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(Det angivna forfarandet baseras pa den réttsliga grund som angetts i
forslaget till akt.)

Andringsforslag till ett forslag till akt

Parlamentets &ndringsforslag till ett forslag till akt ska markeras med
fetkursiv stil. Kursiv stil anvénds for att uppmarksamma berdrda avdelningar
pé eventuella problem i forslaget till akt. Med kursiv stil markeras ord eller
textavsnitt som det finns skl att korrigera innan texten fardigstalls
(exempelvis om det i en sprakversion forekommer uppenbara fel eller saknas
ord eller textavsnitt). De berdrda avdelningarna tar sedan stéllning till dessa
korrigeringsforslag.

Texten i hanvisningen ovanfor ett &ndringsforslag till en befintlig akt, som
forslaget till akt &r avsett att andra, innehaller en tredje och en fjarde rad. Den
tredje raden anger den befintliga akten och den fjarde vilken bestammelse i
denna som andringsforslaget avser. Om parlamentet 6nskar &terge delar av en
bestdmmelse i en befintlig akt, vilka inte har &ndrats i forslaget till akt, ska
dessa markeras med fet stil. Eventuella strykningar i sadana delar ska
markeras enligt foljande: [...].
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FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS LAGSTIFTNINGSRESOLUTION

om forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

(Ordinarie lagstiftningsférfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfardar denna resolution

med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2012)0541),

med beaktande av artiklarna 294.2, 114 och 168.4c i fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt, i enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C7-0317/2012),

med beaktande av artikel 294.3 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av yttrandet fran Europeiska ekonomiska och sociala kommittén av den
14 februari 20131,

efter att ha hort Regionkommittén,
med beaktande av artikel 55 i arbetsordningen,

med beaktande av betankandet fran utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet
och yttrandena fran utskottet for sysselséttning och sociala fragor och utskottet for den
inre marknaden och konsumentskydd (A7-0327/2013).

Europaparlamentet antar nedanstaende standpunkt vid forsta behandlingen.

Europaparlamentet uppmanar kommissionen att lagga fram en ny text for parlamentet om
den har for avsikt att vasentligt &ndra sitt forslag eller ersatta det med ett nytt.

Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversanda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.

! Annu ej offentliggjort i EUT.
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Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens férslag

(2) Syftet med denna forordning &r att se
till att den inre marknaden for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik fungerar, med utgangspunkt i ett
hogt skydd av halsan. For att undanréja
vanliga beténkligheter nar det géller
produkternas sékerhet stélls det i
forordningen ocksa hdga kvalitets- och
sakerhetskrav pa dessa produkter. Bada
dessa mal efterstravas samtidigt och ar nara
forknippade med varandra och lika viktiga.
Nér det galler artikel 114 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt
harmoniseras genom denna férordning
bestammelserna om utslappande pa
marknaden och ibruktagande av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och deras tillbehor pa
unionsmarknaden, sa att dessa produkter
omfattas av principen om fri rorlighet for
varor. Nar det géller artikel 168.4 c i
fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt faststélls i denna forordning
hoga kvalitets- och sakerhetskrav pa dessa
produkter genom att det bl.a. sakerstalls att
data som genereras vid studier av klinisk
prestanda &r tillforlitliga och robusta och
att forsokspersonernas sakerhet skyddas
nér de deltar i studier av klinisk prestanda.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

(3) De viktigaste delarna av det befintliga
regelverket, t.ex. Overvakning av anmalda

PE506.196v02-00

Andringsforslag

(2) Syftet med denna forordning &r att se
till att den inre marknaden for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik fungerar, med utgangspunkt i ett
hogt skydd av hélsan for patienter,
anvandare och hanterare. For att
undanrdja vanliga betankligheter nar det
géller produkternas sékerhet stalls det i
forordningen ocksa héga kvalitets- och
sakerhetskrav pa dessa produkter. Bada
dessa mal efterstravas samtidigt och ar néra
forknippade med varandra och lika viktiga.
Nér det géller artikel 114 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssatt (EUF-
fordraget) harmoniseras genom denna
forordning bestammelserna om
utslappande pa marknaden och
ibruktagande av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och deras tillbehor
pa unionsmarknaden, sa att dessa produkter
omfattas av principen om fri rorlighet for
varor. Néar det géaller artikel 168.4 ¢ i EUF-
fordraget faststalls i denna férordning hdga
kvalitets- och sakerhetskrav pa dessa
produkter genom att det bl.a. sakerstalls att
data som genereras vid studier av klinisk
prestanda &r tillforlitliga och robusta och
att forsokspersonernas sakerhet skyddas
nér de deltar i studier av klinisk prestanda.

Andringsforslag

(3) De viktigaste delarna av det befintliga
regelverket, t.ex. Overvakning av anmalda
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organ, riskklassificering, forfaranden for
beddmning av 6verensstammelse, klinisk
evidens, dvervakning och
marknadskontroll bor starkas avsevart, och
for att halsa och sakerhet ska forbattras
bor det inforas bestdmmelser som
garanterar 6ppenhet och sparbarhet
betraffande produkter for in vitro-
diagnostik.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 5

Kommissionens forslag

(5) Det finns sérskilda drag hos
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, sarskilt nar det galler
riskklassificering, forfaranden for
beddmning av Overensstammelse och
klinisk evidens och hos
medicintekniksektorn for in vitro-
diagnostik, som gor att det kravs sarskild
lagstiftning for dem vilken skiljer sig fran
lagstiftningen for andra medicintekniska
produkter, medan de horisontella aspekter
som ar gemensamma for bada sektorerna
bor anpassas till varandra.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 5a (nytt)

Kommissionens forslag
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organ, riskklassificering, forfaranden for
beddmning av 6verensstammelse, klinisk
evidens, dvervakning och
marknadskontroll bor starkas avsevart, och
for att hdlsan och sékerheten for halso-
och sjukvardspersonal, patienter,
anvandare och hanterare — bland annat
inom kedjan for avfallsbortskaffande —
ska forbéattras bor det inforas bestammelser
som garanterar 6ppenhet och sparbarhet
betraffande produkter for in vitro-
diagnostik.

Andringsforslag

(5) Det finns sérskilda drag hos
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, sarskilt nar det galler
riskklassificering, férfaranden for
beddmning av 6verensstammelse och
Klinisk evidens och hos
medicintekniksektorn for in vitro-
diagnostik, som gor att det kravs sarskild
lagstiftning for dem vilken skiljer sig fran
lagstiftningen for andra medicintekniska
produkter, medan de horisontella aspekter
som ar gemensamma for bada sektorerna
bor anpassas till varandra utan att det
inverkar negativt pa den innovation som
behdvs i unionen.

Andringsforslag

(5a) Det faktum att manga sma och
medelstora foretag verkar inom omradet
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Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 7a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Det bor vara medlemsstaterna som fran
fall till fall avgdr om en produkt ska
omfattas av denna férordning eller inte.
Vid behov kan kommissionen fran fall till
fall avgdra om en produkt ska eller inte
ska definieras som en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik eller ett
tillbehor till en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik.

PE506.196v02-00

for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik bor beaktas vid
regleringen av detta omrade, samtidigt
som man forhindrar att det uppstar halso-
och sékerhetsrisker.

Andringsforslag

(7a) Det bor tillsattas en tvarvetenskaplig
radgivande kommitté for medicintekniska
produkter, sammansatt av experter och
foretradare for relevanta berdrda parter
och med uppgift att forse kommissionen,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och medlemsstaterna med
vetenskaplig radgivning om medicinsk
teknik, produkters réttsliga status och
andra aspekter av genomférandet av
denna férordning, enligt behov.

Andringsférslag

(8) For att sakerstéalla en enhetlig
klassificering i alla medlemsstater, i
synnerhet nar det galler gransfallsfragor,
bor det vara kommissionen som efter
samrad med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och den
tvarvetenskapliga radgivande kommittén
for medicintekniska produkter fran fall till
fall avgor om en produkt eller
produktgrupper ska omfattas av denna
forordning eller inte. Medlemsstaterna bor
ocksa ha mojlighet att begara att
kommissionen fattar ett beslut om den

RR\1006098SV.doc



Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 9a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 9b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Skal 13a (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1006098SV.doc

lampliga rattsliga statusen for en produkt,
en kategori eller en produktgrupp.

Andringsforslag

(9a) Om det uppstar bradskande eller gj
tillgodosedda medicinska behov hos
patienter, t.ex. till f6ljd av nya patogener
eller sallsynta sjukdomar, bor enskilda
vardinstitutioner ha mojlighet att
tillverka, forandra och anvanda produkter
internt for att i ett icke-kommersiellt och
flexibelt ssmmanhang tillgodose specifika
behov som inte kan tillgodoses med hjalp
av befintliga CE-markta produkter.

Andringsforslag

(9b) Produkter som tillverkas i
laboratorier som inte &r knutna till ndgon
vardinstitution och som anvands utan att
slappas ut pd marknaden bor emellertid
omfattas av denna forordning.

Andringsforslag

(13a) For att garantera ett adekvat skydd
for personer som arbetar i narheten av
utrustning fér magnetisk
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Andringsférslag 10

Forslag till forordning
Skal 22

Kommissionens forslag

(22) Garantier maste skapas for att den
person inom tillverkarens organisation som
ska svara for 6vervakningen och kontrollen
av tillverkningen av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik uppfyller
vissa minimikrav pa kompetens.

PE506.196v02-00

resonanstomografi (MRT) i drift bor det
hanvisas till Europaparlamentets och
radets direktiv 2013/35/EU.

I Europaparlamentets och radets direktiv
2013/35/EU av den 26 juni 2013 om
minimikrav for arbetstagares halsa och
sakerhet vid exponering for risker som
har samband med fysikaliska agens
(elektromagnetiska falt) i arbetet (20:e
sardirektivet enligt artikel 16.1 i

direktiv 89/391/EEG) och om upphavande
av direktiv 2004/40/EG (EUT L 197,29,
29.6.2013, s. 1).

Andringsférslag

(22) Garantier maste skapas for att den
person inom tillverkarens organisation som
ska svara for 6vervakningen och kontrollen
av tillverkningen av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik uppfyller
vissa minimikrav pa kompetens. Férutom
att ansvara for dverensstammelsen med
lagstiftningen skulle denna person ocksa
kunna vara ansvarig for
overensstammelsen pa andra omraden
sasom tillverkningsprocesser och
kvalitetsbeddmning. De kompetenskrav
som stalls pa den person som ansvarar for
efterlevnaden av bestammelserna ska inte
paverka nationella bestammelser om
yrkeskvalifikationer, i synnerhet nar det
galler tillverkare av specialanpassade
produkter, i fall da dessa krav kan
uppfyllas genom annan allmén och
yrkesinriktad utbildning pa nationell niva.
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Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 25a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsférslag 12

Forslag till forordning
Skal 26

Kommissionens forslag

(26) Medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik bor som en allman regel
vara forsedda med CE-maérkning som visar
att de 6verensstammer med denna
forordning, sa att de omfattas av den fria
rorligheten for varor inom unionen och kan
tas i bruk for sitt avsedda andamal.
Medlemsstaterna bor inte, av skal som ror
kraven i denna forordning, férsdka hindra
att produkterna slapps ut pa marknaden
eller tas i bruk.

Andringsforslag

(25a) For att sakerstéalla att patienter som har
kommit till skada far ersattning for alla skador
och behandlingar till foljd av en defekt
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
och att risken for skada eller risken for att
tillverkaren blir insolvent inte flyttas 6ver pa
patienter som skadats av en defekt
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
bor tillverkarna vara skyldiga att teckna
ansvarsforsakring med lamplig
minimitackning.

Andringsférslag

(26) Medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik bor som en allman regel
vara forsedda med CE-markning som visar
att de 6verensstammer med denna
forordning, sa att de omfattas av den fria
rorligheten for varor inom unionen och kan
tas i bruk for sitt avsedda andamal.
Medlemsstaterna bor inte, av skal som ror
kraven i denna forordning, férsoka hindra
att produkterna slapps ut pa marknaden
eller tas i bruk. Medlemsstaterna boér dock
ha ratt att besluta huruvida de ska
begransa anvandningen av en specifik typ
av medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik med hansyn till aspekter som
inte omfattas av denna forordning.

Motivering

Knutet till &ndringsforslag 13. Europeiska unionens policy har lange varit att frdgan om
huruvida genetisk testning ska tillatas, forbjudas eller tillatas inom ramen for fornuftiga
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etiska tekniska I6sningar som till exempel genetisk testning av preimplantation, faller under
subsidiaritetsprincipen. Medlemsstater som tillater dessa typer av tester bor se till att de
foljer standarderna i denna férordning, men medlemsstater som vill forbjuda dem i enlighet
med nationell etisk debatt bor fortsatta att ha den mojligheten. Formuleringen ar hamtad fran
en liknande bestammelse i forordningen om avancerade terapier.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Skal 27

Kommissionens forslag

(27) Sparbarhet for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik genom ett
system for unik produktidentifiering (UDI)
som bygger pa internationella riktlinjer bor
i hog grad oka sékerheten hos de
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som slappts ut pa marknaden
tack vare forbattrad tillbudsrapportering,
riktade korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden och béttre évervakning fran de
behoriga myndigheternas sida. Det bor
ocksa bidra till att minska
felbehandlingarna och bekdampa
forfalskningar av produkter. UDI-systemet
bor ocksa forbéttra sjukhusens
inkopspolitik och lagerhantering.

Andringsférslag

(27) Sparbarhet for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik genom ett
system for unik produktidentifiering (UDI)
som bygger pa internationella riktlinjer bor
i hog grad oka sékerheten hos de
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som slappts ut pa marknaden
tack vare forbattrad tillbudsrapportering,
riktade korrigerande sikerhetsatgarder pa
marknaden och béttre 6vervakning fran de
behoriga myndigheternas sida. Det bor
ocksa bidra till att minska
felbehandlingarna och bekampa
forfalskningar av produkter. UDI-systemet
bor ocksa forbattra policyer for inkop och
avfallsbortskaffande samt sjukhusens,
grossisternas och apotekens lagerhantering
och om mojligt vara kompatibelt med
andra autentiseringssystem som redan ar i
bruk i dessa miljoer.

Motivering

Ett elektroniskt medicinskt autentiseringssystem kommer formodligen att inforas till foljd av
direktivet om forfalskade lakemedel. Det &r viktigt att systemen for produkter och lakemedel
for in vitro-diagnostik ar kompatibla. Annars laggs en tung och mojligen ohanterlig borda pa
aktorer i leveranskedjan som arbetar med bada typerna av produkter.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning

PE506.196v02-00
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Skal 28

Kommissionens férslag

(28) Oppenhet och okad information
behovs for att patienter och halso- och
sjukvardspersonal ska fa 6kat inflytande
och kunna fatta véalgrundade beslut, for att
lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt
underbyggda och for att skapa fortroende
for regelverket.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 29

Kommissionens férslag

(29) En central aspekt &r skapandet av en
central databas, dar UDI ingér, som
integrerar olika elektroniska system for
insamling och behandling av information
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik pa marknaden och om berérda
ekonomiska aktorer, intyg,
interventionsstudier av klinisk prestanda
och andra studier av klinisk prestanda som
innebar risker for forsdkspersonerna,
Overvakning och marknadskontroll. Syftet
med databasen ar att 6ka 6ppenheten
Overlag, att rationalisera och underlatta
informationsflédet mellan ekonomiska
aktorer, anmalda organ eller sponsorer och
medlemsstaterna, mellan medlemsstaterna
sinsemellan och mellan dem och
kommissionen, att undvika
dubbelrapportering och att 6ka
samordningen mellan medlemsstaterna.
Inom en inre marknad kan man endast
garantera detta pa unionsniva, och
kommissionen bor darfor vidareutveckla
och férvalta den europeiska databasen for
medicintekniska produkter, genom att

RR\1006098SV.doc

Andringsforslag

(28) Oppenhet och tillfredsstallande
tillgang till information, som presenteras
for slutanvandaren pa lampligt satt,
behovs for att patienter, hdlso- och
sjukvardspersonal och alla andra berérda
parter ska fa okat inflytande och kunna
fatta valgrundade beslut, for att
lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt
underbyggda och for att skapa fortroende
for regelverket.

Andringsforslag

(29) En central aspekt &r skapandet av en
central databas, dar UDI ingar, som
integrerar olika elektroniska system for
insamling och behandling av information
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik pa marknaden och om berérda
ekonomiska aktorer, intyg,
interventionsstudier av klinisk prestanda
och andra studier av klinisk prestanda som
innebar risker for forsdkspersonerna,
overvakning och marknadskontroll. Syftet
med databasen ar att 6ka Oppenheten
overlag genom att forbattra allmanhetens
och halso- och sjukvardspersonalens
tillgang till information, att rationalisera
och underlatta informationsflodet mellan
ekonomiska aktorer, anméalda organ eller
sponsorer och medlemsstaterna, mellan
medlemsstaterna sinsemellan och mellan
dem och kommissionen, att undvika
dubbelrapportering och att 6ka
samordningen mellan medlemsstaterna.
Inom en inre marknad kan man endast
garantera detta pa unionsniva, och
kommissionen bor darfor vidareutveckla
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ytterligare utveckla den databank som
inrattades genom kommissionens beslut
2010/227/EU av den 19 april 2010 om den
europeiska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed).

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Skal 30

Kommissionens férslag

(30) Eudameds elektroniska system for
produkter pa marknaden, de relevanta
ekonomiska aktdrerna och intyg boér ge
allménheten tillracklig information om
produkter pa unionsmarknaden. Det
elektroniska systemet for studier av klinisk
prestanda bor fungera som ett verktyg for
samarbetet mellan medlemsstaterna och
gora det mojligt for sponsorerna att pa
frivillig vag lamna in en enda ansokan for
flera medlemsstater och, i det fallet, att
rapportera allvarliga negativa handelser.
Genom det elektroniska systemet for
dvervakning bor tillverkarna kunna
rapportera allvarliga tillbud och andra
handelser som omfattas av
rapporteringsplikt, och det blir lattare att
samordna de nationella behdriga
myndigheternas bedémningar av dessa
handelser. Det elektroniska systemet for
marknadskontroll bér anvéndas for utbyte
av information mellan de behoriga
myndigheterna.

PE506.196v02-00

och forvalta den europeiska databasen for
medicintekniska produkter, genom att
ytterligare utveckla den databank som
inrattades genom kommissionens beslut
2010/227/EU av den 19 april 2010 om den
europeiska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed).

Andringsforslag

(30) Eudameds elektroniska system bor ge
allménheten och halso- och
sjukvardspersonalen tillracklig
information om produkter pa
unionsmarknaden. Det &r mycket viktigt att
allménheten och hélso- och
sjukvardspersonalen har en lamplig niva
av tillgang till de delar i Eudameds
elektroniska system som innehaller viktig
information om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik som kan
utgora en risk for folkhalsan och
sakerheten. Nar denna tillgang ar
begransad bor det vara mojligt att pa
motiverad begaran lamna ut den
befintliga informationen om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, savida inte begransningen av
tillgangen &r motiverad av sekretesskal.
Det elektroniska systemet for studier av
klinisk prestanda bor fungera som ett
verktyg for samarbetet mellan
medlemsstaterna och gora det mojligt for
sponsorerna att pa frivillig vag lamna in en
enda ans6kan for flera medlemsstater och, i
det fallet, att rapportera allvarliga negativa
handelser. Genom det elektroniska
systemet for Gvervakning bor tillverkarna
kunna rapportera allvarliga tillbud och
andra handelser som omfattas av
rapporteringsplikt, och det blir lattare att
samordna de nationella behdriga
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Andringsférslag 17

Forslag till forordning
Skal 32

Kommissionens forslag

(32) | fraga om medicintekniska
hogriskprodukter for in vitro-diagnostik
bor tillverkarna géra en sammanfattning
av viktiga sékerhets- och prestandaaspekter
och resultaten av den kliniska
utvarderingen i ett dokument som boér vara
allmant tillgangligt.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Skal 32a (nytt)

Kommissionens forslag
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myndigheternas bedémningar av dessa
handelser. Det elektroniska systemet for
marknadskontroll bor anvéandas for utbyte
av information mellan de behdriga
myndigheterna. En regelbunden déversikt
av informationen om 6vervakning och
marknadskontroll b6r goras tillganglig
for halso- och sjukvardspersonal och
allménheten.

Andringsférslag

(32) I fraga om medicintekniska
hogriskprodukter for in vitro-diagnostik
bor tillverkarna sammanstalla en rapport
om produktens sdkerhets- och
prestandaaspekter och resultaten av den
kliniska utvarderingen, sa att insynen
Okar. En sammanfattning av sakerhets-
och prestandarapporten bor vara allmént
tillgédnglig via Eudamed.

Andringsforslag

(32a) Enligt Europeiska
lakemedelsmyndighetens regler for
tillgang till handlingar ska denna
myndighet pa begaran ge tillgang till
handlingar som ingivits som ett led i
ansokningar om godkannande for
forsaljning av lakemedel, inbegripet
rapporter fran kliniska prévningar, efter
det att beslutsforfarandet om lakemedlet i
fraga har avslutats. Motsvarande
standarder for insyn och tillgang till
handlingar bor galla och forstarkas for
medicintekniska hogriskprodukter for

PE506.196v02-00
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Andringsférslag 19

Forslag till forordning
Skal 33

Kommissionens forslag

(33) Det ar av storsta vikt att de anmélda
organen fungerar som de ska for att man
ska kunna garantera en hog hélso- och
sakerhetsniva och for att allmanheten ska
ha fortroende for systemet.
Medlemsstaternas utseende och
dvervakning av anmalda organ i enlighet
med detaljerade och stréanga kriterier bor
darfor kontrolleras pa unionsniva.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Skal 35

Kommissionens forslag

(35) Betraffande medicintekniska
hogriskprodukter for in vitro-diagnostik
bor myndigheterna i ett tidigt skede

informeras om produkter som genomgar

bedomning for 6verensstammelse och fa
ratt att av vetenskapligt giltiga skél

PE506.196v02-00

in vitro-diagnostik, sarskilt eftersom de
inte omfattas av godkannande fore
utslappandet pa marknaden. Inom ramen
for denna forordning bor data fran
studier av klinisk prestanda generellt sett
inte betraktas som kommersiellt kénsliga,
forutsatt att en produkts
overensstammelse med de gallande
kraven har pavisats i enlighet med det
tillampliga forfarandet for beddmning av
overensstammelse. Detta bor inte paverka
de immateriella réattigheterna i samband
med andra tillverkares anvandning av
data fran tillverkarens studier av klinisk
prestanda.

Andringsférslag

(33) Det ar av storsta vikt att de anméalda
organen fungerar som de ska for att man
ska kunna garantera en hog hélso- och
sakerhetsniva och for att allmanheten ska
ha fortroende for systemet.
Medlemsstaternas, och i tillampliga fall
Europeiska lakemedelsmyndighetens,
utseende och 6vervakning av anmélda
organ i enlighet med detaljerade och
stranga kriterier bor darfor kontrolleras pa
unionsniva.

Andringsforslag

utgar
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granska de anmalda organens
preliminara bedémning, sarskilt nar det
galler produkter for vilka inga
gemensamma tekniska specifikationer
finns, produkter som &r nya eller som
tillverkas med ny teknik, produkter som
tillhor en kategori dar de allvarliga
tillbuden har okat eller produkter dar
man konstaterat stora skillnader mellan
olika anmalda organs bedémningar av i
stort sett likadana produkter. Den process
som foreskrivs i denna férordning hindrar
inte en tillverkare fran att frivilligt
informera en behorig myndighet om sin
avsikt att lamna in en ansfkan om
beddmning av dverensstammelse for en
medicintekniska hogriskprodukt for in
vitro-diagnostik, innan ansokan lamnas
in till det anmalda organet.

Andringsférslag 21

Forslag till forordning
Skal 35a (nytt)

Kommissionens forslag
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17/251

Andringsférslag

(35a) Kommittén for beddmning av
medicintekniska produkter bor vara
sammansatt av undergrupper av experter
inom de huvudsakliga medicinska
specialiteterna. Den bor ledas av en
samordningsgrupp bestaende av
ordférandena for varje undergrupp, med
uppgift att sta for den évergripande
samordningen av undergrupperna och en
korrekt arbetsfordelning.
Samordningsgruppen bér sammantrada
pa begéran av kommissionen, och en
foretradare for kommissionen bor vara
ordférande under dess sammantraden.
Kommissionen bor tillhandahalla
logistiskt stod till denna kommittés
sekretariat och verksamhet.
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Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Skal 43a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

(43a) I artikel 15 i Varldslakarforbundets
Helsingforsdeklaration’ anges det att
forsoksprotokollet ska understallas en
etikkommitté for bedémning, synpunkter,
vagledning och godkannande innan
studien inleds. Interventionsstudier av
klinisk prestanda och andra studier av
Klinisk prestanda som medfor risker for
forsokspersonen bor endast tillatas efter
beddmning och godkéannande av en
etikkommitté. Den rapporterande
medlemsstaten och évriga berérda
medlemsstater maste organisera sig pa sa
satt att den berdrda behdriga myndigheten
far ett godkannande av en etikkommitté
av forsoksprotokollets kliniska prestanda.

L varldslakarférbundets
Helsingforsdeklaration — Etiska principer
for medicinsk forskning som omfattar
manniskor, antagen vid
Varldslakarforbundets 18:e
generalforsamling i Helsingfors, Finland,
I juni 1964 och senast reviderad vid
Varldslakarforbundets 59:e
generalférsamling i Seoul, Korea, i
oktober 2008.

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

Motivering

Syftet med detta andringsforslag ar att klargéra idén om godkéannande via en etikkommitté.
Helsingforsdeklarationen citeras i Glennis Willmotts betdnkande om kliniska prévningar. Det
bor klargoras att det i deklarationen anges att en etikkommitté inte bara bor bedéma, utan
aven godkéanna, studier. Samtidigt far kommissionens forslag om att sponsorn ska ha en enda
part att forhandla med i den rapporterande medlemsstaten och den andra berérda

medlemsstaten inte dventyras.

PE506.196v02-00
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Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Skal 44a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Skal 45

Kommissionens forslag

(45) Sponsorer av interventionsstudier av
klinisk prestanda och andra studier av
klinisk prestanda som innebdr risker for
forsokspersonerna och som ska
genomfdras i mer &n en medlemsstat bor
ges mojlighet att lamna in en enda ansdkan
for att undvika betungande administration.
Resursdelning och enhetlighet maste
astadkommas bade nar det galler
beddomningar av hélso- och
sékerhetsaspekterna avseende en produkt
som ar avsedd att genomga utvérdering av
prestanda och den vetenskapliga
utformningen av en studie av klinisk
prestanda som ska genomforas i flera
medlemsstater. Inlamning av en enda
ansOkan bor underlatta samordningen
mellan medlemsstaterna, vilken sker under

RR\1006098SV.doc

Andringsforslag

(44a) Av dppenhetsskal bor sponsorerna
lagga fram resultaten av en studie av
klinisk prestanda tillsammans med en
sammanfattning for lekman inom de
tidsfrister som anges i denna foérordning.
Kommissionen bor ha befogenhet att anta
delegerade akter om utarbetandet av
sammanfattningen for lekman och
framléggandet av rapporten om studien
av klinisk prestanda. Kommissionen bor
tillhandahalla riktlinjer for hanteringen
av radata fran alla studier av klinisk
prestanda samt for underlattande av
delningen av sadana data.

Andringsforslag

(45) Sponsorer av interventionsstudier av
Klinisk prestanda och andra studier av
Klinisk prestanda som innebér risker for
forsokspersonerna och som ska
genomfdras i mer &n en medlemsstat bor
ges mojlighet att lamna in en enda ansdkan
for att undvika betungande administration.
Resursdelning och enhetlighet maste
astadkommas bade nar det galler
beddomningar av hélso- och
sékerhetsaspekterna avseende en produkt
som ar avsedd att genomga utvérdering av
prestanda och den vetenskapliga
utformningen av en studie av klinisk
prestanda som ska genomforas i flera
medlemsstater. Inlamning av en enda
ansOkan bor underlatta samordningen
mellan medlemsstaterna, vilken sker under
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en samordnande medlemsstats ledning.
Denna samordning av bedémningarna
bor dock inte omfatta beddmningar av
rent nationella, lokala och etiska aspekter
pa en studie av klinisk prestanda,
inklusive informerat samtycke. Varje
medlemsstat bor ha det yttersta ansvaret for
att besluta om studien av klinisk prestanda
far genomforas pa dess territorium.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Skal 45a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Skal 48

Kommissionens forslag

(48) For att forbattra skyddet av hélsa och
sakerhet avseende produkter pa marknaden
bor systemet for 6vervakning av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik effektiviseras genom att man
skapar en central portal pa unionsniva for

PE506.196v02-00

en samordnande medlemsstats ledning.
Varje medlemsstat bor ha det yttersta
ansvaret for att besluta om studien av
klinisk prestanda far genomforas pa dess
territorium.

Andringsférslag

(45a) Strikta regler for personer som inte
kan ge informerat samtycke, till exempel
barn och personer som inte ar
beslutskompetenta, bor faststallas pa
samma niva som i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/20/EG.

I Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001
om tillndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar rérande
tillampning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanléakemedel

(EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).

Andringsforslag

(48) For att forbattra skyddet av hélsa och
sakerhet avseende produkter pa marknaden
bor systemet for 6vervakning av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik effektiviseras genom att man
skapar en central portal pa unionsniva for
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rapportering av allvarliga tilloud och
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden.

Andringsférslag 27

Forslag till forordning
Skal 49

Kommissionens forslag

(49) Halso- och sjukvardspersonal och
patienter bor kunna rapportera misstankta
allvarliga tillbud pa nationell niva med
anvéandning av enhetliga format. De
nationella behdériga myndigheterna bor
informera tillverkarna och dela med sig av
informationen till sina motsvarigheter nar
de bekraftar att ett allvarligt tillbud har
intraffat, for att i mojligaste man undvika
att tillbudet intraffar fler ganger.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Skal 53

Kommissionens forslag

(53) Medlemsstaterna bor ta ut avgifter for
att utse och 6vervaka anmalda organ for att
sakerstalla hallbarheten i medlemsstaternas
overvakning och for att de anmélda

organen ska kunna verka pa samma villkor.
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rapportering av allvarliga tillbud och
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden inom och utanfér unionen.

Andringsforslag

(49) Medlemsstaterna bor vidta alla
nodvandiga atgarder for att 6ka
medvetenheten bland hélso- och
sjukvardspersonalen, anvandarna och
patienterna om vikten av att rapportera
tillbud. Halso- och sjukvardspersonal,
anvandare och patienter bér ha ratt och
mojlighet att rapportera tillbud pa nationell
niva med anvandning av enhetliga format
och i tillampliga fall med garanterad
anonymitet. For att i mojligaste man
undvika att tillbudet intraffar fler ganger
bor de nationella behdriga myndigheterna
informera tillverkarna och, i tillampliga
fall, deras dotterbolag och
underentreprendrer, samt rapportera
informationen via de respektive
elektroniska systemen i Eudamed nér de
bekraftar att ett tillbud har intraffat.

Andringsférslag

(53) Medlemsstaterna bor ta ut avgifter for
att utse och 6vervaka anmalda organ for att
sakerstalla hallbarheten i medlemsstaternas
overvakning och for att de anmélda
organen ska kunna verka pa samma villkor.
Avgifterna bor kunna jamforas mellan
medlemsstaterna och offentliggoras.

PE506.196v02-00
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Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Skal 54

Kommissionens forslag

(54) Denna forordning bor visserligen inte
inverka pa medlemsstaternas ratt att ta ut
avgifter for verksamhet pa nationell niva,
men som en garanti for 6ppenhet och insyn
bor de informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna innan de antar
strukturen for och storleken pa avgifterna.

Andringsférslag 30

Forslag till forordning
Skal 54a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Skal 55

PE506.196v02-00
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Andringsférslag

(54) Denna forordning boér visserligen inte
inverka pa medlemsstaternas ratt att ta ut
avgifter for verksamhet pa nationell niva,
men som en garanti for 6ppenhet och insyn
bor de informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna innan de antar en
jamforbar struktur for och storlek pa
avgifterna.

Andringsférslag

(54a) Medlemsstaterna bor anta
bestammelser om standardavgifter for
anmalda organ, vilka bér kunna jamféras
mellan medlemsstaterna. Kommissionen
bor utarbeta riktlinjer for att gora det
lattare att jamfora avgifterna.
Medlemsstaterna bor éversanda sin
forteckning 6ver standardavgifter till
kommissionen och se till att de organ som
anmalts pa deras territorium offentliggor
sina forteckningar 6ver standardavgifter
for beddmning av dverensstammelse.
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Kommissionens forslag

(55) En expertkommitté,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, som bestar av personer som
medlemsstaterna utsett pa grund av deras
roll och expertkunskaper inom omradet for
medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik bor inrattas i enlighet med de
villkor och bestdammelser som anges i
artikel 78 i forordning (EU) [hanvisning till
kommande forordning om medicintekniska
produkter] om medicintekniska produkter
och ska fullgéra de uppgifter som anges i
den hér forordningen och i férordning (EU)
[hanvisning till kommande férordning om
medicintekniska produkter] om
medicintekniska produkter samt radge
kommissionen och bista kommissionen och
medlemsstaterna i deras arbete med att se
till att denna forordning genomfors pa ett
harmoniserat sétt.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Skal 59

Kommissionens forslag

(59) Denna forordning varnar de
grundlaggande réttigheter och principer
som erké&nns bland annat i Europeiska
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Andringsfarslag

(55) En samordningsgrupp for
medicintekniska produkter, som bestar av
personer som medlemsstaterna utsett pa
grund av deras roll och expertkunskaper
inom omradet for medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik boér inrattas i
enlighet med de villkor och bestammelser
som anges i artikel 78 i férordning (EU)
[h&nvisning till kommande férordning om
medicintekniska produkter] om
medicintekniska produkter och ska fullgdra
de uppgifter som anges i den har
forordningen och i férordning (EU)
[hanvisning till kommande férordning om
medicintekniska produkter] om
medicintekniska produkter samt radge
kommissionen och bista kommissionen och
medlemsstaterna i deras arbete med att se
till att denna forordning genomfors pa ett
harmoniserat sétt. Innan de tilltrader sitt
uppdrag bér medlemmarna i
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter avge en atagandeforklaring och
en intresseforklaring som visar antingen
att de inte har nagra intressen som skulle
kunna inverka negativt pa deras
oberoende eller att de har direkta eller
indirekta intressen som skulle kunna
inverka negativt pa deras oberoende.
Dessa forklaringar bor kontrolleras av
kommissionen.

Andringsforslag

(59) Denna forordning vérnar de
grundlaggande réttigheter och principer
som erké&nns bland annat i Europeiska
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unionens stadga om de grundlaggande
rattigheterna, sarskilt manniskans
vardighet, personlig integritet, skydd av
personuppgifter, frinet for konsten och
vetenskapen, naringsfrihet och ratt till
egendom. Dessa réattigheter och principer
bor ligga till grund for medlemsstaternas
tillampning av denna férordning.

unionens stadga om de grundlaggande
rattigheterna, sérskilt manniskans
vardighet, personlig integritet, principen
om fritt och informerat samtycke fran den
berdrda personen, skydd av
personuppgifter, frinet for konsten och
vetenskapen, naringsfrihet och ratt till
egendom, samt i Europaradets konvention
om manskliga rattigheter och biomedicin
och tillaggsprotokollet till den
konventionen rérande genetisk testning
for halsosyften. Dessa rattigheter och
principer bor ligga till grund for
medlemsstaternas tillampning av denna
forordning.

Motivering

Principen om fritt och informerat samtycke ar en huvudpunkt i artikel 3 i stadgan och bor

namnas har.

Andringsférslag 33

Forslag till forordning
Skal 59a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 34

Forslag till forordning

PE506.196v02-00
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Andringsférslag

(59a) Det ar viktigt med tydliga regler for
tillampning av DNA-tester. Det ar dock
tillradligt att reglera enbart vissa
grundlaggande aspekter och att ge
medlemsstaterna utrymme for mer
specifik reglering pa detta omrade.
Medlemsstaterna bor till exempel lagstifta
om att alla produkter som ger
indikationer om en genetisk sjukdom som
upptrader i vuxen alder eller har
konsekvenser for familjeplaneringen inte
far anvandas pa minderariga savida det
inte finns mojlighet till férebyggande
behandling.
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Skal 59b (nytt)
Kommissionens férslag Andringsforslag

(59b) Det bor vara obligatoriskt med
genetisk radgivning i vissa specifika fall,
men inte i fall da diagnosen for en patient
som redan lider av en sjukdom bekraftas
genom ett genetiskt test eller da en
produkt for behandlingsvagledande
diagnostik anvands.

Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Skal 59c¢ (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(59c) Denna forordning 6verensstammer
med Fodrenta nationernas konvention av
den 13 december 2006 om rattigheter for
personer med funktionsnedséttning,
ratificerad av Europeiska unionen den

23 december 2010, i vilken signatérerna i
synnerhet atar sig att framja, skydda och
sékerstélla det fulla och lika utdvandet av
alla méanskliga réattigheter och
grundlaggande friheter for alla personer
med funktionsnedséattning samt att framja
respekten for deras inneboende vardighet,
bland annat genom att héja
medvetenheten om kapaciteten hos och
bidrag fran personer med
funktionsnedsattning.

Motivering

Europeiska unionen har ratificerat FN-konventionen om personer med funktionsnedsattning.
Detta bor framga i forordningen.

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Skal 60

Kommissionens forslag Andringsforslag
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(60) For att man ska kunna uppratthalla en
hog hélso- och sakerhetsniva bor
befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till
kommissionen i fraga om anpassning till
den tekniska utvecklingen av de alilménna
kraven pa sakerhet och prestanda, de
uppgifter som bor inga i den tekniska
dokumentationen, de uppgifter som EU-
forsakran om Gverensstammelse och de
anmalda organens intyg minst maste
innehalla, de minimikrav som de anmalda
organen ska uppfylla,
klassificeringskriterierna, forférandena for
beddmning av dverensstammelse och den
dokumentation som ska l&mnas vid
ansokan om studier av klinisk prestanda,
upprattande av ett UDI-system,
information som ska lamnas vid
registrering av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och vissa
ekonomiska aktorer, strukturen fér och
storleken pa avgifterna for att utse och
dvervaka anmélda organ, den allmént
tillgangliga informationen avseende studier
av klinisk prestanda, antagande av
forebyggande halsoskyddsatgarder pa
unionsniva, de uppgifter som
referenslaboratorier i Europeiska unionen
ska utfora och de kriterier de maste
uppfylla samt strukturen foér och storleken
pa avgifterna for deras vetenskapliga
yttranden. Det &r sarskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, dven pa
expertniva. Kommissionen bor, da den
forbereder och utarbetar delegerade akter,
se till att relevanta handlingar 6versands
samtidigt till Europaparlamentet och radet
och att detta sker sa snabbt som mojligt
och pa lampligt sétt.

(60) For att man ska kunna uppratthalla en
hog hélso- och sakerhetsniva bor
befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget om

Europeiska unionens funktionssatt
delegeras till kommissionen i fraga om de
minimikrav som de anmalda organen ska
uppfylla, klassificeringskriterierna och den
dokumentation som ska lamnas vid
ansokan om studier av klinisk prestanda,
upprattande av ett UDI-system,
information som ska lamnas vid
registrering av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och vissa
ekonomiska aktorer, strukturen fér och
storleken pa avgifterna for att utse och
dvervaka anmélda organ, den allmént
tillgangliga informationen avseende studier
av klinisk prestanda, antagande av
forebyggande hélsoskyddsatgérder pa
unionsniva, de uppgifter som
referenslaboratorier i Europeiska unionen
ska utfora och de kriterier de maste
uppfylla samt strukturen foér och storleken
pa avgifterna for deras vetenskapliga
yttranden. Grundlaggande aspekter av
denna forordning, sdsom allmanna krav
pa sakerhet och prestanda, innehallet i
den tekniska dokumentationen,
minimiinnehallet i EU-férsakran om
dverensstammelse och andringar eller
tillagg i forfarandena fér beddmning av
overensstammelse, bér dock kunna
andras enbart genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet. Det ar sarskilt
viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrad under sitt forberedande
arbete, dven pa expertniva. Kommissionen
bor, da den forbereder och utarbetar
delegerade akter, se till att relevanta
handlingar 6versénds samtidigt till
Europaparlamentet och radet och att detta
sker sa snabbt som mojligt och pa lampligt
satt.

Motivering

Dessa delar ar vasentliga i lagstiftningen och kan darfor inte &ndras genom delegerade akter,
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i enlighet med artikel 290 i fordraget.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Skal 64

Kommissionens férslag

(64) For att ekonomiska aktorer, anmalda
organ, medlemsstater och kommissionen
ska kunna anpassa sig till de &ndringar som
inférs genom denna férordning bor det
inforas en tillrackligt lang 6vergangsperiod
for denna anpassning och for de
organisatoriska atgarder som behover
vidtas for tillampningen av forordningen.
Innan forordningen borjar tillampas ar
det sarskilt viktigt att tillrackligt manga
anmélda organ har utsetts i enlighet med
de nya kraven, sa att det inte uppstar brist
pa medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik pa marknaden.

Andringsforslag

(64) For att ekonomiska aktorer, sarskilt
sma och medelstora foretag, ska hinna
anpassa sig till de &ndringar som infors
genom denna férordning och for att
sakerstalla att forordningen tillampas
korrekt bor det inforas en tillrackligt 1ang
overgangsperiod for att organisatoriska
atgarder ska hinna vidtas. Dock bor de
delar av forordningen som beror
medlemsstaterna och kommissionen borja
tillampas sa snart som majligt. Det &r
sarskilt viktigt att tillrackligt manga
anmalda organ utses i enlighet med de nya
kraven sa snart som majligt, sa att det inte
uppstar brist pa medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik pa marknaden.

Motivering

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Skal 65

Kommissionens forslag

(65) For att sakerstalla en smidig 6vergang
till registreringen av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, berdrda
ekonomiska aktérer samt intyg bor
skyldigheten att lamna den relevanta
informationen till de elektroniska system
pa unionsniva som inférs genom
forordningen borja galla fullt ut forst 18
manader efter denna forordnings
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Andringsforslag

(65) For att sakerstalla en smidig 6vergang
till registreringen av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik bor de
elektroniska system pa unionsniva som
inférs genom férordningen kunna borja
anvandas sa snart som mojligt.
Ekonomiska aktdrer och anmalda organ
som registreras i de berdrda elektroniska
system som faststallts pa unionsniva bor

PE506.196v02-00

SV



SV

tillampningsdatum. Under denna
overgangsperiod bor artikel 10 och

artikel 12.1 a och b i direktiv 99/79/EG
fortsatta att galla. Ekonomiska aktdrer och
anmalda organ som registreras i de berérda
elektroniska system som faststallts pa
unionsniva bor dock anses uppfylla de
registreringskrav som medlemsstaterna
antagit i enlighet med bestdammelserna i
direktivet, sa att man undviker flera
registreringar.

anses uppfylla de registreringskrav som
medlemsstaterna antagit i enlighet med
bestammelserna i direktivet, sa att man
undviker flera registreringar.

Motivering

De elektroniska systemen maste inforas sa snart som méjligt. Ekonomiska aktorer bor kunna

delta s& snart de &r redo.

Andringsférslag 39

Forslag till forordning
Skal 67a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

(67a) EU:s har sedan lange som policy att
inte 1&gga sig i nationella strategier for att
pa nationell niva tillata, forbjuda eller
begransa etiskt kontroversiell teknik, till
exempel genetiska tester for
preimplantation. Denna forordning bor
inte strida mot denna princip, varfor
beslutet att tillata, forbjuda eller begransa
sadan teknik aven fortsattningsvis bor
fattas pa nationell niva. Om en
medlemsstat tillater sddan teknik,
antingen med eller utan begransning, ska
standarderna i denna férordning galla.

Motivering

Europeiska unionens policy har lange varit att frdgan om huruvida genetisk testning ska
tillatas, forbjudas eller tillatas inom ramen for fornuftiga etiska tekniska losningar som till
exempel genetisk testning av preimplantation, faller under subsidiaritetsprincipen.
Medlemsstater som tillater dessa typer av tester bor se till att de foljer standarderna i denna
forordning, men medlemsstater som vill férbjuda dem i enlighet med nationell etisk debatt bor

fortsatta att ha den mojligheten.

PE506.196v02-00

RR\1006098SV.doc



Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 6

Kommissionens forslag
6. Denna forordning paverkar inte sadana
bestammelser i nationell lagstiftning dar

det foreskrivs att vissa produkter endast far
tillhandahallas efter lakares forskrivning.

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 7a (ny)

Kommissionens forslag

RR\1006098SV.doc

Andringsfarslag

6. Denna férordning stadgar att vissa
produkter endast far tillhandahallas efter
lakares forskrivning men paverkar inte
sadana bestammelser i nationell
lagstiftning dér det foreskrivs att aven
vissa andra produkter endast far
tillhandahallas efter lakares forskrivning.
Det ska vara olagligt med direktreklam till
konsumenterna om produkter som enligt
denna forordning kraver forskrivning av
lakare.

Foljande produkter far endast
tillhandahallas efter lakares forskrivning:

1) Produkter i klass D

2) Produkter i klass C som ingar i
foljande kategorier:

a) Produkter for genetisk testning
b) Behandlingsvagledande diagnostik.

Kommissionen ska ha befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att besluta att andra tester i klass C
endast far genomforas efter samrad med
berdrda parter.

Andringsforslag

7a. Regleringen pa unionsniva av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik ska inte paverka
medlemsstaternas frihet att besluta att
begransa anvandningen av en specifik typ
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av produkt for in vitro-diagnostik med
hansyn till aspekter som inte omfattas av
denna forordning.

Motivering

Europeiska unionens policy har lange varit att fragan om huruvida genetisk testning ska
tillatas, forbjudas eller tillatas inom ramen for fornuftiga etiska tekniska losningar som till
exempel genetisk testning av preimplantation, faller under subsidiaritetsprincipen.
Medlemsstater som tillater dessa typer av tester bor se till att de foljer standarderna i denna
forordning, men medlemsstater som vill forbjuda dem i enlighet med nationell etisk debatt bor
fortsatta att ha den mojligheten. Formuleringen ar hamtad fran en liknande bestammelse i

forordningen om avancerade terapier.

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 2 -led 1

Kommissionens forslag

1. instrument, apparat, anordning,
programvara, implantat, reagens, material
eller annan artikel som enligt tillverkaren
ar avsedd att, antingen separat eller i
kombination, anvandas for ménniskor for
ett eller flera av foljande medicinska
andamal:

— diagnos, profylax, dvervakning,
behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, 6vervakning, behandling,
lindring eller kompensation for en skada
eller funktionsnedséttning,

— undersokning, utbyte eller &ndring av
anatomin eller av en fysiologisk process
eller ett fysiologiskt tillstand,

— befruktningskontroll eller fertilitetsstod,

— desinfektion eller sterilisering av nagon
av de ovannamnda produkterna,

PE506.196v02-00

Andringsférslag

1. instrument, apparat, anordning,
programvara, implantat, reagens, material
eller annan artikel som enligt tillverkaren
ar avsedd att, antingen separat eller i
kombination, anvéndas for manniskor for
ett eller flera av foljande direkt eller
indirekt medicinska andamal:

diagnos, profylax, évervakning, prediktion,
behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, 6vervakning, behandling,
lindring eller kompensation for en skada
eller funktionsnedsattning,

— undersokning, utbyte eller &ndring av
anatomin eller av en fysiologisk process
eller ett fysiologiskt tillstand,

— befruktningskontroll eller fertilitetsstod,

— desinfektion eller sterilisering av nagon
av de ovannamnda produkterna,

—tillhandahallande av information
rorande direkta eller indirekta
halsoeffekter,
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och som inte uppnar sin huvudsakliga, och som inte uppnar sin huvudsakliga,

avsedda verkan i eller pa manniskokroppen avsedda verkan i eller pa manniskokroppen
med hjalp av farmakologiska, med hjalp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel, immunologiska eller metaboliska medel,
men som kan understtdjas i sin avsedda men som kan understtdjas i sin avsedda
funktion av sadana medel. funktion av sadana medel.

Motivering

a) | artikel 2.2 har definitionen av in vitro-diagnostiska medicintekniska produkter utvidgats
for att tacka tester av prediktioner och anlag. Dock har inte definitionen av medicintekniska
produkter utvidgats pa samma sétt. b) Sa kallade livsstilstester bor lyda under forordningen
eftersom de kan fa enorma konsekvenser for patientens/konsumentens hélsa. Ett utvidgat
tillampningsomrade ar darfor viktigt till skydd for patienter och konsumenter i Europa.

Andringsférslag 43

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 1 — strecksats 1

Kommissionens forslag Andringsférslag
— diagnos, profylax, dvervakning, — diagnos, profylax, évervakning,
behandling eller lindring av sjukdom, prediktion, prognos, behandling eller

lindring av sjukdom,

Motivering

Prediktioner och prognoser av sjukdomar utgdr centrala funktioner for dessa produkter.

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 2 — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

—om en medfddd missbildning, — om medfodda fysiska eller psykiska
funktionsnedséttningar,

Motivering

Termen medfodd missbildning ses som diskriminerande av personer med funktionsnedséattning
och deras foretradare. Den bor darfor ersattas.
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Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 2 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

Medicintekniska produkter for
in vitro diagnostik som anvands for DNA-
tester ska omfattas av denna forordning.

Motivering

Sa kallade livsstilstester bor lyda under forordningen eftersom de kan fa enorma
konsekvenser for patientens/konsumentens héalsa. Ett utvidgat tillampningsomrade ar darfor
viktigt till skydd for patienter och konsumenter i Europa.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning

Artikel 2 —led 4
Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Produkt for sjalvtestning: produkt som 4. produkt for sjalvtestning: produkt som
enligt tillverkaren &r avsedd att anvandas enligt tillverkaren &r avsedd att anvandas
av lekman. av lekman, inklusive tester som erbjuds
lekmén via informationssamhallets
tjanster.
Motivering

For produkter for sjalvtestning galler sarskilda krav for beddmning av dverensstammelse,
t.ex. studier av anvandare och att anvisningar etc. ges pa de avsedda anvandarnas sprak, som
ar utformade for att minska de sarskilda risker som finns med sadana produkter, dvs. lekmans
brist pa medicinsk/teknisk/vetenskaplig utbildning. Dessa sarskilda risker ar desamma vare
sig testet kdps i butik eller som en tjanst pa internet.

Andringsforslag 47

Forslag till forordning

Artikel 2 —led 6
Kommissionens forslag Andringsforslag
PE506.196v02-00 32/251 RR\1006098SV.doc



6. produkt for behandlingsvégledande
diagnostik: en produkt vars sarskilda syfte
ar att ge mojlighet att vélja ut patienter
med ett tidigare diagnostiserat tillstand
eller anlag som mojliggér en malinriktad
behandling (s.k. companion diagnostic).

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 12a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 12b (nytt)

Kommissionens forslag

6. produkt for behandlingsvégledande
diagnostik: en produkt vars sérskilda syfte
ar att ge mojlighet att vélja ut, och som ar
avgorande i valet av, patienter med ett
tidigare diagnostiserat tillstand eller anlag
vilka ar lampliga eller olampliga for en
specifik behandling med en
medicinteknisk produkt eller en
uppsattning medicintekniska produkter
(s.k. companion diagnostic).

Andringsforslag

12a. ny produkt:

— en produkt som innehaller teknik
(analyt, teknik eller testplattform) som
tidigare inte anvants i diagnostik, eller

— en befintlig produkt som anvands for ett
nytt avsett andamal for forsta gangen.

Andringsférslag

12b. produkt for genetisk testning: en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik vars andamal &r att identifiera
en genetisk egenskap hos en person som
nedarvs eller forvarvas under den
prenatala utvecklingen.

Motivering

En annan definition jamfort med andringsforslag 18 i forslaget till betankande.
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Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 15a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

15a. informationssamhéllets tjanster: alla
tjanster som vanligtvis utfors mot
ersattning pa distans, pa elektronisk véag
och pa enskild begaran av en
tjanstemottagare.

Motivering

Formuleringen om DTC-internettjanster bor fortydligas mycket mer genom att man,
atminstone, ateranvander den etablerade EU-definitionen av “informationssamhillets
tjidnster” i direktiv 98/48/EG snarare dn enbart hdnvisar till den.

Andringsférslag 51

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 16 — stycke 1

Kommissionens forslag

16. tillverkare: fysisk eller juridisk person
som tillverkar eller helrenoverar en
produkt eller som later konstruera,
tillverka eller helrenovera en produkt och
salufoér den produkten, i eget namn eller
under eget varumarke.

Andringsférslag

16. tillverkare: fysisk eller juridisk person
med ansvar for utformning, tillverkning,
forpackning och markning av produkten
innan den slapps ut pa marknaden i den
personens namn, oavsett om dessa
handlingar utfors av den personen eller
av tredje man foér den personens rakning.
De skyldigheter som enligt denna
forordning aligger tillverkarna ska ocksa
galla for de fysiska eller juridiska
personer som i syfte att under eget namn
slappa ut produkter pa marknaden
monterar, forpackar, bearbetar,
helrenoverar eller marker en eller flera
fardiga produkter och/eller meddelar
anvisningar om deras avsedda andamal.

Motivering

a) Definitionen av termen “tillverkare” dr otydligare dn den i det befintliga direktivet om
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in vitro-diagnostik eftersom viktiga delar (férpackning, markning) saknas i den nuvarande
definitionen (98/79/EG, artikel 1 f). Den fysiska eller juridiska person som méarker en
medicinteknisk produkt under sitt eget namn ar en tillverkare (se nuvarande lagstiftning). b)
En tillverkare marknadsfor produkter under sitt eget namn. Varumaérket faststalls inte av

tillverkaren.

Andringsférslag 52

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 21

Kommissionens forslag

21. halso- och sjukvardsinstitution:
organisation vars huvudsakliga syfte &r att
ge vard eller behandling till patienter eller
att framja folkhalsan.

Andringsférslag

21. halso- och sjukvardsinstitution:
organisation vars huvudsakliga syfte &r att
ge vard eller behandling till patienter och
som har laglig ratt att bedriva sadan
verksamhet. Kommersiella laboratorier
som tillhandahaller diagnostiktjanster ska
inte betraktas som sjukvardsinstitutioner.

Motivering

Det dr alltfor oklart vilka organisationer som kan omfattas av kategorin “organisation vars
huvudsakliga syfte dr att ge vard eller behandling till patienter” eftersom detta inte definieras
nagon annanstans. Detta bor strykas for att undvika forvirring och osakerhet.

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 25

Kommissionens forslag

25. organ for beddmning av
dverensstammelse: organ som utfor
beddmning av 6verensstammelse, bland
annat kalibrering, provning, certifiering
och kontroll.

Andringsforslag

25. organ for bedomning av
dverensstammelse: organ som utfor
beddmning av 6verensstammelse, bland
annat provning, certifiering och kontroll.

Motivering

Organ for beddmning av dverensstammelse ar aldrig inblandade i kalibreringen av en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Medicintekniska produkter for in vitro-
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diagnostik ska kalibreras fore anvandning.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 28

Kommissionens férslag

28. klinisk evidens: de uppgifter som
stodjer den vetenskapliga grunden och
prestandan for anvandning av produkten
sasom tillverkaren avser.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 30

Kommissionens forslag

30. produkts prestanda: férmagan hos en
produkt att uppna det avsedda andamalet sa
som tillverkaren avser. Prestandan bestar
av den analytiska och, i forekommande
fall, den kliniska prestandan som stdder
det avsedda andamalet med produkten.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 35

Kommissionens forslag

35. utvérdering av prestanda: utvardering
och analys av data for att faststélla eller
verifiera den analytiska och, i tillampliga
fall, kliniska prestandan hos en produkt.

PE506.196v02-00

Andringsforslag

28. klinisk evidens: de positiva och
negativa data som stdder utvarderingen av
den vetenskapliga grunden och prestandan
for anvandning av produkten sasom
tillverkaren avser.

Andringsforslag

30. produkts prestanda: férmagan hos en
produkt att uppna det avsedda andamalet sa
som tillverkaren avser. Prestandan bestar
av uppnaende av teknisk kapacitet,
analytisk prestanda och, i férekommande
fall, klinisk prestanda som stoder det
avsedda andamalet med produkten.

Andringsforslag

35. utvérdering av prestanda: utvardering
och analys av data for att faststélla eller
verifiera att produkten fungerar som
tillverkaren avsett, inbegripet den
tekniska, analytiska och, i tillampliga fall,
Kliniska prestandan hos en produkt.
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Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 37a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 43a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

37a. etisk kommitté: ett oberoende organ i
en medlemsstat, sammansatt av halso-
och sjukvardspersonal, ledamoter utan
medicinsk utbildning och atminstone en
patient eller patientféretradare med breda
erfarenheter och kunskaper. Den
ansvarar for skyddet av rattigheterna,
sakerheten, den fysiska och mentala
integriteten samt vardigheten och
valbefinnandet hos de forsokspersoner
som deltar i interventionsstudier av
Klinisk prestanda och andra studier av
Klinisk prestanda som innebar risker for
forsokspersonen, och for att skapa
fortroende hos allménheten, under former
som medger fullstandig insyn. Vid sadana
studier som berdr minderariga ska det i
etikkommittén inga minst en person som
arbetar inom halso- och sjukvarden med
pediatrisk sakkunskap.

Andringsforslag

43a. kalibrator: en matningsstandard som
anvands vid kalibreringen av en produkt.

Motivering

Kalibratorer och kontrollmaterial ar valdigt olika, inte bara nar det galler deras
vetenskapliga anvandningsomraden och sardrag, utan ocksa nar det galler reglering,
eftersom de faktiskt klassificeras enligt andra regler. Darfor maste definitionen delas upp i
tva delar, en for kalibratorer och en annan for kontrolimaterial.
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Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 44

Kommissionens férslag Andringsforslag
44, kalibrerings- och kontrollmaterial: 44. kontrollmaterial: ett &mne, ett material
varje dmne, material eller artikel som eller en artikel som enligt tillverkaren ska
enligt tillverkaren antingen ska anvéndas anvandas for att verifiera
for faststallande av mattforhallanden eller prestandaegenskaperna hos en produkt.

verifiera prestandaegenskaperna hos en
produkt i samband med det avsedda
andamalet.

Motivering

Kalibratorer och kontrollmaterial ar valdigt olika, inte bara nar det galler deras
vetenskapliga anvandningsomraden och sardrag, utan ocksa nar det galler reglering,
eftersom de faktiskt klassificeras enligt andra regler. Darfor maste definitionen delas upp i
tva delar, en for kalibratorer och en annan for kontrollmaterial.

Andringsférslag 60

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 45

Kommissionens forslag Andringsférslag
45. sponsor: person, foretag, institution 45. sponsor: person, foretag, institution
eller organisation som ansvarar for att eller organisation som ansvarar for att
inleda och leda en studie av klinisk inleda, leda, forvalta eller finansiera en
prestanda. studie av klinisk prestanda.
Motivering

Avsnitt 11 i bilaga X111 tar upp ytterligare ansvarsomraden. Om studien slentrianmassigt
anses ha fullfoljts efter den sista forsokspersonens sista bestk bortser man fran sponsorns
ansvar nar det galler uppfoljning, till exempel arkivering av dokumentationen, den skriftliga
rapporteringen av den kliniska prévningen och offentliggdrandet av resultaten. Tillagget till
denna punkt avseende den finansierande sponsorns ansvar motsvarar definitionen i artikel 2e
i direktiv 2001/20/EG.
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Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 47 — strecksats 2 — led iii

Kommissionens férslag

iii) sjukhusvard eller forlangd sjukhusvard,
eller

Andringsforslag

iii) sjukhusvard eller forlangd sjukhusvard
for patienten, eller

Motivering

Genom denna formulering 6verensstammer texten med standarden 1SO 14155:2011 Klinisk
provning av medicintekniska produkter — God klinisk praxis.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 48

Kommissionens forslag

48. produktofullkomlighet: brister hos en
produkt som &r avsedd att genomga
utvérdering av prestanda i fraga om
identitet, kvalitet, hallbarhet,
tillforlitlighet, sékerhet eller prestanda,
inklusive funktionsfel, anvandningsfel eller
brister i informationen fran tillverkaren.

Andringsforslag

48. produktofullkomlighet: brister hos en
produkt som &r avsedd att genomga
utvardering av prestanda i fraga om
identitet, kvalitet, stabilitet, tillforlitlighet,
sékerhet eller prestanda, inklusive
funktionsfel, anvandningsfel eller brister i
informationen fran tillverkaren.

Motivering

Innebérden av begreppet “hallbarhet” dr inte helt klar och kan missforstds.

Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 48a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

48a. inspektion: en officiell granskning
som utfors av en behorig myndighet av
handlingar, anlaggningar, register,
atgarder for kvalitetssakring och alla
andra resurser som enligt den behériga
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myndighetens bedémning har samband
med studien av klinisk prestanda och som
kan finnas pa provningsstéllet, hos
sponsorn och/eller den organisation som
kontrakterats for forskning eller pa andra
anlaggningar som den behdriga
myndigheten anser behéver inspekteras.

Motivering

Till skillnad fran forslaget om kliniska provningar (COM(2012)0369) innehaller den
foreslagna forordningen inga bestammelser om inspektioner. Det ska inte vara upp till
medlemsstaterna att bestimma huruvida studier av klinisk prestanda ska 6vervakas. Det
skulle kunna leda till att beslut om att 6vervaka en studie gors beroende av att nddvandiga
finansiella medel finns tillgangliga. Dessutom skulle det kunna resultera i att studier av
klinisk prestanda genomfors foretradesvis i lander som inte bedriver nagon

tillsynsverksamhet.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 55

Kommissionens forslag

55. sdkerhetsmeddelande till marknaden:

meddelande fran tillverkaren till
anvandarna eller kunderna om en
korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 56a (nytt)

Kommissionens férslag

PE506.196v02-00
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Andringsférslag

55. sdkerhetsmeddelande till marknaden:
meddelande fran tillverkaren till
anvandarna, avfallshanterarna eller
kunderna om en korrigerande
sakerhetsatgard pa marknaden.

Andringsférslag

56a. oanmald inspektion: inspektioner
som utfors utan forvarning,
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Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 3

Kommissionens férslag

1. Kommissionen kan, pa begéran av en
medlemsstat eller pa eget initiativ, genom
genomforandeakter besluta huruvida en
viss produkt, produktklass eller
produktgrupp omfattas av definitionerna
for en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik eller for ett tillbehor till en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i

artikel 84.3.

2. Kommissionen ska se till att
medlemsstaterna utbyter expertis nar det
galler medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik, medicintekniska
produkter, lakemedel, manskliga
vavnader och celler, kosmetiska
produkter, biocider, livsmedel och vid
behov andra produkter, for att faststéalla
lamplig rattslig status for en produkt eller
en produktklass eller produktgrupp.

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Kapitel 11 — rubriken

Kommissionens forslag

Kapitel 11

Tillhandahallande av produkter, de
ekonomiska aktdrernas skyldigheter, CE-
markning och fri rorlighet
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Andringsforslag

1. Kommissionen kan pa eget initiativ,
eller ska pa begéran av en medlemsstat,
genom genomforandeakter pa basis av
yttranden fran samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och den
radgivande kommittén for
medicintekniska produkter som avses i
artikel 76 respektive 76a besluta huruvida
en viss produkt, produktkategori eller
produktgrupp, inklusive
gransfallsprodukter, omfattas av
definitionen for in vitro-diagnostik eller for
ett tillbehor till en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 84.3.

Andringsforslag

Kapitel VI

Tillhandahallande och anvéndning av
produkter, de ekonomiska aktorernas
skyldigheter, CE-mérkning och fri rorlighet

PE506.196v02-00
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Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Beldgg for att produkten uppfyller de
allmanna kraven pa sékerhet och prestanda
ska grunda sig pa klinisk evidens i
enlighet med artikel 47.

Andringsfarslag

3. Belagg for att produkten uppfyller de
allmanna kraven pa sékerhet och prestanda
ska inbegripa klinisk evidens i enlighet
med artikel 47.

Motivering

Klinisk evidens tar inte upp samtliga krav pa dvergripande sékerhet och prestanda, av vilka
manga behandlas pa andra satt. Saledes bestams inte krav pa kemisk sakerhet, elektrisk
sakerhet, mekanisk sakerhet, radiologisk sékerhet m.m. av klinisk evidens.

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 5 — stycke 1

Kommissionens forslag

Med undantag av artikel 59.4 ska kraven i
denna forordning inte tillampas pa
produkter i klasserna A, B och C i enlighet
med reglerna i bilaga V11 som tillverkas
och anvands inom en enda vardinstitution,
under forutsattning att tillverkning och
anvandning sker uteslutande inom ramen
for vardinstitutionens enda
kvalitetsstyrningssystem, och att
vardinstitutionen féljer standarden EN 1SO
15189 eller nagon annan likvérdig erkand
standard. Medlemsstaterna kan krava att
vardinstitutionerna forelagger den behdriga
myndigheten en forteckning éver sadana
produkter som har tillverkats och anvants
inom deras territorier och far féreskriva att
tillverkning och anvéndning av de bertrda
produkterna ska omfattas av ytterligare
sékerhetskrav.
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Andringsforslag

Med undantag av artikel 59.4 ska kraven i
denna férordning inte tillampas pa
produkter i klasserna A, B och C i enlighet
med reglerna i bilaga V11 som tillverkas
och anvands inom en enda vardinstitution,
under forutsattning att tillverkning och
anvandning sker uteslutande inom ramen
for vardinstitutionens enda
kvalitetsstyrningssystem, och att
vardinstitutionen ar ackrediterad enligt
standarden EN 1SO 15189 eller nagon
annan likvardig erké&nd standard. Kraven i
denna forordning ska emellertid fortsatta
att galla for kliniska eller kommersiella
patologiska laboratorier vars
huvudsakliga syfte inte ar att bedriva
sjukvard (dvs. vard eller behandling av
patienter) eller att framja folkhalsan.
Medlemsstaterna ska kréva att
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Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens férslag

Produkter i klass D i enlighet med reglerna
i bilaga VI ska uppfylla kraven i denna
forordning, &ven om de tillverkas och
anvands inom en enda vardinstitution. De
bestammelser om CE-méarkning som
anges i artikel 16 och de skyldigheter som
avses i artiklarna 21-25 ska dock inte
tillampas pa dem.

RR\1006098SV.doc

vardinstitutionerna forelagger den behoriga
myndigheten en forteckning dver sadana
produkter som har tillverkats och anvants
inom deras territorier och ska foreskriva att
tillverkning och anvandning av de berorda
produkterna ska omfattas av ytterligare
sékerhetskrav.

Andringsforslag

Produkter i klass D i enlighet med reglerna
i bilaga VI ska undantas fran kraven i
denna férordning om de tillverkas och
anvands inom en enda vardinstitution, med
undantag for artikel 59.4 samt de
allménna sékerhetsrelaterade
prestandakrav som anges i bilaga 1 om
féljande villkor ar uppfyllda:

a) Den mottagande patientens eller
patientgruppens sarskilda behov kan inte
tillgodoses genom en tillganglig CE-markt
produkt och darfor maste en CE-markt
produkt &ndras eller en ny produkt maste
tillverkas.

b) Halso- och sjukvardsinstitutionen &r
ackrediterad enligt standarden EN 1SO
15189 om kvalitetsledningssystem eller
nagon annan likvardig erkand standard.

¢) hélso- och sjukvardsinstitutionen
lamnar en forteckning 6ver sddana
produkter till kommissionen och den
behdriga myndighet som avses i

artikel 26. Forteckningen ska innehalla
en motivering om tillverkning, &ndring
eller anvandning och uppdateras med
jamna mellanrum.

Kommissionen ska kontrollera att
produkterna i forteckningen kan
undantas i enlighet med kraven i denna
punkt.
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Denna information om undantagna
produkter ska offentliggoras.

Medlemsstaterna ska aven i
fortsattningen ha ratt att begrénsa intern
tillverkning och anvandning av en
specifik typ av medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik nar det galler aspekter
som inte omfattas av denna férordning.
De far ocksa stalla ytterligare
sakerhetskrav pa tillverkningen och
anvandningen av de berdrda produkterna.
| sadana fall ska medlemsstaten
underratta kommissionen och 6vriga
medlemsstater om detta.

Andringsférslag 71

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 6

Kommissionens forslag Andringsférslag

6. Kommissionen ska ges befogenhet att utgar
anta delegerade akter i enlighet med

artikel 85 for att andra eller komplettera

de allméanna kraven pa sékerhet och

prestanda i bilaga I, inklusive

informationen fran tillverkaren, mot

bakgrund av den tekniska utvecklingen

och med héansyn till de avsedda

anvandarna eller patienterna.

Motivering

Overgripande krav pa sakerhet och prestanda ar vasentliga i lagstiftningen och kan darfor
inte &ndras genom delegerade akter, i enlighet med artikel 290 i fordraget.

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 4a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 4a
Genetisk information, radgivning och
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informerat samtycke

1. En produkt far anvandas fér genetiska
tester endast om bruksanvisningen
tillhandahalls av personer med medicinsk
behdrighet enligt gallande nationell
lagstiftning efter en personlig
konsultation.

2. En produkt far endast anvandas for
genetiska tester om forsokspersonens
rattigheter, sékerhet och valbefinnande
skyddas och de kliniska data som
genereras under den genetiska testningen
forvantas vara tillforlitliga och robusta.

3. Information. Innan en produkt
anvands for ett genetiskt test ska den
person som avses i punkt 1 lamna lamplig
information om det genetiska testets art,
betydelse och sammanhang till personen i
fraga.

4. Genetisk radgivning: Lamplig genetisk
radgivning ska vara obligatorisk innan en
produkt anvands for prediktiv och
prenatal testning och efter det att ett
genetiskt tillstand har diagnostiserats.
Sadan radgivning ska inbegripa
medicinska, etiska, sociala, psykologiska
och rattsliga aspekter och ska
tillhandahallas av lakare som ar behoériga
att ge genetisk radgivning.

Den genetiska radgivningens utformning
och omfattning ska definieras i enlighet
med konsekvenserna av resultaten fran
testet och deras betydelse for personen
eller medlemmarna i personens familj.

5. Samtycke: En produkt far endast
anvandas for ett genetiskt test efter det att
forsdkspersonen har gett sitt fria och
informerade samtycke. Detta samtycke
ska ges uttryckligen och skriftligen.
Samtycket kan nar som helst dras tillbaka,
skriftligen eller muntligen.

6. Testning av minderariga och av
forsokspersoner som inte ar
beslutskompetenta. N&r det galler
minderariga ska informerat samtycke ges

PE506.196v02-00

SV



SV

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

PE506.196v02-00

46/251

av foraldrarna, en legal stallforetradare
eller av den minderarige sjalv i enlighet
med nationell lagstiftning. Samtycket ska
aterge den minderarigas formodade vilja
och kan nar som helst aterkallas, utan
negativa foljder for den minderariga. Nar
det galler forsokspersoner som inte ar
beslutskompetenta att kunna ge sitt
samtycke ska informerat samtycke ges av
en legal stallforetradare. Samtycket ska
aterge vad en forsoksperson som inte ar
beslutskompetent formodas vilja och kan
nar som helst aterkallas, utan negativa
foljder for den personen.

7. En produkt far endast anvandas for att
bestamma kon i samband med prenatala
diagnoser om detta fyller ett medicinskt
syfte och om det finns en risk for
allvarliga konsspecifika nedarvda
sjukdomar. Genom undantag fran

artikel 2.1 och 2.2 ska denna begransning
rérande anvandningen ocksa galla for
produkter som inte ar avsedda for
specifika medicinska andamal.

8. Bestammelserna i denna artikel om
anvandningen av produkter for genetiska
tester ska inte hindra medlemsstaterna
fran att behalla eller inféra mer strikta
nationella bestimmelser inom detta
omrade av skal som ror halsoskydd eller
den allméanna ordningen.

Andringsforslag

2a. Tjansteleveranttdrer som erbjuder
distanskommunikation ar skyldiga att pa
begaran av den behoériga myndigheten
tillhandahalla uppgifterna om de aktorer
som bedriver distansforsaljning.
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Motivering

Zapisy, ktdre zostaly zaproponowane przez Komisje w projektach rozporzqdzen nie sq
wystarczajgce i tym samym nie zabezpieczajq w przedmiotowym zakresie interesow panstw
cztonkowskich. Utrzymanie propozycji komisyjnej, ktora zostata juz ugruntowana w praktyce
organow kompetentnych spowoduje, zZe w internecie bedg obecne reklamy wprowadzajgce w
blgd potencjalnego nabywce wyrobow, gdyz bedzie mozna oferowac produkty, dla ktorych nie
przeprowadzono procedury oceny zgodnosci, a dopiero w momencie ich sprzedazy, bedzie
trzeba zapewnié, ze taki wyrob spetnia wymagania. Jest to niepokojgce i dlatego nalezy
umozliwi¢ organom kompetentnym, mozliwosc zdobycia wiedzy, kto zamieszczal takie
ogtoszenia w przypadku otrzymania sygnatu z rynku, zZe 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.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

2b. Det ar forbjudet att salufora, ta i bruk,
distribuera, leverera och tillhandahalla
produkter vars benamningar, markning
eller bruksanvisningar kan vara
vilseledande med avseende pa produktens
egenskaper eller effekter genom att

a) tillskriva produkten egenskaper,
funktioner eller effekter som den saknar,

b) ge felaktigt intryck av att behandling
eller diagnostisering med hjélp av
produkten kommer att lyckas, eller
underlata att informera om férvantad risk
i samband med anvandningen av
produkten i enlighet med den avsedda
anvandningen eller under en langre
period &n den forutsedda.

¢) antyda andra produkttillampningar
eller produktegenskaper an de som
angavs i samband med bedémningen av
Overensstammelse.

Reklammaterial, presentationer och
produktinformation far inte vara
vilseledande pa det sétt som avses i det
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forsta stycket.

Motivering

Kwestie podnoszone w powyzszej poprawce, w ogole nie znalazly si¢ w propozycjach nowych
przepisdéw. Nalezy wprowadzi¢ zakaz reklamy wprowadzajgcej w blgd, co do wiasciwosci i
przeznaczenia wyrobow, gdyz wplynie to pozytywnie na ochrong 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
produktow leczniczych regulacja idzie nawet dalej, gdyz kazda reklama, powinna by¢
zaopatrzona w stosowne zdanie informujqce, ze przed skorzystaniem z leku nalezy skorzystaé
z konsultacji lekarza lub farmaceuty, jednakze dla wyrobéw medycznych wydaje sie na razie
wystarczajgce, aby zawrze¢ zaproponowane powyzej przepisy.

Andringsférslag 75

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkterna 1 och 1a (ny)

Kommissionens férslag

1. Om det inte finns nagra harmoniserade
standarder eller om de tillampliga
harmoniserade standarderna ar
otillrackliga ska kommissionen ges
befogenhet att anta gemensamma tekniska
specifikationer avseende de allmanna
kraven pa sakerhet och prestanda enligt
bilaga I, den tekniska dokumentationen
enligt bilaga Il eller den kliniska evidensen
och uppféljningen efter utsldppandet pa
marknaden enligt bilaga XII. De
gemensamma tekniska specifikationerna
ska antas genom genomfdrandeakter i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 84.3.

PE506.196v02-00

Andringsforslag

1. Om det inte finns ndgra harmoniserade
standarder eller om det finns ett behov av
att atgarda risker for folkhalsan ska
kommissionen efter samrad med
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och den radgivande kommittén
for medicintekniska produkter ges
befogenhet att anta gemensamma tekniska
specifikationer avseende de allmanna
kraven pa sakerhet och prestanda enligt
bilaga I, den tekniska dokumentationen
enligt bilaga 11 eller den kliniska evidensen
och uppfdljningen efter utslappandet pa
marknaden enligt bilaga XII. De
gemensamma tekniska specifikationerna
ska antas genom genomforandeakter i
enlighet med det granskningsférfarande
som avses i artikel 84.3.

la. Innan kommissionen antar de
gemensamma tekniska specifikationer
som avses i punkt 1 ska den se till att
specifikationerna har utvecklats med
lampligt stod fran relevanta berérda
parter, och att de dverensstammer med de
europeiska och internationella
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standardiseringssystemen. Gemensamma
tekniska specifikationer ar enhetliga om
de inte strider mot europeiska standarder,
dvs. om de omfattar omraden dar det inte
finns nagra harmoniserade standarder,
dar antagande av nya europeiska
standarder inte planeras inom overskadlig
framtid, dar befintliga standarder inte
spridits pa marknaden eller dar
standarderna blivit féraldrade eller visat
sig klart otillrackliga enligt kontroll- eller
Overvakningsdata, och dar de tekniska
specifikationerna inte inom 6verskadlig
framtid planeras omsattas i form av
europeisk standardisering.

Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

Kommissionen ska ges befogenhet att utgar
anta delegerade akter i enlighet med

artikel 85 for att &ndra eller komplettera

den tekniska dokumentationen enligt

bilaga 11 mot bakgrund av den tekniska

utvecklingen.

Motivering

Overgripande krav pa sakerhet och prestanda ar vasentliga i lagstiftningen och kan darfor
inte &ndras genom delegerade akter, i enlighet med artikel 290 i fordraget.

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
| forhallande till riskklass och typ av | forhallande till riskklass och typ av
produkt ska tillverkare av produkter produkt ska tillverkare av produkter
upprétta och halla aktuellt ett system for att upprétta och halla aktuellt ett system for att
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samla in och granska uppgifter om de
produkter som de slappt ut pa marknaden
eller tagit i bruk och vidta nédvéndiga
korrigerande atgarder, nedan kallat plan for
overvakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden. Planen for dvervakning av
produkter som slappts ut pa marknaden ska
innehalla rutiner for att samla in, registrera
och undersoka klagomal och rapporter fran
halso- och sjukvardspersonal, patienter
eller anvandare om missténkta tilloud med
en produkt, fora register 6ver produkter
som inte uppfyller kraven och aterkallelser
eller tillbakadragande av produkter samt,
om det anses lampligt med tanke pa
produktens art, genomfdra slumpvis
provning av saluférda produkter. Planen
for dvervakning av produkter som sléppts
ut pa marknaden ska ocksa innehalla en
plan for uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden i enlighet med del B i

bilaga XIl. Om en sadan uppfoljning efter
utslappandet pa marknaden inte anses
nddvéndig ska detta vederborligen
motiveras och dokumenteras i planen for
overvakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden.

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 7 — stycke 1

Kommissionens forslag

7. Tillverkarna ska se till att produkten
atfoljs av den information som ska lamnas
i enlighet med avsnitt 17 i bilaga | pa ett av
unionens officiella sprak som latt kan
forstas av den avsedda anvandaren. Den
medlemsstat dar produkten tillhandahalls
for anvandaren far lagstadga om vilket
eller vilka sprak den information som

PE506.196v02-00

samla in och granska uppgifter om de
produkter som de slappt ut pa marknaden
eller tagit i bruk och vidta nédvéndiga
korrigerande atgarder, nedan kallat plan for
overvakning av produkter som slappts ut
pa marknaden. Planen fér dvervakning av
produkter som slappts ut pa marknaden ska
innehalla rutiner for att samla in, registrera,
meddela till det elektroniska system for
Overvakning som avses i artikel 60 och
undersoka klagomal och rapporter fran
halso- och sjukvardspersonal, patienter
eller anvandare om missténkta tillbud med
en produkt, fora register 6ver produkter
som inte uppfyller kraven och aterkallelser
eller tillbakadragande av produkter samt,
om det anses lampligt med tanke pa
produktens art, genomfdra slumpvis
provning av saluférda produkter. Planen
for Overvakning av produkter som sléppts
ut pa marknaden ska ocksa innehalla en
plan for uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden i enlighet med del B i

bilaga XIl. Om en sadan uppfoljning efter
utslappandet pa marknaden inte anses
nddvéndig ska detta vederborligen
motiveras och dokumenteras i planen for
overvakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden och godkannas av den
behdriga myndigheten.

Andringsférslag

7. Tillverkarna ska se till att den
information som ska lamnas om produkten
i enlighet med avsnitt 17 i bilaga |
tillhandahalls pa ett av unionens officiella
sprak som latt kan forstas av den avsedda
anvandaren. Den medlemsstat dér
produkten tillhandahalls for anvandaren far
lagstadga om vilket eller vilka sprak den
information som tillverkaren ska lamna ska
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tillverkaren ska lamna ska vara avfattad pa.

vara avfattad pa.

Motivering

Det bor vara mojligt att tillhandahalla informationen elektroniskt. Det maste fortydligas att
informationen ska tillhandahallas pa EU:s officiella sprak och inte pa nagot annat sprak.
Bada dessa andringar minskar sma och medelstora foretags mojliga bordor.

Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 7 — stycke 2

Kommissionens forslag

For produkter som &r avsedda for
sjalvtestning eller patientnéra testning ska
den information som lamnas i enlighet med
punkt 17 i bilaga I tillhandahallas pa
spraket eller spraken i den medlemsstat dar
produkten nar den avsedda anvandaren.

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Tillverkare som anser eller har skal att
tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte Gverensstdmmer med
denna forordning ska omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som kravs for att fa
produkten att 6verensstimma med kraven
eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten. De ska underratta
distributtrerna och i forekommande fall sin
auktoriserade representant om detta.

RR\1006098SV.doc

Andringsforslag

For produkter som &r avsedda for
sjélvtestning eller patientndra testning ska
den information som lamnas i enlighet med
punkt 17 i bilaga | vara latt att forsta och
tillhandahallas pa spraket eller spraken i
den medlemsstat dar produkten nar den
avsedda anvandaren.

Andringsforslag

8. Tillverkare som anser eller har skél att
tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte Gverensstdmmer med
denna forordning ska omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som kravs for att fa
produkten att 6verensstimma med kraven
eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten. De ska underratta
den ansvariga nationella behoriga
myndigheten, distributtrerna,
importorerna och i forekommande fall sin
auktoriserade representant om detta.

PE506.196v02-00
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Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 9 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

Om en behdrig myndighet anser eller har
skal att tro att en produkt vallat skada ska
myndigheten se till, om detta inte redan
foreskrivs i nationella administrativa
forfaranden eller rattsliga forfaranden,
att den anvandare som eventuellt lidit
skada, anvandarens rattsinnehavare,
anvandarens sjukforsakringsbolag eller
andra tredje parter som paverkas av den
skada som anvandaren lidit har ratt att av
tillverkaren eller sin auktoriserade
representant begdra den information som
avses i forsta stycket, och se till att
immateriella rattigheter vederbdrligen
beaktas.

Motivering

Denna nya rétt till information aterstaller balansen till anvandarnas fordel for att se till att
de inte saknar tillgang till information som kan visa pa brister hos en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik som har skadat anvandare.

Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 9 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Om det foreligger omstandigheter som ger
anledning att formoda att en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik har orsakat skada far den
anvandare som eventuellt lidit skada
anvandaren, dennes rattsinnehavare eller
obligatoriska sjukforséakringsbolag eller
andra tredje parter som berdrs av skadan
ocksa begara att fa den information som
avses i forsta meningen fran tillverkaren
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eller dennes auktoriserade representant.

Med forbehall for de villkor som anges i
forsta meningen ska denna ratt till
information ocksa galla gentemot de
behdriga myndigheter i medlemsstaterna
som ar ansvariga for évervakningen av
relevant medicinteknisk produkt samt
gentemot andra anmalda organ som har
utfardat intyg i enlighet med artikel 45
eller pa annat satt har deltagit i
forfarandet for beddmning av
overensstammelse for den
medicintekniska produkten i fraga.

Andringsférslag 83

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 10a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

10a. Innan en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostikslapps ut pa marknaden
ska tillverkarna se till att de har en
lamplig ansvarsforsakring som tacker
risken for insolvens och eventuella
patient- eller anvandarskador som direkt
kan tillskrivas ett fabrikationsfel hos den
medicintekniska produkten for in vitro-
diagnostik, med en skyddsniva som star i
proportion till den potentiella risk som ar
kopplat till den tillverkade
medicintekniska produkten, och som ar i
enlighet med direktiv 85/374/EEG’.

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 3 —stycke 2 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) Halla den tekniska dokumentationen, a) Halla sammanfattningen av den
EU-forsékran om Gverensstammelse och i tekniska dokumentationen tillganglig, eller
RR\1006098SV.doc 53/251 PE506.196v02-00
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férekommande fall en kopia av det
tillampliga intyg, inklusive eventuella
tillagg, som utfardats i enlighet med
artikel 43 tillgangliga for de behdriga
myndigheterna under den tid som anges i
artikel 8.4.

pa begéran halla den tekniska
dokumentationen, EU-forsékran om
Overensstdmmelse och i féorekommande fall
en kopia av det tillampliga intyg, inklusive
eventuella tilldgg, som utfardats i enlighet
med artikel 43 tillgangliga for de behdriga
myndigheterna under den tid som anges i
artikel 8.4.

Motivering

Tillverkaren har den tekniska dokumentationen tillganglig eftersom den arkiveras pa flera
stallen i foretaget. Alternativt bor sammanfattningen av den tekniska dokumentationen
tillhandahallas. (Se &ven arbetsgruppen for global harmonisering: Sakerhet och prestanda

for medicintekniska produkter.))

Andringsférslag 85

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 2 —stycke 1 —led b

Kommissionens forslag

b) att tillverkaren har utsett en
auktoriserad representant i enlighet med
artikel 9,

Andringsférslag

b) att en tillverkare har identifierats och
att en auktoriserad representant har utsetts
av tillverkaren i enlighet med artikel 9,

Motivering

Det maste ses till att importéren har identifierat tillverkaren.

Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 2 —stycke 1 — led e

Kommissionens forslag

e) att produkten ar mérkt i enlighet med
denna forordning och atféljs av erforderlig
bruksanvisning och EU-férséakran om
overensstammelse,
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Andringsforslag

e) att produkten ar mérkt i enlighet med
denna forordning och atféljs av erforderlig
bruksanvisning,
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Motivering

EU-férsékran om dverensstammelse bor inte folja med produkten. Det finns inget behov av

detta och det tillfor inget mervarde.
Andringsforslag 87

Forslag till forordning

Artikel 11 — punkt 2 — stycke 1 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 88

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Importorer som anser eller har skal att
tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte Gverensstdmmer med
denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och dennes auktoriserade
representant och i forekommande fall vidta
de korrigerande atgarder som kravs for att
fa produkten att dverensstamma med
kraven eller for att dra tillbaka eller
aterkalla produkten. Om produkten utgor
en risk ska de dessutom omedelbart
underratta de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit
produkten och, i tillampliga fall, det
anmalda organ som utfardat ett intyg for
produkten i fraga i enlighet med artikel 43,
och lamna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande
Overensstammelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.
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Andringsforslag

fa) att tillverkaren har tecknat lamplig
ansvarsforsakring i enlighet med
artikel 8.10a, om inte importéren sjalv
kan séakerstalla tillracklig
forsakringstackning som motsvarar
kraven i denna bestammelse.

Andringsférslag

7. Importorer som anser eller har skal att
tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte Gverensstdmmer med
denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och, om tillampligt, dennes
auktoriserade representant och, i
férekommande fall, se till att det vidtas de
korrigerande atgarder som kravs for att fa
produkten att 6verensstamma med kraven
eller for att dra tillbaka eller aterkalla
produkten och genomfora dessa atgarder.
Om produkten utgdr en risk ska de
dessutom omedelbart underratta de
behoriga myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit
produkten och, i tillampliga fall, det
anmalda organ som utfardat ett intyg for
produkten i fraga i enlighet med artikel 43,
och lamna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande
Overensstammelsen och de korrigerande
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atgarder som de har genomfort.

Motivering

For att informationen och ansvaret pa inget satt ska urvattnas bor tillverkaren, eller i
forekommande fall, dennes auktoriserade representant, vara den enda som har ansvaret for
att vidta korrigerande atgarder med avseende pa produkten. Importérerna bor inte pa egen
hand vidta korrigerande atgarder, utan endast genomfora atgarderna i enlighet med

tillverkarnas beslut.

Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Artikel 12 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Distributorer som anser eller har skl att
tro att en produkt som de har tillhandahallit
pa marknaden inte 6verensstaimmer med
denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och i tillampliga fall dennes
auktoriserade representant och importdren
samt forsékra sig om att det vidtas
nodvandiga korrigerande atgarder for att fa
produkten att 6verensstimma med kraven
eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten. Om produkten
utgor en risk ska de dessutom omedelbart
underratta de behériga myndigheterna i de
medlemsstater déar de har tillhandahallit
produkten, och lamna detaljerade uppgifter
om i synnerhet den bristande
dverensstammelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

Andringsférslag

4. Distributorer som anser eller har skél att
tro att en produkt som de har tillhandahallit
pa marknaden inte 6verensstammer med
denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och i tillampliga fall dennes
auktoriserade representant och importdren
samt inom granserna for deras respektive
verksamheter forsdkra sig om att det vidtas
nodvandiga korrigerande atgarder for att fa
produkten att Overensstdmma med kraven
eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten. Om produkten
utgor en risk ska de dessutom omedelbart
underréatta de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit
produkten, och 1amna detaljerade uppgifter
om i synnerhet den bristande
Overensstammelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

Motivering

| forslaget till forordning gors ingen atskillnad mellan de olika rollerna och
ansvarsskyldigheterna for aktorerna i forsorjningskedjan for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Alla distributdrer har samma skyldigheter, varav vissa i praktiken ar
omdjliga att uppfylla. Genom detta andringsférslag kopplas skyldigheten till den verksamhet
som bedrivs av distributéren. Andringsforslaget bygger pa tillvagagangssattet i artikel 19.2 i
forordning (EG) nr 178/2002 om livsmedelssékerhet.
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Andringsforslag 90

Forslag till forordning
Artikel 13

Kommissionens férslag

Person med ansvar for att regelverket
efterlevs

1. Tillverkarna ska i sin organisation ha
minst en person med expertkunskaper om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna expertkunskap ska
styrkas genom nagot av féljande:

a) Examensbevis, certifikat eller annat
behorighetsbevis efter fullbordad
hogskoleutbildning eller annan likvérdig
utbildning inom naturvetenskap, medicin,
farmaci, ingenjorsvetenskap eller nagot
annat relevant &mne och minst tva ars
yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller
kvalitetsledningssystem med avseende pa
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

b) Fem ars yrkeserfarenhet av
regleringsfragor eller
kvalitetsledningssystem med avseende pa
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

2. Denna person med sarskild kompetens
ska bland annat ansvara for

a) att det har gjorts en korrekt bedémning
av produkternas dverensstammelse innan
en tillverkningssats slapps ut,

b) att den tekniska dokumentation och
forsékran om dverensstammelse har
upprattats och halls aktuella,

c) att rapporteringsskyldigheterna i
enlighet med artiklarna 59-64 uppfylls,

d) att den forklaring som avses i avsnitt 4.1
i bilaga XI1I utfardas i fraga om produkter
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Andringsforslag

Person med ansvar for att regelverket
efterlevs

1. Tillverkarna ska i sin organisation ha
minst en person som ansvarar for att
regelverket efterlevs och som har de
nédvandiga expertkunskaperna om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna nédvandiga
sakkunskap ska styrkas genom nagot av
foljande:

a) Examensbevis, certifikat eller annat
behorighetsbevis efter fullbordad
hdgskoleutbildning eller annan likvardig
utbildning inom juridik, naturvetenskap,
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller
nagot annat relevant &mne.

b) Tre ars yrkeserfarenhet av
regleringsfragor eller
kvalitetsledningssystem med avseende pa
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

2. Denna person med ansvar for att
regelverket efterlevs ska bland annat
ansvara for

a) att det har gjorts en korrekt beddmning
av produkternas éverensstammelse innan
en tillverkningssats slapps ut,

b) att den tekniska dokumentation och
forséakran om Gverensstammelse har
upprattats och halls aktuella,

c) att rapporteringsskyldigheterna i
enlighet med artiklarna 59-64 uppfylls,

d) att den forklaring som avses i avsnitt 4.1
i bilaga X111 utfardas i fraga om produkter
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som ar avsedda att genomga utvérdering av
prestanda vilka dr avsedda att anvéndas i
samband med interventionsstudier av
klinisk prestanda eller andra studier av
Klinisk prestanda som medfor risker for
forsokspersonerna.

3. Personen med sarskild kompetens far
inte missgynnas inom tillverkarens
organisation pa grund av att personen utfor
sina uppgifter.

4. De auktoriserade representanterna ska i
sin organisation ha minst en person med
expertkunskaper om regelverket i unionen
for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna expertkunskap ska
styrkas genom nagot av féljande:

a) Examensbevis, certifikat eller annat
behdrighetsbevis efter fullbordad
hdgskoleutbildning eller annan likvérdig
utbildning inom juridik, naturvetenskap,
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller
nagot annat relevant &mne och minst tva
ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor
eller kvalitetsledningssystem med
avseende pa medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

b) Fem ars yrkeserfarenhet av
regleringsfragor eller
kvalitetsledningssystem med avseende pa
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.
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som &r avsedda att genomga utvardering av
prestanda vilka dr avsedda att anvéndas i
samband med interventionsstudier av
Klinisk prestanda eller andra studier av
Klinisk prestanda som medfor risker for
forsokspersonerna.

Om flera personer delar pa ansvaret for
att regelverket efterlevs i enlighet med
forsta punkterna 1 och 2, ska deras
respektive ansvarsomraden faststéallas
skriftligen.

3. Personen med ansvar for at regelverket
efterfoljs far inte missgynnas inom
tillverkarens organisation pa grund av att
personen utfor sina uppgifter.

4. De auktoriserade representanterna ska i
sin organisation ha minst en person som
ansvarar for att regelverket efterlevs och
som har de nédvandiga
expertkunskaperna om regelverket for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna nodvandiga
sakkunskap ska styrkas genom nagot av
foljande:

a) Examensbevis, certifikat eller annat
behdrighetsbevis efter fullbordad
hogskoleutbildning eller annan likvardig
utbildning inom juridik, naturvetenskap,
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller
nagot annat relevant amne.

b) Tre ars yrkeserfarenhet av
regleringsfragor eller
kvalitetsledningssystem med avseende pa
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.
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Andringsforslag 91

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens férslag Andringsforslag
Forsta stycket dr inte tillampligt pa en Forsta stycket ar inte tillampligt pa en
person som inte ar tillverkare enligt person som inte ar tillverkare enligt
definitionen i artikel 2.16 men som definitionen i artikel 2.16 men som
monterar eller anpassar en produkt som monterar eller anpassar en produkt som
redan finns pa marknaden for att den ska redan finns pa marknaden for att den ska
anvandas for en viss patient. anvandas for en viss patient eller en

sarskild begransad grupp av patienter
inom en enskild halso- och
sjukvardsinstitution.

Motivering

Fragan om interna tester ar valdigt kontroversiell. Kommissionens forslag har valdigt
begransad tackning for interna tester av klasserna A, B och C men full tackning for klass D.
Foredraganden vill i princip behalla forslagets struktur men i sarskilda fall tillampar sjukhus
tester under klass D for patientens behov. Inte bara i enskilda fall, utan ocksa i riktlinjer for
till exempel for tidigt fodda barn bor det inte krévas en undersékning om 6verensstammelse
av héalso- och sjukvardsinstitutionen.

Andringsforslag 92

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

4a. Distributorer eller filialer som for
tillverkarens rakning utfor en eller flera
av de verksamheter som anges i punkt 2 a
och b undantas fran de ytterligare kraven
i punkterna 3 och 4.

Motivering

Tillverkare tillhandahaller sina produkter i de enskilda medlemsstaterna via dotterbolag eller
distributorer. Dessa utfor aven uppgifter i enlighet med artikel 14.2 pa uppdrag och i samrad
med tillverkaren. Ytterligare krav pa en identifiering av denna verksamhet, pa forfarandet och
meddelanden till tillverkaren och myndigheterna &r inte motiverade i detta fall och medf6r
betydande kostnader.
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Andringsforslag 93

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 for att andra eller komplettera
de uppgifter som EU-forsdkran om
overensstammelse minst maste innehalla
enligt bilaga 111, mot bakgrund av den
tekniska utvecklingen.

Andringsfarslag

utgar

Motivering

Eftersom férsakran om dverensstammelse &r ett viktigt medel for att visa efterlevnad av
lagstiftningen, ar den en viktig del av lagstiftningen och kan darfor, i enlighet med artikel 290

i fordraget, inte andras genom en delegerad akt.

Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. En fysisk eller juridisk person som pa
marknaden tillhandahaller en artikel som
sérskilt &r avsedd att ersatta en identisk
eller liknande integrerad del eller
komponent som ingar i en produkt och som
ar defekt eller utsliten for att se till att
produkten fortsatter att fungera eller ater
borjar fungera utan att dess prestanda eller
sékerhet &ndras vasentligt, ska se till att
artikeln inte inverkar negativt pa
produktens sékerhet och prestanda. Beldgg
for detta ska hallas tillgangliga for
medlemsstaternas behériga myndigheter.

Andringsforslag

1. En fysisk eller juridisk person som pa
marknaden tillhandahaller en artikel som
sérskilt &r avsedd att ersatta en identisk
eller liknande integrerad del eller
komponent som ingar i en produkt och som
ar defekt eller utsliten for att se till att
produkten fortsatter att fungera eller ater
borjar fungera utan att dess prestanda eller
sékerhet &ndras, ska se till att artikeln inte
inverkar negativt pa produktens sakerhet
och prestanda. Belagg for detta ska hallas
tillgéangliga for medlemsstaternas behdriga
myndigheter.

Motivering

Begreppet “visentligt” skulle kunna leda till tolkningsskiljaktigheter och, eftersom det dr sa
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vagt, till att kraven genomférs oenhetligt. Andringar i prestanda eller sékerhet bor alltid leda
till att artikeln omklassificeras som en ny medicinteknisk produkt.

Andringsforslag 95

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2

Kommissionens férslag Andringsforslag
2. En artikel som sarskilt &r avsedd att 2. En artikel som sarskilt &r avsedd att
ersatta en del eller komponent i en produkt ersatta en del eller komponent i en produkt
och som vasentligt d&ndrar produktens och som &ndrar produktens prestanda eller
prestanda eller sdkerhet ska anses vara en sékerhet ska anses vara en produkt och ska
produkt. uppfylla kraven i denna forordning.
Motivering

Begreppet "visentligt” kan leda till tolkningsskiljaktigheter och, eftersom det dr sd vagt, till
att kraven genomférs oenhetligt. Andringar i prestanda eller sakerhet bor alltid leda till att
artikeln omklassificeras som en ny medicinteknisk produkt.

Andringsforslag 96

Forslag till forordning
Artikel 22 —punkt 2 —led e —led i

Kommissionens forslag Andringsforslag
1) anvanda sitt system for tilldelning av 1) anvénda sitt system for tilldelning av
UDI under den tid som ska anges i UDI under den tid som ska anges i
utseendet och som ska uppga till minst tre utseendet och som ska uppga till minst fem
ar efter att enheten utsetts, ar efter att enheten utsetts,
Motivering

UDI-systemet ar en central komponent i det nya regleringssystemet, och leverantdrer av UDI-
system bor darfor binda sig for en langre tidsperiod.

Andringsforslag 97

Forslag till forordning
Artikel 22 —punkt 8 —led b
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Kommissionens forslag

b) ett berattigat intresse av att skydda
kommersiellt k&nslig information,

Andringsforslag 98

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 8 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

b) ett berattigat intresse av att skydda
kommersiellt k&nslig information, i den
man det inte dventyrar skyddet av
folkhalsan,

Andringsférslag

ea) kompabiliteten med system for
identifiering av medicintekniska
produkter som redan finns pa marknaden.

Motivering

For att processen ska bli s& smidig som mojligt ar det viktigt att systemen ar tekniskt

kompatibla for sparbarhetens skull.

Andringsforslag 99

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 8 — led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 100

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 1

Kommissionens forslag

PE506.196v02-00

Andringsforslag

eb) kompatibiliteten med andra system for
sparbarhet som anvands av de aktorer
som arbetar med medicintekniska
produkter.

Andringsforslag

62/251 RR\1006098SV.doc



1. Kommissionen ska i samarbete med
medlemsstaterna uppratta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och
behandla sadan information som &r
nddvandig och proportionell for att
beskriva och identifiera produkten och for
att identifiera tillverkaren och i tillampliga
fall den auktoriserade representanten och
importéren. Den information som de
ekonomiska aktorerna ska lamna anges i
detalj i del Ai bilaga V.

1. Kommissionen ska i samarbete med
medlemsstaterna uppratta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och
behandla sadan information som &r
nddvandig och proportionell for att
beskriva och identifiera produkten och for
att identifiera tillverkaren och i tillampliga
fall den auktoriserade representanten och
importéren samt for att garantera insyn
och en séker och effektiv anvandning
genom att gora befintliga bevis rérande
klinisk validitet och, i forekommande fall,
produktens kliniska nytta tillgangliga for
anvandarna. Den information som de
ekonomiska akttrerna ska lamna anges i
detalj i del Ai bilaga V.

Motivering

Huvudsyftet med det elektroniska system som ska inrattas av kommissionen &r att garantera
insyn for allmanheten genom 6ppen tillgang till information om klinisk nytta och saker
prestanda hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Andringsférslag 101

Forslag till forordning
Kapitel 3 — rubriken

Kommissionens forslag

Kapitel 111

Produkternas identifiering och sparbarhet,
registrering av produkter och ekonomiska
aktorer, sammanfattning av sékerhet och
prestanda samt den europeiska databasen
for medicintekniska produkter

Andringsforslag 102

Forslag till forordning
Artikel 24

Kommissionens forslag

Sammanfattning av sakerhet och
prestanda

RR\1006098SV.doc

Andringsférslag

Kapitel VII

Produkternas identifiering och sparbarhet,
registrering av produkter och ekonomiska
aktorer, sammanfattning av sékerhet och
prestanda samt den europeiska databasen
for medicintekniska produkter

Andringsforslag

Rapport om sdkerhet och kliniska
prestanda
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1. Tillverkaren ska gora en
sammanfattning av sakerhet och prestanda
hos produkter i klasserna C och D, med
undantag for produkter som ar avsedda att
genomga utvardering av prestanda.
Sammanfattningen ska vara skriven pa ett
sétt som ar tydligt for den avsedda
anvandaren. Ett utkast till
sammanfattning ska inga i den
dokumentation som ska Iamnas till det
anmalda organ som deltar i beddmningen
av Overensstdammelse enligt artikel 40 och
ska valideras av det organet.

2. Kommissionen kan genom
genomforandeakter faststélla vilken form
de uppgifter som ska inga i
sammanfattningen av sékerhet och
prestanda ska ha och hur de ska
presenteras. Dessa genomfdrandeakter ska
antas i enlighet med det radgivande
forfarande som avses i artikel 84.2.

Andringsforslag 103

Forslag till forordning

Artikel 25 — punkt 2 — leden fa och fb (nya)

Kommissionens férslag
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1. Tillverkaren ska utarbeta en rapport om
sékerhet och kliniska prestanda hos
produkter i klasserna C och D, med
undantag for produkter som &r avsedda att
genomga utvardering av prestanda.
Rapporten ska baseras pa all den
information som samlats in under studien
av klinisk prestanda. Tillverkaren ska
aven gora en sammanfattning av
rapporten som ska vara skriven pa ett satt
som ar latt att forsta for en lekman pa det
officiella sprak i det land dar produkten
tillhandahalls pa marknaden. Ett utkast
till rapport ska inga i den dokumentation
som ska lamnas till och valideras av det
anmalda organ, och i forekommande fall
av det sarskilda anmalda organ, som
deltar i beddmningen av Overensstimmelse
enligt artiklarna 40 och 43a.

la. Den sammanfattning som avses i
punkt 1 ska goras tillganglig for
allménheten genom Eudamed i enlighet
med bestdmmelserna i artikel 25.2b och
del A punkt 15 i bilaga V.

2. Kommissionen kan genom
genomforandeakter faststélla vilket format
de uppgifter som ska inga i den rapport
och den sammanfattning som avses i
punkt 1 ska ha och hur de ska presenteras.
Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det radgivande forfarande
som avses i artikel 84.2.

Andringsforslag

fa) det elektroniska system for registrering
av dotterbolag och underentreprendrer
som avses i artikel 28a,

fb) det elektroniska system for sarskilda
anmalda organ som avses i artikel 41b.
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Andringsforslag 104

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 5

Kommissionens férslag

5. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmalda organ ska skydda erhallen
konfidentiell information. Den ska dock
utbyta information om ett anmalt organ
med andra medlemsstater och
kommissionen.

Andringsforslag 105

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 6

Kommissionens férslag

6. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmalda organ ska ha tillrackligt manga
anstallda med lamplig kompetens for att
kunna utfdra sina uppgifter.

Om en nationell myndighet ansvarar for att
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Andringsforslag

5. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska skydda
konfidentiella aspekter av erhallen
information. Den ska dock utbyta
information om ett anmalt organ med andra
medlemsstater och kommissionen.

Andringsférslag

6. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmalda organ ska ha tillrackligt manga
fast anstallda med lamplig kompetens
internt for att kunna utfora sina uppgifter.
Huruvida detta krav ar uppfyllt ska
beddmas i den expertgranskning som
avses i punkt 8.

I synnerhet ska de anstéllda vid den
nationella myndigheten med ansvar for
att granska arbetet av de anstéllda vid
anmalda organ som svarar for
produktrelaterad 6versyn ha bevisade
kvalifikationer motsvarande dem hos de
anstéllda inom de anmélda organen enligt
punkt 3.2.5 i bilaga VI.

Pa samma sétt ska de anstallda vid den
nationella myndigheten med ansvar for
att granska arbetet av de anstéllda vid
anmalda organ som svarar for
granskningar av tillverkarens
kvalitetsledningssystem ha bevisade
kvalifikationer motsvarande dem hos de
anstallda inom de anmélda organen enligt
punkt 3.2.6 i bilaga VI.

Om en nationell myndighet ansvarar for att
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utse anmalda organ for andra produkter an
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik ska den behériga myndigheten
for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik radfragas om allt som rér
sadana produkter, utan att det paverkar
tillampningen av artikel 31.3.

Andringsforslag 106

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Medlemsstaterna ska informera
kommissionen och de andra
medlemsstaterna om sina forfaranden for
beddmning, utseende och anmélan av
organ for bedémning av dverensstammelse
och for kontroll av anmélda organ samt om
eventuella andringar.

Andringsforslag 107

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 8

Kommissionens férslag

8. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska expertgranskas
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utse anmalda organ for andra produkter an
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik ska den behdriga myndigheten
for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik radfragas om allt som ror
sadana produkter.

Andringsférslag

7. Det slutliga ansvaret for de anmalda
organen och den nationella myndigheten
med ansvar for anmalda organ avilar den
medlemsstat i vilken dessa ar placerade.
Medlemsstaten ar skyldig att kontrollera
att den utsedda nationella myndigheten
med ansvar for anmalda organ korrekt
utfor sitt arbete med att bedoma, utse och
anmala organ for bedémning av
overensstammelse och kontrollera
anmalda organ, samt att den utsedda
nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ arbetar opartiskt och
objektivt. Medlemsstaterna ska ge
kommissionen och de andra
medlemsstaterna all begard information
om sina forfaranden for bedémning,
utseende och anmélan av organ for
beddmning av 6verensstammelse och for
kontroll av anmélda organ samt om
eventuella dndringar. Informationen ska
goras allméant tillganglig, om inte annat
foljer av artikel 80.

Andringsforslag

8. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska expertgranskas
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vartannat ar. Expertgranskningen ska
innefatta ett besok hos ett organ for
beddmning av 6verensstaimmelse eller ett
anmalt organ under den granskade
myndighetens ansvar. | det fall som avses i
punkt 6 andra stycket ska den behdriga
myndigheten for medicintekniska
produkter delta i expertgranskningen.

Medlemsstaterna ska utarbeta en arlig plan
for expertgranskningen som sékerstéller att
granskande och granskade myndigheter
roterar i tillracklig utstrackning och ska
ldmna planen till kommissionen.
Kommissionen far delta i granskningen.
Resultatet av expertgranskningen ska
delges alla medlemsstater och
kommissionen, och en sammanfattning av
resultatet ska goras allmént tillganglig.

Andringsforslag 108

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Anmélda organ ska uppfylla de
organisatoriska och allménna kraven och
kraven pa kvalitetsledning, resurser och
processer for att de ska kunna fullgéra de
uppgifter som de har utsetts for i enlighet
med denna forordning. De minimikrav som
de anmélda organen ska uppfylla anges i
bilaga VI.
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vartannat ar. Expertgranskningen ska
innefatta ett besok hos ett organ for
beddmning av 6verensstammelse eller ett
anmaélt organ under den granskade
myndighetens ansvar. | det fall som avses i
punkt 6 andra stycket ska den behériga
myndigheten for medicintekniska
produkter delta i expertgranskningen.

Medlemsstaterna ska utarbeta en arlig plan
for expertgranskningen som sékerstéller att
granskande och granskade myndigheter
roterar i tillracklig utstrackning och ska
lamna planen till kommissionen.
Kommissionen ska delta i granskningen.
Resultatet av expertgranskningen ska
delges alla medlemsstater, och en
sammanfattning av resultatet ska goras
allmant tillganglig.

Andringsforslag

1. Anmélda organ ska uppfylla de
organisatoriska och allménna kraven och
kraven pa kvalitetsledning, resurser och
processer for att de ska kunna fullgéra de
uppgifter som de har utsetts for i enlighet
med denna forordning. | detta
sammanhang ska fast anstalld intern
administrativ, teknisk och vetenskaplig
personal med medicinsk, teknisk och, om
nodvandigt, farmakologisk kunskap
sakerstéllas. Fast anstalld intern personal
ska anvandas, men de anmalda organen
far tillfalligt anlita externa experter for
detta andamal nar sa behdvs. De
minimikrav som de anmalda organen ska
uppfylla anges i bilaga V1. I synnerhet ska
det anmalda organet, i enlighet med
punkt 1.2 i bilaga VI, vara organiserat
och drivas pa ett sddant satt att dess
verksamhet &r oberoende, objektiv och
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Andringsférslag 109

Forslag till forordning
Artikel 28

Kommissionens forslag

1. Om det anmélda organet lagger ut
specifika uppgifter med anknytning till
bedémningen av 6verensstaimmelse pa
underentreprenad eller anlitar ett
dotterbolag for detta ska det se till att
underentreprendren eller dotterbolaget
uppfyller de tillampliga kraven i bilaga VI
och informera den nationella myndigheten
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opartisk och att intressekonflikter
undviks.

Det anmalda organet ska offentliggdra en
forteckning 6ver dem i organets personal
som ansvarar for beddmningen av
Overensstammelse och certifieringen av
medicintekniska produkter.
Forteckningen ska atminstone innehalla
den enskilde anstalldes kvalifikationer,
meritforteckning och forklaring om
ekonomiska intressen. Forteckningen ska
skickas till den nationella myndigheten
med ansvar for anmalda organ, som ska
kontrollera att personalen uppfyller
kraven i denna forordning.
Forteckningen ska aven skickas till
kommissionen.

Andringsférslag

-1. Anmalda organ ska ha fast anstalld
intern personal med lamplig kompetens
och expertis, bade pa tekniska omraden
med anknytning till bedémningen av
produkternas prestanda och pa det
medicinska omradet. De ska ha kapacitet
att internt utvardera underentreprendrers
kvalitet.

Kontrakt far tilldelas externa experter for
beddmning av medicintekniska produkter
eller tekniker for in vitro-diagnostik,
sarskilt om den kliniska expertisen ar
begransad.

1. Om det anmélda organet lagger ut
specifika uppgifter med anknytning till
bedémningen av 6verensstaimmelse pa
underentreprenad eller anlitar ett
dotterbolag for detta ska det se till att
underentreprendren eller dotterbolaget
uppfyller de tillampliga kraven i bilaga VI
och informera den nationella myndigheten
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med ansvar for anmélda organ om detta.

2. De anmalda organen ska ta det fulla
ansvaret for de uppgifter som
underentreprendrerna eller dotterbolagen
utfort pa deras vagnar.

3. Beddmningen av dverensstammelse far
laggas ut pa underentreprenad eller utforas
av ett dotterbolag endast om den juridiska
eller fysiska person som ansokt om
bedémningen gar med pa det.

4. De anmalda organen ska se till att den
nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ har tillgang till de
relevanta dokumenten rérande kontrollen
av underentreprendrens eller dotterbolagets
kvalifikationer och det arbete som de utfor
i enlighet med denna férordning.

Andringsforslag 110

Forslag till forordning
Artikel 28a (ny)

Kommissionens férslag
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med ansvar for anmalda organ om detta.

2. De anmaélda organen ska ta det fulla
ansvaret for de uppgifter som
underentreprenérerna eller dotterbolagen
utfort pa deras vagnar.

2a. De anmélda organen ska
offentliggéra forteckningen over
underentreprendrer eller dotterbolag, de
specifika uppgifter som dessa ansvarar for
samt intresseforklaringarna fran deras
personal.

3. Beddmningen av dverensstammelse far
laggas ut pa underentreprenad eller utforas
av ett dotterbolag endast om den juridiska
eller fysiska person som ansokt om

bedémningen uttryckligen gar med pa det.

4. De anmalda organen ska minst en gang
om aret till den nationella myndigheten
med ansvar for anmélda organ lamna de
relevanta dokumenten rérande kontrollen
av underentreprendrens eller dotterbolagets
kvalifikationer och det arbete som de utfor
i enlighet med denna férordning.

4a. Den arliga bedémning av anmalda
organ som foreskrivs i artikel 33.3 ska
omfatta kontroll av att de anmélda
organens underentreprendr(er) och
dotterbolag uppfyller kraven i bilaga VI.

Andringsforslag

Artikel 48a

Elektroniskt system for registrering av
dotterbolag och underentreprendrer

1. Kommissionen ska i samarbete med
medlemsstaterna uppratta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och
behandla information om
underentreprendrer och dotterbolag samt
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Andringsforslag 111

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Ett organ for bedémning av
Overensstammelse ska lamna in en ansdkan
om anmaélan till den nationella
myndigheten med ansvar for anmalda
organ i den medlemsstat dar det ar
etablerat.

PE506.196v02-00

om de sarskilda arbetsuppgifter som dessa
har ansvar for.

2. Innan underentreprenad kan
genomforas i praktiken ska det anmalda
organ som har for avsikt att lagga ut
sarskilda uppgifter med anknytning till
bedémningen av 6verensstammelse pa
underentreprenad, eller anlita ett
dotterbolag for detta, registrera
underentreprendrens eller dotterbolagets
namn och sarskilda arbetsuppgifter.

3. Senast en vecka efter en &ndring av
med den information som avses i punkt 1
ska den bertrda ekonomiska aktéren
uppdatera uppgifterna i det elektroniska
systemet.

4. Uppgifterna i det elektroniska systemet
ska vara tillgangliga for allmanheten.

Andringsférslag

1. Ett organ for bedémning av
Overensstammelse ska ldamna in en ansdkan
om anmaélan till den nationella
myndigheten med ansvar for anmalda
organ i den medlemsstat dar det ar
etablerat.

Om ett organ for bedémning av
overensstammelse vill bli ett anmalt organ
for sddana produkter som avses i artikel
41a.1, ska det ange detta och lamna in en
ansdkan om anmalan till Europeiska
lakemedelsmyndigheten i enlighet med
artikel 41a.
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Andringsforslag 112

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 3

Kommissionens férslag

3. Senast 14 dagar efter det verlamnande
som avses i punkt 2 ska kommissionen utse
en gemensam beddmningsgrupp bestaende
av minst tva experter som valts ut fran en
forteckning Over experter med kompetens
att beddma organ for bedémning av
Overensstammelse. Forteckningen ska
upprattas av kommissionen i samarbete
med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter. Minst en av
experterna ska vara en foretradare for
kommissionen som ska leda den
gemensamma beddmningsgruppen.

Andringsforslag 113

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Senast 90 dagar efter att ha utsetts ska
den gemensamma beddémningsgruppen
tillsammans med den nationella
myndigheten med ansvar for anmalda
organ ga igenom den dokumentation som
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Andringsforslag

3. Senast 14 dagar efter det Overlamnande
som avses i punkt 2 ska kommissionen utse
en gemensam bedomningsgrupp bestaende
av minst tre experter som valts ut fran en
forteckning 6ver experter med kompetens
att bedéma organ for beddmning av
overensstammelse och som &r fria fran
intressekonflikter med det ans6kande
organet for bedémning av
overensstammelse. Forteckningen ska
upprattas av kommissionen i samarbete
med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter. Minst en av
experterna ska vara en foretradare for
kommissionen, och minst en annan expert
ska komma fran en annan medlemsstat
an den dar det ans6kande organet for
beddmning av dverensstammelse ar
etablerat. Foretradaren for kommissionen
ska leda den gemensamma
beddmningsgruppen. Om organet for
beddmning av dverensstammelse har bett
om att bli ett anmalt organ for sadana
produkter som avses i artikel 41a.1, ska
aven Europeiska lakemedelsmyndigheten
ingd i den gemensamma
bedémningsgruppen.

Andringsforslag

4. Senast 90 dagar efter att ha utsetts ska
den gemensamma bedémningsgruppen
tillsammans med den nationella
myndigheten med ansvar for anmalda
organ ga igenom den dokumentation som
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ldmnats i ansokan enligt artikel 29 samt
gora en bedémning pa plats av det
anstkande organet for beddmning av
Overensstammelse och i forekommande fall
av sadana dotterbolag eller
underleverantorer inom eller utanfor
unionen som ska delta i beddmningen av
dverensstammelse. Sadan bedomning pa
stéllet ska inte omfatta krav for vilka det
ansOkande organet for beddmning av
dverensstammelse har erhallit ett intyg som
utfardats av det nationella
ackrediteringsorganet enligt artikel 29.2,
om inte kommissionens foretradare enligt
artikel 303 begar bedomningen pa stallet.

Om det konstateras att ett organ inte
uppfyller kraven i bilaga VI ska detta tas
upp under bedémningsprocessen och den
nationella myndigheten med ansvar for
anmélda organ och den gemensamma
beddmningsgruppen ska forséka komma
fram till en 6verenskommelse om hur
ansokan ska bedémas.
Meningsskiljaktigheterna ska anges i den
nationella ansvariga myndighetens
utredningsrapport.

Andringsforslag 114

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 5

Kommissionens férslag

5. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmaélda organ ska ld&mna sin
utredningsrapport och sitt utkast till
anmélan till kommissionen, som
omedelbart ska dversanda dessa dokument
till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och
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lamnats i ansokan enligt artikel 29 samt
gora en bedémning pa plats av det
ansokande organet fér beddmning av
Overensstammelse och i férekommande fall
av sadana dotterbolag eller
underleverantorer inom eller utanfor
unionen som ska delta i beddmningen av
overensstammelse. Sadan beddmning pa
stallet ska inte omfatta krav for vilka det
ansokande organet for beddmning av
overensstammelse har erhallit ett intyg som
utfardats av det nationella
ackrediteringsorganet enligt artikel 29.2,
om inte kommissionens foretradare enligt
artikel 303 begar bedémningen pa stallet.

Om det konstateras att ett ansékande organ
for bedémning av 6verensstammelse inte
uppfyller kraven i bilaga VI ska detta tas
upp under bedémningsprocessen och
diskuteras av den nationella myndigheten
med ansvar for anmalda organ och den
gemensamma beddmningsgruppen. Den
nationella myndigheten ska i
utredningsrapporten ange vilka atgarder
som det anmaélda organet ska vidta for att
detta ansokande organ for beddmning av
dverensstammelse ska uppfylla kraven i
bilaga V1. Vid oenighet ska ett sarskilt
yttrande fran bedémningsgruppen med
dess invandningar mot en anmalan
bifogas den nationella ansvariga
myndighetens utredningsrapport.

Andringsforslag

5. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmalda organ ska ldmna sin
utredningsrapport och sitt utkast till
anmalan till kommissionen, som
omedelbart ska 6versanda dessa dokument
till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och
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medlemmarna i den gemensamma
bedémningsgruppen. Pa begéran av
kommissionen ska myndigheten lamna
dessa dokument pa upp till tre officiella
unionssprak.

Andringsforslag 115

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Den gemensamma beddmningsgruppen
ska yttra sig om utredningsrapporten och
utkastet till anmélan senast 21 dagar efter
att ha mottagit dem, och kommissionen ska
omedelbart I1damna detta yttrande till
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. Senast 21 dagar efter att ha
mottagit den gemensamma
beddmningsgruppens yttrande ska
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter utfarda en rekommendation om
utkastet till anmalan, och den berérda
nationella myndigheten ska sitt beslut om
ta vederbdrlig hansyn till denna vid
huruvida det anmalda organet ska utses.
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medlemmarna i den gemensamma
beddmningsgruppen. Om
beddmningsgruppen avger ett sarskilt
yttrande ska aven detta lamnas till
kommissionen for vidarebefordran till
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. Pa begaran av kommissionen
ska myndigheten lamna dessa dokument pa
upp till tre officiella unionssprak.

Andringsférslag

6. Den gemensamma beddmningsgruppen
ska avge sitt slutliga yttrande om
utredningsrapporten, utkastet till anmélan
och, i forekommande fall,
bedomningsgruppens sarskilda yttrande
senast 21 dagar efter att ha mottagit dem,
och kommissionen ska omedelbart 1dmna
detta yttrande till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter. Senast 21
dagar efter att ha mottagit den
gemensamma bedémningsgruppens
yttrande ska samordningsgruppen for
medicintekniska produkter utfarda en
rekommendation om utkastet till anmélan.
Den berdrda nationella myndigheten ska
grunda sitt beslut om huruvida det
anmalda organet ska utses pa
rekommendationen fran
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter. Om dess beslut skiljer sig fran
rekommendationen fran
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, ska den berdrda nationella
myndigheten skriftligen motivera detta for
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter.
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Andringsforslag 116

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Medlemsstaterna far endast anmala de
organ for bedémning av dverensstammelse
som uppfyller kraven i bilaga VI.

Andringsforslag 117

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 3

Kommissionens férslag

3. Om en nationell myndighet med ansvar
for anmalda organ ansvarar for att utse
anmalda organ for andra produkter an
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik ska den behdriga myndigheten
for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik innan anmalan gors ha
lamnat ett positivt yttrande om anmalan
och dess rackvidd.

Andringsforslag 118

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens férslag

4. Det ska tydligt framga av anmélan
vilken rackvidd utseendet har, med
uppgifter om bedémningarna av
Overensstammelse, férfarandena for
beddmning av 6verensstammelse och om
vilken typ av produkter som det anmalda
organet far bedéma.

PE506.196v02-00

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna ska endast anméla de
organ for bedémning av dverensstammelse
som uppfyller kraven i bilaga VI och for
vilkas ansdkan bedémningsforfarandet
har slutforts i enlighet med artikel 30.

Andringsférslag

utgar

Andringsforslag

4. Det ska tydligt framga av anmalan
vilken rackvidd utseendet har, med
uppgifter om bedémningarna av
Overensstammelse, forfarandena for
beddmning av 6verensstammelse,
riskklassen och om vilken typ av produkter
som det anmalda organet far bedéma.
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Andringsforslag 119

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 8

Kommissionens férslag

8. Né&r en medlemsstat eller kommissionen
gor invandningar i enlighet med punkt 7
ska verkan av anmaélan tillfalligt upphavas.
| detta fall ska kommissionen ta upp fragan
infor samordningsgruppen for
medicintekniska produkter senast 15 dagar
efter utgangen av den tidsfrist som avses i
punkt 7. Efter samrad med berorda parter
ska samordningsgruppen lamna sitt
yttrande senast 28 dagar efter att fragan
lagts fram infor gruppen. Om den
anmalande medlemsstaten inte godtar
samordningsgruppens yttrande far den
begéra att kommissionen yttrar sig.

Andringsférslag 120

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Om inga invandningar gors i enlighet
med punkt 7 eller om samordningsgruppen
for medicintekniska produkter eller
kommissionen, efter att ha radfragats i
enlighet med punkt 8, anser att anmalan
kan godtas helt eller delvis, ska
kommissionen offentliggéra anmélan i
enlighet med detta.
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Andringsforslag

8. Nér en medlemsstat eller kommissionen
gor invandningar i enlighet med punkt 7
ska verkan av anmalan omedelbart och
tillfalligt upphdvas. I detta fall ska
kommissionen ta upp fragan infor
samordningsgruppen fér medicintekniska
produkter senast 15 dagar efter utgangen
av den tidsfrist som avses i punkt 7. Efter
samrad med berdrda parter ska
samordningsgruppen ldamna sitt yttrande
senast 28 dagar efter att fragan lagts fram
infér gruppen. Om den anmaélande
medlemsstaten inte godtar
samordningsgruppens yttrande far den
begéra att kommissionen yttrar sig.

Andringsférslag

9. Om inga invandningar gors i enlighet
med punkt 7 eller om samordningsgruppen
for medicintekniska produkter eller
kommissionen, efter att ha radfragats i
enlighet med punkt 8, anser att anmalan
kan godtas helt, ska kommissionen
offentliggdra anmaélan i enlighet med detta.

Kommissionen ska aven lagga in
information om anmélan av det anmalda
organet i det elektroniska system som
avses i artikel 25.2. Informationen ska
atfoljas av den slutliga
utredningsrapporten fran den nationella
myndigheten med ansvar for anmalda
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Andringsforslag 121

Forslag till forordning
Artikel 32 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska ge allménheten
tillgang till forteckningen Gver de organ
som anmalts i enlighet med denna
forordning, tillsammans med de
identifikationsnummer som organen har
tilldelats och den verksamhet som de har
anmaélts for. Kommissionen ska se till att
forteckningen halls uppdaterad.

Andringsforslag 122

Forslag till forordning
Artikel 33

Kommissionens férslag

1. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska fortlépande
Overvaka de anmélda organen for att
sékerstalla att de uppfyller kraven i

bilaga VI. De anmélda organen ska pa
begéran tillhandahalla all den relevanta
information och dokumentation som krévs
for att kontrollera att dessa krav ar
uppfyllda.
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organ, yttrandet fran den gemensamma
beddmningsgruppen och
rekommendationen fran
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter.

Fullstandiga uppgifter om anmalan,
inklusive produkternas klass och typ, samt
bilagorna ska gdras allmant tillgéngliga.

Andringsforslag

2. Kommissionen ska ge allmanheten enkel
tillgang till forteckningen 6ver de organ
som anmalts i enlighet med denna
forordning, tillsammans med de
identifikationsnummer som organen har
tilldelats, den verksamhet som de har
anmélts for och alla handlingar till
anmalningsforfarandet i enlighet med
artikel 31.5. Kommissionen ska se till att
forteckningen halls uppdaterad.

Andringsforslag

1. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ, och i tillampliga fall
Europeiska lakemedelsmyndigheten, ska
fortldpande Gvervaka de anmalda organen
for att sékerstélla att de uppfyller kraven i
bilaga VI. De anmalda organen ska pa
begéran tillhandahalla all den relevanta
information och dokumentation som krévs
for att kontrollera att dessa krav &r
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De anmalda organen ska utan drdjsmal
underrétta den nationella myndigheten med
ansvar for anmélda organ om alla
andringar, sérskilt rérande personal,
anléggningar, dotterbolag eller
underentreprendrer, som kan paverka
Overensstdammelsen med kraven i bilaga VI
eller deras formaga att utfora bedomningar
av Overensstammelse av de produkter for
vilka de har utsetts.

2. De anmdlda organen ska utan dréjsmal
besvara forfragningar rorande deras
bedémningar av dverensstammelse fran
myndigheten i den egha medlemsstaten
eller i en annan medlemsstat eller fran
kommissionen. Den nationella
myndigheten med ansvar for anmélda
organ i den medlemsstat dar organet &r
etablerat ska se till att forfragningar fran
myndigheter fran andra medlemsstater eller
fran kommissionen verkligen besvaras,
utom om det finns legitima skal att inte
gora det; i sddana fall far bagge parter
radfraga samordningsgruppen for
medicintekniska produkter. Det anmalda
organet eller dess nationella myndighet
med ansvar for anmélda organ far begara
att all information till myndigheterna i
andra medlemsstater eller till
kommissionen ska behandlas fortroligt.

3. Minst en gang om aret ska den nationella
myndigheten med ansvar fér anmalda
organ bedéma om varje anmalt organ

under dess ansvar fortfarande uppfyller
kraven i bilaga V1. Denna beddmning ska
innefatta ett besdk hos varje anmalt organ.
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uppfyllda.

De anmalda organen ska utan drojsmal,
och senast inom 15 dagar, underratta den
nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ om alla &ndringar, sarskilt
rorande personal, anldggningar, dotterbolag
eller underentreprendrer, som kan paverka
Overensstimmelsen med kraven i bilaga VI
eller deras formaga att utfora bedémningar
av Overensstammelse av de produkter for
vilka de har utsetts.

2. De anmalda organen ska utan dréjsmal,
och senast inom 15 dagar, besvara
forfragningar rérande deras beddmningar
av dverensstammelse fran myndigheten i
den egna medlemsstaten eller i en annan
medlemsstat eller fran kommissionen. Den
nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ i den medlemsstat dar
organet ar etablerat ska se till att
forfragningar fran myndigheter fran andra
medlemsstater eller fran kommissionen
verkligen besvaras. Om det finns legitima
skal att inte gora det ska de anmalda
organen skriftligen ange dessa skal och
radfraga samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, som darefter
ska utfarda en rekommendation. Den
nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ ska félja
rekommendationen fran
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter.

3. Minst en gang om aret ska den nationella
myndigheten med ansvar for anmalda
organ beddma om varje anmalt organ
under dess ansvar fortfarande uppfyller
kraven i bilaga V1, inklusive huruvida
organets underleverantér(er) och
dotterbolag uppfyller kraven. Denna
beddmning ska innefatta en oanmald
inspektion i form av ett besok hos varje
anmalt organ och, i tillampliga fall, hos
varje dotterbolag och varje
underentreprendr inom eller utanfor
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4. Tre ar efter att ett anmalt organ har
anmalts och vart tredje ar darefter ska
bedémningen for att faststalla om det
anmaélda organet fortfarande uppfyller
kraven i bilaga VI goéras av den nationella
myndigheten med ansvar for anmélda
organ i en medlemsstat dar organet ar
etablerat och av en gemensam
beddmningsgrupp som utsetts i enlighet
med forfarandet i artikel 30.3 och 30.4. P&
kommissionens eller en medlemsstats
begdran far samordningsgruppen for
medicintekniska produkter paborja en
sadan bedémning som beskrivs i denna
punkt sa fort det finns rimliga tvivel pa att
ett anmalt organ fortfarande uppfyller
kraven i bilaga VI.

5. Medlemsstaterna ska minst en gang om
aret Iamna en rapport till kommissionen
och de andra medlemsstaterna om sin
dvervakning. Denna rapport ska innehalla
en sammanfattning som ska goras allmant
tillgénglig.

PE506.196v02-00

unionen.

Bedomningen ska aven innefatta en
granskning av prover fran det anmalda
organets bedémningar av
konstruktionsunderlaget for att bedéma
det anmalda organets fortl6pande
kompetens och kvaliteten pa dess
beddmningar, sarskilt det anmalda
organets formaga att utvardera och
beddma klinisk evidens.

4. Tva ar efter att ett anmalt organ har
anmalts och vartannat ar darefter ska
beddomningen for att faststalla om det
anmalda organet och dess dotterbolag och
underentreprendrer fortfarande uppfyller
kraven i bilaga V1 gdras av den nationella
myndigheten med ansvar for anmalda
organ i en medlemsstat dar organet &r
etablerat och av en gemensam
beddmningsgrupp som utsetts i enlighet
med forfarandet i artikel 30.3 och 30.4. P&
kommissionens eller en medlemsstats
begéaran far samordningsgruppen for
medicintekniska produkter paborja en
sadan bedémning som beskrivs i denna
punkt sa fort det finns rimliga tvivel om
huruvida att ett anmalt organ, eller ett
anmalt organs dotterbolag eller
underentreprendr, fortfarande uppfyller
kraven i bilaga V1.

Nar det galler sarskilda anmélda organ
enligt artikel 41a ska den beddmning som
avses i denna punkt genomforas arligen.

De dvergripande resultaten av
beddmningarna ska offentliggoras.

5. Medlemsstaterna ska minst en gang om
aret lamna en rapport till kommissionen
och de andra medlemsstaterna om sin
évervakning. Denna rapport ska innehalla
en sammanfattning som ska goras allméant
tillganglig.

5a. De anmalda organen ska varje ar
lamna in en arlig verksamhetsrapport
med den information som avses i punkt 5 i
bilaga V1 till den behériga myndigheten
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Andringsforslag 123

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Om den nationella myndigheten med
ansvar for anmélda organ har konstaterat
att ett anmaélt organ inte langre uppfyller
kraven i bilaga V1 eller att det underlater
att fullgora sina skyldigheter, ska
myndigheten, beroende pa hur allvarlig
underlatenheten att uppfylla kraven eller
fullgdra skyldigheterna ér, tillfalligt
aterkalla anmalan, belagga den med
restriktioner eller helt eller delvis aterkalla
den slutgiltigt. Ett tillfalligt aterkallande far
inte vara langre an ett ar och kan forlangas
en gang med ytterligare ett ar. Om det
anmalda organet har upphért med
verksamheten ska den nationella
myndigheten med ansvar fér anmaélda
organ aterkalla anmélan.

Den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska omedelbart
underrétta kommissionen och de andra
medlemsstaterna om restriktioner och
tillfalliga eller slutgiltiga aterkallelser av
anmélningar.
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och kommissionen, som ska
vidarebefordra den till
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter.

Andringsforslag

2. Om den nationella myndigheten med
ansvar for anmélda organ har konstaterat
att ett anmalt organ inte langre uppfyller
kraven i bilaga V1 eller att det underlater
att fullgora sina skyldigheter, ska
myndigheten, beroende pa hur allvarlig
underlatenheten att uppfylla kraven eller
fullgdra skyldigheterna ér, tillfalligt
aterkalla anmalan, beldagga den med
restriktioner eller helt eller delvis aterkalla
den slutgiltigt. En tillfallig aterkallelse ska
galla tills ett beslut om att upphéva
aterkallelsen har fattats av
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, vilket ska ske efter en
beddmning utférd av en gemensam
beddmningsgrupp som har utsetts i
enlighet med det forfarande som beskrivs
i artikel 30.3. Om det anmalda organet har
upphort med verksamheten ska den
nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ aterkalla anmélan.

Den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska omedelbart, och
senast inom tio dagar, underratta
kommissionen, de andra medlemsstaterna,
berdrda tillverkare och berérd halso- och
sjukvardspersonal om restriktioner och
tillfalliga eller slutgiltiga aterkallelser av
anmalningar.
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Andringsforslag 124

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 3

Kommissionens férslag

3. I héndelse av restriktioner eller tillfallig
eller slutgiltig aterkallelse av anmélan ska
medlemsstaten vidta lampliga atgarder for
att se till att det berérda anmalda organets
dokumentation antingen behandlas av ett
annat anmalt organ eller halls tillganglig
for de nationella myndigheterna med
ansvar for anmélda organ och
marknadskontroll pa deras begéran.

Andringsforslag 125

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska bedéma om de skal
som foéranledde &ndringen av anmélan
paverkar de intyg som det anmalda organet
utfardat och ska senast tre manader efter att
ha anmélt &ndringarna av anmalan lamna
en rapport om sina slutsatser till
kommissionen och de andra
medlemsstaterna. Om sa kravs for att
garantera att en produkt pa marknaden ar
saker ska myndigheten alagga det anmélda
organet att, inom en rimlig tid som
myndigheten faststéller, tillfalligt eller
slutgiltigt aterkalla intyg som utfardats pa
felaktiga grunder. Om det anmaélda organet
inte gor det inom den faststéllda tiden, eller
har upphort med verksamheten, ska den
nationella myndigheten med ansvar for
anmélda organ tillfalligt eller slutgiltigt
aterkalla intyg som utfardats pa felaktiga
grunder.
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Andringsforslag

3. I hdndelse av restriktioner eller tillfallig
eller slutgiltig aterkallelse av anmélan ska
medlemsstaten underratta kommissionen
och vidta lampliga atgarder for att se till att
det berdrda anmalda organets
dokumentation antingen behandlas av ett
annat anmalt organ eller halls tillganglig
for de nationella myndigheterna med
ansvar for anmélda organ och
marknadskontroll pa deras begaran.

Andringsférslag

4. Den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska bedéma om de skal
som foranledde restriktionerna eller den
tillfalliga eller slutgiltiga aterkallelsen av
anmalan paverkar de intyg som det
anmélda organet utfardat och ska senast tre
manader efter att ha anmalt &ndringarna av
anmalan lamna en rapport om sina
slutsatser till kommissionen och de andra
medlemsstaterna. Om sa kravs for att
garantera att en produkt pa marknaden ar
saker ska myndigheten alagga det anmélda
organet att, inom en rimlig tid som
myndigheten faststéller och senast 30 dagar
efter offentligg6randet av rapporten,
tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla intyg
som utfardats pa felaktiga grunder. Om det
anmélda organet inte gor det inom den
faststallda tiden, eller har upphort med
verksamheten, ska den nationella
myndigheten med ansvar for anmalda
organ tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla
intyg som utfardats pa felaktiga grunder.
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Andringsforslag 126

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. De intyg som utfardats av det anmaélda
organ for vilket anmalan tillfalligt eller
slutgiltigt har aterkallats eller belagts med
restriktioner ska, med undantag for intyg
som utfardats pa felaktiga grunder, alltjamt
vara giltiga i féljande fall:

a) Om en anmalan tillfalligt aterkallas: pa
villkor att antingen den behoriga
myndigheten for medicintekniska
produkter fOr in vitro-diagnostik i den
medlemsstat déar tillverkaren av den
produkt som intyget galler ar etablerad,
eller ett annat anmaélt organ for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, senast tre manader efter den
tillfalliga aterkallelsen skriftligen bekraftar
att den har tagit pa sig det anmalda
organets uppgifter under den tid som den
tillfalliga aterkallelsen varar.

b) Om en anmélan belédggs med
restriktioner eller slutgiltigt aterkallas:
under tre manader efter restriktionen eller
aterkallelsen. Den behdriga myndigheten
for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i den medlemsstat dar
tillverkaren av den produkt som intyget
galler ar etablerad far forlanga intygets
giltighet med tre manader i taget, dock
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For att kontrollera om de skal som
foranledde restriktionerna eller den
tillfalliga eller slutgiltiga aterkallelsen av
anmalan paverkar de intyg som utfardats,
ska den ansvariga nationella myndigheten
begara att berdrda tillverkare
tillhandahaller bevis pa 6verensstammelse
vid anmalan, och tillverkarna ska besvara
denna begdran inom 30 dagar.

Andringsférslag

5. De intyg som utfardats av det anmalda
organ for vilket anmalan tillfalligt eller
slutgiltigt har aterkallats eller belagts med
restriktioner ska, med undantag for intyg
som utfardats pa felaktiga grunder, alltjamt
vara giltiga i féljande fall:

a) Om en anmalan tillfalligt aterkallas: pa
villkor att ett annat anmélt organ for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik senast tre manader efter den
tillfalliga aterkallelsen skriftligen bekraftar
att den har tagit pa sig det anmalda
organets uppgifter under den tid som den
tillfalliga aterkallelsen varar.

b) Om en anmélan beldggs med
restriktioner eller slutgiltigt aterkallas:
under tre manader efter restriktionen eller
aterkallelsen. Den behdriga myndigheten
for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i den medlemsstat dar
tillverkaren av den produkt som intyget
galler ar etablerad far forlanga intygets
giltighet med tre manader i taget, dock
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langst i tolv manader sammanlagt, forutsatt
att det utfor det anmalda organets uppgifter
under den tiden.

Den myndighet eller det anmélda organ
som tagit pa sig de uppgifter som skulle
utforas av det anmalda organ som berors av
andringen av anmaélan ska omedelbart
meddela detta till kommissionen, de andra
medlemsstaterna och de andra anmalda
organen.

Andringsforslag 127

Forslag till forordning
Artikel 35— punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska undersoka alla fall
dar den gjorts uppméarksam pa att det
foreligger tvivel pa att ett anmalt organ
alltjamt uppfyller kraven i bilaga V1 eller
fullgor sina skyldigheter. Den kan ocksa
initiera sadana undersékningar pa eget
initiativ.

Andringsforslag 128

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. Om kommissionen konstaterar att ett
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langst i tolv manader sammanlagt, forutsatt
att det utfor det anmalda organets uppgifter
under den tiden.

Den myndighet eller det anmalda organ
som tagit pa sig de uppgifter som skulle
utforas av det anmalda organ som berors av
andringen av anmaélan ska omedelbart, och
senast inom tio dagar, meddela detta till
kommissionen, de andra medlemsstaterna
och de andra anmalda organen.

Kommissionen ska omedelbart, och senast
inom tio dagar, lagga in information om
andringar i anmalan av det anmalda
organet i det elektroniska system som
avses i artikel 25 andra stycket.

Andringsférslag

1. Kommissionen ska undersoka alla fall
dar den gjorts uppméarksam pa att det
foreligger tvivel pa att ett anmélt organ
alltjamt uppfyller kraven i bilaga V1 eller
fullgor sina skyldigheter. Den kan ocksa
initiera sadana undersokningar pa eget
initiativ, bland annat genom oanmalda
inspektioner hos det anmalda organet
utférda av en gemensam
beddmningsgrupp vars sammansattning
uppfyller villkoren i artikel 30.3.

Andringsforslag

3. Om kommissionen, i samrad med
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anmalt organ inte langre uppfyller kraven
for anmélan ska den meddela detta till den
anmalande medlemsstaten och anmoda
medlemsstaten att vidta erforderliga
korrigerande atgarder, t.ex. vid behov
beldgga anmélan med restriktioner eller
aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt.

samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, beslutar att ett anmélt organ
inte langre uppfyller kraven for anmalan,
ska den meddela detta till den anmalande
medlemsstaten och anmoda medlemsstaten
att vidta erforderliga korrigerande atgarder,
t.ex. vid behov beldgga anmélan med
restriktioner eller aterkalla den tillfalligt
eller slutgiltigt i enlighet med artikel 34.2.

Motivering

Den gemensamma beddmningsgruppen och samordningsgruppen for medicintekniska
produkter bor effektivt 6vervaka de anmélda organens arbete. Att ge samordningsgruppen for
medicintekniska produkter ansvar for att upphava tillfalliga aterkallanden av anmalan for

anmalda organ Okar dess tillsyn.

Andringsforslag 129

Forslag till forordning
Artikel 37 —stycke 1

Kommissionens forslag

Kommissionen ska se till att det finns
lampliga rutiner for samordning och
samarbete mellan de anmélda organen och
att samordningen och samarbetet bedrivs
genom den samordningsgrupp av anmélda
organ som avses i artikel 39 i férordning
[h&nvisning till kommande forordning om
medicintekniska produkter].

Andringsforslag

Kommissionen ska, i samrad med
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, se till att det finns lampliga
rutiner for samordning och samarbete
mellan de anmalda organen och att
samordningen och samarbetet bedrivs
genom den samordningsgrupp av anmélda
organ som avses i artikel 39 i férordning
[h&nvisning till kommande forordning om
medicintekniska produkter]. Denna grupp
ska traffas regelbundet och minst tva
ganger om aret.

Motivering

Samordningsgruppen foér medicintekniska produkter bor fungera som ett effektivt
diskussionsforum och bor mojliggdra erfarenhetsutbyten mellan de anmalda organen samt
mellan dem och de behdriga myndigheterna.
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Andringsforslag 130

Forslag till forordning
Artikel 37 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

Kommissionen eller samordningsgruppen
for medicintekniska produkter far begara
att ett anmalt organ ska delta.

Motivering

Samordningsgruppen foér medicintekniska produkter bor fungera som ett effektivt
diskussionsforum och medge granskning fran kommissionens och de behériga
myndigheternas sida. Det bor klargoras att deltagandet &ar obligatoriskt vid en begéran fran
kommissionen eller samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

Andringsforslag 131

Forslag till forordning
Artikel 37 — stycke 2b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

Kommissionen far genom
genomforandeakter anta atgarder som
faststaller rutinerna for hur
samordningsgruppen av anmalda organ i
enlighet med denna artikel ska fungera.
Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 84.3.

Motivering

Samordningsgruppen fér medicintekniska produkter bor fungera som ett effektivt
diskussionsforum och bér mojliggdra erfarenhetsutbyten mellan de anmalda organen samt
mellan dem och de behdriga myndigheterna. Rutinerna fér samordningsgruppens funktion
bor faststallas i genomforandeakter.

Andringsforslag 132

Forslag till forordning
Artikel 38
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Kommissionens forslag

Avgifter

1. Den medlemsstat dar organen ar
etablerade ska ta ut avgifter av de
anstkande organen for bedémning av
Overensstammelse och av de anmélda
organen. Dessa avgifter ska helt eller delvis
tacka kostnaderna for den verksamhet som
i enlighet med denna férordning bedrivs av
de nationella myndigheterna med ansvar
for anmélda organ.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med artikel
85 for att faststalla utformning och niva pa
de avgifter som avses i punkt 1, med
beaktande av malen att skydda manniskors
hélsa och sékerhet, stddja innovation och
uppna kostnadseffektivitet. Det ska tas
sérskild hansyn till de anmalda organ som
erhallit ett intyg utfardat av det nationella
ackrediteringsorganet enligt artikel 29.2
och anmélda organ som &r sma och
medelstora foretag enligt definitionen i
kommissionens rekommendation
2003/361/EG, sa att deras intressen
beaktas.

Andringsforslag 133

Forslag till forordning
Artikel 38a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsfarslag

Avgifter for de nationella myndigheternas
verksamhet

1. Den medlemsstat dar organen ar
etablerade ska ta ut avgifter av de
ansokande organen for bedémning av
Overensstdammelse och av de anmaélda
organen. Dessa avgifter ska helt eller delvis
tacka kostnaderna for den verksamhet som
i enlighet med denna forordning bedrivs av
de nationella myndigheterna med ansvar
for anmélda organ.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med

artikel 85 for att faststélla utformning och
en jamforbar niva pa de avgifter som avses
i punkt 1, med beaktande av malen att
skydda manniskors hélsa och sékerhet,
stodja innovation, uppna
kostnadseffektivitet och tillgodose behovet
av att skapa lika villkor i alla
medlemsstater. Det ska tas sérskild hansyn
till de anmalda organ som erhallit ett intyg
utfardat av det nationella
ackrediteringsorganet enligt artikel 29.2
och anmélda organ som ar sma och
medelstora foretag enligt definitionen i
kommissionens rekommendation
2003/361/EG, sa att deras intressen
beaktas.

Avgifterna ska vara proportionerliga och
forenliga med nationell levnadsstandard.
Avgiftsnivan ska offentliggoras.

Andringsforslag

Artikel 38a
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Andringsforslag 134

Forslag till forordning
Kapitel 5 — rubriken

Kommissionens forslag

Kapitel V

Klassificering och bedémning av
Overensstammelse

Andringsforslag 135

Forslag till forordning
Kapitel 5 — avsnitt 1 — rubriken

Kommissionens forslag

Avsnitt 1 — Klassificering

PE506.196v02-00 86/251

Oppenhet om avgifter som tas ut av
anmalda organ for beddmningar av
Overensstammelse

1. Medlemsstaterna ska anta
bestammelser om standardavgifter for
anmalda organ.

2. Avgifterna ska kunna jamfdéras mellan
medlemsstaterna. Kommissionen ska ta
fram riktlinjer for att underlatta
avgiftsjamforelser senast 24 manader
efter det att denna forordning har tréatt i
Kraft.

3. Medlemsstaterna ska overlamna sina
forteckningar over standardavgifter till
kommissionen.

4. Den nationella myndigheten ska se till
att de anmalda organen offentliggor
forteckningarna over standardavgifter for
beddmningar av 6verensstammelse.

Andringsforslag

Kapitel 111
Beddmning av dverensstaimmelse

Andringsforslag

Kapitel 11

Klassificering av medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
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Andringsforslag 136

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Produkterna ska delas in i klasserna A,
B, C och D, pa grundval av det avsedda
andamalet och riskerna med dem.
Klassificeringen ska utforas i enlighet med
klassificeringskriterierna i bilaga VII.

Andringsférslag 137

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den behdriga myndigheten ska underrétta
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och kommissionen om sitt
planerade beslut minst 14 dagar innan
beslutet antas.

Andringsforslag

1. Produkterna ska delas in i klasserna A,
B, C och D, pa grundval av det avsedda
andamalet, nyhetsvardet, komplexiteten
och riskerna med dem. Klassificeringen
ska utforas i enlighet med
Klassificeringskriterierna i bilaga V1.

Andringsférslag

Den behdriga myndigheten ska underratta
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och kommissionen om sitt
planerade beslut minst 14 dagar innan
beslutet antas. Beslutet ska goras allméant
tillgangligt i den europeiska databasen.

Motivering

FOr att underlatta harmoniserade forfaranden runtom i Europa bér beslutet vara

lattillgangligt.

Andringsforslag 138

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

| syfte att faststélla hur en viss produkt,
produktklass eller produktgrupp ska
klassificeras kan kommissionen, pa
begaran av en medlemsstat eller pa eget
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Andringsforslag

| syfte att faststélla hur en viss produkt,
produktkategori eller produktgrupp ska
klassificeras far kommissionen pa eget
initiativ, eller ska den pa begéran av en
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initiativ, genom genomfdérandeakter
besluta hur klassificeringskriterierna i
bilaga V11 ska tillampas pa den.

medlemsstat, genom genomforandeakter
besluta hur Klassificeringskriterierna i
bilaga V11 ska tillampas pa den. Ett sadant
beslut ska sarskilt fattas for att komma till
ratta med situationer dar beslut om
klassificeringen av produkter skiljer sig at
mellan medlemsstater.

Motivering

Artikel 39 i sin nuvarande lydelse innehaller inte nagot klart forfarande for hur man ska ga
till vaga om olika behoriga myndigheter bedémt produkter pa olika sétt. FOr att garantera
lika genomférande 6verallt i Europa ska kommissionen fatta det slutgiltiga beslutet om en

specifik bestammelse for en viss produkt.

Andringsforslag 139

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag

4. Mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och information som blir
tillganglig i samband med den 6vervakning
och marknadskontroll som beskrivs i
artiklarna 59-73 ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 85 nar det galler

Andringsforslag 140

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om ett referenslaboratorium utses i
enlighet med artikel 78, ska dessutom det
anmalda organ som utfér beddmningen av
Overensstammelse begéra att det

PE506.196v02-00

Andringsférslag

4. Mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och information som blir
tillganglig i samband med den évervakning
och marknadskontroll som beskrivs i
artiklarna 59-73 ska kommissionen, efter
samrad med relevanta berorda parter,
bland annat organisationer for halso- och
sjukvardpersonal och sammanslutningar
for tillverkare, ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 85
nar det galler

Andringsforslag

Om ett referenslaboratorium utses i
enlighet med artikel 78, ska dessutom det
anmalda organ som utfér beddmningen av
Overensstammelse begéra att det
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referenslaboratoriet kontrollerar
produktens dverensstammelse med den
tillampliga gemensamma tekniska
specifikationen, om en sadan finns, eller
med andra lésningar som tillverkarna valt
for att sakerstalla en niva som atminstone
ar likvardig i fraga om sékerhet och
prestanda, enligt avsnitt 5.4 i bilaga V111
och i avsnitt 3.5 i bilaga 1X.

referenslaboratoriet genom
laboratorietester kontrollerar produktens
overensstammelse med den tillampliga
gemensamma tekniska specifikationen,
enligt avsnitt 5.4 i bilaga V11l och i avsnitt
3.51 bilaga IX. De laboratorietester som
utfors av ett referenslaboratorium ska
vara inriktade framfor allt pa analytisk
sensitivitet och specificitet med hjalp av
referensmaterial och pa diagnostisk
sensitivitet och specificitet med hjalp av
prover fran tidig och etablerad infektion.

Motivering

Erfarenheterna av den nuvarande lagstiftningen gor att det kravs en tydlig beskrivning av att
referenslaboratoriers delaktighet innebar att de ska utfora tester och inte

pappersutredningar.

Andringsforslag 141

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

For produkter som &r avsedda for
sjalvtestning och patientnéra testning ska
tillverkaren dessutom uppfylla de
kompletterande krav som anges i avsnitt
6.1 bilaga VIII.

Andringsférslag

For produkter som &r avsedda for
sjalvtestning ska tillverkaren dessutom
uppfylla de kompletterande krav som anges
i avsnitt 6.1 i bilaga VIII.

Motivering

Det finns faststdllda krav for  produkter for patientndra tester” (tester som utfors utanfor
laboratoriet men alltid for yrkesmassig anvandning) i samband med forfarandet for
beddmning av dverensstammelse, och detta oberoende av testets riskklassificering. Dessutom
kravs alltid en kontroll av konstruktionen i enlighet med punkt 6.1 i bilaga VIII. Detta krav
medfor enorma extra kostnader och arbetsinsatser som inte ar rimliga med tanke pa

rasklassificeringen.
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Andringsforslag 142

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 5 — stycke 2 — led a

Kommissionens férslag Andringsforslag

a) De krav som faststalls i avsnitt 6.1 i utgar
bilaga V111, nar det galler produkter for
patientndra testning,

Motivering

Det bor finnas en skillnad mellan bedémningen av 6verensstammelse och riskklasserna for
produkter for patientnara tester. Produkter avsedda for patientnéra testning under klass A
bor behandlas i bilaga VIII pa samma satt som alla andra produkter. Saledes dverfors
klassificeringsreglerna till kraven och férfarandena for beddmning av éverensstammelse.

Andringsforslag 143

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 5 — stycke 2 — led ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag

c) De delar av tillverkningen som leder till utgar
att produkterna dverensstammer med de

metrologiska kraven, nar det galler

produkter med en matfunktion.

Motivering

Alla medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har per definition en méatfunktion. De
flesta prestandakraven och delar av den kliniska evidens som kravs for alla produkter behdvs
for att undersoka matfunktionen hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
text, som ar det allménna tillkannagivandet om matfunktioner fran forslaget om
medicintekniska produkter, tillhandahaller inte nagot ytterligare skydd for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

Andringsforslag 144

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 10

Kommissionens forslag Andringsforslag
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10. Mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och information som blir
tillgédnglig i samband med det utseende
eller den dvervakning av anmalda organ
som anges i artiklarna 26-38 eller den
overvakning och marknadskontroll som
beskrivs i artiklarna 59-73 ska
kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att andra eller komplettera de
forfaranden for bedémning av
Overensstammelse som anges i
bilagorna VI11-X.

utgar

Motivering

Forfarandena for bedémning av éverensstammelse ar vasentliga i lagstiftningen och kan
darfor inte andras genom delegerade akter i enlighet med artikel 290 i fordraget.

Andringsforslag 145

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1

Kommissionens forslag

Deltagande av anmaélda organ

1. Om det enligt forfarandet for beddmning
av overensstammelse kravs deltagande av
ett anmalt organ far tillverkaren vilja
anmalt organ, forutsatt att organet har
anmalts for de berérda bedémningarna av
Overensstdammelse, forfarandena for
beddmning av 6verensstammelse och
produkterna. En ansokan far inte lamnas
till mer an ett anmalt organ fér samma
beddmning av 6verensstammelse.

RR\1006098SV.doc

Andringsforslag

Deltagande av anmélda organ i
forfaranden for bedémning av
Overensstammelse

1. Om det enligt forfarandet for beddmning
av overensstammelse kravs deltagande av
ett anmalt organ far en tillverkare av andra
produkter &n dem som anges i

artikel 41a.1 valja anmalt organ, forutsatt
att organet har anmélts for de berérda
beddmningarna av 6verensstimmelse,
forfarandena for bedémning av
dverensstammelse och produkterna. Om en
tillverkare lamnar en ansokan till ett
anmalt organ placerat i en annan
medlemsstat &n den som tillverkaren ar
registrerad i, ska tillverkaren underrétta
den nationella myndigheten med ansvar
for de anmalda organen om ansokan. En
ansokan far inte lamnas till mer an ett
anmalt organ for samma bedémning av
Overensstammelse.
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Andringsforslag 146

Forslag till forordning
Avsnitt 2a (nytt) — rubriken

Kommissionens férslag

Andringsforslag 147

Forslag till forordning
Artikel 41a (ny)

Kommissionens forslag

PE506.196v02-00
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Andringsforslag

Avsnitt 2a — Ytterligare bestammelser om
beddmning av hogriskprodukters
Overensstammelse: deltagande av

sarskilda anmalda organ

Andringsférslag

Artikel 41a

Séarskilda anmélda organs deltagande i
forfaranden for bedémning av
hogriskprodukters Gverensstammelse

1. Endast sarskilda anmalda organ ska ha
ratt att géra beddomningar av
overensstammelse for produkter i klass D.

2. Ansokande sarskilda anmalda organ
som anser att de uppfyller de krav for
sarskilda anmalda organ som avses i
punkt 3.6 i bilaga VI ska lamna in sin
ansokan till Europeiska
lakemedelsmyndigheten.

3. Ansokan ska atféljas av den avgift som
ska betalas till Europeiska
lakemedelsmyndigheten for att tacka
kostnaderna for prévningen av ansokan.

4. Europeiska lakemedelsmyndigheten
ska vélja ut de sarskilda anmalda organen
bland dessa s6kande i enlighet med
kraven i bilaga VI och anta sitt yttrande
om auktorisering att utféra beddomningar
av Overensstammelse for de produkter
som anges i punkt 1 inom 90 dagar samt
sanda det till kommissionen.

5. Kommissionen ska sedan offentliggdra
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Andringsforslag 148

Forslag till forordning
Artikel 41b (ny)

Kommissionens forslag

RR\1006098SV.doc

anmalan och namnen pa de sarskilda
anmalda organen.

6. Anmalan ska vara giltig fran och med
den dag da den offentliggors i den databas
6ver anmalda organ som utvecklats och
forvaltas av kommissionen. | den
offentliggjorda anmaélan ska det anges
vilken verksamhet det sarskilda anmalda
organet far utéva.

Anmalan ska vara giltig i fem ar och
fornyas vart femte ar efter en ny ansékan
till Europeiska lakemedelsmyndigheten.

7. Tillverkare av de produkter som anges i
punkt 1 far ansoka hos valfritt sarskilt
anmalt organ vars namn finns med i det
elektroniska system som avses i

artikel 41b.

8. En ansokan far inte lamnas till mer &n
ett sarskilt anmalt organ for samma
beddmning av dverensstammelse.

9. Det sarskilda anmélda organet ska
underréatta Europeiska
lakemedelsmyndigheten och
kommissionen om ansokningar om
beddmning av dverensstammelse for de
produkter som anges i punkt 1.

10. Artikel 41.2, 41.3 och 41.4 ska galla
sarskilda anmalda organ.

Andringsforslag

Artikel 41b

Elektroniskt system for sarskilda anmalda
organ

1. Kommissionen ska i samarbete med
myndigheten upprétta och regelbundet
uppdatera ett elektroniskt
registreringssystem for att
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Andringsforslag 149

Forslag till forordning
Artikel 41c (ny)

Kommissionens forslag
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— registrera ansokningar och beviljade
auktoriseringar for sarskilda anmalda
organ enligt detta avsnitt att utféra
beddmningar av 6verensstammelse och
for att samla in och behandla information
om de sarskilda anmélda organens namn,

— utbyta information med nationella
myndigheter,

— offentliggdra utredningsrapporter.

2. Den information som samlas in och
behandlas i det elektroniska systemet och
som avser sarskilda anmalda organ ska
inforas i det elektroniska
registreringssystemet av Europeiska
lakemedelsmyndigheten.

3. Den information som samlas in och
behandlas i det elektroniska systemet och
som avser sarskilda anmalda organ ska
vara tillganglig for alilméanheten.

Andringsférslag

Artikel 41c
Natverk av sarskilda anmalda organ

1. Europeiska lakemedelsmyndigheten
ska uppratta, vara vard for, samordna och
forvalta natverket av sarskilda anmalda
organ.

2. Natverket ska ha foljande mal:

a) Hjalpa till att frigéra potentialen i det
europeiska samarbetet om
hogspecialiserad medicinsk teknik pa
omradet medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

b) Bidra till att ssmmanfdéra kunskap om
produkter for in vitro-diagnostik.

¢) Uppmuntra utvecklingen av riktmarken
for beddmning av dverensstammelse och
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Andringsforslag 150

Forslag till forordning
Artikel 42

Kommissionens forslag

Artikel 42

Mekanism for granskning av vissa
beddmningar av 6verensstammelse

Atgérder i enlighet med denna punkt
maste motiveras av en eller flera av
féljande omstandigheter:

1. De anmalda organen ska anmala
ansdkningar om bedémning av
overensstammelse for produkter i klass D
till kommissionen, med undantag for
ansokningar om att komplettera eller
fornya befintliga intyg. Anmalan ska
atfoljas av det utkast till bruksanvisning
som avses i avsnitt 17.3 i bilaga | och det
utkast till sammanfattning av sékerhet
och prestanda som avses i artikel 24. |
anmalan ska det anmalda organet ange
nar bedémningen av éverensstammelse
beréknas vara avslutad. Kommissionen
ska omedelbart 6versanda anmélan och
den medféljande dokumentationen till
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hjalpa till att utveckla och sprida basta
praxis inom och utanfoér natverket.

d) Hjalpa till att identifiera experter inom
innovativa omraden.

e) Ta fram och uppdatera regler for
intressekonflikter.

f) Finna gemensamma svar pa liknande
utmaningar i samband med forfaranden
for bedémning av 6verensstimmelse inom
innovativ teknik.

3. Natverket ska kallas till méte narhelst
minst tva av dess medlemmar eller
Europeiska lakemedelsmyndigheten sa
begér. Moten ska hallas minst tva ganger
per ar.

Andringsforslag

utgar
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samordningsgruppen for medicintekniska
produkter.

2. Samordningsgruppen for
medicintekniska produkter far inom 28
dagar efter att ha mottagit den
information som avses i punkt 1 begara
att det anmalda organet lamnar en
sammanfattning av den preliminara
beddmningen av dverensstammelse innan
den utfardar ett intyg.
Samordningsgruppen ska pa forslag av en
medlem eller av kommissionen fatta
beslut om en sadan begaran i enlighet
med forfarandet i artikel 78.4 i forordning
[hanvisning till kommande férordning om
medicintekniska produkter]. I sin begaran
ska samordningsgruppen ange det
vetenskapligt giltiga halsoskalet till att
den har valt ut viss dokumentation som
ska inga i den sammanfattning av den
preliminara bedémningen av
Overensstammelse som ska lamnas. Vid
valet av dokumentation ska principen om
lika behandling vederborligen beaktas.

Senast fem dagar efter att ha mottagit
begaran fran samordningsgruppen for
medicintekniska produkter ska det
anmalda organet underrétta tillverkaren
om detta.

3. Samordningsgruppen for
medicintekniska produkter kan lamna
kommentarer till sammanfattningen av
den prelimindra bedémningen av
overensstammelse inom 60 dagar efter att
sammanfattningen lamnats in. Inom 30
dagar efter inlamningen kan
samordningsgruppen begara att det
lamnas ytterligare information som av
vetenskapligt giltiga skal behdvs for
analysen av det anmaélda organets
preliminara bedémning av
Overensstammelse. Detta kan innefatta en
begaran om prover eller ett besok i
tillverkarens lokaler. Till dess att den
begarda tillaggsinformationen lamnats
ska tidsfristen for att lAmna kommentarer
som avses i forsta meningen i detta stycke
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tillfalligt upphdra att 16pa. Om
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter darefter begér ytterligare
information ska tidsfristen for att lamna
kommentarer fortsatta att 16pa.

4. Det anméalda organet ska ta vederborlig
hansyn till alla synpunkter som det mottar
i enlighet med punkt 3. Det ska for
kommissionen redogdéra for hur
synpunkterna har beaktats, med en
motivering om synpunkterna inte har
hérsammats, och for det slutliga beslutet
om den berdrda beddmningen av
overensstammelse. Kommissionen ska
omedelbart vidarebefordra denna
information till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter.

5. Om det anses nddvandigt for
patienternas sakerhet och for att skydda
folkhé&lsan kan kommissionen genom
genomfoérandeakter faststélla vilka
specifika produktklasser eller
produktgrupper, med undantag for
produkter i klass D, som punkterna 1-4
ska tillampas pa under en bestamd tid.
Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 84.3.

Atgérder i enlighet med denna punkt
maste motiveras av en eller flera av
féljande omstandigheter:

a) Hur ny produkten eller den teknik som
den bygger pa &ar och hur stor den
kliniska inverkan eller inverkan pa
folkhalsan &r.

b) En negativ forandring av nytta-
[riskforhallandet for en specifik
produktklass eller produktgrupp till foljd
av vetenskapligt giltiga halsorisker med
avseende pa komponenter eller
kallmaterial eller med avseende pa
konsekvenserna for halsan om produkten
inte fungerar pa avsett sétt.

c) En 6kad andel allvarliga tillbud som
rapporterats i enlighet med artikel 59 med
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avseende pa en specifik produktklass eller
produktgrupp.

d) Betydande skillnader i de bedémningar
av overensstammelse som utforts av olika
anmalda organ for i stort sett likadana
produkter.

e) Risker for folkhalsan med en specifik
produktklass eller produktgrupp eller den
teknik som de bygger pa.

6. Kommissionen ska géra en
sammanfattning av de synpunkter som
lamnats i enlighet med punkt 3 och ge
allmanheten atkomst till resultatet av
forfarandet for bedomning av
overensstammelse. Den far inte avsldja
personuppgifter eller information som rér
affarshemligheter.

7. Kommissionen ska uppratta den
tekniska infrastrukturen for elektroniskt
informationsutbyte mellan de anmalda
organen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter vid
tillampningen av denna artikel.

8. Kommissionen kan genom
genomfdérandeakter anta rutiner och
forfaranden betraffande inlamning och
analys av sammanfattningen av den
prelimindra beddmningen av
dverensstammelse i enlighet med
punkterna 2 och 3. Dessa
genomfdérandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 84.3.

Andringsforslag 151

Forslag till forordning
Artikel 42a (ny)

Kommissionens forslag

PE506.196v02-00

Andringsforslag

Artikel 42a

Forfarande for bedomning fran fall till
fall vid bedémningar av vissa
hogriskprodukters dverensstammelse
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1. De sarskilda anmalda organen ska
anmala ansokningar om beddémning av
overensstammelse for produkter i klass D
till kommissionen, med undantag for
ansokningar om fornyelse av befintliga
intyg. Anmaélan ska atféljas av det utkast
till bruksanvisning som avses i

avsnitt 17.3 i bilaga I och det utkast till
sammanfattning av séakerhet och klinisk
prestanda som avses i artikel 24. |
anmalan ska det sarskilda anmalda
organet ange nar bedémningen av
Overensstammelse beréknas vara
avslutad. Kommissionen ska omedelbart
dversanda anmalan och den medféljande
dokumentationen till den
samordningsgrupp for kommittén for
beddmning av medicintekniska produkter
som avses i artikel 76a.
Samordningsgruppen ska omedelbart
dversanda anmalan och den medféljande
dokumentationen till relevanta
undergrupper.

2. Samordningsgruppen far inom

20 dagar efter att ha mottagit den
information som avses i punkt 1, pa
forslag fran minst tre medlemmar i de
relevanta undergrupperna till kommittén
for bedémning av medicintekniska
produkter eller fran kommissionen,
begara att det sarskilda anmélda organet
ska dversanda foljande dokumentation
innan ett intyg utfardas:

— En sammanfattning av den preliminara
beddmningen av dverensstammelse.

— Rapporten om klinisk evidens och
rapporten om studien av klinisk prestanda
i enlighet med bilaga XI|I.

— Uppgifter fran den uppféljning efter
utslappandet pa marknaden som avses i
bilaga XII.

— Information om eventuell saluféring av
produkten i tredjelander och eventuellt

tillgangliga resultat fran den utvéardering
som gjorts av de behdriga myndigheterna
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i de landerna.

Medlemmarna i de relevanta
undergrupperna till kommittén for
beddmning av medicintekniska produkter
ska besluta om att géra en sadan begaran
fran fall till pa grundval av framfor allt
foljande kriterier:

a) Hur nyskapande produkten eller den
teknik som den bygger pa ar och hur stor
den kliniska inverkan eller inverkan pa
folkhalsan ér.

b) En negativ férandring av nytta-
[riskforhallandet for en specifik
produktkategori eller produktgrupp till
foljd av vetenskapligt giltiga halsorisker
med avseende pa komponenter eller
kallmaterial eller med avseende pa
konsekvenserna for halsan om produkten
inte fungerar pa avsett satt.

c) En 6kad andel allvarliga tillbud som
rapporterats i enlighet med artikel 61 med
avseende pa en specifik produktkategori
eller produktgrupp.

d) Betydande skillnader i de bedémningar
av dverensstammelse som utforts av olika
sarskilda anmalda organ for i stort sett
likadana produkter.

Mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och information som blir
tillganglig ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 89 for att andra eller
komplettera dessa kriterier.

I sin begéaran ska kommittén for

beddmning av medicintekniska produkter
ange det vetenskapligt giltiga halsoskalet
till att den har valt ut viss dokumentation.

Om kommittén for bedomning av
medicintekniska produkter inte inkommer
med nagon begdran inom 20 dagar efter
att ha mottagit den information som avses
i punkt 1, ska det sarskilda anmalda
organet ga vidare med forfarandet for
beddmning av dverensstammelse.
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3. Kommittén for bedémning av
medicintekniska produkter ska efter
samrad med relevanta undergrupper
utférda ett yttrande om den
dokumentation som avses i punkt 2 senast
60 dagar efter inlamningen. Inom den
perioden, och senast 30 dagar efter
inlamningen, far kommittén for
beddmning av medicintekniska produkter
begara in ytterligare information som av
vetenskapligt giltiga skal behodvs for
analysen av det sarskilda anmalda
organets preliminara bedémning av
overensstammelse. Detta kan innefatta en
begaran om prover eller ett besok pa plats
i tillverkarens lokaler. Till dess att den
begarda tillaggsinformationen lamnats
ska den tidsfrist for kommentarer som
avses i forsta meningen i detta stycke
tillfalligt upphora att I6pa. Om kommittén
for bedémning av medicintekniska
produkter darefter begér in ytterligare
information ska tidsfristen for att lamna
kommentarer fortsatta att I6pa.

4. | sitt yttrande far kommittén for
beddmning av medicintekniska produkter
rekommendera andringar i den
dokumentation som avses i punkt 2.

5. Kommittén for bedémning av
medicintekniska produkter ska informera
kommissionen, det sarskilda anmalda
organet och tillverkaren om sitt yttrande
senast fem dagar efter det att det antagits.

6. Det sarskilda anmélda organet ska
senast 15 dagar efter att ha mottagit det
yttrande som avses i punkt 5 ange
huruvida det instammer i yttrandet fran
kommittén for beddmning av
medicintekniska produkter. Om det
sarskilda anmélda organet inte instammer
far det skriftligen meddela kommittén for
beddmning av medicintekniska produkter
att det begar en omprévning av yttrandet.
| sddana fall ska det sarskilda anmalda
organet utforligt redovisa skalen for sin
begéaran till kommittén for beddmning av
medicintekniska produkter inom 30 dagar
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efter det att yttrandet mottogs. Kommittén
for bedéomning av medicintekniska
produkter ska omedelbart vidarebefordra
denna information kommissionen.

Kommittén fér bedémning av
medicintekniska produkter ska inom 30
dagar efter att ha mottagit skélen till
begdran omprova sitt yttrande. Skalen till
slutsatserna ska bifogas det slutliga
yttrandet.

7. Kommittén for bedémning av
medicintekniska produkter ska inom
15 dagar efter antagandet séanda sitt
slutliga yttrande till kommissionen, det
sarskilda anmalda organet och
tillverkaren.

8. Inom 15 dagar efter att ha mottagit det
yttrande som avses i punkt 6 — om det
sarskilda anmalda organet instammer i
yttrandet — eller det slutgiltiga yttrande
som avses i punkt 7 ska kommissionen pa
grundval av yttrandet utarbeta ett férslag
till beslut om den prévade ansokan om
beddmning av dverensstammelse. Detta
forslag till beslut ska innehalla eller
hénvisa till det yttrande som avses i
punkterna 6 och 7, beroende pa vilket som
ar tillampligt. Om forslaget till beslut inte
foljer yttrandet fran kommittén for
beddmning av medicintekniska produkter
ska kommissionen bifoga en utférlig
forklaring av skalen till avvikelserna.

Forslaget till beslut ska vidarebefordras
till medlemsstaterna, det sarskilda
anmalda organet och tillverkaren.

Kommissionen ska fatta ett slutligt beslut i
enlighet med granskningsforfarandet i
artikel 84.3 och inom 15 dagar efter det
att det forfarandet har avslutats.

9. Om det anses nodvandigt for
patienternas sakerhet och folkhalsan ska
kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 85
for att faststélla vilka specifika
produktkategorier eller produktgrupper,
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utom de produkter som avses i punkt 1,
som punkterna 1-8 ska tillampas pa
under en i forvag faststalld period.

Atgarder i enlighet med denna punkt
maste motiveras av ett eller flera av de
Kriterier som avses i punkt 2.

10. Kommissionen ska offentliggtra en
sammanfattning av de yttranden som
avses i punkterna 6 och 7. Den far inte
avsloja personuppgifter eller information
som ror affarshemligheter.

11. Vid tillampningen av denna artikel
ska kommissionen uppratta den tekniska
infrastrukturen for elektroniskt
informationsutbyte mellan de sarskilda
anmalda organen och kommittén for
beddmning av medicintekniska produkter
samt mellan denna kommitté och
kommissionen.

12. Kommissionen far genom
genomfdérandeakter anta rutiner och
forfaranden for inlamning och analys av
den dokumentation som ska
tillhandahallas i enlighet med denna
artikel. Dessa genomférandeakter ska
antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i
artikel 84.3.

13. De sarskilda anmalda organen ska
anmala ansokningar om bedémning av
dverensstammelse for produkter i klass D
till kommissionen, med undantag for
ansokningar om fornyelse av befintliga
intyg. Anmaélan ska atféljas av det utkast
till bruksanvisning som avses i

avsnitt 17.3 i bilaga I och det utkast till
sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda som avses i artikel 24. |
anmalan ska det sarskilda anmalda
organet ange nar bedémningen av
overensstammelse berdknas vara
avslutad. Kommissionen ska omedelbart
6versanda anmalan och den medféljande
dokumentationen till den
samordningsgrupp for kommittén for
beddmning av medicintekniska produkter
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Andringsforslag 152

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens férslag

1. Om en tillverkare avslutar sitt avtal med
ett anmélt organ och sluter avtal med ett
annat anmalt organ om bedémning av
dverensstammelse av samma produkt, ska
villkoren for bytet av anmélt organ tydligt
anges i ett avtal mellan tillverkaren, det
avgaende anmalda organet och det
tilltradande anmaélda organet. Avtalet ska
bland annat omfatta foljande:

Andringsforslag 153

Forslag till forordning
Kapitel 6 — rubriken

Kommissionens forslag

Kapitel VI
Klinisk evidens

Andringsforslag 154

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 1

Kommissionens forslag
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som avses i artikel 76a.
Samordningsgruppen ska omedelbart
oversanda anmalan och den medféljande
dokumentationen till relevanta
undergrupper.

Andringsforslag

1. Om en tillverkare beslutar sig for att
avsluta sitt avtal med ett anmalt organ och
sluter avtal med ett annat anmalt organ om
beddmning av 6verensstammelse av
samma produkt, ska tillverkaren
underratta den nationella myndigheten
med ansvar for det anmalda organet om
denna andring. Villkoren for bytet av
anmalt organ ska tydligt anges i ett avtal
mellan tillverkaren, det avgaende anmalda
organet och det tilltraédande anmélda
organet. Avtalet ska bland annat omfatta
foljande:

Andringsférslag

Kapitel V
Klinisk evidens

Andringsforslag
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1. Beldgg for 6verensstammelse med de 1. Beldgg for dverensstammelse med de

overgripande sékerhets- och prestandakrav allméanna sékerhets- och prestandakrav
som anges i bilaga | fér normala som anges i bilaga | for normala
anvandningsforhallanden ska grundas pa anvandningsforhallanden ska grundas pa
klinisk evidens. klinisk evidens, eller pa ytterligare

sakerhetsdata i samband med allméanna
sakerhets- och prestandakrav som inte
omfattas av klinisk evidens.

Motivering

Det finns manga allméanna sékerhets- och prestandakrav som inte omfattas av klinisk evidens,
till exempel de som avser kemisk, mekanisk och elektrisk sakerhet. Klinisk evidens maste
saledes alltid tas i beaktande i beddmningen om Gverensstammelse med de allmanna
sakerhets- och prestandakraven, men andra aspekter ar ocksa viktiga.

Andringsforslag 155

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Om tillverkaren aberopar eller
beskriver en klinisk nytta kravs det belagg
for att sddan nytta foreligger.

Motivering

Det kravs inte uttryckligen nagon studie av klinisk prestanda fér all in vitro-diagnostik. Detta
skulle inte heller vara rimligt, men i enlighet med EU-lagstiftningen pa andra omraden, till
exempel halsopastaenden, bor tillverkare ha belagg for den kliniska nyttan nar de havdar att
en sadan foreligger.

Andringsforslag 156

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 4 — stycke 2 (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Undantag fran belagg for
overensstammelse med de allmanna
sakerhets- och prestandakraven som
grundar sig pa kliniska data enligt forsta
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Andringsforslag 157

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 5

Kommissionens férslag

5. Data rérande den vetenskapliga grunden,
data for analytisk prestanda och, i
tillampliga fall, data for klinisk prestanda
ska sammanfattas som en del av en sadan
rapport om den kliniska evidensen som
avses i avsnitt 3 i del A i bilaga XII. Den
tekniska dokumentation for den berdrda
produkten som avses i bilaga Il ska
innehalla rapporten om den kliniska
evidensen eller en fullstandig hanvisning
till den.

Andringsforslag 158

Forslag till forordning
Artikel 48 —punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Att kontrollera att produkterna under
normala anvandningsforhallanden
konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett
sadant satt att de ar lampliga for ett eller
flera av de specifika &ndamal med en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som avses i artikel 2.2 och
uppnar den avsedda prestanda som anges i
tillverkarnas specifikationer.

stycket ska férhandsgodkannas av den
behdriga myndigheten.

Andringsforslag

5. Data rérande den vetenskapliga grunden,
data for analytisk prestanda och, i
tillampliga fall, data for klinisk prestanda
ska sammanfattas som en del av en sadan
rapport om den kliniska evidensen som
avses i avsnitt 3 i del A i bilaga XII. Den
tekniska dokumentation for den ber6rda
produkten som avses i bilaga Il ska
innehalla rapporten om den kliniska
evidensen.

Andringsférslag

a) Att kontrollera att produkterna under
normala anvandningsforhallanden
konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett
sadant satt att de ar lampliga for ett eller
flera av de specifika &ndamal med en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik som avses i artikel 2.2 och
uppnar den avsedda prestanda som anges i
tillverkarnas eller sponsorernas
specifikationer.

Motivering

Nar det galler patientskyddet ar det irrelevant huruvida en studie av klinisk prestanda
genomfdérs av en tillverkare och &ar avsedd att utgéra grunden for framtida CE-markning,
eller om en studie genomfors for icke-kommersiella, framfor allt vetenskapliga, syften. Studier
PE506.196v02-00
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av klinisk prestanda som genomfors av en person eller organisation som inte ar den
potentiella tillverkaren bor ocksa falla under bestammelserna i denna forordning.

Andringsforslag 159

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt1—led b

Kommissionens forslag

b) Att kontrollera att produkterna har de
fordelar for patienten som tillverkaren
angett.

Andringsforslag 160

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Alla studier av klinisk prestanda ska
utformas och genomforas pa ett sadant satt
att forsokspersonernas réattigheter, sékerhet
och valbefinnande skyddas och att de data
som genereras vid studien av klinisk
prestanda ar tillforlitliga och robusta.

Andringsférslag

b) Att kontrollera produktens kliniska
sakerhet och effektivitet, daribland dess
avsedda fordelar for patienten, nar den
anvands for sitt avsedda syfte inom
malgruppen och i enlighet med
bruksanvisningen.

Andringsforslag

4. Alla studier av klinisk prestanda ska
utformas och genomforas pa ett sadant satt
att forsokspersonernas réttigheter, sékerhet
och valbefinnande skyddas och att de data
som genereras vid studien av klinisk
prestanda ar tillforlitliga och robusta.
Dessa studier ska inte genomfdras om
riskerna i samband med undersokningen
inte &r medicinskt forsvarbara med
avseende pa produktens potentiella
fordelar.

Motivering

Den foreslagna andringen tar hansyn till att medicinsk innovation inte kan begréansas till att
tillhandahalla ny teknisk utveckling. Férutom att uppvisa terapeutiska fordelar maste nytta-
[riskforhallandet ligga pa en acceptabel niva.
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Andringsforslag 161

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 6

Kommissionens férslag

6. For interventionsstudier av klinisk
prestanda, i enlighet med artikel 2.37, och
for andra studier av klinisk prestanda déar
genomfdrandet av studien, inklusive
insamling av provexemplar, omfattar
invasiva ingrepp eller innebdr andra risker
for forsokspersonerna ska kraven i
artiklarna 49-58 och i bilaga XI1I tillampas
utover de skyldigheter som faststalls i den
héar artikeln.

Andringsforslag

6. For interventionsstudier av klinisk
prestanda, i enlighet med artikel 2.37, och
for andra studier av klinisk prestanda déar
genomforandet av studien, inklusive
insamling av provexemplar, omfattar
invasiva ingrepp eller innebdr andra risker
for forsokspersonerna ska kraven i
artiklarna 49-58 och i bilaga XIlI tillampas
utover de skyldigheter som faststalls i den
hér artikeln. Kommissionen ska ges
befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 85 for att
tillhandahalla en forteckning dver
forsumbara risker, vilken tillater att
undantag gors fran den berorda artikeln.

Motivering

Inte alla risker rattfardigar de valdigt strikta regler som finns for studier av klinisk
prestanda; det finns till exempel forfaranden med prover fran forsokspersonen, exempelvis
svettprover, som medfdr en risk for hudirritationer, men inte alls nagon stor risk. Fragan om
vad som i detta hanseende ar en férsumbar risk maste redas ut.

Andringsforslag 162

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Sponsorn for en studie av klinisk
prestanda ska ldmna en anstkan samt den
dokumentation som avses i bilaga X111 till
den eller de medlemsstater dar studien ska
utforas. Senast sex dagar efter att ansokan
mottagits ska den berérda medlemsstaten
meddela sponsorn huruvida studien av
klinisk prestanda omfattas av denna
forordning och huruvida ansokan &r
fullstéandig.
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Andringsforslag

2. Sponsorn for en studie av klinisk
prestanda ska lamna en anstkan samt den
dokumentation som avses i bilaga X111 till
den eller de medlemsstater dar studien ska
utforas. Senast 14 dagar efter att ansokan
mottagits ska den berérda medlemsstaten
meddela sponsorn huruvida studien av
Klinisk prestanda omfattas av denna
forordning och huruvida ansdkan ar
fullstéandig.
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Om fler medlemsstater an en berérs och
en medlemsstat, av andra skal an rent
nationella, lokala eller etiska, ar oenig
med den samordnande medlemsstaten om
huruvida studien av den kliniska
prestandan bor godkénnas, ska de
berérda medlemsstaterna forséka enas om
en slutsats. Om man inte kan enas om en
slutsats ska kommissionen fatta ett beslut
efter samrad med de berdrda
medlemsstaterna och, om sa ar lampligt,
efter rad fran samordningsgruppen for
medicintekniska produkter.

Om de berérda medlemsstaterna invander
mot studien av den kliniska prestandan av
rent nationella, lokala eller etiska skal,
bor studien av den kliniska prestandan
inte &ga rum i de berdrda
medlemsstaterna.

Motivering

Den foreslagna tidsfristen i punkt 2 tar inte hansyn till att veckoslut och andra helger kan
innebéra att den behdriga myndigheten inte har tid att préva anstkan, och darfor ar
etikkommittén, som kan bedoma vissa dokument som vasentliga, exkluderad fran deltagande.
Darfor kravs en langre tidsfrist i punkterna 2 och 3.

Andringsforslag 163

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

Om medlemsstaten konstaterar att den
studie av klinisk prestanda som ansdkan
géller inte omfattas av denna forordning
eller att ansdkan inte ar fullstandig, ska den
underratta sponsorn om detta och dessutom
faststalla en tidsfrist pa hogst sex dagar
inom vilken sponsorn far lamna synpunkter
eller komplettera sin ansokan.
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Andringsforslag

Om medlemsstaten konstaterar att den
studie av klinisk prestanda som ansokan
géller inte omfattas av denna forordning
eller att ansdkan inte &r fullstandig, ska den
underrétta sponsorn om detta och dessutom
faststalla en tidsfrist pa hogst tio dagar
inom vilken sponsorn far lamna synpunkter
eller komplettera sin ansokan.
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Andringsforslag 164

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 3 — stycke 3

Kommissionens férslag

Om medlemsstaten inte har underrattat
sponsorn enligt punkt 2 senast tre dagar
efter att synpunkterna eller den
kompletterade ans6kan inkommit, ska det
anses att studien av klinisk prestanda
omfattas av denna férordning och att
ansoOkan ar fullstandig.

Andringsforslag

Om medlemsstaten inte har underrattat
sponsorn enligt punkt 2 senast sju dagar
efter att synpunkterna eller den
kompletterade ans6kan inkommit, ska det
anses att studien av klinisk prestanda
omfattas av denna férordning och att
ansoOkan ar fullstandig.

Motivering

Den foreslagna tidsfristen i punkt 2 tar inte hansyn till att veckoslut och andra helger kan
innebéra att den behdriga myndigheten inte har tid att préva ansékan, och darfor ar
etikkommittén, som kan bedoma vissa dokument som vésentliga, exkluderad fran deltagande.
Darfor kravs en langre tidsfrist i punkterna 2 och 3.

Andringsforslag 165

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt5—led c

Kommissionens forslag

c) Efter utgangen av tidsfristen pa 35 dagar
efter det valideringsdatum som avses i
punkt 4, om inte den berérda
medlemsstaten inom den tidsfristen har
underréattat sponsorn om sitt avslag pa
grundval av hansyn till folkhalsan,
patientsakerheten eller den allménna
ordningen.

Andringsforslag

c) Efter utgangen av tidsfristen pa 60 dagar
efter det valideringsdatum som avses i
punkt 4, om inte den berérda
medlemsstaten inom den tidsfristen har
underréattat sponsorn om sitt avslag pa
grundval av hansyn till folkhalsan,
patientsakerheten eller den allménna
ordningen.

Motivering

En justering av tidsfristen ar nédvandig for att underlatta en effektiv bedémning av studien av
klinisk prestanda. I synnerhet nar det galler de studier av klinisk prestanda som genomfors i
flera medlemsstater maste det finnas tillréckligt med tid for en samordnad bedémning i
enlighet med artikel 56. Eftersom forslaget till forordning inte tillhandahaller nagon sarskild
tidsfrist for bedémning nar det galler multinationella studier av klinisk prestanda maste den
allméanna tidsfristen for beddmning i denna férordning justeras.
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Andringsforslag 166

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 5a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

5a. Medlemsstaterna ska se till att en
studie av klinisk prestanda stoppas, stalls
in eller tillfalligt avbryts om nya uppgifter
framkommit som innebdr att den inte
langre skulle godkénnas av den behdériga
myndigheten eller fa ett positivt yttrande
av etikkommittén.

Motivering

Artikel 54 foreskriver informationsutbyte mellan medlemsstaterna nar en medlemsstat begér
att en klinisk utredning stoppas, stalls in eller tillfalligt avbryts. Men forslaget till férordning
reglerar inte under vilka forhallanden en medlemsstat ar berattigad att fatta ett sddant beslut.
Detta kan endast galla de fall dar det finns ny information som skulle sta i vagen for ett

godkannande.
Andringsforslag 167

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 6a—6e (ny)

Kommissionens forslag

RR\1006098SV.doc

Andringsforslag

6a. Alla faser i studien av klinisk
prestanda, fran de forsta overvagandena
om behovet av studien och dennas
berattigande till publiceringen av
resultaten, ska utféras i enlighet med
vedertagna etiska principer, t.ex. de som
faststalls i Varldslakarforbundets
Helsingforsdeklaration om etiska
principer for medicinsk forskning som
omfattar manniskor, som antogs 1964 av
Varldslakarforbundets 18:e
generalférsamling i Helsingfors och som
senast dndrades 2008 av den 59:e
generalférsamlingen i Seoul.

6b. Tillstdnd fran den berdrda
medlemsstaten att utfora en studie av
klinisk prestanda enligt denna artikel ska
beviljas forst efter granskning och
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godkédnnande av en oberoende
etikkommitté i enlighet med
Varldslakarforbundets
Helsingforsdeklaration.

6¢. Etikkommitténs granskning ska
sarskilt omfatta den medicinska
motiveringen till studien, samtycket fran
de forsokspersoner som deltar i studien av
den kliniska prestandan, efter att ha fatt
fullstandig information om studien av den
kliniska prestandan, samt prévarnas och
provningslokalernas lamplighet.

Etikkommittén ska handla i enlighet med
de lagar och férordningar som galler i det
land eller de lander dar studien ska
genomfdras och ska folja alla tillampliga
internationella normer och standarder.
Etikkommittén ska ocksa arbeta
tillrackligt effektivt for att den berérda
medlemsstaten ska hinna folja de
forfarandefrister som faststalls i detta
kapitel.

Etikkommittén ska besta av ett lampligt
antal medlemmar som tillsammans
besitter relevanta kvalifikationer och
relevant erfarenhet for att kunna bedoma
den kliniska prévningens vetenskapliga,
medicinska och etiska aspekter.

De medlemmar i etikkommittén som
beddmer ansékan om en studie av klinisk
prestanda ska vara oberoende av
sponsorn, den institution dar platsen for
prestandastudien ar belagen och de
provare som deltar samt sta fria fran varije
annan form av otillborlig paverkan.
Namn, kvalifikationer och
intresseférklaring for de personer som
beddmer ansdkan ska offentliggdras.

6d. Medlemsstaterna ska vidta
nodvandiga atgarder for att inratta
etikkommittéer for studier av klinisk
prestanda, om sadana kommittéer inte
redan finns, samt underlatta deras arbete.

6e. Kommissionen ska underlatta for
etikkommittéerna att samarbeta och dela
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Andringsforslag 168

Forslag till forordning
Artikel 49a (ny)

Kommissionens férslag

RR\1006098SV.doc

med sig av basta praxis om etiska fragor,
bland annat forfarandena och
principerna for etisk beddmning.

Kommissionen ska, utgdende fran
befintlig god praxis, utarbeta riktlinjer for
patientmedverkan i etikkommittéer.

Andringsforslag

Artikel 49a
Medlemsstaternas tillsyn

1. Medlemsstaterna ska utse inspektorer
for att dvervaka efterlevnaden av denna
forordning och ska se till att dessa
inspektorer besitter lamplig kompetens
och utbildning.

2. Den medlemsstat dar inspektionen
utfors ska vara ansvarig for inspektionen.

3. Om en medlemsstat har for avsikt att
utfora en inspektion som galler en eller
flera interventionsstudier av klinisk
prestanda som genomférs i mer &n en
medlemsstat, ska den via EU-portalen
underratta 6vriga berdrda medlemsstater,
kommissionen och Europeiska
lakemedelsmyndigheten om sina avsikter
och ska aven underréatta dem om
resultaten av inspektionen.

4. Samordningsgruppen for
medicintekniska produkter ska samordna
medlemsstaternas samarbete vid
inspektioner och vid inspektioner som
medlemsstaterna utfor i tredjelander.

5. Efter en inspektion ska den
medlemsstat under vars ansvar
inspektionen har utforts utarbeta en
inspektionsrapport. Medlemsstaten ska
gdra inspektionsrapporten tillganglig for
sponsorn for den kliniska prévningen i
fraga och skicka den till EU-databasen
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via EU-portalen. Nar
inspektionsrapporten gors tillganglig for
sponsorn ska medlemsstaten se till att
sekretessen skyddas.

6. Kommissionen ska specificera
detaljerna for inspektionsforfarandena
genom genomfdrandeakter i enlighet med
artikel 85.

Motivering

Till skillnad fran kommissionens forslag till en férordning om kliniska prévningar av
humanlékemedel (COM(2012)0369) innehaller den foreslagna forordningen inga
bestammelser om inspektioner. Det ska inte vara upp till medlemsstaterna att bestamma
huruvida studier av klinisk prestanda ska évervakas. Det skulle kunna leda till att beslut om
att overvaka en studie villkoras av att nddvandiga finansiella medel finns tillgangliga.
Dessutom skulle det kunna resultera i att studier av klinisk prestanda genomférs foretradesvis
i lander som inte bedriver nagon tillsynsverksamhet. Den konkreta formuleringen i forslaget
foljer artiklarna 75 och 76 i kommissionens forslag till forordning om kliniska prévningar av
humanlakemedel (COM(2012)0369).

Andringsforslag 169

Forslag till forordning
Artikel 50 — punkt 1 — led ga (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag
ga) Den metod som ska anvandas, det

antal forsokspersoner som ska delta och
det avsedda resultatet for studien.

Andringsforslag 170

Forslag till forordning

Artikel 51

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Kommissionen ska i samarbete med 1. Kommissionen ska i samarbete med
medlemsstaterna upprétta och forvalta ett medlemsstaterna uppratta och forvalta ett
elektroniskt system for interventionsstudier elektroniskt system for interventionsstudier
av klinisk prestanda och andra studier av av klinisk prestanda och andra studier av
klinisk prestanda som innebdr risker for Klinisk prestanda som innebér risker for
forsokspersonerna i studierna for att skapa forsokspersonerna i studierna for att skapa
de identifieringsnummer for sadana studier de identifieringsnummer for sadana studier
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av klinisk prestanda som avses i
artikel 49.1 och for att samla in och
behandla foljande information:

a) Registrering av studier av klinisk
prestanda i enlighet med artikel 50.

b) Informationsutbyte mellan
medlemsstaterna och mellan dem och
kommissionen i enlighet med artikel 54.

c¢) Information om studier av klinisk
prestanda som genomfors i mer an en
medlemsstat nér det har gjorts en enda
ansokan i enlighet med artikel 56.

d) Rapporter om sadana allvarliga negativa
handelser och produktofullkomligheter
som avses i artikel 57.2 nar det har gjorts
en enda ansokan i enlighet med artikel 56.

2. Nar kommissionen upprattar det
elektroniska system som avses i punkt 1
ska den sakerstalla att systemet ar
kompatibelt med den EU-databas for
kliniska prévningar av humanlédkemedel
som uppriéttats 1 enlighet med artikel [...] 1
forordning (EU) nr [hanvisning till
kommande forordning om kliniska
prévningar]. Med undantag for den
information som avses i artikel 50 ska
endast medlemsstaterna och kommissionen
ha tillgang till den information som samlats
in och behandlats i det elektroniska
systemet.
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av klinisk prestanda som avses i
artikel 49.1 och for att samla in och
behandla féljande information:

a) Registrering av studier av klinisk
prestanda i enlighet med artikel 50.

b) Informationsutbyte mellan
medlemsstaterna och mellan dem och
kommissionen i enlighet med artikel 54.

¢) Information om studier av klinisk
prestanda som genomfors i mer an en
medlemsstat nér det har gjorts en enda
ansokan i enlighet med artikel 56.

d) Rapporter om sadana allvarliga negativa
handelser och produktofullkomligheter
som avses i artikel 57.2 nar det har gjorts
en enda ansokan i enlighet med artikel 56.

da) Den rapport om och sammanfattning
av studien av klinisk prestanda som
sponsorn lamnat in i enlighet med
artikel 55.3.

2. Nar kommissionen uppréttar det
elektroniska system som avses i punkt 1
ska den sakerstalla att systemet ar
kompatibelt med den EU-databas for
kliniska prévningar av humanlédkemedel
som uppriéttats 1 enlighet med artikel [...] 1
forordning (EU) nr [hanvisning till
kommande férordning om kliniska
provningar]. Med undantag for den
information som avses i artikel 50 och i
artikel 51 d och 51 da ska endast
medlemsstaterna och kommissionen ha
tillgang till den information som samlats in
och behandlats i det elektroniska systemet.
Kommissionen ska ocksa se till att halso-
och sjukvardspersonal har tillgang till det
elektroniska systemet.

Den information som avses i artikel 51 d
och 51 da ska vara tillganglig for
allménheten i enlighet med artikel 50.3
och 50.4.

2a. Pa motiverad begéaran ska all
information om en sarskild
medicinteknisk produkt for in vitro-
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3. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med

artikel 85 for att faststélla vilka andra
uppgifter om studier av klinisk prestanda
av dem som samlats in och behandlats i det
elektroniska systemet som ska vara allmant
tillgangliga, for att mojliggora
driftskompatibilitet med den EU-databas
for kliniska provningar av
humanlédkemedel som upprattats genom
forordning (EU) nr [hanvisning till
kommande forordning om kliniska
provningar]. Artikel 50.3 och 50.4 ska
tillampas.

Andringsférslag 171

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. En medlemsstat som har avslagit en
ansOkan om, har utfardat forbud att
fortsatta eller har avslutat en studie av
klinisk prestanda eller som har begért en
vasentlig andring eller ett tillfalligt avbrott
av en studie av klinisk prestanda eller fatt
veta av sponsorn att studien av klinisk
prestanda av sakerhetsskal avslutats i
fortid, ska underrétta samtliga
medlemsstater och kommissionen om sitt
beslut och grunderna for detta via det
elektroniska system som avses i artikel 51.
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diagnostik som finns i det elektroniska
systemet goras tillganglig for den part
som begér den, savida inte hela, eller
delar av, informationen omfattas av
sekretess i enlighet med artikel 50.3.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med

artikel 85 for att faststélla vilka andra
uppgifter om studier av klinisk prestanda
av dem som samlats in och behandlats i det
elektroniska systemet som ska vara allmant
tillgangliga, for att mojliggora
driftskompatibilitet med den EU-databas
for kliniska provningar av
humanldkemedel som upprattats genom
forordning (EU) nr [h&nvisning till
kommande foérordning om kliniska
provningar]. Artikel 50.3 och 50.4 ska
tillampas.

Andringsférslag

1. En medlemsstat som har avslagit en
ansOkan om, har utfardat forbud att
fortsatta eller har avslutat en studie av
Klinisk prestanda eller som har begart en
vasentlig andring eller ett tillfalligt avbrott
av en studie av klinisk prestanda eller fatt
veta av sponsorn att studien av klinisk
prestanda av sékerhets- eller
effektivitetsskal avslutats i fortid, ska
underratta samtliga medlemsstater och
kommissionen om dessa sakforhallanden
och om sitt beslut samt grunderna for detta
beslut via det elektroniska system som
avses i artikel 51.
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Andringsforslag 172

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Om sponsorn tillfalligt har avbrutit en
studie av klinisk prestanda av
sakerhetsskal ska sponsorn meddela detta
till de bergrda medlemsstaterna senast

15 dagar efter det tillfalliga avbrottet.

Andringsférslag 173

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

Sponsorn ska anmala till varje berdrd
medlemsstat att en studie av klinisk
prestanda som rér den medlemsstaten har
avslutats, med en motivering om den
avslutas i fortid. Anmalan ska goras senast
15 dagar efter att den studie av klinisk
prestanda som rér medlemsstaten har
avslutats.

Andringsférslag 174

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om studien utfors i mer an en medlemsstat
ska sponsorn anmadla till varje berdrd
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Andringsforslag

1. Om sponsorn tillfalligt har avbrutit en
studie av klinisk prestanda av sakerhets-
eller effektivitetsskal ska sponsorn
meddela detta till de berdrda
medlemsstaterna senast 15 dagar efter det
tillfalliga avbrottet.

Andringsférslag

Sponsorn ska anmala till varje berdrd
medlemsstat att en studie av klinisk
prestanda som rér den medlemsstaten har
avslutats, med en motivering om den
avslutas i fortid, sa att alla medlemsstater
kan informera sponsorer som samtidigt
utfor liknande studier av klinisk
prestanda inom unionen om resultaten av
den avslutade studien av klinisk
prestanda. Anmaélan ska goras senast

15 dagar efter att den studie av klinisk
prestanda som rér medlemsstaten har
avslutats.

Andringsforslag

Om studien utfors i mer &n en medlemsstat
ska sponsorn anméla till varje berérd
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medlemsstat att studien av Klinisk

prestanda har avslutats 6verallt. Anmélan
ska goras senast 15 dagar efter att studien
av klinisk prestanda har avslutats 6verallt.

Andringsférslag 175

Forslag till forordning
Artikel 55 - punkterna 3 och 3a (ny)

Kommissionens férslag

3. Senast ett ar efter att studien av klinisk
prestanda har avslutats ska sponsorn lamna
en sammanfattning av resultaten av
studien till de berérda medlemsstaterna i
form av en rapport om den enligt avsnitt
2.3.3 i del Aibilaga XII. Om det av
vetenskapliga skal inte &r mojligt att [amna
in rapporten om studien av klinisk
prestanda inom ett ar ska den lamnas in sa
fort den é&r tillganglig. | detta fall ska det i
det protokoll for studien av klinisk
prestanda som avses i avsnitt 2.3.2 i del A
bilaga XII finnas en angivelse om nér
resultaten av studien av klinisk prestanda
ska inldmnas, tillsammans med en
forklaring.
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medlemsstat att studien av Klinisk
prestanda har avslutats 6verallt.
Information om skalen till att studien av
klinisk prestanda har avslutats i fortid ska
ocksa ges till alla medlemsstater, sa att
alla medlemsstater kan informera
sponsorer som samtidigt utfor liknande
studier av klinisk prestanda inom unionen
om resultaten av den avslutade studien av
klinisk prestanda. Anmaélan ska gdras
senast 15 dagar efter att studien av Klinisk
prestanda har avslutats 6verallt.

Andringsférslag

3. Oavsett utfallet av studien av klinisk
prestanda ska sponsorn senast ett ar efter
att studien av klinisk prestanda har
avslutats, eller avslutats i fortid, lamna
resultaten av studien till de berdrda
medlemsstaterna i form av en rapport om
den enligt avsnitt 2.3.3 i del A i bilaga XII.
Den ska atfoljas av en sammanfattning
framstalld i en for lekméan begriplig form.
Saval rapporten som sammanfattningen
ska lamnas av sponsorn via det
elektroniska system som avses i artikel 51.

Om det av motiverade vetenskapliga skal
inte & mojligt att l&amna in rapporten om
studien av klinisk prestanda inom ett ar ska
den lamnas in sa fort den &r tillganglig. |
detta fall ska det i det protokoll for studien
av klinisk prestanda som avses i avsnitt
2.3.2 i del Ai bilaga XII finnas en
angivelse om ndr resultaten av studien av
Klinisk prestanda ska inlamnas,
tillsammans med en motivering.
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Andringsforslag 176

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Sponsorn ska i denna ansokan foresla
en av de berérda medlemsstaterna som
samordnande medlemsstat. Om den
medlemsstaten avbojer att vara
samordnande medlemsstat, ska den senast
sex dagar efter att ans6kan l&mnats in
komma 6verens med en annan
medlemsstat om att den senare ska vara
samordnande medlemsstat. Om ingen
annan berdrd medlemsstat accepterar att
vara samordnande medlemsstat ska den
medlemsstat som sponsorn foreslagit vara
samordnande medlemsstat. Om en annan
medlemsstat &n den som sponsorn
foreslagit blir samordnande medlemsstat
ska de tidsfrister som avses i artikel 49.2
borja galla dagen efter att medlemsstaten
accepterat att vara samordnande
medlemsstat.

RR\1006098SV.doc

119/251

3a. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 i syfte att faststalla innehallet i
och upplaggningen av sammanfattningen
for lekman.

Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 i syfte att faststalla
bestammelser for hur rapporten om
studien av klinisk prestanda ska
bekantgoras.

| fall dar sponsorn beslutar att frivilligt
dela med sig av radata ska kommissionen
ta fram riktlinjer for formatering och
spridning av dessa data.

Andringsférslag

2. De berérda medlemsstaterna ska senast
sex dagar efter att denna enda ansokan
lamnats in komma 6verens om vilken
medlemsstat som ska vara samordnande
medlemsstat. Medlemsstaterna och
kommissionen ska, inom ramen for de
uppgifter som tilldelats
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, komma 6verens om tydliga
regler for hur den samordnande
medlemsstaten ska utses.
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Motivering

Enligt den l6sning som foreslas av kommissionen kan sponsorerna valja och vraka bland
behoriga myndigheter som tillampar mindre stranga normer, har mindre resurser eller ar
overbelastade med ansokningar, vilket forsvarar de foreslagna tysta godkénnandena av
kliniska prévningar. En ram for att utse den samordnande medlemsstaten kan uppréttas av
den redan foreslagna samordningsgruppen for medicintekniska produkter, i enlighet med dess
uppgifter som beskrivs i artikel 80.

Andringsforslag 177

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 5

Kommissionens férslag Andringsforslag

5. Vid tillampning av artikel 55.3 ska utgar
sponsorn lamna rapporten om studien av

klinisk prestanda till de berérda

medlemsstaterna via det elektroniska

system som avses i artikel 51.

Andringsforslag 178

Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 2 — stycke 1 — led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) En allvarlig negativ hdndelse som har a) Alla negativa handelser som har ett
ett orsakssamband med produkten som &r orsakssamband med produkten som &r
avsedd att genomga utvardering av avsedd att genomga utvardering av
prestanda, jamforelseprodukten eller prestanda, jamforelseprodukten eller
forfarandet vid studien eller dar det forfarandet vid studien eller dar det
rimligen kan finnas ett sadant rimligen kan finnas ett sadant
orsakssamband. orsakssamband.

Andringsforslag 179

Forslag till forordning
Kapitel 7 — rubriken

Kommissionens forslag Andringsforslag
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Kapitel VII
Overvakning och marknadskontroll

Andringsforslag 180

Forslag till forordning
Artikel 59

Kommissionens forslag

1. Tillverkare av produkter som inte ar
produkter som ar avsedda att genomga
utvardering av prestanda ska rapportera
foljande via det elektroniska system som
avses i artikel 60:

a) Allvarliga tillbud med produkter som
tillhandahalls pa unionsmarknaden.

b) Korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden i fraga om produkter som
tillhandahalls p& unionsmarknaden, dven
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden i ett tredjeland i fraga om en
produkt som ocksa lagligen tillhandahalls
pa unionsmarknaden, om den korrigerande
sakerhetsatgarden inte bara galler den
produkt som tillhandahalls i tredjelandet.

Tillverkarna ska utarbeta den rapport som
avses i forsta stycket utan dréjsmal, senast
15 dagar efter att de har fatt kannedom om
héndelsen och orsakssambandet med deras
produkt eller om att det rimligen kan finnas
ett sadant orsakssamband. Tidsfristen for
rapportering ska bero pa hur allvarligt
tillbudet &r. FOr att sakerstélla snabb
rapportering far tillverkaren vid behov
ldmna in en preliminar, ofullstandig
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Kapitel VIII
Overvakning och marknadskontroll

Andringsforslag

1. Tillverkare av produkter som inte ar
produkter som &r avsedda att genomga
utvardering av prestanda ska rapportera
foljande via det elektroniska system som
avses i artikel 60:

a) Tillbud med produkter som
tillhandahalls pa unionsmarknaden,
inklusive datum och plats for tillbudet,
med uppgift om huruvida det &r ett
allvarligt tillbud i enlighet med
definitionen i artikel 2. Tillverkaren ska
inkludera information, om sadan finns
tillgédnglig, om den patient eller
anvandare och den halso- och
sjukvardspersonal som var inblandade i
tillbudet.

b) Korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden i fraga om produkter som
tillhandahalls pa unionsmarknaden, dven
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden i ett tredjeland i fraga om en
produkt som ocksa lagligen tillhandahalls
pa unionsmarknaden, om den korrigerande
sakerhetsatgarden inte bara galler den
produkt som tillhandahalls i tredjelandet.

Tillverkarna ska utarbeta den rapport som
avses i forsta stycket utan dréjsmal, senast
15 dagar efter att de har fatt kannedom om
h&ndelsen och orsakssambandet med deras
produkt eller om att det rimligen kan finnas
ett sadant orsakssamband. Tidsfristen for
rapportering ska bero pa hur allvarligt
tillbudet &r. For att sakerstélla snabb
rapportering far tillverkaren vid behov
lamna in en prelimindr, ofullstandig
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rapport som sedan foljs upp av en
fullstandig rapport.

2. For likartade allvarliga tillboud som
intraffar med samma produkt eller
produkttyp och dar man har identifierat
grundorsaken eller vidtagit den
korrigerande sakerhetsatgarden pa
marknaden, far tillverkarna lamna
regelbundna summeringsrapporter i stéllet
for individuella tillbudsrapporter, pa villkor
att de behériga myndigheter som avses i
artikel 60.5 a, b och ¢ har kommit 6verens
med tillverkaren om format, innehall och
rapporteringsintervall for den regelbundna
summeringsrapporteringen.

3. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga
atgarder for att uppmuntra hélso- och
sjukvardspersonal, anvandare och patienter
att rapportera misstankta allvarliga tillbud
enligt punkt 1 a till sina behoriga
myndigheter.

De ska registrera sadana rapporter centralt
pa nationell niva. En nationell behorig
myndighet som far sadana rapporter ska
vidta nddvandiga atgarder for att
sakerstalla att den berdrda produktens
tillverkare har underrattats om tillbudet.
Tillverkaren ska se till att det gors en
lamplig uppfoljning.

Medlemsstaterna ska samordna
utvecklingen av standardblanketter i
webbformat for halso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och
patienternas rapportering av allvarliga
tillbud.
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rapport som sedan foljs upp av en
fullstandig rapport.

2. For likartade tillbud som intraffar med
samma produkt eller produkttyp och dar
man har identifierat grundorsaken eller
vidtagit den korrigerande
sakerhetsatgarden pa marknaden, far
tillverkarna 1&mna regelbundna
summeringsrapporter i stallet for
individuella tillbudsrapporter, pa villkor att
de behdriga myndigheter som avses i
artikel 60.5 a, b och ¢ har kommit 6verens
med tillverkaren om format, innehall och
rapporteringsintervall for den regelbundna
summeringsrapporteringen.

3. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga
atgarder, daribland riktade
informationskampanijer, for att uppmuntra
och gora det mojligt for hélso- och
sjukvardspersonal, daribland lakare och
farmaceuter, samt anvandare och patienter
att rapportera misstankta tillbud enligt
punkt 1 a till sina behériga myndigheter.
De ska informera kommissionen om dessa
atgarder.

Medlemsstaternas behériga myndigheter
ska registrera saddana rapporter centralt pa
nationell niva. En nationell behorig
myndighet som far sadana rapporter ska
utan drojsmal underratta den berérda
produktens tillverkare. Tillverkaren ska se
till att det gors en lamplig uppféljning.

Den behodriga myndigheten i en
medlemsstat ska utan dréjsmal anmala
rapporterna i forsta stycket till det
elektroniska system som avses i artikel 60,
savida inte samma tillbud redan har
rapporterats av tillverkaren.

Kommissionen ska, i samarbete med
medlemsstaterna och i samrad med
relevanta berdrda partner, utveckla
standardblanketter for hdlso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och
patienternas elektroniska och icke-
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4. Vardinstitutioner som tillverkar och
anvander sadana produkter som avses i
artikel 4.4 ska rapportera alla allvarliga
tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder
pa marknaden enligt punkt 1 till den
behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar vardinstitutionen ar beldagen.

Andringsforslag 181

Forslag till forordning
Artikel 60

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska i samarbete med
medlemsstaterna uppratta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och
behandla foljande information:

a) Tillverkarnas rapporter om allvarliga
tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder
pa marknaden enligt artikel 59.1.

b) Tillverkarnas regelbundna
summeringsrapporter enligt artikel 59.2.

c) De behériga myndigheternas rapporter
om allvarliga tillbud enligt artikel 61.1
andra stycket.

d) Tillverkarnas rapporter om trender enligt
artikel 62.

e) Tillverkarnas sédkerhetsmeddelanden till
marknaden enligt artikel 61.4.

f) Den information som ska utbytas mellan
medlemsstaternas beh6riga myndigheter
och mellan dem och kommissionen i
enlighet med artikel 61.3 och 61.6.
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elektroniska rapportering av tillbud.

4. Vardinstitutioner som tillverkar och
anvander sadana produkter som avses i
artikel 4.4 ska omedelbart rapportera alla
tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder
pa marknaden enligt punkt 1 till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar vardinstitutionen &r belagen.

Andringsférslag

1. Kommissionen ska i samarbete med
medlemsstaterna uppratta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och
behandla foljande information:

a) Tillverkarnas rapporter om tillbud och
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden enligt artikel 59.1.

b) Tillverkarnas regelbundna
summeringsrapporter enligt artikel 59.2.

c) De behériga myndigheternas rapporter
om tillbud enligt artikel 61.1 andra stycket.

d) Tillverkarnas rapporter om trender enligt
artikel 62.

e) Tillverkarnas séakerhetsmeddelanden till
marknaden enligt artikel 61.4.

f) Den information som ska utbytas mellan
medlemsstaternas behériga myndigheter
och mellan dem och kommissionen i
enlighet med artikel 61.3 och 61.6.

fa) De behdriga myndigheternas
rapporter om allvarliga tillbud och
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden som vidtagits inom héalso- och
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2. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter, kommissionen och de
anmalda organen ska ha tillgang till den
information som har samlats in och
behandlats i det elektroniska systemet.

3. Kommissionen ska se till att héalso- och
sjukvardspersonal och allmanheten har
tillgang till det elektroniska systemet i
lamplig omfattning.

4. Pa grundval av 6verenskommelser
mellan kommissionen och behériga
myndigheter i tredjelander eller
internationella organisationer kan
kommissionen ge dessa behdriga
myndigheter eller internationella
organisationer tillgang till databasen i
lamplig omfattning. Overenskommelserna
ska vara émsesidiga och innehalla
bestdmmelser om sekretess och
uppgiftsskydd motsvarande dem som ar
tillampliga i unionen.

5. Rapporterna om allvarliga tillbud och
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden enligt artikel 59.1 a och b, de
regelbundna summeringsrapporterna enligt
artikel 59.2, rapporterna om allvarliga
tillbud enligt artikel 61.1 andra stycket och
trendrapporterna enligt artikel 62 ska
omedelbart efter att de inkommit
Overséndas automatiskt via det elektroniska
systemet till de behdriga myndigheterna i
foljande medlemsstater:

a) Den medlemsstat dér tillbudet intraffade.

b) Den medlemsstat dar den korrigerande
sakerhetsatgarden pa marknaden vidtas
eller ska vidtas.

c) Den medlemsstat dér tillverkaren har
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sjukvardsinstitutioner, dar sadana
produkter som avses i artikel 4.4 var
inblandade.

2. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter, kommissionen, de anmélda
organen, halso- och sjukvardspersonalen
samt tillverkarna, i de fall informationen
beror deras egen produkt, ska ha tillgang
till den information som har samlats in och
behandlats i det elektroniska systemet.

3. Kommissionen ska se till att allmanheten
har tillgang till det elektroniska systemet i
lamplig omfattning. Begard information
om en viss medicinteknisk produkt for

in vitro-diagnostik ska goras tillganglig
utan dréjsmal och senast inom 15 dagar.

4. Pa grundval av 6verenskommelser
mellan kommissionen och behdriga
myndigheter i tredjelander eller
internationella organisationer kan
kommissionen ge dessa behdriga
myndigheter eller internationella
organisationer tillgang till databasen i
lamplig omfattning. Overenskommelserna
ska vara 6msesidiga och innehalla
bestammelser om sekretess och
uppgiftsskydd motsvarande dem som ar
tillampliga i unionen.

5. Rapporterna om tillbud och korrigerande
sakerhetsatgarder pa marknaden enligt
artikel 59.1 a och b, de regelbundna
summeringsrapporterna enligt artikel 59.2,
rapporterna om tillbud enligt artikel 61.1
andra stycket och trendrapporterna enligt
artikel 62 ska omedelbart efter att de
inkommit dversandas automatiskt via det
elektroniska systemet till de behoériga
myndigheterna i foljande medlemsstater:

a) Den medlemsstat dar tillbudet intréffade.

b) Den medlemsstat dar den korrigerande
sakerhetsatgarden pa marknaden vidtas
eller ska vidtas.

c) Den medlemsstat dar tillverkaren har

RR\1006098SV.doc



registrerat sitt foretag.

d) I tillampliga fall den medlemsstat dér
det anmalda organet ar etablerat som har
utfardat ett intyg for den berérda produkten
i enlighet med artikel 43.

Andringsférslag 182

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 1 —stycke 1

Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska vidta nédvéndiga
atgarder for att sakerstalla att alla
upplysningar som de i enlighet med

artikel 59 far om ett allvarligt tilloud som
har intraffat pa deras territorium eller en
korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden
som vidtas eller ska vidtas pa deras
territorium, utvarderas centralt pa nationell
niva av deras behoriga myndighet, om
mojligt tillsammans med tillverkaren.

Andringsforslag 183

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens férslag
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registrerat sitt foretag.

d) I tillampliga fall den medlemsstat dar
det anmalda organet ar etablerat som har
utfardat ett intyg for den berérda produkten
i enlighet med artikel 43.

5a. De rapporter och den information som
avses i artikel 60.5 ska for den berdrda
produkten ocksa 6versandas automatiskt
via det elektroniska systemet till det
anmalda organ som utfardade intyget i
enlighet med artikel 43.

Andringsférslag

1. Medlemsstaterna ska vidta nddvéandiga
atgarder for att sakerstalla att alla
upplysningar som de i enlighet med

artikel 59 far om ett allvarligt tillbud som
har intraffat pa deras territorium eller en
korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden
som vidtas eller ska vidtas pa deras
territorium, utvarderas centralt pa nationell
niva av deras behdriga myndighet, om
maojligt tillsammans med tillverkaren. Den
behdriga myndigheten ska beakta
synpunkterna fran alla relevanta berérda
parter, bland annat patientorganisationer,
organisationer for halso- och
sjukvardpersonal och sammanslutningar
for tillverkare.

Andringsforslag
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Om den behoriga myndigheten efter att
ha mottagit rapporter i enlighet med
artikel 59 konstaterar att rapporterna
galler ett allvarligt tillbud ska den utan
dréjsmal anmala rapporterna till det

elektroniska system som avses i artikel 60,

om inte samma tillbud redan har
rapporterats av tillverkaren.

Andringsforslag 184

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. De nationella behériga myndigheterna
ska gora en riskbedémning av de
rapporterade allvarliga tillbuden eller
korrigerande sakerhetsatgarderna pa
marknaden, med beaktande av sadana
kriterier som orsakssamband,
detekterbarhet och sannolikhet for att
problemet uppstar igen,
anvandningsfrekvens for produkten,
sannolikheten for skador och skadans
allvar, produktens kliniska nytta, de
avsedda och potentiella anvandarna samt
population som berors. De ska ocksa
utvéardera om tillverkarens planerade eller
vidtagna korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden ar 1&mplig och om det behdvs
nagon annan typ av korrigerande atgard
och i sa fall vilken. De ska 6vervaka
tillverkarens undersokning av tillbudet.

utgar

Andringsférslag

2. De nationella behériga myndigheterna
ska gora en riskbedémning av de
rapporterade allvarliga tillbuden eller
korrigerande sakerhetsatgarderna pa
marknaden, med beaktande av sadana
kriterier som orsakssamband,
detekterbarhet och sannolikhet for att
problemet uppstar igen,
anvandningsfrekvens for produkten,
sannolikheten for skador och skadans
allvar, produktens kliniska nytta, de
avsedda och potentiella anvandarna samt
population som berors. De ska ocksa
utvéardera om tillverkarens planerade eller
vidtagna korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden ar 1&mplig och om det behdvs
nagon annan typ av korrigerande atgard
och i sa fall vilken. De ska 6vervaka
tillverkarens undersokning av det
allvarliga tillbudet.

Motivering

For att undvika missforstand bor ett tillbud ses som allvarligt genom hela artikel 61 om
“analys av allvarliga tillbud och korrigerande sdikerhetsdtgdrder pd marknaden”.

Andringsforslag 185

Forslag till forordning

Artikel 65 — punkterna 1, 1a—1e (nya) och punkt 2

PE506.196v02-00

126/251

RR\1006098SV.doc



Kommissionens forslag

1. De behériga myndigheterna ska gora
lampliga kontroller av produkters
egenskaper och prestanda, i forekommande
fall i form av en genomgang av
dokumentation och fysisk kontroll eller
kontroll i laboratorium av ett
andamalsenligt urval. De ska beakta
etablerade principer for riskbeddmning och
riskhantering, évervakningsdata och
klagomal. De behoriga myndigheterna far
kréva att de ekonomiska aktorerna
tillhandahaller sadan dokumentation och
information som &r nédvandig for att de
ska kunna ut6va sin verksamhet, och ska,
nar detta ar nédvandigt och motiverat, ha
tilltrade till de ekonomiska aktdrernas
lokaler och ha rétt att ta nédvéandiga
provexemplar av produkterna. De far
forstora eller pa annat satt gora sadana
produkter obrukbara som utgdr en allvarlig
risk, om de anser att det &r nédvéndigt.
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Andringsfarslag

1. De behoriga myndigheterna ska géra
lampliga kontroller av produkters
egenskaper och prestanda, i forekommande
fall i form av en genomgang av
dokumentation och fysisk kontroll eller
kontroll i laboratorium av ett
andamalsenligt urval. De ska beakta
etablerade principer for riskbeddmning och
riskhantering, 6vervakningsdata och
klagomal. De behdriga myndigheterna far
kréva att de ekonomiska aktorerna
tillhandahaller sadan dokumentation och
information som ar nédvandig for att de
ska kunna utdva sin verksamhet, och ska
ha tilltrade till och inspektera de
ekonomiska aktorernas lokaler och ha rétt
att ta nédvandiga provexemplar av
produkterna for analys i ett officiellt
laboratorium. De far forstora eller pa annat
satt gora sadana produkter obrukbara som
utgor en allvarlig risk, om de anser att det
ar nodvandigt.

la. De behériga myndigheterna ska utse
inspektdrer som ska ha befogenhet att
utféra de kontroller som avses i punkt 1.
Kontrollerna ska utforas av inspektorerna
i den medlemsstat dar den ekonomiska
aktoren har sitt sate. Inspektorerna far
bistas av experter som utsetts av de
behdriga myndigheterna.

1b. Oanmalda inspektioner far ocksa
utféras. Utformningen och utférandet av
sadana oanmalda kontroller ska alltid
beakta proportionalitetsprincipen, sarskilt
med avseende pa en viss produkts
faropotential.

1c. Efter varje inspektion som utforts
enligt punkt 1 ska den behdriga
myndigheten utarbeta en rapport om den
inspekterade ekonomiska aktérens
efterlevnad av de rattsliga och tekniska
kraven i denna forordning och om
eventuella korrigerande atgarder som
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2. Medlemsstaterna ska regelbundet se
over kontrollverksamheten och bedéma
hur den fungerar. Denna Gversyn och
dessa bedémningar ska genomféras minst
vart fjarde ar, och resultatet ska meddelas
de dvriga medlemsstaterna och
kommissionen. Den berérda
medlemsstaten ska halla en
sammanfattning av resultaten tillganglig
for allménheten.

Andringsforslag 186

Forslag till forordning
Artikel 66 — punkt 2
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behovs.

1d. Den behoriga myndighet som utfort
inspektionen ska delge den inspekterade
ekonomiska aktoren rapportens innehall.
Innan den behdriga myndigheten antar
rapporten ska den ge den inspekterade
ekonomiska aktoren tillfélle att lamna
synpunkter. Den slutliga
inspektionsrapporten enligt punkt 1b ska
laggas in i det elektroniska system som
foreskrivs i artikel 66.

1le. Utan att det paverkar tillampningen av
eventuella internationella avtal som
ingatts mellan unionen och tredjelander
kan de kontroller som avses i punkt 1
ocksa &ga rum i de ekonomiska
aktorernas lokaler i ett tredjeland, om
avsikten ar att produkten ska géras
tillganglig pa unionsmarknaden.

2. Medlemsstaterna ska utarbeta
strategiska 6vervakningsplaner éver sin
planerade 6vervakningsverksamhet och
over de manskliga och materiella resurser
som kommer att behdvas for att
genomfdra denna verksamhet.
Medlemsstaterna ska regelbundet se éver
och bedéma genomférandet av sina
overvakningsplaner. Denna éversyn och
dessa bedémningar ska genomfdéras minst
vartannat ar, och resultatet ska meddelas
de dvriga medlemsstaterna och
kommissionen. Kommissionen far utfarda
rekommendationer om anpassningar av
overvakningsplanerna. Medlemsstaterna
ska gora en sammanfattning av resultaten
och av kommissionens rekommendationer
tillganglig for allméanheten.
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Kommissionens forslag

2. Sadan information som avses i punkt 1
ska omedelbart dversandas via det
elektroniska systemet till alla berdrda
behdriga myndigheter och vara tillganglig
for medlemsstaterna och kommissionen.

Andringsfarslag

2. Sadan information som avses i punkt 1
ska omedelbart dversandas via det
elektroniska systemet till alla berdrda
behoriga myndigheter och vara tillganglig
for medlemsstaterna, kommissionen,
lakemedelsmyndigheten och halso- och
sjukvardspersonal. Kommissionen ska
ocksa se till att allménheten har tillgang
till det elektroniska systemet i lamplig
omfattning. | synnerhet ska den se till att
begard information om en viss
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik gors tillganglig utan drojsmal
och inom 15 dagar. Kommissionen ska i
samrad med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter varje halvar
lamna en 6versikt éver denna information
for allmanheten och hélso- och
sjukvardspersonal. Denna information
ska finnas tillganglig genom den
europeiska databas som avses i artikel 25.

Motivering

Halso- och sjukvardspersonal och allménheten kommer att ha nytta av en Gversikt dver
informationen om 6vervakning och marknadskontroll. Eftersom denna information kommer
att krava varlig hantering ar samordningsgruppen foér medicintekniska produkter ratt forum
for att ta fram denna information for den europeiska databasen.

Andringsforslag 187

Forslag till forordning
Kapitel 8 — rubriken

Kommissionens forslag

Kapitel VIII

Samarbete mellan medlemsstaterna,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, EU:s referenslaboratorier och
produktregister
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Andringsférslag

Kapitel IX

Samarbete mellan medlemsstaterna,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, radgivande kommittén for
medicintekniska produkter, EU:s
referenslaboratorier och produktregister
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Andringsforslag 188

Forslag till forordning
Artikel 76a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 189

Forslag till forordning
Artikel 76b (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Artikel 76a

Radgivande kommittén for
medicintekniska produkter

Radgivande kommittén for
medicintekniska produkter, vilken inrattas
i enlighet med de villkor och
bestammelser som anges i artikel 78a i
forordning (EU) nr...", ska med stod av
kommissionen genomfdra de uppgifter
som den tilldelas genom den har
foérordningen.

*0J: please insert the reference and date
etc.

Andringsforslag

Artikel 76b

Kommittén for bedémning av
medicintekniska produkter

Kommittén for bedémning av
medicintekniska produkter, vilken inrattas
i enlighet med de villkor och
bestammelser som anges i artikel 78b i
forordning (EU) nr...*, ska med stdd av
kommissionen genomfdra de uppgifter
som den tilldelas genom den har
forordningen.

*0J: please insert the date and reference
etc.
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Andringsforslag 190

Forslag till forordning
Artikel 77

Kommissionens férslag

Samordningsgruppen for medicintekniska
produkter ska ha féljande uppgifter:

a) Bidra till bedémningarna av ansdkande
organ for bedémning av dverensstammelse
och anmélda organ i enlighet med
bestdimmelserna i kapitel V.

b) Bidra till granskningen av vissa
beddmningar av 6verensstammelse i
enlighet med artikel 42.

¢) Bidra till utarbetandet av véagledningar
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Andringsforslag

Samordningsgruppen for medicintekniska
produkter ska ha féljande uppgifter:

a) Bidra till bedémningarna av ansokande
organ for bedémning av dverensstammelse
och anmélda organ i enlighet med
bestdimmelserna i kapitel V.

aa) Faststalla och dokumentera dels de
overgripande principerna for kompetens
och kvalifikationer och férfarandena for
urval och auktorisering av personer som
deltar i beddmningen av
overensstammelse (kunskap, erfarenhet
och annan kompetens som kravs), dels
den utbildning som kravs (grundlaggande
utbildning och fortbildning).
Kvalifikationskriterierna ska omfatta de
olika funktionerna i processen for
beddmning av dverensstammelse samt de
produkter, den teknik och de omraden
som ingar i det verksamhetsomrade
organet utsetts for.

ab) Granska och godkanna kriterierna for
de behdriga myndigheterna i
medlemsstaterna i frdga om led aa.

ac) Overvaka samordningsgruppen for
anmalda organ sdsom anges i artikel 37.

ad) Bistd kommissionen med att ge en
oversikt dver dvervakningsdata och
marknadskontrollverksamhet, inklusive
vidtagna forebyggande
halsoskyddsatgarder, var sjatte manad.
Denna information ska finnas tillganglig
genom den europeiska databas som avses
i artikel 25.

c¢) Bidra till utarbetandet av véagledningar
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for att sékerstélla ett effektivt och enhetligt
genomfdrande av denna férordning,
sarskilt nar det galler utseende och
Overvakning av anmélda organ, tillampning
av de allmanna kraven pa sakerhet och
prestanda samt tillverkarnas kliniska
utvardering och de anmalda organens
beddmning.

d) Bista medlemsstaternas behoriga
myndigheter vid samordning av studier av
klinisk prestanda, 6vervakning och
marknadskontroll.

e) Pa begéran ge rad till och bista
kommissionen vid bedomningen av fragor
som roér genomfdrandet av denna
forordning.

f) Bidra till enhetlig administrativ praxis i
medlemsstaterna i fraga om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Andringsforslag 191

Forslag till forordning
Artikel 78 —punkt2 —led b

Kommissionens forslag

b) Genomfora lampliga tester pa prover av
tillverkade produkter i klass D eller partier
av produkter i klass D, i enlighet med
avsnitt 5.7 i bilaga V111 och avsnitt 5.1 i
bilaga X.

for att sékerstélla ett effektivt och enhetligt
genomfdrande av denna férordning,
sérskilt nar det géller utseende och
Overvakning av anmélda organ, tillampning
av de allmanna kraven pa sakerhet och
prestanda samt tillverkarnas kliniska
utvardering och de anmalda organens
beddmning.

d) Bista medlemsstaternas behoriga
myndigheter vid samordning av studier av
Klinisk prestanda, 6vervakning och
marknadskontroll.

e) Pa begéran ge rad till och bista
kommissionen vid beddmningen av fragor
som roér genomférandet av denna
forordning.

f) Bidra till enhetlig administrativ praxis i
medlemsstaterna i fraga om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Andringsforslag

b) Genomfora lampliga laboratorietester
pa prover av tillverkade produkter i klass
D, pa begéran av behériga myndigheter
nar det galler prover som samlats in
under marknadskontrollverksamhet enligt
artikel 65 och pa begaran av anmalda
organ nar det galler prover som samlats
in under oanmalda inspektioner enligt
avsnitt 4.4 i bilaga VIII.

Motivering

Klargérande att det ska vara laboratorietester och inte bara en “papperstest” Testning av
prover som valts ut av tillverkaren infor att produktsatser ska slappas ut pa marknaden har
enligt konsekvensbeddmningen inget praktiskt varde nar det galler att sakerstalla
patientsakerhet. Kontroll genom effektiv testning av prover pa marknaden, utanfor
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tillverkarens lokaler, skulle vara kostnadseffektivt och inte krava ytterligare resurser. Denna
overgang fran kontroll infor frislappande pa marknaden av produktsatser till oanmalda
kontroller efter frislappandet pad marknaden kommer att innebéara att bedrageri, forfalskning
och defekta produkter upptécks i hogre grad och sékerstélla ett kostnadseffektivt
kontrollsystem.

Andringsforslag 192

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 2 —led d

Kommissionens forslag Andringsforslag
d) Tillhandahalla vetenskaplig radgivning d) Tillhandahalla vetenskaplig radgivning
om den senaste tekniken rdrande specifika och tekniskt stdd om definitionen av den
produkter eller en produktklass eller senaste tekniken rérande specifika
produktgrupp. produkter eller en produktklass eller
produktgrupp.
Motivering

Forbattrad formulering och tydligare definition av referenslaboratoriernas uppgifter.

Andringsforslag 193

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 2 —led f

Kommissionens forslag Andringsférslag
f) Bidra till att utveckla lampliga f) Bidra till att utveckla lampliga
provnings- och analysmetoder for provnings- och analysmetoder for
beddmning av 6verensstammelse och beddmning av 6verensstammelse, sarskilt
marknadskontroll. for verifiering av tillverkningssatser av
produkter i klass D och for
marknadskontroll.
Motivering

Referenslaboratoriernas uppgift att &ven ansvara for verifiering av tillverkningssatser av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i klass D maste beskrivas i artikel 78.

RR\1006098SV.doc 133/251 PE506.196v02-00

SV



Andringsforslag 194

Forslag till forordning
Artikel 78 —punkt 2 —led i

Kommissionens férslag

1) Bidra till utvecklingen av internationella
standarder.

Andringsforslag

i) Bidra till utvecklingen av gemensamma
tekniska specifikationer och
internationella standarder.

Motivering

Referenslaboratorierna kommer att ha lamplig kunskap, erfarenhet och teknisk kompetens for
att bidra till utvecklingen av gemensamma tekniska specifikationer. Forbattrad lydelse.

Andringsférslag 195

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

a) ha personal med lampliga kvalifikationer
och tillracklig kunskap och erfarenhet i
fraga om de medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som laboratorierna har
utsetts for,
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Andringsférslag

a) ha personal med lampliga kvalifikationer
och tillracklig kunskap och erfarenhet i
fraga om de medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik som laboratorierna har
utsetts for, Lamplig kunskap och
erfarenhet ska bygga pa foljande
kvalifikationer:

i) Erfarenhet av att beddma
medicintekniska hdgriskprodukter for in
vitro-diagnostik och utfora relevanta
laboratorietester.

ii) Djupgaende kunskap om
medicintekniska hdgriskprodukter for in
vitro-diagnostik och relevant teknik.

iii) Bevisad laboratorieerfarenhet inom ett
av féljande omraden: test- eller
kalibreringslaboratorium,
tillsynsmyndighet eller tillsynsinstitution,
nationellt referenslaboratorium for
produkter i klass D, kvalitetskontroll av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, utarbetande av
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referensmaterial for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik,
kalibrering av medicintekniska produkter
for diagnostik, laboratorier eller
blodbanker som experimentellt bedémer
och anvander medicintekniska
hogriskprodukter for in vitro-diagnostik
eller i tillampliga fall tillverkar sadana
produkter internt.

iv) Kunskap om och erfarenhet av
produkt- eller partitestning,
kvalitetskontroller, utformning,
tillverkning och anvandning av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

v) Kunskap om halsoriskerna for
patienter, deras partner och mottagare av
donationer eller beredningar av
blod/organ/vavnad som forknippas med
anvandning av medicintekniska
hogriskprodukter for in vitro-diagnostik
och i synnerhet med funktionsfel hos
sddana produkter.

vi) Kunskap om denna férordning och om
tillampliga lagar, bestammelser och
riktlinjer, kunskap om de gemensamma
tekniska specifikationerna, tillampliga
harmoniserade standarder,
produktspecifika krav och relevanta
vagledningsdokument.

vii) Deltagande i relevanta externa och
interna kvalitetsbedémningssystem som
organiserats av internationella eller
nationella organisationer.

Motivering

Kraven pa referenslaboratorier maste beskrivas tydligt.

Andringsforslag 196

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 5
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Kommissionens forslag

5. Om de anmalda organen eller
medlemsstaterna begar vetenskapligt eller
tekniskt bistand eller ett vetenskapligt
yttrande fran ett av EU:s
referenslaboratorier, kan de tvingas betala
en avgift for att helt eller delvis tacka
laboratoriets kostnader for att utfora det
begérda arbetet, enligt faststallda och
tydliga villkor.

Andringsfarslag

5. Om de anmalda organen eller
medlemsstaterna begar vetenskapligt eller
tekniskt bistand eller ett vetenskapligt
yttrande fran ett av EU:s
referenslaboratorier, ska de tvingas betala
en avgift for att helt tdcka laboratoriets
kostnader for att utfora det begérda arbetet,
enligt faststéllda och tydliga villkor.

Motivering

Avgifterna bor fullstandigt tacka kostnaderna for att undvika snedvridning av konkurrensen

mellan referenslaboratorierna.

Andringsforslag 197

Forslag till forordning
Artikel 79

Kommissionens forslag

Kommissionen och medlemsstaterna ska
vidta lampliga atgarder for att framja
upprattandet av register for specifika
produkttyper for att samla de erfarenheter
efter utsldppandet pa marknaden som gjorts
vid anvandningen av dessa produkter.
Dessa register ska bidra till en oberoende
utvardering av produkternas sakerhet och
prestanda pa lang sikt.

Andringsforslag 198

Forslag till forordning
Artikel 82

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Kommissionen och medlemsstaterna ska
vidta lampliga atgarder for att sékerstalla
upprattandet av register for produkter for
in vitro-diagnostik for att samla de
erfarenheter efter utslappandet pa
marknaden som gjorts vid anvandningen av
dessa produkter. Register for produkter i
klass C och D ska systematiskt upprattas.
Dessa register ska bidra till en oberoende
utvardering av produkternas sakerhet och
prestanda pa lang sikt.

Andringsforslag
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Denna forordning paverkar inte
medlemsstaternas mojlighet att ta ut
avgifter for de verksamheter som faststélls
i denna forordning, forutsatt att storleken
pa avgifterna faststalls pa ett Oppet sétt och
i enlighet med principen om
kostnadstackning. De ska underratta
kommissionen och de andra
medlemsstaterna senast tre manader innan
strukturen for och storleken pa avgifterna
ska antas.

Andringsférslag 199

Forslag till forordning
Artikel 83

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska foreskriva paféljder
for dvertradelser av bestammelserna i
denna férordning och ska vidta de atgarder
som kravs for att se till att dessa pafoljder
tillampas. Paféljderna ska vara effektiva,
proportionella och avskréckande.
Medlemsstaterna ska anmala dessa
bestdammelser till kommissionen senast den
[3 manader fore denna férordnings
tillampningsdatum] och utan drojsmal
anmala alla senare andringar som paverkar
dem.

Denna forordning paverkar inte
medlemsstaternas mojlighet att ta ut
avgifter for de verksamheter som faststélls
i denna forordning, forutsatt att storleken
pa avgifterna ar jamforbar och faststalls
pa ett Oppet satt och i enlighet med
principen om kostnadstackning. De ska
underratta kommissionen och de andra
medlemsstaterna senast tre manader innan
strukturen for och storleken pa avgifterna
ska antas.

Andringsférslag

Medlemsstaterna ska foreskriva paféljder
for Overtradelser av bestammelserna i
denna forordning och ska vidta de atgarder
som kravs for att se till att dessa pafoljder
tillampas. Paféljderna ska vara effektiva,
proportionella och avskréckande.
Pafoljdens avskrackande verkan ska
faststéllas pa grundval av den vinst som
uppkommit genom Overtradelsen.
Medlemsstaterna ska anméla dessa
bestammelser till kommissionen senast den
[3 manader fore denna forordnings
tillampningsdatum] och utan dréjsmal
anmala alla senare andringar som paverkar
dem.

Motivering

| syfte att avskracka fran bedragligt beteende och garantera pafoljdens effektivitet bor
pafoljden vasentligen 6verstiga den vinst som uppkommit for tillverkaren genom

Overtradelsen eller bedrageriet.
Andringsforslag 200

Forslag till forordning
Kapitel 9 — rubriken

RR\1006098SV.doc

137/251

PE506.196v02-00



SV

Kommissionens forslag

Kapitel IX

Sekretess, uppgiftsskydd, finansiering och
pafoljder

Andringsforslag 201

Forslag till forordning
Kapitel 10 — rubriken

Kommissionens férslag

Kapitel X
Slutbestammelser

Andringsforslag 202

Forslag till forordning
Artikel 90 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Den ska tillampas fran och med den
[fem &r efter ikrafttradandet].

3. Genom undantag fran punkt 2 galler
foljande:

a) Artikel 23.2 och 23.3 samt artikel 43.4
ska tillampas fran och med den [18
manader efter det tillampningsdatum som
avses i punkt 2].

b) Artiklarna 26-38 ska tillampas fran och
med den [sex manader efter
ikrafttradandet]. Fore den [det
tillampningsdatum som avses i punkt 2]
ska dock de anmalda organens skyldigheter
som foljer av bestimmelserna i

artiklarna 26-38 endast gélla de organ som
lamnar en ans6kan om anmalan i enlighet
med artikel 29 i denna férordning.
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Andringsfarslag

Kapitel X

Sekretess, uppgiftsskydd, finansiering och
pafoljder

Andringsforslag

Kapitel XI
Slutbestammelser

Andringsforslag

2. Den ska tillampas fran och med den
[tre ar efter ikrafttradandet].

3. Genom undantag fran punkt 2 galler
foljande:

a) Artikel 23.1 ska tillampas fran och med
den [30 manader efter ikrafttradandet].

b) Artiklarna 26-38 ska tillampas fran och
med den [sex manader efter
ikrafttradandet]. Fore den [det
tillampningsdatum som avses i punkt 2]
ska dock de anmalda organens skyldigheter
som foljer av bestimmelserna i

artiklarna 26-38 endast gélla de organ som
lamnar en ans6kan om anmalan i enlighet
med artikel 29 i denna férordning.

ba) Artikel 74 ska tillampas fran och med
den ...*
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* 0J: please insert the date: 6 months
after the entry into force of this
Regulation.

bb) Artiklarna 75-77 ska tillampas fran
och med den ...*

* 0J: please insert the date: 12 months
after the entry into force of this
Regulation.

bc) Artikel 59-64 ska tillampas fran och
med den ..*

* 0OJ: please insert the date: 24 months
after the entry into force of this
Regulation.

bd) Artikel 78 ska tillampas fran och med
den ...*

* 0J: please insert the date: 24 months
after the entry into force of this
Regulation

3a. De genomfdrandeakter som avses i
artiklarna 31.4, 40.9, 42.8, 46.2, 58 och 64
ska antas fran och med den ...*

* 0J: please insert the date: 12 months
after the entry into force of this

Regulation.

Andringsforslag 203
Forslag till forordning
Bilagal —del Il —led 6.1 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) Den kliniska prestandan, t.ex. b) Den kliniska prestandan, inklusive
diagnostisk sensitivitet, diagnostisk berakningar av klinisk validitet, t.ex.
specificitet, positivt och negativt prediktivt diagnostisk sensitivitet, diagnostisk
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varde samt sannolikhetskvot, férvantade
varden for normala eller drabbade
befolkningsgrupper.

Andringsférslag 204

Forslag till forordning
Bilaga | —del Il — punkt 16

Kommissionens forslag

16. Skydd mot riskerna med produkter som
tillverkaren avser for sjalvtestning eller
patientndra testning

16.1 Produkter som &r avsedda for
sjalvtestning eller patientnéra testning ska
vara konstruerade och tillverkade pa ett
sadant satt att de fungerar i enlighet med
det avsedda andamalet, med hansyn till den
avsedda anvéndarens kunskaper och de
medel som star dem till buds samt
paverkan som beror pa de variationer som
rimligen kan forutses i den avsedda
anvandarens teknik och omgivning. Det
ska vara latt for avsedda anvéndaren att
forsta och tillampa tillverkarens
upplysningar och anvisningar.

16.2 De produkter som ar avsedda for
sjalvtestning eller patientnara testning ska
vara konstruerade och tillverkade pa ett
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specificitet, positivt och negativt prediktivt
vérde samt sannolikhetskvot, forvantade
vérden for normala eller drabbade
befolkningsgrupper och, i forekommande
fall, berdkningar av klinisk nytta. Nar det
galler behandlingsvagledande diagnostik
kravs belagg for den kliniska nyttan med
produkten for det avsedda &ndamalet
(urval av patienter med ett tidigare
diagnostiserat tillstand eller anlag som
mojliggér malinriktad behandling). For
behandlingsvagledande diagnostik ska
tillverkaren tillhandahalla klinisk evidens
angaende hur ett positivt eller negativt test
paverkar 1) patientvarden och 2)
héalsoresultatet nar produkten anvands
enligt anvisningar vid angiven medicinsk
behandling.

Andringsférslag

16. Skydd mot riskerna med produkter som
tillverkaren avser for sjalvtestning

16.1 Produkter som &r avsedda for
sjalvtestning ska vara konstruerade och
tillverkade pa ett sadant satt att de fungerar
i enlighet med det avsedda d&ndamalet, med
hansyn till den avsedda anvandarens
kunskaper och de medel som star dem till
buds samt paverkan som beror pa de
variationer som rimligen kan forutses i den
avsedda anvéndarens teknik och
omgivning. Det ska vara latt for avsedda
anvandaren att forsta och tillampa
tillverkarens upplysningar och anvisningar.

16.2 De produkter som ar avsedda for
sjalvtestning ska vara konstruerade och
tillverkade pa ett sddant satt att
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s&dant satt att

— produkten under alla processens steg ar
enkel att anvanda for den lekman som ska
anvanda den, och

— risken for att den avsedda anvéndaren
anvander produkten felaktigt och i
forekommande fall hanterar provet fel eller
tolkar resultatet felaktigt, minskas sa langt
det ar mojligt.

16.3 For de produkter som &r avsedda for
sjalvtestning och patientnara testning ska
det, om det rimligen &r mojligt, finnas ett
forfarande genom vilket den avsedda
anvéandaren

— kan kontrollera att produkten vid
anvandning kommer att fungera som
tillverkaren avsett, och

—varnas om produkten inte har gett ett
tillforlitligt resultat.

— produkten under alla processens steg ar
enkel att anvanda for den lekman som ska
anvanda den, och

— risken for att den avsedda anvandaren
anvander produkten felaktigt och i
forekommande fall hanterar provet fel eller
tolkar resultatet felaktigt, minskas sa langt
det ar mojligt.

16.3 FOr de produkter som &r avsedda for
sjélvtestning ska det, om det rimligen &r
majligt, finnas ett forfarande genom vilket
den avsedda anvandaren

— kan kontrollera att produkten vid
anvandning kommer att fungera som
tillverkaren avsett, och

— varnas om produkten inte har gett ett
tillforlitligt resultat.

Motivering

Kommissionen jamstéllde produkter for sjalvtester med tester som ar avsedda for
professionellt bruk. Det ar inte lampligt eftersom det inte ar nagon skillnad mellan
kvalificerade personer och lekméan. Kommissionens text skulle medféra en onddig borda for

sarskilt sma och medelstora foretag.

Andringsforslag 205

Forslag till forordning
Bilaga | — del Il — punkt 16a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

16a. Produkter avsedda for sjalvtestning
hjalper konsumenterna att fa information
om sin egen halsa. Bristande radgivning
gallande hur sjalvtestningsprodukterna
anvands — t.ex. provtagning samt
avlasning och tolkning av resultat — kan
emellertid leda till traumatiska
upplevelser och skada anvandarna.
Darfor bor medlemsstaterna se till att det
finns lamplig radgivning hos nagon som
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enligt gallande nationell lagstiftning ar
medicinskt behdrig innan produkter som
ar avsedda for test av kroniska och
smittsamma sjukdomar anvands.

Motivering

Provtagning samt avlasning och tolkning av testresultat ar forfaranden som ger utrymme for
felaktigheter och brister om de utfors av en lekman. Sjalvtestning &r bara meningsfull om den
ingar som en del av en sammanhangande tvarvetenskaplig behandling av ett medicinskt
tillstand. Utan lamplig radgivning hos lakare kan en del manniskor betrakta den information
de fatt fram genom sjalvtestning som medicinska fakta. Lamplig radgivning kan ocksa bidra
till att minska riskerna for missbruk genom att nagon t.ex. utsatts for patryckningar eller
tvang fran sin partner eller sin arbetsgivare.

Andringsférslag 206

Forslag till forordning

Bilaga | —del 111 — punkt 17.1 — inledningen
Kommissionens forslag Andringsférslag
Varje produkt ska atféljas av den Varje produkt ska atféljas av den
information som behdvs for att identifiera information som behdvs for att identifiera
produkten och tillverkaren, och produkten och tillverkaren, och
information om sékerhet och prestanda ska information om sékerhet och prestanda ska
delges anvandarna, saval yrkesmassiga delges anvandarna, saval yrkesmassiga
anvéndare som lekman, eller andra anvéndare som lekman, eller andra
personer, beroende pa vad som &r personer, beroende pa vad som &r
tillampligt. Denna information kan finnas tillampligt. Denna information kan finnas
pa sjalva produkten, pa forpackningen eller pa sjalva produkten, pa forpackningen eller
I bruksanvisningen med beaktande av I bruksanvisningen och ska finnas
foljande: tillganglig pa tillverkarens webbplats med
beaktande av f6ljande:
Motivering

Den nuvarande definitionen av markning omfattar inte laboratorieutvecklade tester.
Mottagarna av resultat fran sddana produkter bor ha samma tillgang till informationen som
anges i markningen som anvandare av andra in vitro-produkter.
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Andringsforslag 207

Forslag till forordning
Bilaga | — punkt 17.1 — led vi

Kommissionens férslag Andringsforslag
vi) Kvarvarande risker som anvéndaren vi) Kvarvarande risker som anvéndaren
och/eller ndgon annan person maste och/eller ndgon annan person maste
informeras om ska anges i form av informeras om ska anges i form av
begransningar, kontraindikationer, begransningar, forsiktighetsatgarder eller
forsiktighetsatgarder eller varningar i den varningar i den information som
information som tillverkaren tillverkaren tillhandahaller.

tillhandahaller.

Motivering

Det finns inga kontraindikationer for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik — bara
begransningar. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik kan fortfarande anvéandas,
men begransningar maste tas i beaktande (vid bedémning av nagons immunstatus maste man
ta hansyn till om patienten har genomgatt en vaccinering nyligen, men oavsett om det in
vitro-diagnostiska testet kan utforas utan risk, ska resultatet tolkas med hansyn till denna
begransning).

Andringsforslag 208

Forslag till forordning

Bilaga | —del 111 —led 17.2 — led (xv)
Kommissionens forslag Andringsforslag
xv) | forekommande fall en upplysning utgar

om att produkten ar avsedd for
engangsbruk. En tillverkares upplysning
om engangsbruk ska vara enhetlig i hela
unionen.

Motivering

Néastan alla medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar engangsprodukter, vilket ar
uppenbart for alla som anvander dem. De fungerar helt enkelt inte om du forséker anvanda
dem en andra gang. Markning ar 6verflodig och skulle bara géra patienter och andra
anvandare forvirrade. Se andringsforslag 17.
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Andringsforslag 209

Forslag till forordning
Bilaga I —del 111 — punkt 17.3.1 — led ii — inledningen

Kommissionens férslag Andringsforslag
ii) Produktens avsedda andamal: ii) Produktens avsedda andamal vilka kan
inbegripa:
Motivering

Dessa punkter ar inte fullstandiga och inte tillampliga pa alla produkter. Harmoniserad med
lydelsen i punkt 1.1 c i bilaga Il.

Andringsforslag 210

Forslag till forordning
Bilaga | —del 111 —punkt 17.3.1 — led ii — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
— vilken funktion produkten har (t.ex. — vilken funktion produkten har (t.ex.
screening, kontroll, diagnostik eller stdd till screening, kontroll, diagnostik eller stod till
diagnos), diagnos, prognostik,

behandlingsvagledande diagnostik),

Andringsforslag 211

Forslag till forordning
Bilaga | — del 111 — punkt 17.3.1 — led ii — strecksats 7a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag
— for behandlingsvagledande diagnostik,

relevant malgrupp och anvisningar for
anvandning och behandling.

Andringsforslag 212

Forslag till forordning
Bilaga I —del 111 — punkt 17.3.2 — led ia (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsférslag 213

Forslag till forordning
Bilaga Il —led 1.1 —led c — led ii

Kommissionens forslag
ii) vilken funktion produkten har (t.ex.

screening, kontroll, diagnostik eller stod till
diagnos),

Andringsforslag 214

Forslag till forordning
Bilaga Il —led 1.1 — led ¢ — led viiia (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 215

Forslag till forordning
Bilaga Il — led 6.2 — stycke 2

Kommissionens forslag
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Andringsfarslag

ia) Bruksanvisningen ska vara
lattbegriplig for lekméan och granskas av
foretradare for relevanta berdrda parter,
bland annat patientorganisationer,
organisationer for halso- och
sjukvardspersonal och sammanslutningar
for tillverkare.

Andringsférslag

ii) vilken funktion produkten har (t.ex.
screening, kontroll, diagnostik eller stod till
diagnos, prognostik,
behandlingsvagledande diagnostik),

Andringsforslag
viiia) for behandlingsvagledande
diagnostik, relevant malgrupp och

anvisningar for anvandning och
behandling.

Andringsforslag
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Den tekniska dokumentationen ska
innehalla antingen sjalva den rapport om
den kliniska evidens som avses i avsnitt 3 i
bilaga XII eller en fullstandig hanvisning
till den.

Den tekniska dokumentationen ska
innehalla sjalva den rapport om den
kliniska evidens som avses i avsnitt 3 i
bilaga XII och en fullstdndig hanvisning
till den.

Motivering

Rapporten om klinisk evidens bor ingd i den fullstandiga tekniska dokumentationen.

Andringsforslag 216

Forslag till forordning
Bilaga V- del A —led 15

Kommissionens forslag
15. Nar det géller produkter i klasserna C

eller D, sammanfattningen av sakerheten
och prestandan.

Andringsforslag 217

Forslag till forordning
Bilaga V — del A — led 18a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 218

Forslag till forordning
Bilaga VI- leden 1.1.4 och 1.2-1.6

Kommissionens férslag
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Andringsférslag

15. Nar det géller produkter i klasserna C
eller D, sammanfattningen av sakerheten
och prestandan samt hela den
datauppsattning som samlats in under den
Kliniska prévningen och den kliniska
uppféljningen efter utslappandet pa
marknaden.

Andringsférslag

18a. Fullstandig teknisk dokumentation
och rapporten om klinisk prestanda.

Andringsforslag
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1.1. Rattslig status och
organisationsstruktur

1.1.4. Det anmaélda organet ska ha en
organisationsstruktur och
ansvarsfordelning som tillsammans med
sattet att driva verksamheten skapar
fortroende for genomférandet och
resultaten av dess bedémningar av
Overensstammelse.

Organisationsstrukturen samt de uppgifter,
ansvar och befogenheter som innehas av
dess hogsta ledning och annan personal
med inflytande pa genomférandet och
resultaten av bedémningen av
Overensstammelse, ska dokumenteras klart
och tydligt.

1.2. Oberoende och opartiskhet

1.2.1. Ett anmalt organ ska vara ett
tredjepartsorgan som ar oberoende av
tillverkaren av den produkt som &r féremal
for beddmningar av éverensstammelse. Det
anmalda organet ska ocksa vara oberoende
av varje annan ekonomisk aktor som har ett
intresse av produkten samt av eventuella
konkurrenter till tillverkaren.

1.2.2. Det anmaélda organet ska vara
organiserat och drivas pa ett sadant satt att
dess verksamhet dr oberoende, objektiv
och opartisk. Det anmalda organet ska ha
rutiner for att mojliggora identifiering,
undersokning och I6sning av sadana fall
dar en intressekonflikt kan uppsta, bl.a.
personer som arbetat med konsulttjanster
inom medicintekniska produkter for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik innan de borjade arbeta hos det
anmalda organet.

1.2.3. Det anmélda organet, dess hogsta
ledning och den personal som ansvarar for
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1.1. Rattslig status och
organisationsstruktur

1.1.4. Det anmalda organet ska ha en
organisationsstruktur och
ansvarsfordelning som tillsammans med
séttet att driva verksamheten skapar
fortroende for genomférandet och
resultaten av dess beddmningar av
Overensstimmelse.

Organisationsstrukturen samt de uppgifter,
ansvar och befogenheter som innehas av
dess hogsta ledning och annan personal
med inflytande pa genomforandet och
resultaten av bedémningen av
Overensstdimmelse, ska dokumenteras Kklart
och tydligt. Denna information ska goéras
tillganglig for allmanheten.

1.2. Oberoende och opartiskhet

1.2.1. Ett anmalt organ ska vara ett
tredjepartsorgan som ar oberoende av
tillverkaren av den produkt som &r foremal
for beddmningar av dverensstammelse. Det
anmalda organet ska ocksa vara oberoende
av varje annan ekonomisk aktor som har ett
intresse av produkten samt av eventuella
konkurrenter till tillverkaren. Trots detta
ska det anmalda organet kunna gora
beddmningar av 6verensstammelse av
produkter fran olika ekonomiska aktorer
som tillverkar olika eller liknande
produkter.

1.2.2. Det anmalda organet ska vara
organiserat och drivas pa ett sadant satt att
dess verksamhet &r oberoende, objektiv
och opartisk. Det anméalda organet ska ha
rutiner for att mojliggora identifiering,
undersokning och lésning av sadana fall
dar en intressekonflikt kan uppsta, bl.a.
personer som arbetat med konsulttjanster
inom medicintekniska produkter for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik innan de borjade arbeta hos det
anmélda organet.

1.2.3. Det anmélda organet, dess hogsta
ledning och den personal som ansvarar for
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genomforandet av beddmningen av
Overensstammelse ska uppfylla foljande
krav:

De far inte utgéras av nagon som
konstruerar, tillverkar, levererar,
installerar, koper, &ger, anvander eller
underhaller produkterna och inte heller av
en auktoriserad representant for nagon av
dessa parter. Detta ska inte hindra inkop
och anvéndning av bedémda produkter
som behdvs for det anmalda organets
verksamhet (t.ex. matinstrument), for
utférande av bedémningen av
Overensstdammelse eller for anvandning av
sadana produkter for personligt bruk.

De far inte delta direkt i konstruktion,
tillverkning, uppférande, marknadsforing,
installering, anvandning eller underhall av
de produkter som det beddmer eller
foretrada parter som bedriver sadan
verksamhet. De far inte delta i ndgon
verksamhet som kan paverka deras
objektivitet och integritet i samband med
den beddmning av Overensstammelse for
vilken de har anmélts.

De far inte erbjuda eller tillhandahalla
nagon tjanst som kan aventyra fortroendet
for deras oberoende, objektivitet och
opartiskhet. De far i synnerhet inte erbjuda
eller tillhandahalla konsulttjanster till
tillverkaren, dennes auktoriserade
representant, en leverantor eller en
affarskonkurrent i fraga om utformning,
konstruktion, marknadsforing eller
underhall av de produkter eller processer
som &r under beddmning. Detta utesluter
inte allman utbildning med anknytning till
foreskrifter om medicintekniska produkter
eller tillhérande standarder som inte &r
kundspecifika.
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genomforandet av beddmningen av
Overensstammelse ska uppfylla féljande
krav:

De far inte utgdras av nagon som
konstruerar, tillverkar, levererar,
installerar, kdper, &ger, anvander eller
underhaller produkterna och inte heller av
en auktoriserad representant for nagon av
dessa parter. Detta ska inte hindra inkop
och anvéandning av bedémda produkter
som behdévs for det anmalda organets
verksamhet (t.ex. matinstrument), for
utférande av bedémningen av
Overensstammelse eller for anvandning av
sadana produkter for personligt bruk.

De far inte delta direkt i konstruktion,
tillverkning, uppférande, marknadsforing,
installering, anvandning eller underhall av
de produkter som det bedémer eller
foretrada parter som bedriver sadan
verksamhet. De far inte delta i nagon
verksamhet som kan paverka deras
objektivitet och integritet i samband med
den beddmning av Gverensstammelse for
vilken de har anmalts.

De far inte erbjuda eller tillhandahalla
nagon tjanst som kan aventyra fortroendet
for deras oberoende, objektivitet och
opartiskhet. De far i synnerhet inte erbjuda
eller tillhandahalla konsulttjanster till
tillverkaren, dennes auktoriserade
representant, en leverantor eller en
affarskonkurrent i fraga om utformning,
konstruktion, marknadsforing eller
underhall av de produkter eller processer
som &r under bedémning. Detta utesluter
inte allméan utbildning med anknytning till
foreskrifter om medicintekniska produkter
eller tillhérande standarder som inte &r
kundspecifika.

Det anmalda organet ska gora allmant
tillgangliga intresseforklaringarna fran
sin hogsta ledning och fran personalen
med ansvar for beddmningar av
overensstammelse. Den nationella
myndigheten ska se efter att det anmaélda
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1.2.4. Det ska garanteras att de anmalda
organen saval som deras ledning och
medarbetarna inom beddémningspersonalen
ar opartiska. Ersattningen till ledningen for
och bedémningspersonalen vid ett anmalt
organ far inte styras av resultatet av
bedémningarna.

1.2.5. Om ett anmélt organ &gs av en
offentlig myndighet eller institution, ska
det sakerstéllas och dokumenteras att det
har en oberoende stallning och att inga
intressekonflikter finns mellan a ena sidan,
den nationella myndighet som ansvarar for
anmaélda organ och/eller den behoériga
myndigheten och, & andra sidan, det
anmalda organet.

1.2.6. Det anmaélda organet ska sakerstalla
och dokumentera att dess dotterbolags,
underentreprendrers eller andra associerade
organs verksamhet inte paverkar dess
oberoende, opartiskhet och objektivitet nar
det genomfor sina beddmningar av
Overensstammelse.

1.2.7. Det anmaélda organet ska verka enligt
konsekventa, rattvisa och rimliga villkor
och beakta intressen som rér sma och
medelstora foretag enligt definitionen i
kommissionens rekommendation
2003/361/EG.

1.2.8. Kraven i detta avsnitt ska pa intet
sétt utesluta utbyte av teknisk information
och riktlinjer mellan ett anmaélt organ och
en tillverkare som ansdker om bedémning
av Overensstammelse hos organet.

1.3. Sekretess
Personalen vid ett anmélt organ ska iaktta
tystnadsplikt betréaffande all information

RR\1006098SV.doc

149/251

organet foljer dessa bestammelser och tva
ganger om aret rapportera till
kommissionen med fullstandig éppenhet
och insyn.

1.2.4. Det ska garanteras att de anmélda
organen, deras ledning, medarbetarna inom
beddmningspersonalen samt
underentreprendrer ar opartiska.
Ersattningen till ledningen for,
beddmningspersonalen vid samt
underentreprendrerna till ett anmélt organ
far inte styras av resultatet av
beddémningarna.

1.2.5. Om ett anmélt organ &gs av en
offentlig myndighet eller institution, ska
det sékerstéllas och dokumenteras att det
har en oberoende stallning och att inga
intressekonflikter finns mellan a ena sidan,
den nationella myndighet som ansvarar for
anmélda organ och/eller den behdériga
myndigheten och, & andra sidan, det
anmélda organet.

1.2.6. Det anmalda organet ska sakerstalla
och dokumentera att dess dotterbolags,
underentreprendrers eller andra associerade
organs verksamhet inte paverkar dess
oberoende, opartiskhet och objektivitet nar
det genomfor sina beddmningar av
overensstammelse. Det anmaélda organet
ska for den nationella myndigheten pavisa
att bestammelserna i denna punkt foljts.

1.2.7. Det anmalda organet ska verka enligt
konsekventa, rattvisa och rimliga villkor
och beakta intressen som rér sma och
medelstora foretag enligt definitionen i
kommissionens rekommendation
2003/361/EG.

1.2.8. Kraven i detta avsnitt ska pa intet
sétt utesluta utbyte av teknisk information
och riktlinjer mellan ett anmalt organ och
en tillverkare som anstker om bedémning
av Overensstdammelse hos organet.

1.3. Sekretess

Personalen vid ett anmalt organ ska iaktta
tystnadsplikt betraffande all information
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som de erhaller vid utférandet av sina
uppgifter enligt denna férordning, utom
gentemot de nationella myndigheter som
ansvarar for de anmalda organen, de
behdriga myndigheterna eller
kommissionen. De immateriella
rattigheterna ska vara skyddade. | detta
syfte ska det anmélda organet ha infort
dokumenterade forfaranden.

1.4. Ansvar

Det anmalda organet ska teckna en lamplig
ansvarsforsakring som motsvarar saval den
verksamhet for beddmning av
Overensstammelse for vilken det har
anmalts, inklusive eventuella tillfalliga
upphévanden, begrénsningar eller
aterkallanden av intyg, som den
geografiska omfattningen av dess
verksamhet, sdvida inte staten patar sig
ansvaret i enlighet med nationell
lagstiftning eller medlemsstaten sjalv tar
direkt ansvar for bedomningen av
Overensstammelse.

1.5. Finansiella krav

Det anmalda organet ska ha de finansiella
resurser som kravs for att bedriva
verksamheten for bedémning av
Overensstdammelse och darmed
sammanhangande affarsverksamhet. Det
ska dokumentera och bevisa sin
ekonomiska kapacitet och ekonomiska
barkraft, med beaktande av sérskilda
omstandigheter under en forsta inledande
fas.

1.6. Deltagande i samordningsverksamhet

1.6.1. Det anmélda organet ska delta i eller
se till att dess bedomningspersonal far
information om det relevanta
standardiseringsarbetet och om arbetet i det
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som de erhaller vid utférandet av sina
uppgifter enligt denna férordning, utom i
motiverade fall och gentemot de nationella
myndigheter som ansvarar for de anmélda
organen, de behdriga myndigheterna eller
kommissionen. De immateriella
rattigheterna ska vara skyddade. | detta
syfte ska det anmalda organet ha infort
dokumenterade forfaranden.

Da allmanheten eller halso- och
sjukvardspersonal ingar med en begaran
om information och uppgifter till det
anmalda organet och begéran avslas ska
det anmalda organet motivera detta och
gora sin motivering allmant tillganglig.

1.4. Ansvar

Det anmalda organet ska teckna en lamplig
ansvarsforsakring som motsvarar saval den
verksamhet fér beddmning av
Overensstammelse for vilken det har
anmalts, inklusive eventuella tillfalliga
upphévanden, begréansningar eller
aterkallanden av intyg, som den
geografiska omfattningen av dess
verksamhet, savida inte staten patar sig
ansvaret i enlighet med nationell
lagstiftning eller medlemsstaten sjalv tar
direkt ansvar for bedomningen av
Overensstimmelse.

1.5. Finansiella krav

Det anmalda organet, inbegripet dess
dotterbolag, ska ha de finansiella resurser
som krévs for att bedriva verksamheten for
beddmning av 6verensstammelse och
darmed sammanhéngande
affarsverksamhet. Det ska dokumentera
och bevisa sin ekonomiska kapacitet och
ekonomiska barkraft, med beaktande av
sarskilda omstandigheter under en forsta
inledande fas.

1.6. Deltagande i samordningsverksamhet

1.6.1. Det anmalda organet ska delta i eller
se till att dess beddmningspersonal,
inbegripet underentreprendrer, far
information om och utbildning i det
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anmalda organets samordningsgrupp, samt
att dess bedémningspersonal och
beslutsfattande personal informeras saval
om all relevant lagstiftning som om alla
relevanta riktlinjer och dokument om bésta
metoder som antagits inom ramen for
denna forordning.

1.6.2. Det anmalda organet ska folja en
uppforandekod som bl.a. behandlar etiska
affarsmetoder fér anmélda organ inom
medicintekniska produkter for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och som ar godkénd av de
nationella myndigheter som ansvarar for
anmalda organ. | uppférandekoden ska det
foreskrivas ett system fér Gvervakning och
kontroll av att de anmélda organen
genomfor koden.

Andringsférslag 219

Forslag till forordning
Bilaga VI — punkt 2

Kommissionens forslag

2. KVALITETSLEDNINGSKRAV

2.1. Det anmélda organet ska uppratta,
dokumentera, genomfora, underhalla och
driva ett kvalitetsledningssystem som &r
anpassat till beddmningsverksamhetens
natur, verksamhetsomrade och omfattning
och som bade stdder verksamheten sa att
kraven i denna forordning konsekvent
uppfylls och visar att sa sker.

2.2. Det anmélda organets
kvalitetsledningssystem ska minst omfatta
foljande:

— Strategier for avdelning av personal till
olika delar av verksamheten och dessa
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relevanta standardiseringsarbetet och om
arbetet i det anmalda organets
samordningsgrupp, samt att dess
beddmningspersonal och beslutsfattande
personal informeras savél om all relevant
lagstiftning och alla relevanta standarder
som om alla relevanta riktlinjer och
dokument om bésta metoder som antagits
inom ramen for denna forordning. Det
anmalda organet ska fora ett register over
de atgarder som vidtas for att informera
personalen.

1.6.2. Det anmalda organet ska folja en
uppforandekod som bl.a. behandlar etiska
affarsmetoder for anmélda organ inom
medicintekniska produkter for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och som ar godkénd av de
nationella myndigheter som ansvarar for
anmalda organ. | uppférandekoden ska det
foreskrivas ett system for Gvervakning och
kontroll av att de anmélda organen
genomfor koden.

Andringsférslag

2. KVALITETSLEDNINGSKRAV

2.1. Det anmélda organet ska uppratta,
dokumentera, genomfora, underhalla och
driva ett kvalitetsledningssystem som &r
anpassat till beddmningsverksamhetens
natur, verksamhetsomrade och omfattning
och som bade stoder verksamheten s att
kraven i denna férordning konsekvent
uppfylls och visar att sa sker.

2.2. Det anmélda organets och dess
underentreprendrers
kvalitetsledningssystem ska minst omfatta
foljande:

— Strategier for avdelning av personal till
olika delar av verksamheten och dessa
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medarbetares ansvarsomraden.

— Beslutsprocessen i enlighet med de
uppgifter, ansvarsomraden och roller som
hogsta ledningen och annan personal pa det
anmalda organet har.

— Dokumentkontroll.

— Registerkontroll.

— Granskning av forvaltningen.

— Interna granskningar.

— Korrigerande och férebyggande atgarder.
— Klagomal och dverklaganden.

Andringsférslag 220

Forslag till forordning
Bilaga VI — punkt 3.1

Kommissionens férslag

3.1.1. Ett anmadlt organ ska kunna utféra
alla de uppgifter som den alaggs genom
denna forordning med hdgsta yrkesmassiga
integritet och nédvéndig teknisk
kompetens pa omradet, oavsett om dessa
uppgifter utférs av det anmélda organet
sjalvt eller av annan part for dess rakning
och under dess ansvar.

Det ska i synnerhet ha nédvandig personal
och ska férfoga 6ver eller ha tillgang till all
utrustning och alla hjalpmedel som det
behdver for att korrekt utfora de tekniska
och administrativa uppgifter som ingar i
den verksamhet for bedémning av
Overensstammelse for vilka det ar anmalt.

Detta innebadr att det i organisationen ska
finnas tillrackligt med vetenskaplig
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medarbetares ansvarsomraden.

— Beslutsprocessen i enlighet med de
uppgifter, ansvarsomraden och roller som
hogsta ledningen och annan personal pa det
anmalda organet har.

— Dokumentkontroll.

— Registerkontroll.

— Granskning av forvaltningen.

— Interna granskningar.

— Korrigerande och forebyggande atgarder.
— Klagomal och dverklaganden.

— Fortbildning.

Andringsférslag

3.1.1. Ett anmaélt organ och dess
underentreprendrer ska kunna utfora alla
de uppgifter som de aldggs genom denna
forordning med hogsta yrkesméssiga
integritet och nédvandig teknisk
kompetens pa omradet, oavsett om dessa
uppgifter utfors av det anmalda organet
sjélvt eller av annan part for dess rakning
och under dess ansvar. | enlighet med
artikel 35 ska det 6vervakas att detta krav
uppfylls, s& att organet har erforderlig
kvalitet.

Det ska i synnerhet ha nédvandig personal
och ska forfoga 6ver eller ha tillgang till all
utrustning och alla hjalpmedel som det
behdver for att korrekt utfora de tekniska,
vetenskapliga och administrativa uppgifter
som ingar i den verksamhet for bedémning
av Overensstammelse for vilka det ar
anmalt.

Detta innebdr att det i organisationen
genomgaende ska finnas tillrackligt med
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personal med tillracklig erfarenhet och
kunskap for att kunna gora en bedémning
av den medicinska funktionsdugligheten
och prestandan hos de produkter for vilka
organisationen har blivit anmald, med
hansyn till kraven i denna férordning,
sérskilt de i bilaga I.

3.1.2. Vid alla tidpunkter och vid varje
beddémning av 6verensstimmelse och for
varje typ eller kategori av produkter for
vilka det har anmalts, ska det anmalda
organet inom sin organisation ha den
administrativa, tekniska och vetenskapliga
personal med saval teknisk kunskap om
som tillracklig och lamplig erfarenhet av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och motsvarande teknik som
krévs for beddomningen av

RR\1006098SV.doc

153/251

vetenskaplig personal med nédvandig och
tillracklig erfarenhet, diplomerad
universitetsutbildning och den kunskap
som behdvs for att kunna gora en
beddmning av den medicinska
funktionsdugligheten och prestandan hos
de produkter for vilka organisationen har
blivit anméld, med hénsyn till kraven i
denna forordning, sarskilt de i bilaga 1.

Fast anstalld egen personal ska anlitas.
Anmalda organ far dock, i enlighet med
artikel 30, anstélla externa experter for
sarskilda uppdrag pa tillfallig basis,
forutsatt att organen kan goéra
forteckningarna 6ver dessa experter
allmént tillgangliga, tillsammans med
deras intresseforklaringar och
upplysningar om de sarskilda uppgifter de
har ansvaret for.

De anmaélda organen ska minst en gang
om aret genomféra oanmalda
inspektioner pa samtliga
produktionsanlaggningar for de
medicintekniska produkter som de
ansvarar for.

Det bedéomningsansvariga anmaélda
organet ska underratta kommissionen och
de andra medlemsstaterna om vilka
resultat som framkommit vid de arliga
inspektionerna. Resultaten ska inga i en
rapport.

Organet ska ocksa till den relevanta
behdriga nationella myndigheten
oversanda en beskrivning av de arliga
inspektioner som verkstallts.

3.1.2. Vid alla tidpunkter och vid varje
beddmning av 6verensstammelse och for
varje typ eller kategori av produkter for
vilka det har anmalts, ska det anmalda
organet inom sin organisation ha den
administrativa, tekniska och vetenskapliga
personal med saval medicinsk, teknisk
samt, vid behov, farmakologisk kunskap
om som tillracklig och lamplig erfarenhet
av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och motsvarande teknik som
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Overensstdammelse, inklusive bedémningen
av kliniska data.

3.1.3. Det anmélda organet ska tydligt
dokumentera omfattningen och
begransningen av arbetsuppgifter, ansvar
och befogenheter i fraga om den personal
som deltar i bedémningen av
Overensstammelse och ska informera
berdrd personal om detta.

Andringsforslag 221

Forslag till forordning
Bilaga VI —led 3.2

Kommissionens férslag

3.2.1. Det anmélda organet ska faststélla
och dokumentera dels
kvalifikationskriterier och forfaranden for
urval och auktorisering av personer som

deltar i bedémningen av 6verensstammelse

(kunskap, erfarenhet och annan kompetens
som krévs), dels den utbildning som kravs
(grundlaggande utbildning och
fortbildning). Kvalifikationskriterierna ska
behandla de olika funktionerna i processen
for bedémning av dverensstammelse (t.ex.
granskningar,
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kravs for beddmningen av
Overensstammelse, inbegripet
beddmningen av kliniska data eller
utvardering av en bedémning som gjorts
av en underentreprendr.

3.1.3. Det anmélda organet ska tydligt
dokumentera omfattningen och
begrénsningen av arbetsuppgifter, ansvar
och befogenheter i fraga om den personal
som deltar i bedomningen av
dverensstammelse, inbegripet eventuella
underentreprendrer, dotterbolag och
externa experter, och ska informera berérd
personal om detta.

3.1.3a. Det anmalda organet ska
tillhandahalla forteckningen 6ver sin
personal som arbetar med bedémningar
av overensstammelse och dess kompetens
at kommissionen och pa begaran at
ovriga parter. Forteckningen ska hallas
uppdaterad.

Andringsforslag

3.2.1. Samordningsgruppen ska faststalla
och dokumentera principer for hdg
kompetens och kvalifikationskriterier och
forfaranden for urval och auktorisering av
personer som deltar i bedémningen av
Overensstammelse (kunskap, erfarenhet
och annan kompetens som kravs), samt den
utbildning som kravs (grundldggande
utbildning och fortbildning).
Kvalifikationskriterierna ska behandla de
olika funktionerna i processen for
beddmning av Gverensstammelse
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produktutvardering/produktprovning,
granskning av produktens
konstruktionsunderlag och beslutsfattande)
samt produkter, teknik och omraden som
ingar i det verksamhetsomrade organet
utsetts for.

3.2.2. Kvalifikationskriterierna ska hénvisa
till rackvidden for det anmalda organets
utseende i enlighet med den beskrivning av
dess réckvidd som medlemsstaten
anvander i den anmalan som avses i artikel
31, och dar ska pa tillracklig detaljniva
anges vilka kvalifikationer som kravs inom
de delomraden som omfattas av
beskrivningen av rackvidden.

Sarskilda kvalifikationskrav ska faststéllas
for beddmning av
biokompatibilitetsaspekter, klinisk
utvardering och de olika typerna av
steriliseringsprocesser.

3.2.3. Den personal som ansvarar for att
auktorisera annan personal som ska utféra
specifika uppgifter i samband med
beddmning av 6verensstimmelse och den
personal som har det dévergripande ansvaret
for slutlig 6versyn av och beslutsfattande
om certifiering ska vara anstélld av det
anmalda organet sjalvt och far inte
anstallas genom underentreprenad.
Medarbetarna inom denna personalgrupp
ska tillsammans ha dokumenterad kunskap
om och erfarenhet av foljande:

— Unionslagstiftning rérande
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och relevanta
vagledningsdokument.

— De forfaranden for bedémning av
Overensstdammelse som foreskrivs i denna
forordning.

— En bred kunskapsbas nar det géller
medicinteknik inom in vitro-diagnostik,
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(t.ex. granskningar,
produktutvardering/produktprovning,
granskning av produktens
konstruktionsunderlag och beslutsfattande)
samt de produkter, den teknik och de
omraden (t.ex. biokompatibilitet,
sterilisering, vavnader och celler fran
manniska och djur, klinisk utvardering och
riskhantering) som ingar i det
verksamhetsomrade organet utsetts for.

3.2.2. Kvalifikationskriterierna ska hanvisa
till rackvidden for det anmalda organets
utseende i enlighet med den beskrivning av
dess rackvidd som medlemsstaten
anvander i den anmaélan som avses i artikel
31, och dar ska pa tillracklig detaljniva
anges vilka kvalifikationer som kravs inom
de delomraden som omfattas av
beskrivningen av rackvidden.

Sérskilda kvalifikationskrav ska faststéllas
for beddmning av
biokompatibilitetsaspekter, sdkerhet,
Klinisk utvardering och de olika typerna av
steriliseringsprocesser.

3.2.3. Den personal som ansvarar for att
auktorisera annan personal som ska utféra
specifika uppgifter i samband med
beddmning av 6verensstammelse och den
personal som har det 6vergripande ansvaret
for slutlig 6versyn av och beslutsfattande
om certifiering ska vara anstélld av det
anmalda organet sjélvt och far inte
anstéllas genom underentreprenad.
Medarbetarna inom denna personalgrupp
ska tillsammans ha dokumenterad kunskap
om och erfarenhet av féljande:

— Unionslagstiftning rérande
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och relevanta
vagledningsdokument.

— De forfaranden fér bedéomning av
overensstammelse som foreskrivs i denna
forordning.

— En bred kunskapsbas nar det géller
medicinteknik inom in vitro-diagnostik,
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den medicintekniska industrin inom in
vitro-diagnostik samt konstruktion och
tillverkning av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

— Det anmalda organets
kvalitetsledningssystem och tillhérande
forfaranden.

— De typer av kvalifikationer (kunskap,
erfarenhet och annan kompetens) som
krévs for att genomfora bedomningar av
Overensstdammelse nér det galler
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, liksom de relevanta
kvalifikationskriterierna.

— Relevant utbildning for personal som ar
involverad i beddmningen av
Overensstammelse nér det galler
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

— Férmagan att kunna upprétta intyg,
protokoll och rapporter som visar att
beddmningarna av 6verensstammelse har
utforts pa ett lampligt satt.

3.2.4. De anmélda organen ska forfoga
over personal med klinisk expertis. Denna
personal ska vara stadigvarande integrerad
I det anmalda organets beslutsprocess for
att
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den medicintekniska industrin inom in
vitro-diagnostik samt konstruktion och
tillverkning av medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

— Det anmalda organets
kvalitetsledningssystem och tillhdrande
forfaranden.

— De typer av kvalifikationer (kunskap,
erfarenhet och annan kompetens) som
kréavs for att genomfora bedomningar av
overensstammelse nar det géller
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, liksom de relevanta
kvalifikationskriterierna.

— Relevant utbildning for personal som ar
involverad i beddmningen av
dverensstammelse nar det galler
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

— Férmagan att kunna upprétta intyg,
protokoll och rapporter som visar att
beddmningarna av Gverensstaimmelse har
utforts pa ett lampligt satt.

— Minst tre ars lamplig erfarenhet av
beddmning av dverensstammelse inom ett
anmalt organ.

— Tillracklig tjanstetid/erfarenhet av
beddmning av dverensstammelse enligt
denna forordning eller tidigare gallande
lagstiftning under minst tre ar i ett anmalt
organ. Personal vid ett anmalt organ som
deltar i certifieringsbeslut far inte ha
deltagit i den bedémning av
overensstammelse for vilken ett beslut om
certifiering maste fattas.

3.2.4. Kliniska experter: De anmélda
organen ska férfoga dver personal med
expertis i fraga om utformningen av
kliniska prévningar, medicinsk statistik,
Klinisk patienthantering, god klinisk sed i
samband med kliniska proévningar. Fast
anstalld egen personal ska anlitas.
Anmalda organ far dock, i enlighet med
artikel 28, anstélla externa experter for
sarskilda uppdrag pa tillfallig basis,
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— faststalla nar sarskilda insatser kravs for
beddmningen av den kliniska utvérdering
som tillverkaren utfort och finna experter
med lampliga kvalifikationer,

— pa lampligt satt utbilda externa kliniska
experter i de relevanta kraven i denna
forordning, delegerade akter och/eller
genomforandeakter, harmoniserade
standarder, gemensamma tekniska
specifikationer och véagledningsdokument
och se till att de externa kliniska experterna
ar fullt medvetna om det sammanhang som
deras bedomning och radgivning ingar i
och vad det innebar,

— kunna diskutera kliniska data i
tillverkarens kliniska utvardering med
tillverkaren och med externa kliniska
experter och pa lampligt sétt vagleda
externa kliniska experter vid beddmningen
av den kliniska utvarderingen,

— kunna vetenskapligt ifragasétta de
kliniska data som l&mnas och resultaten av
de externa kliniska experternas bedémning
av tillverkarens kliniska utvérdering,

— kunna bedéma hur jamférbara och
samstdmmiga de kliniska experternas
kliniska bedémningar ér,

— kunna dra objektiva kliniska slutsatser
om beddmningen av tillverkarens kliniska
utvardering och utférda en
rekommendation till det anmélda organets
beslutsfattare.
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forutsatt att organen kan goéra
forteckningarna 6ver dessa experter
allméant tillgangliga, tillsammans med
upplysningar om de sarskilda uppgifter de
har ansvaret for. Denna personal ska vara
stadigvarande integrerad i det anmalda
organets beslutsprocess for att

faststélla nér sérskilda insatser krévs for
beddmningen av de kliniska
provningsplanerna och den Kkliniska
utvardering som tillverkaren utfért och
finna experter med lampliga
kvalifikationer,

— pa lampligt satt utbilda externa kliniska
experter i de relevanta kraven i denna
forordning, delegerade akter och/eller
genomfdrandeakter, harmoniserade
standarder, gemensamma tekniska
specifikationer och végledningsdokument
och se till att de externa kliniska experterna
ar fullt medvetna om det sammanhang som
deras beddmning och radgivning ingar i
och vad det innebar,

— kunna diskutera motivet for
utformningen av den planerade studien,
de kliniska prévningsplanerna och urvalet
av kontrollatgarder med tillverkaren och
med externa kliniska experter och pa
lampligt satt vagleda externa kliniska
experter vid beddmningen av den kliniska
utvarderingen,

— kunna vetenskapligt ifragasatta de
kliniska prévningsplanerna och de
Kliniska data som lamnas och resultaten av
de externa kliniska experternas bedémning
av tillverkarens kliniska utvérdering,

— kunna bedéma hur jamférbara och
samstdmmiga de kliniska experternas
kliniska bedémningar ar,

— kunna dra objektiva kliniska slutsatser
om bedémningen av tillverkarens kliniska
utvardering och utfarda en
rekommendation till det anmélda organets
beslutsfattare.
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3.2.5. Den personal som ansvarar for att
utfora produktrelaterad éversyn (t.ex.
oversyn av produktens
konstruktionsunderlag eller av den tekniska
dokumentationen eller typkontroll,
inklusive aspekter sasom den kliniska
utvarderingen, sterilisering och
programvaruvalidering) ska ha foljande
bevisade kvalifikationer:

— Examen fran ett universitet eller en
fackskola eller motsvarande kvalifikationer
i relevanta amnen, t.ex. medicin,
naturvetenskap eller teknik.

— Fyra ars yrkeserfarenhet av
hélsovardsprodukter eller narliggande
sektorer (t.ex. industri, revision, halso- och
sjukvard eller forskning), varvid tva ar av
denna erfarenhet ska gélla konstruktion,
tillverkning, testning eller anvéndning av
den produkt eller teknik som ska
utvérderas eller som &r relaterad till de
vetenskapliga aspekter som ska bedémas.

— Lampliga kunskaper om de allméanna
sékerhets- och prestandakrav som anges i
bilaga | samt om tillhérande delegerade
akter och/eller genomforandeakter, i
harmoniserade standarder, gemensamma
tekniska specifikationer och
vagledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter
av saval riskhantering som tillhérande
standarder och véagledningsdokument for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.
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— sakerstalla oberoende och objektivitet
och avsl6ja eventuella intressekonflikter.

3.2.5. Produktbeddémare: Den personal
som ansvarar for att utfora
produktrelaterade dversyner (t.ex. Gversyn
av produktens konstruktionsunderlag eller
av den tekniska dokumentationen eller
typkontroll, inklusive aspekter sasom den
kliniska utvarderingen, biologisk sékerhet,
sterilisering och programvaruvalidering)
ska ha specialistkompetens som bor
omfatta:

— Examen fran ett universitet eller en
fackskola eller motsvarande kvalifikationer
i relevanta @mnen, t.ex. medicin,
naturvetenskap eller teknik.

— Fyra ars yrkeserfarenhet av
halsovardsprodukter eller narliggande
sektorer (t.ex. industri, revision, halso- och
sjukvard eller forskning), varvid tva ar av
denna erfarenhet ska gélla konstruktion,
tillverkning, testning eller anvéndning av
den produkt (enligt definitionen inom en
generisk produktgrupp) eller teknik som
ska utvarderas eller som &r relaterad till de
vetenskapliga aspekter som ska beddémas.

— Lampliga kunskaper om de allméanna
sékerhets- och prestandakrav som anges i
bilaga | samt om tillhérande delegerade
akter och/eller genomférandeakter, i
harmoniserade standarder, gemensamma
tekniska specifikationer och
vagledningsdokument.

— Kvalifikationer inom tekniska eller
naturvetenskapliga omraden, (t.ex.
sterilisering, biokompatibilitet, vivnader
fran djur, manskliga vavnader,
programvara, funktionell sékerhet, klinisk
utvardering, elsdkerhet, forpackning).

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter
av saval riskhantering som tillhérande
standarder och vagledningsdokument for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

RR\1006098SV.doc



3.2.6. Den personal som ansvarar for att
utfora granskningar av tillverkarens
kvalitetsledningssystem ska ha féljande
bevisade kvalifikationer:

— Examen fran ett universitet eller en
fackskola eller motsvarande kvalifikationer
i relevanta amnen, t.ex. medicin,
naturvetenskap eller teknik.

— Fyra ars erfarenhet av
hélsovardsprodukter eller narliggande
sektorer (t.ex. industri, revision, halso- och
sjukvard eller forskning), varvid tva ar av
denna erfarenhet ska gélla kvalitetsledning.

Andringsforslag 222

Forslag till forordning
Bilaga VI —led 3.4

Kommissionens férslag

3.4. Underentreprendrer och externa
experter

3.4.1. Utan att det paverkar de
begransningar som foljer av avsnitt 3.2., far
de anmalda organen lagga ut klart angivna
delar av beddmningen av
dverensstammelse pa underentreprendrer.
Det ar inte tillatet att Idgga ut granskningen
av kvalitetsledningssystem eller
produktrelaterade dversyner som helhet pa
underentreprenad.

3.4.2. Om ett anmélt organ anlitar lagger
ut bedémning av 6verensstaimmelse pa
underentreprenad antingen hos en
organisation eller hos en person, ska det ha
riktlinjer for pa vilka villkor sa far ske.
Eventuella underentreprenader eller samrad
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— Lampliga kunskaper om och
erfarenheter av klinisk utvardering.

3.2.6. Granskare: Den personal som
ansvarar for att utfora granskningar av
tillverkarens kvalitetssakringssystem ska
ha specialistkompetens som bor omfatta:

— Examen fran ett universitet eller en
fackskola eller motsvarande kvalifikationer
i relevanta @mnen, t.ex. medicin,
naturvetenskap eller teknik.

— Fyra ars erfarenhet av
halsovardsprodukter eller narliggande
sektorer (t.ex. industri, revision, halso- och
sjukvard eller forskning), varvid tva ar av
denna erfarenhet ska gélla kvalitetsledning.

— Lampliga kunskaper om teknik av det
slag som definieras i IAF:S/EAC:s
kodsystem eller motsvarande.

Andringsférslag

3.4. Underentreprendrer och externa
experter

3.4.1. Utan att det paverkar de
begransningar som foljer av avsnitt 3.2., far
de anmalda organen lagga ut klart angivna
delar av beddmningen av
overensstammelse pa underentreprenorer,
sarskilt nar den kliniska expertisen ar
begransad. Det dr inte tillatet att lagga ut
granskningen av kvalitetsledningssystem
eller produktrelaterade éversyner som
helhet pa underentreprenad.

3.4.2. Om ett anmélt organ lagger ut
bedémning av dverensstaimmelse pa
underentreprenad antingen hos en
organisation eller hos en person, ska det ha
riktlinjer for pa vilka villkor sa far ske.
Eventuella underentreprenader eller samrad
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med externa experter ska vara val
dokumenterade och vara foremal for ett
skriftligt avtal som bl.a. tacker sekretess
och intressekonflikter.

3.4.3. Om underentreprendrer eller externa
experter anvands inom ramen for
beddmning av Overensstammelse, sarskilt i
fraga om nya, invasiva och implanterbara
medicintekniska produkter eller ny teknik
inom det omradet, ska det anmalda organet
ha tillracklig egen kompetens pa varje
produktomrade for vilket det utsetts att
leda beddmningen av 6verensstammelse,
for att kunna kontrollera
expertutlatandenas lamplighet och giltighet
och fatta beslut om certifiering.

3.4.4. Det anmalda organet ska faststélla
forfaranden for bedémning och
Overvakning av kompetensen hos alla
underentreprendrer och externa experter
som anvands.

Andringsforslag 223

Forslag till forordning
Bilaga VI —led 3.5.2

Kommissionens forslag

3.5.2. Det ska granska personalens
kompetens och kartlagga
fortbildningsbehov for att de erforderliga
kvalifikationerna och kunskaperna ska
uppratthallas.
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med externa experter ska vara val
dokumenterade, finnas tillgangliga for
allmanheten och vara foremal for ett
skriftligt avtal som bl.a. tacker sekretess
och intressekonflikter.

3.4.3. Om underentreprendrer eller externa
experter anvands inom ramen for
beddmning av Overensstammelse, sarskilt i
fraga om nya, invasiva och implanterbara
medicintekniska produkter eller ny teknik
inom det omradet, ska det anmalda organet
ha tillracklig egen kompetens pa varje
produktomrade eller inom varje
behandling eller medicinsk specialitet for
vilket det utsetts att leda bedémningen av
Overensstammelse, for att kunna
kontrollera expertutlatandenas lamplighet
och giltighet och fatta beslut om
certifiering.

3.4.4. Det anmélda organet ska faststélla
forfaranden for bedémning och
Overvakning av kompetensen hos alla
underentreprendrer och externa experter
som anvénds.

3.4.4a. Riktlinjerna och férfarandena
enligt leden 3.4.2 och 3.4.4 ska meddelas
den nationella myndigheten innan nagon
underleverantor anlitas.

Andringsforslag

3.5.2. Det ska granska personalens
kompetens och kartlagga
fortbildningsbehov samt se till att
nodvéandiga atgarder vidtas enligt
situationens krav for att de erforderliga
kvalifikationerna och kunskaperna ska
uppratthallas.
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Andringsforslag 224

Forslag till forordning
Bilaga VI - led 3.5a (nytt)

Kommissionens férslag

RR\1006098SV.doc

Andringsforslag

3.5a. Ytterligare krav pa sarskilda
anmalda organ

3.5a.1. Kliniska experter hos sarskilda
anmalda organ

De anmaélda organen ska forfoga over
personal med expertis i fraga om
utformningen av kliniska prévningar,
medicinsk statistik, klinisk
patienthantering, god Kklinisk sed i
samband med kliniska prévningar och
farmakologi. Fast anstalld egen personal
ska anlitas. Anmélda organ far dock, i
enlighet med artikel 30, anstélla externa
experter for sarskilda uppdrag pa tillfallig
basis, forutsatt att organen kan gora
forteckningarna 6ver dessa experter
allmént tillgangliga, tillsammans med
upplysningar om de sarskilda uppgifter de
har ansvaret for. Denna personal ska vara
stadigvarande integrerad i det anméalda
organets beslutsprocess for att

— faststélla nar sarskilda insatser kravs
for beddmningen av de kliniska
provningsplanerna och den kliniska
utvardering som tillverkaren utfoért och
finna experter med lampliga
kvalifikationer,

— pa lampligt satt utbilda externa kliniska
experter i de relevanta kraven i denna
forordning, delegerade akter och/eller
genomfoérandeakter, harmoniserade
standarder, gemensamma tekniska
specifikationer och vagledningsdokument
och se till att de externa kliniska
experterna ar fullt medvetna om det
sammanhang som deras beddmning och
radgivning ingar i och vad det innebar,

— kunna diskutera motivet for
utformningen av den planerade studien,
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Andringsforslag 225

Forslag till forordning
Bilaga VI - led 3.5.a.2 (nytt)

Kommissionens forslag

PE506.196v02-00

de kliniska prévningsplanerna och urvalet
av kontrollatgarder med tillverkaren och
med externa kliniska experter och pa
lampligt satt vagleda externa kliniska
experter vid beddmningen av den kliniska
utvarderingen,

— kunna vetenskapligt ifragaséatta de
Kliniska prévningsplanerna och de
kliniska data som lamnas och resultaten
av de externa kliniska experternas
beddmning av tillverkarens kliniska
utvardering,

— kunna bedéma hur jamfdrbara och
samstammiga de kliniska experternas
kliniska bedémningar &r,

— kunna dra objektiva kliniska slutsatser
om beddmningen av tillverkarens kliniska
utvardering och utfarda en
rekommendation till det anméalda
organets beslutsfattare,

— forsta sig pa verksamma amnen,

— sakerstalla oberoende och objektivitet
och avsl6ja eventuella intressekonflikter.

Andringsférslag

3.5a2. Produktspecialister hos sarskilda
anmalda organ

Den personal som ansvarar for att utfora
produktrelaterade 6versyner (t.ex. 6versyn
av produktens konstruktionsunderlag
eller av den tekniska dokumentationen
eller typkontroll) av de produkter som
avses i artikel 41a (ny) ska ha féljande
bevisade kvalifikationer som
produktspecialist:

— Uppfylla kravet for produktbedémare.
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— Ha en hdgre universitetsutbildning
inom ett omrade med relevans for
medicintekniska produkter eller
alternativt sex ars erfarenhet av
medicintekniska produkter eller
narliggande sektorer.

— Kunna peka ut de viktigaste riskerna
med produkter inom sin produktkategori,
utan foéregaende hanvisning till
tillverkarens specifikationer eller
riskanalyser.

— Kunna utféra sin beddmning utgaende
fran de vasentliga kraven, om det inte
finns nagra harmoniserade eller
faststéllda nationella standarder.

— Yrkeserfarenheten bor ha forvarvats i
den forsta produktkategori som deras
kvalifikationer bygger pa och som har
relevans for den produktkategori som det
anmalda organet utsetts for, och den bor
ge tillrackligt med kunskaper och
erfarenhet for att mojliggora en grundlig
analys av utformning, validering,
verifiering, testning och klinisk
anvandning, tillsammans med en gedigen
kannedom om hur sadana produkter
utformas, tillverkas, testas och kliniskt
anvands samt om vilka risker som &ar
forknippade med dem.

— Avsaknad av yrkeserfarenhet av
ytterligare produktkategorier med nara
anknytning till den forsta
produktkategorin kan kompenseras med
hjalp av produktspecifika
internutbildningsprogram.

— Produktspecialister med kvalifikationer
inom sarskilda slag av teknik, sdsom
sterilisering, vavnader och celler fran
manniska och djur,
kombinationsprodukter, bor férvarva sin
yrkeserfarenhet inom ifragavarande
omrade av teknik, med relevans for det
som det anmalda organet utsetts for.
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Andringsforslag 226

Forslag till forordning
Bilaga VI - led 3.5a.3 (nytt)

Kommissionens forslag

PE506.196v02-00
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For varje utsedd produktkategori ska det
sarskilda anmélda organet ha minst tva
produktspecialister, varav atminstone en
ska tillhéra den egna personalen, for
granskning av produkter som avses i
artikel 41a.1. For dessa produkter ska
organet sjalvt forfoga dver
produktspecialister med behorighet for de
utsedda teknikomraden (till exempel
kombinationsprodukter, sterilisering,
vavnader och celler fran manniska och
djur) som omfattas av organets
verksamhetsomrade.

Andringsférslag

3.5a.3. Utbildning fér produktspecialister

Produktspecialister ska fa minst

36 timmars utbildning om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och principerna for bedémning
och certifiering, inklusive utbildning om
verifiering av tillverkade produkter.

Det anmaélda organet ska se till att en
produktspecialist, som villkor for att
forvarva sina kvalifikationer, far adekvat
utbildning om relevanta forfaranden
inom det anmalda organets
kvalitetsledningssystem samt genomgar en
utbildningsplan med ett tillréackligt antal
bedomningar av konstruktionsunderlag
som i vittnens narvaro genomforts under
évervakning och bedémts fran sakkunnigt
hall, innan den blivande
produktspecialisten gor en fullstandigt
oberoende bedémning som ska ge
kvalifikationerna.

Det anmalda organet ska bevisa att
lampliga kunskaper foreligger om varje
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Andringsforslag 227

Forslag till forordning
Bilaga VI - led 3.5a.4 (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1006098SV.doc

produktkategori for vilken en person vill
kvalificera sig. Minst fem
konstruktionsunderlag (av vilka minst tva
ska vara ursprungliga ansokningar eller
betydande utvidgningar av certifieringar)
ska beddmas for den forsta
produktkategorin. For darpa féljande
kvalifikationer nar det galler ytterligare
produktkategorier ska bevis om adekvat
produktkdnnedom och erfarenhet laggas
fram.

Andringsférslag

3.5a.4. Uppratthallande av
produktspecialisters kvalifikationer

Produktspecialisters kvalifikationer ska
arligen ses Gver, varvid det ska pavisas att
minst fyra konstruktionsunderlag, oavsett
hur manga produktkategorier som
kvalifikationerna galler for, har bedomts,
sasom rullande medelvarde under en
fyradrsperiod. Bedomningar av betydande
forandringar av en godkand utformning
(inte fullstdndiga undersdkningar av
utformningen) ska, liksom bedémningar
som genomforts under évervakning,
raknas som 50 procent.

Produktspecialisterna ska alaggas att
fortlépande bevisa att deras
produktkdannedom ar av mest aktuella
slag och att de har erfarenheter av
beddmningar i varje produktkategori som
omfattas av deras kvalifikationer. Arlig
utbildning om forordningens aktuella
innehall, harmoniserade standarder,
relevanta vagledningsdokument, klinisk
utvardering, utvardering av prestanda,
kraven i gemensamma tekniska
specifikationer ska pavisas.

Om kraven for att en kvalifikation ska
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Andringsforslag 228

Forslag till forordning
Bilaga 6 — led 4

Kommissionens férslag

4.1. Det anmélda organets
beslutsforfarande ska vara tydligt
dokumenterat nar det galler exempelvis
utfardande, tillfalligt upphavande,
aterinférande eller indragning av intyg om
beddmning av 6verensstammelse eller
avslag pa ansékningar om sadana intyg
eller andringar eller begransningar av
sadana, saval som nar det galler fragan om
tillagg.

4.2. Det anmélda organet ska dokumentera
hur de ska genomfoéra de forfaranden for
beddmning av 6verensstaimmelse for vilka
det har utsetts, med hansyn till deras
respektive sérdrag, inklusive lagstadgat
samrad som kravs for de olika kategorier
av produkter som anmalan omfattar; detta
sékerstéller insynen i forfarandena och
garanterar att de ar reproducerbara.

4.3. Det anmélda organet ska ha
dokumenterade forfaranden som omfattar
atminstone

— anstkan om beddémning av
Overensstdammelse som inges av en
tillverkare eller en auktoriserad
representant,

— behandlingen av anstkan, inklusive
kontroll av om dokumentationen ar
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fornyas inte uppfylls ska kvalifikationen
tillfalligt upphora att galla. I sa fall ska
den forsta beddmningen av ett
konstruktionsunderlag som foljer pa detta
gdras under évervakning och utgdende
fran resultaten av den bedémningen ska
det bekréaftas att kvalifikationen blivit
giltig pa nytt.

Andringsforslag

4.1. Det anmélda organets
beslutsforfarande ska medge insyn och
vara tydligt dokumenterat och resultatet av
det ska vara allmant tillgangligt nér det
géller exempelvis utfardande, tillfalligt
upphavande, aterinférande eller indragning
av intyg om bedémning av
overensstammelse eller avslag pa
ansokningar om sadana intyg eller
andringar eller begransningar av sadana,
saval som nar det galler fragan om tillagg.

4.2. Det anmdlda organet ska dokumentera
hur de ska genomfoéra de forfaranden for
beddmning av 6verensstammelse for vilka
det har utsetts, med hansyn till deras
respektive sérdrag, inklusive lagstadgat
samrad som kravs for de olika kategorier
av produkter som anmalan omfattar; detta
sékerstéller insynen i forfarandena och
garanterar att de ar reproducerbara.

4.3. Det anmélda organet ska ha
dokumenterade forfaranden som ar
allmént tillgangliga och som omfattar
atminstone

— anstkan om beddémning av
Overensstdammelse som inges av en
tillverkare eller en auktoriserad
representant,

— behandlingen av ansokan, inklusive
kontroll av om dokumentationen ar
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fullstandig, om produkten kan betraktas
som en medicinteknisk produkt och hur
den ska klassificeras,

— det sprak som anvands i ansokan, i
korrespondens och i den dokumentation
som ska lamnas in,

—villkoren i avtalet med tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant,

— de avgifter som ska tas ut for bedémning
av Overensstdmmelse,

— bedémningen av relevanta &ndringar som
ska lamnas in for godk&nnande i forvéag,

— planeringen av évervakning,
— fornyelsen av intyg.

Andringsforslag 229

Forslag till forordning
Bilaga VI - led 4a (nytt)

Kommissionens forslag
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fullstandig, om produkten kan betraktas
som en medicinteknisk produkt och hur
den ska klassificeras, liksom den tid som
rekommenderas for beddmningen av dess
dverensstammelse,

— det sprak som anvands i ansokan, i
korrespondens och i den dokumentation
som ska lamnas in,

— villkoren i avtalet med tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant,

— de avgifter som ska tas ut for bedémning
av Overensstdammelse,

— bedémningen av relevanta dndringar som
ska lamnas in for godkannande i forvag,

— planeringen av évervakning,
— fornyelsen av intyg.

Andringsforslag

4a. REKOMMENDERAD TID FOR DE
BEDOMNINGAR AV
OVERENSSTAMMELSE SOM UTFORS
AV ANMALDA ORGAN

4.1. Anméalda organ ska faststalla
granskningens langd for de inledande
granskningarna i etapp 1 och etapp 2
samt kontrollgranskningar for varje
sOkande och certifierad kund.

4.2. Granskningens langd ska bygga
bland annat pa det faktiska antalet
anstallda inom organisationen,
komplexiteten hos processerna inom
organisationen, beskaffenheten och
egenskaperna hos de medicintekniska
produkter som omfattas av granskningen
samt de olika tekniker som anvands for att
tillverka och kontrollera de
medicintekniska produkterna.
Granskningens langd far anpassas till
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Andringsférslag 230

Forslag till forordning
Bilaga VIl —led 1.1

Kommissionens forslag

1.1. Tillampningen av
klassificeringsreglerna ska styras av det
avsedda andamalet med produkten.

Andringsforslag 231

Forslag till forordning
Bilaga VIl —led 2.3 - led c

Kommissionens forslag

¢) Pavisande av forekomst av ett
smittdmne, om det finns en betydande risk
for att ett felaktigt resultat skulle leda till
doden eller ett allvarligt funktionshinder
for den individ eller det foster som testas,
eller hos individens barn.

eventuella viktiga faktorer som &r unika
for den organisation som ska granskas.
Det anmalda organet ska se till att
eventuella variationer i granskningarnas
langd inte blir till skada for
granskningarnas effektivitet.

4.3. Langden pa en planerad granskning
pa plats far inte understiga en
granskare/dag.

4.4. Certifieringen av flera anlaggningar
som omfattas av ett
kvalitetssakringssystem far inte grundas
pa ett stickprovssystem.

Andringsférslag

1.1. Tillampningen av
klassificeringsreglerna ska styras av det
avsedda andamalet med produkten, det nya
med produkten, dess komplexitet samt
dess inneboende risk.

Andringsforslag

c) Pavisande av forekomst av ett
smittdmne, om det finns en betydande risk
for att ett felaktigt resultat skulle leda till
doden eller ett allvarligt funktionshinder
for den individ eller det foster eller embryo
som testas, eller hos individens barn.

Motivering

Tester ar inte endast till for foster, utan ocksa for embryon, alltsa fore tredje manaden. De
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bor omfattas av forordningen och de bor behandlas under klass C eftersom samma risker ar
kopplade till lagkvalitativa tester

Andringsforslag 232

Forslag till forordning
Bilaga VII —led 2.3 —led f - led ii

Kommissionens férslag Andringsforslag
Ii) produkter avsedda att anvéndas for il) produkter avsedda att anvéndas for
utvardering av i vilket stadium av utvardering av i vilket stadium av
sjukdomen patienterna befinner sig, eller sjukdomen patienterna befinner sig, eller

prognostisering, eller

Motivering

Prognostisering av en sjukdom blir allt vanligare inom omradet for molekylardiagnostik, som
exempelvis testerna Agendia’s Mammaprint och Genomic Health’s Oncotype Dx, vilka bdda
anvands for att prognostisera graden av sannolikhet for aterfall i bréstcancer efter kirurgiskt
ingrepp. Eftersom prognostisering ar en form av patienturval anser vi att sddana produkter
uttryckligen ska hanforas till regel 3.

Andringsforslag 233

Forslag till forordning
Bilaga VII —led 2.3 —led j

Kommissionens forslag Andringsforslag
j) Screentestning for medfédda storningar j) Screentestning for medfddda storningar
hos foster. hos foster eller embryon.
Motivering

Tester for prenataldiagnostik och genetiska tester for implantation finns ocksa for embryon,
alltsa fore den tredje manaden. De bor omfattas av forordningen och de bér behandlas under
klass C eftersom samma risker ar kopplade till Iagkvalitativa tester

Andringsforslag 234

Forslag till forordning
Bilaga VII —led 2.3 — led ja (nytt)
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 235

Forslag till forordning
Bilaga VIII —led 3.2 — led d — strecksats 2

Kommissionens forslag

— de produktidentifieringsforfaranden
som utarbetats och hallits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller
andra relevanta handlingar under varje
skede av tillverkningen.

Andringsfarslag

ja) medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som ar avsedda att upptacka
och identifiera antikroppar mot
erytrocyter, trombocyter eller leukocyter.

Andringsforslag

— de produktidentifierings- och
sparbarhetsforfaranden som utarbetats
och hallits aktuella pa grundval av
ritningar, specifikationer eller andra
relevanta handlingar under varje skede av
tillverkningen.

Motivering

Det ingar som ett led i kvalitetssakringssystemets funktion att produkten och dess delar eller
komponenter ska kunna sparas under utvecklings- och produktionsprocessen, och darfor
maste det ocksa inga i utvarderingen av produkten.

Andringsforslag 236

Forslag till forordning
Bilaga VII1 —led 4.4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4.4. Det anmélda organet ska gora
slumpvisa oanmaélda inspektioner hos
tillverkaren och i tillampliga fall &ven hos
tillverkarens leveranttrer och/eller
underleverantorer; dessa inspektioner kan
kombineras med den regelbundna
utvardering av 6vervakningen som avses i
avsnitt 4.3 eller genomforas utéver denna
utvardering. Det anmalda organet ska
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Andringsférslag

4.4. Det anmélda organet ska, for varje
tillverkare och generisk produktgrupp,
gora slumpvisa oanmalda inspektioner vid
de relevanta tillverkningsstéllena och i
tillampliga fall &ven hos tillverkarens
leverantorer och/eller underentreprendrer.
Det anmaélda organet ska uppratta en plan
for de oanmalda inspektionerna som inte
far lamnas ut till tillverkaren. Vid sadana
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uppratta en plan for de oanmélda
inspektionerna som inte far lamnas ut till
tillverkaren.

Andringsforslag 237

Forslag till forordning
Bilaga VIII —led 5.3

Kommissionens forslag

5.3. Det anmélda organet ska behandla
ansokan med hjalp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av
den berérda tekniken. Det anmalda organet
far begdra att ansokan kompletteras med
ytterligare provningar eller bevis for att det
ska ga att beddma om produkten
Overensstdimmer med kraven i denna
forordning. Det anmalda organet ska
genomfora fysiska tester eller
laboratorietester av betydelse for produkten
eller alagga tillverkaren att genomfora
dem.
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inspektioner ska det anmélda organet
utfora eller lata utféra provningar for att
kontrollera att kvalitetsledningssystemet
fungerar val. Organet ska tillhandahalla
tillverkaren en inspektionsrapport och en
provningsrapport. Det anmalda organet
ska gora dessa inspektioner atminstone en
gang vart tredje ar.

Andringsforslag

5.3. Det anmélda organet ska behandla
ansokan med hjalp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av
den berérda tekniken. Det anmalda
organet ska se till att tillverkarens
ansokan innefattar en adekvat
beskrivning av produkten i fraga om
konstruktion, tillverkning och prestanda,
sa att det kan bedomas om produkten
overensstammer med kraven i denna
forordning. Det anmalda organet ska
lamna synpunkter pa dverensstammelsen
i foljande hanseenden:

— En allmén beskrivning av produkten.

— Konstruktionsspecifikationer, inklusive
en beskrivning av vilka lésningar som
antagits for att uppfylla de vasentliga
kraven.

— Systematiska forfaranden for
konstruktionsprocessen och teknik som
anvands for att kontrollera, 6vervaka och
verifiera produktens konstruktion.

Det anmalda organet far begara att ansokan
kompletteras med ytterligare provningar
eller bevis for att det ska ga att bedoma om
produkten 6verensstdmmer med kraven i
denna férordning. Det anmalda organet ska
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genomfora fysiska tester eller
laboratorietester av betydelse for produkten
eller alagga tillverkaren att genomfora
dem.

Motivering

Kraven pa bedémning av 6verensstammelse utgaende fran en undersékning av
konstruktionsunderlaget bor géras mer konkreta och andras genom att man tar 6ver de redan
befintliga kraven om beddmning av tillverkarens tillampning, vilka finns beskrivna i den

frivilliga uppférandekoden for anmalda organ.

Andringsforslag 238

Forslag till forordning
Bilaga VIII —led 5.7

Kommissionens forslag

5.7. For att kontrollera 6verensstdmmelse
pa tillverkade produkter i klass D ska
tillverkaren genomféra provningar av de
tillverkade produkterna eller varje
produktsats. Sedan kontrollerna och
provningarna avslutats ska tillverkaren till
det anmalda organet 6verlamna de
relevanta rapporterna om dessa provningar.
Tillverkaren ska dessutom stélla prover av
tillverkade produkter eller produktsatser till
det anmalda organets forfogande i enlighet
med pa forhand faststéllda villkor och
bestammelser, som bl.a. ska innebéra att
det anmalda organet eller tillverkaren med
regelbundna intervall ska sanda prover av
den tillverkade produkterna eller
produktsatserna till ett
referenslaboratorium som utsetts i enlighet
med artikel 78, sa att det kan genomfora
lampliga provningar. Referenslaboratoriet
ska underratta det anmélda organet om sina
slutsatser.

Andringsforslag

5.7. For att kontrollera Gverensstammelse
pa tillverkade produkter i klass D ska
tillverkaren genomféra provningar av de
tillverkade produkterna eller varje
produktsats. Sedan kontrollerna och
provningarna avslutats ska tillverkaren till
det anmalda organet 6verlamna de
relevanta rapporterna om dessa provningar.
Tillverkaren ska dessutom stélla prover av
tillverkade produkter eller produktsatser till
det anmalda organets forfogande i enlighet
med pa forhand faststéllda villkor och
bestammelser, som bl.a. ska innebéra att
det anmalda organet eller tillverkaren ska
sénda prover av de tillverkade produkterna
eller produktsatserna till ett
referenslaboratorium som utsetts i enlighet
med artikel 78, sa att det kan genomfora
lampliga provningar. Referenslaboratoriet
ska underratta det anmalda organet om sina
slutsatser.

Motivering

Det ska inte goras med regelbundna intervall utan vid varje enskilt fall.
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Andringsforslag 239

Forslag till forordning
Bilaga VIII —led 6.1 — inledningen

Kommissionens férslag Andringsforslag
6.1. Kontroll av konstruktionen hos 6.1 Kontroll av konstruktionen hos
produkter avsedda for sjalvtestning och produkter avsedda for sjalvtestning i
patientnéra testning i klasserna A, B eller klasserna A, B eller C och av produkterna
C for patientnara testning i klass C
Motivering

Det bor finnas en skillnad mellan bedémningen om 6verensstammelse och riskklasser for
patientnara testprodukter. Produkter avsedda for patientndra testning i klass B bor behandlas
i bilaga VIII pa samma sétt som alla andra produkter. Saledes 6verfors
klassificeringsreglerna till kraven for beddmning av dverensstammelse.

Andringsforslag 240

Forslag till forordning
Bilaga VIl —led 6.1 —led a

Kommissionens forslag Andringsférslag
a) Tillverkare av produkter avsedda for a) Tillverkare av produkter avsedda for
sjalvtestning eller patientnara testning i sjalvtestning i klasserna A, B och C och av
klasserna A, B och C ska ansoka hos det produkter for patientnara testning i
anmalda organ som avses i punkt 3.1 om klass C ska ansoka hos det anméalda organ
kontroll av konstruktionen. som avses i punkt 3.1 om kontroll av

konstruktionen.

Motivering

Det bor finnas en skillnad mellan bedémningen om 6verensstammelse och riskklasser for
patientnara testprodukter. Produkter avsedda for patientnara testning i klass B bér behandlas
i bilaga VII1 pa samma satt som alla andra produkter. Saledes 6verfors
klassificeringsreglerna till kraven for beddmning av dverensstammelse.

Andringsforslag 241

Forslag till forordning
Bilaga VIIl —led 6.2 —-led d

Kommissionens forslag Andringsforslag
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d) Det anmalda organet ska nar det fattar
sitt beslut ta vederborlig hansyn till det
yttrande som den behdriga myndigheten
for lakemedel eller EMA eventuellt lamnat.
Det ska underrétta den behdriga
myndigheten for lakemedel eller EMA om
sitt slutliga beslut. Intyget om
konstruktionskontroll ska utfardas i
enlighet med avsnitt 6.1 d.

d) Det anmalda organet ska nar det fattar
sitt beslut ta vederborlig hansyn till det
yttrande som den behdriga myndigheten
for lakemedel eller EMA eventuellt lamnat
angaende den vetenskapliga lampligheten
i den behandlingsvagledande
diagnostiken. Om det anmalda organet
awviker fran deras standpunkt ska det
motivera sitt beslut infor myndigheten for
lakemedel eller EMA. Om ingen
overenskommelse nds ska det anmalda
organet informera samordningsgruppen
for medicintekniska produkter om detta.
Intyget om konstruktionskontroll ska
utfardas i enlighet med avsnitt 6.1 d.

Motivering

1 forslaget anges att det anmdlda organet ska ta “vederbérlig héinsyn” till det yttrande som
EMA lamnat. Detta [amnar stort utrymme for tolkning, och &ven om det anmalda organet inte
har nagon skyldighet att folja EMA:s yttrande verkar det ganska osannolikt att det skulle
bortse fran det. Vi behéver darfor faststélla vad som hander om EMA och det anmélda

organet gor olika bedémningar.

Andringsforslag 242

Forslag till forordning
Bilaga IX —led 3.5

Kommissionens forslag

3.5. | fraga om produkter i klass D, begara
att ett referenslaboratorium som utsetts i
enlighet med artikel 78 kontrollerar
produktens dverensstdammelse med de
gemensamma tekniska specifikationerna
eller med andra I6sningar som tillverkarna
valt for att sakerstalla en niva som
atminstone ar likvardig i fraga om sékerhet
och prestanda. Referenslaboratoriet ska
lagga fram ett vetenskapligt yttrande inom
30 dagar. Det vetenskapliga yttrandet fran
referenslaboratoriet och eventuella
uppdateringar ska inforas i det anmalda
organets dokumentation om produkten. Det
anmalda organet ska nér det fattar sitt
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Andringsférslag

3.5. | fraga om produkter i klass D, eller
for behandlingsvagledande diagnostik,
begéra att ett referenslaboratorium som
utsetts i enlighet med artikel 78
kontrollerar produktens dverensstammelse
med de gemensamma tekniska
specifikationerna eller med andra I6sningar
som tillverkarna valt for att sékerstélla en
niva som atminstone ar likvardig i fraga
om sakerhet och prestanda.
Referenslaboratoriet ska lagga fram ett
vetenskapligt yttrande inom 30 dagar. Det
vetenskapliga yttrandet fran
referenslaboratoriet och eventuella
uppdateringar ska inforas i det anmalda
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beslut ta vederbdrlig hansyn till de
synpunkter som framforts i yttrandet. Det
anmalda organet far inte utfarda ett intyg
om det vetenskapliga yttrandet &r negativt.

organets dokumentation om produkten. Det
anmalda organet ska nar det fattar sitt
beslut ta vederbdrlig hansyn till de
synpunkter som framforts i yttrandet. Det
anmalda organet far inte utfarda ett intyg
om det vetenskapliga yttrandet ar negativt.

Motivering

| och med detta 6verflyttas samradsforfarandet till

utvecklingen av de gemensamma tekniska

specifikationerna for behandlingsvagledande diagnostik och det uppstalls minimikrav pa
dessa testers prestanda. Dessa krav skulle ocksa finnas till paseende fér anvandarna, sa att
insynen i systemet blev béttre. | fraga om prestanda hos in vitro-diagnostiska test avsedda for
anvandning tillsammans med individanpassad medicin vore det inte heller lampligt med
samrad med EMA eller med de behériga myndigheterna for medicintekniska produkter.
Ingendera av dessa parter har den kompetens och den befogenhet som behdvs for att kunna

bedéma sakerhet och prestanda i sadana tester.
Andringsforslag 243

Forslag till forordning
Bilaga IX —led 3.6

Kommissionens forslag

3.6. Nar det galler produkter for
behandlingsvagledande diagnostik
avsedda att anvandas for att bedéma
patienters mojligheter att dra nytta av en
behandling med ett sarskilt lakemedel, pa
grundval av utkastet till sammanfattning
av sakerheten och prestandan och
utkastet till bruksanvisning, begara ett
vetenskapligt yttrande av en av de
behdriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna i enlighet med

direktiv 2001/83/EG (nedan kallad den
behdriga myndigheten for lakemedel)
eller Europeiska lakemedelsmyndigheten
(nedan kallad EMA), om produktens
lamplighet i forhallande till det berérda
lakemedlet. Om lakemedlet uteslutande
omfattas av tillampningsomradet for
bilagan till férordning (EG) nr 726/2004
ska det anmalda organet samrada med
EMA. Den behdriga myndigheten for
lakemedel eller EMA ska i férekommande
fall yttra sig senast 60 dagar efter det att
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utgar
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den mottagit den giltiga dokumentationen.

Denna 60-dagarsperiod far forlangas med
ytterligare 60 dagar endast en gang om
det finns vetenskapligt giltiga skal till det.
Yttrandet fran den behdériga myndigheten
for lakemedel eller EMA ska tillsammans
med eventuella uppdateringar inforas i
det anmaélda organets dokumentation om
produkten. Det anmélda organet ska nar
det fattar sitt beslut ta vederborlig hansyn
till det yttrande som den behdériga
myndigheten for lakemedel eller EMA
eventuellt [lamnat. Det ska underrétta den
behdriga myndigheten for lakemedel eller
EMA om sitt slutliga beslut.

Motivering

| och med detta 6verflyttas samradsforfarandet till utvecklingen av de gemensamma tekniska
specifikationerna for behandlingsvagledande diagnostik och det uppstalls minimikrav pa
dessa testers prestanda. Dessa krav skulle ocksa finnas till paseende foér anvandarna, sa att
insynen i systemet blev béttre. | fraga om prestanda hos in vitro-diagnostiska test avsedda for
anvandning tillsammans med individanpassad medicin vore det inte heller lampligt med
samrad med EMA eller med de behériga myndigheterna for medicintekniska produkter.
Ingendera av dessa parter har den kompetens och den befogenhet som behdvs for att kunna

bedéma sakerhet och prestanda i sadana tester.

Andringsforslag 244

Forslag till forordning
Bilaga IX - led 5.4

Kommissionens forslag

5.4. Om foérandringarna paverkar en
produkt for behandlingsvagledande
diagnostik som godkants genom EU-
typintyget i frdga om dess lamplighet i
forhallande till ett berort lakemedel ska
det anmélda organet radgéra med den
behdriga myndighet for lakemedel som
deltog i det inledande samradet eller med
EMA. Den behdriga myndigheten for
lakemedel eller EMA ska i forekommande
fall yttra sig senast 30 dagar efter det att
den mottagit den giltiga dokumentationen
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Andringsforslag

utgar
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avseende forandringarna. Alla
godkéannanden av andringar den
godkanda typen ska vara utformade som
ett tillagg till EU-typintyget.

Motivering

| och med detta 6verflyttas samradsforfarandet till utvecklingen av de gemensamma tekniska
specifikationerna for behandlingsvagledande diagnostik och det uppstalls minimikrav pa
dessa testers prestanda. Dessa krav skulle ocksa finnas till paseende for anvandarna, sa att
insynen i systemet blev béttre. | fraga om prestanda hos in vitro-diagnostiska test avsedda for
anvandning tillsammans med individanpassad medicin vore det inte heller lampligt med
samrad med EMA eller med de behériga myndigheterna for medicintekniska produkter.
Ingendera av dessa parter har den kompetens och den befogenhet som behdvs for att kunna

bedéma sakerhet och prestanda i sadana tester.

Andringsforslag 245

Forslag till forordning
Bilaga X —led 5.1

Kommissionens forslag

5.1. Nar det galler produkter i klass D ska
tillverkaren genomféra provningar av de
tillverkade produkterna eller varje
produktsats. Sedan kontrollerna och
provningarna avslutats ska tillverkaren till
det anmalda organet 6verlamna de
relevanta rapporterna om dessa provningar.
Tillverkaren ska dessutom stélla prover av
tillverkade produkter eller satser av till det
anmalda organets forfogande i enlighet
med pa forhand faststéllda villkor och
bestammelser, som bl.a. ska innebéra att
det anmalda organet eller tillverkaren med
regelbundna intervall ska sanda prover av
den tillverkade produkterna eller
produktsatserna till ett
referenslaboratorium som utsetts i enlighet
med artikel 78, sa att det kan genomfora
lampliga provningar. Referenslaboratoriet
ska underratta det anmélda organet om sina
slutsatser.
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Andringsférslag

5.1. Nar det galler produkter i klass D ska
tillverkaren genomféra provningar av de
tillverkade produkterna eller varje
produktsats. Sedan kontrollerna och
provningarna avslutats ska tillverkaren till
det anmalda organet 6verlamna de
relevanta rapporterna om dessa provningar.
Tillverkaren ska dessutom stélla prover av
tillverkade produkter eller satser av till det
anmalda organets forfogande i enlighet
med pa forhand faststéllda villkor och
bestammelser, som bl.a. ska innebéra att
det anmalda organet eller tillverkaren ska
sénda prover av den tillverkade
produkterna eller produktsatserna till ett
referenslaboratorium som utsetts i enlighet
med artikel 78, sa att det kan genomfora
lampliga laboratorietester.
Referenslaboratoriet ska underratta det
anmélda organet om sina slutsatser.
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Motivering

Klargérande att det ska vara laboratorietester och inte bara en “papperstest”

Andringsforslag 246

Forslag till forordning
Bilaga XIl —del A-led 1.2.1.4

Kommissionens férslag Andringsforslag
1.2.1.4 Data for analytisk prestanda ska 1.2.1.4 Den fullstandiga
sammanfattas som en del av rapporten om datauppsattningen for analytisk prestanda
klinisk evidens. ska medfolja rapporten om klinisk evidens

och kan sammanfattas som en del av den.

Motivering

For lamplig kontroll; datauppsattningen finns redan och utgor ingen ytterligare borda.

Andringsforslag 247

Forslag till forordning
Bilaga X1l —del A —led 1.2.2.5

Kommissionens forslag Andringsférslag
1.2.2.5 Data for klinisk prestanda ska 1.2.2.5 Den fullstandiga
sammanfattas som en del av rapporten om datauppsattningen for klinisk prestanda
klinisk evidens. ska medfdlja rapporten om klinisk evidens

och kan sammanfattas som en del av den.

Motivering

For lamplig kontroll; datauppséttningen finns redan och utgér ingen ytterligare borda.

Andringsforslag 248

Forslag till forordning
Bilaga XIl1 —del A —led 1.2.2.6 — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
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— For produkter i klass C enligt de regler
som anges i bilaga V11 ska rapporten om
studien av klinisk prestanda omfatta
dataanalysmetoden, slutsatsen av studien
och de relevanta uppgifterna i protokollet
for studien.

Andringsforslag 249

Forslag till forordning

Bilaga XI1 —del A —led 1.2.2.6 — strecksats 3

Kommissionens forslag

— For produkter i klass D enligt de regler
som anges i bilaga V11 ska rapporten om
studien av klinisk prestanda omfatta
dataanalysmetoden, slutsatsen av studien,
de relevanta uppgifterna i protokollet for
studien och individuella data.

Andringsforslag 250

Forslag till forordning
Bilaga XI1 —del A —led 2.2 —stycke 1

Kommissionens forslag

Alla faser i studien av klinisk prestanda,
fran de forsta Overvagandena om behovet
av studien och dennas beréattigande till
publiceringen av resultaten, ska utforas i
enlighet med vedertagna etiska principer,
t.ex. de som faststalls i
varldslakarorganisationen WMA:s
Helsingforsdeklaration om etiska principer
for medicinsk forskning som utfors pa
méanniskor, som antogs 1964 av WMA:s
18:e generalférsamling i Helsingfors i
Finland, senast &ndrad 2008 av den 59:e
generalférsamlingen i Seoul i Sydkorea.
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— For produkter i klass C enligt de regler
som anges i bilaga V11 ska rapporten om
studien av klinisk prestanda omfatta
dataanalysmetoden, slutsatsen av studien
och de relevanta uppgifterna i protokollet
for studien och den fullstandiga
datauppsattningen.

Andringsférslag

— For produkter i klass D enligt de regler
som anges i bilaga V11 ska rapporten om
studien av klinisk prestanda omfatta
dataanalysmetoden, slutsatsen av studien,
de relevanta uppgifterna i protokollet for
studien och den fullstandiga
datauppsattningen.

Andringsférslag

Alla faser i studien av klinisk prestanda,
fran de forsta Overvagandena om behovet
av studien och dennas berattigande till
publiceringen av resultaten, ska utforas i
enlighet med vedertagna etiska principer,
t.ex. de som faststélls i
Varldslakarforbundets (WMA)
Helsingforsdeklaration om etiska principer
for medicinsk forskning som utfors pa
méanniskor, som antogs 1964 av WMA:s
18:e generalforsamling i Helsingfors i
Finland, senast &ndrad 2008 av den 59:e
generalforsamlingen i Seoul i Sydkorea.
Overensstammelse med principerna ovan
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Andringsforslag 251

Forslag till forordning
Bilaga XII —del A —led 2.3.3 —stycke 1

Kommissionens férslag

En rapport for en studie av klinisk
prestanda, undertecknad av en lékare eller
nagon annan ansvarig behorig person ska
innehalla dokumenterad information om
protokollet for studien av klinisk prestanda
samt resultat och slutsatser av studien av
klinisk prestanda, inklusive negativa
resultat. Resultaten och slutsatserna ska
vara genomsynliga, opartiska och kliniskt
relevanta. Rapporten ska innehélla sa
mycket information att en oberoende part
ska kunna forsta den utan hanvisning till
andra dokument. Rapporten ska ocksa i
tillampliga fall innehalla andringar av eller
avvikelser fran protokollet, och uppgift om
data som uteslutits med lamplig
motivering.

Andringsforslag 252

Forslag till forordning
Bilaga XI1 —del A —led 3.2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den kliniska evidensen och
dokumentationen av denna ska uppdateras
under den berdrda produktens hela
livslangd med data som inh&dmtats vid
genomfdrandet av tillverkarens plan for
overvakning av produkter som sléppts ut
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ska beviljas efter en bedémning fran den
berdrda etikkommitténs sida.

Andringsforslag

En rapport for en studie av klinisk
prestanda, undertecknad av en lékare eller
nagon annan ansvarig behorig person ska
innehélla dokumenterad information om
protokollet for studien av klinisk prestanda
samt resultat och slutsatser av studien av
klinisk prestanda, inklusive negativa
resultat. Resultaten och slutsatserna ska
vara genomsynliga, opartiska och kliniskt
relevanta. Rapporten ska innehalla sa
mycket information att en oberoende part
ska kunna forsta den utan hanvisning till
andra dokument. Rapporten ska ocksa i
tillampliga fall innehalla andringar av eller
avvikelser fran protokollet, och uppgift om
data som uteslutits med lamplig
motivering. Rapporten ska atféljas av
rapporten om klinisk evidens enligt
punkt 3.1 och finnas tillganglig via det
elektroniska system som avses i artikel 51.

Andringsforslag

Data som tillhor den kliniska evidensen
och dokumentationen av denna ska
uppdateras under den berdrda produktens
hela livslangd med data som inh&mtats vid
genomfdrandet av tillverkarens plan for
overvakning av produkter som sléppts ut
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pa marknaden, se artikel 8.5, vilken ocksa
ska innehalla en plan fér uppféljning av
produkten efter utslappandet pa marknaden
i enlighet med del B i bilaga XI11.

Andringsforslag 253

Forslag till forordning
Bilaga X111 —del 1a (ny) — led 1 (nytt)

Kommissionens férslag
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pa marknaden, se artikel 8.5, vilken ocksa
ska innehalla en plan fér uppféljning av
produkten efter utslappandet pa marknaden
i enlighet med del B i denna bilaga. Data
som tillhdr den kliniska evidensen och
dess efterféljande uppdateringar genom
uppféljningen efter utslappandet pa
marknaden ska vara tillgangliga via de
elektroniska system som avses i artiklarna
51 och 60.

Andringsférslag

la. Forsokspersoner som inte ar
beslutskompetenta och underariga

1. Forsokspersoner som inte ar
beslutskompetenta:

Nar det galler forsokspersoner som inte ar
beslutskompetenta och varken gett eller
vagrat att ge informerat samtycke fore
beslutsinkompetensens intrade far
interventionsstudier av klinisk prestanda
och andra studier av klinisk prestanda
som innebar risker for forsokspersonerna
genomforas endast om samtliga villkor
nedan, forutom de dvergripande villkoren,

uppfylls:

— informerat samtycke fran den lagliga
stallforetradaren har erhallits. Samtycket
ska ge uttryck for forsdokspersonens
formodade vilja och kan aterkallas nar
som helst, utan negativa foljder for
forsokspersonen.

— den forsoksperson som inte ar
beslutskompetent har av prévaren eller
provarens representant i enlighet med den
nationella lagstiftningen i den berdrda
medlemsstaten fatt adekvat information
om studien, riskerna och nyttan och som
ar anpassad till hans eller hennes

PE506.196v02-00

SV



formaga att forsta,

— provaren ska rétta sig efter uttryckliga
onskemal fran en forsoksperson som inte
ar beslutskompetent men som har
formaga att inta en standpunkt och
beddma den information han eller hon
fatt om att vagra delta eller nar som helst
avsluta sitt deltagande i studien av klinisk
prestanda, utan angivande av skal och
utan att det darfér medfér nagot ansvar
eller ndgon nackdel for forsokspersonen
eller dennes legala stallforetradare,

— inga incitament eller ekonomiska
formaner ges, med undantag for
ersattning for deltagandet i studien av
klinisk prestanda,

— forskningen ar avgoérande for validering
av data som erhallits i studier av klinisk
prestanda pa personer som har formaga
att ge sitt informerade samtycke eller
genom andra forskningsmetoder,

— forskningen har ett direkt samband med
ett medicinskt tillstdnd som den berérda
personen lider av,

— studien av klinisk prestanda har
utformats for att minimera smarta,
obehag, radsla och alla andra forutsebara
risker som hor samman med sjukdomen
och dess utvecklingsstadier, och bade
risktroskeln och graden av lidande har
definierats sarskilt och ses dver
regelbundet,

— forskningen ar nédvandig for att framja
hélsan hos den population som berérs av
studien av klinisk prestanda och kan inte i
stallet utforas pa en beslutskompetent
forsdksperson,

— det finns anledning att anta att
deltagande i studien av klinisk prestanda
medfor nytta som uppvager riskerna for
en forsoksperson som inte ar
beslutskompetent, eller att deltagandet
innebar endast en minimal risk,

— en etikkommitté som har sakkunskap
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Andringsforslag 254

Forslag till forordning
Bilaga X111 —del 1a (ny) - led 2 (nytt)

Kommissionens forslag

RR\1006098SV.doc

om den aktuella sjukdomen och berérda
patientgruppen eller som har inhdmtat
rad i kliniska, etiska och psykosociala
fragor pa samma omrade som den
aktuella sjukdomen och som ror den
berdrda patientgruppen har godkant
protokollet.

Forsokspersonen ska i man av mojlighet
delta i forfarandet for inhamtande av
samtycke.

Andringsférslag

2. Underariga

Interventionsstudier av klinisk prestanda
och andra studier av klinisk prestanda
som innebar risker for forsokspersonerna
far genomforas pa underariga endast om
samtliga villkor nedan, férutom de
overgripande villkoren, uppfylls:

— Den eller de legala stallforetradarna har
skriftligen gett informerat samtycke och
detta ger uttryck for den underarigas
férmodade vilja.

— Informerat och uttryckligt samtycke har
inhamtats fran den underériga, i det fall
samtycke kan ges enligt nationell lag.

— En lékare (antingen prévaren eller en
person som ingar i prévningsgruppen)
som &r utbildad for eller har erfarenhet av
att arbeta med barn har gett den
underariga all relevant information om
studien, riskerna och nyttan pa ett satt
som anpassats till hans eller hennes alder
och mognad.

— Utan att det paverkar tillampningen av
andra strecksatsen tar prévaren
vederborlig hansyn till uttryckliga
onskemal fran en underarig som har
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formaga att inta en standpunkt och
beddma den information han eller hon
fatt om att vagra delta eller nar som helst
avsluta sitt deltagande i studien av klinisk
prestanda.

— Inga incitament eller ekonomiska
formaner ges, med undantag for
betalning for deltagandet i studien av
Klinisk prestanda.

Forskningen har ett direkt samband med
ett medicinskt tillstand som den berorde
underarige lider av eller ar av sadan art
att den endast kan utforas pa underariga.

Studien av klinisk prestanda har
utformats for att minimera smarta,
obehag, radsla och alla andra férutsebara
risker som hor samman med sjukdomen
och dess utvecklingsstadier, och bade
risktroskeln och graden av lidande har
definierats sarskilt och ses dver
regelbundet.

— Det finns skal att forvanta att studien av
klinisk prestanda kan bli till viss direkt
nytta for den patientkategori som studien
avser.

— Lakemedelsmyndighetens motsvarande
vetenskapliga riktlinjer har foljts.

— Patientens intressen ska alltid vaga
tyngre an det vetenskapliga intresset och
samhallsintresset.

— Studien av klinisk prestanda innebar
ingen dubblering av andra studier
utgaende fran samma hypotes och
aldersanpassad teknik anvands.

— Etikkommittén, som har pediatrisk
sakkunskap eller som har inhamtat rad i
kliniska, etiska och psykosociala fragor
inom pediatriken, har godkant
protokollet.

Den underariga ska delta i forfarandet for
inhamtande av samtycke pa ett sétt som ar
anpassat till hans eller hennes alder och
mognad. Underariga som enligt nationell
lagstiftning kan samtycka ska ocksa ge
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sitt informerade och uttryckliga samtycke
till att delta i studien.

Om den underarige under loppet av en
studie av klinisk prestanda blir myndig
enligt den berérda medlemsstatens
nationella lag ska ett informerat samtycke
till att den kliniska prévningen fortsatter
uttryckligen inhamtas fran den berérda
personen.
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MOTIVERING

e Vad ar medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik?

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar sadana produkter som anvands for
diagnostik utanfor manniskokroppen (in vitro) vilket kan vara i ett laboratorium eller néra
patienten, exempelvis vid sangen. Det omfattar en mangd olika tester, sdsom sjalvtester for
blodsockerméatning, HIV-tester och DNA-tester.

e Varfor ar det viktigt att forbattra forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik?

Manga manniskor anser att forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik dr som en lillebror till férordningen om medicintekniska produkter. | utfragningen
som holls den 26 februari sade en av experterna, Sine Jensen fran det danska konsumentradet,
att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik inte &r en lillebror utan en forélder till
medicintekniska produkter och kanske till och med foralder till all terapi, inklusive
farmaceutiska produkter och Kirurgi. Utan ordentlig diagnostik finns ingen riktig behandling
eller férebyggande av sjukdomar. Tyvarr sakerstaller inte det nuvarande direktivet att
inte lagkvalitativa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kommer ut pa
marknaden. Det har tidigare funnits fall dar lagkvalitativa HIV-test kommit ut pa den
europeiska marknaden med CE-markning. Ett vetenskapligt institut fastslog redan innan de
anmalda organen hade godkant CE-markningen att dessa tester uppvisade manga fler
falska negativa resultat an andra HIV-tester som fanns, vilket innebar att dessa tester
visade att det inte fanns nagot virus nar det i sjalva verket gjorde det. Denna produkt
fanns i alla fall tillganglig i flera ar for patienter i EU. Om en blodtransfusion som bygger
pa ett negativt HIV-test utfors innebar det en livshotande risk for mottagaren av
blodtransfusionen. Personer som bar pa HIV-viruset och som far ett negativt testresultat kan
dessutom utsatta sina partner for risker. Pa ett satt ar lagkvalitativa HIV-tester ett storre hot
mot manniskors hélsa an brostimplantat eller hoftimplantat av 1ag kvalitet. Liknande fall har
rapporterats nar det galler hepatit C vilket fortfarande ar en livshotande sjukdom som inte kan
behandlas ordentligt. Det har rapporterats att en expert pA DNA-tester har skickat samma prov
till fyra olika laboratorier och fatt fyra olika resultat.

Exempel pa medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik av 1ag kvalitet
enligt den nuvarande forordningen:

e HIVtest
e Hepatitis C test
e DNA test
[}
PE506.196v02-00 186/251 RR\1006098SV.doc

SV



e Varfor behover EU reglera dessa fragor?

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar produkter som kan cirkulera fritt pa den
gemensamma marknaden. Det finns inga nationella granser for dessa produkter pa den
europeiska marknaden. Darfor ar det Europeiska unionens skyldighet att garantera storsta
mojliga sakerhet. Forslaget grundar sig pa artiklarna 114 och 168 i férdraget. Artikel 114
efterlyser ett starkt skydd for manniskors hélsa. Artikel 168.4 ¢ ger till och med en séarskild
rattslig grund.

e De viktigaste forbattringarna for att ta itu med de nuvarande bristerna

Kommissionen planerar stora forbattringar for att ta itu med de nuvarande bristerna i systemet
for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, liknande dem for andra medicintekniska
produkter. De anmalda organen kommer att forbéttras vasentligt och medlemsstaternas
dvervakning av de anmalda organen kommer att starkas. Det ar valdigt viktigt att systemet
med marknadsovervakning och kontroll férstarks. Oanmalda inspektioner av féretagen
blir obligatoriska. Dessutom foreslar kommissionen att ett natverk av europeiska
referenslaboratorier inréttas, vilka spelar en viktig roll for att kontrollera medicintekniska
produkter med hdg risk. Féredraganden valkomnar verkligen dessa férslag som enligt honom
kommer att forbattra patientsdkerheten betydligt.

e Gemensamma fragor i forslaget till forordning om medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

| manga fragor foreslar kommissionen att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
regleras pa samma satt som andra medicintekniska produkter. Stora delar av kommissionens
bagge forslag ar darfor identiska. Dessa delar maste undersdkas tillsammans av de tva
foredragandena och respektive skuggforedragande. Detta omfattar till exempel rollen,
strukturen och de nddvéndiga forbattringarna hos de anmalda organen samt kontrollsystemet,
den gemensamma undersokningen, granskningen, identifieringen och sparbarheten och den
roll som samordningsgruppen for medicintekniska produkter spelar.

Foredraganden anser att den grundldggande strukturen i kommissionens forslag ar bra. |
betankandet ingar inte nagot forslag om godkannande fore saluforing.

e Systemet med anmalda organ

Om det system som foreslagits forstarks ytterligare kommer detta att 6ka allménhetens
sakerhet samt Gvervakningen av och kontrollen 6ver hela certifieringssystemet. Skarpta
bestdimmelser for hela systemet har att géra med en noggrannare évervakning av den expertis

RR\1006098SV.doc 187/251 PE506.196v02-00

SV



SV

som de anmalda organen sjalva ska ha bland sina anstallda, samt av de dotterbolag och
externa experter som de anlitar nér de gor sina bedémningar av 6verensstammelse. |
kommissionens forslag tas med nagonting nytt som det forhandlats om bade for
medicintekniska produkter och for bestimmelserna om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. EMA kommer inte att utse nagra andra an sarskilda anmélda organ med den
expertis som behovs for att utvérdera produkter i klass D for att gora
overensstammelsebeddémning av denna hogsta riskklass av produkter.

e Studier av klinisk prestanda

Forslaget innehaller ett kapitel om studier av klinisk prestanda. Detta ar kopplat till den
foreslagna forordningen om kliniska prévningar och till férslaget om medicintekniska
produkter. Forslaget om kliniska provningar ar foremal for mycket kritik och manga
andringar har foreslagits i ENVI-utskottet. Motsvarande del i férordningen om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik maste antas for att ta itu med de fragor som
har dryftats i debatten om forordningen om kliniska prévningar.

Man behdver sarskilt faststélla det basta mdéjliga skyddet nar en studie av klinisk
prestanda ar kopplad till en betydande risk for férsokspersonen, till exempel nar man
tar ryggmargsprover.

Foredraganden infor tre storre forbattringar i kommissionens forslag som ocksa har framlagts
av manga kollegor i forslaget till forordning om kliniska prévningar.

1. Studien om klinisk prestanda bor tillstyrkas av en oberoende etikkommitté innan den
paborjas.
2. Skyddet for underariga och andra personer som inte kan ge informerat samtycke bor

specificeras pa samma satt som i direktivet om kliniska provningar 2001.

3. Tidsramarna bor utvidgas nagot for att ge etikkommittén och myndigheterna
nddvandig tid att undersoka forslaget.

Att gora forslaget acceptabelt for sma och medelstora foretag

Inom omradet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar manga av de foretag
som erbjuder dessa produkter sma och medelstora foretag. Det ar darfor denna férordning
behdver ta i beaktande sma och medelstora foretags méjlighet att bara bordan. Detta bor
givetvis inte dventyra halsan och sakerheten.

Andringar laggs fram for att ta hansyn till sma och medelstora foretags forméga och behov.
Det bor till exempel vara mojligt att tillhandahalla efterfragad information elektroniskt och i
specificerad form. Den information som medf6ljer produkten ska tillhandahallas pa ett
officiellt EU-sprak och inte pa nagot annat sprak. Bada dessa andringar minskar sma och
medelstora foretags mojliga bordor. Oversattningar av forsikran av 6verensstammelse till alla
officiella EU-sprak nar de tillgangliga produkterna innebér en orimlig administrativ och alltsa
kostnadsintensiv anstrangning som inte kan motiveras. Tillganglighet pa ett av unionsspraken
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bor vara tillrackligt, sdsom fallet ju ar i dag.

Klassificering

Ett helt nytt system for klassificering (A-D) foreslas (A = lagriskprodukter, D =
hogriskprodukter). De flesta intressenter tycker att det ar rimligt och det bygger pa
internationellt samforstand.

Foredraganden stoder detta forslag.

Interna tester

| det nuvarande direktivet undantas alla interna tester, vilket innebar tester som utférs vid en
enskild halso- och sjukvardsinstitution, till exempel ett sjukhus, fran kraven. Kommissionen
foreslog att denna princip behalls for riskklasserna A, B och C, men inkluderas helt nar det
galler tester under klass D. Detta behGver anpassas ndgot med hansyn till lakares och
patienters behov vid en enskild halso- och sjukvardsinstitution, utan att man infér nagra
storre forandringar i kommissionens forslag.

Behandlingsvagledande diagnostik

Behandlingsvégledande diagnostik &r DNA-tester som ger information om huruvida en
sarskild terapi troligen skulle fungera pa en specifik patient. Den stora méjlighet som
personaliserad och stratifierad medicin innebar behover lyftas fram ordentligt i
forordningen. Kommissionens forslag ar en god grund men behover fortydligas ytterligare.
Foredraganden foreslog att det ska fortydligas att behandlingsvagledande diagnostik inte ar
foremal for nagra interna undantag.

Sjalvtester och patientnéra tester

Tester som inte utfors av medicinska fackman utan av patienter behover till och med regleras
mer forsiktigt eftersom medicinska fackmén kan ta med andra aspekter nar de stéller sin
diagnos medan lekman endast kan fatta sitt beslut grundat pa testresultatet. Det faktum att
kommissionen reglerar sjalvtester och patientnéra tester utférda av medicinska
fackméan pa samma satt kritiseras. Detta maste atgardas.

Tillampningsomrade

Tillampningsomradet maste fortydligas ytterligare. Nutrigenetiska tester och livsstilstester
omfattas inte av kommissionens forslag. Men dessa tester kan fa valdigt allvarliga
foljder for manniskors héalsa. Om till exempel ett test hdvdar att det kan hjélpa patienten att
ga ner i vikt och patienten verkligen behover ga ner i vikt av halsoskal, innebéar det ett
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allvarligt hot mot halsan om testet inte &r av hdg kvalitet och ger de resultat som det hdvdar.

Overgangsperiod

Kommissionen har foreslagit en valdigt 1ang 6vergangsperiod pa fem ar efter antagandet.
Detta kan vara nodvandigt for delar av forordningen eftersom det inbegriper manga helt nya
delar som inte &r latta att genomfora, sarskilt for sma och medelstora foretag. A andra sidan
finns det ett bradskande behov av att forbattra systemet sa vissa delar av férslaget bor
inféras mycket snabbare. Detta galler definitivt de delar som endast berér kommissionen
och medlemsstaterna. De ar mycket battre forberedda pa att genomféra forordningen &n vad
till exempel sma och medelstora foretag ar.

Tekniska andringar

Omfattande tekniska &ndringar ar nédvandiga for att de bekymmer som berér manniskor som
ar involverade i sektorn ska aterspeglas. | vissa fall leder dnskan att anvanda samma lydelse
som i forordningen om medicintekniska produkter till olampliga lydelser i direktiven om in
vitro-diagnostik.

Icke-diskriminering av personer med funktionshinder

Europeiska unionen har ratificerat FN:s konvention om icke-diskriminering av personer
med funktionshinder. Detta bor aterges i texten. | definitionen kan till exempel
formuleringen "medfodd missbildning” ses som diskriminering av personer med
funktionshinder och den bor dérfor andras.

Delegerade akter kontra medbeslutandeforfarandet

Kommissionen vill &ndra manga delar av forslaget genom delegerade akter. Detta galler dven
vasentliga delar av forordningen, till exempel

e allménna sakerhets- och prestandakrav

e delar som ska tas upp i den tekniska dokumentationen

e EU-fOrsékran om 6verensstammelse

e andringar eller tillagg till forfarandena for bedémning av dverensstammelse.

Dessa vasentliga delar bor endast andras genom ett medbeslutandeférfarande.

Informerat samtycke

Kommissionens forslag fokuserar valdigt mycket pa produktens kvalitet. Experter och manga
internationella organisationer, sdsom Europaradet, OECD och Europeiska séllskapet for
humangenetik har gang pa gang uttryckt sin standpunkt att i manga fall & ramen inom vilken
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produkten tillampas viktigare an kvaliteten pa produkten. Séarskilt nar det galler DNA-
tester ar det valdigt viktigt att respektera principen om informerat samtycke. Aven
Europaparlamentet har flera ganger efterlyst detta. | ett rattsligt yttrande dras slutsatsen att
det ar mojligt och rimligt att inféra formuleringarna i forslaget®. Darfor foreslar foredraganden
andringar pa denna punkt. Det rader samforstand om att det inte bor vara Europeiska unionens
avsikt att begransa patienters tillgang till DNA-tester, men lamplig genetisk radgivning bor
erbjudas oavsett detta for att informera om konsekvenserna innan ett test utfors. Med
respekt for subsidiaritetsprincipen bor det vara upp till medlemsstaterna att lagstifta om
detaljerna och medlemsstaterna bor ha mojligheten att ga langre an forordningen kraver. Man
skulle till och med kunna anfdra skél for att det borde vara obligatoriskt att inkludera
informerat samtycke i forslaget eftersom det ar en viktig del av stadgan om de
grundlaggande rattigheterna (artikel 3) och stadgan om de grundldggande rattigheterna ar
rattsligt bindande for Europeiska unionen inom de omraden dar den géller.

1 Institutet for europeisk rétt vid universitetet i Passau: "Options for Action of the European Union in the
Area of Human Genetics and Reproductive Medicine in the Light of the Proposal for a Regulation on In
Vitro Diagnostic Medical Devices"
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YTTRANDE FRAN UTSKOTTET FOR SYSSELSATTNING OCH SOCIALA
FRAGOR

till utskottet for miljo, folkhélsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets férordning om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

Foredragande: Edite Estrela

KORTFATTAD MOTIVERING

Den 26 september 2012 antog kommissionen ett paket om innovation pa halsoomradet,
bestdende av ett meddelande om sakra, effektiva och innovativa medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik till forman for patienter, konsumenter
och halso- och sjukvardspersonal samt ett forslag till Europaparlamentets och radet forordning
om medicintekniska produkter och ett forslag till Europaparlamentets och radets férordning
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Syftet med dessa forslag ar att
uppdatera den befintliga EU-lagstiftningen mot bakgrund av den tekniska och vetenskapliga
utvecklingen samt att komma till ratta med nyligen patalade problem med vissa aspekter av
patientsakerheten.

Forslaget till forordning om medicintekniska produkter, som kommer att ersatta

direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation och

direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter, syftar till att reglera sdkerhets-, kvalitets-
och effektivitetsnormerna for medicintekniska produkter som kan sldppas ut pa marknaden
inom Europeiska unionen.

Enligt denna foreslagna lagstiftning ska de hundratusentals olika typer av medicintekniska
produkter som for narvarande finns pa EU-marknaden — allt fran plaster, sprutor, katetrar och
blodprovtagningsprodukter till sofistikerade implantat och livsuppehallande teknik — vara
sakra, inte bara for patienterna utan aven for den vardpersonal som anvander eller hanterar
dem och for lekméan som kommer i kontakt med dem.

Enligt skél 71 i forslaget ar malen for forordningen att sékerstalla hoga kvalitets- och
sakerhetskrav pa medicintekniska produkter sa att en hog skyddsniva tryggas for patienters,
anvéindares och andra personers sikerhet och hélsa. Termen “anvéndare” definieras i detta
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forslag som hélso- och sjukvardspersonal eller lekman som anvénder en produkt” och det
papekas att anvandarna spelar en viktig roll i sakerstéllandet av séker vard for patienterna.
Medicintekniska produkter anvands huvudsakligen i sjukhusmiljoer av vardpersonal, men
aven i andra miljoer, bland annat langvardsinrattningar, patienthem och fangelser. De som
utsatts for risker i detta sammanhang ar saval vardpersonal som anvander produkterna och
personal pa stodenheter (till exempel tvatteripersonal, lokalvardare och avfallshamtare) som
patienter och den breda allménheten. Sékra medicintekniska produkter har darfor en direkt
inverkan pa arbetsforhallandena och maste medfora sakrast méjliga arbetsmiljo.

“Hélsa och sdkerhet” ndimns genomgaende i1 forordningen som ett dverordnat mal. I denna
anda faststalls det i bilaga I allméanna krav pa sakerhet och prestanda for medicintekniska
produkter. | punkt 8 i bilaga I star det uttryckligen att ’produkterna och
tillverkningsprocesserna ska vara utformade pa ett sadant satt att risken for att anvandarna
(lekmén saval som yrkesméssiga anvandare) och i forekommande fall andra personer
infekteras ar eliminerad eller sa liten som mojligt.”. T punkt 11 i denna bilaga understryks det
aven att produkterna ska vara utformade pa ett sadant satt att det inte finns nagon risk for att
patienter, anvandare eller andra personer skadas.

Forhallandet mellan sékra och hogkvalitativa medicintekniska produkter och det dverordnade
malet att trygga anvandarnas, patienternas och andra personers hélsa och sakerhet gor att den
foreslagna forordningen kan samverka med gallande EU-lagstiftning om hélsa pa
arbetsplatsen. Foérordningen bor darfor innehalla explicita hanvisningar till lagstiftning som
syftar till att uppratthalla hoga sékerhetsstandarder for anvandare och patienter inom varden
och beakta utformningen och prestandan hos medicintekniska produkter som namns i
relevanta EU-direktiv om halsa pa arbetsplatsen. Det ror sig inte minst om

direktiv 2010/32/EU om forebyggande av stick- och skarskador inom hélso- och sjukvarden,
som syftar till att forbattra sakerheten pa arbetsplatsen genom ett ramavtal mellan
arbetsmarknadsparterna pa EU-niva, dar det fastslas att medicintekniska produkter maste
forses med sakerhetsmekanismer for att man ska kunna begransa risken for stick- och
skarskador och infektioner. Darfor ar det helt logiskt att en sadan bestammelse ingar i de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i forordningen om medicintekniska produkter.

Det &r inte bara vardpersonal i frontlinjen, till exempel sjukskoterskor och lakare, som utsétts
for risker, utan dven vardgivare inom éppenvarden och alternativa vardmiljoer,
laboratoriepersonal och personal vid stodenheter sasom lokalvardare, tvatteripersonal,
fangelsepersonal m.fl.

Vardinrattningarna maste sakerstalla att deras personal far nédvandig fortbildning om en
korrekt anvandning av medicintekniska produkter och instrument samt om metoder som
bidrar till att minska risken for stickskador, spridning av vardrelaterade infektioner och andra
negativa effekter, i syfte att se till att ny medicinsk teknik och nya kirurgiska metoder
tillampas pa ett sékert sétt.

All vardpersonal bor ocksa ges adekvat skydd genom vaccinering, profylax efter exponering,
rutinméassiga diagnostiska screeningundersokningar, personlig skyddsutrustning samt genom

anvéndning av medicinteknisk utrustning som minskar exponeringen for blodburna
infektioner.
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| de forslag som laggs fram i detta forslag till yttrande beaktas det tidigare arbete som gjorts
inom utskottet for sysselsattning och sociala fragor och utskottets antagna resolutioner om
sakerheten for hélso- och sjukvardspersonal, namligen:

« Europaparlamentets resolution om éversynen efter halva tiden av den europeiska strategin
2007-2012 for hélsa och sdkerhet pa arbetsplatsen av den 15 december 2011,

 Europaparlamentets resolution av den 11 februari 2010 om forslaget till radets direktiv om
genomforande av det ramavtal om forebyggande av skador pa grund av vassa instrument
inom hélso- och sjukvarden som ingatts av HOSPEEM och EPSU,

» Europaparlamentets resolution av den 15 januari 2008 om gemenskapens

arbetsmiljostrategi 2007-2012,

« Europaparlamentets resolution av den 6 juli 2006 med rekommendationer till
kommissionen om skydd av sjukvardspersonal mot blodburna infektioner som orsakas av

skador fran nalstick.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for sysselsattning och sociala fragor uppmanar utskottet for miljo, folkhalsa och
livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande andringsforslag i sitt betankande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning
Skal 2

Kommissionens forslag

(2) Syftet med denna foérordning &r att se
till att den inre marknaden for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik fungerar, med utgangspunkt i ett
hogt skydd av halsan. For att undanréja
vanliga beténkligheter nar det galler
produkternas sékerhet stalls det i
forordningen ocksa hoga kvalitets- och
sakerhetskrav pa dessa produkter. Bada
dessa mal efterstravas samtidigt och ar nara
forknippade med varandra och lika viktiga.
Nér det galler artikel 114 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssatt
harmoniseras genom denna forordning
bestammelserna om utslappande pa
marknaden och ibruktagande av

PE506.196v02-00

194/251

Andringsférslag

(2) Syftet med denna férordning &r att se
till att den inre marknaden for
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik fungerar, med utgangspunkt i ett
hogt skydd av hélsan for patienter,
anvandare och hanterare. For att
undanrdja vanliga betankligheter nér det
géller produkternas sékerhet stalls det i
forordningen ocksa hoga kvalitets- och
sakerhetskrav pa dessa produkter. Bada
dessa mal efterstravas samtidigt och ar néra
forknippade med varandra och lika viktiga.
Nar det galler artikel 114 i férdraget om
Europeiska unionens funktionsséatt
harmoniseras genom denna férordning
bestammelserna om utslappande pa
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medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och deras tillbehor pa
unionsmarknaden, sa att dessa produkter
omfattas av principen om fri rorlighet for
varor. Nar det géller artikel 168.4 c i
fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt faststélls i denna férordning
hoga kvalitets- och sakerhetskrav pa dessa
produkter genom att det bl.a. sakerstalls att
data som genereras vid studier av klinisk
prestanda &r tillforlitliga och robusta och
att forsokspersonernas sakerhet skyddas
nér de deltar i studier av klinisk prestanda.

Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 3

Kommissionens forslag

(3) De viktigaste delarna av det befintliga
regelverket, t.ex. dvervakning av anmalda
organ, riskklassificering, forfaranden for
beddmning av 6verensstammelse, klinisk
evidens, 6vervakning och
marknadskontroll bor starkas avsevart, och
for att héalsa och sakerhet ska forbattras bor
det inforas bestimmelser som garanterar
oppenhet och sparbarhet betraffande
produkter for in vitro-diagnostik.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 13a (nytt)
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marknaden och ibruktagande av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och deras tillbehor pa
unionsmarknaden, sa att dessa produkter
omfattas av principen om fri rorlighet for
varor. Nar det géller artikel 168.4 c i
fordraget om Europeiska unionens
funktionssatt faststalls i denna forordning
hoga kvalitets- och sakerhetskrav pa dessa
produkter genom att det bl.a. sakerstalls att
data som genereras vid studier av klinisk
prestanda &r tillforlitliga och robusta och
att forsokspersonernas sakerhet skyddas
nar de deltar i studier av klinisk prestanda.

Andringsforslag

(3) De viktigaste delarna av det befintliga
regelverket, t.ex. Overvakning av anmélda
organ, riskklassificering, forfaranden for
beddmning av 6verensstammelse, klinisk
evidens, dvervakning och
marknadskontroll bor stérkas avsevart, och
for att halsan och sékerheten for halso-
och sjukvardspersonal, patienter,
anvandare och hanterare — bland annat
inom kedjan for avfallsbortskaffande —
ska forbattras bor det inforas bestammelser
som garanterar 6ppenhet och sparbarhet
betraffande produkter for in vitro-
diagnostik.
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Kommissionens forslag

Andringsférslag 4

Forslag till forordning
Skal 27

Kommissionens forslag

(27) Sparbarhet for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik genom ett
system for unik produktidentifiering (UDI)
som bygger pa internationella riktlinjer bor
i hog grad oka sakerheten hos de
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som slappts ut pa marknaden
tack vare forbattrad tillbudsrapportering,
riktade korrigerande sikerhetsatgarder pa
marknaden och béttre évervakning fran de
behoriga myndigheternas sida. Det bor
ocksa bidra till att minska
felbehandlingarna och bekampa
forfalskningar av produkter. UDI-systemet
bor ocksa forbattra sjukhusens
inkdpspolitik och lagerhantering.

PE506.196v02-00

Andringsfarslag

(13a) For att garantera ett adekvat skydd
for personer som arbetar i narheten av
utrustning for magnetisk
resonanstomografi (MRT) i drift bor det
hanvisas till Europaparlamentets och
radets direktiv 2013/35/EU av den

26 juni 2013 om minimikrav for
arbetstagares héalsa och sékerhet vid
exponering for risker som har samband
med fysikaliska agens (elektromagnetiska
falt) i arbetet (20:e sardirektivet enligt
artikel 16.1 i direktiv 89/391/EEG).

196/251

YEUTL..,..,sS. .. (&nnu ej offentligt
gjorti EUT).

Andringsférslag

(27) Sparbarhet for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik genom ett
system for unik produktidentifiering (UDI)
som bygger pa internationella riktlinjer bor
i hog grad oka sékerheten hos de
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som slappts ut pa marknaden
tack vare forbattrad tillbudsrapportering,
riktade korrigerande sikerhetsatgarder pa
marknaden och béttre 6vervakning fran de
behoriga myndigheternas sida. Det bor
ocksa bidra till att minska
felbehandlingarna och bekédmpa
forfalskningar av produkter. UDI-systemet
bor ocksa forbattra sjukhusens
inkdpspolitik, policy for
avfallsbortskaffande och lagerhantering.
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Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Skal 28

Kommissionens férslag

(28) Oppenhet och okad information
behovs for att patienter och halso- och
sjukvardspersonal ska fa 6kat inflytande
och kunna fatta véalgrundade beslut, for att
lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt
underbyggda och for att skapa fortroende
for regelverket.

Andringsférslag 6

Forslag till forordning
Skal 29

Kommissionens forslag

(29) En central aspekt &r skapandet av en
central databas, dar UDI ingar, som
integrerar olika elektroniska system for
insamling och behandling av information
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik pa marknaden och om berdrda
ekonomiska aktorer, intyg,
interventionsstudier av klinisk prestanda
och andra studier av klinisk prestanda som
innebar risker for forsokspersonerna,
dvervakning och marknadskontroll. Syftet
med databasen &r att 6ka Oppenheten
overlag, att rationalisera och underlatta
informationsflodet mellan ekonomiska
aktorer, anmalda organ eller sponsorer och
medlemsstaterna, mellan medlemsstaterna
sinsemellan och mellan dem och
kommissionen, att undvika
dubbelrapportering och att tka
samordningen mellan medlemsstaterna.
Inom en inre marknad kan man endast
garantera detta pa unionsniva, och
kommissionen bor darfor vidareutveckla
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Andringsforslag

(28) Oppenhet och okad information
behovs for att patienter, hdlso- och
sjukvardspersonal och alla andra berérda
personer ska fa okat inflytande och kunna
fatta véalgrundade beslut, for att
lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt
underbyggda och for att skapa fortroende
for regelverket.

Andringsférslag

(29) En central aspekt &r skapandet av en
central databas, dar UDI ingar, som
integrerar olika elektroniska system for
insamling och behandling av information
om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik pa marknaden och om berdrda
ekonomiska aktorer, intyg,
interventionsstudier av klinisk prestanda
och andra studier av klinisk prestanda som
innebar risker for forsokspersonerna,
dvervakning och marknadskontroll. Syftet
med databasen &r att 6ka Oppenheten
overlag, att rationalisera och underlatta
informationsflodet mellan ekonomiska
aktorer, anmalda organ eller sponsorer och
medlemsstaterna, mellan medlemsstaterna
sinsemellan och mellan dem och
kommissionen, att undvika
dubbelrapportering och att tka
samordningen mellan medlemsstaterna.
Denna databas kommer &ven att skapa
sparbarhet for donationerna eller
exporterna av medicinskt material till
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och forvalta den europeiska databasen for
medicintekniska produkter, genom att
ytterligare utveckla den databank som
inrdttades genom kommissionens beslut
2010/227/EU av den 19 april 2010 om den
europeiska databasen for medicintekniska
produkter (Eudamed).

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 48

Kommissionens forslag

(48) For att forbattra skyddet av hélsa och
sakerhet avseende produkter pa marknaden
bor systemet for 6vervakning av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik effektiviseras genom att man
skapar en central portal pa unionsniva for
rapportering av allvarliga tillbud och
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Skal 49

Kommissionens forslag

(49) Halso- och sjukvardspersonal och
patienter bor kunna rapportera misstankta
allvarliga tillbud pa nationell niva med
anvéndning av enhetliga format. De
nationella behdriga myndigheterna bor
informera tillverkarna och dela med sig av
informationen till sina motsvarigheter nar
de bekraftar att ett allvarligt tillbud har
intraffat, for att i mojligaste man undvika
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lander utanfér unionen. Inom en inre
marknad kan man endast garantera detta pa
unionsniva, och kommissionen bor darfor
vidareutveckla och forvalta den europeiska
databasen for medicintekniska produkter,
genom att ytterligare utveckla den
databank som inrattades genom
kommissionens beslut 2010/227/EU av den
19 april 2010 om den europeiska databasen
for medicintekniska produkter (Eudamed).

Andringsforslag

(48) For att forbattra skyddet av hélsa och
sakerhet avseende produkter pad marknaden
bor systemet for 6vervakning av
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik effektiviseras genom att man
skapar en central portal pa unionsniva for
rapportering av allvarliga tillbud och
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden inom och utanfor unionen.

Andringsférslag

(49) Halso- och sjukvardspersonal och
patienter bor kunna rapportera misstankta
allvarliga tillbud som paverkar sakerheten
for patienter, halso- och
sjukvardspersonal eller andra personer,
pa nationell niva med anvandning av
enhetliga format. De nationella behdriga
myndigheterna bor informera tillverkarna
och dela med sig av informationen till sina
motsvarigheter nar de bekraftar att ett
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att tillbudet intraffar fler ganger.

Andringsforslag 9

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 55

Kommissionens forslag

(55) sakerhetsmeddelande till marknaden:
meddelande fran tillverkaren till
anvandarna eller kunderna om en
korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 4 — inledningen

Kommissionens forslag

4. Mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och information som blir
tillganglig i samband med den 6vervakning
och marknadskontroll som beskrivs i
artiklarna 59-73 ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 85 nar det galler

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 6a (ny)
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allvarligt tillbud har intraffat, for att i
mojligaste man undvika att tillbudet
intraffar fler ganger.

Andringsfarslag

(55) sakerhetsmeddelande till marknaden:
meddelande fran tillverkaren till
anvandarna, avfallshanterarna eller
kunderna om en korrigerande
sakerhetsatgard pa marknaden.

Andringsforslag

4. Mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och information som blir
tillganglig i samband med den 6vervakning
och marknadskontroll som beskrivs i
artiklarna 59—73 ska kommissionen, efter
samrad med relevanta berorda parter,
bland annat organisationer for hélso- och
sjukvardpersonal och sammanslutningar
for tillverkare, ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 85
nér det galler

PE506.196v02-00

SV



SV

Kommissionens forslag

Andringsférslag 12

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 6 — stycke 2a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 13

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska samordna
utvecklingen av standardblanketter i
webbformat for hdlso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och
patienternas rapportering av allvarliga
tillbud.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 1 — stycke 1
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Andringsfarslag

6a. Synpunkterna fran de berdrda
parterna, sarskilt patienter,
organisationer for halso- och
sjukvardspersonal och sammanslutningar
for tillverkare, ska beaktas under hela
beddmningsforfarandet.

Andringsférslag

Det ska genomforas en etisk bedémning.
Kommissionen ska underlatta samordning
mellan berérda parter samt utbyte av
basta praxis och framtagande av
kvalitetsstandarder for etiska
bedémningar i hela unionen.

Andringsférslag

Medlemsstaterna ska samordna
utvecklingen av standardblanketter i
webbformat for hélso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och
patienternas rapportering av allvarliga
tillbud. Medlemsstaterna ska emellertid
behalla andra format for att rapportera
om missténkta allvarliga tillbud till de
nationella behdriga myndigheterna.
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Kommissionens forslag

1. Medlemsstaterna ska vidta nédvéndiga
atgarder for att sakerstélla att alla
upplysningar som de i enlighet med

artikel 59 far om ett allvarligt tillbud som
har intraffat pa deras territorium eller en
korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden
som vidtas eller ska vidtas pa deras
territorium, utvarderas centralt pa nationell
niva av deras behoriga myndighet, om
mojligt tillsammans med tillverkaren.

Andringsférslag 15

Forslag till forordning

Andringsfarslag

1. Medlemsstaterna ska vidta nédvéandiga
atgarder for att sakerstalla att alla
upplysningar som de i enlighet med

artikel 59 far om ett allvarligt tillbud som
har intraffat pa deras territorium eller en
korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden
som vidtas eller ska vidtas pa deras
territorium, utvarderas centralt pa nationell
niva av deras behoriga myndighet, om
mojligt tillsammans med tillverkaren. Den
behdriga myndigheten ska beakta
synpunkterna fran samtliga berérda
parter, bland annat patientorganisationer,
organisationer for halso- och
sjukvardpersonal och sammanslutningar
for tillverkare.

Bilaga | —del 111 — punkt 17 — punkt 17.3 — punkt 17.3.2 — led ia (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

ia) Bruksanvisningen ska vara
lattbegriplig for lekméan och granskas av
foretradare for relevanta berdrda parter,
bland annat patientorganisationer,
organisationer for halso- och
sjukvardpersonal och sammanslutningar
for tillverkare.
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20.6.2013

YTTRANDE FRAN FOR DEN INRE MARKNADEN OCH KONSUMENTSKYDD

till utskottet for miljo, folkhalsa och livsmedelssékerhet

over forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik
(COM(2012)0541 — C7-0317/2012 — 2012/0267(COD))

Foredragande: Nora Berra

KORTFATTAD MOTIVERING

Denna forordning kompletterar de gemensamma, horisontella aspekterna av lagstiftningen om
medicintekniska produkter, och medfor ocksa en rad konkreta framsteg nar det géller
inférande av riskbaserad Kklassificering, standardisering av bedémningen av Overensstimmelse
av anmalda organ samt inférande av skyldigheter avseende kliniska prévningar.
Foredraganden staller sig helhjértat bakom allt detta.

Med tanke pa de stora likheterna mellan de bagge férordningarna ar merparten av de
andringar som har foreslas identiska med dem till forslaget till forordning om medicintekniska
produkter. Emellertid kan prestandan och sékerheten nar det galler medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik inte bedémas enligt samma kriterier som dem som géller for
medicintekniska produkter. Vissa av de andringsforslag som galler medicintekniska produkter
ar darfor helt enkelt inte relevanta for denna férordning.

Foredraganden foreslar en rad specifika andringar till féljande punkter:

”Interna” undantag

Enligt det nuvarande direktivet (98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik) far vardinstitutioner utveckla egna medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik om dessa anvands endast internt, dvs. utan att behdva uppfylla géllande regler och
oavsett vad for slags produkt det ror sig om. | det nya forslaget till lagstiftning begrénsas detta
undantag till produkter i klasserna A, B och C. Klass D-tester (t.ex. HIV-tester) som
utvecklats internt kommer darfor att omfattas av den nya férordningen. Féredraganden stoder
detta tillvagagangssatt med tanke pa produkternas kénsliga karaktar och stoder aven
mojligheten till undantag fran forfarandena for bedomning av dverensstammelse av
folkhélsoskaél, i enlighet med artikel 45. Foredraganden anser dock att det &r viktigt att

RR\1006098SV.doc 203/251 PE506.196v02-00

SV



SV

klargora vilka vardinstitutioner som bor omfattas av detta undantag.

Inférande av prediktiva genetiska tester

Foredraganden stoder kommissionens forslag om att forordningen ska omfatta s.k. predikativa
genetiska tester, som undersoker om det finns anlag for ett medicinskt tillstand eller en
sjukdom. Det vore dock lampligt att faststélla en definition av genetiska tester i férordningen
och infoga vissa fortydliganden for att sakerstalla att alla typer av genetiska tester omfattas av
ett ordentligt regelverk.

Foredraganden konstaterar att det faller under medlemsstaternas behérighet att bestdmma hur
de vill ta itu med de etiska fragor som kan uppkomma i samband med anvandningen av vissa
av dessa tester.

Foredraganden anser trots detta att det finns utrymme for att nd konsensus om reglerna for
tillhandahallande av vissa produkter och produkter som &r avsedda for sjalvdiagnostik
(samtycke, forskrivning) och uppmanar medlemsstaterna att noggrant undersoka detta.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet for miljo,
folkhélsa och livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande andringsforslag i
sitt betankande:

Andringsforslag 1

Forslag till forordning

Skal 8

Kommissionens forslag Andringsforslag
(8) Det bor vara medlemsstaterna som fran (8) Det bor vara medlemsstaterna som fran
fall till fall avgdér om en produkt ska fall till fall avgdr om en produkt ska
omfattas av denna forordning eller inte. omfattas av denna forordning eller inte.
Vid behov kan kommissionen fran fall till Vid behov, till exempel om olika
fall avgora om en produkt ska eller inte ska medlemsstater fattat olika beslut om
definieras som en medicinteknisk produkt samma produkt, kan kommissionen fran
for in vitro-diagnostik eller ett tillbehor till fall till fall avgdra om en produkt ska eller
en medicinteknisk produkt for in vitro- inte ska definieras som en medicinteknisk
diagnostik. produkt for in vitro-diagnostik eller ett

tillbehor till en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik.

Motivering

Konsekvens maste rada med foreskrifterna i artikel 3.1.
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Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 25a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

(25a) For att undvika att risken for skada
eller risken for att tillverkaren blir
insolvent éverflyttas pa patienter som
skadats av medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och for att se till att
betalarna har ansvaret for
behandlingskostnaderna bor tillverkarna
teckna ansvarsforsakring med lamplig
minimitackning.

Motivering

Enligt direktiv 85/374/EEG om produktansvar foreligger det &n sa lange ingen skyldighet att
teckna forsakring mot skadefall. Detta leder till en oréttvis dverflyttning av bade risken for
skada och risken for att tillverkaren blir insolvent till patienter som skadats av defekta
produkter och betalare med ansvar for behandlingskostnaderna. Gallande regler for
medicintekniska produkter forutsatter att de som tillverkar sadana ocksa &r skyldiga att
teckna skadeforsakring med lampliga minimibelopp for tackningen.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 27

Kommissionens forslag

(27) Sparbarhet for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik genom ett
system for unik produktidentifiering (UDI)
som bygger pa internationella riktlinjer bor
i hog grad oka sakerheten hos de
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som slappts ut pa marknaden
tack vare forbattrad tillbudsrapportering,
riktade korrigerande sékerhetsatgarder pa
marknaden och béttre dvervakning fran de
behdriga myndigheternas sida. Det bor
ocksa bidra till att minska
felbehandlingarna och bekampa
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Andringsférslag

(27) Sparbarhet for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik genom ett
system for unik produktidentifiering (UDI)
som bygger pa internationella riktlinjer bor
i hog grad oka sékerheten hos de
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som slappts ut pa marknaden
tack vare forbattrad tillbudsrapportering,
riktade korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden och béttre dvervakning fran de
behdriga myndigheternas sida. Det bor
ocksa bidra till att minska
felbehandlingarna och bekédmpa
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forfalskningar av produkter. UDI-systemet
bor ocksa forbattra sjukhusens
inkopspolitik och lagerhantering.

Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 32

Kommissionens forslag

(32) I fraga om medicintekniska
hogriskprodukter for in vitro-diagnostik
bor tillverkarna gora en sammanfattning av
viktiga sdkerhets- och prestandaaspekter
och resultaten av den kliniska
utvarderingen i ett dokument som bor vara
allmént tillgangligt.

forfalskningar av produkter. UDI-systemet
bor ocksa forbattra sjukhusens
inkopspolitik och lagerhantering och, i
mojligaste man, vara kompatibelt med
andra autentiseringssystem som redan
finns i dessa miljoer.

Andringsférslag

(32) | fraga om medicintekniska produkter
for diagnostik i klass C och D bor
tillverkarna gora en sammanfattning av
viktiga sékerhets- och prestandaaspekter
och resultaten av den kliniska
utvarderingen i ett dokument som bor vara
allmént tillgangligt.

Motivering

For att undvika tvetydighet avseende formuleringen i artikel 24.

Andringsforslag 5

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 1 — strecksats 1

Kommissionens forslag

— diagnos, profylax, 6vervakning,
behandling eller lindring av sjukdom,

Andringsforslag

— diagnos, profylax, forutsagelse,
overvakning, behandling eller lindring av
sjukdom,

Motivering

Det bor klargoras att tester som ar avsedda att foérutsdga sjukdomar ar medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och omfattas av forordningen om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Detta bor galla oavsett om testerna ar mycket forutsagbara (t.ex. ett
genetiskt test for Huntingtons sjukdom) eller endast tillhandahaller information om mindre
okningar av sjukdomsrisk (sasom genetisk benagenhet nar man testar for manga vanliga

sjukdomar).
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Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 3

Kommissionens férslag

3. tillbehor till en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik: artikel som i sig
sjalv inte ar en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik men som enligt
tillverkaren ar avsedd att anvéndas
tillsammans med en eller flera
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik for att mojliggora eller
underlatta anvandningen av den
medicintekniska produkten eller de
medicintekniska produkterna for in vitro-
diagnostik for dess eller deras avsedda
andamal.

Andringsforslag

3. tillbehor till en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik: artikel som i sig
sjalv inte ar en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik men som enligt
tillverkaren ar avsedd att anvéandas
tillsammans med en eller flera
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik for att uttryckligen méjliggora
anvandningen av den medicintekniska
produkten eller de medicintekniska
produkterna for in vitro-diagnostik for dess
eller deras avsedda andamal eller
uttryckligen underlatta den medicinska
funktionsdugligheten hos den
medicintekniska produkten for

in vitro-diagnostik med tanke pa dess eller
deras avsedda andamal.

Motivering

Konsumentteknik for allmanbruk anvands allt mer i vardmiljéer. En konsumentprodukt for
allmanbruk far bidra till att en medicinteknisk produkt fungerar battre men inte paverka
sakerheten och prestandan hos den medicintekniska produkten.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 3a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

3a. genetiskt test: ett test som utfors av
héalsoskal, som omfattar analyser av
biologiska prover fran méanniskor, och
som specifikt syftar till att kartlagga en
persons genetiska egenskaper, vilka har
nedarvts eller uppstatt under den tidiga
prenatala utvecklingen.
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Motivering

Denna forordning omfattar bestdmmelser om produkter for in vitro-diagnostik avsedda att
anvdndas vid genetiska tester. Termen “genetiskt test” bor ddrfor definieras.

Andringsforslag 8

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 6

Kommissionens férslag

6. produkt for behandlingsvagledande
diagnostik: en produkt vars sarskilda syfte
ar att ge mojlighet att vélja ut patienter
med ett tidigare diagnostiserat tillstand
eller anlag som majliggor en malinriktad
behandling (s.k. companion diagnostic).

Andringsférslag 9

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 8b (nytt)

Kommissionens forslag

PE506.196v02-00

Andringsforslag

6. produkt for behandlingsvagledande
diagnostik: en produkt vars sarskilda syfte
ar att ge mojlighet att vélja ut, och som ar
avgorande i valet av, vilka patienter med
ett tidigare diagnostiserat tillstand eller
anlag som ar lampliga eller olampliga for
en malinriktad behandling med en
medicinteknisk produkt eller en
uppséattning medicintekniska produkter
(s.k. companion diagnostic).

Andringsférslag

8b. flergdngsprodukt: en ateranvandbar
produkt som ska atféljas av information
om lampliga forfaranden for att
mojliggora ateranvandning, sasom
rengdring, desinfektion, férpackning och,
i forekommande fall, vilken
steriliseringsmetod som ska anvandas for
atersterilisering av produkten, samt
eventuella begransningar for antalet
ganger produkten kan ateranvandas.
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Motivering

For okad tydlighet, och till skillnad fran vad som ar fallet med produkter “avsedda for
engangsbruk”, bor produkter som pavisligen kan dteranvindas definieras som

“flergangsprodukter”.

Andringsforslag 10

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 15a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

15a. informationssamhéllets tjanster: alla
tjanster som vanligtvis utférs mot
ersattning pa distans, pa elektronisk vag
och pa enskild begéran av en
tjanstemottagare.

Motivering

Formuleringen om DTC-internettjanster bor fortydligas mycket mer genom att man,
atminstone, ateranvander den etablerade EU-definitionen av “informationssamhdillets
tidnster” i direktiv 98/48/EG snarare dn enbart hdnvisar till den.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 21

Kommissionens forslag

21. halso- och sjukvardsinstitution:
organisation vars huvudsakliga syfte ar att
ge vard eller behandling till patienter eller
att framja folkhalsan.

Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 28

RR\1006098SV.doc

209/251

Andringsforslag

21. halso- och sjukvardsinstitution:
organisation vars huvudsakliga syfte &r att
ge vard eller behandling till patienter eller
att framja folkhalsan, med undantag for
laboratorier som tillhandahaller
kommersiella halsovardstjanster.
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Kommissionens forslag

28. klinisk evidens: de uppgifter som
stodjer den vetenskapliga grunden och
prestandan for anvandning av produkten
sasom tillverkaren avser.

Andringsforslag 13

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 30

Kommissionens forslag

30. produkts prestanda: férmagan hos en
produkt att uppna det avsedda andamalet sa
som tillverkaren avser. Prestandan bestar
av den analytiska och, i forekommande
fall, den kliniska prestandan som stoder
det avsedda andamalet med produkten.

Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Artikel 2 —led 35

Kommissionens forslag

35. utvérdering av prestanda: utvardering
och analys av data for att faststalla eller
verifiera den analytiska och, i tillampliga
fall, kliniska prestandan hos en produkt.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Artikel 2 — led 45
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Andringsfarslag

28. Kklinisk evidens: de positiva och
negativa data som stoder utvarderingen av
den vetenskapliga grunden och prestandan
for anvandning av produkten sasom
tillverkaren avser.

Andringsférslag

30. produkts prestanda: férmagan hos en
produkt att uppna det avsedda andamalet sa
som tillverkaren avser. Prestandan bestar
av uppnaende av teknisk kapacitet,
analytisk prestanda och, i férekommande
fall, klinisk prestanda som stdder det
avsedda andamalet med produkten.

Andringsférslag

35. utvérdering av prestanda: utvardering
och analys av data for att faststalla eller
verifiera att produkten fungerar som
tillverkaren avsett, inbegripet den
tekniska, analytiska och, i tillampliga fall,
kliniska prestandan hos en produkt.
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Kommissionens forslag

45. sponsor: person, foretag, institution
eller organisation som ansvarar for att
inleda och leda en studie av Klinisk
prestanda.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen kan, pa begéran av en
medlemsstat eller pa eget initiativ, genom
genomforandeakter besluta huruvida en
viss produkt, produktklass eller
produktgrupp omfattas av definitionerna
for en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik eller for ett tillbehor till en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i

artikel 84.3.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 5 — stycke 1

Kommissionens forslag

5. Med undantag av artikel 59.4 ska kraven
i denna forordning inte tillampas pa
produkter i klasserna A, B och C i enlighet
med reglerna i bilaga V11 som tillverkas
och anvands inom en enda vardinstitution,
under forutsattning att tillverkning och
anvandning sker uteslutande inom ramen
for vardinstitutionens enda
kvalitetsstyrningssystem, och att
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Andringsfarslag

45. sponsor: person, foretag, institution
eller organisation som ansvarar for att
inleda, leda eller finansiera en studie av
klinisk prestanda.

Andringsforslag

1. Kommissionen far, pa eget initiativ,
eller ska, pa begaran av en medlemsstat,
genom genomforandeakter besluta
huruvida en viss produkt, produktklass
eller produktgrupp omfattas av
definitionerna for en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik eller for ett
tillbehor till en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsférfarande som avses i
artikel 84.3.

Andringsférslag

5. Med undantag av artikel 59.4 ska kraven
i denna forordning inte tillampas pa
produkter i klasserna A, B och C i enlighet
med reglerna i bilaga V11 som tillverkas
och anvands inom en enda vardinstitution,
under forutsattning att tillverkning och
anvandning sker uteslutande inom ramen
for vardinstitutionens enda
kvalitetsstyrningssystem, och att
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vardinstitutionen foljer standarden

EN ISO 15189 eller nagon annan likvéardig
erkénd standard. Medlemsstaterna kan
kréava att vardinstitutionerna forelagger den
behoriga myndigheten en forteckning dver
sadana produkter som har tillverkats och
anvants inom deras territorier och far
foreskriva att tillverkning och anvandning
av de berorda produkterna ska omfattas av
ytterligare sakerhetskrav.

vardinstitutionen ar ackrediterad enligt
standarden EN 1SO 15189 eller nagon
annan likvardig erkand standard. Kraven i
denna forordning ska emellertid fortsatta
att galla for kliniska eller kommersiella
patologiska laboratorier vars
huvudsakliga syfte inte &r att bedriva
sjukvard (dvs. vard eller behandling av
patienter) eller att framja folkhalsan.
Medlemsstaterna kan krava att
vardinstitutionerna forelagger den behoriga
myndigheten en forteckning dver sadana
produkter som har tillverkats och anvants
inom deras territorier och far foreskriva att
tillverkning och anvandning av de berdrda
produkterna ska omfattas av ytterligare
sékerhetskrav.

Motivering

Det bor tydliggoras att undantaget endast galler institutioner som ingar i det allmanna

sjukvardssystemet.

Andringsforslag 18

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens forslag

Produkter i klass D i enlighet med
reglerna i bilaga VI1I ska uppfylla kraven i
denna forordning, dven om de tillverkas
och anvands inom en enda vardinstitution.
De bestammelser om CE-markning som
anges i artikel 16 och de skyldigheter som
avses i artiklarna 21-25 ska dock inte
tillampas pa dem.
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Andringsforslag

Med avvikelse fran forsta stycket far
produkter i klass D tillverkas och
anvandas inom en enda vardinstitution
utan att de uppfyller samtliga krav i
denna forordning, under forutsattning att
de uppfyller de villkor som anges i forsta
stycket, de vasentliga kraven i bilaga I, de
tillampliga harmoniserade standarder
som avses i artikel 6 och de gemensamma
tekniska specifikationer som avses i
artikel 7. Detta undantag galler endast om
och sa lange sadana produkter inte finns
tillgangliga pa marknaden som
CE-markta.
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Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Om det inte finns ndgra harmoniserade
standarder eller om de tillampliga
harmoniserade standarderna ar
otillrackliga ska kommissionen ges
befogenhet att anta gemensamma tekniska
specifikationer avseende de allmanna
kraven pa sakerhet och prestanda enligt
bilaga I, den tekniska dokumentationen
enligt bilaga 11 eller den kliniska evidensen
och uppfoljningen efter utslappandet pa
marknaden enligt bilaga XII. De
gemensamma tekniska specifikationerna
ska antas genom genomforandeakter i
enlighet med det granskningsférfarande
som avses i artikel 84.3.

Andringsforslag

1. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta gemensamma tekniska specifikationer
avseende de allmanna kraven pa sékerhet
och prestanda enligt bilaga I, den tekniska
dokumentationen enligt bilaga 11 eller den
kliniska evidensen och uppféljningen efter
utslappandet pa marknaden enligt

bilaga XII. De gemensamma tekniska
specifikationerna ska antas genom
genomfdrandeakter i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i

artikel 84.3.

Motivering

For att 6verensstammelse ska rada med den nyligen antagna férordningen om europeisk
standardisering och framfor allt for att garantera att hela uppsattningen av relevanta
tekniska specifikationer anvands pa bésta satt. Se ocksa det andringsforslag dar det med

anledning av detta infors ett nytt stycke 1a.

Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Vid antagandet av de gemensamma
tekniska specifikationer som avses i forsta
stycket far kommissionen inte undergrava
enhetligheten i det europeiska
standardiseringssystemet. Gemensamma
tekniska specifikationer ar enhetliga om
de inte strider mot europeiska standarder,
dvs. de hanfor sig till omraden dar det inte
finns nagra harmoniserade standarder,
dar antagande av nya europeiska
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standarder inte planeras inom Gverskadlig
framtid, dar befintliga standarder inte
vunnit insteg pa marknaden eller dar
standarderna blivit féraldrade eller klart
pavisats som otillrackliga, enligt uppgifter
fran dvervakning eller kontroll, och dar
de tekniska specifikationerna inte inom
overskadlig framtid planeras omsattas i
form av europeisk standardisering.

Motivering

For att 6verensstammelse ska rada med den nyligen antagna forordningen om europeisk
standardisering och framfor allt for att garantera att hela uppsattningen av relevanta

tekniska specifikationer anvands pa béasta satt.

Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag

6. | forhallande till riskklass och typ av
produkt ska tillverkare av produkter
uppratta och halla aktuellt ett system for att
samla in och granska uppgifter om de
produkter som de slappt ut pa marknaden
eller tagit i bruk och vidta nédvéandiga
korrigerande atgarder, nedan kallat plan for
overvakning av produkter som sléppts ut
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Andringsforslag

Kommissionen ska anta de gemensamma
tekniska specifikationer som avses i forsta
stycket efter samrad med
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, dar det ocksa ska finnas med
en foretradare for den europeiska
standardiseringsorganisationen.

Andringsférslag

6. | forhallande till riskklass och typ av
produkt ska tillverkare av produkter
upprdatta och halla aktuellt ett system for att
samla in och granska uppgifter om de
produkter som de slappt ut pa marknaden
eller tagit i bruk och vidta nédvandiga
korrigerande atgarder, nedan kallat plan for
overvakning av produkter som sléppts ut
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pa marknaden. Planen for dvervakning av
produkter som slappts ut pa marknaden ska
innehalla rutiner for att samla in, registrera
och undersoka klagomal och rapporter fran
halso- och sjukvardspersonal, patienter
eller anvandare om misstéankta tilloud med
en produkt, fora register éver produkter
som inte uppfyller kraven och aterkallelser
eller tillbakadragande av produkter samt,
om det anses lampligt med tanke pa
produktens art, genomfdra slumpvis
provning av saluférda produkter. Planen
for 6vervakning av produkter som sléppts
ut pa marknaden ska ocksa innehalla en
plan for uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden i enlighet med del B i

bilaga XI1. Om en sadan uppfoljning efter
utslappandet pa marknaden inte anses
nddvandig ska detta vederborligen
motiveras och dokumenteras i planen for
dvervakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 7 — stycke 1

Kommissionens forslag

7. Tillverkarna ska se till att produkten
atfoljs av den information som ska lamnas
i enlighet med avsnitt 17 i bilaga I pa ett av
unionens officiella sprak som latt kan
forstas av den avsedda anvandaren. Den
medlemsstat dar produkten tillhandahalls
for anvandaren far lagstadga om vilket
eller vilka sprak den information som
tillverkaren ska lamna ska vara avfattad

pa.

pa marknaden. Planen for dvervakning av
produkter som slappts ut pa marknaden ska
innehalla rutiner for att samla in, registrera,
meddela till det elektroniska system for
overvakning som avses i artikel 60 och
undersoka klagomal och rapporter fran
halso- och sjukvardspersonal, patienter
eller anvandare om missténkta tillbud med
en produkt, fora register éver produkter
som inte uppfyller kraven och aterkallelser
eller tillbakadragande av produkter samt,
om det anses lampligt med tanke pa
produktens art, genomfdra slumpvis
provning av saluforda produkter. Planen
for 6vervakning av produkter som sléppts
ut pa marknaden ska ocksa innehalla en
plan for uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden i enlighet med del B i

bilaga XI1. Om en sadan uppfoljning efter
utslappandet pa marknaden inte anses
nddvandig ska detta vederborligen
motiveras och dokumenteras i planen for
dvervakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden och godkannas av den
behdriga myndigheten.

Andringsforslag

7. Tillverkarna ska se till att produkten
atfoljs av den bruksanvisning och den
sakerhetsinformation som ska lamnas i
enlighet med avsnitt 17 i bilaga | pa ett
sprak som latt kan forstas av den avsedda
anvandaren, enligt vad som faststallts av
den berdrda medlemsstaten.

Motivering

Patienter och anvandare maste forses med information pa det egna spraket.
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Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 7 — stycke 2

Kommissionens forslag

For produkter som &r avsedda for
sjalvtestning eller patientnéra testning ska
den information som lamnas i enlighet med
punkt 17 i bilaga I tillhandahallas pa
spraket eller spraken i den medlemsstat dar
produkten nar den avsedda anvandaren.

Andringsférslag 25

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 8

Kommissionens forslag

8. Tillverkare som anser eller har skal att
tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte dverensstimmer med
denna férordning ska omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som kravs for att fa
produkten att Overensstimma med kraven
eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten. De ska underratta
distributorerna och i férekommande fall sin
auktoriserade representant om detta.

Andringsforslag 26

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Tillverkarna ska pa motiverad begéran
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Andringsfarslag

For produkter som &r avsedda for
sjalvtestning eller patientnéra testning ska
den information som lamnas i enlighet med
punkt 17 i bilaga I vara latt att forsta och
tillhandahallas pa spraket eller spraken i
den medlemsstat dar produkten nar den
avsedda anvandaren.

Andringsférslag

8. Tillverkare som anser eller har skél att
tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte Gverensstdmmer med
denna forordning ska omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som kravs for att fa
produkten att Overensstdmma med kraven
eller, om sa ar lampligt, for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten. De ska underratta
den ansvariga nationella behoriga
myndigheten, distributdrerna och i
forekommande fall sin auktoriserade
representant om detta.

Andringsforslag

9. Tillverkarna ska pa motiverad begéaran
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av en behérig myndighet ge myndigheten
all information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten
overensstammer med kraven, pa ett av
unionens officiella sprak som latt kan
forstas av den myndigheten. De ska pa
begéran samarbeta med den behoriga
myndigheten om de korrigerande atgarder
som vidtas for att undanrdja riskerna med
de produkter som de har slappt ut pa
marknaden eller tillhandahallit for
ibruktagande.

av en behérig myndighet ge myndigheten
all information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten
overensstammer med kraven, pa ett av
unionens officiella sprak som latt kan
forstas av den myndigheten. De ska pa
begéran samarbeta med den behoriga
myndigheten om de korrigerande atgarder
som vidtas for att undanrdja riskerna med
de produkter som de har slappt ut pa
marknaden eller tillhandahallit for
ibruktagande. Om en behdrig myndighet
anser eller har anledning att tro att en
produkt vallat skador ska myndigheten se
till att den anvandare som eventuellt lidit
skada, anvandarens rattsinnehavare,
anvandarens sjukforsakringsbolag eller
andra tredje parter som paverkas av den
skada som anvandaren lidit, ocksa har
rétt att av tillverkaren begéra att fa den
information som avses i forsta stycket.

Motivering

Tidigare har anvandare som lidit skada och obligatoriska sjukforsakringar som betalat
kostnaderna for behandling ofta avstatt ifran att begéra skadestand eftersom det varit oklart
om det var produkten som var defekt och orsakade skadan. En utokad ratt till information
undanrajer risken for brist pa relevant information.

Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 10 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsférslag

Tillverkare ska ha lamplig
ansvarsforsakring som tacker all skada
som deras produkter kan valla patienter
eller anvandare, i handelse av att en
anvandare avlider eller skadas eller i
handelse av att ett flertal anvandare
avlider eller skadas till foljd av
anvandningen av samma produkt.
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Motivering

Enligt direktiv 85/374/EEG om produktansvar foreligger det an sa lange ingen skyldighet att
teckna forsakring mot skadefall. Detta leder till en oréttvis dverflyttning av bade risken for
skada och risken for att tillverkaren blir insolvent till patienter som skadats av produkter och
betalare med ansvar for behandlingskostnaderna. Géallande regler for produkter forutsatter
att de som tillverkar sadana ocksa ar skyldiga att teckna skadeforsakring med lampliga
minimibelopp for tackningen.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 11 —punkt2 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) att tillverkaren har utsett en b) att en tillverkare har identifierats och
auktoriserad representant i enlighet med att en auktoriserad representant har utsetts
artikel 9, av tillverkaren i enlighet med artikel 9,
Motivering

Det maste ses till att importéren har identifierat tillverkaren.

Andringsférslag 29

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 2 — led fa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsférslag

fa) att tillverkaren har tecknat lamplig
ansvarsforsakring i enlighet med forsta
stycket i artikel 8.10, om inte import6ren
sjalv kan sékerstalla tillracklig
forsakringstackning som motsvarar
samma krav.

Motivering

Importoren bor se till att tillverkaren fullgor sina skyldigheter i fraga om forsékring.

Andringsforslag 30

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 7
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Kommissionens forslag

7. Importorer som anser eller har skal att
tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte Gverensstdmmer med
denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och dennes auktoriserade
representant och i forekommande fall vidta
de korrigerande atgarder som kravs for att
fa produkten att dverensstamma med
kraven eller for att dra tillbaka eller
aterkalla produkten. Om produkten utgor
en risk ska de dessutom omedelbart
underréatta de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit
produkten och, i tillampliga fall, det
anmalda organ som utférdat ett intyg for
produkten i fraga i enlighet med artikel 43,
och lamna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande
dverensstammelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

Andringsfarslag

7. Importorer som anser eller har skal att
tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte Gverensstdmmer med
denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och, i forekommande fall,
dennes auktoriserade representant och, i
forekommande fall, se till att det vidtas de
korrigerande atgarder som kravs for att fa
produkten att 6verensstimma med kraven
eller for att dra tillbaka eller aterkalla
produkten och genomfora dessa atgarder.
Om produkten utg0r en risk ska de
dessutom omedelbart underratta de
behdriga myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit
produkten och, i tillampliga fall, det
anmalda organ som utférdat ett intyg for
produkten i fraga i enlighet med artikel 43,
och lamna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande
dverensstammelsen och de korrigerande
atgarder som de har genomfort.

Motivering

For att informationen och ansvaret pa inget satt ska urvattnas bor tillverkaren, eller i
forekommande fall, dennes auktoriserade representant, vara den enda som har ansvaret for
att vidta korrigerande atgarder med avseende pa produkten. Importérerna bor inte pa egen
hand vidta korrigerande atgarder, utan endast genomfora atgarderna i enlighet med

tillverkarnas beslut.

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. En fysisk eller juridisk person som pa
marknaden tillhandahaller en artikel som
sarskilt &r avsedd att ersatta en identisk
eller liknande integrerad del eller
komponent som ingar i en produkt och som
ar defekt eller utsliten for att se till att
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Andringsforslag

1. En fysisk eller juridisk person som pa
marknaden tillhandahaller en artikel som
sarskilt &r avsedd att ersatta en identisk
eller liknande integrerad del eller
komponent som ingar i en produkt och som
ar defekt eller utsliten for att se till att
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produkten fortsatter att fungera eller ater
borjar fungera utan att dess prestanda eller
sékerhet &ndras vasentligt, ska se till att
artikeln inte inverkar negativt pa
produktens sékerhet och prestanda. Beldgg
for detta ska hallas tillgangliga for
medlemsstaternas behériga myndigheter.

produkten fortsatter att fungera eller ater
borjar fungera utan att dess prestanda eller
sékerhet &ndras, ska se till att artikeln inte
inverkar negativt pa produktens sékerhet
och prestanda. Belagg for detta ska hallas
tillgangliga for medlemsstaternas behdriga
myndigheter.

Motivering

Begreppet "visentligt” skulle kunna leda till tolkningsskiljaktigheter och, eftersom det ar s
vagt, till att kraven genomfors oenhetligt. Andringar i prestanda eller sékerhet bor alltid leda
till att artikeln omklassificeras som en ny medicinteknisk produkt.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. En artikel som sarskilt &r avsedd att
ersatta en del eller komponent i en produkt
och som vasentligt d&ndrar produktens
prestanda eller sdkerhet ska anses vara en
produkt.

Andringsforslag

2. En artikel som sarskilt &r avsedd att
ersatta en del eller komponent i en produkt
och som &ndrar produktens prestanda eller
sékerhet ska anses vara en produkt och ska
uppfylla kraven i denna forordning.

Motivering

Begreppet "visentligt” kan leda till tolkningsskiljaktigheter och, eftersom det dr sd vagt, till
att kraven genomfors oenhetligt. Andringar i prestanda eller sékerhet bor alltid leda till att
artikeln omklassificeras som en ny medicinteknisk produkt.

Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 22 —punkt 8 —led b

Kommissionens forslag

b) ett berattigat intresse av att skydda
kommersiellt kanslig information,
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Andringsforslag

b) ett berattigat intresse av att skydda
kommersiellt kénslig information, i den
man det inte dventyrar skyddet av
folkhalsan,
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Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 8 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

ea) kompabiliteten med system for
identifiering av medicintekniska
produkter som redan finns pa marknaden.

Motivering

For att processen ska bli s& smidig som mojligt ar det viktigt att systemen ar tekniskt

kompatibla for sparbarhetens skull.

Andringsférslag 35

Forslag till forordning
Artikel 22 — punkt 8 — led eb (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 36

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Tillverkaren ska gora en sammanfattning
av sdkerhet och prestanda hos produkter i
klasserna C och D, med undantag for
produkter som &r avsedda att genomga
utvardering av prestanda.
Sammanfattningen ska vara skriven pa ett
sétt som ar tydligt for den avsedda
anvandaren. Ett utkast till sammanfattning
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Andringsférslag

eb) kompatibiliteten med andra system for
sparbarhet som anvands av de aktorer
som arbetar med medicintekniska
produkter.

Andringsforslag

1. Tillverkaren ska géra en sammanfattning
av sakerhet och prestanda hos produkter i
klasserna C och D, med undantag for
produkter som &r avsedda att genomga
utvérdering av prestanda.
Sammanfattningen ska vara allmant
tillganglig och skriven pa ett sétt som ar
tydligt for den avsedda anvandaren och pa
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ska inga i den dokumentation som ska

lamnas till det anmalda organ som deltar i
beddmningen av dverensstammelse enligt
artikel 40 och ska valideras av det organet.

spraket i det land dar produkten gors
tillganglig pa marknaden. Denna
sammanfattning ska atféljas av den
datauppsattning som samlats in under den
kliniska prévningen och den kliniska
uppféljningen efter utslappandet pa
marknaden. Ett utkast till sammanfattning
ska inga i den dokumentation som ska
lamnas till det anmalda organ som deltar i
beddmningen av Overensstammelse enligt
artikel 40 och ska valideras av det organet.

Motivering

Dokumentet bor vara allméant tillgangligt och skrivet pa ett sprak som ar latt att forsta for
anvandare, halso- och sjukvardspersonal och patienter.

Andringsférslag 37

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Medlemsstaterna ska informera
kommissionen och de andra
medlemsstaterna om sina forfaranden for
beddmning, utseende och anmélan av
organ for bedémning av dverensstammelse
och for kontroll av anmalda organ samt om
eventuella dndringar.
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Andringsférslag

7. Medlemsstaterna ska informera
kommissionen och de andra
medlemsstaterna om sina forfaranden for
beddmning, utseende och anmélan av
organ for bedémning av dverensstammelse
och for kontroll av anmalda organ samt om
eventuella andringar. Utifran detta
informationsutbyte och basta praxis som
faststallts i medlemsstaterna ska
kommissionen inom tva ar fran
ikrafttradandet av denna forordning
faststélla riktlinjer for forfarandena for
beddmning, utseende och anmélan av
organ for bedémning av
Overensstammelse och for kontroll av
anmalda organ som ska genomfdras av
berérda nationella myndigheter.
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Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. Anmaélda organ ska uppfylla de
organisatoriska och allménna kraven och
kraven pa kvalitetsledning, resurser och
processer for att de ska kunna fullgéra de
uppgifter som de har utsetts for i enlighet
med denna forordning. De minimikrav
som de anmalda organen ska uppfylla
anges i bilaga V1.

Andringsforslag

1. Anmélda organ ska uppfylla de
organisatoriska och allménna kraven och
kraven pa kvalitetsledning, resurser och
processer for att de ska kunna fullgéra de
uppgifter som de har utsetts for i enlighet
med denna férordning. De krav som de
anmalda organen ska uppfylla anges i
bilaga VI.

Motivering

For att likvardiga krav ska faststéllas for de anméalda organen i alla medlemsstater och for
att trygga rdttvisa och enhetliga verksamhetsforutsdttningar bor begreppet "minimikrav”

ersdttas med bara "krav’”.

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 27 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 for att &ndra eller komplettera
minimikraven i bilaga VI, mot bakgrund
av den tekniska utvecklingen och med
beaktande av minimikrav for bedémning

av specifika produkter, produktklasser eller

produktgrupper.

Andringsforslag

2. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 for att andra eller komplettera
kraven i bilaga VI, mot bakgrund av den
tekniska utvecklingen och med beaktande
av krav for bedémning av specifika
produkter, produktklasser eller
produktgrupper.

Motivering

For att likvardiga krav ska faststallas for de anmélda organen i alla medlemsstater och for
att trygga rdttvisa och enhetliga verksamhetsforutsdttningar bor begreppet "minimikrav”

ersdttas med bara "krav”.
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Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 1a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. Det ska tydligt framga av anmalan
vilken réckvidd utseendet har, med
uppgifter om bedémningarna av
Overensstdammelse, forfarandena for
beddmning av Gverensstammelse och om
vilken typ av produkter som det anmélda
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Andringsforslag

l1a. Underentreprenad ska begréansas till
endast vissa specifika uppgifter med
anknytning till beddmningen av
Overensstammelse, och behovet av att
lagga ut sadana uppgifter pa
underentreprenad ska vederbdrligen
motiveras for den nationella myndigheten.

Andringsforslag

la. Eventuella dotterbolag till det organ
som ansdker om bedémning av
Overensstammelse, i synnerhet de som ar
belagna i tredjelander, som ska delta i
processen for bedomning av
overensstammelse, vara foremal for den
mekanism for ansékan om anmalan och
beddmningen av anmalan som beskrivs i
artikel 30.

Andringsforslag

4. Det ska tydligt framga av anmalan
vilken rackvidd utseendet har, med
uppgifter om bedémningarna av
overensstammelse, forfarandena for
beddmning av 6verensstimmelse,
riskklassen och om vilken typ av produkter
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organet far bedéma.

som det anmalda organet far bedéma.

Motivering

| anmélan ska vid behov klargoras vilken klass av produkter som de anmélda organen har
ratt att bedéma. Vissa hogriskprodukter bor bedémas endast av anmalda organ som uppfyller
sarskilda krav som faststallts av EU med hjalp av genomférandeakter.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen kan genom
genomfdrandeakter upprétta en forteckning
over koder och motsvarande produkttyper
for att definiera rackvidden for de anmalda
organens utseende som medlemsstaterna
ska ange i sin anmalan. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det rddgivande forfarande som avses i
artikel 84.2.

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska undersoka alla fall
dar den gjorts uppméarksam pa att det
foreligger tvivel pa att ett anmalt organ
alltjamt uppfyller kraven i bilaga V1 eller
fullgor sina skyldigheter. Den kan ocksa
initiera sadana undersékningar pa eget
initiativ.
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Andringsforslag

Kommissionen kan genom
genomfdrandeakter upprétta en forteckning
oOver koder och motsvarande riskklasser
och produkttyper for att definiera den
réackvidd for de anmélda organens utseende
som medlemsstaterna ska ange i sin
anmélan. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det radgivande
forfarande som avses i artikel 84.2.

Andringsférslag

1. Kommissionen ska undersoka alla fall
dar den gjorts uppméarksam pa att det
foreligger tvivel pa att ett anmélt organ
alltjamt uppfyller kraven i bilaga V1 eller
fullgor sina skyldigheter. Den kan ocksa
initiera sadana undersokningar pa eget
initiativ, inbegripet oanmalda besok hos
det anmalda organet av en gemensam
beddmningsgrupp som ar sammansatt
enligt bestdammelserna i artikel 30.3.
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Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den behdriga myndigheten ska underrétta
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och kommissionen om sitt
planerade beslut minst 14 dagar innan
beslutet antas.

Andringsforslag

Den behdriga myndigheten ska underratta
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och kommissionen om sitt
planerade beslut minst 14 dagar innan
beslutet antas. Beslutet ska goras
tillgangligt for allmanheten i den
europeiska databasen.

Motivering

For att underlatta harmoniserade forfaranden runtom i Europa bor detta beslut vara

tillgangligt.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 39 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. | syfte att faststélla hur en viss produkt,
produktklass eller produktgrupp ska
klassificeras kan kommissionen, pa
begaran av en medlemsstat eller pa eget
initiativ, genom genomfdrandeakter
besluta hur klassificeringskriterierna i
bilaga V11 ska tillampas pa den.

Andringsforslag

3. | syfte att faststélla hur en viss produkt,
produktkategori eller produktgrupp ska
klassificeras far kommissionen, pa eget
initiativ, eller ska kommissionen, pa
begéran av en medlemsstat, genom
genomfdrandeakter besluta hur
klassificeringskriterierna i bilaga V11 ska
tillampas pa den. Ett sddant beslut ska
sarskilt fattas for att 16sa problem med
olika beslut i olika medlemsstater om
klassificeringen av produkter.

Motivering

Artikel 39 i sin nuvarande lydelse innehaller inte nagot klart forfarande for hur man ska ga
till vaga om olika behdriga myndigheter bedomt produkter pa olika sétt. FOr att garantera
lika genomférande dverallt i Europa ska kommissionen fatta det slutgiltiga beslutet om en

specifik bestammelse for en viss produkt.
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Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 9 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens férslag Andringsforslag
Kommissionen kan genom Kommissionen ska genom
genomfdrandeakter precisera genomfdrandeakter precisera
bestammelserna och forfarandena for att bestammelserna och forfarandena for att
sékerstélla att de anmélda organen sékerstélla att de anmalda organen
tillampar forfarandena for beddmning av tillampar forfarandena for beddmning av
overensstammelse pa ett enhetligt satt i overensstammelse pa ett enhetligt satt i
fraga om nagon av féljande aspekter: fraga om nagon av féljande aspekter:

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 9 — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsférslag

— Minimiintervall for de anméalda utgar
organens oanmalda inspektioner och

stickprov i enlighet med avsnitt 4.4 i

bilaga VII1, med beaktande av riskklass

och produkttyp.

Motivering

Antalet oanmalda inspektioner i enlighet med avsnitt 4.4 i bilaga VIII maste klart definieras
for att starka de nodvandiga kontrollerna och garantera att oanmélda inspektioner foretas pa
samma niva och med samma intervall i alla medlemsstater. Darfor bor oanmalda
inspektioner ske minst en gang under en certifieringscykel och for varje tillverkare och
generisk produktgrupp. Eftersom detta ar ett s oerhort viktigt styrmedel bor rackvidden och
forfarandena for oanmalda inspektioner skrivas in i forordningen i stallet for i harledda
bestammelser sdsom en genomforandeakt.

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Om det enligt forfarandet for bedémning 1. Om det enligt forfarandet for bedémning
RR\1006098SV.doc 227/251 PE506.196v02-00
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av overensstammelse kravs deltagande av
ett anmalt organ far tillverkaren vélja
anmalt organ, forutsatt att organet har
anmalts for de berérda bedémningarna av
Overensstdmmelse, forfarandena for
beddmning av 6verensstdmmelse och
produkterna. En ansokan far inte lamnas
till mer &n ett anmaélt organ for samma
beddmning av 6verensstammelse.

av overensstammelse kravs deltagande av
ett anmalt organ far tillverkaren vélja
anmalt organ, forutsatt att organet har
anmalts for de berérda bedémningarna av
Overensstdimmelse, forfarandena for
beddmning av 6verensstammelse och
produkterna. En ans6kan ska inte lamnas
till mer &n ett anmalt organ fér samma
beddmning av 6verensstammelse.

Motivering

For att undga tolkningsskiljaktigheter bor denna foreskrift tydliggoras.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Om belaggen, grundade pa uppgifter om
klinisk prestanda eller delar av dessa, for
att produkten 6verensstammer med de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda
inte anses vara tillrackliga, ska en skalig
motivering for sddana undantag ges pa
grundval av resultaten fran tillverkarens
riskhantering och med beaktande av
produktens egenskaper, i synnerhet dess
avsedda andamal och prestanda samt
tillverkarens angivelser. Det ska vara
vederbdrligen belagt i den tekniska
dokumentation som avses i bilaga Il att det
finns sadana adekvata belagg for
Overensstdimmelse med de allmanna kraven
pa sikerhet och prestanda som grundar sig
enbart pa resultaten av en analytisk
utvardering av prestanda.
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Andringsforslag

4. Om belaggen, grundade pa uppgifter om
Klinisk prestanda eller delar av dessa, for
att produkten 6verensstammer med de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda
inte anses vara tillrackliga, ska en skélig
motivering for sddana undantag ges pa
grundval av resultaten fran tillverkarens
riskhantering och med beaktande av
produktens egenskaper, i synnerhet dess
avsedda andamal och prestanda samt
tillverkarens angivelser. Det ska vara
vederbdrligen belagt i den tekniska
dokumentation som avses i bilaga Il att det
finns sadana adekvata belagg for
Overensstimmelse med de allménna kraven
pa sakerhet och prestanda som grundar sig
enbart pa resultaten av en analytisk
utvardering av prestanda.

Undantag fran beléagg for
overensstammelse med de allmanna
kraven pa sakerhet och prestanda som
grundar sig pa kliniska data enligt forsta
stycket maste forhandsgodkannas av den
behodriga myndigheten.
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Andringsférslag 51

Forslag till forordning
Artikel 47 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Data rérande den vetenskapliga grunden,
data for analytisk prestanda och, i
tillampliga fall, data for klinisk prestanda
ska sammanfattas som en del av en sadan
rapport om den kliniska evidensen som
avses i avsnitt 3 i del A i bilaga XII. Den
tekniska dokumentation for den berérda
produkten som avses i bilaga 11 ska
innehalla rapporten om den kliniska
evidensen eller en fullstandig hanvisning
till den.

Andringsférslag 52

Forslag till forordning
Artikel 48 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Alla studier av klinisk prestanda ska
utformas och genomforas pa ett sadant satt
att forsokspersonernas rattigheter, sakerhet
och valbefinnande skyddas och att de data
som genereras vid studien av klinisk
prestanda &r tillforlitliga och robusta.

Andringsforslag 53

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 6 — stycke 2
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Andringsfarslag

5. Data rérande den vetenskapliga grunden,
data for analytisk prestanda och, i
tillampliga fall, data for klinisk prestanda
ska sammanfattas som en del av en sadan
rapport om den kliniska evidensen som
avses i avsnitt 3i del A i bilaga XII. Den
tekniska dokumentation for den ber6rda
produkten som avses i bilaga 11 ska
innehalla rapporten om den kliniska
evidensen.

Andringsférslag

4. Alla studier av klinisk prestanda ska
utformas och genomforas pa ett sadant satt
att forsokspersonernas réattigheter, sakerhet
och valbefinnande skyddas och att de data
som genereras vid studien av klinisk
prestanda &r tillforlitliga och robusta.
Genomfdrandet av interventionsstudier av
klinisk prestanda ska bedémas av den
berdrda etikkommittén.
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Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska se till att
beddmningen gors gemensamt av ett
rimligt antal personer som tillsammans har
nddvandig kompetens och erfarenhet. Vid
beddmningen ska man ta hansyn till en
standpunkt som intas av minst en person
vars primara intresseomrade inte &r
vetenskapligt. Vidare ska minst en patients
standpunkt beaktas.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 51 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Nar kommissionen uppréttar det
elektroniska system som avses i punkt 1
ska den sakerstéalla att systemet ar
kompatibelt med den EU-databas for
kliniska prévningar av humanlédkemedel
som uppriéttats 1 enlighet med artikel [...] 1
forordning (EU) nr [hanvisning till
kommande forordning om kliniska
provningar]. Med undantag for den
information som avses i artikel 50 ska
endast medlemsstaterna och kommissionen
ha tillgang till den information som samlats
in och behandlats i det elektroniska
systemet.

PE506.196v02-00

230/251

Andringsfarslag

Medlemsstaterna ska se till att
beddmningen gors gemensamt av ett
rimligt antal personer som tillsammans har
nddvandig kompetens och erfarenhet. Vid
beddmningen ska man ta hansyn till en
standpunkt som intas av minst en person
vars primara intresseomrade inte &r
vetenskapligt. Vidare ska minst en patients
standpunkt beaktas. Genomforandet av
interventionsstudier av klinisk prestanda
ska beddmas av den berérda
etikkommittén.

Andringsférslag

2. Nar kommissionen uppréttar det
elektroniska system som avses i punkt 1
ska den sakerstalla att systemet ar
kompatibelt med den EU-databas for
kliniska prévningar av humanlédkemedel
som uppriéttats 1 enlighet med artikel [...] 1
forordning (EU) nr [hanvisning till
kommande férordning om kliniska
provningar]. Med undantag for den
information som avses i artiklarna 50 och
51 d, vilken ska vara tillganglig for
allménheten, ska endast medlemsstaterna
och kommissionen ha tillgang till den
information som samlats in och behandlats
i det elektroniska systemet. De kliniska
data som genereras vid de studier som
avses i punkt 2.3.3 i bilaga X11 ska pa
begaran goras tillgangliga inom 20 dagar
for halso- och sjukvardspersonal och
oberoende lakarsallskap. Det ska vara
mojligt att begdra en sekretessavtal
avseende kliniska data.
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Motivering

Av Oppenhets- och folkhalsoskal. Det finns ingen anledning att forhindra oberoende
akademikers atkomst till data om klinisk prestanda och negativa handelser.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 51 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 for att faststélla vilka andra
uppgifter om studier av klinisk prestanda
av dem som samlats in och behandlats i
det elektroniska systemet som ska vara
allmant tillgangliga, for att mojliggora
driftskompatibilitet med den EU-databas
for kliniska prévningar av
humanldkemedel som upprattats genom
forordning (EU) nr [hanvisning till
kommande forordning om kliniska
provningar]. Artikel 50.3 och 50.4 ska
tillampas.

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om sponsorn infor andringar av en
studie av klinisk prestanda som sannolikt
vasentligt kommer att paverka
forsokspersonernas sakerhet eller
rattigheter eller tillforlitligheten och
robustheten nar det géller de kliniska data
som genereras vid studien, ska sponsorn
anmala skalen till &ndringarna och
andringarnas innehall till den eller de
berérda medlemsstaterna. Anmélan ska
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Andringsfarslag

3. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 85 for att faststélla de tekniska
kraven och parametrarna for att
mojliggora driftskompatibilitet med den
EU-databas for kliniska provningar av
humanldkemedel som upprattats genom
forordning (EU) nr [h&nvisning till
kommande férordning om kliniska
prévningar].

Andringsforslag

1. Om sponsorn infor &ndringar av en
studie av klinisk prestanda som sannolikt
vasentligt kommer att paverka
forsokspersonernas sékerhet eller
rattigheter eller tillforlitligheten och
robustheten nar det galler de kliniska data
som genereras vid studien, ska sponsorn
anméla skalen till &ndringarna och
andringarnas innehall till den eller de
berérda medlemsstaterna och den berérda

PE506.196v02-00



SV

atfoljas av en uppdaterad version av den
relevanta dokumentationen enligt
bilaga XIII.

Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Sponsorn far genomfora de andringar
som avses i punkt 1 tidigast 30 dagar efter
anmélan, om inte den berérda
medlemsstaten har underréttat sponsorn om
sitt avslag pa grundval av hansyn till
folkhalsan, patientséakerheten eller den
allménna ordningen.

etikkommittén. Anmaélan ska atfoljas av en
uppdaterad version av den relevanta
dokumentationen enligt bilaga XIII.

Andringsfarslag

2. Sponsorn far genomfora de andringar
som avses i punkt 1 tidigast 30 dagar efter
anmélan, om inte den ber6rda
medlemsstaten har underréttat sponsorn om
sitt vederborligen motiverade avslag.

Motivering

Den foreslagna begransningen av mojliga skal i det ursprungliga forslaget utesluter i onédan
bland annat aspekter som bristande relevans eller robusthet nar det galler insamlade data
eller andra etiska dvervaganden. Andringarna av de av sponsorerna foreslagna kliniska
studierna far inte innebara ett avkall pa de vetenskapliga eller etiska normerna till forman for

kommersiella intressen.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 54 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. En medlemsstat som har avslagit en
ansOkan om, har utfardat forbud att
fortsétta eller har avslutat en studie av
klinisk prestanda eller som har begért en
vasentlig andring eller ett tillfalligt avbrott
av en studie av klinisk prestanda eller fatt
veta av sponsorn att studien av klinisk
prestanda av sdkerhetsskal avslutats i
fortid, ska underratta samtliga
medlemsstater och kommissionen om sitt
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Andringsférslag

1. En medlemsstat som har avslagit en
ansOkan om, har utfardat forbud att
fortsatta eller har avslutat en studie av
Klinisk prestanda eller som har begart en
vasentlig andring eller ett tillfalligt avbrott
av en studie av klinisk prestanda eller fatt
veta av sponsorn att studien av klinisk
prestanda av sékerhetsskal avslutats i
fortid, ska underratta samtliga
medlemsstater och kommissionen om
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beslut och grunderna for detta via det
elektroniska system som avses i artikel 51.

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Senast ett ar efter att studien av klinisk
prestanda har avslutats ska sponsorn lamna
en sammanfattning av resultaten av studien
till de berérda medlemsstaterna i form av
en rapport om den enligt avsnitt 2.3.3 i del
A i bilaga XII. Om det av vetenskapliga
skal inte &r mojligt att lamna in rapporten
om studien av klinisk prestanda inom ett ar
ska den lamnas in sa fort den ér tillganglig.
| detta fall ska det i det protokoll for
studien av klinisk prestanda som avses i
avsnitt 2.3.2 i del A i bilaga X1I finnas en
angivelse om ndr resultaten av studien av
klinisk prestanda ska inlamnas,
tillsammans med en férklaring.

dessa fakta och sitt beslut samt grunderna
for detta via det elektroniska system som
avses i artikel 51.

Andringsfarslag

3. Senast ett ar efter att studien av klinisk
prestanda har avslutats ska sponsorn lamna
en sammanfattning av resultaten av studien
till de berdrda medlemsstaterna i form av
en rapport om den enligt avsnitt 2.3.3 i

del Ai bilaga XII tillsammans med alla
data som insamlats vid studien av klinisk
prestanda, inklusive negativa resultat. Om
det av vetenskapliga skél inte ar mojligt att
lamna in rapporten om studien av klinisk
prestanda inom ett ar ska den lamnas in sa
fort den ér tillganglig. | detta fall ska det i
det protokoll for studien av klinisk
prestanda som avses i avsnitt 2.3.2 i del A i
bilaga XII finnas en angivelse om nér
resultaten av studien av klinisk prestanda
ska inlamnas, tillsammans med en
forklaring.

Motivering

Sadana data ar redan tillgangliga for sponsorn och ska meddelas medlemsstaten for lamplig

statistisk granskning.

Andringsforslag 60

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Sponsorn ska i denna ansokan foresla
en av de berérda medlemsstaterna som
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Andringsforslag

2. De beroérda medlemsstaterna ska senast
sex dagar efter det att ans6kan lamnats in
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samordnande medlemsstat. Om den
medlemsstaten avbgjer att vara
samordnande medlemsstat, ska den senast
sex dagar efter att ansokan l&mnats in
komma 6verens med en annan
medlemsstat om att den senare ska vara
samordnande medlemsstat. Om ingen
annan berdrd medlemsstat accepterar att
vara samordnande medlemsstat ska den
medlemsstat som sponsorn foreslagit vara
samordnande medlemsstat. Om en annan
medlemsstat &n den som sponsorn
foreslagit blir samordnande medlemsstat
ska de tidsfrister som avses i artikel 49.2
borja galla dagen efter att medlemsstaten
accepterat att vara samordnande
medlemsstat.

komma Overens om vilken medlemsstat
som ska vara samordnande medlemsstat.
Medlemsstaterna och kommissionen ska
inom ramen for samordningsgruppen for
medicintekniska produkter komma
Overens om tydliga regler for att utse den
samordnande medlemsstaten.

Motivering

Enligt den 16sning som foreslas av kommissionen kan sponsorerna sjalva vélja de behoriga
myndigheter som tillampar mindre stranga normer, har mindre resurser eller ar
dverbelastade med ansokningar, vilket forvarrar problemet med tysta godkannanden av
kliniska provningar. En ram for att utse den samordnande medlemsstaten kan inrattas av den
redan féreslagna samordningsgruppen for medicintekniska produkter, i enlighet med dess

uppgifter som beskrivs i artikel 80.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 2 — stycke 1 — led a

Kommissionens forslag

a) En allvarlig negativ handelse som har
ett orsakssamband med produkten som &r
avsedd att genomga utvardering av
prestanda, jamforelseprodukten eller
forfarandet vid studien eller dér det
rimligen kan finnas ett sadant
orsakssamband.
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Andringsforslag

a) Alla negativa handelser som har ett
orsakssamband med produkten som &r
avsedd att genomga utvardering av
prestanda, jamforelseprodukten eller
forfarandet vid studien eller dér det
rimligen kan finnas ett sadant
orsakssamband.
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Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens férslag

4. Nar det géller en studie av klinisk
prestanda for vilken sponsorn har gjort en
enda ansokan i enlighet med artikel 56 ska
sponsorn rapportera alla handelser som
avses i punkt 2 via det elektroniska system
som avses i artikel 51. Nar rapporten har
mottagits ska den 6verséndas elektroniskt
till alla berérda medlemsstater.

Andringsférslag 63

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 1 —led a

Kommissionens forslag

a) Allvarliga tillbud med produkter som
tillhandahalls pa unionsmarknaden.

Andringsforslag

4. Nar det géller en klinisk provning for
vilken sponsorn har gjort en enda ansékan i
enlighet med artikel 56 ska sponsorn
rapportera alla handelser som avses i
punkterna 1 och 2 via det elektroniska
system som avses i artikel 51. Nar
rapporten har mottagits ska den 6versédndas
elektroniskt till alla berérda medlemsstater.

Andringsférslag

a) Tillbud med produkter som
tillhandahalls pa unionsmarknaden.

Motivering

Rapporteringen av tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden bor inte handla
bara om allvarliga tillbud utan om alla tillbud, och, genom att definitionen av begreppet
“tillbud” i artikel 2.43 utvidgas, ocksa innefatta oonskade bieffekter.

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens forslag

3. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga
atgarder for att uppmuntra hélso- och
sjukvardspersonal, anvandare och patienter
att rapportera misstankta allvarliga tillbud
enligt punkt 1 a till sina behodriga
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Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga
atgarder for att uppmuntra hélso- och
sjukvardspersonal, liksom farmaceuter,
anvandare och patienter, att rapportera
misstankta allvarliga tillbud enligt
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myndigheter. De ska registrera sadana
rapporter centralt pa nationell niva. En
nationell behdrig myndighet som far
sadana rapporter ska vidta nédvandiga
atgarder for att sakerstalla att den berdrda
produktens tillverkare har underrattats om
tillbudet. Tillverkaren ska se till att det
gors en lamplig uppfoljning.

Andringsforslag 65

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska samordna
utvecklingen av standardblanketter i
webbformat for hdlso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och
patienternas rapportering av allvarliga
tillbud.

punkt 1 a till sina behériga myndigheter.
De ska registrera sadana rapporter centralt
pa nationell niva. En nationell behorig
myndighet som far sadana rapporter ska
vidta nodvandiga atgarder for att
sékerstalla att den berdrda produktens
tillverkare har underréttats om tillbudet.
Tillverkaren ska se till att det gors en
lamplig uppfoljning.

Andringsférslag

Medlemsstaterna ska samordna
utvecklingen av standardblanketter i
webbformat for hdlso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och
patienternas rapportering av allvarliga
tillbud. Medlemsstaterna ska ocksa
tillhandahalla halso- och
sjukvardspersonalen, anvandarna och
patienterna andra format for rapportering
av misstankta tillbud till de behoriga
nationella myndigheterna.

Motivering

Detta kunde utgéra en begransning for vissa anvandare som kanske inte har tillgang till
internet eller tillracklig erfarenhet att anvanda sadana verktyg. Har bor de nationella
myndigheterna ordna med ett annat format for rapporteringen.

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

3a. Medlemsstaterna och kommissionen
ska utarbeta och garantera
driftskompatibilitet mellan nationella
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register och det elektroniska systemet for
Overvakning som avses i artikel 60, for att
sakerstalla en automatiserad export av
data till detta system, samtidigt som man
undviker dubbla register.

Motivering

Med register av hog kvalitet for breda patientgrupper kan man undvika uppdelning av
register och mojliggora en mer adekvat bild av sdkerheten och effekten hos medicintekniska
produkter.

Andringsférslag 67

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsférslag
2. Medlemsstaternas behdriga 2. Medlemsstaternas behdriga myndigheter
myndigheter, kommissionen och de och kommissionen samt, utan att det
anmalda organen ska ha tillgang till den paverkar skyddet for immateriella
information som har samlats in och rattigheter och kommersiellt kanslig
behandlats i det elektroniska systemet. information, de anmalda organen, hélso-

och sjukvardspersonal och oberoende
lakarsallskap, ska ha tillgang till den
information som har samlats in och
behandlats i det elektroniska systemet. De
data som avses i punkterna a—e i

artikel 60.1 ska inte betraktas som
affarshemligheter om inte
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter sager att de ska vara det.

Motivering

Tillgangen till kliniska data ar viktig for att bevara systemets 6ppenhet och for analys av
oberoende akademiker och professionella medicinska organisationer. Ingen immateriell
egendom eller kommersiellt kanslig information ingar i sddana kliniska data.

Andringsforslag 68

Forslag till forordning
Artikel 60 — punkt 5a (ny)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

5a. De rapporter och den information som
avses i artikel 60.5 ska via det
elektroniska systemet ocksa automatiskt
oversandas till det anméalda organ som
utfardat intyget i enlighet med artikel 43.

Motivering

Integrationen av de anméalda organen i informationsutbytet med myndigheterna for
marknadskontroll maste utvidgas och klart definieras. Framfor allt behéver de anmélda
organen, inom ramen for automatiska och harmoniserade férfaranden for kommunikation,
konsoliderad information for att kunna k&nna igen vad som hander inom utvecklingen,
omedelbart ta hansyn till ny information och snabbt och lampligt reagera pa handelser och
tillbud.

Andringsférslag 69

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag Andringsférslag
Om den behdriga myndigheten efter att ha Om den behdriga myndigheten efter att ha
mottagit rapporter i enlighet med artikel 59 mottagit rapporter i enlighet med
konstaterar att rapporterna galler ett artikel 59.3 konstaterar att rapporterna
allvarligt tillbud ska den utan dréjsmal galler ett tillbud ska den utan drojsmal
anmala rapporterna till det elektroniska anmala rapporterna till det elektroniska
system som avses i artikel 60, om inte system som avses i artikel 60.
samma tillbud redan har rapporterats av
tillverkaren.

Motivering

Rapporterna bor i vilket fall som helst anmélas till det elektroniska systemet, sa att man ser
till att all information sprids.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 1
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Kommissionens forslag

1. De behériga myndigheterna ska géra
lampliga kontroller av produkters
egenskaper och prestanda, i forekommande
fall i form av en genomgang av
dokumentation och fysisk kontroll eller
kontroll i laboratorium av ett
andamalsenligt urval. De ska beakta
etablerade principer for riskbeddmning och
riskhantering, évervakningsdata och
klagomal. De behdriga myndigheterna far
krdva att de ekonomiska aktorerna
tillhandahaller sadan dokumentation och
information som ar nédvandig for att de
ska kunna utOva sin verksamhet, och ska,
nar detta ar nédvandigt och motiverat, ha
tilltrade till de ekonomiska aktérernas
lokaler och ha rétt att ta nédvéandiga
provexemplar av produkterna. De far
forstora eller pa annat satt gora sadana
produkter obrukbara som utgdr en allvarlig
risk, om de anser att det ar nédvandigt.

Andringsfarslag

1. De behoriga myndigheterna ska géra
lampliga kontroller av produkters
egenskaper och prestanda, i forekommande
fall i form av en genomgang av
dokumentation och fysisk kontroll eller
kontroll i laboratorium av ett
andamalsenligt urval. De ska beakta
etablerade principer for riskbeddmning och
riskhantering, 6vervakningsdata och
klagomal. De behdriga myndigheterna far
kréva att de ekonomiska aktorerna
tillhandahaller sadan dokumentation och
information som ar nédvandig for att de
ska kunna utdva sin verksamhet, och ska
ha tilltrade till de ekonomiska aktorernas
lokaler och ha rétt att ta nodvéndiga
provexemplar av produkterna for analys i
ett officiellt laboratorium. De far forstora
eller pa annat satt gora sddana produkter
obrukbara som utgdr en allvarlig risk, om
de anser att det &r nddvéndigt.

Motivering

Behdriga myndigheter ska inte behdva motivera nagon inspektion.

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsférslag

la. De behériga myndigheterna ska utse
inspektdrer med befogenhet att utfora de
kontroller som avses i punkt 1.
Inspektorerna kan bistas av experter som
utsetts av de behdriga myndigheterna.
Kontrollerna ska utforas av inspektorerna
i den medlemsstat dar den ekonomiska
aktoren har sitt sate.

Motivering

De behériga myndigheterna bor utse inspektorer for utférandet av kontrollverksamheten.
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Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 5a (ny)

Kommissionens férslag Andringsforslag

5a. Utan att det paverkar tillampningen av
eventuella internationella avtal som
ingatts mellan unionen och tredjelander
kan de kontroller som avses i punkt 1
ocksa &ga rum i de ekonomiska
aktorernas lokaler i ett tredjeland, om
avsikten ar att produkten ska goras
tillganglig pa unionsmarknaden.

Motivering

Medlemsstaternas behdriga myndigheter bor kunna géra inspektioner i lokaler i tredjeléander,
om avsikten ar att produkterna ska sléappas ut pa marknaden inom EU.

Andringsférslag 73

Forslag till forordning
Artikel 65 — punkt 5b (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

5b. Efter var och en av de kontroller som
avses i punkt 1 ska den berdrda behdriga
myndigheten rapportera till den
ekonomiska aktor som inspekterats om i
vilken utstrackning vederborande foljt
denna forordning. Innan den behdriga
myndigheten antar rapporten ska den ge
den ekonomiska aktér som inspekterats
tillfalle att lamna synpunkter.

Motivering

Det ar viktigt att den inspekterade enheten underrattas om inspektionsresultat och far
mojlighet att komma med synpunkter.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
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Artikel 65 — punkt 5c (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

5c. Kommissionen ska faststalla
detaljerade riktlinjer for principerna for
utforandet av de kontroller som avses i
denna artikel, inklusive framfor allt om
inspektérernas kvalifikationer, om
inspektionsarrangemangen och om
tillgang till data och information som
finns hos de ekonomiska aktdrerna.

Motivering

Vid faststallandet av riktlinjer bor man skapa ett harmoniserat tillvagagangssatt i fraga om

kontrollverksamheten inom unionen.

Andringsférslag 75

Forslag till forordning
Artikel 83 —stycke 1

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska foreskriva paféljder
for dvertradelser av bestammelserna i
denna férordning och ska vidta de atgarder
som kravs for att se till att dessa pafoljder
tillampas. Paféljderna ska vara effektiva,
proportionella och avskréckande.
Medlemsstaterna ska anmala dessa
bestdammelser till kommissionen senast den
[3 manader fore denna férordnings
tillampningsdatum] och utan drojsmal
anmala alla senare andringar som paverkar
dem.
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Andringsférslag

Medlemsstaterna ska foreskriva paféljder
for dvertradelser av bestammelserna i
denna forordning och ska vidta de atgarder
som kravs for att se till att dessa pafoljder
tillampas och ar tillrackligt avskrackande.
Paféljderna ska vara effektiva,
proportionella och avskréckande.
Medlemsstaterna ska anméla dessa
bestammelser till kommissionen senast den
[3 manader fore denna forordnings
tillampningsdatum] och utan dréjsmal
anmala alla senare andringar som paverkar
dem.
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Andringsforslag 76

Forslag till forordning
Artikel 90 — punkt 2

Kommissionens férslag Andringsforslag
2. Den ska tillampas fran och med den 2. Den ska tillampas fran och med den
[fem ar efter ikrafttradandet]. [tre ar efter ikrafttradandet].
Motivering

For att sdkerstélla dverensstammelse med forslaget om medicintekniska produkter.

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Bilaga | — avsnitt 17.2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

aa) Texten: "Denna produkt ir en
medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik”.

Motivering

Det bor klart framga av markningen att det handlar om just en sadan produkt.

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Bilaga V —del A —led 15

Kommissionens forslag Andringsforslag
15. Nér det géller produkter i klasserna C 15. Nér det géller produkter i klasserna C
eller D, sammanfattningen av sékerheten eller D, sammanfattningen av sékerheten
och prestandan. och prestandan samt hela den

datauppsattning som samlats in under den
kliniska prévningen och den kliniska
uppfoljningen efter utslappandet pa
marknaden.
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Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Bilaga VI — rubriken

Kommissionens férslag Andringsforslag
MINIMIKRAYV SOM SKA UPPFYLLAS KRAV SOM SKA UPPFYLLAS AV
AV ANMALDA ORGAN ANMALDA ORGAN

Andringsforslag 80

Forslag till forordning
Bilaga VII —avsnitt 2.3 — led f — led iiia (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

iiia) Produkter som &r avsedda att
anvandas vid prognostik.

Motivering

Sjukdomsprognostik blir allt vanligare inom sektorn for molekylardiagnostik. Exempel pa
detta dr tester som Agendia’s Mammaprint och Genomic Health’s Oncotype Dx, som bdgge
anvands for att gora prognosbedémningar om sannolikheten for att brostcancerpatienter
aterinsjuknar efter ett kirurgiskt ingrepp.

Andringsforslag 81

Forslag till forordning
Bilaga V111 — kapitel I —avsnitt 3.2 — led d — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsférslag
— de produktidentifieringsforfaranden — de produktidentifierings- och
som utarbetats och hallits aktuella pa sparbarhetsforfaranden som utarbetats
grundval av ritningar, specifikationer eller och hallits aktuella pa grundval av
andra relevanta handlingar under varje ritningar, specifikationer eller andra
skede av tillverkningen. relevanta handlingar under varje skede av

tillverkningen.

Motivering

Det ingar som ett led i kvalitetssakringssystemets funktion att produkten och dess delar och
komponenter ska kunna sparas under utvecklings- och produktionsprocessen, och darfor
maste det ocksa ingad i utvarderingen av produkten.
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Andringsférslag 82

Forslag till forordning

Bilaga V111 — kapitel I —avsnitt 4.4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4.4. Det anmélda organet ska gora
slumpvisa oanmalda inspektioner hos
tillverkaren och i tillampliga fall &ven hos
tillverkarens leverantorer och/eller
underleverantdrer; dessa inspektioner kan
kombineras med den regelbundna
utvardering av 6vervakningen som avses i
avsnitt 4.3 eller genomforas utéver denna
utvardering. Det anmélda organet ska
uppratta en plan for de oanmélda
inspektionerna som inte far lamnas ut till
tillverkaren.

Andringsfarslag

4.4. Det anmélda organet ska, minst vart
femte ar och for varje tillverkare och
generisk produktgrupp, géra slumpvisa
oanmalda inspektioner vid de relevanta
tillverkningsstéllena och i tillampliga fall
aven hos tillverkarens leverantorer
och/eller underentreprenérer. Det anmalda
organet ska uppratta en plan for de
oanmaélda inspektionerna som inte far
lamnas ut till tillverkaren. Vid sadana
inspektioner ska det anmalda organet
utfora eller lata utfora provningar for att
kontrollera att kvalitetsledningssystemet
fungerar val. Organet ska tillhandahalla
tillverkaren en inspektionsrapport och en
provningsrapport.

Motivering

Antalet oanmalda inspektioner i enlighet med avsnitt 4.4 maste klart definieras for att starka
de nddvandiga kontrollerna och garantera att oanmélda inspektioner foretas pa samma niva
och med samma intervall i alla medlemsstater. Darfor bor oanmalda inspektioner ske minst
en gang under en certifieringscykel och for varje tillverkare och generisk produktgrupp.
Eftersom detta ar ett s& oerhort viktigt styrmedel bor réckvidden och forfarandena for
oanmalda inspektioner skrivas in i forordningen i stallet for i harledda bestammelser sasom
en genomforandeakt.

Andringsforslag 83

Forslag till forordning
Bilaga V111 — kapitel Il —avsnitt 5.3 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag

5.3. Det anmélda organet ska behandla
ansokan med hjalp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av
den berdrda tekniken. Det anmalda organet

5.3. Det anmélda organet ska behandla
ansokan med hjalp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av
den bertrda tekniken. Det anmalda
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far begéra att ansokan kompletteras med
ytterligare provningar eller bevis for att det
ska ga att beddma om produkten
Overensstdammer med kraven i denna
forordning. Det anmélda organet ska
genomfora fysiska tester eller
laboratorietester av betydelse for produkten
eller alagga tillverkaren att genomfora
dem.

organet ska se till att tillverkarens
ansokan innefattar en adekvat
beskrivning av produkten i fraga om
konstruktion, tillverkning och prestanda,
sd att det kan bedomas om produkten
overensstammer med kraven i denna
forordning. De anmalda organen ska
lamna synpunkter pa dverensstammelsen
i foljande hanseenden:

— En allmén beskrivning av produkten.

— Konstruktionsspecifikationer, inklusive
en beskrivning av vilka lésningar som
antagits for att uppfylla de vasentliga
Kraven.

— Systematiska forfaranden for
konstruktionsprocessen och teknik som
anvands for att kontrollera, 6vervaka och
verifiera produktens konstruktion.

Det anmalda organet far begara att ansokan
kompletteras med ytterligare provningar
eller bevis for att det ska ga att bedoma om
produkten éverensstdammer med kraven i
denna forordning. Det anmaélda organet ska
genomfora fysiska tester eller
laboratorietester av betydelse for produkten
eller alagga tillverkaren att genomfora
dem.

Motivering

Kraven pa bedémning av 6verensstammelse utgdende fran en undersokning av
dokumentationen om konstruktion bér goras mer konkreta och &ndras genom att man tar 6ver
de redan befintliga kraven om beddémning av tillverkarens tillampning, vilka finns beskrivna i
den frivilliga uppforandekoden fér anmalda organ.

Andringsforslag 84

Forslag till forordning

Bilaga V111 — kapitel 11 —avsnitt 6.2 —led e

Kommissionens forslag

d) Det anmalda organet ska nér det fattar
sitt beslut ta vederbdrlig hansyn till det
yttrande som den behdriga myndigheten

RR\1006098SV.doc

245/251

Andringsforslag

e) Det anmélda organet ska nar det fattar
sitt beslut ta vederbdrlig hansyn till det
yttrande som den behdriga myndigheten
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for lakemedel eller EMA eventuellt 1damnat.
Det ska underratta den behoriga
myndigheten for lakemedel eller EMA om
sitt slutliga beslut. Intyget om
konstruktionskontroll ska utfardas i
enlighet med avsnitt 6.1 d.

for lakemedel eller EMA eventuellt 1dmnat.
Om det anmalda organet har en
standpunkt som avviker fran detta
yttrande ska det motivera sitt slutliga
beslut for den behériga myndigheten for
lakemedel eller EMA. Om ingen
kompromiss nas ska arendet hanskjutas
till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter. Intyget om
konstruktionskontroll ska utférdas i
enlighet med avsnitt 6.1 d.

Motivering

1 forslaget anges att det anmdlda organet ska ta “vederbérlig héinsyn” till yttrandet fran EMA
(bilaga VIII, 6.2 e). Detta lamnar stort utrymme for tolkning, och &ven om det anmalda
organet inte har nagon skyldighet att félja EMA:s yttrande verkar det ganska osannolikt att
det skulle bortse fran det. Vi behéver darfor faststalla vad som hander om EMA och det

anmalda organet gor olika bedémningar.

Andringsférslag 85

Forslag till forordning
Bilaga XI1 —del A —avsnitt 1.2.1.4

Kommissionens forslag

1.2.1.4 Data for analytisk prestanda ska
sammanfattas som en del av rapporten om
klinisk evidens.

Andringsférslag

1.2.1.4 Den fullstandiga
datauppsattningen for analytisk prestanda
ska medfdlja rapporten om klinisk evidens
och kan sammanfattas som en del av den.

Motivering

For lamplig kontroll; datauppséttningen finns redan och utgér ingen ytterligare borda.

Andringsforslag 86

Forslag till forordning
Bilaga XII — del A —avsnitt 1.2.2.5

Kommissionens forslag

1.2.2.5 Data for klinisk prestanda ska
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Andringsforslag

1.2.2.5 Den fullstandiga
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sammanfattas som en del av rapporten om
klinisk evidens.

datauppsattningen for klinisk prestanda
ska medfolja rapporten om klinisk evidens
och kan sammanfattas som en del av den.

Motivering

For lamplig kontroll; datauppsattningen finns redan och utgor ingen ytterligare borda.

Andringsforslag 87

Forslag till forordning

Bilaga XI1 —del A — avsnitt 1.2.2.6 — strecksats 2

Kommissionens forslag

— For produkter i klass C enligt de regler
som anges i bilaga V11 ska rapporten om
studien av klinisk prestanda omfatta
dataanalysmetoden, slutsatsen av studien
och de relevanta uppgifterna i protokollet
for studien.

Andringsforslag 88

Forslag till forordning

Andringsférslag

— For produkter i klass C enligt de regler
som anges i bilaga V11 ska rapporten om
studien av klinisk prestanda omfatta
dataanalysmetoden, slutsatsen av studien
och de relevanta uppgifterna i protokollet
for studien och den fullstandiga
datauppsattningen.

Bilaga XI1 — del A — avsnitt 1.2.2.6 — strecksats 3

Kommissionens forslag

— For produkter i klass D enligt de regler
som anges i bilaga V11 ska rapporten om
studien av klinisk prestanda omfatta
dataanalysmetoden, slutsatsen av studien,
de relevanta uppgifterna i protokollet for
studien och individuella data.

Andringsforslag 89

Forslag till forordning

Bilaga XI1 — del A —avsnitt 2.2 — stycke 1
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Andringsférslag

— For produkter i klass D enligt de regler
som anges i bilaga V11 ska rapporten om
studien av klinisk prestanda omfatta
dataanalysmetoden, slutsatsen av studien,
de relevanta uppgifterna i protokollet for
studien och den fullstandiga
datauppsattningen.
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Kommissionens forslag

Alla faser i studien av Klinisk prestanda,
fran de forsta Overvagandena om behovet
av studien och dennas berdattigande till
publiceringen av resultaten, ska utforas i
enlighet med vedertagna etiska principer,
t.ex. de som faststalls i
varldslakarorganisationen WMA:s
Helsingforsdeklaration om etiska principer
for medicinsk forskning som utfors pa
manniskor, som antogs 1964 av WMA:s
18:e generalfoérsamling i Helsingfors i
Finland, senast &ndrad 2008 av den 59:e
generalférsamlingen i Seoul i Sydkorea.

Andringsforslag 90

Forslag till forordning

Bilaga XII — del A —avsnitt 2.3.3 — stycke 1

Kommissionens forslag

En rapport for en studie av klinisk
prestanda, undertecknad av en lékare eller
nagon annan ansvarig behorig person ska
innehalla dokumenterad information om
protokollet for studien av klinisk prestanda
samt resultat och slutsatser av studien av
klinisk prestanda, inklusive negativa
resultat. Resultaten och slutsatserna ska
vara genomsynliga, opartiska och kliniskt
relevanta. Rapporten ska innehélla sa
mycket information att en oberoende part
ska kunna forsta den utan hanvisning till
andra dokument. Rapporten ska ocksa i
tillampliga fall innehalla andringar av eller
avvikelser fran protokollet, och uppgift om
data som uteslutits med lamplig
motivering.
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Andringsfarslag

Alla faser i studien av Klinisk prestanda,
fran de forsta Overvagandena om behovet
av studien och dennas berattigande till
publiceringen av resultaten, ska utforas i
enlighet med vedertagna etiska principer,
t.ex. de som faststalls i
varldslakarorganisationen WMA:s
Helsingforsdeklaration om etiska principer
for medicinsk forskning som utfors pa
méanniskor, som antogs 1964 av WMA:s
18:e generalférsamling i Helsingfors i
Finland, senast &ndrad 2008 av den 59:e
generalférsamlingen i Seoul i Sydkorea.
Overensstammelse med principerna ovan
ska beviljas efter en beddmning av den
bertrda etikkommitten.

Andringsforslag

En rapport for en studie av klinisk
prestanda, undertecknad av en lékare eller
nagon annan ansvarig behorig person ska
innehélla dokumenterad information om
protokollet for studien av klinisk prestanda
samt resultat och slutsatser av studien av
klinisk prestanda, inklusive negativa
resultat. Resultaten och slutsatserna ska
vara genomsynliga, opartiska och kliniskt
relevanta. Rapporten ska innehalla sa
mycket information att en oberoende part
ska kunna forsta den utan hanvisning till
andra dokument. Rapporten ska ocksa i
tillampliga fall innehalla andringar av eller
avvikelser fran protokollet, och uppgift om
data som uteslutits med lamplig
motivering. Rapporten ska atféljas av
rapporten om Klinisk evidens enligt
punkt 3.1 och finnas tillganglig via det
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Andringsférslag 91

Forslag till forordning

Bilaga XI1 — del A —avsnitt 3.2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den kliniska evidensen och
dokumentationen av denna ska uppdateras
under den berdrda produktens hela
livslangd med data som inh&dmtats vid
genomfdrandet av tillverkarens plan for
overvakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden, se artikel 8.5, vilken ocksa
ska innehalla en plan fér uppféljning av
produkten efter utslappandet pa marknaden
i enlighet med del B i bilaga XIII.
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elektroniska system som avses i artikel 51.

Andringsforslag

Data som tillhor den kliniska evidensen
och dokumentationen av denna ska
uppdateras under den berérda produktens
hela livslangd med data som inh&dmtats vid
genomfdrandet av tillverkarens plan for
overvakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden, se artikel 8.5, vilken ocksa
ska innehalla en plan fér uppféljning av
produkten efter utslappandet pa marknaden
i enlighet med del B i denna bilaga. Data
som tillhér den kliniska evidensen och
dess efterféljande uppdateringar genom
uppféljningen efter utslappandet pa
marknaden ska vara tillgangliga via de
elektroniska system som avses i artiklarna
51 och 60.
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