonpanosaadoksin
hyvaksya yksityiskohtaiset séannot ja
menettelyja koskevat seikat, joita
sovelletaan alustavan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tilvistelméan toimittamiseen ja
analysointiin 2 ja 3 kohdan mukaisesti.
Nama taytantéonpanosaadokset
hyvaksytaan 84 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
42 a artikla (uusi)

Komission teksti

RR\1006098FI.doc
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Tarkistus

42 a artikla

Tiettyjen suuririskisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskeva tapauskohtainen
arviointimenettely

1. Erityisten ilmoitettujen laitosten on
ilmoitettava komissiolle luokkaan D
kuuluvia laitteita koskevista
vaatimustenmukaisuuden
arviointihakemuksista lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten
todistusten uusimista. limoituksen
mukana on toimitettava luonnos
liitteessa | olevassa 17.3 kohdassa
tarkoitetuista kayttdohjeista ja luonnos
24 artiklassa tarkoitetusta turvallisuutta
ja kliinisté suorituskykya koskevasta
tilvistelmasta. Erityisen ilmoitetun
laitoksen on ilmoituksessa mainittava
arvio paivamaarasta, johon mennessa
vaatimustenmukaisuuden arviointi on
maara saattaa paatokseen. Komissio
toimittaa viipymatta ilmoituksen ja sen
liitteen& olevat asiakirjat 76 a artiklassa
tarkoitetulle lagkinnallisten laitteiden
arviointikomitean koordinointiryhmélle.
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Koordinointiryhma toimittaa viipymatta
ilmoituksen ja sen liitteen& olevat
asiakirjat asianomaisille tyéryhmille.

2. Koordinointiryhma voi 20 paivan
kuluessa edelld 1 kohdassa tarkoitettujen
tietojen vastaanottamisesta paattaa,
mikali vahintaan kolme ladkinnallisten
laitteiden arviointikomitean
asianomaisten tydryhmien jasenta sita
ehdottavat, pyytaa erityista ilmoitettua
laitosta toimittamaan seuraavat asiakirjat
ennen todistuksen antamista:

— tiivistelma alustavasta
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista,

— liitteessa X11 tarkoitettu kliinista
tutkimusnayttéa koskeva raportti ja
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tutkimusraportti,

— liitteen XI1 mukaisessa markkinoille
saattamisen jalkeisessa kliinisessa
seurannassa saadut tiedot, seka

— laitteen mahdollista markkinoille
saattamista kolmansissa maissa koskevat
tiedot seka mikali mahdollista kyseisten
maiden toimivaltaisten viranomaisten
toteuttamien arviointien tulokset.

Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitean asianomaisten
tyéryhmien jasenten on paatettava
tallaisen tapauskohtaisen pyynnon
esittdmisesta erityisesti seuraavien
Kkriteereiden perusteella:

a) laitteen uutuus tai laitteen perustana
olevan teknologian uutuus ja tasta
johtuvat huomattavat kliiniset tai
kansanterveyteen kohdistuvat
vaikutukset;

b) tietyn laiteluokan tai -ryhman riski-
hy6tysuhteen haitallinen muutos, joka
johtuu tieteellisesti todetuista
terveysriskeista, jotka koskevat
komponentteja tai lahdemateriaalia tai
vian aiheuttamia terveyteen kohdistuvia
vaikutuksia;
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¢) 61 artiklan mukaisesti raportoitujen
vakavien vaaratilanteiden maaran kasvu
tietyn laiteluokan tai -ryhmén osalta;

d) huomattavat poikkeavuudet eri
erityisten ilmoitettujen laitosten tekemissa
olennaisilta osiltaan samankaltaisten
laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinneissa.

Siirretdaan teknologian kehittymisen tai
muun tiedon huomioon ottamiseksi
komissiolle valta antaa delegoituja
saadoksia 89 artiklan mukaisesti ndiden
Kriteereiden muuttamiseksi tai
taydentamiseksi.

Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitean on pyynnossaan
esitettava tieteellisesti pateva terveyteen
liittyva syy sille, miksi se on paatynyt
pyyntéonsa kyseisen tapauksen kohdalla.

Mikali 1aakinnallisten laitteiden
arviointikomitea ei esita pyyntéa 20
paivan kuluessa 1 kohdassa tarkoitettujen
tietojen vastaanottamisesta, erityinen
ilmoitettu laitos jatkaa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn noudattamista.

3. Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitea antaa asianomaisia
tyéryhmia kuultuaan lausunnon edella 2
kohdassa tarkoitetuista asiakirjoista
viimeistaan 60 paivan kuluttua niiden
toimittamisesta. Kyseisen ajanjakson
kuluessa ja viimeistaan 30 paivan
kuluttua toimittamisesta laakinnallisten
laitteiden arviointikomitea voi pyytaa
sellaisten lisatietojen toimittamista, jotka
tieteellisesti patevin perustein ovat tarpeen
erityisen ilmoitetun laitoksen tekeméan
alustavan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin analysoinnissa. Tass&
yhteydessa voidaan pyytaa naytteita tai
tehd& kaynti valmistajan toimitiloihin.
Taman kohdan ensimmaisessa virkkeessa
tarkoitettu huomautusten esittdmiseen
varattu ajanjakso keskeytetaan siihen
saakka, kun pyydetyt lisatiedot on
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toimitettu. Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitean myohemmat
lisatietopyynnot eivat keskeyta
huomautusten esittdmiseen varattua
ajanjaksoa.

4, Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitea voi lausunnossaan
suositella 2 kohdassa tarkoitettujen
asiakirjojen muuttamista.

5. Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitean on ilmoitettava
komissiolle, erityiselle ilmoitetulle
laitokselle ja valmistajalle lausunnostaan
viiden paivan kuluessa sen
hyvaksymisesta.

6. Erityisen ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava 15 paivan kuluessa edella 5
kohdassa tarkoitetun lausunnon
vastaanottamisesta, onko se yhta mielta
laakinnallisten laitteiden
arviointikomitean lausunnon kanssa vai
ei. Jalkimmaisessa tapauksessa se voi
ilmoittaa kirjallisesti ladkinnallisten
laitteiden arviointikomitealle haluavansa
pyytad komiteaa tarkastelemaan
lausuntoa uudelleen. T&lloin erityisen
ilmoitetun laitoksen on toimitettava
pyynnon yksityiskohtaiset perustelut
ladkinnallisten laitteiden
arviointikomitealle 30 paivan kuluessa
lausunnon vastaanottamisesta.
Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitea toimittaa nama tiedot
viipymatta komissiolle.

Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitean on tarkasteltava
lausuntoaan uudelleen 30 paivan
kuluessa pyynnon perusteiden saamisesta.
Pyynnon johdosta tehtavien paatelmien
perustelut on liitettava lopulliseen
lausuntoon.

7. Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitean on toimitettava
lopullisen lausuntonsa 15 paivan
kuluessa sen hyvaksymisesta komissiolle,
erityiselle ilmoitetulle laitokselle ja
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valmistajalle.

8. Komissio laatii 15 paivan kuluessa
edelld 6 kohdassa tarkoitetun, erityisen
ilmoitetun laitoksen hyvaksyman
lausunnon tai edelld 7 kohdassa
tarkoitetun lopullisen lausunnon
vastaanottamisesta kyseiseen lausuntoon
perustuvan luonnoksen paatokseksi
tarkastellusta vaatimustenmukaisuuden
arviointinakemuksesta. Komissio laatii 15
paivan kuluessa edella 6 kohdassa
tarkoitetun, erityisen ilmoitetun laitoksen
hyvaksyman lausunnon tai edella 7
kohdassa tarkoitetun lopullisen
lausunnon vastaanottamisesta kyseiseen
lausuntoon perustuvan luonnoksen
paatokseksi tarkastellusta
vaatimustenmukaisuuden
arviointihakemuksesta. Jos paatésluonnos
ei ole ladkinnallisten laitteiden
arviointikomitean lausunnon mukainen,
komissio liittda siihen yksityiskohtaisen
selvityksen eroavuuksien syista.

P&atosluonnos toimitetaan jasenvaltioille,
erityiselle ilmoitetulle laitokselle ja
valmistajalle.

Komissio tekee lopullisen paatoksen 84
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen 15
paivan kuluessa menettelyn paatokseen
saattamisesta.

9. Siirretdan komissiolle valta antaa 85
artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia,
joilla méaaritelldan — 1 kohdassa
tarkoitettuja laitteita lukuun ottamatta —
erityiset laiteluokat tai -ryhmat, joihin 1-8
kohtaa sovelletaan tietyn ennalta
madaratyn ajan, jos tata pidetaan
tarpeellisena potilasturvallisuuden ja
kansanterveyden suojelun kannalta.

Taman kohdan nojalla hyvéksyttavien
toimenpiteiden perusteena voi olla
ainoastaan yksi tai useampia 2 kohdassa
tarkoitetuista kriteereista.

10. Komissio julkaisee tiivistelméan edella
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6 ja 7 kohdassa tarkoitetuista
lausunnoista. Se ei saa ilmaista
henkil6tietoja tai liikesalaisuuksina
pidettavia tietoja.

11. Komissio perustaa teknisen
infrastruktuurin erityisten ilmoitettujen
laitosten ja laakinnallisten laitteiden
arviointikomitean seka kyseisen komitean
ja itsensa valista sahkoista tiedonvaihtoa
varten.

12. Komissio voi
taytantdonpanosaadoksin hyvaksya tassa
artiklassa tarkoitettujen asiakirjojen
toimittamista ja analysointia koskevat
yksityiskohtaiset saannot ja menettelyja
koskevat seikat. Nama
taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan
84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

13. Erityisten ilmoitettujen laitosten on
ilmoitettava komissiolle luokkaan D
kuuluvia laitteita koskevista
vaatimustenmukaisuuden
arviointinakemuksista lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten
todistusten uusimista. Ilmoituksen
mukana on toimitettava luonnos
liitteessa I olevassa 17.3 kohdassa
tarkoitetuista kayttoohjeista ja luonnos
24 artiklassa tarkoitetusta turvallisuutta
ja kliinista suorituskykya koskevasta
tilvistelmasta. Erityisen ilmoitetun
laitoksen on ilmoituksessa mainittava
arvio paivamaarastd, johon mennessa
vaatimustenmukaisuuden arviointi on
madara saattaa paatokseen. Komissio
toimittaa viipymatta ilmoituksen ja sen
liitteend olevat asiakirjat 76 a artiklassa
tarkoitetulle 1adkinnallisten laitteiden
arviointikomitean koordinointiryhmalle.
Koordinointiryhma toimittaa viipymatta
ilmoituksen ja sen liitteen& olevat
asiakirjat asianomaisille tyéryhmille.
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Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Jos valmistaja irtisanoo yhden
ilmoitetun laitoksen kanssa tehdyn
sopimuksen ja tekee toisen ilmoitetun
laitoksen kanssa sopimuksen saman
laitteen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista, ilmoitetun laitoksen
muuttamiseen sovellettavat
yksityiskohtaiset sadnnét on maariteltava
selkedsti valmistajan, tehtévastd poistuvan
ilmoitetun laitoksen ja tehtévaéan astuvan
ilmoitetun laitoksen valisessa
sopimuksessa. Tassa sopimuksessa on
késiteltdva ainakin seuraavat seikat:

Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
6 luku — otsikko

Komission teksti

VI luku
Kliininen tutkimusnaytto

Tarkistus 154

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Liitteessa | saddettyjen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukaisuuden osoittamisen tavanomaisissa
kéyttdolosuhteissa on perustuttava
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Tarkistus

1. Kun valmistaja paattaa irtisanoa yhden
ilmoitetun laitoksen kanssa tehdyn
sopimuksen ja tekee toisen ilmoitetun
laitoksen kanssa sopimuksen saman
laitteen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista, sen on ilmoitettava
muutoksesta ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle kansalliselle viranomaiselle.
IImoitetun laitoksen muuttamiseen
sovellettavat yksityiskohtaiset saannét on
maéariteltava selkeasti valmistajan,
tehtdvasta poistuvan ilmoitetun laitoksen ja
tehtdvaan astuvan ilmoitetun laitoksen
valisessa sopimuksessa. Tassé
sopimuksessa on kasiteltava ainakin
seuraavat seikat:

Tarkistus

V luku
Kliininen tutkimusnaytto

Tarkistus

1. Liitteessé | sd&dettyjen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
mukaisuuden osoittamisen tavanomaisissa
kayttdolosuhteissa on perustuttava
Kliiniseen tutkimusnayttéon tai yleisia
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kliiniseen tutkimusnayttoon. turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia
koskeviin taydentaviin
turvallisuustietoihin silta osin kuin
Kliininen tutkimusnaytto ei kata naita
vaatimuksia.

Perustelu

Kliininen tutkimusnaytté ei kata kaikkia yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
kuten esimerkiksi kemialliseen ja mekaaniseen turvallisuuteen sek& sahkéturvallisuuteen
liittyvia vaatimuksia.. Vaikka tutkimusnaytto on aina otettava huomioon, kun osoitetaan

yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattaminen, myds muita seikkoja on
otettava huomioon.

Tarkistus 155

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Jos valmistaja esittaa vaitteen
Kliinisesta kaytosta tai kuvaa sita,
vaatimuksiin kuuluu tallaisen kayton
todistava naytto.

Perustelu

Kaikki in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet eivat edellyta erityisia kliinisista
suorituskykya koskevia tutkimuksia. Tama olisi myos suhteetonta, mutta esimerkiksi
terveysvaittamia koskevan unionin lainsaddannén mukaan valmistajien on esitettava nayttoa,
jos ne esittavat kliinista kayttoa koskevia vaitteita.

Tarkistus 156

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 4 kohta — 2 alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamista koskevaan poikkeukseen,
joka perustuu ensimmaisessa alakohdassa
tarkoitettuihin kliinisiin tietoihin, on
saatava ensin lupa toimivaltaiselta
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Tarkistus 157

Ehdotus asetukseksi
47 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Tieteellistd validiteettia, analyyttista
suorituskykya ja soveltuvissa tapauksissa
kliinistd suorituskykya koskevista tiedoista
on laadittava tiivistelmé& osaksi

liitteessé XII olevan A osan 3 kohdassa
tarkoitettua kliinista tutkimusnayttoa
koskevaa raporttia. Kliinista
tutkimusnayttod koskeva raportti on
esitettavé tai siihen on oltava taydelliset
viittaukset liitteessa 11 tarkoitetuissa
kyseisté laitetta koskevissa teknisissa
asiakirjoissa.

Tarkistus 158

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) tarkistetaan, ettd laitteet suunnitellaan,
valmistetaan ja pakataan siten, etta ne
tavanomaisissa kéayttéolosuhteissa
soveltuvat yhteen tai useampaan 2 artiklan
2 alakohdassa tarkoitetuista in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden
kayttotarkoituksista ja saavuttavat
valmistajan ilmoittaman, suunnitelman
mukaisen suorituskyvyn;

viranomaiselta.

Tarkistus

5. Tieteellistd validiteettia, analyyttista
suorituskykyé ja soveltuvissa tapauksissa
Kliinista suorituskykya koskevista tiedoista
on laadittava tiivistelmé& osaksi

liitteessé X1I olevan A osan 3 kohdassa
tarkoitettua Kliinista tutkimusnayttoa
koskevaa raporttia. Kliinista
tutkimusnayttod koskeva raportti on
esitettava liitteessa Il tarkoitetuissa
kyseista laitetta koskevissa teknisissé
asiakirjoissa.

Tarkistus

a) tarkistetaan, ettd laitteet suunnitellaan,
valmistetaan ja pakataan siten, etta ne
tavanomaisissa kéayttéolosuhteissa
soveltuvat yhteen tai useampaan 2 artiklan
2 alakohdassa tarkoitetuista in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden
kayttotarkoituksista ja saavuttavat
valmistajan tai toimeksiantajan
ilmoittaman, suunnitelman mukaisen
suorituskyvyn;

Perustelu

Potilaan suojelun kannalta ei ole tarke&d, onko kliinista suorituskykya koskeva tutkimus
suoritettu valmistajan vastuun mukaisesti ja ettéa se on tarkoitettu muodostamaan perusta
tulevalle CE-merkinnalle tai etté tutkimus on maara tehda ei-kaupallisia, erityisen tieteellisia
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tarkoituksia varten. Asetuksen saanndsten olisi koskettava myos Kkliinista suorituskykya
koskevia tutkimuksia, joiden suorittaminen tai hallinnointi on sellaisen henkilon tai
organisaation vastuulla, joka ei ole potentiaalinen valmistaja.

Tarkistus 159

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) tarkistetaan, etta laitteilla saadaan
aikaan suunnitelman mukaiset hyodyt
potilaalle sellaisina kuin valmistaja on ne
maaritellyt;

Tarkistus 160

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Kaikki Kliinista suorituskykya koskevat
tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja
ne on suoritettava siten, etta tallaisiin
kliinista suorituskykya koskeviin
tutkimuksiin osallistuvien tutkittavien
oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia
suojellaan ja ettd kliinista suorituskykya
koskevassa tutkimuksessa tuotettavat
kliiniset tiedot ovat luotettavia ja varmoja.

Tarkistus

b) tarkistetaan laitteen kliininen
turvallisuus ja tehokkuus seka
suunnitelman mukaiset hyodyt potilaalle,
kun laitetta kdytetdan suunniteltuun
tarkoitukseen kohderyhmassa
kayttdohjeiden mukaisesti;

Tarkistus

4. Kaikki Kliinista suorituskykya koskevat
tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja
ne on suoritettava siten, etta téllaisiin
Kliinista suorituskykya koskeviin
tutkimuksiin osallistuvien tutkittavien
oikeuksia, turvallisuutta ja hyvinvointia
suojellaan ja etta kliinista suorituskykya
koskevassa tutkimuksessa tuotettavat
kliiniset tiedot ovat luotettavia ja varmoja.
Téllaisia tutkimuksia ei saa suorittaa, jos
tutkimukseen liittyvat riskit eivét ole
laéketieteellisesti perusteltavissa laitteen
potentiaalisen hyodyn perusteella.

Perustelu

Tarkistuksessa otetaan huomioon, etta ladketieteelliset innovaatiot eivat rajoitu uuteen
tekniseen kehitykseen. Hoitoon liittyvan hyodyn liséksi on osoitettava hyvaksyttava riski-

hyotysuhde.
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Tarkistus 161

Ehdotus asetukseksi
48 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Edell& 2 artiklan 37 alakohdassa
maéariteltyihin Kliinista suorituskykya
koskeviin interventiotutkimuksiin ja
muihin Kliinista suorituskykyéa koskeviin
tutkimuksiin, joiden suorittamiseen
naytteiden keruu mukaan luettuna siséltyy
tutkittaviin kohdistuvia invasiivisia
toimenpiteita tai muita riskeja, sovelletaan
tassd asetuksessa séédettyjen velvoitteiden
lisdksi 49-58 artiklassa ja liitteessa XIII
asetettuja vaatimuksia.

Tarkistus

6. Edell& 2 artiklan 37 alakohdassa
maéariteltyihin Kliinista suorituskykya
koskeviin interventiotutkimuksiin ja
muihin Kliinista suorituskykya koskeviin
tutkimuksiin, joiden suorittamiseen
naytteiden keruu mukaan luettuna siséltyy
tutkittaviin kohdistuvia invasiivisia
toimenpiteitd tai muita riskeja, sovelletaan
tassd asetuksessa séédettyjen velvoitteiden
lisaksi 49-58 artiklassa ja liitteessa XIII
asetettuja vaatimuksia. Siirretdan
komissiolle valta antaa 85 artiklan
mukaisesti delegoituja sdadoksia, jotka
koskevat sellaisen vahaisten riskien
luettelon laatimista, jonka perusteella
voidaan poiketa asiaankuuluvasta
artiklasta.

Perustelu

Mika tahansa riski ei voi olla perusteena tiukkojen saantdjen soveltamiselle kliinista
suorituskykya koskeviin interventiotutkimuksiin. Nain on esimerkiksi kun otetaan
hikinaytteitd, jolloin on olemassa ihon artymisen riski, joka ei kuitenkaan ole merkittava riski.

On tasmennettava, mita vahainen riski merkitsee.

Tarkistus 162

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

2. Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen toimeksiantajan on esitettava
hakemus ja siihen liittyvat liitteessa XI11
tarkoitetut asiakirjat jasenvaltiolle
(jasenvaltioille), jossa (joissa) tutkimus on
tarkoitus toteuttaa. Kyseisen jasenvaltion
on kuuden paivan kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta ilmoitettava
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Tarkistus

2. Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen toimeksiantajan on esitettdva
hakemus ja siihen liittyvat liitteessa X111
tarkoitetut asiakirjat jasenvaltiolle
(jasenvaltioille), jossa (joissa) tutkimus on
tarkoitus toteuttaa. Kyseisen jésenvaltion
on 14 paivan kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta ilmoitettava

PE506.196v02-00



F

toimeksiantajalle, kuuluuko kliinista toimeksiantajalle, kuuluuko kliinista

suorituskykyé koskeva tutkimus taman suorituskykyé koskeva tutkimus taman
asetuksen soveltamisalaan ja siséltaédko asetuksen soveltamisalaan ja sisaltdédko
hakemus vaaditut asiakirjat. hakemus vaaditut asiakirjat.

Mikali kyse on yhdesta tai useammasta
asianomaisesta jasenvaltiosta, jotka eivat
ole muiden kuin luonteeltaan kansallisiin,
paikallisiin tai eettisiin huolenaiheisiin
perustuvista syista koordinoivan
jasenvaltion kanssa samaa mielta siita,
pitaisiko kliinista suorituskykya koskeva
tutkimus hyvéksya, asianomaisten
jasenvaltioiden on yritettava sopia
johtopaatoksesta. Jos sopimukseen ei
paasta, komissio paattaa asiasta
kuultuaan kyseisia jasenvaltioita ja
tarvittaessa laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhméan neuvojen mukaan.

Mikali kyseiset jasenvaltiot vastustavat
Kliinista suorituskykya koskevaa
tutkimusta luonteeltaan kansallisiin,
paikallisiin tai eettisiin huolenaiheisiin
perustuvista syista, kliinista suorituskykya
koskevaa tutkimusta ei pitaisi suorittaa
Kyseisissa jasenvaltioissa.

Perustelu

Artiklan 2 kohdassa ehdotettu aikaraja on asetettu ottamatta huomioon, etta viikonloput ja
yleiset vapaapaivat voivat johtaa siihen, etta toimivaltaiselle viranomaiselle ei ja&
hakemuksen kasittelyyn ollenkaan aikaa ja etta tasta syysta eettisen komitean osallistuminen
ei ole mahdollista, silla se voi pité& joitain asiakirjoja valttaméattomina. Siksi vaaditaan
madaraajan pidentamista 2 ja 3 kohdassa.

Tarkistus 163

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti Tarkistus
Mikali jasenvaltio katsoo, etta Mikali jasenvaltio katsoo, ettd hakemuksen
hakemuksen kohteena oleva kliinista kohteena oleva kliinisté suorituskykyé
suorituskykyéa koskeva tutkimus ei kuulu koskeva tutkimus ei kuulu tdmén asetuksen
tdman asetuksen soveltamisalaan tai ett4 soveltamisalaan tai ettd hakemus on
hakemus on puutteellinen, sen on puutteellinen, sen on ilmoitettava tésta
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ilmoitettava tasta toimeksiantajalle ja
annettava toimeksiantajalle enintdén
kuuden paivan madréaika selvitysten
antamiseksi ja hakemuksen
taydentadmiseksi.

Tarkistus 164

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 3 kohta — 3 alakohta

Komission teksti

Mikali jasenvaltio ei ole lahettanyt
toimeksiantajalle ilmoitusta 2 kohdan
mukaisesti kolmen paivan kuluessa
selvitysten tai tdydennetyn hakemuksen
vastaanottamisesta, kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen katsotaan kuuluvan
tdman asetuksen soveltamisalaan ja
hakemuksen katsotaan siséltavan vaaditut
asiakirjat.

toimeksiantajalle ja annettava
toimeksiantajalle enintdédn kymmenen
paivan méaéaradaika selvitysten antamiseksi
ja hakemuksen taydentamiseksi.

Tarkistus

Mikali jasenvaltio ei ole lahettanyt
toimeksiantajalle ilmoitusta 2 kohdan
mukaisesti seitseman paivan kuluessa
selvitysten tai tdydennetyn hakemuksen
vastaanottamisesta, kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen katsotaan kuuluvan
tdman asetuksen soveltamisalaan ja
hakemuksen katsotaan siséltdvan vaaditut
asiakirjat.

Perustelu

Artiklan 2 kohdassa ehdotettu aikaraja on asetettu ottamatta huomioon, etta viikonloput ja
yleiset vapaapaivat voivat johtaa siihen, etta toimivaltaiselle viranomaiselle ei jaa
hakemuksen kasittelyyn ollenkaan aikaa ja ett& tasta syysta eettisen komitean osallistuminen
ei ole mahdollista, silla se voi pitaa joitain asiakirjoja valttamattémina. Siksi on tarpeen
pidentad 2 ja 3 kohdassa tarkoitettuja maaraaikoja vastaavasti.

Tarkistus 165

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 5 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

¢) 35 paivan kuluttua 4 kohdassa
tarkoitetusta validointipaivéast, ellei
asianomainen jasenvaltio ole tdman
ajanjakson kuluessa ilmoittanut
toimeksiantajalle, ettd se hylk&a
hakemuksen kansanterveytta,
potilasturvallisuutta tai yleista jarjestysta
koskevien syiden perusteella.
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Tarkistus

¢) 60 paivan kuluttua 4 kohdassa
tarkoitetusta validointipaivast, ellei
asianomainen jasenvaltio ole tdman
ajanjakson kuluessa ilmoittanut
toimeksiantajalle, ettd se hylk&a
hakemuksen kansanterveytta,
potilasturvallisuutta tai yleista jarjestysta
koskevien syiden perusteella.
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Perustelu

Maéaraaikaa on muutettava, jotta voidaan edistaa kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen arvioinnin tehokkuutta. Erityisesti useammassa kuin yhdesséa jasenvaltiossa
suoritettavien Kkliinista suorituskykya koskevien tutkimusten tapauksessa on oltava riittavasti
aikaa 56 artiklan mukaiseen yhteensovitettuun arviointiin. Koska asetusehdotuksessa ei ole
arvioinnin méaaraaikaa, joka koskee téllaisia useissa maissa suoritettavia tutkimuksia,
asetuksen yleista arviointimaaraaikaa on muutettava.

Tarkistus 166

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. Jasenvaltioiden on varmistettava, etta
Kliinista suorituskykya koskevaa
tutkimusta lykataan tai se perutaan tai
keskeytetaan tilapaisesti, jos uusien
tietojen perusteella toimivaltainen
viranomainen ei enaa hyvaksyisi sita tai
eettinen komitea ei antaisi sita puoltavaa
lausuntoa.

Perustelu

54 artiklassa on sdanndksia tiedonvaihdosta jasenvaltioiden valilla, jos jokin niistd maaraa
kliinisen tutkimuksen lykkéaamisestd, perumisesta tai tilapaisesta keskeyttamisesta.
Asetusehdotuksessa ei kuitenkaan saadetd, milloin jasenvaltio saa tehda téllaisen paatoksen.
N&in voidaan tehda vain, jos saataville tulee uutta tietoa, joka estéisi tutkimuksen
hyvaksymisen.

Tarkistus 167

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 6 a—6 e kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

6 a. Kliinista suorituskykya koskevien
tutkimusten jokainen vaihe alkaen
tutkimuksen tarpeellisuuden ja
oikeutuksen tarkastelusta aina tulosten
julkaisemiseen on suoritettava sellaisten
tunnustettujen eettisten periaatteiden
mukaisesti kuin Maailman laakariliiton
18. maailmankokouksessaan vuonna
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1964 Helsingissa hyvaksyma Maailman
laakariliiton Helsingin julistus ihmiseen
kohdistuvan laéketieteellisen
tutkimustyon eettisista periaatteista, jota
muutettiin viimeksi Soulissa Koreassa
vuonna 2008 jarjestetyssa Maailman
laékariliiton 59. maailmankokouksessa.

6 b. Kyseinen jasenvaltio voi myontaa
luvan kliinisté suorituskykya koskevan
tutkimuksen suorittamiseen tdméan
artiklan nojalla ainoastaan sen jalkeen,
kun riippumaton eettinen toimikunta on
arvioinut ja hyvaksynyt tutkimuksen
Maailman laakariliiton Helsingin
julistuksen mukaisesti.

6 c. Eettisen komitean arvioinnissa on
kasiteltava erityisesti tutkimuksen
laéketieteellistéd oikeutusta, kliinista
suoristuskykya koskevaan tutkimukseen
osallistuvien tutkittavien suostumusta,
jonka he ovat antaneet saatuaan kaikKki
Kliinista suorituskykya koskevaa
tutkimusta koskevat tiedot, seka
tutkijoiden ja tutkimustilojen ja -laitteiden
soveltuvuutta.

Eettinen toimikunta toimii sen maan tai
niiden maiden lakien ja asetusten
mukaisesti, jossa tutkimus on tarkoitus
tehdd, ja sen on noudatettava kaikkia
asiaankuuluvia kansainvalisia normeja ja
standardeja. Sen on lisaksi tydskenneltava
niin tehokkaasti, ettd asianomainen
jasenvaltio pystyy noudattamaan tassa
luvussa menettelyille vahvistettuja
maaraaikoja.

Eettisen komitean on muodostuttava
sopivasta maarasta jasenia, joilla
yhteisesti on asian kannalta
merkitykselliset patevyydet ja kokemus,
jotta he voivat arvioida tarkasteltavan
Kliinisen tutkimuksen tieteellisia,
laéketieteellisia ja eettisid nakokohtia.

Kliinista suorituskykya koskevaa
tutkimusta koskevaa hakemusta arvioivan
eettisen toimikunnan jasenten on oltava
riippumattomia toimeksiantajasta,
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Tarkistus 168

Ehdotus asetukseksi
49 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE506.196v02-00

tutkimuspaikkana toimivasta laitoksesta
ja tutkimukseen osallistuvista tutkijoista
sekd muusta mahdollisesta
sopimattomasta vaikutuksesta.
Hakemuksia arvioivien henkildiden
nimet, virka-asemat ja sidonnaisuudet on
julkistettava.

6 d. Jasenvaltioiden on tehtavé tarvittavat
toimet kliinisen suorituskyvyn tutkimusten
alan eettisten toimikuntien
perustamiseksi, jos sellaisia ei vield ole, ja
helpotettava niiden tyota.

6 e. Komissio edistaa eettisten
toimikuntien yhteisty6té ja parhaiden
kaytantodjen vaihtoa eettisissa
kysymyksissa, mukaan lukien eettisen
arvioinnin menettelyt ja periaatteet.

Komissio laatii nykyisten hyvien
kaytantdjen pohjalta ohjeet potilaiden
osallistumisesta eettisiin toimikuntiin.

Tarkistus

49 a artikla
Jasenvaltioiden suorittama valvonta

1. Jasenvaltioiden on nimitettava
tarkastajia, jotka valvovat taman
asetuksen noudattamista, ja varmistettava,
etté nailla tarkastajilla on asianmukainen
patevyys ja koulutus.

2. Tarkastusten tekeminen on sen
jasenvaltion vastuulla, jossa tarkastus
tapahtuu.

3. Jos jasenvaltio aikoo toteuttaa
tarkastuksen, joka koskee yhta tai
useampaa kliinista suorituskykya
koskevaa interventiotutkimusta, jotka
suoritetaan useammassa kuin yhdessa
asianomaisessa jasenvaltiossa, sen on
ilmoitettava aikomuksestaan
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asianomaisille jasenvaltioille, komissiolle
ja Euroopan laékevirastolle EU-portaalin
kautta ja ilmoitettava niille tekemistaan
havainnoista tarkastuksen jalkeen.

4. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhm&n on koordinoitava
jasenvaltioiden valisiin ja niiden
kolmansissa maissa suorittamiin
tarkastuksiin liittyvaa yhteistyota.

5. Jasenvaltion, jonka vastuulla tarkastus
on tehty, on tarkastuksen jalkeen
laadittava tarkastusraportti. Kyseisen
jasenvaltion on toimitettava
tarkastusraportti asiaan liittyvan kliinisen
ladketutkimuksen toimeksiantajan
saataville ja toimitettava tarkastusraportti
EU-portaalin kautta EU-tietokantaan.
Kyseisen jasenvaltion on huolehdittava
luottamuksellisuuden suojasta
toimittaessaan tarkastusraportin
toimeksiantajalle.

6. Komissio vahvistaa
tarkastusmenettelyja koskevat
yksityiskohtaiset jarjestelyt 85 artiklan
mukaisesti taytantddnpanosaadoksilla.

Perustelu

In contrast to the proposal of the Commission for a Regulation on clinical trials on medicinal
products for human use (COM 2012, 369 final), the proposed Regulation contains no
provisions regarding inspections. It must not be left to the discretion of the Member States to
decide whether to monitor the conduct of clinical investigations. This could lead to decisions
on whether to monitor an investigation being made dependent upon the availability of
appropriate budgetary means. This could result in clinical investigations being carried out
preferentially in states which dispense with monitoring. The concrete wording of the proposal
follows Articles 75 and 76 of the proposal of the Commission for a Regulation on clinical
trials on medicinal products for human use (COM 2012, 369 final).

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)
Tarkistus 169

Ehdotus asetukseksi
50 artikla — 1 kohta — g a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
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Tarkistus 170

Ehdotus asetukseksi
51 artikla

Komission teksti

1. Komissio perustaa yhteistydssé
jasenvaltioiden kanssa sdhkoisen
jarjestelman ja hallinnoi kyseista
jarjestelmaé, jonka avulla luodaan

49 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
yksittaiset tunnistenumerot kliinista
suorituskykyé koskeville
interventiotutkimuksille ja muille Kliinista
suorituskykyéa koskeville tutkimuksille,
joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia
riskeja, sekd kootaan ja kasitelldan
seuraavia tietoja:

a) kliinista suorituskykyéa koskevien
tutkimusten rekisterdinti 50 artiklan
mukaisesti;

b) jasenvaltioiden vélinen seka
jasenvaltioiden ja komission vélinen
tietojenvaihto 54 artiklan mukaisesti;

) useammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa
suoritettavia Kliinista suorituskykya
koskevia tutkimuksia koskevat tiedot
silloin, kun kyse on 56 artiklan mukaisesta
keskitetysta hakemuksesta;

d) vakavia haittatapahtumia ja laitteiden
virheellisyytta koskevat 57 artiklan

2 kohdassa tarkoitetut raportit, kun kyse on
56 artiklan mukaisesta keskitetysta
hakemuksesta.

2. Komissio varmistaa 1 kohdassa
tarkoitettua sahkoisté jarjestelmaa
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g a) tutkimusmenettely, osallistuvat
tutkittavat seka tutkimuksen paamaara.

Tarkistus

1. Komissio perustaa yhteistydssa
jasenvaltioiden kanssa s&hkdisen
jarjestelman ja hallinnoi kyseista
jarjestelmad, jonka avulla luodaan

49 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
yksittaiset tunnistenumerot kliinista
suorituskykyé koskeville
interventiotutkimuksille ja muille kliinista
suorituskykyé koskeville tutkimuksille,
joihin siséltyy tutkittaviin kohdistuvia
riskeja, seké kootaan ja késitelldan
seuraavia tietoja:

a) kliinista suorituskykyé koskevien
tutkimusten rekisterdinti 50 artiklan
mukaisesti;

b) jasenvaltioiden valinen seka
jasenvaltioiden ja komission valinen
tietojenvaihto 54 artiklan mukaisesti;

c) useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa
suoritettavia kliinisté suorituskykya
koskevia tutkimuksia koskevat tiedot
silloin, kun kyse on 56 artiklan mukaisesta
keskitetysta hakemuksesta;

d) vakavia haittatapahtumia ja laitteiden
virheellisyytta koskevat 57 artiklan

2 kohdassa tarkoitetut raportit, kun kyse on
56 artiklan mukaisesta keskitetysté
hakemuksesta.

d a) toimeksiantajan 55 artiklan 3 kohdan
mukaisesti toimittama kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen
tutkimusraportti ja sen tiivistelma.

2. Komissio varmistaa 1 kohdassa
tarkoitettua sahkoisté jarjestelmaa

RR\1006098FI.doc



perustaessaan, etta jarjestelma toimii
yhteen asetuksen (EU) N:o [Ref. of future
Regulation on clinical trials] [...] artiklan
mukaisesti perustetun ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisia
ladketutkimuksia koskevan EU-tietokannan
kanssa. Lukuun ottamatta 50 artiklassa
tarkoitettuja tietoja, sahkodiseen
jarjestelmaén koottavia ja siiné kéasiteltavia
tietoja saa saattaa ainoastaan
jasenvaltioiden ja komission saataville.

3. Siirretddn komissiolle valta antaa

85 artiklan mukaisesti delegoituja
séadoksid, joilla maéaritellaan, mitka
séhkdiseen jarjestelmaén kootuista ja siina
kasitellyista kliinista suorituskykya
koskevia tutkimuksia kasittelevista muista
tiedoista on julkaistava, jotta
mahdollistetaan yhteentoimivuus
asetuksella (EU) N:o [Ref. of future
Regulation on clinical trials] perustetun
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisia
la&ketutkimuksia koskevan EU-tietokannan
kanssa. Sovelletaan 50 artiklan 3 ja

4 kohtaa.

Tarkistus 171

Ehdotus asetukseksi
54 artikla — 1 kohta

RR\1006098FI.doc

119/259

perustaessaan, etta jarjestelma toimii
yhteen asetuksen (EU) N:o [Ref. of future
Regulation on clinical trials] [...] artiklan
mukaisesti perustetun ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden kliinisia
la&ketutkimuksia koskevan EU-tietokannan
kanssa. Lukuun ottamatta 50 artiklassa ja
51 artiklan d ja d a kohdassa tarkoitettuja
tietoja, séhkoiseen jarjestelmaén koottavia
ja siind késiteltavia tietoja saa saattaa
ainoastaan jasenvaltioiden ja komission
saataville. Komissio varmistaa myds, etta
terveydenhuollon ammattilaisilla on paasy
séhkoiseen jarjestelmaan.

Taman asetuksen 51 artiklan d ja d a
kohdassa tarkoitetut tiedot on julkaistava
50 artiklan 3 ja 4 kohdan mukaisesti.

2 a. Kaikki sahkoisessa jarjestelmassa
olevat tiettya in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettua laakinnallista laitetta
koskevat tiedot on perustellusta pyynnosta
annettava niita pyytaneelle taholle, paitsi
jos kaikkien tietojen tai niiden osan
luottamuksellisuus on perusteltua 50
artiklan 3 kohdan nojalla:

3. Siirretdan komissiolle valta antaa

85 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksia, joilla maaritellaan, mitka
séhkdiseen jarjestelmaan kootuista ja siina
kasitellyista kliinista suorituskykyéa
koskevia tutkimuksia kasittelevistd muista
tiedoista on julkaistava, jotta
mahdollistetaan yhteentoimivuus
asetuksella (EU) N:o [Ref. of future
Regulation on clinical trials] perustetun
ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden Kkliinisia
la&ketutkimuksia koskevan EU-tietokannan
kanssa. Sovelletaan 50 artiklan 3 ja

4 kohtaa.
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Komission teksti

1. Mikali jasenvaltio on kieltanyt,
keskeyttanyt tai lopettanut kliinisté
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen, jos
se on vaatinut kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen huomattavaa
muutosta tai tilapaista keskeyttamista tai
jos toimeksiantaja on ilmoittanut sille
kliinisté suorituskykya koskevan
tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta
turvallisuussyiden vuoksi, jasenvaltion on
ilmoitettava paatoksestaan ja siihen
johtaneista syisté kaikille jasenvaltioille ja
komissiolle 51 artiklassa tarkoitetun
séhkdisen jarjestelman kautta.

Tarkistus 172

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos toimeksiantaja on tilapaisesti
keskeyttanyt kliinisté suorituskykya
koskevan tutkimuksen turvallisuussyiden
vuoksi, timén on tiedotettava asiasta
asianomaisille jasenvaltioille 15 paivén
kuluessa tilapéisesta keskeyttdmisesté.

Tarkistus 173

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille
asianomaisille jasenvaltioille kyseisiin
jasenvaltioihin liittyvan kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen
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Tarkistus

1. Mikali jasenvaltio on kieltényt,
keskeyttanyt tai lopettanut kliinista
suorituskykyé koskevan tutkimuksen, jos
se on vaatinut kliinisté suorituskykya
koskevan tutkimuksen huomattavaa
muutosta tai tilapdista keskeyttdmista tai
jos toimeksiantaja on ilmoittanut sille
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta
turvallisuussyiden tai tehokkuuteen
liittyvien syiden vuoksi, jasenvaltion on
ilmoitettava tallaisista seikoista ja
paatoksestaan ja paatokseen johtaneista
syista kaikille jasenvaltioille ja komissiolle
51 artiklassa tarkoitetun sahkoisen
jarjestelman kautta.

Tarkistus

1. Jos toimeksiantaja on tilapaisesti
keskeyttanyt kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen turvallisuussyiden
tai tehokkuuteen liittyvien syiden vuoksi,
tdmé&n on tiedotettava asiasta
asianomaisille jasenvaltioille 15 p&ivéan
kuluessa tilapéisesta keskeyttdmisesta.

Tarkistus

Toimeksiantajan on ilmoitettava kaikille
asianomaisille jasenvaltioille kyseisiin
jasenvaltioihin liittyvan kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen
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paattymisestd ja esitettdva perusteet, jos
kyse on ennenaikaisesta lopettamisesta.
IImoitus on tehtava 15 paivan kuluessa
jasenvaltioon liittyvan kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
paattymisesté.

Tarkistus 174

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa, toimeksiantajan on
ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen paattymisesta
kokonaisuudessaan. liImoitus on tehtéva
15 pdivan kuluessa Kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen paattymisesta
kokonaisuudessaan.

Tarkistus 175

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 3-3 a kohta (uusi)

Komission teksti

3. Toimeksiantajan on vuoden kuluessa
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paattymisesté ja esitettdva perusteet, jos
kyse on ennenaikaisesta lopettamisesta,
jotta kaikki jasenvaltiot voivat tiedottaa
kyseisen kliinisté suorituskykya koskevan
tutkimuksen tuloksista samanlaisia
Kliinista suorituskykya koskevia
tutkimuksia unionissa samanaikaisesti
suorittaville toimeksiantajille. Iimoitus on
tehtdva 15 péivan kuluessa jasenvaltioon
liittyvan kliinisté suorituskykyé koskevan
tutkimuksen péattymisesté.

Tarkistus

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa, toimeksiantajan on
ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille Kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen pé&attymisesta
kokonaisuudessaan. Kaikille jasenvaltioille
on myos ilmoitettava syyt kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen
ennenaikaiseen lopettamiseen niin, etta
jasenvaltiot voivat ilmoittaa kyseisen
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tuloksista toimeksiantajille,
jotka suorittavat samanlaisia kliinista
suorituskykya koskevia tutkimuksia
samanaikaisesti unionissa. llmoitus on
tehtdva 15 péivan kuluessa kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
paattymisesta kokonaisuudessaan.

Tarkistus

3. Toimeksiantajan on kliinista
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Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen péattymisesta toimitettava
asianomaisille jasenvaltioille tiivistelma
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tuloksista liitteessa XII olevan
A osan 2.3.3 kohdassa tarkoitetun kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
tutkimusraportin muodossa. Mikali
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tutkimusraportin
toimittaminen ei tieteellisista syista ole
mahdollista vuoden kuluessa, se on
toimitettava heti kun se on saatavilla.
Talloin liitteessa XII olevan A osan

2.3.2 kohdassa tarkoitetussa kliinistéa
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tulosten toimittamisajankohta
perusteluineen.
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suorituskykya koskevan tutkimuksen
tuloksista riippumatta vuoden kuluessa
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen pééattymisesté tai sen
ennenaikaisesta lopettamisesta
toimitettava asianomaisille jasenvaltioille
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tulokset liitteessa XI1 olevan
A osan 2.3.3 kohdassa tarkoitetun kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
tutkimusraportin muodossa. Siihen on
liitettava yleistajuinen tiivistelma.
Toimeksiantajan on toimitettava seka
tutkimusraportti etta sen tiivistelma

51 artiklassa tarkoitetun sahkdisen
jarjestelman valityksella.

Mikaéli kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tutkimusraportin
toimittaminen ei perustelluista tieteellisista
syistd ole mahdollista vuoden kuluessa, se
on toimitettava heti kun se on saatavilla.
Talloin liitteessa XII olevan A osan

2.3.2 kohdassa tarkoitetussa kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tulosten toimittamisajankohta
perusteluineen.

3 a. Siirretddn komissiolle valta antaa
delegoituja saadoksia 85 artiklan
mukaisesti yleistajuisen tiivistelman
sisaltoa ja rakennetta koskevien
yksityiskohtaisten saanttjen
maadrittelemiseksi.

Siirretd&dn komissiolle valta antaa
delegoituja séadoksia 85 artiklan
mukaisesti kliinista suorituskykya
koskevan tutkimuksen tutkimusraportin
toimittamista koskevien yksityiskohtaisten
saantdjen maarittelemiseksi.

Komissio laatii ohjeet kasittelemattdmien
tietojen muotoilusta ja jakamisesta sen
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Tarkistus 176

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimeksiantajan on tassa keskitetyssa
hakemuksessa ehdotettava yhta
asianomaisista jasenvaltioista
koordinoivaksi jasenvaltioksi. Jos
kyseinen jasenvaltio ei halua ryhtya
koordinoivaksi jasenvaltioksi, sen on
kuuden paivén kuluessa keskitetyn
hakemuksen toimittamisesta sovittava
toisen jasenvaltion kanssa siita, etta tama
toinen jasenvaltio toimii koordinoivana
jasenvaltiona. Jos yksikaan jasenvaltioista
ei suostu koordinoivaksi jasenvaltioksi,
toimeksiantajan ehdottaman jasenvaltion
on toimittava koordinoivana
jasenvaltiona. Jos jostakin muusta kuin
toimeksiantajan ehdottamasta
jasenvaltiosta tulee koordinoiva
jasenvaltio, 49 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut maaraajat alkavat sita paivaa
seuraavana paivana, jona jasenvaltio
hyvaksyy tehtavan.

varalta, ettd toimeksiantaja paattaa jakaa
kyseiset tiedot vapaaehtoisesti.

Tarkistus

2. Asianomaisten jasenvaltioiden on
sovittava kuuden pdivan kuluessa
keskitetyn hakemuksen toimittamisesta
siitd, mika jasenvaltio toimii koordinoivana
jasenvaltiona. Jasenvaltiot ja komissio
sopivat laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhméan yhteydessa selkeista
saannoista koordinoivan jasenvaltion
nimittamiselle.

Perustelu

Komission tekstissa ehdotettu ratkaisu mahdollistaa sen, etta toimeksiantajat voivat valita
valjempi& standardeja soveltavat, pienemmin resurssein toimivat tai useiden pyyntdjen
ruuhkauttamat toimivaltaiset viranomaiset. Tama vaarantaa kliinisten tutkimusten hiljaisen
hyvéaksynnan. Koordinoivaa jasenvaltiota koskeva paatoksentekojarjestelméa voidaan luoda jo
ehdotetussa laakinnallisten laitteiden koordinointiryhméasséa, koska tdma sopii ryhman

80 artiklassa kuvattuihin tehtaviin.
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Tarkistus 177

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Sovellettaessa 55 artiklan 3 kohtaa
toimeksiantajan on toimitettava kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen
tutkimusraportti asianomaisille
jasenvaltioille 51 artiklassa tarkoitetun
sahkoisen jarjestelman kautta.

Tarkistus 178

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

a) vakava haittatapahtuma, jolla on syy-
seuraussuhde suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuun laitteeseen,
vertailukohteeseen tai tutkimusmenettelyyn
tai jossa téllainen syy-seuraussuhde on
kohtuudella mahdollinen;

Tarkistus 179
Ehdotus asetukseksi7 luku — otsikko
Komission teksti

VIl luku

Vaaratilannejarjestelma ja
markkinavalvonta

Tarkistus 180

Ehdotus asetukseksi
59 artikla

Komission teksti

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

a) haittatapahtuma, jolla on syy-
seuraussuhde suorituskyvyn arviointiin
tarkoitettuun laitteeseen,
vertailukohteeseen tai tutkimusmenettelyyn
tai jossa téllainen syy-seuraussuhde on
kohtuudella mahdollinen;

Tarkistus

VI luku

Vaaratilannejarjestelma ja
markkinavalvonta

Tarkistus
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1. Laitteiden — lukuun ottamatta
suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja
laitteita — valmistajilla on velvollisuus
raportoida 60 artiklassa tarkoitetun
séhkaisen jarjestelman kautta seuraavista:

a) unionin markkinoilla saataville
asetettuihin laitteisiin liittyvét vakavat
vaaratilanteet;

b) unionin markkinoilla saataville
asetettuihin laitteisiin liittyvéat
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet,
mukaan luettuina kéyttoturvallisuutta
korjaavat toimenpiteet, jotka on toteutettu
kolmannessa maassa sellaisen laitteen
osalta, joka on laillisesti asetettu saataville
myaos unionin markkinoilla, mikali
kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen
syy ei rajoitu kyseisessé kolmannessa
maassa saataville asetettuun laitteeseen.

Valmistajien on annettava ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitettu raportti viipymatta
ja viimeistaan 15 péivan kuluttua siitd, kun
ne ovat saaneet tiedon tapahtumasta ja sen
syy-seuraussuhteesta laitteeseensa tai siita,
etta syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen. Raportoinnin mééraajassa on
otettava huomioon tapahtuman vakavuus.
Valmistaja voi antaa alustavan
epéataydellisen raportin, jota seuraa
taydellinen raportti, jos tdma on tarpeen
sen varmistamiseksi, ettd raportointi
tapahtuu hyvissa ajoin.

2. Kun kyse on saman laitteen tai
laitetyypin osalta ilmenevista samanlaisista
vakavista vaaratilanteista, joiden osalta
perussyy on todettu tai kayttoturvallisuutta
korjaavat toimenpiteet toteutettu,

RR\1006098FI.doc

125/259

1. Laitteiden — lukuun ottamatta
suorituskyvyn arviointiin tarkoitettuja
laitteita — valmistajilla on velvollisuus
raportoida 60 artiklassa tarkoitetun
séhkoisen jarjestelman kautta seuraavista:

a) unionin markkinoilla saataville
asetettuihin laitteisiin liittyvét
vaaratilanteet, mukaan luettuna
vaaratilanteen aika ja paikka seka tieto
siitd, oliko kyse vakavasta vaaratilanteesta
2 artiklan maaritelman perusteella;
valmistajan on ilmoitettava myos tiedot
tapaukseen osallisina olleista potilaista tai
kayttajista ja terveydenhuollon
ammattilaisista, jos tiedot ovat saatavissa;

b) unionin markkinoilla saataville
asetettuihin laitteisiin liittyvét
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet,
mukaan luettuina kéayttéturvallisuutta
korjaavat toimenpiteet, jotka on toteutettu
kolmannessa maassa sellaisen laitteen
osalta, joka on laillisesti asetettu saataville
my6s unionin markkinoilla, mikéli
kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen
syy ei rajoitu kyseisessa kolmannessa
maassa saataville asetettuun laitteeseen.

Valmistajien on annettava ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitettu raportti viipymatta
ja viimeistaan 15 péivan kuluttua siita, kun
ne ovat saaneet tiedon tapahtumasta ja sen
syy-seuraussuhteesta laitteeseensa tai siité,
etta syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen. Raportoinnin maéraajassa on
otettava huomioon tapahtuman vakavuus.
Valmistaja voi antaa alustavan
epataydellisen raportin, jota seuraa
taydellinen raportti, jos tdma on tarpeen
sen varmistamiseksi, ettd raportointi
tapahtuu hyvissa ajoin.

2. Kun kyse on saman laitteen tai
laitetyypin osalta ilmenevista samanlaisista
vaaratilanteista, joiden osalta perussyy on
todettu tai kayttoturvallisuutta korjaavat
toimenpiteet toteutettu, valmistajat voivat
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valmistajat voivat yksittaisten
tapahtumaraporttien sijasta esittaa
maaréajoin tiivistelmaraportteja
edellyttéen, ettd 60 artiklan 5 kohdan a, b
ja c alakohdassa tarkoitetut toimivaltaiset
viranomaiset ovat sopineet valmistajan
kanssa madréajoin annettavien
titvistelmaraporttien muodosta, siséllosté ja
esittdmistiheydesté.

3. Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet rohkaistakseen
terveydenhuollon ammattilaisia, kayttajia
ja potilaita raportoimaan oletetuista

1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista
vakavista vaaratilanteista maansa
toimivaltaisille viranomaisille.

Niiden on kirjattava téllaiset raportit
keskitetysti kansallisella tasolla. Mikali
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen
saa tallaisia raportteja, sen on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen,
etta kyseisen laitteen valmistaja saa tiedon
vaaratilanteesta. Valmistajan on
varmistettava asianmukaisten jatkotoimien
toteuttaminen.

Jasenvaltioiden on koordinoidusti
kehitettava verkkopohjaisia jasenneltyja
standardilomakkeita, joiden avulla
terveydenhuollon ammattilaiset, kayttajat
ja potilaat voivat raportoida vakavista
vaaratilanteista.
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yksittéisten tapahtumaraporttien sijasta
esittdd madraajoin tiivistelméaraportteja
edellyttden, ettd 60 artiklan 5 kohdan a, b
ja c alakohdassa tarkoitetut toimivaltaiset
viranomaiset ovat sopineet valmistajan
kanssa madréajoin annettavien
tilvistelméaraporttien muodosta, sisallésta ja
esittdmistiheydesté.

3. Jésenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet kohdennetut
tiedotuskampanjat mukaan lukien
rohkaistakseen terveydenhuollon
ammattilaisia, myos ladkareita ja
farmaseutteja, kayttajia ja potilaita
raportoimaan oletetuista 1 kohdan

a alakohdassa tarkoitetuista vaaratilanteista
maansa toimivaltaisille viranomaisille ja
auttaakseen siina. Jasenvaltioiden on
tiedotettava naista toimenpiteista
komissiolle.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten on kirjattava tallaiset
raportit keskitetysti kansallisella tasolla.
Mikaéli jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen saa téllaisia raportteja, sen
on ilmoitettava kyseisen laitteen
valmistajalle viipymétta. Valmistajan on
varmistettava asianmukaisten jatkotoimien
toteuttaminen.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen
on ilmoitettava ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetut raportit
viipymatta 60 artiklassa tarkoitettuun
sahkoiseen jarjestelmaan, ellei valmistaja
ole jo raportoinut kyseista vaaratilannetta.

Komissio kehittda yhteistyossa
jasenvaltioiden kanssa ja asianomaisia
sidosryhmid kuullen standardilomakkeita,
joiden avulla terveydenhuollon
ammattilaiset, kayttajat ja potilaat voivat
raportoida sdhkdoisesti ja ei-sahkoisesti
vaaratilanteista.
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4. Edelld 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja
laitteita valmistavien ja kéayttavien
terveysalan laitosten on raportoitava

1 kohdassa tarkoitetuista vakavista
vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteista sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
terveysalan laitos sijaitsee.

Tarkistus 181

Ehdotus asetukseksi
60 artikla

Komission teksti

1. Komissio perustaa yhteistydssa
jasenvaltioiden kanssa sé&hkdisen
jarjestelman seuraavien tietojen
kokoamista ja ké&sittelya varten ja hallinnoi
tata jarjestelmaa:

a) asetuksen 59 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut vakavia vaaratilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteita
koskevat raportit valmistajilta;

b) asetuksen 59 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut méaraajoin annettavat
titvistelmaraportit valmistajilta;

c) asetuksen 61 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita koskevat raportit
toimivaltaisilta viranomaisilta;

d) asetuksen 62 artiklassa tarkoitetut
kehityssuuntauksia koskevat raportit
valmistajilta;

e) asetuksen 61 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetut kayttoturvallisuutta koskevat
ilmoitukset valmistajilta;

f) jasenvaltioiden toimivaltaisten

viranomaisten vélilla sek& toimivaltaisten
viranomaisten ja komission valilla
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4. Edella 4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja
laitteita valmistavien ja kéayttavien
terveysalan laitosten on viipymatta
raportoitava 1 kohdassa tarkoitetuista
vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta
korjaavista toimenpiteisté sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
terveysalan laitos sijaitsee.

Tarkistus

1. Komissio perustaa yhteistydssa
jasenvaltioiden kanssa sdhkdisen
jarjestelman seuraavien tietojen
kokoamista ja ké&sittelya varten ja hallinnoi
tata jarjestelmaa:

a) asetuksen 59 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetut vaaratilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteita
koskevat raportit valmistajilta;

b) asetuksen 59 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut méaraajoin annettavat
tilvistelmaraportit valmistajilta;

c) asetuksen 61 artiklan 1 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetut vaaratilanteita
koskevat raportit toimivaltaisilta
viranomaisilta;

d) asetuksen 62 artiklassa tarkoitetut
kehityssuuntauksia koskevat raportit
valmistajilta;

e) asetuksen 61 artiklan 4 kohdassa
tarkoitetut kayttoturvallisuutta koskevat
ilmoitukset valmistajilta;

f) jasenvaltioiden toimivaltaisten

viranomaisten valilla sek& toimivaltaisten
viranomaisten ja komission valilla
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61 artiklan 3 ja 6 kohdan mukaisesti
vaihdettavat tiedot.

2. Sahkoiseen jarjestelméan koottavat ja
siind kasiteltavét tiedot on saatettava
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, komission ja ilmoitettujen
laitosten saataville.

3. Komissio varmistaa, etté
terveydenhuollon ammattilaisilla ja
yleis6ll& on padsy séhkoiseen jarjestelmaén
asianmukaisessa laajuudessa.

4. Komissio voi myontéa kolmansien
maiden toimivaltaisille viranomaisille tai
kansainvélisille organisaatioille komission
ja kyseisten toimivaltaisten viranomaisten
tai kansainvalisten organisaatioiden
valisten jarjestelyjen pohjalta paasyn
tietokantaan asianmukaisessa laajuudessa.
Néiden jarjestelyjen on perustuttava
vastavuoroisuuteen, ja niissa on
noudatettava salassapito- ja
tietosuojasadnnoksia, jotka vastaavat
unionissa sovellettavia vastaavia
séannoksia.

5. Edell& olevan 59 artiklan 1 kohdan a ja
b alakohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita ja k&yttoturvallisuutta
korjaavia toimenpiteitd koskevat raportit,
59 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
maaréaikaiset tiivistelmaraportit,

61 artiklan 1 kohdan toisessa alakohdassa
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61 artiklan 3 ja 6 kohdan mukaisesti
vaihdettavat tiedot.

f a) toimivaltaisten viranomaisten raportit
vakavista vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd, jotka on toteutettu

4 artiklan 4 kohdassa tarkoitettuja
laitteita kayttavissa terveysalan
laitoksissa.

2. Sahkoiseen jarjestelméan koottavat ja
siind ké&siteltdvat tiedot on saatettava
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, komission, ilmoitettujen
laitosten ja terveydenhuollon
ammattilaisten saataville seka valmistajien
saataville, jos tiedot koskevat omaa
tuotetta.

3. Komissio varmistaa, etté yleisolla on
paasy sahkdiseen jarjestelmaan
asianmukaisessa laajuudessa. Mikali
tietopyyntd koskee tiettyd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettua
ladkinnallista laitetta, tiedot on annettava
viipymatta ja viimeistaan 15 paivan
kuluessa.

4. Komissio voi myontéa kolmansien
maiden toimivaltaisille viranomaisille tai
kansainvélisille organisaatioille komission
ja kyseisten toimivaltaisten viranomaisten
tai kansainvalisten organisaatioiden
valisten jarjestelyjen pohjalta paasyn
tietokantaan asianmukaisessa laajuudessa.
Néiden jarjestelyjen on perustuttava
vastavuoroisuuteen, ja niissa on
noudatettava salassapito- ja
tietosuojasadnnoksia, jotka vastaavat
unionissa sovellettavia vastaavia
s&annoksié.

5. Edelld olevan 59 artiklan 1 kohdan a ja b
alakohdassa tarkoitetut vaaratilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteita
koskevat raportit, 59 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut mééaraaikaiset
tilvistelmaraportit, 61 artiklan 1 kohdan
toisessa alakohdassa tarkoitetut
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tarkoitetut vakavia vaaratilanteita koskevat
raportit ja 62 artiklassa tarkoitetut
kehityssuuntauksia koskevat raportit
toimitetaan séhkaoisen jarjestelman kautta
heti vastaanottamisajankohtana
automaattisesti seuraavien jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille:

a) jasenvaltio, jossa tapahtuma ilmeni;

b) jasenvaltio, jossa kayttoturvallisuutta
korjaava toimenpide toteutetaan tai on
toteutettava;

c) jasenvaltio, jossa valmistajan
rekisterdity toimipaikka sijaitsee;

d) soveltuvissa tapauksissa jasenvaltio,
johon kyseisesta laitteesta todistuksen
43 artiklan mukaisesti antanut ilmoitettu
laitos on sijoittautunut.

Tarkistus 182

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella
ilmennytt4 vakavaa vaaratilannetta tai
niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa
kayttoturvallisuutta korjaavaa
toimenpidetta koskevat tiedot, jotka
saatetaan niiden tietoon 59 artiklan
mukaisesti, analysoi kansallisella tasolla
niiden toimivaltainen viranomainen, jos
mahdollista yhdessa valmistajan kanssa.
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vaaratilanteita koskevat raportit ja 62
artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia
koskevat raportit toimitetaan sahkoisen
jarjestelman kautta heti
vastaanottamisajankohtana automaattisesti
seuraavien jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille:

a) jasenvaltio, jossa tapahtuma ilmeni;

b) jasenvaltio, jossa kayttdturvallisuutta
korjaava toimenpide toteutetaan tai on
toteutettava;

c) jasenvaltio, jossa valmistajan
rekisterdity toimipaikka sijaitsee;

d) soveltuvissa tapauksissa jasenvaltio,
johon kyseisesté laitteesta todistuksen
43 artiklan mukaisesti antanut ilmoitettu
laitos on sijoittautunut.

5 a. Taman artiklan 5 kohdassa
tarkoitetut kyseista laitetta koskevat
raportit ja tiedot toimitetaan myos
automaattisesti sahkoisen jarjestelman
kautta ilmoitetulle laitokselle, joka on
antanut todistuksen 43 artiklan
mukaisesti.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella
ilmennytt4 vakavaa vaaratilannetta tai
niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa
kayttoturvallisuutta korjaavaa
toimenpidetta koskevat tiedot, jotka
saatetaan niiden tietoon 59 artiklan
mukaisesti, analysoi kansallisella tasolla
niiden toimivaltainen viranomainen, jos
mahdollista yhdessa valmistajan kanssa.
Toimivaltaisen viranomaisen on otettava
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Tarkistus 183

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 1 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Mikali toimivaltainen viranomainen
toteaa 59 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vastaanotettujen raporttien osalta, etta
tiedot koskevat vakavaa vaaratilannetta,
sen on viipymatta ilmoitettava naista
raporteista 60 artiklassa tarkoitetun
sahkoisen jarjestelman kautta, jollei
valmistaja ole jo raportoinut samasta
vaaratilanteesta.

Tarkistus 184

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten on suoritettava raportoituja
vakavia vaaratilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitéd
koskeva riskinarviointi ottaen huomioon
sellaiset perusteet kuin syy-seuraussuhde,
ongelman havaittavuus ja uusiutumisen
todennakdisyys, laitteen kayttotiheys,
haitan esiintymisen todenndkaisyys ja
haitan vakavuus, laitteesta saatavat kliiniset
hyddyt, suunnitellut ja mahdolliset
kayttajat seka vaesto, johon asialla on
vaikutusta. Niiden on myos arvioitava
valmistajan suunnittelemien tai
toteuttamien kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden riittavyys seké
muiden korjaavien toimenpiteiden tarve ja
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huomioon kaikkien eri sidosryhmien,
kuten potilasjarjestdjen ja
terveydenhuollon ammattilaisten
ammattialajarjestdjen seka laitteiden
valmistajien jarjestojen, nakemykset.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

2. Kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten on suoritettava raportoituja
vakavia vaaratilanteita ja
kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteita
koskeva riskinarviointi ottaen huomioon
sellaiset perusteet kuin syy-seuraussuhde,
ongelman havaittavuus ja uusiutumisen
todennakdisyys, laitteen kayttotiheys,
haitan esiintymisen todennakaisyys ja
haitan vakavuus, laitteesta saatavat kliiniset
hyddyt, suunnitellut ja mahdolliset
kayttdjat sekd vaesto, johon asialla on
vaikutusta. Niiden on mygs arvioitava
valmistajan suunnittelemien tai
toteuttamien kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden riittavyys seka
muiden korjaavien toimenpiteiden tarve ja
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tyyppi. Niiden on seurattava valmistajan
suorittamaa vaaratilanteen tutkintaa.

tyyppi. Niiden on seurattava valmistajan

suorittamaa vakavan vaaratilanteen
tutkintaa.

Perustelu

Jotta valtetaan vaarinkasitykset, olisi puhuttava vakavasta vaaratilanteesta koko 61 artiklassa
”Vakavien vaaratilanteiden ja kdyttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden analysointi”.

Tarkistus 185

Ehdotus asetukseksi

65 artikla — 1, 1 a-1 e kohta (uusi) ja 2 kohta

Komission teksti

1. Toimivaltaisten viranomaisten on
suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja
suorituskykyéa koskevia asianmukaisia
tarkastuksia, joihin on soveltuvissa
tapauksissa siséllyttava asiakirjojen
tarkastus ja riittdvadn otantaan perustuvia
fyysisié tarkastuksia ja
laboratoriotarkastuksia. Niiden on otettava
huomioon riskin arviointia ja hallintaa
koskevat vakiintuneet periaatteet,
vaaratilannejarjestelmasta saatavat tiedot ja
valitukset. Toimivaltaiset viranomaiset
voivat vaatia talouden toimijoita
asettamaan saataville sellaiset asiakirjat ja
tiedot, jotka ovat tarpeen niiden tehtavien
suorittamiseksi, ja tarpeellisissa ja
perustelluissa tapauksissa ne voivat
menna talouden toimijoiden tiloihin ja
ottaa tarvittavat naytteet laitteista. Ne
voivat havittad tai muulla tavalla tehda
kayttokelvottomiksi vakavan riskin
aiheuttavat laitteet, jos ne pitavat sita
tarpeellisena.
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Tarkistus

1. Toimivaltaisten viranomaisten on
suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja
suorituskykyé koskevia asianmukaisia
tarkastuksia, joihin on soveltuvissa
tapauksissa sisallyttéava asiakirjojen
tarkastus ja riittdvaan otantaan perustuvia
fyysisia tarkastuksia ja
laboratoriotarkastuksia. Niiden on otettava
huomioon riskin arviointia ja hallintaa
koskevat vakiintuneet periaatteet,
vaaratilannejarjestelméasta saatavat tiedot ja
valitukset. Toimivaltaiset viranomaiset
voivat vaatia talouden toimijoita
asettamaan saataville sellaiset asiakirjat ja
tiedot, jotka ovat tarpeen niiden tehtavien
suorittamiseksi, ja ne voivat menna
talouden toimijoiden tiloihin ja tarkastaa
ne ja ottaa tarvittavat ndytteet laitteista
virallisissa laboratorioissa tehtavia
analyyseja varten. Ne voivat havittaa tai
muulla tavalla tehda kéyttokelvottomiksi
riskin aiheuttavat laitteet, jos ne pitavat sita
tarpeellisena.

1 a. Toimivaltaisten viranomaisten on
nimettava tarkastajia, joilla on valta
suorittaa 1 kohdassa tarkoitettuja
tarkastuksia. Talouden toimijan
sijoittautumisjasenvaltion tarkastajat
suorittavat tarkastukset. Toimivaltaisten
viranomaisten nimeamat asiantuntijat
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2. Jasenvaltioiden on saannollisesti
tarkasteltava ja arvioitava
valvontatoimintansa toimivuutta. Téallaisia
tarkasteluja ja arviointeja on suoritettava
vahintaan kerran neljassa vuodessa, ja
niiden tulokset on ilmoitettava muille
jasenvaltioille ja komissiolle. Kyseisen
jasenvaltion on julkistettava tiivistelma
tuloksista.
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voivat avustaa tarkastajia.

1 b. Tarkastuskaynteja voidaan suorittaa
myds ilman ennakkoilmoitusta. Ilman
ennakkovaroitusta suoritettavien
tarkastusten jarjestaminen ja
suorittaminen on aina otettava huomioon
suhteellisuusperiaatteessa, erityisesti
laitteeseen liittyvan vaaran suuruuden
mukaisesti.

1 c. Jokaisen taman artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun tarkastuksen jalkeen
toimivaltainen viranomainen laatii
selvityksen siitd, noudattaako tutkittu
talouden toimija tdméan asetuksen nojalla
sovellettavia lakisaateisia ja teknisia
vaatimuksia ja onko tarpeen ryhtya
korjaaviin toimiin.

1 d. Tarkastuksen suorittaneen
toimivaltaisen viranomaisen on
toimitettava taman selvityksen sisalto
tarkastetulle talouden toimijalle. Ennen
raportin antamista toimivaltaisen
viranomaisen on annettava tarkastetulle
talouden toimijalle mahdollisuus esittaa
huomautuksia. Edella 1 b kohdassa
tarkoitettu lopullinen tarkastusselvitys
viedaan 66 artiklassa tarkoitettuun
sahkoiseen jarjestelmaan.

1 e. Rajoittamatta unionin ja kolmansien
maiden valilla tehtyja kansainvalisia
sopimuksia 1 kohdassa tarkoitettuja
tarkastuksia voidaan myos suorittaa
kolmanteen maahan sijoittautuneen
talouden toimijan tiloissa, jos laite on
tarkoitettu asetettavaksi saataville unionin
markkinoilla.

2. Jasenvaltioiden on laadittava strategisia
valvontasuunnitelmia, joissa kasitellaan
niiden suunniteltuja valvontatoimia seka
kyseisten toimien toteuttamiseen
tarvittavia inhimillisia ja aineellisia
resursseja. Jasenvaltioiden on
saannollisesti tarkasteltava ja arvioitava
valvontasuunnitelmiensa
taytantoonpanoa. Tallaisia tarkasteluja ja
arviointeja on suoritettava vahintaan kerran
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Tarkistus 186

Ehdotus asetukseksi
66 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Edell& 1 kohdassa mainitut tiedot
siirretadn viipymatta sahkoisen
jarjestelman kautta kaikille toimivaltaisille
viranomaisille, joita asia koskee, ja ne ovat
jasenvaltioiden ja komission saatavilla.

kahdessa vuodessa, ja niiden tulokset on
ilmoitettava muille jésenvaltioille ja
komissiolle. Komissio voi antaa
suosituksia valvontasuunnitelmiin
tehtavistd muutoksista. Jasenvaltioiden on
julkistettava tiivistelma tuloksista seka
komission suosituksista.

Tarkistus

2. Edell& 1 kohdassa mainitut tiedot
siirretadn viipymatta sahkoisen
jarjestelman kautta kaikille toimivaltaisille
viranomaisille, joita asia koskee, ja ne ovat
jasenvaltioiden, komission, viraston seka
terveydenhuollon ammattilaisten saatavilla.
Komissio varmistaa myds, etta yleisolla on
paasy sahkdiseen jarjestelmaan
asianmukaisessa laajuudessa. Se
varmistaa erityisesti, etté jos pyydetaan
tiettyd in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettua laakinnallista laitetta
koskevia tietoja, tiedot annetaan
viipymatta ja viimeistaan 15 paivan
kuluessa. Komissio laatii joka kuudes
kuukausi yhteistyossa lagkinnallisten
laitteiden koordinointiryhman kanssa
katsauksen naista tiedoista yleisolle ja
terveydenhoidon ammattilaisille. Naiden
tietojen on oltava saatavilla 25 artiklassa
tarkoitetussa eurooppalaisessa
tietopankissa.

Perustelu

Terveydenhuollon ammattilaiset ja yleisd hyotyvat vaaratilanteita ja markkinavalvontaa
koskevien tietojen yhteenvedosta. Koska kyseiset tiedot edellyttavat huolellista kasittelya,
laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmé& on asianmukainen foorumi naiden tietojen
toimittajaksi eurooppalaiseen tietokantaan.
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Tarkistus 187

Ehdotus asetukseksi
8 luku — otsikko

Komission teksti

VI luku

Jasenvaltioiden valinen yhteistyo,
la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhma, EU:n
vertailulaboratoriot, laiterekisterit

Tarkistus 188

Ehdotus asetukseksi
76 a artikla (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 189

Ehdotus asetukseksi
76 b artikla (uusi)

Komission teksti

PE506.196v02-00

F

Tarkistus

IX luku

Jasenvaltioiden vélinen yhteistyo,
laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmad, ladkinnallisia laitteita
kasitteleva neuvoa-antava komitea, EU:n
vertailulaboratoriot, laiterekisterit

Tarkistus

Laakinnallisia laitteita kasitteleva
neuvoa-antava komitea

Asetuksen (EU) N:o ..." 78 a artiklassa
madritettyjen ehtojen ja edellytysten
mukaisesti perustettu laakinnallisia
laitteita kasitteleva neuvoa-antava
komitea suorittaa komission tukemana
sille tAssa asetuksessa osoitetut tehtavat.

*Virallinen lehti: pyydetdan lisadmaan
asetuksen numero ja antamispaivamaara.

Tarkistus

76 b artikla

Laakinnallisten laitteiden
arviointikomitea
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Tarkistus 190

Ehdotus asetukseksi
77 artikla

Komission teksti

Laakinnallisten laitteiden

koordinointiryhmélla on seuraavat tehtdvat:

a) osallistua vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten
teht&vié hakeneiden laitosten arviointiin
IV luvun s&annoésten nojalla;

RR\1006098FI.doc

Asetuksen (EU) N:o ...* 78 b artiklassa
maadritettyjen ehtojen ja edellytysten
mukaisesti perustettu ladkinnallisten
laitteiden arviointikomitea suorittaa
komission tukemana sille tassa
asetuksessa osoitetut tehtavat.
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*Virallinen lehti: pyydetédan lisédmaéan
asetuksen numero ja antamispaivamaara.

Tarkistus

Ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmalld on seuraavat tehtavat:

a) osallistua vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten
teht&vié hakeneiden laitosten arviointiin
IV luvun s&&nndsten nojalla;

a a) maarittaa ja dokumentoida
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
osallistuvan henkildston patevyyden ja
kelpoisuuden ja valinta- ja
lupamenettelyjen korkeatasoiset
periaatteet (asiantuntemus, kokemus ja
muu vaadittava patevyys) seka vaadittava
koulutus (perus- ja jatkokoulutus).
Kelpoisuusvaatimuksissa kasitellaan eri
toimintoja vaatimustenmukaisuuden
arviointiprosessissa sekd nimeamisen
soveltamisalaan kuuluvia laitteita,
tekniikoita ja aloja;

a b) tarkastaa ja hyvaksya jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten vaatimukset
taman kohdan a a alakohdan osalta;

a c¢) valvoa 37 artiklassa tarkoitettua
ilmoitettujen laitosten

PE506.196v02-00
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b) osallistua tiettyjen
vaatimustenmukaisuuden arviointien
tarkasteluun 42 artiklan nojalla;

c) olla mukana kehittdmassa ohjeita, joilla
pyritddn varmistamaan tdmén asetuksen
tehokas ja yhdenmukainen téytantéonpano,
etenkin ilmoitettujen laitosten nimedmisen
ja valvonnan, yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten soveltamisen
seka sen osalta, miten valmistajat
suorittavat kliinisen arvioinnin ja ilmoitetut
laitokset arvioinnin;

d) avustaa jasenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia naiden koordinointitoimissa
kliinista suorituskykya koskevien
tutkimusten, vaaratilannejérjestelmén ja
markkinavalvonnan aloilla;

e) antaa komissiolle tdmén pyynnosta
neuvoja ja apua tdman asetuksen
taytantdonpanoa koskevien kysymysten
arvioinnissa;

f) edistaa in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin
liittyvid yhdenmukaistettuja
hallintokdytanteitd jasenvaltioissa.

Tarkistus 191

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) suorittaa asianmukaiset testit
valmistetuista luokan D laitteista tai
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koordinointiryhmaa;

a d) tukea komissiota vaaratilannetietoja
ja markkinavalvontatoimia koskevan
katsauksen antamisessa, mukaan lukien
kaikki toteutetut ennaltaehkaisevat
terveydensuojelutoimet, puolivuosittain.
Naiden tietojen on oltava saatavilla

25 artiklassa tarkoitetussa
eurooppalaisessa tietopankissa.

¢) olla mukana kehittdmassa ohjeita, joilla
pyritddn varmistamaan tdmén asetuksen
tehokas ja yhdenmukainen téytantéonpano,
etenkin ilmoitettujen laitosten nimedmisen
ja valvonnan, yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten soveltamisen
sekd sen osalta, miten valmistajat
suorittavat kliinisen arvioinnin ja ilmoitetut
laitokset arvioinnin;

d) avustaa jésenvaltioiden toimivaltaisia
viranomaisia naiden koordinointitoimissa
Kliinista suorituskykya koskevien
tutkimusten, vaaratilannejérjestelmén ja
markkinavalvonnan aloilla;

e) antaa komissiolle tdmén pyynnosta
neuvoja ja apua tdméan asetuksen
taytantdonpanoa koskevien kysymysten
arvioinnissa;

f) edistaa in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin
liittyvid yhdenmukaistettuja
hallintokaytanteitd jasenvaltioissa.

Tarkistus

b) suorittaa asianmukaiset laboratoriotestit
valmistetuista luokan D laitteista otetuille
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luokan D laite-eristé otetuille naytteille, naytteille toimivaltaisten viranomaisten

kuten liitteessa VII1 olevassa pyynnostéa 65 artiklassa tarkoitettujen
5.7 kohdassa ja liitteessa X olevassa markkinavalvontatoimenpiteiden aikana
5.1 kohdassa sdadetaan; keréatyille naytteille ja ilmoitettujen

laitosten pyynnosta liitteessa V111
olevassa 4.4 kohdassa tarkoitettujen
ennalta ilmoittamattomien tarkastusten
aikana keratyille naytteille;

Perustelu

Selvennetdin, ettd kyse on laboratoriotestauksesta eikd vain “asiakirjatestistd”. Valmistajan
valitsemia naytteita koskevan eran liikkeellelaskun tarkastamisella ei vaikutustenarvioinnin
mukaan ole kaytannon arvoa potilasturvallisuuden takaamisessa. Naytteiden valvonta
tehokkaalla testauksella markkinoilla, muualla kuin valmistajan tiloista, olisi
kustannustehokasta eika edellyttéisi lisaresursseja. Siirtymalla eran liikkeellelaskun
valvonnasta ennalta ilmoittamattomaan markkinoille saattamisen jalkeiseen valvontaan
havaittaisiin paremmin petokset, vaarennokset ja vialliset tuotteet ja taattaisiin
kustannustehokas valvontajarjestelma.

Tarkistus 192

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 2 kohta — d alakohta

Komission teksti Tarkistus
d) antaa tieteellistd neuvontaa koskien d) antaa tieteellistd neuvontaa ja teknista
tiettyihin laitteisiin, laiteluokkiin tai tukea koskien tiettyihin laitteisiin,
laiteryhmiin liittyvaa uusinta tekniikkaa; laiteluokkiin tai laiteryhmiin liittyvan

uusimman tekniikan maarittelya;

Perustelu
Vertailulaboratorioiden tehtévia koskevaa sanamuotoa parannetaan ja maaritelmaa
selkeytetaan.
Tarkistus 193

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti Tarkistus
f) olla mukana kehittdmassé asianmukaisia f) olla mukana kehittdmassé asianmukaisia
testaus- ja analysointimenetelmia, joita testaus- ja analysointimenetelmid, joita
RR\1006098FI.doc 137/259 PE506.196v02-00
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sovelletaan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyihin ja
markkinavalvontaan;

sovelletaan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyihin, erityisesti luokan D
laitteiden erdn tarkastamiseen, ja
markkinavalvontaan;

Perustelu

Vertailulaboratorioiden tehtava vastata myos luokan D VD eran tarkastamisesta on

kuvattava 78 artiklassa.

Tarkistus 194

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 2 kohta — i alakohta

Komission teksti

1) myOtavaikuttaa kansainvalisen tason
standardien kehittdmiseen;

Tarkistus

1) myotavaikuttaa yhteisten teknisten
eritelmien ja kansainvalisten standardien
kehittamiseen;

Perustelu

Vertailulaboratorioilla on asianmukaista asiantuntemusta, kokemusta ja teknisia taitoja
yhteisten teknisten eritelmien kehittdmisen edistamiseksi. Muotoilun parannus.

Tarkistus 195

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) niill& on oltava asianmukaiset
kelpoisuusvaatimukset tayttava henkilosto,
jolla on riittavé tietdmys ja kokemus niiden
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden alalla, joiden
osalta ne on nimetty;

PE506.196v02-00

Tarkistus

a) niill& on oltava asianmukaiset
kelpoisuusvaatimukset tayttava henkildsto,
jolla on riittava tietdmys ja kokemus niiden
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden alalla, joiden
osalta ne on nimetty; asianmukainen
asiantuntemus ja kokemus perustuu

i) kokemukseen suuririskisten 1VD-
laitteiden arvioinnista ja asiaankuuluvien
laboratoriotestien tekemisesta;

i) perusteelliseen asiantuntemukseen
suuririskisista in vitro -diagnostiikkaan
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tarkoitetuista laakinnallisista laitteista ja
niihin liittyvista tekniikoista;

iii) todistettuun laboratoriokokemukseen
jollakin seuraavista aloista: testaus- tai
kalibrointilaboratorio, valvova
viranomainen tai laitos, luokan D
laitteiden kansallinen vertailulaboratorio,
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden laadunvalvonta,
IVD-laitteiden vertailumateriaalien
kehittdminen, diagnostisten
laakinnallisten laitteiden kalibrointi;
laboratoriot tai veripankit, joissa
arvioidaan ja kaytetaan kokeellisesti
suuririskisia 1VD-laitteita tai soveltuvin
osin valmistetaan niita sisaisesti;

iv) asiantuntemukseen ja kokemukseen
IVD-laitteiden tuote- ja eratestauksesta,
laaduntarkistuksista, suunnittelusta,
valmistuksesta ja kaytosta;

v) tietdmykseen potilaiden, heidan
kumppaniensa ja veri-/elin-
/kudoslahjoitusten ja -valmisteiden
saajien terveysriskeista, jotka liittyvat
suuririskisten 1VD-laitteiden kayttoon ja
erityisesti toimintahairioihin;

vi) tietdmykseen tasta asetuksesta ja
sovellettavista laeista, sdanndista ja
ohjeista, tietamykseen yhteisista teknisista
eritelmist&, sovellettavista
yhdenmukaistetuista standardeista,
tuotekohtaisista vaatimuksista ja asiaan
liittyvista ohjeasiakirjoista;

vii) osallistumiseen kansainvalisten tai
kansallisten jarjestdjen laatimiin
asiaankuuluviin ulkoisiin ja sisaisiin
laadunarviointijarjestelmiin.

Perustelu

Vertailulaboratorioita koskevat vaatimukset on kuvattava selkeasti.
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Tarkistus 196

Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Mikali ilmoitetut laitokset tai
jasenvaltiot pyytavat EU:n
vertailulaboratoriolta tieteellista tai teknisté
tukea tai tieteellisen lausunnon, niiden
voidaan edellyttdd maksavan maksuja,
joilla katetaan pyydetyn tehtavan
suorittamisesta kyseiselle laboratoriolle
aiheutuvat kustannukset kokonaan tai
osittain, ennalta madritettyjen ja avoimien
séantdjen ja ehtojen mukaisesti.

Tarkistus

5. Mikali ilmoitetut laitokset tai
jasenvaltiot pyytavat EU:n
vertailulaboratoriolta tieteellista tai teknisté
tukea tai tieteellisen lausunnon, niiden
edellytetddn maksavan maksuja, joilla
katetaan pyydetyn tehtévan suorittamisesta
kyseiselle laboratoriolle aiheutuvat
kustannukset kokonaan, ennalta
maéadritettyjen ja avoimien saantdjen ja
ehtojen mukaisesti.

Perustelu

Maksujen on katettava kustannukset kokonaan, jotta kilpailuhairiét vertailulaboratorioiden

valilla voidaan valttaa.

Tarkistus 197

Ehdotus asetukseksi
79 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komission ja jasenvaltioiden on
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
kannustaakseen rekisterien perustamista
tietyille laitetyypeille, jotta voidaan koota
markkinoille saattamisen jalkeisia
laitteiden k&yttoon liittyvid kokemuksia.
Tallaiset rekisterit edistavat laitteiden
pitkan aikavélin turvallisuuden ja
suorituskyvyn riippumatonta arviointia.
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Tarkistus

Komission ja jasenvaltioiden on
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen rekisterien perustaminen
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuille
ladkinnallisille laitteille, jotta voidaan
koota markkinoille saattamisen jalkeisia
laitteiden kayttoon liittyvia kokemuksia.
On perustettava jarjestelmallisesti
rekisterit luokkien C ja D laakinnallisille
laitteille. Téllaiset rekisterit edistavéat
laitteiden pitkan aikavélin turvallisuuden ja
suorituskyvyn riippumatonta arviointia.
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Tarkistus 198

Ehdotus asetukseksi
82 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Talla asetuksella ei rajoiteta
jasenvaltioiden mahdollisuutta perid maksu
tassé asetuksessa séadetyistd toiminnoista
silla edellytykselld, ettd maksujen taso
asetetaan avoimesti ja
kustannusvastaavuuden periaatteiden
pohjalta. Niiden on tiedotettava maksujen
rakenteesta ja tasosta komissiolle ja muille
jasenvaltioille vahintaan kolme kuukautta
ennen niiden hyvaksymista.

Tarkistus 199

Ehdotus asetukseksi
83 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset
tdman asetuksen saannosten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan
taytantdon. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava ndista
saannoksista komissiolle viimeistaan [3
kuukautta ennen tdman asetuksen
soveltamispéivad], ja niiden on viipymatta
ilmoitettava sille my6hemmin tehtévista
muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin
s&annoksiin.
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Tarkistus

Talla asetuksella ei rajoiteta
jasenvaltioiden mahdollisuutta perid maksu
tassd asetuksessa séédetyisté toiminnoista
silla edellytykselld, ettd maksujen taso on
vertailukelpoinen ja ett& se asetetaan
avoimesti ja kustannusvastaavuuden
periaatteiden pohjalta. Niiden on
tiedotettava maksujen rakenteesta ja tasosta
komissiolle ja muille jasenvaltioille
véahintddn kolme kuukautta ennen niiden
hyvaksymista.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on annettava sdéédnnokset
tdman asetuksen saannosten rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja
toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan
taytantdon. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia.
Seuraamuksen varoittavuus maaritetaan
saannosten rikkomisen seurauksena
saadun hyodyn perusteella.
Jasenvaltioiden on ilmoitettava naista
séannoksistd komissiolle viimeistaan [3
kuukautta ennen tdmén asetuksen
soveltamispéivad], ja niiden on viipymatta
ilmoitettava sille myéhemmin tehtévista
muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin
saannoksiin.
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Perustelu

Jotta petollisesta toiminnasta annettava varoittava seuraamus olisi tehokas, sen on oltava
selvasti suurempi kuin se hyoty, jonka valmistaja on saanut sdanndsten rikkomisen tai
petoksen seurauksena.

Tarkistus 200

Ehdotus asetukseksi
9 luku — otsikko

Komission teksti Tarkistus
IX luku X luku
Luottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus, Luottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus,
seuraamukset seuraamukset

Tarkistus 201

Ehdotus asetukseksi
10 luku — otsikko

Komission teksti Tarkistus
X luku XI luku
Loppuséannokset Loppuséannokset

Tarkistus 202

Ehdotus asetukseksi
90 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Sita sovelletaan [viiden vuoden kuluttua 2. Sita sovelletaan [kolmen vuoden
sen voimaantulosta]. kuluttua sen voimaantulosta].
3. Poiketen siitd, mit4 2 kohdassa 3. Poiketen siitd, mit4 2 kohdassa
s&adetdan, s&adetdan,
a) asetuksen 23 artiklan 2 ja 3 kohtaa ja a) asetuksen 23 artiklan 1 kohtaa
43 artiklan 4 kohtaa sovelletaan sovelletaan [30 kuukauden kuluttua
[18 kuukauden kuluttua 2 kohdassa voimaantulosta];
tarkoitetusta soveltamispaivésta];
b) asetuksen 2638 artiklaa sovelletaan b) asetuksen 2638 artiklaa sovelletaan
[kuuden kuukauden kuluttua [kuuden kuukauden kuluttua
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voimaantulosta]. Asetuksen 2638 artiklan
séannoksisté johtuvia ilmoitettujen
laitoksen velvoitteita sovelletaan ennen

[2 kohdassa tarkoitettua soveltamispéivai)
kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka
esittavat ilmoittamista koskevan
hakemuksen tdmén asetuksen 29 artiklan
mukaisesti.

RR\1006098FI.doc

voimaantulosta]. Asetuksen 26-38 artiklan
séannoksisté johtuvia ilmoitettujen
laitoksen velvoitteita sovelletaan ennen

[2 kohdassa tarkoitettua soveltamispaivad]
kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka
esittavat ilmoittamista koskevan
hakemuksen tdmén asetuksen 29 artiklan
mukaisesti.

b a) asetuksen 74 artiklaa sovelletaan ...*;
lahtien.

* Virallinen lehti: pyydetaan lishamaan
paivamaara, joka on kuusi kuukautta
tdman asetuksen voimaantulosta.

b b) asetuksen 75-77 artiklaa sovelletaan
%

.
)

* Virallinen lehti: pyydetaan liséamaan
paivamaara, joka on 12 kuukautta taman
asetuksen voimaantulosta.

b c) asetuksen 59-64 artiklaa sovelletaan
*.

7

* Virallinen lehti: pyydetaan lisidamaan
paivamaara, joka on 24 kuukautta taman
asetuksen voimaantulosta.

b d) asetuksen 78 artiklaa sovelletaan ...*.

* Virallinen lehti: pyydetéaan lisédmaan
paivamaara, joka on 24 kuukautta taman
asetuksen voimaantulosta.

3 a. Asetuksen 31 artiklan 4 kohdassa, 40
artiklan 9 kohdassa, 42 artiklan 8
kohdassa ja 46 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut taytantéonpanosaadokset
annetaan ...*.
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* Virallinen lehti: pyydetdan lisidamaan
paivamaara, joka on 12 kuukautta taman
asetuksen voimaantulosta.
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Tarkistus 203

Ehdotus asetukseksi
Liite | —osa Il — 6.1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) Kliininen suorituskyky, kuten
diagnostinen herkkyys, diagnostinen
spesifisyys, positiivinen ja negatiivinen
ennustearvo, uskottavuussuhde,
tutkittavalle parametrille altistuneissa tai
sen suhteen positiivisissa populaatioissa.

Tarkistus 204

Ehdotus asetukseksi
Liite | —osa Il — 16 kohta

Komission teksti

16. Valmistajan suunnittelema, itse
suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden
aiheuttamilta riskeiltd suojaaminen

16.1 Itse suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja valmistettava siten, etta ne
toimivat asianmukaisesti suunnitellun
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Tarkistus

b) kliininen suorituskyky, mukaan lukien
Kliinisen validiteetin mittaukset, kuten
diagnostinen herkkyys, diagnostinen
spesifisyys, positiivinen ja negatiivinen
ennustearvo, uskottavuussuhde,
tutkittavalle parametrille altistuneissa tai
sen suhteen positiivisissa populaatioissa, ja
tarvittaessa kliinista hyotya koskevat
mittaukset. Laakehoidon ja diagnostiikan
yhdistavista laitteista vaaditaan naytto
laitteen Kliinisesta hyodysta
suunnitellussa kayttétarkoituksessa
(kohdennettua hoitoa varten soveltuvien
potilaiden valitseminen sellaisten
potilaiden joukosta, joilla on aiemmin
diagnosoitu sairaus tai
sairastumisalttius). Valmistajan olisi
toimitettava ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistavista laitteista kliinista
tutkimusnayttéa mahdollisen positiivisen
tai negatiivisen testin vaikutuksesta 1)
potilaan hoitoon ja 2) terveystuloksiin,
kun sité kaytetddn kohdennetusti
ilmoitetussa hoitotoimenpiteessa.

Tarkistus

16. Valmistajan suunnittelema, itse
suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen
laitteiden aiheuttamilta riskeilta
suojaaminen

16.1 Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, etta ne toimivat
asianmukaisesti suunnitellun

RR\1006098FI.doc



kayttotarkoituksensa mukaisesti ottaen
huomioon suunnitellun kayttgjan taidot ja
hénen kaytettavissaan olevat keinot seka
vaikutus, joka johtuu kohtuudella
ennakoitavasta suunnitellun kayttajan
tekniikan ja ympariston vaihtelusta.
Valmistajan antamien tietojen ja
kayttdohjeiden on oltava suunnitellun
kayttajan kannalta helposti ymmarrettavia
ja kaytettavi.

16.2 Itse suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja valmistettava siten, etta

— varmistetaan, ettd laitteen kayttd on
mahdollisimman helppoa suunnitellulle
kayttajalle menettelyn kaikissa vaiheissa;
ja

— vahennetadn suunnitellun kayttajan
erehtymisriskié laitteen kéytossa,
soveltuvissa tapauksissa néaytteen
késittelyssa seké tarvittaessa tulosten
tulkinnassa siind maarin kuin on
mahdollista.

16.3 Itse suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen tarkoitetuissa laitteissa on
oltava, silloin kun se on kohtuudella
mahdollista, menetelma, jolla

— suunniteltu k&yttaja voi tarkistaa, etta
laite toimii valmistajan tarkoittamalla
tavalla; ja

— suunniteltua kayttajaa varoitetaan
tarvittaessa, jos laite ei ole antanut validia
tulosta.

kayttotarkoituksensa mukaisesti ottaen
huomioon suunnitellun kayttdjan taidot ja
hénen kaytettavissaan olevat keinot seka
vaikutus, joka johtuu kohtuudella
ennakoitavasta suunnitellun kayttajan
tekniikan ja ympariston vaihtelusta.
Valmistajan antamien tietojen ja
kayttoohjeiden on oltava suunnitellun
kayttdjan kannalta helposti ymmarrettavia
ja kaytettavia.

16.2 Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, etta

— varmistetaan, etté laitteen k&ytto on
mahdollisimman helppoa suunnitellulle
kayttajalle menettelyn kaikissa vaiheissa;
ja

— vahennetadn suunnitellun kayttajan
erehtymisriskié laitteen kéytossa,
soveltuvissa tapauksissa naytteen
kasittelyssa seka tarvittaessa tulosten
tulkinnassa siind maarin kuin on
mahdollista.

16.3 Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetuissa laitteissa on oltava, silloin
kun se on kohtuudella mahdollista,
menetelma, jolla

— suunniteltu k&yttaja voi tarkistaa, etta
laite toimii valmistajan tarkoittamalla
tavalla; ja

— suunniteltua kayttajaa varoitetaan
tarvittaessa, jos laite ei ole antanut validia
tulosta.

Perustelu

Komissio rinnastaa itse suoritettavaan testaukseen ja ammattilaisten kayttoon tarkoitetut
laitteet. Tama ei ole asianmukaista, koska patevien henkildiden ja maallikoiden vélille ei
tehda eroa. Komission ehdotus aiheuttaisi tarpeetonta rasitetta erityisesti pk-yrityksille.

Tarkistus 205

Ehdotus asetukseksi
Liite I —osa Il — 16 a kohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus

16 a. Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitetut laitteet auttavat kuluttajia
saamaan tietoa terveydestaan.
Asianmukaisen neuvonnan puute itse
suoritettavaan testaukseen tarkoitetuista
laitteista, kuten naytteiden ottamisesta
seka tulosten lukemisesta ja tulkinnasta,
voi kuitenkin johtaa traumaattisiin
kokemuksiin ja vahingoittaa kayttajia.
Jasenvaltioiden olisi siksi varmistettava
asianmukainen neuvonta, jonka
suorittavat henkil6t, jotka ovat saaneet
sovellettavan kansallisen lainsdadannon
mukaisesti luvan harjoittaa
terveydenhuoltoalan ammattia, ennen
sellaisten itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettujen laitteiden kayttoa, jotka on
valmistettu kroonisten ja tarttuvien
tautien testausta varten.

Perustelu

Naytteidenotossa seka tulosten lukemisessa ja tulkinnassa voi tapahtua vaaraa kasittelya ja
puutteellisia toimenpiteitd, kun niita suorittavat muut kuin ammattihenkilot. Itse suoritettavat
testit ovat jarkevia vain, jos ne ovat osa sairauden johdonmukaista ja monialaista hallintaa.
IIman laékarin asianmukaista neuvontaa jotkut ihmiset saattavat luulla, etta itse
suoritettaviin testeihin tarkoitetuilla laitteilla saadut tulokset ovat tarkkoja. Asianmukaisella
neuvonnalla voidaan my6s auttaa vahentamadn mahdollisia vaarinkaytosriskeja, esimerkiksi
kumppanin tai tydnantajan painostusta tai pakottamista.

Tarkistus 206

Ehdotus asetukseksi

Liite I —osa 11 — 17.1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen

ja sen valmistajan tunnistustiedot seka
laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
koskevat tiedot tarpeen mukaan
ammattikayttajille, muillekuin

ammattikayttajélle ja muille henkil6ille.

Nama tiedot voivat olla merkittyind itse
laitteeseen, sen pakkaukseen tai

PE506.196v02-00

Tarkistus

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen
ja sen valmistajan tunnistustiedot seka
laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
koskevat tiedot tarpeen mukaan
ammattikayttajille, muille kuin
ammattikayttajélle ja muille henkil6ille.
Namé4 tiedot voivat olla merkittying itse
laitteeseen, sen pakkaukseen tai
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kayttoohjeisiin, ja niissd on otettava kayttoohjeisiin, ne on asetettava saataville
huomioon seuraavaa: valmistajan verkkosivustolla ja niissé on
otettava huomioon seuraavaa:

Perustelu

Merkinnan nykyisessa maaritelméassa ei oteta huomioon laboratoriossa kehitettyja testeja.
Kyseisilla laitteilla saatujen tulosten vastaanottajien tulisi muiden IVD-laitteiden kayttajien
tavoin saada kayttoonsa merkintdjen sisaltamat tiedot.

Tarkistus 207

Ehdotus asetukseksi
Liite | — 17.1 kohta — vi alakohta

Komission teksti Tarkistus
vi) Jaannosriskit, joista on ilmoitettava vi) Jadnnaosriskit, joista on ilmoitettava
kayttajalle ja/tai muulle henkil6lle, on kayttdjalle ja/tai muulle henkil6lle, on
esitettavé rajoituksina, vasta-aiheina, esitettava rajoituksina, varotoimenpiteing
varotoimenpiteina tai varoituksina tai varoituksina valmistajan antamissa
valmistajan antamissa tiedoissa. tiedoissa.
Perustelu

IVD-laitteilla ei ole vasta-aiheita vaan ainoastaan rajoituksia. IVD-laitetta voidaan aina
kayttad, mutta rajoitukset on otettava huomioon (esim. kun maaritellaan immuniteetin tilaa,
on otettava huomioon mahdollinen &skettdin saatu rokotus, mutta tilasta riippumatta 1VD-
testi itsessadn voidaan tehda ilman riskia, vaikka tulosta on tulkittava taméan rajoituksen
mukaisesti).

Tarkistus 208

Ehdotus asetukseksi
Liite | —osa 1l — 17.2 kohta — xv alakohta

Komission teksti Tarkistus
xv) Jos laite on tarkoitettu Poistetaan.
kertakayttoiseksi, se on ilmoitettava.
Valmistajan ilmoituksen, jonka mukaan

laite on kertakayttéinen, on oltava
yhdenmukainen kaikkialla unionissa;
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Perustelu

Lahes kaikki in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnalliset laitteet ovat kertakayttdisia,
mika on ilmeista kaikille niité kayttaville. Kaytannossa niita ei edes voi kayttaa toista kertaa.
Merkint& on tarpeeton ja voi ainoastaan hAmment&a potilaita ja muita kayttajia. Katso
tarkistus 17.

Tarkistus 209

Ehdotus asetukseksi
Liite | —osa 11 —17.3.1 kohta — ii alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

i) Laitteen suunniteltu kayttotarkoitus: i) Laitteen suunniteltu kayttotarkoitus,
joka voi sisdltad seuraavaa:

Perustelu
Luettelo ei ole tyhjentava, eika se ole sovellettavissa kaikkiin tuotteisiin. Yhdenmukaistettu
liitteessa Il olevan 1.1 kohdan c alakohdan kanssa.
Tarkistus 210

Ehdotus asetukseksi
Liite | —osa Il —17.3.1 kohta — ii alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta, — laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta,
tarkkailu, diagnosointi tai kaytto tarkkailu, diagnosointi tai kayttd
diagnosoinnin apuvalineend); diagnosoinnin apuvélineend, ennuste,

ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistaminen);

Tarkistus 211

Ehdotus asetukseksi
Liite I —osa I11 —17.3.1 kohta — ii alakohta — 7 a luetelmakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

— laékehoidon ja diagnostiikan
yhdistavissa laitteissa asiaankuuluva
kohderyhma ja kayttoohjeet
asiaankuuluvan hoidon (asiaankuuluvien
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Tarkistus 212

Ehdotus asetukseksi

hoitojen) kanssa.

Liite I —osa 11 —17.3.2 kohta — i a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 213

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 1.1 kohta — ¢ alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i) laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta,
tarkkailu, diagnosointi tai kaytto
diagnosoinnin apuvalineend);

Tarkistus 214

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

I a) Kayttoohjeiden on oltava muiden kuin
ammattikayttajien ymmarrettavissa ja eri
sidosryhmien, kuten potilasjarjestojen ja
terveydenhuollon ammattilaisten
ammattialajarjestojen seka laitteiden
valmistajien jarjestojen, edustajien
tarkistamia.

Tarkistus

ii) laitteen toiminta (esimerkiksi seulonta,
tarkkailu, diagnosointi tai kayttd
diagnosoinnin apuvélineend, ennuste,
ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistaminen);

Liite Il — 1.1 kohta — ¢ alakohta — viii a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

viii a) ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistavissa laitteissa asiaankuuluva
kohderyhma ja kayttoohjeet
asiaankuuluvan hoidon (asiaankuuluvien
hoitojen) kanssa.
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Tarkistus 215

Ehdotus asetukseksi
Liite Il — 6.2 kohta — 2 kohta

Komission teksti

Liitteessé X1 olevassa 3 kohdassa
tarkoitettu kliinista tutkimusnayttoa
koskeva raportti on siséllytettava teknisiin
asiakirjoihin ja/tai siihen on oltava
taydelliset viittaukset.

Tarkistus

Liitteessa X1 olevassa 3 kohdassa
tarkoitettu kliinista tutkimusnayttéa
koskeva raportti on sisallytettava teknisiin
asiakirjoihin ja siihen on oltava taydelliset
viittaukset.

Perustelu

Kliinista tutkimusnadyttoa koskeva raportti on sisallytettava kokonaisuudessaan teknisiin

asiakirjoihin.

Tarkistus 216

Ehdotus asetukseksi
Liite V — A osa — 15 kohta

Komission teksti
15. luokkaan C tai D kuuluvien laitteiden

osalta tiivistelma turvallisuudesta ja
suorituskyvysta,

Tarkistus 217

Ehdotus asetukseksi
Liite V — A osa — 18 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE506.196v02-00

Tarkistus

15. luokkaan C tai D kuuluvien laitteiden
osalta tiivistelma turvallisuudesta ja
suorituskyvysta seka kaikki tiedot, jotka
on keratty kliinisessa tutkimuksessa ja
markkinoille saattamisen jalkeisessa
Kliinisessd seurannassa.

Tarkistus

18 a. Tekniset asiakirjat ja kliinista
suorituskykya koskeva raportti
kokonaisuudessaan.
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Tarkistus 218

Ehdotus asetukseksi
Liite VI - 1.1.4 kohta ja 1.2-1.6 kohta

Komission teksti

1.1. Oikeudellinen asema ja organisaation
rakenne

1.1.4 llmoitetun laitoksen
organisaatiorakenteen, vastuunjaon ja
toiminnan on oltava sellaisia, etta ne
herattavat luottamusta suoritettavaan
vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimintaan ja sen tuloksiin.

Ylimmaén johdon ja muun
vaatimustenmukaisuuden arviointiin ja sen
tuloksiin vaikuttavan henkildston
organisaatiorakenne, tehtdvat, vastuualueet
ja valtuudet on dokumentoitava selkeasti.

1.2. Riippumattomuus ja puolueettomuus

1.2.1 llmoitetun laitoksen on oltava kolmas
taho, joka on riippumaton sen tuotteen
valmistajasta, jonka
vaatimustenmukaisuutta se arvioi.
IiImoitetun laitoksen on oltava riippumaton
my0s kaikista muista talouden toimijoista,
joilla on tuotteeseen liittyvia intresseja,
seké kaikista valmistajan kilpailijoista.

1.2.2 limoitetun laitoksen on oltava
organisaatioltaan ja toiminnaltaan
sellainen, ettd sen toimien
riippumattomuus, objektiivisuus ja
puolueettomuus on turvattu. limoitetulla
laitoksella on oltava k&ytdssa menettelyt,
joilla varmistetaan tehokkaasti sellaisten
tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja
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Tarkistus

1.1. Oikeudellinen asema ja organisaation
rakenne

1.1.4 limoitetun laitoksen
organisaatiorakenteen, vastuunjaon ja
toiminnan on oltava sellaisia, etta ne
heréattavat luottamusta suoritettavaan
vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimintaan ja sen tuloksiin.

Ylimmén johdon ja muun
vaatimustenmukaisuuden arviointiin ja sen
tuloksiin vaikuttavan henkiloston
organisaatiorakenne, tehtdvat, vastuualueet
ja valtuudet on dokumentoitava selkeésti.
Naiden tietojen on oltava julkisesti
saatavilla.

1.2. Riippumattomuus ja puolueettomuus

1.2.1 limoitetun laitoksen on oltava kolmas
taho, joka on riippumaton sen tuotteen
valmistajasta, jonka
vaatimustenmukaisuutta se arvioi.
IImoitetun laitoksen on oltava riippumaton
my0s kaikista muista talouden toimijoista,
joilla on tuotteeseen liittyvia intressejd,
seké kaikista valmistajan kilpailijoista.
Talla ei esteta ilmoitettua laitosta
toteuttamasta vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia, jotka koskevat eri tuotteita
tai samankaltaisia tuotteita valmistavia
muita talouden toimijoita.

1.2.2 limoitetun laitoksen on oltava
organisaatioltaan ja toiminnaltaan
sellainen, ettd sen toimien
riippumattomuus, objektiivisuus ja
puolueettomuus on turvattu. limoitetulla
laitoksella on oltava k&ytosséd menettelyt,
joilla varmistetaan tehokkaasti sellaisten
tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja
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ratkaiseminen, joissa saattaa ilmeta
eturistiriita, mukaan luettuna
osallistuminen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alaa
koskeviin konsulttipalveluihin ennen
tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun
laitoksen palveluksessa.

1.2.3 limoitettu laitos, sen ylin johto ja sen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista
vastaava henkilosto eivét saa

— olla tuotteiden suunnittelijoita,
valmistajia, tavarantoimittajia, asentajia,
ostajia, omistajia, kayttajia, huoltajia
eivétka ndiden osapuolten valtuutettuja
edustajia. Tama ei sulje pois sellaisten
arvioitujen laitteiden ostamista
(esimerkiksi mittausvalineitd), joita
ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan tai
suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden
arviointia, tai tallaisten tuotteiden kayttoa
henkilokohtaisiin tarkoituksiin;

— olla suoranaisesti mukana arvioimiensa
tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa
tai rakentamisessa, myynnissé,
asentamisessa, kaytossa tai huollossa
eivétka edustaa néissd toiminnoissa
mukana olevia osapuolia. Ne eivét saa
osallistua mihink&&n toimintaan, joka voi
olla ristiriidassa sen kanssa, etta ne ovat
arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa
niiden riippumattomuutta, joka liittyy
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin,
joita varten ne on ilmoitettu;

— tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat
vaarantaa luottamusta niiden
rilppumattomuuteen, puolueettomuuteen
tai objektiivisuuteen. Ne eivat etenkédan saa
tarjota tai antaa valmistajalle, sen
valtuutetulle edustajalle,
tavarantoimittajalle tai kaupalliselle
kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka
koskevat arvioitavina olevien tuotteiden tai
prosessien suunnittelua, rakentamista,
myyntia tai huoltoa. Tdma ei sulje pois
yleisi& koulutustoimia, jotka liittyvat
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ratkaiseminen, joissa saattaa ilmeté
eturistiriita, mukaan luettuna
osallistuminen in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnéallisten laitteiden alaa
koskeviin konsulttipalveluihin ennen
tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun
laitoksen palveluksessa.

1.2.3 limoitettu laitos, sen ylin johto ja sen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista
vastaava henkilosto eivét saa:

— olla tuotteiden suunnittelijoita,
valmistajia, tavarantoimittajia, asentajia,
ostajia, omistajia, kayttajia, huoltajia
eivétka ndiden osapuolten valtuutettuja
edustajia. Tama ei sulje pois sellaisten
arvioitujen laitteiden ostamista
(esimerkiksi mittausvalineitd), joita
ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan tai
suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden
arviointia, tai tallaisten tuotteiden kayttoa
henkildkohtaisiin tarkoituksiin;

— olla suoranaisesti mukana arvioimiensa
tuotteiden suunnittelussa, valmistuksessa
tai rakentamisessa, myynnissa,
asentamisessa, kaytossa tai huollossa
eivétka edustaa naissd toiminnoissa
mukana olevia osapuolia. Ne eivét saa
osallistua mihink&&n toimintaan, joka voi
olla ristiriidassa sen kanssa, etta ne ovat
arvioissaan riippumattomia, tai vaarantaa
niiden riippumattomuutta, joka liittyy
vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimiin,
joita varten ne on ilmoitettu;

— tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat
vaarantaa luottamusta niiden
rilppumattomuuteen, puolueettomuuteen
tai objektiivisuuteen. Ne eivat etenkédan saa
tarjota tai antaa valmistajalle, sen
valtuutetulle edustajalle,
tavarantoimittajalle tai kaupalliselle
Kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka
koskevat arvioitavina olevien tuotteiden tai
prosessien suunnittelua, rakentamista,
myyntid tai huoltoa. Tama ei sulje pois
yleisid koulutustoimia, jotka liittyvat
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la&kinnallisia laitteita koskevaan
séantelyyn tai néité laitteita koskeviin
standardeihin ja jotka eivét ole
asiakaskohtaisia.

1.2.4 limoitetun laitoksen, sen ylimman
johdon ja arviointihenkildston
puolueettomuus on taattava. IImoitetun
laitoksen ylimman johdon ja
arviointihenkiloston palkkauksen taso ei
saa riippua arvioinnin tuloksista.

1.2.5 Jos ilmoitetun laitoksen omistaa
julkinen taho tai laitos, riippumattomuus ja
eturistiriitojen pois sulkeminen on
varmistettava ja dokumentoitava ilmoitetun
laitoksen ja siitd vastuussa olevan
kansallisen viranomaisen valilla ja/tai
toimivaltaisen viranomaisen ja ilmoitetun
laitoksen valilla.

1.2.6 limoitetun laitoksen on varmistettava
ja dokumentoitava, etta sen tytaryhtididen
tai alihankkijoiden tai muiden siihen
liittyvien tahojen toimet eivét vaikuta sen
suorittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien riippumattomuuteen,
puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen.

1.2.7 llmoitetun laitoksen on toimittava
johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja
kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksilla
ottaen huomioon komission suosituksessa

RR\1006098FI.doc

laakinnallisia laitteita koskevaan
sddntelyyn tai nditd laitteita koskeviin
standardeihin ja jotka eivat ole
asiakaskohtaisia.

IImoitetun laitoksen on julkaistava
ylimman johtonsa ja
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista
vastaavan henkildstonsa sidonnaisuuksia
koskevat ilmoitukset. Kansallisen
viranomaisen on tarkistettava, etta
ilmoitettu laitos noudattaa timéan kohdan
saannoksia, ja sen on raportoitava
komissiolle kahdesti vuodessa taysin
avoimesti.

1.2.4 limoitetun laitoksen, sen ylimman
johdon, arviointihenkiloston ja
alihankkijoiden puolueettomuus on
taattava. limoitetun laitoksen ylimmén
johdon, arviointihenkiléston ja
alihankkijoiden palkkauksen taso ei saa
riippua arvioinnin tuloksista.

1.2.5 Jos ilmoitetun laitoksen omistaa
julkinen taho tai laitos, rilppumattomuus ja
eturistiriitojen pois sulkeminen on
varmistettava ja dokumentoitava ilmoitetun
laitoksen ja siitd vastuussa olevan
kansallisen viranomaisen valilla ja/tai
toimivaltaisen viranomaisen ja ilmoitetun
laitoksen valilla.

1.2.6 llmoitetun laitoksen on varmistettava
ja dokumentoitava, etta sen tytaryhtididen
tai alihankkijoiden tai muiden siihen
liittyvien tahojen toimet eivét vaikuta sen
suorittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien riippumattomuuteen,
puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen.
IImoitetun laitoksen on esitettava
kansalliselle viranomaiselle todisteet
tdman kohdan noudattamisesta.

1.2.7 llmoitetun laitoksen on toimittava
johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja
kohtuullisilla ehdoilla ja edellytyksilla
ottaen huomioon komission suosituksessa
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2003/361/EY tarkoitettujen pienten ja
keskisuurten yritysten edut.

1.2.8 Témén kohdan vaatimukset eivat
milladn tavoin sulje pois teknisten tietojen
vaihtoa eiké séantelya koskevaa opastusta
ilmoitetun laitoksen ja
vaatimustenmukaisuuden arviointia
hakevan valmistajan vélilla.

1.3. Luottamuksellisuus

lImoitetun laitoksen henkiléston on
noudatettava salassapitovelvollisuutta
kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se
saa suorittaessaan tdman asetuksen
mukaisia tehtaviéan, paitsi ilmoitetusta
laitoksesta vastaaviin kansallisiin
viranomaisiin, toimivaltaisiin
viranomaisiin tai komissioon nahden.
Omistusoikeudet on suojattava.
liImoitetulla laitoksella on oltava kaytdossa
tata koskevat dokumentoidut menettelyt.

1.4. Vastuu

limoitetulla laitoksella on oltava
asianmukainen vastuuvakuutus, joka vastaa
niitd vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia, joita varten se on
ilmoitettu, mukaan lukien todistusten
mahdollinen peruuttaminen maaréajaksi,
rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan,
ja sen toimien maantieteellinen laajuus,
jollei vastuu kuulu valtiolle kansallisen
lains@ddanndn mukaisesti tai jollei
jasenvaltio ole suoraan vastuussa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

1.5. Rahoitusta koskevat sdanndkset

liImoitetulla laitoksella on oltava
kéytossaan sen vaatimustenmukaisuuden
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2003/361/EY tarkoitettujen pienten ja
keskisuurten yritysten edut.

1.2.8 Taman kohdan vaatimukset eivat
mill&&n tavoin sulje pois teknisten tietojen
vaihtoa eiké saantelya koskevaa opastusta
ilmoitetun laitoksen ja
vaatimustenmukaisuuden arviointia
hakevan valmistajan valilla.

1.3. Luottamuksellisuus

IImoitetun laitoksen henkiléston on
noudatettava salassapitovelvollisuutta
kaikkien niiden tietojen suhteen, jotka se
saa suorittaessaan tdman asetuksen
mukaisia tehtévidan, ainoastaan
perustelluissa tapauksissa ja paitsi
ilmoitetusta laitoksesta vastaaviin
kansallisiin viranomaisiin, toimivaltaisiin
viranomaisiin tai komissioon nahden.
Omistusoikeudet on suojattava.
IImoitetulla laitoksella on oltava kaytdssa
tata koskevat dokumentoidut menettelyt.

Kun yleiso tai terveydenhuollon
ammattilaiset pyytavat tietoja ilmoitetulta
laitokselta ja ilmoitettu laitos torjuu
pyynnon, ilmoitetun laitoksen on
perusteltava ja julkistettava syyt siihen,
etté pyydettyja tietoja ei luovuteta.

1.4. Vastuu

IImoitetulla laitoksella on oltava
asianmukainen vastuuvakuutus, joka vastaa
niitd vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia, joita varten se on
ilmoitettu, mukaan lukien todistusten
mahdollinen peruuttaminen maaréajaksi,
rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan,
ja sen toimien maantieteellinen laajuus,
jollei vastuu kuulu valtiolle kansallisen
lainsd&ddannon mukaisesti tai jollei
jasenvaltio ole suoraan vastuussa
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

1.5. Rahoitusta koskevat saanndkset

IImoitetulla laitoksella, myds sen
tytaryhtioilla, on oltava kdytdssaan sen
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arviointitoimien ja muiden siihen liittyvien

toimien suorittamisen edellyttdma rahoitus.

Sen on dokumentoitava taloudelliset
valmiutensa ja kestdva taloudellinen
kannattavuutensa ja esitettava niista
nayttod, ottaen huomioon

kaynnistysvaiheen erityisolosuhteet.

1.6. Osallistuminen koordinointiin

1.6.1 limoitetun laitoksen on osallistuttava
asiaa koskevaan standardointiin ja
ilmoitettujen laitosten koordinointiryhméan
toimintaan tai varmistettava, ettd sen
henkildstd on ndist tietoinen ja ettd sen
arviointi- ja paatoksentekohenkildsto
tuntee kaiken asiaa koskevan
lainsdadanndn, ohjeet ja parhaita
toimintatapoja koskevat asiakirjat, jotka on
hyvaksytty tdamén asetuksen puitteissa.

1.6.2 llmoitetun laitoksen on noudatettava
ilmoitetuista laitoksista vastaavien
kansallisten viranomaisten hyvaksymia
kaytannesaantoja, joissa kasitellddn muun
muassa ilmoitettujen laitosten eettisia
liiketoimintakdytantoja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
l&&kinnallisten laitteiden alalla.
Kéaytannesa&nnoissé on vahvistettava
menettely, jolla seurataan
kaytannesaantdjen taytantdonpanoa
ilmoitetuissa laitoksissa ja todennetaan se.

Tarkistus 219

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 2 kohta

Komission teksti

2. LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT
VAATIMUKSET

2.1 llmoitetun laitoksen on perustettava,
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vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
ja muiden siihen liittyvien toimien
suorittamisen edellyttdma rahoitus. Sen on
dokumentoitava taloudelliset valmiutensa
ja kestava taloudellinen kannattavuutensa
ja esitettava niista nayttod, ottaen
huomioon kéynnistysvaiheen
erityisolosuhteet.

1.6. Osallistuminen koordinointiin

1.6.1 limoitetun laitoksen on osallistuttava
asiaa koskevaan standardointiin ja
ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén
toimintaan tai varmistettava, etta sen
henkildsto, myos alihankkijat, on naista
tietoinen ja koulutettu niihin ja etta sen
arviointi- ja paatoksentekohenkilsto
tuntee kaiken asiaa koskevan
lains&adannon, standardit, ohjeet ja
parhaita toimintatapoja koskevat asiakirjat,
jotka on hyvéaksytty tdiman asetuksen
puitteissa. llmoitetun laitoksen on
pidettava kirjaa toimista, joita se kayttaa
henkilostolleen tiedottamiseen.

1.6.2 llmoitetun laitoksen on noudatettava
ilmoitetuista laitoksista vastaavien
kansallisten viranomaisten hyvaksymia
kaytdnnesaantoja, joissa kasitelladn muun
muassa ilmoitettujen laitosten eettisia
liiketoimintakaytantoja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden alalla.
Kaytanneséd&nndissé on vahvistettava
menettely, jolla seurataan
kaytdnnesaantojen taytantéonpanoa
ilmoitetuissa laitoksissa ja todennetaan se.

Tarkistus

2. LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT
VAATIMUKSET

2.1 limoitetun laitoksen on perustettava,
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dokumentoitava, pantava taytantoon seka
pidettava ylla ja toiminnassa sellainen
laadunhallintajérjestelmd, joka soveltuu
sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien luonteeseen, alaan ja
laajuuteen ja jonka avulla tuetaan tdmén
asetuksen vaatimusten johdonmukaista
tayttymistd ja osoitetaan se.

2.2 limoitetun laitoksen
laadunhallintajarjestelméssé on kéasiteltava
vahintaan seuraavia nakokohtia:

— menettelyt, joiden mukaisesti
henkildstolle osoitetaan heidan
ty6tehtdvansa ja vastuualueensa;

— ylimman johdon ja ilmoitetun laitoksen
muun henkildston paatoksentekomenettelyt
tehtévien, vastuualueiden ja roolien
mukaisesti;

— asiakirjojen hallinta;

— tallenteiden hallinta;

— johdon katselmus;

— sisdiset auditoinnit;

— korjaavat ja ennaltaehkaisevat toimet;
— valitukset ja muutoksenhaku.

Tarkistus 220

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.1 kohta

Komission teksti

PE506.196v02-00

dokumentoitava, pantava taytantoon seka
pidettavé ylla ja toiminnassa sellainen
laadunhallintajérjestelmé, joka soveltuu
sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien luonteeseen, alaan ja
laajuuteen ja jonka avulla tuetaan tdmén
asetuksen vaatimusten johdonmukaista
tayttymistd ja osoitetaan se.

2.2 llmoitetun laitoksen ja sen
alihankkijoiden
laadunhallintajérjestelméssa on késiteltava
véahintadn seuraavia nakoékonhtia:

— menettelyt, joiden mukaisesti
henkilostolle osoitetaan heidéan
tyotehtavansé ja vastuualueensa;

— ylimmaén johdon ja ilmoitetun laitoksen
muun henkiloston paatoksentekomenettelyt
tehtévien, vastuualueiden ja roolien
mukaisesti;

— asiakirjojen hallinta;

— tallenteiden hallinta;

— johdon katselmus;

— sisdiset auditoinnit;

— korjaavat ja ennaltaehkaisevét toimet;
— valitukset ja muutoksenhaku;

— jatkokoulutus.

Tarkistus
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3.1.1 limoitetun laitoksen on kyettéava
suorittamaan téalla asetuksella sille osoitetut
tehtdvat mahdollisimman suurta
ammatillista luotettavuutta ja kyseisella
erityisalalla vaadittavaa teknista patevyytta
noudattaen riippumatta siit4, suorittaako
ilmoitettu laitos kyseiset tehtévat itse vai
tehd&anko ne sen puolesta ja vastuulla.

Sen kaytettdvissa on etenkin oltava
tarvittava henkil0sto seka tarvittavat
laitteet ja tilat, jotta se voi suorittaa
asianmukaisesti siihen
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvét tekniset ja hallinnolliset tehtavat,
jota varten se on ilmoitettu.

Tama edellyttéd, ettd sen organisaatiossa
on riittdva maara tieteellista henkilostoa,
jolla on tarvittava kokemus ja tietamys
niiden laitteiden laaketieteellisen
toimivuuden ja suorituskyvyn
arvioimiseksi, joiden osalta se on ilmoitettu
ottaen huomioon tdman asetuksen
vaatimukset ja erityisesti liitteen |
vaatimukset.
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3.1.1 limoitetun laitoksen ja sen
alihankkijoiden on kyettavéa suorittamaan
talla asetuksella sille osoitetut tehtavat
mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseisella erityisalalla
vaadittavaa teknistd patevyyttd noudattaen
rilppumatta siitd, suorittaako ilmoitettu
laitos kyseiset tehtavét itse vai tehddanko
ne sen puolesta ja vastuulla. Taman
vaatimuksen noudattamista on seurattava
35 artiklan mukaisesti, jotta varmistetaan,
etta tehtavat suoritetaan riittavan
laadukkaasti.

Sen kaytettdvissé on etenkin oltava
tarvittava henkilosto seka tarvittavat
laitteet ja tilat, jotta se voi suorittaa
asianmukaisesti siihen
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvat tekniset, tieteelliset ja
hallinnolliset tehtavét, jota varten se on
ilmoitettu.

Tama edellyttd, ettd sen organisaatiossa
on pysyvasti riittdva maara tieteellista
henkil0sto4, jolla on tarvittava kokemus,
suoritettu korkeakoulututkinto ja tietdmys
niiden laitteiden la&ketieteellisen
toimivuuden ja suorituskyvyn
arvioimiseksi, joiden osalta se on ilmoitettu
ottaen huomioon tdman asetuksen
vaatimukset ja erityisesti liitteen |
vaatimukset.

Pysyvaa sisaista henkilostéa on
kaytettava. limoitetut laitokset voivat
kuitenkin palkata 30 artiklan mukaisesti
ulkopuolisia asiantuntijoita
erityistapauksissa ja tilapaisesti
edellyttaen, ettéa ne julkistavat luettelon
kyseisista asiantuntijoista, heidan
sidonnaisuuksiaan koskevat
ilmoituksensa ja erityistehtavat, joista he
vastaavat.

IImoitettujen laitosten on tehtava
vahintadn kerran vuodessa tarkastuksia
ilman ennakkoilmoitusta niiden
laakinnallisten laitteiden tuotantotiloissa,
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3.1.2 llmoitetulla laitoksella on kaikkina
aikoina ja kunkin sellaisen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn ja tuotetyypin tai
-luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu,
oltava kaytdssaan tarpeellinen
hallinnollinen, tekninen ja tieteellinen
henkildsto, jolla on tekninen asiantuntemus
seka riittavé ja asianmukainen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuihin
la&kinnallisiin laitteisiin ja vastaavaan
teknologiaan liittyva kokemus, jotta se voi
suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtavat, kliinisten tietojen
arviointi mukaan luettuna.

3.1.3 limoitetun laitoksen on
dokumentoitava selkeésti
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
suorittavan henkildston tehtavien,
vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja
rajoitukset ja tiedotettava niista
asianomaiselle henkildstolle.

PE506.196v02-00

joista ne vastaavat.

Arviointitehtavien suorittamisesta
vastaavan ilmoitetun laitoksen on
ilmoitettava vuosittain toteutettujen
tarkastusten tulokset muille
jasenvaltioille. Nama tulokset kirjataan
selvitykseen.

Lisaksi asianomaiselle toimivaltaiselle
kansalliselle viranomaiselle on laadittava
katsaus vuosittain tehdyista
tarkastuksista.

3.1.2 llmoitetulla laitoksella on kaikkina
aikoina ja kunkin sellaisen
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn ja tuotetyypin tai
-luokan osalta, jota varten se on ilmoitettu,
oltava kaytdssaan tarpeellinen
hallinnollinen, tekninen ja tieteellinen
henkil6std, jolla on laéketieteellinen,
tekninen ja tarpeen mukaan
farmakologinen asiantuntemus seka
riittava ja asianmukainen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuihin
la&kinnallisiin laitteisiin ja vastaavaan
teknologiaan liittyva kokemus, jotta se voi
suorittaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitehtavat, kliinisten tietojen
arviointi mukaan luettuna, tai alihankkijan
suorittaman arvioinnin tarkastelun.

3.1.3 limoitetun laitoksen on
dokumentoitava selkeésti
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
suorittavan henkildston tehtévien,
vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja
rajoitukset ja tiedotettava niista
asianomaiselle henkildstolle, myos kaikille
alihankkijoille, tytaryhtioille ja
ulkopuolisille asiantuntijoille.

3.1.3 a limoitetun laitoksen on asetettava
luettelo vaatimustenmukaisuuden
arviointiin osallistuvasta henkil6stostaan
ja sen asiantuntemuksesta komission ja
pyynnostd muiden osapuolten saataville.
Luetteloa on pidettava ajan tasalla.
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Tarkistus 221

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.2 kohta

Komission teksti

3.2.1 llmoitetun laitoksen on madritettava
ja dokumentoitava
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
osallistuvan henkilston
kelpoisuusvaatimukset ja valinta- ja
valtuutusmenettelyt (tietdmys, kokemus ja
muu vaadittava kelpoisuus) sekd vaadittava
koulutus (perus- tai jatkokoulutus).
Kelpoisuusvaatimuksissa on otettava
huomioon vaatimustenmukaisuuden
arviointiin kuuluvat erilaiset tehtdavat
(esimerkiksi auditoinnit, tuotteiden
arvioiminen/testaus, suunnitteluasiakirjojen
tarkastelu, paatoksenteko) seké laitteet,
teknologiat ja alat, jotka kuuluvat
valtuutuksen piiriin.

3.2.2 Kelpoisuusvaatimuksissa on
viitattava ilmoitetun laitoksen
nimedmisvaltuutuksen soveltamisalaan sen
mukaisesti, miten jasenvaltio on kuvaillut
soveltamisalan ilmoittaessaan laitoksen

31 artiklan mukaisesti, ja esitettdva
riittdvan yksityiskohtaisesti, mita
kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan
kuhunkin osa-alaan sovelletaan.

Biosopeutuvuuteen liittyvien nakdkohtien,
Kliinisen arvioinnin ja erityyppisten
sterilointiprosessien osalta on mééritettava
erityiset kelpoisuusvaatimukset.

3.2.3 Henkiloston, joka vastaa muun
henkildston valtuuttamisesta suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavia,
sekd henkiloston, jolla on kokonaisvastuu
loppuarvioinnista ja sertifiointia koskevasta

RR\1006098FI.doc
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Tarkistus

3.2.1 La&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhméan on méaritettava ja
dokumentoitava vaatimustenmukaisuuden
arviointiin osallistuvan henkiléston
korkeatasoisen patevyyden periaatteet ja
kelpoisuusvaatimukset ja valinta- ja
valtuutusmenettelyt (tietdmys, kokemus ja
muu vaadittava kelpoisuus) seka vaadittava
koulutus (perus- tai jatkokoulutus).
Kelpoisuusvaatimuksissa on otettava
huomioon vaatimustenmukaisuuden
arviointiin kuuluvat erilaiset tehtavéat
(esimerkiksi auditoinnit, tuotteiden
arvioiminen/testaus, suunnitteluasiakirjojen
tarkastelu, paatoksenteko) seké laitteet,
teknologiat ja alat (kuten biosopeutuvuus,
sterilointi, ihmis- ja eldinperaiset
kudokset ja solut, kliininen arviointi,
riskinhallinta), jotka kuuluvat
valtuutuksen piiriin.

3.2.2 Kelpoisuusvaatimuksissa on
viitattava ilmoitetun laitoksen
nimedmisvaltuutuksen soveltamisalaan sen
mukaisesti, miten jasenvaltio on kuvaillut
soveltamisalan ilmoittaessaan laitoksen

31 artiklan mukaisesti, ja esitettdva
riittavan yksityiskohtaisesti, mita
kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan
kuhunkin osa-alaan sovelletaan.

Biosopeutuvuuteen liittyvien nakokohtien,
turvallisuuden, kliinisen arvioinnin ja
erityyppisten sterilointiprosessien osalta on
maéaritettava erityiset
kelpoisuusvaatimukset.

3.2.3 Henkiloston, joka vastaa muun
henkil6ston valtuuttamisesta suorittamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointitehtavia,
sekd henkil6ston, jolla on kokonaisvastuu
loppuarvioinnista ja sertifiointia koskevasta
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paatdksenteosta, on oltava ilmoitetun
laitoksen itsensa eik& alihankkijan
palveluksessa. Nailla henkildstoryhmilla
on oltava osoitettu tietdmys ja kokemus
seuraavista:

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
la&kinnallisia laitteita koskeva unionin
lainsd&danto ja asiaan liittyvat
ohjeasiakirjat;

— tdmaén asetuksen mukaiset
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
laakinnallisiin laitteisiin liittyvan
teknologian, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja la&kinnallisia laitteita
valmistavan toimialan sekd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnéllisten laitteiden suunnittelun ja
valmistuksen laaja tuntemus;

— ilmoitetun laitoksen
laadunhallintajarjestelma ja siihen liittyvat
menettelyt;

— erilaiset kelpoisuuden alat (tietdamys,
kokemus ja muunlainen patevyys), joita
edellytetdn in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnéllisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa,
seka niita koskevat kelpoisuuskriteerit;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
osallistuvalle henkildstolle soveltuva
koulutus;

— kyky laatia todistuksia, pdytakirjoja ja
raportteja, joilla osoitetaan, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointi on
suoritettu asianmukaisesti.

PE506.196v02-00
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paatoksenteosta, on oltava ilmoitetun
laitoksen itsensé eika alihankkijan
palveluksessa. Nailla henkildstoryhmilla
on oltava osoitettu tietdmys ja kokemus
seuraavista:

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
laékinnallisia laitteita koskeva unionin
lains&adanto ja asiaan liittyvéat
ohjeasiakirjat;

— tdmaén asetuksen mukaiset
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuihin
la&kinnallisiin laitteisiin liittyvan
teknologian, in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettuja lagkinnallisia laitteita
valmistavan toimialan seka in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden suunnittelun ja
valmistuksen laaja tuntemus;

— ilmoitetun laitoksen
laadunhallintajarjestelmé ja siihen liittyvat
menettelyt;

— erilaiset kelpoisuuden alat (tietamys,
kokemus ja muunlainen patevyys), joita
edellytetdén in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa,
seka niita koskevat kelpoisuuskriteerit;

— in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
osallistuvalle henkildstolle soveltuva
koulutus;

— kyky laatia todistuksia, poytékirjoja ja
raportteja, joilla osoitetaan, ettd
vaatimustenmukaisuuden arviointi on
suoritettu asianmukaisesti.

—vahintaan kolmen vuoden
asianmukainen kokemus
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista
ilmoitetussa laitoksessa;

RR\1006098FI.doc



3.2.4 llmoitetuilla laitoksilla on oltava
saatavilla henkildstod, jolla on Kkliinista
kokemusta. Kyseisen henkildston on oltava
sé&annollisesti mukana
paatdksentekoprosessissa, jotta se pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan
suorittaman kliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, seka
yksil6im&én asiamukaiset ja patevat
asiantuntijat;

— kouluttamaan asianmukaisesti
ulkopuolisia Kkliinisi& asiantuntijoita
tuntemaan asiaa koskevat tdmén asetuksen
vaatimukset, delegoidut ja/tai
taytantdonpanosaadokset,
yhdenmukaistetut standardit, yhteiset
tekniset eritelmét ja ohjeasiakirjat, ja
varmistamaan, ettd ulkopuoliset kliiniset
asiantuntijat ovat taysin tietoisia antamansa
arvioinnin ja neuvonnan asiayhteydesté ja
seurauksista;
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— riittdva palvelusaika / kokemus
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista
tdman asetuksen tai aiemmin sovelletun
lainsdadannon nojalla vahintaan kolmen
vuoden ajalta ilmoitetussa laitoksessa.
Sertifiointipaatoksiin osallistuva
ilmoitetun laitoksen henkildsto ei saa olla
osallistunut vaatimustenmukaisuuden
arviointiin, josta sertifiointia koskeva
paatos on tehtava.

3.2.4 Kliiniset asiantuntijat: ilmoitetuilla
laitoksilla on oltava saatavilla henkildst64,
jolla on kokemusta Kkliinisten tutkimusten
suunnittelusta, laaketieteellisista
tilastoista, kliinisista hoitosuunnitelmista
seka hyvasta kliinisesta tutkimustavasta
Kliinisten tutkimusten alalla. Pysyvaa
sisaista henkilostoa on kaytettava.
IImoitetut laitokset voivat kuitenkin
palkata 28 artiklan mukaisesti
ulkopuolisia asiantuntijoita
erityistapauksissa ja tilapaisesti,
edellyttaen, etta ne julkistavat luettelon
kyseisista asiantuntijoista seka
erityistehtavat, joista he vastaavat.
Kyseisen henkiloston on oltava
s&annollisesti mukana
paatoksentekoprosessissa, jotta se pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa kliinisten
tutkimussuunnitelmien seka valmistajan
suorittaman Kliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, seké
yksiloimaan asiamukaiset ja patevat
asiantuntijat;

— kouluttamaan asianmukaisesti
ulkopuolisia kliinisi& asiantuntijoita
tuntemaan asiaa koskevat tdmén asetuksen
vaatimukset, delegoidut ja/tai
taytantdonpanosaadokset,
yhdenmukaistetut standardit, yhteiset
tekniset eritelmat ja ohjeasiakirjat, ja
varmistamaan, ettd ulkopuoliset kliiniset
asiantuntijat ovat taysin tietoisia antamansa
arvioinnin ja neuvonnan asiayhteydesta ja
seurauksista;

PE506.196v02-00



F

— keskustelemaan valmistajan kliinisen
arvioinnin sisaltamista kliinisista tiedoista
yhdessa valmistajan ja ulkopuolisten
kliinisten asiantuntijoiden kanssa sek&
opastamaan asianmukaisesti ulkopuolisia
kliinisi& asiantuntijoita tarkastelemaan
Kliinistd arviointia;

— tarkastelemaan kriittisesti ja tieteellisin
perustein Kkliinisia tietoja seka tuloksia,
jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat
esittavat valmistajan kliinisen arvioinnin
tarkastelussa;

— varmistamaan Kliinisten asiantuntijoiden
tekemien kliinisten tarkasteluiden
vertailukelpoisuuden ja
johdonmukaisuuden;

— tekema&an objektiivisen kliinisen
paatdksen valmistajan kliinisen arvioinnin
tarkastelusta ja esittdmaan suosituksen
ilmoitetun laitoksen paatoksentekijoille.

3.2.5 Henkilostolla, joka vastaa
tuotekohtaisesta tarkastelusta (kuten
suunnitteluasiakirjojen tarkastelu, teknisten
asiakirjojen tarkastelu tai tyyppitarkastus,
mukaan luettuna muun muassa kliininen
arviointi, sterilointi, ohjelmistojen
validointi), on oltava seuraavanlainen
osoitettu kelpoisuus:

— suoritettu korkeakoulu- tai
ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava
kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten
ladketieteen, luonnontieteiden tai tekniikan
aloilla;

— neljan vuoden ammattikokemus
terveydenhuollon tuotteiden alalla tai
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— keskustelemaan suunnitellun
tutkimusasetelman perusteluista,
Kliinisistd tutkimussuunnitelmista ja
kontrollitoimenpiteen valinnasta
valmistajan ja ulkopuolisten kliinisten
asiantuntijoiden kanssa sek& opastamaan
asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisia
asiantuntijoita tarkastelemaan kliinista
arviointia;

— tarkastelemaan kriittisesti ja tieteellisin
perustein Kliinisia tutkimussuunnitelmia
ja kliinisi tietoja seké tuloksia, jotka
ulkopuoliset Kliiniset asiantuntijat esittavat
valmistajan kliinisen arvioinnin
tarkastelussa;

— varmistamaan Kliinisten asiantuntijoiden
tekemien kliinisten tarkasteluiden
vertailukelpoisuuden ja
johdonmukaisuuden;

— tekema&an objektiivisen kliinisen
paatdksen valmistajan kliinisen arvioinnin
tarkastelusta ja esittdméén suosituksen
ilmoitetun laitoksen paatoksentekijoille.

— takaamaan riippumattomuuden ja
objektiivisuuden ja paljastamaan
mahdolliset eturistiriidat.

3.2.5 Tuotteiden arvioijat: henkildstoll,
joka vastaa tuotekohtaisesta tarkastelusta
(kuten suunnitteluasiakirjojen tarkastelu,
teknisten asiakirjojen tarkastelu tai
tyyppitarkastus, mukaan luettuna muun
muassa kliininen arviointi, biologinen
turvallisuus, sterilointi, ohjelmistojen
validointi), on oltava asiantuntijan
kelpoisuus, johon olisi sisallyttava:

— suoritettu korkeakoulu- tai
ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava
kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten
ladketieteen, luonnontieteiden tai tekniikan
aloilla;

— neljan vuoden ammattikokemus
terveydenhuollon tuotteiden alalla tai
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siihen liittyvilla aloilla (kuten alan
teollisuus, auditointi, terveydenhuolto,
tutkimustoiminta); tastd kokemuksesta
kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen
tai teknologian suunnittelua, valmistusta,
testausta tai kayttoa tai liityttava
arvioitaviin tieteellisiin nakokohtiin;

— asianmukainen liitteessa | saddettyjen
yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, delegoitujen
ja/tai taytantéonpanosaadosten,
yhdenmukaistettujen standardien, yhteisten
teknisten eritelmien seka ohjeasiakirjojen
tuntemus;

— riskinhallinnan ja siihen liittyvien in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia
laitteita koskevien standardien ja
ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyva
kokemus;

3.2.6 Valmistajan
laadunhallintajarjestelman auditoinnista
vastaavalla henkildstoll& on oltava
seuraavanlainen osoitettu kelpoisuus:

— suoritettu korkeakoulu- tai
ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava
kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten
laaketieteen, luonnontieteiden tai tekniikan
aloilla;

— neljan vuoden ammattikokemus
terveydenhuollon tuotteiden alalla tai
siihen liittyvilla aloilla (kuten alan
teollisuus, auditointi, terveydenhuolto,
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siihen liittyvilla aloilla (kuten alan
teollisuus, auditointi, terveydenhuolto,
tutkimustoiminta); tastd kokemuksesta
kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen
tai teknologian suunnittelua, valmistusta,
testausta tai kayttoa (geneerisen
laiteryhman kuvauksen mukaisesti) tai
liityttavéa arvioitaviin tieteellisiin
nakokohtiin;

— asianmukainen liitteessa | saddettyjen
yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, delegoitujen
ja/tai taytdntéonpanosaadosten,
yhdenmukaistettujen standardien, yhteisten
teknisten eritelmien seka ohjeasiakirjojen
tuntemus;

— kelpoisuus, joka perustuu teknisiin tai
tieteellisiin erikoisaloihin (kuten
sterilointi, biosopeutuvuus, eldinkudos,
ihmiskudos, ohjelmisto, toiminnallinen
turvallisuus, kliininen arviointi,
sahkoturvallisuus, pakkaukset);

— riskinhallinnan ja siihen liittyvien in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja la&kinnallisia
laitteita koskevien standardien ja
ohjeasiakirjojen tuntemus ja niihin liittyva
kokemus;

— asianmukainen asiantuntemus ja
kokemus kliinisesta arvioinnista;

3.2.6 Auditoija: Valmistajan
laadunvarmistusjarjestelman auditoinnista
vastaavalla henkil4stolla on oltava
asiantuntijan kelpoisuus, johon olisi
sisallyttava:

— suoritettu korkeakoulu- tai
ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava
kelpoisuus asianomaisilla aloilla, kuten
ladketieteen, luonnontieteiden tai tekniikan
aloilla;

— neljan vuoden ammattikokemus
terveydenhuollon tuotteiden alalla tai
siihen liittyvilla aloilla (kuten alan
teollisuus, auditointi, terveydenhuolto,
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tutkimustoiminta); tastd kokemuksesta
kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;

Tarkistus 222

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.4 kohta

Komission teksti

3.4. Alihankkijat ja ulkopuoliset
asiantuntijat

3.4.1 limoitetut laitokset voivat teettaa
selke&sti maariteltyja
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osia
alihankintana, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 3.2 kohdasta johtuvia
rajoituksia. Laadunhallintajérjestelmien
auditoinnin tai tuotekohtaisten
tarkastelujen teettdminen
kokonaisuudessaan alihankintana ei ole
sallittua.

3.4.2 Jos ilmoitettu laitos teettad
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
alihankintana joko organisaatiolla tai
henkil6ll4, laitoksella on oltava saanndt,
joissa madritetddn minké&laisin edellytyksin
alihankinta voidaan toteuttaa. KaikKki
alihankinta ja ulkopuolisten
asiantuntijoiden kuuleminen on
dokumentoitava asianmukaisesti ja niista
on laadittava kirjallinen sopimus, jossa
sovitaan muuan muassa
luottamuksellisuudesta ja eturistiriidoista.

3.4.3 Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia
asiantuntijoita kdytetaan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa,
ilmoitetulla laitoksella on oltava riittavasti
omaa patevyytté kaikilla tuotealueilla,
joilla se on nimetty johtamaan
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tutkimustoiminta); tastd kokemuksesta
kaksi vuotta on oltava laadunhallintaa;

— asianmukainen tietamys IAF-/EAC-
koodeissa tai vastaavissa maaritetyista
tekniikoista;

Tarkistus

3.4. Alihankkijat ja ulkopuoliset
asiantuntijat

3.4.1 llmoitetut laitokset voivat teettda
selkedsti madriteltyja
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin osia
alihankintana erityisesti, jos kliinista
asiantuntemusta on rajallisesti, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdasta
johtuvia rajoituksia.
Laadunhallintajarjestelmien auditoinnin tai
tuotekohtaisten tarkastelujen teettdminen
kokonaisuudessaan alihankintana ei ole
sallittua.

3.4.2 Jos ilmoitettu laitos teettéda
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia
alihankintana joko organisaatiolla tai
henkil6lla, laitoksella on oltava saannot,
joissa madritetddn minkaélaisin edellytyksin
alihankinta voidaan toteuttaa. Kaikki
alihankinta ja ulkopuolisten
asiantuntijoiden kuuleminen on
dokumentoitava asianmukaisesti, niita
koskevien tietojen on oltava julkisesti
saatavilla ja niisté on laadittava kirjallinen
sopimus, jossa sovitaan muuan muassa
luottamuksellisuudesta ja eturistiriidoista.

3.4.3 Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia
asiantuntijoita kdytetaan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa,
etenkin kun on kyse uusista, invasiivisista
ja implantoitavista laitteista tai
teknologioista, ilmoitetulla laitoksella on
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vaatimustenmukaisuuden arviointia, jotta
se voi varmistaa, ettd asiantuntijalausunnot
ovat asianmukaisia ja patevid, seka tehda
sertifiointia koskevan paatoksen.

3.4.4 limoitetun laitoksen on vahvistettava
menettelyt, joilla arvioidaan ja seurataan
kaikkien kaytettyjen alihankkijoiden ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden patevyytta.

Tarkistus 223

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.5.2 kohta

Komission teksti

3.5.2 Sen on tarkasteltava henkilostonsa
patevyytta ja yksiloitdva koulutustarpeet
pitadkseen ylla tarvittavan kelpoisuus- ja
tietdmystason.

Tarkistus 224

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.5 a kohta (uusi)

Komission teksti
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oltava riittdvasti omaa patevyytta kaikilla
tuotealueilla, hoidon aloilla tai
laéketieteellisilla erikoisaloilla, joilla se on
nimetty johtamaan
vaatimustenmukaisuuden arviointia, jotta
se voi varmistaa, ettd asiantuntijalausunnot
ovat asianmukaisia ja patevid, seka tehda
sertifiointia koskevan paatoksen.

3.4.4 llmoitetun laitoksen on vahvistettava
menettelyt, joilla arvioidaan ja seurataan
kaikkien kéytettyjen alihankkijoiden ja
ulkopuolisten asiantuntijoiden patevyytta.

3.4.4 a Edella 3.4.2 ja 3.4.4 kohdassa
tarkoitetut toimintatavat ja menettelyt on
ilmoitettava kansalliselle viranomaiselle
ennen alihankinnan toteutumista.

Tarkistus

3.5.2 Sen on tarkasteltava henkildstonsa
patevyytta ja yksiloitdva koulutustarpeet ja
varmistettava tarvittavien toimenpiteiden
toteuttaminen vastaavasti pitadkseen ylla
tarvittavan kelpoisuus- ja tietdmystason.

Tarkistus
3.5 a. Erityisia ilmoitettuja laitoksia
koskevat lisdvaatimukset

3.5 a.1 Erityisten ilmoitettujen laitosten
Kliiniset asiantuntijat

limoitetuilla laitoksilla on oltava
saatavilla henkil6st64, jolla on kokemusta
kliinisten tutkimusten suunnittelusta,
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laéketieteellisista tilastoista, kliinisista
hoitosuunnitelmista seka hyvasta
Kliinisesta tutkimustavasta kliinisten
tutkimusten ja farmakologian alalla.
Pysyvaa sisaista henkildstéa on
kaytettava. limoitetut laitokset voivat
kuitenkin palkata 30 artiklan mukaisesti
ulkopuolisia asiantuntijoita
erityistapauksissa ja tilapaisesti,
edellyttaen, etta ne julkistavat luettelon
Kyseisista asiantuntijoista seka
erityistehtavat, joista he vastaavat.
Kyseisen henkildston on oltava
saannollisesti mukana
paatoksentekoprosessissa, jotta se pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa kliinisten
tutkimussuunnitelmien sekéa valmistajan
suorittaman Kkliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, seka
yksiléimaan asiamukaiset ja patevat
asiantuntijat;

— kouluttamaan asianmukaisesti
ulkopuolisia kliinisia asiantuntijoita
tuntemaan asiaa koskevat taman
asetuksen vaatimukset, delegoidut ja/tai
taytantdonpanosaadokset,
yhdenmukaistetut standardit, yhteiset
tekniset eritelmét ja ohjeasiakirjat, ja
varmistamaan, etté ulkopuoliset kliiniset
asiantuntijat ovat taysin tietoisia
antamansa arvioinnin ja neuvonnan
asiayhteydesta ja seurauksista;

— keskustelemaan suunnitellun
tutkimusasetelman perusteluista,
Kliinisista tutkimussuunnitelmista ja
kontrollitoimenpiteen valinnasta
valmistajan ja ulkopuolisten kliinisten
asiantuntijoiden kanssa sek& opastamaan
asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisia
asiantuntijoita tarkastelemaan kliinista
arviointia;

— tarkastelemaan kriittisesti ja tieteellisin
perustein kliinisia tutkimussuunnitelmia
ja kliinisié tietoja seka tuloksia, jotka
ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat
esittavat valmistajan kliinisen arvioinnin
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Tarkistus 225

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.5 a.2 kohta (uusi)

Komission teksti

RR\1006098FI.doc

tarkastelussa;

— varmistamaan kliinisten
asiantuntijoiden tekemien kliinisten
tarkasteluiden vertailukelpoisuuden ja
johdonmukaisuuden;

— tekem@éan objektiivisen kliinisen
paatoksen valmistajan kliinisen
arvioinnin tarkastelusta ja esittamaan
suosituksen ilmoitetun laitoksen
paatoksentekijoille.

— hallitsemaan aktiivisia aineita koskevat
tiedot.

— takaamaan riippumattomuuden ja
objektiivisuuden ja paljastamaan
mahdolliset eturistiriidat.

Tarkistus

3.5 a.2 Erityisten ilmoitettujen laitosten
tuoteasiantuntijat

Henkilostolla, joka vastaa 41 a artiklassa
tarkoitettujen laitteiden tuotekohtaisista
tarkasteluista (kuten
suunnitteluasiakirjojen tarkastelu,
teknisten asiakirjojen tarkastelu tai
tyyppitarkastus) on oltava
seuraavanlainen osoitettu
tuoteasiantuntijan kelpoisuus:

— asianomaisen henkildn on taytettava
tuotteiden arvioijille asetetut vaatimukset;

— héanella on oltava ylempi
korkeakoulututkinto laakinnallisiin
laitteisiin liittyvalla alalla tai
vaihtoehtoisesti kuuden vuoden kokemus
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden alalla tai siihen
liittyvilla aloilla;
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— hénen on kyettava tunnistamaan
tarkastelemiinsa tuoteluokkiin kuuluviin
tuotteisiin liittyvat olennaiset riskit
tutustumatta etukéateen valmistajan
laatimiin eritelmiin tai riskianalyyseihin;

— h&nen on kyettava arvioimaan
olennaisten vaatimusten tayttymista ilman
yhdenmukaistettuja tai vakiintuneita
kansallisia standardeja;

— ammattikokemus olisi hankittava
ensimmaisesta tuoteluokasta, johon
asianomaisen henkilon kelpoisuus
perustuu, sen olisi liityttava ilmoitetulle
laitokselle osoitettuun tuoteluokkaan ja
sen olisi tarjottava riittavasti tietdamysta ja
kokemusta, jotta henkild kykenee
arvioimaan perusteellisesti suunnittelua,
validointia ja tarkistusta koskevaa
testausta ja kliinista kayttoa, seka hyva
kasitys kyseisen laitteen suunnittelusta,
valmistuksesta, testauksesta ja kliinisesta
kaytosta seka laitteeseen liittyvista
riskeista;

— puuttuva ammattikokemus
ensimmaiseen tuoteluokkaan laheisesti
liittyvistd muista tuoteluokista voidaan
korvata sisaisilla tuotekohtaisilla
koulutusohjelmilla;

— tuoteasiantuntijoiden, joilla on
erityiseen teknologiaan, kuten sterilointi,
ihmis- tai elainperaiset kudokset ja solut
tai yhdistelmatuotteet, liittyva kelpoisuus,
olisi hankittava ammattikokemuksensa
erityisen teknologian alalta, joka liittyy
ilmoitetulle laitokselle osoitettuun alaan.

Erityisella ilmoitetulla laitoksella on
oltava kutakin sille osoitettua
tuoteluokkaa varten vahintaan kaksi
tuoteasiantuntijaa, joista vahintaan toisen
on oltava sisdinen asiantuntija, 41 a
artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen
laitteiden tarkastelemista varten. Kyseisia
laitteita varten on oltava saatavilla siséisia
tuoteasiantuntijoita, jotka toimivat
ilmoituksen soveltamisalaan kuuluvilla

168/259 RR\1006098FI.doc



osoitetuilla teknologian aloilla (kuten
yhdistelmétuotteet, sterilointi tai ihmis- tai
elainperaiset kudokset ja solut).

Tarkistus 226

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.5 a.3 kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3.5 a.3 Tuoteasiantuntijoiden koulutus

Tuoteasiantuntijoille on annettava
vahintaan 36 tunnin pituinen koulutus in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista
ladkinnallisista laitteista, niitd koskevasta
saantelysta seka arviointia ja sertifiointia
koskevista periaatteista, valmistettujen
tuotteiden tarkistamista koskeva koulutus
mukaan luettuna.

IImoitetun laitoksen on varmistettava, etta
tuoteasiantuntijan on kelpoisuuden
saadakseen saatava asianmukainen
koulutus ilmoitetun laitoksen
laadunhallintajarjestelmiin liittyvista
menettelyista ja kaytava lapi
koulutusohjelma, johon sisaltyy riittavasti
todistajan lasna ollessa suoritettuja
valvottuja ja vertaisarvioituja
suunnitteluasiakirjojen tarkasteluja
ennen itsendisen kattavan tarkastelun
suorittamista, jonka jalkeen kelpoisuus
voidaan vahvistaa.

IImoitetun laitoksen on osoitettava kunkin
kelpoisuushakemuksen kohteena olevan
tuoteluokan osalta, etté silla on
asianmukainen tietamys kyseisesta
tuoteluokasta. Ensimmaisen tuoteluokan
osalta on tarkasteltava vahintaan viitta
suunnitteluasiakirjaa (joista vahintaan
kahdessa on oltava kyse alustavasta
hakemuksesta tai sertifioinnin
merkittavasta laajentamisesta).
Kelpoisuuden saavuttamiseksi muissa
tuoteluokissa on osoitettava riittéava
tuoteasiantuntemus ja -kokemus.
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Tarkistus 227

Ehdotus asetukseksi
Liite VI — 3.5 a.4 kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3.5a.4 Tuoteasiantuntijoiden
kelpoisuuden yllapitdminen

Tuoteasiantuntijoiden kelpoisuus on
arvioitava uudelleen vuosittain; on
osoitettava, ettd neljan vuoden liukuva
keskiarvo on vahintaan neljan
suunnitteluasiakirjan tarkastelu,
riippumatta niiden tuoteluokkien
lukumaarasta, joissa kelpoisuus on
hankittu. Hyvaksytyn suunnittelun
merkittdvid muutoksia koskevien
tarkastelujen (muiden kuin kattavien
suunnittelun tarkastusten) seka
valvottujen tarkastelujen painoarvon on
oltava 50 prosenttia.

Tuoteasiantuntijoiden on voitava milloin
tahansa osoittaa, etta heidan
tuotetietamyksensa ja
tarkastelukokemuksensa on
ajanmukainen kussakin tuoteluokassa,
jossa kelpoisuus on voimassa.
Tuoteasiantuntijoiden on osoitettava
saaneensa vuosittain koulutusta
asetusten, yhdenmukaistettujen
standardien, asiaan liittyvien
ohjeasiakirjojen, kliinisten arviointien,
suorituskyvyn arviointien ja yhteisia
teknisia eritelmia koskevien vaatimusten
uusimmasta kehityksesta.

Mikali kelpoisuuden uusimista koskevat
vaatimukset eivat tayty, kelpoisuus on
keskeytettava. Seuraava
suunnitteluasiakirjan tarkastelu on tdmén
jalkeen suoritettava valvottuna ja
kelpoisuuden uudelleen voimaan
saattaminen on vahvistettava kyseisen
tarkastelun tulosten perusteella.
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Tarkistus 228

Ehdotus asetukseksi
Liite 6 — 4 kohta

Komission teksti

4.1. limoitetun laitoksen
paatoksentekomenettelyt on
dokumentoitava selkeasti, mukaan luettuna
vaatimustenmukaisuustodistusten
myontaminen, peruuttaminen maaraajaksi,
uudelleen voimaan saattaminen,
peruuttaminen kokonaan, epdédminen,
muuttaminen tai rajoittaminen seka
lisdysten liittdminen kyseisiin todistuksiin.

4.2 llmoitetulla laitoksella on oltava
kaytossé dokumentoitu prosessi niiden
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen suorittamiselle, joita
varten laitos on nimetty; siind on otettava
huomioon ilmoituksen soveltamisalaan
kuuluvia laiteluokkia koskevien
menettelyjen erityispiirteet, kuten
lakisaateiset kuulemiset, ja varmistettava
menettelyjen avoimuus ja toistettavuus.

4.3 limoitetulla laitoksella on oltava
kaytossa dokumentoidut menettelyt ainakin
seuraavia varten:

— valmistajan tai valtuutetun edustajan
esittdma vaatimustenmukaisuuden
arviointihakemus,

— hakemuksen kaésittely, mukaan luettuna
asiakirjojen taydellisyyden todentaminen,
tuotteen maarittdminen in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetuksi
ladkinnalliseksi laitteeksi seka sen
luokittelu,

— hakemuksen,kirjeenvaihdon ja
toimitettavien asiakirjojen kieli,
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Tarkistus

4.1.  llmoitetun laitoksen
paatoksentekomenettelyjen on oltava
avoimia ja ne on dokumentoitava selkeésti
ja niiden tulosten on oltava julkisesti
saatavilla, mukaan luettuna
vaatimustenmukaisuustodistusten
myontdminen, peruuttaminen méaraajaksi,
uudelleen voimaan saattaminen,
peruuttaminen kokonaan, epdaminen,
muuttaminen tai rajoittaminen seka
lisdysten liittdminen kyseisiin todistuksiin.

4.2 limoitetulla laitoksella on oltava
kaytdssa dokumentoitu prosessi niiden
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen suorittamiselle, joita
varten laitos on nimetty; siind on otettava
huomioon ilmoituksen soveltamisalaan
kuuluvia laiteluokkia koskevien
menettelyjen erityispiirteet, kuten
lakisaateiset kuulemiset, ja varmistettava
menettelyjen avoimuus ja toistettavuus.

4.3 llmoitetulla laitoksella on oltava
kaytdssa dokumentoidut ja julkisesti
saatavilla olevat menettelyt ainakin

seuraavia varten:

— valmistajan tai valtuutetun edustajan
esittdma vaatimustenmukaisuuden
arviointihakemus,

— hakemuksen késittely, mukaan luettuna
asiakirjojen taydellisyyden todentaminen,
tuotteen maéarittdminen laitteeksi ja sen
luokittelu sek& sen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
suositeltu kesto,

— hakemuksen, kirjeenvaihdon ja
toimitettavien asiakirjojen kieli,
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— valmistajan tai valtuutetun edustajan — valmistajan tai valtuutetun edustajan

kanssa sovitut sopimusehdot, kanssa sovitut sopimusehdot,

— vaatimustenmukaisuuden arvioinnista — vaatimustenmukaisuuden arvioinnista
perittavat maksut, perittavat maksut,

— ennakkohyvaksyntéé varten — ennakkohyvaksyntééa varten
toimitettavien merkityksellisten muutosten toimitettavien merkityksellisten muutosten
arviointi, arviointi,

— valvonnan suunnittelu, — valvonnan suunnittelu,

— todistusten uusiminen. — todistusten uusiminen.

Tarkistus 229

Ehdotus asetukseksi
Liite 6 — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. ILMOITETTUJEN LAITOSTEN
TEKEMIEN
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN
ARVIOINTIEN SUOSITELTU KESTO

4.1 llmoitettujen laitosten on ilmoitettava
auditoinnin kesto vaiheen 1 ja vaiheen 2
alustavissa auditoinneissa ja valvonta-
auditoinneissa jokaisen hakijan ja
todistuksen saaneen asiakkaan osalta.

4.2 Auditoinnin kesto perustuu muun
muassa organisaation henkildston
todelliseen maaraan, organisaation
prosessien monimutkaisuuteen,
auditoinnin soveltamisalaan kuuluvien
ladkinnallisten laitteiden luonteeseen ja
ominaisuuksiin ja eri tekniikoihin, joita
kaytetaan laakinnallisten laitteiden
valmistuksessa ja valvonnassa.
Auditoinnin kestoa voidaan mukauttaa
kaikkien sellaisten merkittavien tekijoiden
perusteella, jotka koskevat yksinomaan
auditoitavana olevaa organisaatiota.
IImoitetun laitoksen on varmistettava, etta
auditoinnin keston vaihtelu ei vaaranna
auditointien vaikuttavuutta.
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Tarkistus 230

Ehdotus asetukseksi
Liite VII — 1,1 kohta

Komission teksti

1.1 Luokitussaantoja sovelletaan laitteiden

suunnitellun kéyttotarkoituksen mukaisesti.

Tarkistus 231

Ehdotus asetukseksi
Liite VIl — 2.3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) havaitsemaan taudinaiheuttaja, jos on
olemassa huomattava riski, etta
virheellinen tulos aiheuttaisi kuoleman tai
vakavan vamman testattavalle yksil6lle tai
sikiolle tai kyseisen yksilon jalkelaiselle;

4.3 Itse paikalla tehtavan
maaraaikaisauditoinnin keston on oltava
vahintaan yksi henkilotyopaiva.

4.4 Saman laadunvarmistusjarjestelman
piiriin kuuluvan useamman
valmistuspaikan sertifiointi ei saa
perustua otantajarjestelmaan.

Tarkistus

1.1 Luokitussaant6ja sovelletaan laitteiden
suunnitellun kayttotarkoituksen, uutuuden
ja monimutkaisuuden ja niille ominaisten
riskien mukaisesti.

Tarkistus

c) havaitsemaan taudinaiheuttaja, jos on
olemassa huomattava riski, etta
virheellinen tulos aiheuttaisi kuoleman tai
vakavan vamman testattavalle yksil6lle,
sikitlle tai alkiolle tai kyseisen yksilon
jalkelaiselle;

Perustelu

Testeja tehdaan paitsi sikidille myos alkioille eli ennen raskauden kolmatta kuukautta.
Asetuksen olisi katettava my6és namd, ja ne olisi luokiteltava luokkaan C, koska
huonolaatuisten testien riskit alkioille ovat samoja kuin sikitille aiheutuvat riskit.

Tarkistus 232

Ehdotus asetukseksi

Liite VII — 2.3 kohta — f alakohta — ii alakohta
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Komission teksti Tarkistus

i) laitteet, jotka on tarkoitettu taudin i) laitteet, jotka on tarkoitettu taudin
vaiheiden maérittelyyn; tai vaiheiden maérittelyyn tai ennusteen
tekemiseen; tai

Perustelu

Tautiennusteen tekeminen on yha yleisemmin kaytetty sovellus molekyylidiagnostiikan alalla.
Esimerkkeind voidaan mainita Agendian MammaPrint -testi ja Genomic Healthin Oncotype
DX -testi, joita kumpaakin kdytetaan ennusteen tekemiseen rintasydvan uusiutumisen
todennakdisyydesta leikkauksen jalkeen. Koska ennuste on potilasvalinnan muoto, katsomme,
etta kyseiset laitteet pitaisi yksiselitteisesti sisallyttad saantoon 3.

Tarkistus 233

Ehdotus asetukseksi
Liite VII — 2.3 kohta — j alakohta

Komission teksti Tarkistus
J) sikididen synnynnaisten hairididen J) sikididen tai alkioiden synnynndisten
seulontaan. hairididen seulontaan.
Perustelu

Prenataalisia diagnostisia testeja ja implantaatiota edeltévia geneettisia testeja tehdaan myos
alkioille eli ennen raskauden kolmatta kuukautta. Asetuksen olisi katettava my6s nam4, ja ne
olisi luokiteltava luokkaan C, koska huonolaatuisten testien riskit alkioille ovat samoja kuin
sikidille aiheutuvat riskit.

Tarkistus 234

Ehdotus asetukseksi
Liite VII — 2.3 kohta — j a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
j @) IVD-laitteet erytrosyyttien,
trombosyyttien tai leukosyyttien vasta-

aineiden havaitsemiseen ja
tunnistamiseen.
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Tarkistus 235

Ehdotus asetukseksi

Liite VIII — 3.2 kohta — d alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— tuotteen tunnistamismenettelyt, jotka on
laadittu ja pidetéén ajan tasalla piirrosten,
sovellettavien eritelmien tai muiden asiaa
koskevien asiakirjojen avulla kaikkien
valmistusvaiheiden aikana;

Tarkistus

— tuotteen tunnistamis- ja
jaljittamismenettelyt, jotka on laadittu ja
pidetdén ajan tasalla piirrosten,
sovellettavien eritelmien tai muiden asiaa
koskevien asiakirjojen avulla kaikkien
valmistusvaiheiden aikana;

Perustelu

Tuotteen ja sen osien tai komponenttien jaljitettavyys kehitys- ja tuotantoprosessin aikana on
erottamaton osa laadunvarmistusjarjestelman toimintaa ja tamén vuoksi myos laadun

arviointia.

Tarkistus 236

Ehdotus asetukseksi
Liite VIl — 4.4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen on tehtavé
satunnaisesti tarkastuskaynteja ilman
ennakkoilmoitusta valmistajan
tuotantotiloihin ja tarvittaessa valmistajan
tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden
tuotantotiloihin; nama kaynnit voidaan
yhdistaa 4.3 kohdassa tarkoitettuihin
saannollisin valiajoin valvonnan
yhteydessa suoritettaviin arviointeihin tai
ne voidaan suorittaa kyseisten valvonnan
yhteydessa suoritettavien arviointien
liséksi. IImoitetun laitoksen on laadittava
ilman ennakkovaroitusta tehtavista
tarkastuksista suunnitelma, jota ei saa
luovuttaa valmistajalle.
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Tarkistus

IImoitetun laitoksen on tehtava
satunnaisesti jokaisen valmistajan ja
geneerisen laiteryhman osalta
tarkastuskaynteja ilman ennakkoilmoitusta
asianomaisiin valmistuspaikkoihin ja
tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien
ja/tai alihankkijoiden tuotantotiloihin.
IImoitetun laitoksen on laadittava ilman
ennakkovaroitusta tehtavista tarkastuksista
suunnitelma, jota ei saa luovuttaa
valmistajalle. limoitetun laitoksen on
naiden tarkastuskayntien aikana tehtava
tai teetettava testeja
laadunhallintajérjestelman
asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava
valmistajalle tarkastusraportti ja
testausseloste. IImoitetun laitoksen on
tehtava tallaiset tarkastukset vahintaan
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Tarkistus 237

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 5.3 kohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus
kayttéden henkil6stod, jolla on osoitettu
tietdmys ja kokemus kyseessa olevasta
teknologiasta. limoitettu laitos voi vaatia,
ettd hakemusta tdydennetaan lisatesteilla
tai muulla naytolla taméan asetuksen
vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi.
IImoitetun laitoksen on suoritettava
laitteelle riittavat fyysiset ja
laboratoriotestit, tai se voi pyytaa
valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

PE506.196v02-00

kerran kolmessa vuodessa.

Tarkistus

IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus
kayttden henkilosto4, jolla on osoitettu
tietdmys ja kokemus kyseessa olevasta
teknologiasta. Ilmoitetun laitoksen on
varmistettava, etta valmistajan
hakemuksessa kuvataan asianmukaisesti
laitteen suunnittelu, valmistus ja
suorituskyky siten, ettd on mahdollista
arvioida, onko tuote téssa asetuksessa
asetettujen vaatimusten mukainen.
IImoitetun laitoksen on esitettava
huomioita seuraavien seikkojen
vaatimustenmukaisuudesta:

— tuotteen yleinen kuvaus

— suunnittelua koskevat eritelmat,
mukaan lukien kuvaus olennaisten
vaatimusten tayttamiseksi tehdyista
ratkaisuista

— suunnitteluprosessissa kaytettavat
jarjestelmalliset menettelyt ja laitteen
suunnittelua koskevaan valvontaan,
seurantaan ja todentamiseen liittyvat
tekniikat.

IImoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta
tdydennetédan lisatesteilla tai muulla
naytolla tdmén asetuksen vaatimusten
mukaisuuden arvioimiseksi. llmoitetun
laitoksen on suoritettava laitteelle riittavéat
fyysiset ja laboratoriotestit, tai se voi
pyytaa valmistajaa suorittamaan kyseiset
testit.
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Perustelu

Suunnitteluasiakirjojen tarkastukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevat vaatimukset olisi esitettdva konkreettisesti ja niita olisi muutettava ottamalla
mukaan olemassa olevat valmistajan hakemuksen arviointia koskevat vaatimukset, jotka on
kuvattu ilmoitettujen laitosten noudattamissa vapaaehtoisissa kaytannesaannoissa.

Tarkistus 238

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 5.7 kohta

Komission teksti

5.7 Varmistaakseen valmistettujen
luokkaan D kuuluvien laitteiden
vaatimustenmukaisuuden valmistajan on
suoritettava testeja valmistetuille laitteille
tai kullekin laite-erélle. Kun tarkastuksista
ja testeistd on tehty paatelmat, valmistajan
on viipymaétta toimitettava néita testeja
koskevat selosteet ilmoitetulle laitokselle.
Valmistajan on lisdksi toimitettava
valmistetuista laitteista tai laite-erista otetut
naytteet ilmoitetun laitoksen saataville
sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja
yksityiskohtaisten saantdjen mukaisesti,
joihin kuuluu, ettd ilmoitetun laitoksen tai
valmistajan on saanndllisin valiajoin
lahetettdva naytteitd valmistetuista laitteista
tai laite-erista vertailulaboratoriolle, kun
sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti,
jotta se tekee niille asianmukaiset testit.
Vertailulaboratorion on ilmoitettava
havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.

Tarkistus

5.7 Varmistaakseen valmistettujen
luokkaan D kuuluvien laitteiden
vaatimustenmukaisuuden valmistajan on
suoritettava testeja valmistetuille laitteille
tai kullekin laite-erélle. Kun tarkastuksista
ja testeistd on tehty paatelmat, valmistajan
on viipymatta toimitettava néita testeja
koskevat selosteet ilmoitetulle laitokselle.
Valmistajan on lisdksi toimitettava
valmistetuista laitteista tai laite-erista otetut
naytteet ilmoitetun laitoksen saataville
sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja
yksityiskohtaisten saantdjen mukaisesti,
joihin kuuluu, ettd ilmoitetun laitoksen tai
valmistajan on lahetettdvéa naytteitéa
valmistetuista laitteista tai laite-erista
vertailulaboratoriolle, kun sellainen on
nimetty 78 artiklan mukaisesti, jotta se
tekee niille asianmukaiset testit.
Vertailulaboratorion on ilmoitettava
havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.

Perustelu

Sita ei pitaisi tehda saanndéllisin valiajoin vaan joka ikisessa tapauksessa.

Tarkistus 239

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 6.1 kohta — otsikko

Komission teksti
6.1 Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse
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Tarkistus
6.1 Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse
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suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden
suunnittelun tarkastaminen

suoritettavaan testaukseen tarkoitettujen
laitteiden tai luokkaan C kuuluvien
vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden
suunnittelun tarkastaminen

Perustelu

Olisi erotettava vieritestauslaitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi ja riskiluokitus.
Luokkaan B kuuluvia vieritestaukseen tarkoitettuja laitteita olisi kasiteltava liitteessa VIII
samoin kuin muita laitteita. Luokittelusdannoista tehdaan
vaatimuksenmukaisuusarviointisaantoja ja -vaatimuksia.

Tarkistus 240

Ehdotus asetukseksi
Liite VIl — 6.1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse
suoritettavaan testaukseen tai
vieritestaukseen tarkoitettujen laitteiden
valmistajan on jatettdva 3.1 kohdassa
tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle
suunnittelun tarkastamista koskeva
hakemus.

a) Luokkiin A, B tai C kuuluvien itse
suoritettavaan testaukseen tai luokkaan C
kuuluvien vieritestaukseen tarkoitettujen
laitteiden valmistajan on jatettava

3.1 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle
laitokselle suunnittelun tarkastamista
koskeva hakemus.

Perustelu

Olisi erotettava vieritestauslaitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointi ja riskiluokitus.
Luokkaan B kuuluvia vieritestaukseen tarkoitettuja laitteita olisi kasiteltava liitteessa VIII
samoin kuin muita laitteita. Luokittelusdannoista tehdaan
vaatimuksenmukaisuusarviointisaantoja ja -vaatimuksia.

Tarkistus 241

Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 6.2 kohta — e alakohta

Komission teksti Tarkistus

e) limoitetun laitoksen on otettava
paatoksenteossaan asianmukaisesti
huomioon mahdollinen ladkealan

e) limoitetun laitoksen on otettava
paatoksenteossaan asianmukaisesti
huomioon mahdollinen ladkealan

toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan
ladkeviraston lausunto. Sen on ilmoitettava
lopullisesta paatoksestaan asianomaiselle
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toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan
ladkeviraston lausunto 1aékehoidon ja
diagnostiikan yhdistavien laitteiden
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ladkealan toimivaltaiselle viranomaiselle
tai Euroopan ladkevirastolle.
Suunnittelutarkastustodistus on annettava
6.1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

soveltuvuudesta. Jos ilmoitettu laitos
poikkeaa tasta kannasta, sen on
perusteltava paatoksensa asianomaiselle
ladkealan toimivaltaiselle viranomaiselle
tai Euroopan laakevirastolle. Jos
yhteisymmarrykseen ei paasta, ilmoitetun
laitoksen on ilmoitettava asiasta
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmélle.
Suunnittelutarkastustodistus on annettava
6.1 kohdan d alakohdan mukaisesti.

Perustelu

Ehdotuksessa todetaan, ettd ilmoitetun laitoksen on otettava “asianmukaisesti huomioon”
lagakeviraston lausunto. Tama jattaa runsaasti tulkinnanvaraa, ja vaikka ilmoitetulla
laitoksella ei ole velvoitetta noudattaa Euroopan ladkeviraston lausuntoa, sen sivuuttaminen
vaikuttaa melko epatodennakdiseltd. Siksi on maariteltava, mita tapahtuu, jos Euroopan
ladkeviraston ja ilmoitetun laitoksen arviot poikkeavat toisistaan.

Tarkistus 242

Ehdotus asetukseksi
Liite IX — 3.5 kohta

Komission teksti

3.5 luokkaan D kuuluvien laitteiden ollessa
kyseessa pyydettava vertailulaboratoriota,
kun sellainen on nimetty 78 artiklan
mukaisesti, todentamaan, ettd laite on
yhteisten teknisten eritelmien mukainen tai
muiden sellaisten ratkaisujen mukainen,
jotka valmistaja on valinnut
varmistaakseen vahintaan yhta korkean
turvallisuuden ja suorituskyvyn tason.
Vertailulaboratorion on annettava
tieteellinen lausunto 30 paivén kuluessa.
Vertailulaboratorion tieteellinen lausunto ja
sen mahdollinen péivitys on liitettava
laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon. llmoitetun laitoksen
on pé&é4tosté tehdessaan otettava
asianmukaisesti huomioon tieteellisessa
lausunnossa esitetyt mielipiteet. IImoitettu
laitos ei anna todistusta, jos tieteellinen
lausunto on kielteinen;
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Tarkistus

3.5 luokkaan D kuuluvien laitteiden tai
ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavien
laitteiden ollessa kyseessa pyydettava
vertailulaboratoriota, kun sellainen on
nimetty 78 artiklan mukaisesti,
todentamaan, etté laite on yhteisten
teknisten eritelmien mukainen tai muiden
sellaisten ratkaisujen mukainen, jotka
valmistaja on valinnut varmistaakseen
vahintaan yhté korkean turvallisuuden ja
suorituskyvyn tason. Vertailulaboratorion
on annettava tieteellinen lausunto 30
paivéan kuluessa. Vertailulaboratorion
tieteellinen lausunto ja sen mahdollinen
paivitys on liitettava laitetta koskevaan
ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.
IImoitetun laitoksen on pé&é&tosta tehdessaén
otettava asianmukaisesti huomioon
tieteellisessd lausunnossa esitetyt
mielipiteet. lImoitettu laitos ei anna
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todistusta, jos tieteellinen lausunto on
Kielteinen;

Perustelu

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests;
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)
Tarkistus 243

Ehdotus asetukseksi
Liite IX — 3.6 kohta

Komission teksti Tarkistus

3.6 sellaisten laakehoidon ja Poistetaan.
diagnostiikan yhdistavien laitteiden
ollessa kyseessd, joita on tarkoitus kayttaa
arvioitaessa potilaan soveltuvuutta tietyn
ladkkeen avulla toteutettavaan hoitoon,
pyydettava turvallisuutta ja suorituskykya
koskevan tiivistelman luonnoksen ja
kayttdohjeiden luonnoksen perusteella
lausunto yhdelta jasenvaltioiden
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti
nimeamaltd toimivaltaiselta
viranomaiselta, jaljempidnd ’liikealan
toimivaltainen viranomainen’, tai
Euroopan ladkevirastolta siitd, soveltuuko
laite kaytettavaksi kyseisen ladkkeen
kanssa. Jos laake kuuluu yksinomaan
asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen
soveltamisalaan, ilmoitetun laitoksen on
kuultava Euroopan laékevirastoa.
Laakealan toimivaltaisen viranomaisen
tai Euroopan ladkeviraston on annettava
mahdollinen lausuntonsa 60 paivan
kuluessa asianmukaisen asiakirja-
aineiston vastaanottamisesta. Tata 60
paivan madaraaikaa voidaan tieteellisesti
patevin perustein pidentd& ainoastaan
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yhden kerran 60 paivéalla. Laakealan
toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan
ladkeviraston lausunto ja sen mahdolliset
paivitykset on liitettava laitetta koskevaan
ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.
IImoitetun laitoksen on otettava
paatoksenteossaan asianmukaisesti
huomioon mahdollinen ladkealan
toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan
la&keviraston lausunto. Sen on
ilmoitettava lopullisesta paatoksestaan
asianomaiselle la&kealan toimivaltaiselle
viranomaiselle tai Euroopan
laékevirastolle.

Perustelu

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests;
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittda sallitun merkkimaaran.)

Tarkistus 244

Ehdotus asetukseksi
Liite IX — 5.4 kohta

Komission teksti Tarkistus

5.4 Jos muutokset vaikuttavat Poistetaan.
ladkehoidon ja diagnostiikan yhdistavaan
laitteeseen, joka on hyvaksytty EU-
tyyppitarkastustodistuksella, silta osin
kuin on kyse laitteen soveltuvuudesta
kaytettavaksi yhdessa ladkkeen kanssa,
ilmoitetun laitoksen on kuultava
alkuperaiseen kuulemiseen osallistunutta
ladkealan toimivaltaista viranomaista tai
Euroopan ladkevirastoa. Laakealan
toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan
la&keviraston on annettava mahdollinen
muutoksia koskeva lausuntonsa 30 paivan
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kuluessa asianmukaisen asiakirja-
aineiston vastaanottamisesta. Kaikki
hyvaksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten
hyvaksynnat on liitettava lisdyksena
alkuperaiseen EU-
tyyppitarkastustodistukseen.

Perustelu

This shifts the consultation process to the development of Common Technical Specifications
for companion diagnostics, setting up minimal performance requirements for those tests;
these requirements would also be available to the users ensuring a better transparency of the
system. In addition, the consultation of EMA or competent authorities for medicinal products
would not be appropriate in regard to the performance of the IVD tests to be used together
with the personalized medicine. None of them have the necessary competences and mandate
regarding the assessment of the safety and performance of those tests.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittaa sallitun merkkimaaran.)

Tarkistus 245

Ehdotus asetukseksi
Liite X — 5.1 kohta

Komission teksti

5.1 Luokkaan D kuuluvien laitteiden
ollessa kyseessa valmistajan on
suoritettava testeja valmistetuille laitteille
tai kullekin laite-erélle. Kun tarkastuksista
ja testeistd on tehty paatelmat, valmistajan
on viipymaétta toimitettava néita testeja
koskevat selosteet ilmoitetulle laitokselle.
Valmistajan on lisdksi toimitettava
valmistetuista laitteista tai laite-erista otetut
naytteet ilmoitetun laitoksen saataville
sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja
yksityiskohtaisten sadantdjen mukaisesti,
joihin kuuluu, ettd ilmoitetun laitoksen tai
valmistajan on sdannollisin valiajoin
ldhetettdva naytteitd valmistetuista laitteista
tai laite-erista vertailulaboratoriolle, kun
sellainen on nimetty 78 artiklan mukaisesti,
jotta se tekee niille asianmukaiset testit.
Vertailulaboratorion on ilmoitettava
havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.
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Tarkistus

5.1 Luokkaan D kuuluvien laitteiden
ollessa kyseessa valmistajan on
suoritettava testeja valmistetuille laitteille
tai kullekin laite-erélle. Kun tarkastuksista
ja testeistd on tehty paatelmat, valmistajan
on viipymatta toimitettava naita testeja
koskevat selosteet ilmoitetulle laitokselle.
Valmistajan on lisdksi toimitettava
valmistetuista laitteista tai laite-erista otetut
naytteet ilmoitetun laitoksen saataville
sellaisten ennalta sovittujen edellytysten ja
yksityiskohtaisten saantdjen mukaisesti,
joihin kuuluu, ettd ilmoitetun laitoksen tai
valmistajan on l&hetettava ndytteitd
valmistetuista laitteista tai laite-erista
vertailulaboratoriolle, kun sellainen on
nimetty 78 artiklan mukaisesti, jotta se
tekee niille asianmukaiset laboratoriotestit.
Vertailulaboratorion on ilmoitettava
havainnoistaan ilmoitetulle laitokselle.
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Perustelu

Selvennetdidn, ettd kyse on laboratoriotestauksesta eikd vain “asiakirjatestistd”.

Tarkistus 246

Ehdotus asetukseksi
Liite X1l — A osa—-1.2.1.4 kohta

Komission teksti Tarkistus
1.2.1.4 Analyyttista suorituskykya 1.2.1.4 Kaikki analyyttisté suorituskykya
koskevista tiedoista on laadittava koskevat tiedot on liitettava kliinista
tiivistelma osaksi Kliinista tutkimusnayttoa tutkimusnayttéa koskevaan raporttiin, ja
koskevaa raporttia. niista voidaan laatia tiivistelmé& osaksi

Kyseista raporttia.

Perustelu
Tarkoituksena on varmistaa riittava seuranta; tiedot ovat jo olemassa, joten niista ei aiheudu
ylimaaraista rasitusta.
Tarkistus 247

Ehdotus asetukseksi
Liite X1l — A osa—1.2.2.5 kohta

Komission teksti Tarkistus
1.2.2.5 Kliinisté suorituskykya koskevista 1.2.2.5 Kaikki kliinista suorituskykya
tiedoista on laadittava tiivistelmé& osaksi koskevat tiedot on liitettava kliinista
Kliinista tutkimusnayttoa koskevaa tutkimusnayttéa koskevaan raporttiin, ja
raporttia. niista voidaan laatia tiivistelma osaksi

Kyseista raporttia.

Perustelu

Tarkoituksena on varmistaa riittava seuranta; tiedot ovat jo olemassa, joten niista ei aiheudu
ylimaaraista rasitusta.

Tarkistus 248

Ehdotus asetukseksi
Liite X1l — A osa— 1.2.2.6 kohta — 2 luetelmakohta
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Komission teksti

— Liitteessa VI esitettyjen sadntdjen
mukaisesti luokkaan C kuuluvien laitteiden
kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tutkimusraportin on
sisallettava tietojen analysointimenetelma,
tutkimuksen pééatelmét ja
tutkimussuunnitelman relevantit
yksityiskohdat;

Tarkistus 249

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

— Liitteessa VI esitettyjen sadntdjen
mukaisesti luokkaan C kuuluvien laitteiden
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tutkimusraportin on
siséllettava tietojen analysointimenetelma,
tutkimuksen péaéatelmét ja
tutkimussuunnitelman relevantit
yksityiskohdat ja kaikki tiedot;

Liite X1l — A osa— 1.2.2.6 kohta — 3 luetelmakohta

Komission teksti

— Liitteessa VI esitettyjen sadntdjen
mukaisesti luokkaan D kuuluvien laitteiden
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tutkimusraportin on
sisallettava tietojen analysointimenetelma,
tutkimuksen pééatelmat,
tutkimussuunnitelman relevantit
yksityiskohdat ja yksittéiset tietopisteet.

Tarkistus 250

Ehdotus asetukseksi
Liite XII — A osa — 2.2 kohta — 1 kohta

Komission teksti

Kaikki kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun
tutkimuksen tarvetta ja oikeutusta
ensimmadisen kerran harkitaan, tulosten
julkaisemiseen asti, on toteutettava
tunnustettujen eettisten periaatteiden
mukaisesti; ndisté esimerkkind Maailman
la&kariliiton 18. maailmankokouksessaan
vuonna 1964 Helsingissa hyvéksymé
Maailman laékariliiton Helsingin julistus
ihmiseen kohdistuvan ladketieteellisen
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Tarkistus

— Liitteessa VI esitettyjen sadntdjen
mukaisesti luokkaan D kuuluvien laitteiden
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen tutkimusraportin on
siséllettava tietojen analysointimenetelma,
tutkimuksen péaatelmat,
tutkimussuunnitelman relevantit
yksityiskohdat ja kaikki tiedot.

Tarkistus

Kaikki Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen vaiheet siitd alkaen, kun
tutkimuksen tarvetta ja oikeutusta
ensimmadisen kerran harkitaan, tulosten
julkaisemiseen asti, on toteutettava
tunnustettujen eettisten periaatteiden
mukaisesti; ndisté esimerkkind Maailman
la&kariliiton 18. maailmankokouksessaan
vuonna 1964 Helsingissa hyvéksymé
Maailman l&ékériliiton Helsingin julistus
ihmiseen kohdistuvan ladketieteellisen
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tutkimustyon eettisista periaatteista, jota
muutettiin viimeksi Soulissa Koreassa
vuonna 2008 jarjestetyssd Maailman
la&kariliiton 59. maailmankokouksessa.

Tarkistus 251

Ehdotus asetukseksi
Liite X1l — A osa —2.3.3 kohta — 1 kohta

Komission teksti

Vastuussa olevan l&&kérin tai muun
valtuutetun henkil6n allekirjoittamassa
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen raportissa on oltava
dokumentoidut tiedot kliinista
suorituskykyé koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmasta seka kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
tulokset ja paatelmat, mukaan luettuna
kielteiset havainnot. Tulosten ja paatelmien
on oltava avoimia, puolueettomia ja
kliinisesti relevantteja. Raportin on
siséllettava riittavasti tietoa ollakseen
riippumattoman osapuolen
ymmarrettavissd ilman muiden asiakirjojen
kayttod. Raportissa on oltava soveltuvissa
tapauksissa perustellut tiedot myds siita,
jos tutkimussuunnitelmaan on tehty
tarkistuksia tai suunnitelmasta on poikettu
ja jos tietoja on jatetty tutkimuksen
ulkopuolelle.

Tarkistus 252

Ehdotus asetukseksi
Liite X1l — A osa — 3.3 kohta
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tutkimustyon eettisista periaatteista, jota
muutettiin viimeksi Soulissa Koreassa
vuonna 2008 jarjestetyssa Maailman
laakariliiton 59. maailmankokouksessa.
Edelld mainittujen periaatteiden
noudattaminen vahvistetaan
asianomaisen eettisen komitean
tarkastelun jalkeen.

Tarkistus

Vastuussa olevan l&&kérin tai muun
valtuutetun henkilon allekirjoittamassa
Kliinista suorituskykya koskevan
tutkimuksen raportissa on oltava
dokumentoidut tiedot kliinista
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
tutkimussuunnitelmasta seka kliinisté
suorituskykyéa koskevan tutkimuksen
tulokset ja paatelmat, mukaan luettuna
Kielteiset havainnot. Tulosten ja paatelmien
on oltava avoimia, puolueettomia ja
Kliinisesti relevantteja. Raportin on
siséllettava riittavasti tietoa ollakseen
riippumattoman osapuolen
ymmarrettavissd ilman muiden asiakirjojen
kayttoad. Raportissa on oltava soveltuvissa
tapauksissa perustellut tiedot myos siita,
jos tutkimussuunnitelmaan on tehty
tarkistuksia tai suunnitelmasta on poikettu
ja jos tietoja on jatetty tutkimuksen
ulkopuolelle. Raporttiin on liitettava

3.1 kohdassa tarkoitettu kliinista
tutkimusnayttéa koskeva raportti ja sen
on oltava saatavilla 51 artiklassa
tarkoitetun sahkoisen jarjestelman kautta.
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Komission teksti

3.3 Kliininen tutkimusnaytto ja sita
koskevat asiakirjat on pidettava ajan tasalla
kyseisen laitteen koko kayttdidn ajan
paivittamalla niita tiedoilla, jotka saadaan
8 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun
markkinoille saattamisen jalkeisté
valvontaa koskevan valmistajan
suunnitelman taytantdonpanosta;
kyseisessé suunnitelmassa on oltava tdmén
liitteen B osan mukainen laitteen
markkinoille saattamisen jalkeisté
seurantaa koskeva suunnitelma.

Tarkistus 253

Ehdotus asetukseksi
Liite X111 — 1 a osa (uusi) — 1 kohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

3.3 Kliinista tutkimusnayttéa koskevat
tiedot ja asiakirjat on pidettévé ajan tasalla
kyseisen laitteen koko kayttdidn ajan
paivittamalla niita tiedoilla, jotka saadaan
8 artiklan 5 kohdassa tarkoitetun
markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevan valmistajan
suunnitelman taytantdonpanosta;
kyseisessa suunnitelmassa on oltava tdmén
liitteen B osan mukainen laitteen
markkinoille saattamisen jalkeista
seurantaa koskeva suunnitelma. Kliinista
tutkimusnayttéa koskevien tietojen ja
laitteen markkinoille saattamisen
jalkeisen seurannan perusteella tehtavien
paivitysten on oltava saatavilla 51 ja

60 artiklassa tarkoitettujen sahkoéisten
jarjestelmien kautta.

Tarkistus

1 a. Vajaakykyiset tutkittavat ja alaikaiset
1. Vajaakykyiset tutkittavat

Mikali vajaakykyinen tutkittava ei ole
antanut tai ei ole kieltdytynyt antamasta
tietoista suostumustaan ennen
vajaakykyisyyden alkamista, kliinista
suorituskykya koskevat
interventiotutkimukset tai muut kliinista
suorituskykya koskevat tutkimukset,
joihin sisaltyy tutkittavaan kohdistuvia
riskejd, voidaan suorittaa ainoastaan
silloin, kun yleisten edellytysten lisaksi
kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat:

— lailliselta edustajalta on saatu tietoinen
suostumus; suostumuksen on oltava
tutkittavan oletetun tahdon mukainen, ja
se voidaan peruuttaa milloin tahansa
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ilman, ettd siitd aiheutuu tutkittavalle
kielteisia seurauksia;

— vajaakykyinen tutkittava on saanut
tutkijalta tai taméan edustajalta kyseisen
jasenvaltion kansallisessa
lainsdadannossa saadetylla tavalla
riittavasti omaa ymmartamiskykyaan
vastaavaa tietoa tutkimuksesta seka sen
riskeista ja hyddyista;

— tutkijan on noudatettava vajaakykyisen
tutkittavan, joka kykenee muodostamaan
mielipiteen ja arvioimaan saamiaan
tietoja, nimenomaista toivomusta
kieltaytya osallistumasta kliinista
suorituskykya koskevaan tutkimukseen tai
vetaytya siitd milloin tahansa perusteluja
esittdmatta ja ilman, etta tasta aiheutuu
tutkittavalle tai hanen lailliselle
edustajalleen minkaanlaista
korvausvastuuta tai vahinkoa;

— taloudellisia kannustimia tai etuja ei
tarjota, lukuun ottamatta korvauksia
Kliinista suorituskykya koskevaan
tutkimukseen osallistumisesta;

— tallainen tutkimus on oleellinen
sellaisista Kliinisista suorituskykya
koskevista tutkimuksista saatujen tietojen
validoimiseksi, jotka on suoritettu
tietoiseen suostumukseen kykenevilla
ihmisilla tai muilla tutkimusmenetelmillg;

— tallainen tutkimus liittyy valittomasti
asianomaisen henkildn sairauteen;

— Kliinista suorituskykya koskeva tutkimus
on suunniteltu siten, ettd sairauteen ja sen
etenemisvaiheeseen liittyvat kipu, haitat,
pelko ja muut ennakoitavat riskit on
minimoitu, ja seka riskikynnys etta
rasitusaste on maaritelty erikseen ja niita
arvioidaan jatkuvasti;

— tutkimus on tarpeen tutkimuksen
kohteena olevan vaestonosan terveyden
edistamiseksi eika Kliinista suorituskykya
koskevaa tutkimusta voida suorittaa
muilla kuin vajaakykyisilla tutkittavilla;
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Tarkistus 254

Ehdotus asetukseksi
Liite XIIl — 1 a osa (uusi) — 2 kohta (uusi)

Komission teksti

PE506.196v02-00
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— on perusteltua olettaa, etta kliinista
suorituskykya koskevaan tutkimukseen
osallistumisesta vajaakykyiselle
tutkittavalle koituvat hyodyt ovat riskeja
suuremmat tai etté osallistumisesta
aiheutuu vain vahainen riski;

— suunnitelman on hyvaksynyt eettinen
komitea, jolla on kyseista sairautta ja
potilasryhmaa koskevaa asiantuntemusta
tai joka on hankkinut lausuntoja
kyseiseen sairauteen ja potilasryhmaan
liittyvista kliinisista, eettisista ja
psykososiaalisista ongelmista.
Tutkittavan on osallistuttava
suostumuksen antamiseen
mahdollisuuksiensa mukaan.

Tarkistus

2. Alaikaiset

Kliinista suorituskykya koskeva
interventiotutkimus tai muu Kliinista
suorituskykya koskeva tutkimus, johon
sisaltyy alaikaiseen kohdistuvia riskeja,
voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun
yleisten edellytysten liséksi kaikki
seuraavat edellytykset tayttyvat:

— lailliselta edustajalta tai laillisilta
edustajilta on saatu tietoinen kirjallinen
suostumus, ja suostumus on alaikaisen
oletetun tahdon mukainen;

— alaikaiselta on saatu tietoinen ja
nimenomainen suostumus, mikali han on
kansallisen lainsaddannén mukaan
kykeneva tietoiseen suostumukseen;

— alaikainen on saanut laakarilta (joko
tutkijalta tai tutkimusryhman jaseneltd),
jolla on koulutus lasten kanssa
tyoskentelya varten tai kokemusta siita,
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kaikki oleelliset ikédansa ja kypsyyttaan
vastaavat tiedot tutkimuksesta sek& sen
riskeista ja hyodyista;

— tutkijan on otettava asianmukaisesti
huomioon alaikaisen, joka kykenee
muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan
saamiaan tietoja, nimenomainen
toivomus kieltaytya osallistumasta
Kliinista suorituskykya koskevaan
tutkimukseen tai vetaytya siitd milloin
tahansa, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta toisen luetelmakohdan
soveltamista;

— taloudellisia kannustimia tai etuja ei
tarjota, lukuun ottamatta maksua kliinista
suorituskykya koskevaan tutkimukseen
osallistumisesta;

— tallainen tutkimus joko liittyy
valittémasti kyseisen alaikaisen
sairauteen tai sen on oltava luonteeltaan
sellaista, etta se voidaan suorittaa
ainoastaan alaikaisilla;

— Kliinista suorituskykya koskeva tutkimus
on suunniteltu siten, ettd sairauteen ja sen
etenemisvaiheeseen liittyvat kipu, haitat,
pelko ja muut ennakoitavat riskit on
minimoitu, ja seka riskikynnys etta
rasitusaste on maaritelty erikseen ja niita
arvioidaan jatkuvasti;

— on perusteltua olettaa, etta kliinista
suorituskykya koskevasta tutkimuksesta
voi aiheutua tutkimuksen kohteena
olevalle potilaiden ryhmalle tiettyja
valittémia etuja;

— tutkimuksessa on noudatettu
laékeviraston asiaan kuuluvia tieteellisia
ohjeita;

— potilaan etu on aina tieteelle tai
yhteiskunnalle koituvaa etua tarkeampi;

— Kliinista suorituskykya koskevassa
tutkimuksessa ei toisteta muita
tutkimuksia, jotka perustuvat samaan
hypoteesiin, ja siind kaytetdan ikatasolle
sopivaa teknologiaa;
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— suunnitelman on hyvaksynyt eettinen
komitea, jolla on pediatrian alan
asiantuntemusta tai joka on hankkinut
lausuntoja pediatrian alaan liittyvista
Kliinisistd, eettisista ja psykososiaalisista
ongelmista.

Alaikaisen on osallistuttava
suostumuksen antamiseen ikansa ja
kypsyytensd mukaan. Alaikaisten, jotka
ovat kansallisen lainsdadannén mukaan
kykenevia tietoiseen suostumukseen, on
myds annettava tietoinen ja
nimenomainen suostumuksensa
tutkimukseen osallistumiseen.

Jos alaikainen saavuttaa kliinista
suorituskykya koskevan tutkimuksen
aikana taysi-ikaisyyden kyseisen
jasenvaltion kansallisen lainsaadannon
mukaisesti, hanelta on saatava
nimenomainen suostumus, ennen kuin
tutkimusta voidaan jatkaa.
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TYOLLISYYDEN JA SOSIAALIASIOIDEN VALIOKUNNAN LAUSUNTO

ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lagkinnéllisista laitteista
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

Valmistelija: Edite Estrela

LYHYET PERUSTELUT

Komissio hyvéksyi 26. syyskuuta 2012 terveydenhuollon innovaatiopaketin, joka koostuu
komission tiedonannosta “Turvalliset, tehokkaat ja innovatiiviset lddkinnélliset laitteet ja in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laékinnalliset laitteet — potilaiden, kuluttajien ja
terveydenhuollon ammattilaisten eduksi”, ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi laékinnallisista laitteista seka ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista. Ndiden
ehdotusten tarkoituksena on ajantasaistaa voimassa olevaa unionin lainsaadantoa teknisen ja
tieteellisen kehityksen mukaisesti ja vastata viime aikoina esitettyyn huoleen
potilasturvallisuuden tietyistd puutteista.

Laakinnallisia laitteita koskeva asetusehdotus korvaa aktiivisista implantoitavista
ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin 90/385/ETY ja ladkinnallisista laitteista annetun
direktiivin 93/42/ETY. Sen tarkoituksena on saannella sellaisten laékinnallisten laitteiden
turvallisuus-, laatu- ja suorituskykyvaatimuksia, jotka voidaan saattaa markkinoille unionissa.

Ehdotetun lainsdddanndn mukaisesti satojen tuhansien erilaisten unionin markkinoilla olevien
laékinnallisten laitteiden, kuten laastareiden, injektioruiskujen, katetrien ja verindytteen
ottolaitteiden, puhumattakaan sellaisesta kehittyneestd tekniikasta kuin implantit ja
elintoimintoja yllapitavat laitteet, on oltava turvallisia seké potilaille etta laitteita kayttaville
tai kasitteleville terveydenhuollon ammattilaisille ja muille laitteiden kanssa kosketuksiin
joutuville henkil6ille.

Kuten ehdotuksen johdanto-osan 71 kappaleesta kdy ilmi, timan asetuksen tavoitteena on
varmistaa laékinnallisten laitteiden korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset ja turvata samalla
potilaiden, kéyttdjien ja muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden korkeatasoinen
suojelu. Termilld “kayttdja” tarkoitetaan ehdotuksessa “’terveydenhuollon ammattilaisia tai
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muita kuin ammattikédyttéjid, jotka kéyttévat laitetta”, ja asetuksessa myoOnnetédén, etta
kayttajilla on tarked rooli potilaiden turvallisuuden varmistamisessa terveydenhuollossa.
Laakinnallisia laitteita kayttavéat l1ahinné terveydenhuollon ammattilaiset
sairaalaymparistoissd, mutta niita kaytetddn myos muualla, kuten pitkdaikaishoidon
laitoksissa, potilaiden kodeissa ja vankiloissa. Riskiryhméan kuuluvat laitteita kayttavét
terveydenhuollon tyontekijat, tukipalvelujen (pesula-, siivous- ja jatehuoltopalvelut)
tyontekijat seka potilaat ja suuri yleiso. Turvalliset ladkinnalliset laitteet vaikuttavat suoraan
tydoloihin, ja niiden on turvattava mahdollisimman turvallinen tyGymparisto.

Koko asetuksen yleistavoitteena esitetdédn "terveys ja turvallisuus”. Ehdotuksen liitteeseen |
onkin sisallytetty la&kinnéllisten laitteiden yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.
Tamaén liitteen 8 kohdassa todetaan nimenomaisesti, ettd “laitteet ja niiden
valmistusmenetelmét on suunniteltava siten, ettd poistetaan tai vahennetdan minimiin
ammattikayttajélle tai muulle kuin ammattikayttajalle tai soveltuvissa tapauksissa muille
henkil6ille aiheutuvan infektion riski”. Liitteen 11 kohdassa korostetaan lisiksi, etté laitteet
eivat saisi aiheuttaa tapaturmariskié potilaille, kayttajille tai muille henkildille.

Koska ladkinnallisten laitteiden turvallisuus ja korkea laatu ovat kytkoksissa kayttajien,
potilaiden ja muiden henkil6iden terveyden ja turvallisuuden varmistamisen
yleistavoitteeseen, téll& asetuksella on mahdollista aikaansaada synergiavaikutuksia unionissa
sovellettavan tydterveyslainsdddannon kanssa. Siksi asetukseen olisi sisallytettava
nimenomaisia viittauksia lainsdédantoon, jolla turvataan kayttajien ja potilaiden
turvallisuuden korkea taso terveydenhuollon ympéristdissa, ja siina olisi otettava huomioon
la&kinnallisten laitteiden suunnitteluun ja suorituskykyyn liittyvat ominaisuudet silt4 osin kuin
ne mainitaan unionin tyoterveysdirektiiveissa. Tama koskee tietenkin direktiivia 2010/32/EU,
joka koskee terdvien instrumenttien aiheuttamien tapaturmien ehkéisemista
terveydenhuoltoalalla ja jonka tavoitteena on parantaa ty6turvallisuutta unionin tason
tyomarkkinaosapuolten valisen puitesopimuksen avulla. Puitesopimuksessa todetaan, etta on
tarpeen ottaa kayttoon laaketieteellisia instrumentteja, joissa on sisaanrakennettuja
turvallisuusteknisid suojamekanismeja, jotta vahennetadn terdvien instrumenttien aiheuttamia
tapaturma- ja infektioriskeja. On taysin loogista, ettd tdma asia otetaan huomioon
la&kinnallisia laitteita koskevan asetuksen yleisissa turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksissa.

Vaarassa eivét ole ainoastaan sellaiset varsinaiset terveydenhuollon tyontekijat kuin
sairaanhoitajat ja ladkéarit vaan myos avoterveydenhoidon ja vaihtoehtoisen terveydenhoidon
piirissé hoitoa antavat henkil6t, laboratoriohenkilokunta ja sellaiset tukipalvelujen tydntekijat
kuin siivoojat seka pesula- ja vankilatyontekijat.

Terveydenhuollon laitosten on pidettavé huolta siitg, etta niiden tyontekijat saavat
asianmukaista koulutusta laakinnéllisten laitteiden ja valineiden kdyttoon ja kdytantojen
soveltamiseen, jotta voidaan véhentda neulanpistojen aiheuttamia tapaturmia,
terveydenhuollon infektioiden tarttumista ja muita haitallisia vaikutuksia ja varmistaa ndin
uuden l&&kinnallisen teknologian ja kirurgisten laitteiden turvallinen kaytto.

Olisi my6s huolehdittava terveydenhuollon tydntekijoiden asianmukaisesta suojelusta
rokotuksilla, altistumisen jalkeiselld estoladkitykselld, rutiininomaisilla diagnostisilla
seulontatutkimuksilla, henkilokohtaisilla suojavarusteilla ja sellaisen ladkinnallisen
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teknologian kaytolla, jolla voidaan vahentéd altistumista veren vélityksella tarttuville
infektioille.

Tassé lausuntoluonnoksessa esitetyissa tarkistusehdotuksissa on otettu huomioon tyollisyyden
ja sosiaaliasioiden valiokunnan aikaisempi tyo ja seuraavat sen hyvéksymat paatoslauselmat,
joissa on pyritty varmistamaan terveydenhuollon tyontekijoiden turvallisuus:

»  Euroopan parlamentin 15. joulukuuta 2011 antama p&atoslauselma EU:n tyoterveys- ja
tyoturvallisuusstrategian 2007-2012 véliarvioinnista

«  Euroopan parlamentin 11. helmikuuta 2010 antama péatdslauselma ehdotuksesta
neuvoston direktiiviksi HOSPEEMin ja EPSUn laatiman terévien instrumenttien
aiheuttamien tapaturmien ehkaisemisté terveydenhuoltoalalla koskevan puitesopimuksen
taytantdonpanosta

»  Euroopan parlamentin 15. tammikuuta 2008 antama pé&&toslauselma yhteison tyoterveys-
ja tyoturvallisuusstrategiasta vuosiksi 2007-2012

«  Euroopan parlamentin 6. heindkuuta 2006 antama paatoslauselma suosituksista
komissiolle eurooppalaisten terveydenhoitoalan tydntekijéiden suojaamiseksi veren
kautta tarttuvilta infektioilta, jotka johtuvat neulojen aiheuttamista loukkaantumisista.

TARKISTUKSET

Tyollisyyden ja sosiaaliasioiden valiokunta pyytaa asiasta vastaavaa ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisallyttdmaan mietintéonsa
seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti Tarkistus
(2) Talla asetuksella pyritaén (2) Talla asetuksella pyritdan
varmistamaan in vitro -diagnostiikkaan varmistamaan in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden tarkoitettujen la&kinnallisten laitteiden
sisdmarkkinoiden toiminta siten, etta sisdmarkkinoiden toiminta siten, etta
lahtokohtana on terveyden suojelun korkea lahtokohtana on potilaiden sekéa kyseisia
taso. Samalla tassa asetuksessa asetetaan laitteita kayttavien ja kasittelevien
laitteille korkeat laatu- ja henkil6iden terveyden suojelun korkea
turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan taso. Samalla tassa asetuksessa asetetaan
néiden tuotteiden turvallisuutta koskeviin laitteille korkeat laatu- ja
yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin turvallisuusvaatimukset, joilla vastataan
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tavoitteisiin pyritaddn yhtaaikaisesti, ja
tavoitteet ovat erottamattomasti
kytkoksissa toisiinsa eika kumpikaan niista
ole toissijainen toiseen nidhden. Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artiklan mukaisesti tall& asetuksella
yhdenmukaistetaan sédéntojé, jotka
koskevat in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden ja
niiden lisélaitteiden markkinoille
saattamista ja kayttéon ottamista unionin
markkinoilla, jotka voivat sitten hyotya
tavaroiden vapaan liikkuvuuden
periaatteesta. Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen

168 artiklan 4 kohdan c alakohdan
mukaisesti tssé asetuksessa asetetaan
néille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset varmistamalla
muun muassa, etta kliinista suorituskykyéa
koskevissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot
ovat luotettavia ja varmoja ja etté kliinisiin
suorituskyvyn arviointitutkimuksiin
osallistuvien tutkittavien turvallisuus
suojataan.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

(3) Nykyisen saantelykehyksen keskeisia
osia, kuten ilmoitettujen laitosten
valvontaa, riskiluokitusta,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja, kliinista nayttoé,
vaaratilannejarjestelmaa ja
markkinavalvontaa, olisi merkittavasti
vahvistettava samalla kun kéyttéon olisi
terveyden ja turvallisuuden parantamiseksi
otettava sdédnnoksid, joilla varmistetaan
avoimuus ja in vitro -diagnostiikkaan

PE506.196v02-00

194/259

naiden tuotteiden turvallisuutta koskeviin
yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin
tavoitteisiin pyritadn yhtdaikaisesti, ja
tavoitteet ovat erottamattomasti
kytkoksissa toisiinsa eikd kumpikaan niista
ole toissijainen toiseen nidhden. Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
114 artiklan mukaisesti talla asetuksella
yhdenmukaistetaan séantoja, jotka
koskevat in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden ja
niiden lisélaitteiden markkinoille
saattamista ja kdyttoon ottamista unionin
markkinoilla, jotka voivat sitten hyotya
tavaroiden vapaan liikkuvuuden
periaatteesta. Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen

168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan
mukaisesti tssé asetuksessa asetetaan
néille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset varmistamalla
muun muassa, etta kliinista suorituskykyéa
koskevissa tutkimuksissa tuotettavat tiedot
ovat luotettavia ja varmoja ja etté kliinisiin
suorituskyvyn arviointitutkimuksiin
osallistuvien tutkittavien turvallisuus
suojataan.

Tarkistus

(3) Nykyisen saantelykehyksen keskeisia
osia, kuten ilmoitettujen laitosten
valvontaa, riskiluokitusta,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja, kliinista nayttoa,
vaaratilannejarjestelméaé ja
markkinavalvontaa, olisi merkittavasti
vahvistettava samalla kun kayttoon olisi
terveydenhuollon ammattilaisten,
potilaiden seké kyseisia laitteita
kayttavien ja niita esimerkiksi
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tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden jatehuoltoketjussa kasittelevien

jaljitettavyys. henkilGiden terveyden ja turvallisuuden
parantamiseksi otettava sdédnnoksid, joilla
varmistetaan avoimuus ja in Vvitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden jaljitettavyys.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(13 a) Niiden henkildiden riittavan
suojelun varmistamiseksi, jotka
tyoskentelevat toiminnassa olevan
magneettiresonanssikuvauslaitteen
laheisyydessd, on noudatettava terveytta ja
turvallisuutta koskevista
vahimmaisvaatimuksista tyontekijoiden
suojelemiseksi altistumiselta fysikaalisista
tekijoista (sahkdmagneettiset kentéat)
aiheutuville riskeille (kahdeskymmenes
direktiivin 89/391/ETY 16 artiklan

1 kohdassa tarkoitettu erityisdirektiivi)

26 paivana kesakuuta 2013 annettua
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivia 2013/35/EU.

YEUVLL ... ..., s. ... (ei vieli julkaistu
virallisessa lehdessa).

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti Tarkistus
(27) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen (27) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden jaljitettavyys la&kinnallisten laitteiden jéljitettavyys
kansainvélisiin ohjeistoihin perustuvan kansainvalisiin ohjeistoihin perustuvan
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yksilollisté laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla liséisi huomattavasti in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeisté turvallisuutta
paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitaisi
myos vahentaa ladketieteellisia virheita ja
auttaa tunnistamaan véarennetyt laitteet.
UDI-jérjestelmén kayttdmisen pitdisi myos
parantaa sairaaloiden hankintaohjelmia ja
varastonhallintaa.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti
(29) Yksi keskeisistd seikoista on
keskustietokanta, johon pitéisi sisallyttaa

erilaiset sdhkdiset jarjestelmét ja josta
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yksil6llisté laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla liséisi huomattavasti in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeista turvallisuutta
paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitaisi
myos vahentaa ladketieteellisia virheita ja
auttaa tunnistamaan véarennetyt laitteet.
UDI-jarjestelman kayttamisen pitaisi myos
parantaa sairaaloiden hankintaohjelmia,
jatehuoltoa ja varastonhallintaa.

Tarkistus

(28) Avoimuus ja parempi tiedonsaanti
ovat olennaisen tarkeitd, jotta potilaat ja
terveydenhuollon ammattilaiset sekéa
kaikki muut asianosaiset henkilot saavat
vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevat
tekemadn tietoon perustuvia paatoksié,
jotta saantelyé koskevalle paatoksenteolle
saadaan vankka perusta ja jotta
saantelyjarjestelmaan kohdistuvaa
luottamusta voidaan lisata.

Tarkistus

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

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 48 kappale

Komission teksti
(48) Jotta voidaan suojata paremmin

terveyttd ja turvallisuutta markkinoilla
olevien laitteiden yhteydessd, in vitro
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UDI-laitetunnistetta koskeva jarjestelma
olisi erottamaton o0sa, jotta voidaan koota ja
kasitella tietoja, jotka koskevat
markkinoilla olevia in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita ja asianomaisia talouden toimijoita,
todistuksia, kliinisté suorituskykya
koskevia kliinisi& interventiotutkimuksia ja
muita kliinista suorituskykyéa koskevia
tutkimuksia, joihin siséltyy tutkittaviin
kohdistuvia riskeja, seka
vaaratilannejarjestelméaé ja
markkinavalvontaa. Tietokannan
tavoitteena on lisaté yleistd avoimuultta,
tehostaa ja helpottaa tiedonkulkua talouden
toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai
toimeksiantajien ja jasenvaltioiden valilla
samoin kuin jasenvaltioiden kesken ja
jasenvaltioiden ja komission valilla, valttaa
moninkertaisia raportointivaatimuksia ja
tehostaa jasenvaltioiden valista
koordinointia. Tietokannan avulla
voidaan myds varmistaa unionin
ulkopuolelle lahjoitettavan tai vietavan
ladkinnallisen materiaalin jaljitettavyys.
Sisamarkkinoilla timé& voidaan toteuttaa
tehokkaasti ainoastaan unionin tasolla, ja
sen vuoksi komission tulisi kehitta
edelleen ja yllapitaé eurooppalaista
la&kinnallisten laitteiden tietokantaa
(Eudamed), joka on perustettu
eurooppalaisesta la&kinnallisten laitteiden
tietokannasta 19 péivana huhtikuuta 2010
annetulla komission paatoksella
2010/227/EU.

Tarkistus

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

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 49 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 55 alakohta

Komission teksti

55) ’kayttoturvallisuutta koskevalla
ilmoituksella’ tarkoitetaan valmistajan
kayttajille tai asiakkaille lahettdmaa
tiedotetta, joka koskee kayttoturvallisuutta
korjaavaa toimenpidetta;
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-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisia
laitteita koskevaa vaaratilannejarjestelmaa
olisi tehostettava luomalla unionin tason
keskusportaali vakavista vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteisté ilmoittamista varten
unionissa ja sen ulkopuolella.

Tarkistus

(49) Terveydenhuollon ammattilaisilla ja
potilailla tulisi olla mahdollisuus ilmoittaa
epéillyistd vakavista vaaratilanteista, jotka
vaikuttavat potilaiden, terveydenhuollon
ammattilaisten tai muiden henkildiden
turvallisuuteen, kansallisella tasolla
kayttden yhdenmukaistettuja malleja. Kun
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
vahvistavat vakavan vaaratilanteen
tapahtuneen, niiden tulisi tiedottaa asiasta
valmistajille ja vertaisryhmilleen, jotta
vaaratilanteiden uusiutumismahdollisuudet
voidaan minimoida.

Tarkistus

55) ’kéyttoturvallisuutta koskevalla
ilmoituksella’ tarkoitetaan valmistajan
kayttéjille, jatteita kasitteleville henkildille
tai asiakkaille lahettdmaa tiedotetta, joka
koskee kayttoturvallisuutta korjaavaa
toimenpidetta;
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Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 4 kohta — johdantokappale

Komission teksti

4. Siirretd&n komissiolle valta antaa

85 artiklan mukaisesti seuraavassa
esitettyja seikkoja koskevia delegoituja
saadoksia teknologian kehittymisen tai
muun tiedon perusteella, joka saadaan 59—
73 artiklassa kuvattujen
vaaratilannejérjestelméan ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessé:

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 6 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi

49 artikla — 6 kohta — 2 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

4. Siirretd&n komissiolle sen jalkeen, kun
se on kuullut eri sidosryhmia, kuten
terveydenhuollon ammattilaisten
ammattialajarjestdja seka laitteiden
valmistajien jarjestoja, valta antaa

85 artiklan mukaisesti seuraavassa
esitettyja seikkoja koskevia delegoituja
séadoksia teknologian kehittymisen tai
muun tiedon perusteella, joka saadaan 59—
73 artiklassa kuvattujen
vaaratilannejarjestelméén ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessa:

Tarkistus

6 a. Koko tarkasteluprosessin aikana on
otettava huomioon eri sidosryhmien,
kuten potilasjarjestdjen ja
terveydenhuollon ammattilaisten
ammattialajarjestdjen seka laitteiden
valmistajien jarjestojen, nakemykset.

Tarkistus

On suoritettava eettinen arviointi.
Komissio edistda sidosryhmien valista
koordinointia ja parhaiden kaytanttjen
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Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
59 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on koordinoidusti
kehitettava verkkopohjaisia jasenneltyja
standardilomakkeita, joiden avulla
terveydenhuollon ammattilaiset, kayttéjat
ja potilaat voivat raportoida vakavista
vaaratilanteista.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1. Jasenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd niiden alueella
ilmennytt4 vakavaa vaaratilannetta tai
niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa
kayttoturvallisuutta korjaavaa
toimenpidettd koskevat tiedot, jotka
saatetaan niiden tietoon 59 artiklan
mukaisesti, analysoi kansallisella tasolla
niiden toimivaltainen viranomainen, jos
mahdollista yhdessa valmistajan kanssa.
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jakamista seka eettisten arviointien
laatuvaatimusten maarittelemista koko
unionissa.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on koordinoidusti
kehitettdva verkkopohjaisia jasenneltyja
standardilomakkeita, joiden avulla
terveydenhuollon ammattilaiset, kayttajat
ja potilaat voivat raportoida vakavista
vaaratilanteista. Jasenvaltioiden on
kuitenkin yllapidettava muita malleja,
joita kaytetaan, kun ilmoitetaan
epdillyista vakavista vaaratilanteista
kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille.

Tarkistus

1. Jasenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, etta niiden alueella
ilmennytt4 vakavaa vaaratilannetta tai
niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa
kayttoturvallisuutta korjaavaa
toimenpidettd koskevat tiedot, jotka
saatetaan niiden tietoon 59 artiklan
mukaisesti, analysoi kansallisella tasolla
niiden toimivaltainen viranomainen, jos
mahdollista yhdessa valmistajan kanssa.
Toimivaltaisen viranomaisen on otettava
huomioon kaikkien eri sidosryhmien,
kuten potilasjarjestojen ja
terveydenhuollon ammattilaisten
ammattialajarjestdjen seka laitteiden
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valmistajien jarjestdjen, ndkemykset.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Liite I — 111 kohta — 17 alakohta — 17. 3. 2. i a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

I a) Kayttoohjeiden on oltava myds muille
kuin ammattikayttgjille soveltuvia ja eri
sidosryhmien edustajien, kuten
potilasjarjestojen ja terveydenhuollon
ammattilaisten ammattialajarjestojen seka
laitteiden valmistajien jarjestojen,
tarkistamia.
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SISAMARKKINA- JA KULUTTAJANSUOJAVALIOKUNNAN LAUSUNTO

ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lagkinnéllisista laitteista
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

Valmistelija: Nora Berra

LYHYET PERUSTELUT

Laakinnallisi& laitteita koskevan lainsdddannon laaja-alaisten nakokohtien lisdksi tassé
asetuksessa esitetdan tiettyja parannuksia, jotka koskevat riskiperusteisen luokittelun
kayttoonottoa, ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin yleista
soveltamista ja kliinistd tutkimusnayttod koskevien velvoitteiden kayttoonottoa ja joita
esittelija kannattaa taysimaaraisesti.

Koska molemmissa asetuksissa on paljon samankaltaisuuksia, suurin osa ehdotetuista
tarkistuksista on samanlaisia kuin ladkinnallisia laitteita koskevaan asetusehdotukseen esitetyt
tarkistukset. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen la&kinnéllisten laitteiden suorituskykyé ja
turvallisuutta ei voida kuitenkaan arvioida samojen kriteerien mukaan kuin laakinnéllisia
laitteita. Siksi tietyt 1a&kinnéllisia laitteita koskevat tarkistukset eivéat ole yksinkertaisesti
sopivia eivatka tarkoituksenmukaisia taman asetuksen kannalta.

Esittelija on esittanyt erityisia tarkistuksia seuraaviin kohtiin:

”In house” -poikkeus

Nykyisin sovellettava in vitro-diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnéallisia laitteita koskeva
direktiivi 98/79/EY antaa terveysalan laitoksille mahdollisuuden kehittdd omia in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettuja laakinnallisia laitteita, jos niitd kéytetddn yhdessa ja samassa
laitoksessa (’test in house”), ilman ettd niiden on noudatettava voimassa olevan
lainsdadannon vaatimustenmukaisuusséantoja laitteen tyypista riippumatta. Uudessa
asetusehdotuksessa rajoitetaan tdman poikkeuksen soveltamisala koskemaan luokkiin A, B ja
C luokiteltuja laitteita, joten yhdessa ja samassa laitoksessa kehitettyjen luokkaan D
luokiteltujen testien (esim. HIV-seulontatutkimus) on oltava jatkossa tulevan asetuksen
mukaisia. Esittelija tukee tét4 lahestymistapaa, kun otetaan huomioon kyseisten laitteiden
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arkaluonteisuus, ja kannattaa myds mahdollisuutta tehdd poikkeus vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyista kansanterveydellisista syistd, kuten 45 artiklassa sd&detdan. Esittelija
arvioi, etta oli kuitenkin tarpeen selventaa, minka tyyppiset terveysalan laitokset voivat

hyodyntéé tata poikkeusta.

”Ennakoivien” geenitestien sisillyttiminen asetukseen

Esittelijd tukee komission ehdotusta sisdllyttdd tdhdn asetukseen geenitestit (“ennakoivat
geenitestit”), jotka antavat tietoa alttiudesta taudille tai sairaudelle. On kuitenkin syyta lisété
geenitestien maaritelma ja tehda tiettyja tasmennyksid, jotta varmistetaan, ettd kaikenlaiset

testit on huomioitu asianmukaisesti.

Esittelija toteaa, ettd jasenvaltioiden tehtédvéana on valita, miten ne aikovat vastata eettisiin
kysymyksiin, joita joidenkin tallaisten testien kdytdsta voi nousta esiin.

Esittelija katsoo sen sijaan, etté tiettyjen laitteiden ja itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettujen laitteiden saataville asettamisessa (suostumus, resepti) on kuitenkin mahdollista
lahentyé, ja kehottaa jasenvaltioita tarkastelemaan l&hentymismahdollisuuksia tarkemmin.

TARKISTUKSET

Sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytaa asiasta vastaavaa ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisallyttdmaan mietintoonsé

seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Jasenvaltioiden vastuulla tulisi olla siita
paattaminen tapauskohtaisesti, kuuluuko
tuote tdmén asetuksen soveltamisalaan.
Tarvittaessa komissio voi paattaa
tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun ld&kinnallisten
laitteen madritelmén tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnallisen
laitteen lisdlaitteen maéaritelman piiriin.
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Tarkistus

(8) Jasenvaltioiden vastuulla tulisi olla siita
paattdminen tapauskohtaisesti, kuuluuko
tuote tdmén asetuksen soveltamisalaan.
Tarvittaessa komissio voi paattaa
tapauskohtaisesti, esimerkiksi silloin kun
samaa tuotetta koskevat kansallisella
tasolla tehdyt paatokset vaihtelevat
jasenvaltioiden valilla, kuuluuko tuote in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
la&kinnallisten laitteen méaaritelman tai in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
ladkinnallisen laitteen lisalaitteen
maéritelman piiriin.
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Perustelu

Tekstin on oltava johdonmukainen 3 artiklan 1 kohdan saanngsten kanssa.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(25 a) Jotta varmistetaan, etta
vahinkoriski ja valmistajan
maksukyvyttomyysriski eivat siirry in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden vahingoittamille
potilaille ja ettd maksajat ovat vastuussa
hoitokustannuksista, valmistajien olisi
otettava vastuuvakuutus, johon siséltyy
asianmukainen vahimmaissuoja.

Perustelu

Tuotevastuuta koskevan direktiivin 85/374/ETY mukaisesti vahinkotapauksia varten ei ole
viel& pakko ottaa vakuutusta. Taman vuoksi vahinkoriski ja valmistajan
maksukyvyttomyysriski siirtyvat epaoikeudenmukaisesti viallisten laitteiden vahingoittamille
potilaille, samoin maksajan vastuu hoitokustannuksista. Léaakkeiden alalla voimassa olevien
saannosten mukaisesti laitteiden valmistajalla olisi myos oltava velvollisuus ottaa
vastuuvakuutus, johon siséltyy asianmukainen vahimmaissuoja.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

(27) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laakinnallisten laitteiden jaljitettavyys
kansainvalisiin ohjeistoihin perustuvan
yksilollista laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla liséisi huomattavasti in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeistd turvallisuutta
paremman vaaratilanteista raportoinnin,
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Tarkistus

(27) In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnéllisten laitteiden jaljitettavyys
kansainvélisiin ohjeistoihin perustuvan
yksilollista laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla liséisi huomattavasti in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeistd turvallisuutta
paremman vaaratilanteista raportoinnin,
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kohdennettujen kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitaisi
myos vahentaa ladketieteellisia virheita ja
auttaa tunnistamaan véarennetyt laitteet.
UDI-jérjestelmén kayttdmisen pitdisi myos
parantaa sairaaloiden hankintaohjelmia ja
varastonhallintaa.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

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

kohdennettujen kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitaisi
myos vahentaa ladketieteellisia virheita ja
auttaa tunnistamaan véarennetyt laitteet.
UDI-jarjestelman kayttamisen pitaisi myos
parantaa sairaaloiden hankintaohjelmia ja
varastonhallintaa ja jarjestelman olisi
oltava mahdollisimman yhteensopiva
Kyseisissa ymparistoissa jo kaytettavien
tunnistusjarjestelmien kanssa.

Tarkistus

(32) Valmistajien tulisi luokkiin C ja D
luokiteltujen diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden osalta laatia
laitteen keskeisista turvallisuus- ja
suorituskykynakokohdista seka laitteen
Kliinisen arvioinnin tuloksista tiivistelm4,
jonka tulisi olla julkisesti saatavilla.

Perustelu

Véltetaan mahdolliset epaselvyydet 24 artiklan sanamuodon kanssa.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 luetelmakohta

Komission teksti

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

Tarkistus

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

Perustelu

Olisi selvennettava, etta testit, joilla on tarkoitus ennakoida sairauksia, ovat I1VD-laitteita ja
kuuluvat IVD-asetuksen soveltamisalaan. Taméa koskisi testeja, joiden avulla on erittain
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mahdollista ennakoida sairaus (esim. Huntingtonin taudin toteamiseen kaytettava geenitesti)
tai jotka ainoastaan antavat tietoa sairauden riskin hienoisesta lisdantymisesta (kuten
geneettisen alttiuden testaus useiden yleisten sairauksien yhteydessa).

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 3 alakohta

Komission teksti Tarkistus
3) ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun 3) ’in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
ladkinnallisen laitteen lisdlaitteella’ ladkinnallisen laitteen lisdlaitteella’
tarkoitetaan tarviketta, joka ei ole in vitro - tarkoitetaan tarviketta, joka ei ole in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettu laakinnéllinen diagnostiikkaan tarkoitettu laékinnéllinen
laite mutta jonka sen valmistaja on laite mutta jonka sen valmistaja on
nimenomaisesti tarkoittanut kéytettavaksi nimenomaisesti tarkoittanut kéytettavaksi
yhdessa yhden tai useamman in vitro - yhdessé yhden tai useamman in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetun laakinnallisen diagnostiikkaan tarkoitetun ladkinnallisen
laitteen kanssa, jotta kyseista in vitro - laitteen kanssa, jotta kyseisté in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettua laakinnallista diagnostiikkaan tarkoitettua laakinnallista
laitetta (kyseisia laitteita) voitaisiin kayttaa laitetta (kyseisia laitteita) voitaisiin kayttaa
suunnitellun kéayttotarkoituksensa suunnitellun kayttotarkoituksensa
mukaisesti; mukaisesti tai jotta niilla voitaisiin edistaa

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetun
laakinnallisen laitteen laéaketieteellista
toimivuutta;

Perustelu

Terveydenhuollossa kaytetdan enenevassa maarin yleiseen tarkoitukseen suunniteltua
kuluttajateknologiaa. Geneerinen kuluttajatuote saattaa edistaa laakinnallisen laitteen
toimivuutta, mutta se ei saa edes teoriassa vaikuttaa itse 1adkinnéllisen laitteen
turvallisuuteen eika suorituskykyyn.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
3 a) ’geenitestilli’ tarkoitetaan testid, joka
tehdaan terveyteen liittyviin tarkoituksiin,

johon siséltyy ihmisperaisten biologisten
naytteiden analysointi ja jolla pyritdan
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erityisesti tunnistamaan yksilon perityt tai
sikidaikaisen kehityksen aikana syntyneet
geneettiset ominaisuudet;

Perustelu

Koska asetukseen siséltyy geenitestaukseen kaytettavia in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja
lddkinndllisid laitteita koskevia sddnnoksid, termi 'geenitesti’ olisi mddriteltdva.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 6 alakohta

Komission teksti Tarkistus
6) "ladkehoidon ja diagnostiikan 6) "ladkehoidon ja diagnostiikan
yhdistavilla laitteella’ tarkoitetaan laitetta, yhdistavalla laitteella’ tarkoitetaan laitetta,
joka on nimenomaisesti tarkoitettu joka on nimenomaisesti tarkoitettu
kohdennettua hoitoa varten soveltuvien auttamaan yhteen tai useampaan
potilaiden valitsemiseen sellaisten ladkkeeseen perustuvaa kohdennettua
potilaiden joukosta, joilla on aiemmin hoitoa varten soveltuvien potilaiden
diagnosoitu sairaus tai sairastumisalttius; valitsemisessa tai soveltumattomien

karsimisessa sellaisten potilaiden joukosta,
joilla on aiemmin diagnosoitu sairaus tai
sairastumisalttius;

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 8 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

8 b) ’moneen kertaan kiytettivilli
laitteella’ tarkoitetaan laitetta, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi uudelleen ja
jonka mukana on laitteen uutta kayttoa
varten tarvittavia asianmukaisia
menetelmia koskevat tiedot, mukaan
lukien puhdistusta, desinfiointia,
pakkaamista ja tarvittaessa myos
uudelleen steriloitavan laitteen
sterilointimenetelmé&a koskevat tiedot,
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Selvyyden vuoksi ja kertakayttoon tarkoitetusta laitteesta poiketen laitteet, jotka on tarkoitettu

seka kayttokertoja koskevat mahdolliset
rajoitukset;

Perustelu

kaytettavaksi uudelleen, olisi maariteltdva moneen kertaan kaytettaviksi laitteiksi.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 15 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

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

Perustelu

Internetmyyntia koskevaa sanamuotoa voitaisiin selventda huomattavasti toistamalla
vahintaankin EU:ssa vakiintunut tietoyhteiskunnan palvelujen maaritelma direktiivin
98/48/EY mukaisesti sen sijaan etté ainoastaan viitataan siihen.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 21 alakohta

Komission teksti

21) ’terveysalan laitoksella’ tarkoitetaan
organisaatiota, jonka padasiallisena
tehtdvana on potilaiden hoitaminen tai
kansanterveyden edistdminen;
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Tarkistus

21) *terveysalan laitoksella’ tarkoitetaan
organisaatiota, jonka padasiallisena
tehtdvana on potilaiden hoitaminen tai
kansanterveyden edistaminen, pois
luettuna laboratoriot, jotka tarjoavat
kaupallisia kliinisia palveluja;
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Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 28 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 30 alakohta

Komission teksti

30) ’laitteen suorituskyvylla’ tarkoitetaan
laitteen kykya saavuttaa valmistajan
ilmoittama kayttotarkoitus. Se koostuu
analyyttisesta suorituskyvysta ja tapauksen
mukaan kliinisesta suorituskyvysta, joiden
avulla laitteen suunniteltu kayttotarkoitus
toteutuu;

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 35 alakohta

Komission teksti

35) ’suorituskyvyn arvioinnilla’
tarkoitetaan tietojen arviointia ja
analysointia laitteen analyyttisen ja
soveltuvissa tapauksissa Kliinisen
suorituskyvyn toteamiseksi tai
tarkistamiseksi;
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Tarkistus

28) ’kliiniselld tutkimusnaytolla’
tarkoitetaan myonteisia ja kielteisia tietoja,
jotka tukevat tieteellisen validiteetin
arviointia ja vahvistavat laitteen
suorituskyvyn siina kaytossa, johon
valmistaja on sen tarkoittanut;

Tarkistus

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

Tarkistus

35) ’suorituskyvyn arvioinnilla’
tarkoitetaan tietojen arviointia ja
analysointia sen varmistamiseksi, etta laite
toimii valmistajan tarkoittamalla tavalla,
ja laitteen teknisen, analyyttisen ja
soveltuvissa tapauksissa Kliinisen
suorituskyvyn toteamiseksi tai
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 45 alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio voi jasenvaltion pyynnosta tai
omasta aloitteestaan méaaritella
taytantoonpanosaadoksilld, kuuluuko jokin
tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhma in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden tai in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden lisédlaitteiden
maéaritelmiin. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.
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tarkistamiseksi;

Tarkistus

45) *toimeksiantajalla’ tarkoitetaan
henkil6a, yritysta, laitosta tai
organisaatiota, joka vastaa kliinistéa
suorituskykya koskevan tutkimuksen
aloittamisesta, hallinnoimisesta, tai
rahoittamisesta;

Tarkistus

1. Komissio voi omasta aloitteestaan
maéaritelld tai maarittelee jasenvaltion
pyynnosta taytantdonpanosaadoksilla,
kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai
tuoteryhma in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen laakinnallisten laitteiden tai
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden lisélaitteiden
maéaritelmiin. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

84 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.
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Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

5. Paitsi 59 artiklan 4 kohtaa, tdman
asetuksen vaatimuksia ei sovelleta
liitteessa VII vahvistettujen sdéntojen
mukaisesti luokkiin A, B ja C
luokiteltuihin laitteisiin, jotka valmistetaan
ja kdytetddn yhdessé ja samassa
terveysalan laitoksessa, edellyttaen, etta
valmistus ja kaytto tapahtuvat terveysalan
laitoksen yhtendisen
laadunhallintajérjestelmén puitteissa ja etta
terveysalan laitos noudattaa standardia
EN 1SO 15189 tai muuta vastaavaksi
tunnustettua standardia. Jasenvaltiot
voivat vaatia terveysalan laitosta
esittdmaén toimivaltaiselle viranomaiselle
luettelon niiden alueella valmistetuista ja
kéytetyista tallaisista laitteista ja edellytta,
ettd kyseisten laitteiden valmistukseen ja
kayttoon sovelletaan turvallisuutta
koskevia lisdvaatimuksia.

Tarkistus

5. Paitsi 59 artiklan 4 kohtaa, tdman
asetuksen vaatimuksia ei sovelleta
liitteessa VII vahvistettujen sdantojen
mukaisesti luokkiin A, B jaC
luokiteltuihin laitteisiin, jotka valmistetaan
ja kdytetddn yhdessé ja samassa
terveysalan laitoksessa, edellyttaen, etta
valmistus ja kaytto tapahtuvat terveysalan
laitoksen yhtendisen
laadunhallintajérjestelmén puitteissa ja etta
terveysalan laitokselle on myonnetty
standardi EN 1SO 15189 tai muu
vastaavaksi tunnustettu standardi. TAméan
asetuksen vaatimuksia sovelletaan
kuitenkin edelleen kliinisiin tai
kaupallisiin laboratorioihin, joiden
paaasiallisena tehtéavana ei ole
terveydenhoito (eli potilaiden hoitaminen)
tai kansanterveyden edistaminen.
Jasenvaltiot voivat vaatia terveysalan
laitosta esittamé&an toimivaltaiselle
viranomaiselle luettelon niiden alueella
valmistetuista ja kdytetyista téllaisista
laitteista ja edellyttad, ettd kyseisten
laitteiden valmistukseen ja kayttoon
sovelletaan turvallisuutta koskevia
lisdvaatimuksia.

Perustelu

Olisi selvennettava, etta poikkeus koskee ainoastaan laitoksia, jotka ovat osa julkista

terveydenhuoltojarjestelmaa.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta — 2 alakohta
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Komission teksti

Liitteessa VII vahvistettujen sdantdjen
mukaisesti luokkaan D luokiteltujen
laitteiden on taytettava timan asetuksen
vaatimukset, vaikka ne valmistettaisiin ja
kaytettaisiin yhdessa ja samassa
terveysalan laitoksessa. Kyseisiin laitteisiin
ei kuitenkaan sovelleta 16 artiklassa
vahvistettuja CE-merkintaa koskevia
saannoksia ja 21-25 artiklassa
tarkoitettuja vaatimuksia.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole tai jos asiaa koskevat
yhdenmukaistetut standardit eivét ole
riittévia, komissiolle siirretdén valta
hyvaksya yhteisia teknisié eritelmia, jotka
koskevat liitteessa | vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
liitteessa 1l vahvistettuja teknisia
asiakirjoja tai liitteessa XII vahvistettuja
kliinista tutkimusnayttoa ja markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa. Yhteiset
tekniset eritelmét hyvaksytaan
taytantdonpanosaadoksilla 84 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

RR\1006098FI.doc

213/259

Tarkistus

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessa
alakohdassa saadetaan, luokkaan D
luokiteltuja l1adkinnallisia laitteita, joita
tarvitaan veren- tai elintensiirtoon,
voidaan valmistaa ja kayttaa yksittaisessa
terveysalan laitoksessa tayttamatta taman
asetuksen kaikkia vaatimuksia
edellyttaen, etta laitteet tayttavat
ensimmaisessa alakohdassa maaritellyt
ehdot, liitteessa | olevat olennaiset
vaatimukset, 6 artiklassa tarkoitetut
sovellettavat yhdenmukaistetut standardit
ja 7 artiklassa tarkoitetut yhteiset tekniset
eritelmat. Tata poikkeusta sovelletaan
ainoastaan, jos ja kun téllaisia laitteita ei
ole saatavilla markkinoilla CE-
merkinnalla varustettuina.

Tarkistus

1. Komissiolle siirretdén valta hyvéaksya
yhteisia teknisia eritelmi, jotka koskevat
liitteessa | vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
liitteessa 11 vahvistettuja teknisia
asiakirjoja tai liitteessé XII vahvistettuja
Kliinista tutkimusnayttoa ja markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa. Yhteiset
tekniset eritelmat hyvaksytaan
taytantoonpanosaadoksilla 84 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Perustelu

Talla varmistetaan johdonmukaisuus eurooppalaisesta standardoinnista skettain annetun
asetuksen kanssa ja taataan erityisesti lukuisten teknisten eritelmien asianmukainen kaytto.
Katso myos tarkistus, jossa esitetaan tata koskevaa uutta 1 a alakohtaa (uusi).

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Hyvaksyessadn 1 kohdassa tarkoitettuja
yhteisia teknisi& eritelmia komissio ei saa
heikentaa eurooppalaisen
standardointijarjestelméan yhtenaisyytta.
Yhteiset tekniset eritelmét ovat yhtenaisia,
jos ne eivat ole ristiriidassa
eurooppalaisten standardien kanssa, eli
ne koskevat aloja, joilla ei ole
yhdenmukaistettuja standardeja, joilla ei
ole odotettavissa uusia eurooppalaisia
standardeja kohtuullisessa ajassa, joilla
eurooppalaiset standardit eivat ole
saavuttaneet hyvaksyntda markkinoilla tai
ovat vanhentuneet tai ne on todettu
selvasti riittdmattomiksi
vaaratilannejarjestelmasta tai valvonnasta
saatujen tietojen perusteella ja joilla
teknisten eritelmien saattamista
eurooppalaisen standardointituotteen
muotoon ei ole odotettavissa
kohtuullisessa ajassa.

Perustelu
Talla varmistetaan johdonmukaisuus eurooppalaisesta standardoinnista dskettain annetun
asetuksen kanssa ja taataan erityisesti lukuisten teknisten eritelmien asianmukainen kaytto.
Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 1 b alakohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Laitteiden valmistajien on perustettava ja
pidettavé ajan tasalla laitteen
riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu
jarjestelmallinen menettely markkinoille
saatetuista tai kayttdon otetuista laitteista
saatujen kokemusten keraamiseksi ja
tarkastelemiseksi ja korjaavien
toimenpiteiden soveltamiseksi tarvittaessa,
jiljempédna *markkinoille saattamisen
jélkeista valvontaa koskeva suunnitelma’.
Markkinoille saattamisen jalkeistéa
valvontaa koskevassa suunnitelmassa on
vahvistettava menettely laitteeseen liittyvia
vaaratilanne-epdilyja koskevien
terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta
ja kayttajilta saatavien valitusten ja
raporttien keradmiseksi, kirjaamiseksi ja
tutkimiseksi, rekisterin pitamiseksi
vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden
palautusmenettelyisté ja markkinoilta
poistamisista seka markkinoille saatettujen
laitteiden otantatestausten suorittamiseksi
silloin, kun t&té pidetaan laitteen luonteen
perusteella asianmukaisena. Liitteessa XII
olevan B osan mukaisen markkinoille
saattamisen jalkeisté seurantaa koskevan
suunnitelman on oltava osa markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskevaa
suunnitelmaa. Jos markkinoille saattamisen
jalkeista seurantaa ei pidetd tarpeellisena,
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Tarkistus

Komissio hyvaksyy 1 kohdassa
tarkoitettuja yhteisia teknisia eritelmia
kuultuaan laakinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmad, johon kuuluu myos
eurooppalaisen
standardointiorganisaation edustaja.

Tarkistus

Laitteiden valmistajien on perustettava ja
pidettavé ajan tasalla laitteen
riskiluokitukseen ja tyyppiin suhteutettu
jarjestelmallinen menettely markkinoille
saatetuista tai kayttoon otetuista laitteista
saatujen kokemusten keraamiseksi ja
tarkastelemiseksi ja korjaavien
toimenpiteiden soveltamiseksi tarvittaessa,
jiljempédna *markkinoille saattamisen
jalkeista valvontaa koskeva suunnitelma’.
Markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevassa suunnitelmassa on
vahvistettava menettely laitteeseen liittyvia
vaaratilanne-epdilyja koskevien
terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta
ja kayttajilta saatavien valitusten ja
raporttien kerddmiseksi, kirjaamiseksi,
ilmoitusten tekemiseksi 60 artiklassa
tarkoitettuun séhkoiseen
vaaratilannejarjestelmaéan ja niiden
tutkimiseksi, rekisterin pitdmiseksi
vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden
palautusmenettelyistd ja markkinoilta
poistamisista sekd markkinoille saatettujen
laitteiden otantatestausten suorittamiseksi
silloin, kun tata pidetaén laitteen luonteen
perusteella asianmukaisena. Liitteessé XII
olevan B osan mukaisen markkinoille
saattamisen jalkeistd seurantaa koskevan
suunnitelman on oltava osa markkinoille
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tdma on asianmukaisesti perusteltava ja
osoitettava asiakirjoin markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskevassa
suunnitelmassa.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 7 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Valmistajien on varmistettava, etté laitteen
mukana on liitteessa | olevan 17 kohdan
mukaisesti annettavat tiedot jollakin
unionin virallisella kielella, jota aiottu
kayttaja ymmartaa helposti. Kieli tai kielet,
joilla valmistajan antamat tiedot on
esitettdva, voidaan maaritella sen
jasenvaltion lainsaddannossa, jossa laite
asetetaan kayttajan saataville.

saattamisen jalkeistd valvontaa koskevaa
suunnitelmaa. Jos markkinoille saattamisen
jalkeista seurantaa ei pideta tarpeellisena,
tdma on asianmukaisesti perusteltava ja
osoitettava asiakirjoin markkinoille
saattamisen jalkeistd valvontaa koskevassa
suunnitelmassa, ja siihen on hankittava
lupa toimivaltaiselta viranomaiselta.

Tarkistus

Valmistajien on varmistettava, etté laitteen
mukana on liitteessa | olevan 17 kohdan
mukaisesti annettavat ohjeet ja
turvallisuustiedot kyseisen jasenvaltion
maarittelemalla Kielelld, jota aiottu
kayttdja ymmaértaa helposti.

Perustelu

Potilaille ja kayttajille on annettava tiedot heidan omalla kielellaan.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

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

Itse suoritettavaan testaukseen
tarkoitettujen laitteiden ja
vieritestauslaitteiden osalta liitteessa |
olevan 17 kohdan mukaisesti annettavat
tiedot on toimitettava helposti
hahmotettavissa olevalla tavalla ja sen
jasenvaltion kielell& tai kielillg, jossa laite
saavuttaa aiotun kayttajansa.
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Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 8 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Valmistajien on perustellusta pyynndsta
annettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, unionin virallisella kielella,
jota kyseinen viranomainen helposti
ymmartad. Niiden on tehtdva kyseisen
viranomaisen kanssa tdman pyynnosta
yhteistyota korjaavissa toimenpiteissa,
joilla poistetaan niiden markkinoille
saattamien tai kayttoon ottamien laitteiden
aiheuttamat riskit.

RR\1006098FI.doc

217/259

Tarkistus

8. Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on
syyta uskoa, ettd niiden markkinoille
saattama laite ei ole tdmén asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymaétta
toteutettava tarvittavat korjaavat
toimenpiteet kyseisen tuotteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn
jarjestdmiseksi. Niiden on tiedotettava
asiasta vastuussa olevalle kansalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle, jakelijoille
ja soveltuvissa tapauksissa valtuutetulle
edustajalle.

Tarkistus

9. Valmistajien on perustellusta pyynnosta
annettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, unionin virallisella kielella,
jota kyseinen viranomainen helposti
ymmartad. Niiden on tehtdva kyseisen
viranomaisen kanssa tdman pyynnosta
yhteistyota korjaavissa toimenpiteissa,
joilla poistetaan niiden markkinoille
saattamien tai kaytt6on ottamien laitteiden
aiheuttamat riskit. Jos toimivaltainen
viranomainen katsoo tai silla on syyta
uskoa, etté laite on aiheuttanut vahinkoa,
sen on varmistettava, ettda mahdollista
vahinkoa karsinyt kayttaja, kayttajan
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oikeudenomistaja, kayttajan
sairausvakuutusyhtio tai muu kolmas
osapuoli, jota kayttajalle aiheutunut
vahinko koskee, voi my0ds pyytaa
valmistajalta ensimmaisessa alakohdassa
tarkoitettuja tietoja.

Perustelu

Aiemmin vahinkoa karsineet kayttajat ja pakollisen sairausvakuutuksen antajat, jotka
maksavat hoitokustannukset, pidattaytyivat usein vaatimasta vahingonkorvausta, koska ei
ollut selvaa, oliko laite viallinen ja johtuiko vahinko siita. Kun tietojen saantia koskevaa
oikeutta lujitetaan, asianmukaisten tietojen puuttumisesta ei ole enaé vaaraa.

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 10 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Valmistajilla on oltava asianmukainen
vastuuvakuutus, joka kattaa mahdolliset
vahingot, joita niiden laitteista voi
aiheutua potilaille tai kayttajille saman
laitteen kaytosta aiheutuneen kayttajan
kuoleman tai vammautumisen tai useiden
kayttajien kuoleman tai vammautumisen
tapauksessa.

Perustelu

Tuotevastuuta koskevan direktiivin 85/374/ETY mukaisesti vahinkotapauksia varten ei ole
viel& pakko ottaa vakuutusta. Taman vuoksi vahinkoriski ja valmistajan
maksukyvyttomyysriski siirtyvat epaoikeudenmukaisesti viallisten laitteiden vahingoittamille
potilaille, samoin maksajan vastuu hoitokustannuksista. Léaakkeiden alalla voimassa olevien
saannosten mukaisesti laitteiden valmistajalla olisi myos oltava velvollisuus ottaa
vastuuvakuutus, johon siséltyy asianmukainen vahimmaissuoja.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta — b alakohta
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Komission teksti

b) ettd valmistaja on nimennyt valtuutetun
edustajan 9 artiklan mukaisesti;

Tarkistus

b) ettd valmistaja on yksiloity ja ettéa

valmistaja on nimennyt valtuutetun

edustajan 9 artiklan mukaisesti;

Perustelu

On tarkeda varmistaa, ettd maahantuoja on yksildinyt valmistajan.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

f a) ettéd valmistaja on ottanut
asianmukaisen vastuuvakuutuksen

8 artiklan 10 kohdan ensimmaisen
alakohdan mukaisesti, ellei maahantuoja
itse voi varmistaa riittdvaa ja samoja
vaatimuksia vastaavaa vakuutussuojaa.

Perustelu

Maahantuojan olisi varmistettava, etté valmistaja tayttaa vakuutusta koskevat velvoitteensa.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla
on syyta uskoa, etta niiden markkinoille
saattama laite ei ole tdmén asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymatta
tiedotettava asiasta valmistajalle ja tdman
valtuutetulle edustajalle ja asianmukaisissa
tapauksissa toteutettava tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sita
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Tarkistus

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla
on syyta uskoa, etta niiden markkinoille
saattama laite ei ole tdmén asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymatta
tiedotettava asiasta valmistajalle ja
soveltuvissa tapauksissa tdman
valtuutetulle edustajalle ja asianmukaisissa
tapauksissa varmistettava, etta tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
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koskevan palautusmenettelyn
jarjestdmiseksi. Mikali laite aiheuttaa
riskin, maahantuojien on lisaksi viipymatta
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet laitteen saataville, ja
soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle
laitokselle, joka antoi kyseiselle laitteelle
todistuksen 43 artiklan mukaisesti, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

poistamiseksi markkinoilta tai sit&
koskevan palautusmenettelyn
jarjestdmiseksi toteutetaan. Mikaéli laite
aiheuttaa riskin, maahantuojien on liséksi
viipymatta tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
laitteen saataville, ja soveltuvissa
tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka
antoi kyseiselle laitteelle todistuksen

43 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja
toteuttamistaan korjaavista toimenpiteista.

Perustelu

Jotta tiedot ja vastuu eivat vesittyisi, valmistaja tai asianmukaisissa tapauksissa sen
valtuutettu edustaja on yksin vastuussa tuotetta koskevien korjaavien toimenpiteiden
toteuttamisesta. Maahantuojien ei pitaisi ryhtyd mihink&an korjaaviin toimiin itse, vaan
niiden olisi ainoastaan toteutettava toimet valmistajan paatdsten mukaisesti.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kaikkien luonnollisten henkil6iden tai
oikeushenkildiden, jotka asettavat
markkinoilla saataville tuotteita, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen samanlainen tai samankaltainen
osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitaa
ylla tai palauttaa laitteen toiminta
muuttamatta merkittavalla tavalla sen
suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on
varmistettava, ettei kyseinen tuote
heikennd laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya. Todentava aineisto on
pidettavé jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.
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Tarkistus

1. Kaikkien luonnollisten henkil6iden tai
oikeushenkildiden, jotka asettavat
markkinoilla saataville tuotteita, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen samanlainen tai samankaltainen
osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pit4é
ylla tai palauttaa laitteen toiminta
muuttamatta sen suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on
varmistettava, ettei kyseinen tuote
heikennd laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya. Todentava aineisto on
pidettéva jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.
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Perustelu

Termi 'merkittdvilld tavalla’ voi johtaa tosiasioiden erilaiseen tulkintaan ja
epamaaraisyytensa vuoksi vaatimusten epajohdonmukaiseen taytantéénpanoon.
Suorituskyvyn tai turvallisuusominaisuuksien muuttamisen pitaisi kaikissa olosuhteissa johtaa
tuotteen luokittelemiseen uudeksi 1&akinnéalliseksi laitteeksi.

Tarkistus 32

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti 2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti
tarkoitettu korvaamaan laitteen osa tai tarkoitettu korvaamaan laitteen osa tai
komponentti ja joka muuttaa merkittavalla komponentti ja joka muuttaa laitteen
tavalla laitteen suorituskykya tai suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on pidettava turvallisuusominaisuuksia, on pidettava
laitteena. laitteena ja sen on vastattava tassa

asetuksessa saadettyja vaatimuksia.

Perustelu

Termi 'merkittdvdlld tavalla’ voi johtaa tosiasioiden erilaiseen tulkintaan ja
epamaaraisyytensa vuoksi vaatimusten epajohdonmukaiseen taytantéénpanoon.
Suorituskyvyn tai turvallisuusominaisuuksien muuttamisen pitaisi kaikissa olosuhteissa johtaa
tuotteen luokittelemiseen uudeksi 1&akinnalliseksi laitteeksi.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 8 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti
arkaluonteisia tietoja; arkaluonteisia tietoja siind maarin, kun
tdma ei heikenna kansanterveyden
suojelua;
RR\1006098FI.doc 221/259 PE506.196v02-00
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Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 8 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

e a) yhteensopivuus markkinoilla jo
olevien ladkinnallisten laitteiden
tunnistamisjarjestelmien kanssa.

Perustelu

Moitteettoman toimivuuden kannalta on tarkeaa, etta jaljittamisjarjestelmat ovat teknisesti

yhteensopivia.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi

22 artikla — 8 kohta — e b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden
— lukuun ottamatta suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettuja laitteita —
valmistajan on laadittava tiivistelma
turvallisuudesta ja suorituskyvysta. Se on
esitettdva siten, etté aiottu kayttaja
ymmartaa sen selkeésti. Tiivistelman
luonnos on toimitettava osana asiakirja-
aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle
laitokselle, joka osallistuu
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
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Tarkistus

e ) yhteensopivuus ladkinnallisia laitteita
kasittelevien toimijoiden kayttamien
muiden jaljittamisjarjestelmien kanssa.

Tarkistus

1. Luokkiin C ja D luokiteltujen laitteiden
— lukuun ottamatta suorituskyvyn
arviointiin tarkoitettuja laitteita —
valmistajan on laadittava tiivistelma
turvallisuudesta ja suorituskyvysta. Se on
asetettava julkisesti saataville ja esitettdva
siten, ettd aiottu kayttaja ymmartaa sen
selkedsti ja sen maan kielelld, jossa laite
asetetaan markkinoilla saataville.
Tiivistelman oheen liitetdan tiedot, jotka
on kerétty kliinisissa tutkimuksissa ja
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40 artiklan mukaisesti.

markkinoille saattamisen jalkeisessa
Kliinisessa seurannassa. Tiivistelman
luonnos on toimitettava osana asiakirja-
aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle
laitokselle, joka osallistuu
vaatimustenmukaisuuden arviointiin

40 artiklan mukaisesti.

Perustelu

Taman asiakirjan olisi oltava julkisesti saatavilla ja se olisi kirjoitettava kielella, jota
kayttajat, terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat ymmartavat helposti.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Jasenvaltioiden on tiedotettava
komissiolle ja muille j&senvaltioille
menettelyistaan, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arviointia, nimeamista ja ilmoittamista seké
ilmoitettujen laitosten valvontaa, seka
mahdollisista muutoksista néihin tietoihin.

Tarkistus 38

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta
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Tarkistus

7. Jasenvaltioiden on tiedotettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille
menettelyistaan, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arviointia, nimeamista ja ilmoittamista seké
ilmoitettujen laitosten valvontaa, seka
mahdollisista muutoksista néihin tietoihin.
Komissio méaarittelee taman
tietojenvaihdon ja jasenvaltioissa
vakiintuneiden parhaiden kaytanteiden
perusteella kahden vuoden kuluessa
tdman asetuksen voimaantulosta ohjeet
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointia, nimeamista
ja ilmoittamista koskeville menettelyille
seka ilmoitettujen laitosten valvonnalle,
josta asianomaiset kansalliset
viranomaiset huolehtivat.
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Komission teksti Tarkistus

1. llmoitettujen laitosten on taytettava 1. llmoitettujen laitosten on taytettava
organisaatiota koskevat ja yleiset organisaatiota koskevat ja yleiset
vaatimukset sekd laadunhallintaa, vaatimukset sekd laadunhallintaa,
resursseja ja prosessia koskevat resursseja ja prosessia koskevat
vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden
tehtévien suorittamiseksi, joihin ne on tehtévien suorittamiseksi, joihin ne on
nimetty tdman asetuksen mukaisesti. nimetty tdman asetuksen mukaisesti.
IImoitettuihin laitoksiin sovellettavat IImoitettuihin laitoksiin sovellettavat
vahimmaisvaatimukset asetetaan vaatimukset asetetaan liitteessé V1.
liitteessa VI.

Perustelu

Jotta ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavat vaatimukset olisivat samanlaisia kaikissa
jasenvaltioissa ja jotta varmistettaisiin oikeudenmukaiset ja yhtendiset ehdot, termi
vahimmdisvaatimukset’ olisi korvattava termilld 'vaatimukset’.

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Siirretd&n komissiolle valta antaa 2. Siirretd&n komissiolle valta antaa
85 artiklan mukaisesti delegoituja 85 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksia, joilla muutetaan tai saadoksia, joilla muutetaan tai
taydennetéén liitteessd VI vahvistettuja taydennetééan liitteessa VI vahvistettuja
vahimmaisvaatimuksia teknologian vaatimuksia teknologian kehittymisen
kehittymisen perusteella ja ottaen perusteella ja ottaen huomioon
huomioon vahimmaisvaatimukset, jotka vaatimukset, jotka ovat tarpeen tiettyjen
ovat tarpeen tiettyjen laitteiden, laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien
laiteluokkien tai laiteryhmien arvioimiseksi.
arvioimiseksi.

Perustelu

Jotta ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavat vaatimukset olisivat samanlaisia kaikissa
jasenvaltioissa ja jotta varmistettaisiin oikeudenmukaiset ja yhtendiset ehdot, termi
vahimmdisvaatimukset’ olisi korvattava termilld 'vaatimukset’.
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Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 41

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

IImoituksessa on esitettavéa selkeasti
nimedmisvaltuutuksen soveltamisala
ilmoittamalla ne vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja laitetyypit, joiden
arviointiin ilmoitetulla laitoksella on
valtuudet.
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Tarkistus

1 a. Alihankinta rajataan ainoastaan
erityistehtaviin, jotka kytkeytyvéat
vaatimustenmukaisuuden arviointiin, ja
alihankinnan tarve on perusteltava
asianmukaisesti kansalliselle
viranomaiselle.

Tarkistus

1 a. Vaatimustenmukaisuuden
arviointiprosessiin osallistuvan,
hakemuksen esittaneen
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen saamiin tukiin
sovelletaan 30 artiklassa tarkoitettua
ilmoitusmekanismia ja arviointia, etenkin
jos laitos sijaitsee kolmannessa maassa.

Tarkistus

IImoituksessa on esitettava selkeasti
nimedmisvaltuutuksen soveltamisala
ilmoittamalla ne vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt, riskiluokitus ja
laitetyypit, joiden arviointiin ilmoitetulla
laitoksella on valtuudet.
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Perustelu

IImoituksessa olisi tarvittaessa eriteltava, mihin luokkaan kuuluvia laitteitta ilmoitettu laitos
saa arvioida. Tiettyja suurriskisia laitteita saisivat arvioida ainoastaan ilmoitetut laitokset,
jotka tayttavat komission taytantoonpanosaadoksin vahvistamat erityisvaatimukset.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Komissio voi taytantdonpanosaadoksin
vahvistaa luettelon koodeista ja niita
vastaavista laitetyypeistd, joita kaytetaan
ilmoitettujen laitosten
nimedmisvaltuutuksen soveltamisalan
maéarittelyssé ja jotka jasenvaltioiden on
esitettava ilmoituksessaan. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelya noudattaen.

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa
sen tietoon on tuotu epdilyj4, jotka
koskevat sitd, tayttaako ilmoitettu laitos
edelleen liitteessé V1 asetetut vaatimukset
tai siithen sovellettavat velvoitteet. Se voi
kaynnistaa tallaisia tutkimuksia myos
omasta aloitteestaan.
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Tarkistus

Komissio voi taytantdonpanosaadoksin
vahvistaa luettelon koodeista ja niita
vastaavista riskiluokista ja laitetyypeista,
joita kéytetéan ilmoitettujen laitosten
nimedamisvaltuutuksen soveltamisalan
maéarittelyssa ja jotka jésenvaltioiden on
esitettava ilmoituksessaan. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

84 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelya noudattaen.

Tarkistus

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa
sen tietoon on tuotu epdilyjd, jotka
koskevat sitd, tayttaako ilmoite