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LUHISELGITUS

Komisjon vottis 26. septembril 2012. aastal vastu Oigusaktide paketi, mis késitleb
innovatsiooni tervishoius ja mille hulka kuuluvad teatis ,,Ohutud, tdhusad ja innovatiivsed
meditsiiniseadmed ja in vitro diagnostikameditsiiniseadmed, mis toovad kasu patsientidele,
tarbijatele ja tervishoiuspetsialistidele”, ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maarus, milles ké&sitletakse meditsiiniseadmeid, ning ettepanek votta vastu Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maérus in vitro diagnostikameditsiiniseadmete kohta. Nende
ettepanekute eesmark on teaduse ja tehnika arengut arvesse vottes ajakohastada kehtivaid ELI
digusakte ning késitleda hiljuti tles kerkinud probleeme seoses patsientide ohutuse teatud
aspektidega.

Meditsiiniseadmeid ké&sitleva maadruse ettepanekuga, millega asendatakse direktiiv
90/385/EMU aktiivsete siirdatavate meditsiiniseadmete kohta ning direktiiv 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta, soovitakse reguleerida nende meditsiiniseadmete ohutust, kvaliteeti
ja téhusust, mida vdib Euroopa Liidus turule lasta.

Esildatud digusaktiga ndutakse, et praegu Euroopa Liidu turul olevad sajad tuhanded eri liiki
meditsiiniseadmed, alustades kleepplaastritest, siistaldest, kateetritest ja vereproovi votmise
seadmetest kuni keerukate implantaatide ja meditsiinitehnikani vélja, oleksid ohutud mitte
ainult patsientide, vaid ka neid kasutavate ja kasitavate tervishoiutddtajate ning nendega
kokku puutuvate tavakasutajate jaoks.

Ettepaneku pdhjenduses 71 on sétestatud, et maaruse eesmark on tagada meditsiiniseadmete
kvaliteedi ja ohutuse kdrged standardid, mille kaudu tagatakse patsientide, kasutajate ja
muude isikute tervise ja ohutuse Kkaitse korge tase. Termini ,kasutaja” definitsioon selles
ettepanekus on jargmine: ,,seadet kasutav tervishoiutdotaja voi véljadppeta isik”. Mééruses
tddetakse, et kasutajatel on téita oluline roll ohutu meditsiiniabi osutamisel patsientidele.
Meditsiiniseadmeid kasutavad peamiselt haiglates tervishoiutdotajad, kuid neid kasutatakse
ka mujal, sealhulgas hooldekodudes, patsientide kodudes ja vanglates. Ohustatud on nii
seadmeid kasutavad tervishoiuttotajad, abitdotajad (kelle Ulesanneteks on pesupesemine,
koristamine, jaatmete kogumine) kui ka patsiendid ja muu elanikkond. Ohutud
meditsiiniseadmed aitavad otseselt kaasa to0tingimustele ning peavad tagama vdimalikult
ohutu to6keskkonna.

Tervist ja ohutust on maaruses labivalt mainitud kui Gldeesmarki. Sellest lahtuvalt on eelndu |
lisas satestatud meditsiiniseadmete Gldised ohutus- ja toimivusnduded. | lisa punktis 8 on
sonaselgelt vidlja toodud, et ,seadmed ja nende valmistamise protsess peavad olema
kavandatud nii, et kdrvaldada voi vahendada nii palju kui vdimalik patsientide, kasutajate ja,
kui asjakohane, muude isikute nakatumise ohtu”. I lisa punktis 11 on samuti rohutatud
vajadust valtida patsiendi, kasutaja ja muude isikute vigastuste ohtu.

Seos ohutute ja kvaliteetsete meditsiiniseadmete ndude ning Uldeesmérgi vahel tagada
kasutajate, patsientide ja muude isikute tervis ja ohutus vBimaldab esildatud mé&é&rusel luua
stinergiat kehtivate ELi digusaktidega tootervishoiu kohta. Seepérast peaks maarus sisaldama
selgeid viiteid digusaktidele, millega ndhakse ette kasutajate ja patsientide krge ohutustase
tervishoiuasutustes, ning votma arvesse meditsiiniseadmete omadusi ja toimivust, millele on
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osutatud asjaomastes ELi direktiivides too6tervishoiu kohta. Igal juhul kehtib see néukogu
direktiivi 2010/32/EL kohta, mis kasitleb teravate instrumentide pdhjustatud vigastuste
arahoidmist haigla- ja tervishoiusektoris ning mille eesmark on parandada tdé6ohutust
vastavalt raamkokkuleppele, mis on sdlmitud ELi tasandil sotsiaalpartnerite vahel ja milles
tunnistatakse vajadust valmistada kaitsemehhanismidega varustatud meditsiinivahendeid, et
vahendada teravate meditsiiniinstrumentide pdhjustatud vigastuste ja nakkuste ohtu. Seepdrast
on téiesti loogiline, et sellist ettekirjutust tunnustataks meditsiiniseadmete mééruse uldistes
ohutus- ja toimivusnduetes.

Ohustatud ei ole tksnes pohiline meditsiinipersonal, nagu 0Oed ja arstid, vaid ka
meditsiinitodtajad ambulatoorsetes ja muudes tervishoiuasutustes, laboritdotajad ja
abitootajad, nagu koristajad, pesula t66tajad, vangla tootajad jne.

Tervishoiuasutused peavad kindlustama, et nende tot6tajad saavad vajaliku koolituse, kuidas
nduetekohaselt kasutada meditsiiniseadmeid, -vahendeid ja -tavasid. See aitaks vahendada
stistlatorkevigastusi, tervishoiuteenustega seotud nakkuste llekandumist ja muud kahjulikku
mdju ning tagaks uue meditsiinitehnoloogia ja kirurgiliste votete ohutu kasutuse.

K®oiki tervishoiutootajaid tuleks asjakohaselt kaitsta vaktsineerimise, kokkupuutejargse
profulaktika, diagnostiliste tavauuringute ja isikliku kaitsevarustusega ning kasutada tuleks
meditsiiniseadmeid, mis vahendavad verega tlekantavate nakkuste ohtu.

Arvamuse projektis esitatud ettepanekutes on arvesse voetud t66hdive- ja sotsiaalkomisjoni
varasemat t66d ning tervishoiutdotajate ohutuse tagamist kasitlevaid jargmisi vastuvdetud
resolutsioone:

. Euroopa Parlamendi 15. detsembri 2011. aasta resolutsioon ELi t&otervishoiu ja
tooohutuse strateegia (2007-2012) vahehindamise kohta;

. Euroopa Parlamendi 11. veebruari 2010. aasta resolutsioon ettepaneku kohta votta
vastu ndukogu direktiiv, millega rakendatakse Euroopa haiglate ja tervishoiu valdkonna
tooandjate thenduse (HOSPEEM) ja Euroopa avaliku sektori tootajate ametithingu (EPSU)
s6lmitud raamkokkulepet teravate instrumentide p8hjustatud vigastuste drahoidmise kohta
haigla- ja tervishoiusektoris;

. Euroopa Parlamendi 15. jaanuari 2008. aasta resolutsioon ihenduse tootervishoiu ja
todohutuse strateegia kohta aastateks 2007-2012;

. Euroopa Parlamendi 6. juuli 2006. aasta resolutsioon komisjonile esitatavate

soovituste kohta Euroopa tervishoiutdotajate kaitsmise osas vere kaudu levivate nakkuste eest
sustlatorkevigastuste tagajarjel.
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MUUDATUSETTEPANEKUD

T6ohOive- ja sotsiaalkomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Kéesoleva maaruse eesmark on tagada
siseturu toimimine in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas,
vottes aluseks tervise kaitse kdrge taseme.
Samal ajal kehtestatakse kaesoleva
méaarusega seadmete suhtes korged
kvaliteedi- ja ohutusnduded kdnealuste
toodetega seotud Ghiste ohutusprobleemide
lahendamiseks. Mdlemat eesmérki
taotletakse tihel ajal ja need on omavahel
lahutamatult seotud ning mélemad on
uhtviisi tdhtsad. Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 114 seisukohast
uhtlustatakse kdesoleva maérusega in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja nende
tarvikute turulelaskmise ja
kasutuselevotmise eeskirju liidu turul,
millele vGib seega kaupade vaba litkumine
kasuks tulla. Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 168 I8ike 4 punkti c
seisukohast sétestatakse kaesolevas
maéaruses kdnealuste seadmete kdrged
kvaliteedi- ja ohutusstandardid, tagades
muu hulgas, et kliinilise toimivuse
uuringute kdigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad ning et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus on
kaitstud.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu maarus
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Muudatusettepanek

(2) Kéesoleva maaruse eesmark on tagada
siseturu toimimine in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete valdkonnas,
vottes aluseks patsientide, kasutajate ja
ettevotjate tervise kaitse korge taseme.
Samal ajal kehtestatakse kdesoleva
maéaarusega seadmete suhtes kdrged
kvaliteedi- ja ohutusnduded kdnealuste
toodetega seotud Uhiste ohutusprobleemide
lahendamiseks. Mdlemat eesmérki
taotletakse thel ajal ja need on omavahel
lahutamatult seotud ning mélemad on
Uhtviisi tdhtsad. Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 114 seisukohast
Uhtlustatakse kdesoleva maarusega in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete ja nende
tarvikute turulelaskmise ja
kasutuselevotmise eeskirju liidu turul,
millele vBib seega kaupade vaba liikumine
kasuks tulla. Euroopa Liidu toimimise
lepingu artikli 168 16ike 4 punkti ¢
seisukohast sétestatakse kaesolevas
maéaruses kbnealuste seadmete kdrged
kvaliteedi- ja ohutusstandardid, tagades
muu hulgas, et kliinilise toimivuse
uuringute kaigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad ning et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus on
kaitstud.
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Pdhjendus 3

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 13 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

(13 a) Selleks et tagada tootavate
magnetresonantstomograafia (MRT)
seadmete laheduses todtavate isikute
piisav kaitse, tuleks viidata Euroopa
Parlamendi ja nbukogu 26. juuni 2013.
aasta direktiivile 2013/35/EL
tootervishoiu ja tdbohutuse
miinimumnoduete kohta seoses to6tajate
kokkupuutega fuusikalistest mdjuritest
(elektromagnetvéaljad) tulenevate
riskidega (kahektiimnes tksikdirektiiv
direktiivi 89/391/EMU artikli 16 I18ike 1
tahenduses)?.

ELTL..,.., k... (Euroopa Liidu
Teatajas seni avaldamata).
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Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jalgitavus rahvusvahelistel suunistel
pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse stisteemi abil
peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
turustamisjargse ohutuse tulemuslikkust,
sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks voetakse
meetmed ja padevate asutuste tehtav
jarelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja voidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse slisteemi
kasutamine peaks ka parandama haiglate
hankepoliitikat ja laovarude haldamist.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 28

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu maarus
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Muudatusettepanek

(27) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jalgitavus rahvusvahelistel suunistel
pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse stisteemi abil
peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
turustamisjargse ohutuse tulemuslikkust,
sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetakse
meetmed ja padevate asutuste tehtav
jarelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja voidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse siisteemi
kasutamine peaks ka parandama haiglate
hankepoliitikat ja jaatmete kdrvaldamise
poliitikat ning laovarude haldamist.

Muudatusettepanek

(28) Lébipaistvus ja parem teave on
olulised, et anda patsientidele ja
tervishoiuspetsialistidele ning kdikidele
teistele asjaomastele isikutele suurem
otsustusdigus ning vdimaldada neil teha
teadlikke otsuseid, luua kindel alus
regulatiivsete otsuste tegemiseks ja
suurendada usaldust digusslisteemi vastu.
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Pdhjendus 29

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 48

PE506.246v03-00

Muudatusettepanek

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

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

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 49

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — punkt 55

Komisjoni ettepanek
(55) ,,valdkonna ohutusteatis” — teatis,
mille tootja saadab kasutajatele voi

klientidele seoses valdkonna ohutuse
parandamiseks vOetud meetmetega;
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Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

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

Muudatusettepanek

(55) ,,valdkonna ohutusteatis” — teatis,
mille tootja saadab kasutajatele,
jaatmekaitajatele voi klientidele seoses
valdkonna ohutuse parandamiseks voetud
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Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — 18ige 4 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

4. Selleks et votta arvesse tehnika arengut
ja artiklites 59-73 kirjeldatud
turujarelevalvetoimingutest saadavat mis
tahes teavet, antakse komisjonile 6igus
votta kooskdlas artikliga 85 vastu
delegeeritud Gigusakte, mis kéasitlevad
jargmist:

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 42 — 18ige 6 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 18ige 6 — 18ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE506.246v03-00

meetmetega;

Muudatusettepanek

4. Selleks et votta arvesse tehnika arengut
ja artiklites 59-75 kirjeldatud
turujarelevalvetoimingutest saadavat mis
tahes teavet, antakse komisjonile parast
konsulteerimist asjaomaste
sidusriihmadega, sh tervishoiutottajate
organisatsioonidega ja tootjate
thendustega, digus votta kooskdlas
artikliga 85 vastu delegeeritud digusakte,
mis kasitlevad jargmist:

Muudatusettepanek

6 a. Jarelevalveprotsessi kaigus voetakse
arvesse asjaomaste sidusriihmade,
sealhulgas patsientide voi
tervishoiutdotajate organisatsioonide ja
tootjate Uihenduste seisukohti.

Muudatusettepanek

Viiakse labi eetikakontroll. Komisjon
hélbustab kooskdlastamist sidusriihmade
vahel, thtlasi aitab komisjon kogu liidu
ulatuses vahetada parimaid tavasid ja
tootada véalja eetikakontrolli
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Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59 — 18ige 3 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist
koost6dd, et tootada véalja veebipbhised
struktureeritud standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tdsistest vahejuhtumitest.

Muudatusettepanek 14

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

Komisjoni ettepanek

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

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus

kvaliteedistandardid.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist
koostddd, et tootada valja veebipohised
struktureeritud standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tdsistest vahejuhtumitest.
Siiski sailitavad liikmesriigid muud
vormid, mille abil teavitada riiklikke
padevaid asutusi vBimalikest tdsistest
vahejuhtumitest.

Muudatusettepanek

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

I lisa— 111 osa — punkt 17 — alapunkt 17.3 — alapunkt 17.3.2 — alapunkt i a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(i a) kasutusjuhend peab olema
tavakasutajale arusaadav ja selle peavad
olema labi vaadanud asjaomaste
sidusriihmade, sealhulgas patsientide ja
tervishoiutGotajate organisatsioonide
esindajad ning tootjate tlhenduste
esindajad.
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