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Anderungsantrag 297
Milan Cabrnoch

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

Vorschlag der Kommission

Der Kommission wird die Befugnis
iibertragen, gemdf} Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Ergiinzung
der in Anhang II aufgefiihrten Elemente
der technischen Dokumentation zu
erlassen; dabei beriicksichtigt sie den
technischen Fortschritt.

Anderungsantrag 298
Thomas Ulmer, Peter Liese

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

Vorschlag der Kommission

Der Kommission wird die Befugnis
iibertragen, gemdif} Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Anderung oder Ergiinzung
der in Anhang II aufgefiihrten Elemente
der technischen Dokumentation zu
erlassen; dabei beriicksichtigt sie den
technischen Fortschritt.

Anderungsantrag 299
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 4 — Unterabsatz 2
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Gednderter Text

entfillt

Or. cs

Gednderter Text

entfillt

Or. de
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Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

Ist die technische Dokumentation sehr entfillt
umfangreich oder wird sie an

verschiedenen Orten aufbewahrt, so

erstellt der Hersteller auf Ersuchen der

zustindigen Behorde eine

Zusammenfassung der technischen

Dokumentation und gewdihrt auf Anfrage

Zugang zur vollstindigen technischen

Dokumentation.

Or. de

Begriindung

Es gibt eine Notwendigkeit fiir spezifische klinische Produktstandards, die als eine
internationale Zusammenstellung von unabhdngigen Experten fiir jede Kategorie von
hochriskanten Medizinprodukten vorbereitet werden soll, hinsichtlich der Kriterien anhand
derer die neuen Produkte evaluiert werden sollen und anraten welche Evaluation fiir ein
Produkt, bevor es auf den Markt kommt, angegeben ist.

Anderungsantrag 300
Corinne Lepage

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 4 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Ist die technische Dokumentation sehr entfillt
umfangreich oder wird sie an

verschiedenen Orten aufbewahrt, so

erstellt der Hersteller auf Ersuchen der

zustiindigen Behorde eine

Zusammenfassung der technischen

Dokumentation und gewdihrt auf Anfrage

Zugang zur vollstindigen technischen

Dokumentation.

Or. fr
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Anderungsantrag 301
Gilles Pargneaux

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 6 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Hersteller von Produkten, bei denen es
sich nicht um Sonderanfertigungen handelt,
richten ein der Risikoklasse und Art des
Produkts angemessenes Verfahren zur
Erhebung und Uberpriifung von
Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommen Produkte und zum Ergreifen
notwendiger Korrekturmafinahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im
Folgenden wird dieses System ,,Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen*
genannt. Im Plan zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen sind die Verfahren
zur Erhebung, Aufzeichnung und
Untersuchung von Beschwerden und
Berichten liber mutmaBliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem Produkt seitens der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder
Anwender festgelegt, sowie die Verfahren
zur Fiihrung eines Registers fiir nicht
konforme Produkte, Produktriickrufe und -
rlicknahmen, und, falls dies aufgrund der
Art des Produkts fiir erforderlich erachtet
wird, die Stichprobennahme bei bereits im
Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan
zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen umfasst auBerdem einen
Plan fiir die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen gemaf
Anhang XIII Teil B. Wird eine klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich
erachtet, so wird dies angemessen
begriindet und im Plan fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
dokumentiert.
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Gednderter Text

Die Hersteller von Produkten, bei denen es
sich nicht um Sonderanfertigungen handelt,
richten ein der Risikoklasse und Art des
Produkts angemessenes Verfahren zur
Erhebung und Uberpriifung von
Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommen Produkte und zum Ergreifen
notwendiger Korrekturmafinahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im
Folgenden wird dieses System ,,Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen*
genannt. Die Analysen und Berichte zur
Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen werden von
unabhiingigen Organisationen erstellt. Im
Plan zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen sind die Verfahren zur
Erhebung, Aufzeichnung und
Untersuchung von Beschwerden und
Berichten liber mutmaBliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem Produkt seitens der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder
Anwender festgelegt, sowie die Verfahren
zur Fiihrung eines Registers fiir nicht
konforme Produkte, Produktriickrufe und -
riicknahmen, und, falls dies aufgrund der
Art des Produkts fiir erforderlich erachtet
wird, die Stichprobennahme bei bereits im
Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan
zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen umfasst aulerdem einen
Plan fiir die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen geméif
Anhang XIII Teil B. Wird eine klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich
erachtet, so wird dies angemessen
begriindet und im Plan fiir die
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Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
dokumentiert.

Or. fr

Begriindung

Um eine vollstindige Transparenz zu garantieren, sollte in die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen auch die Erfahrung unabhdngiger wissenschaftlicher Experten einfliefSen.

Anderungsantrag 302
Marina Yannakoudakis

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 6 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Hersteller von Produkten, bei denen es
sich nicht um Sonderanfertigungen handelt,
richten ein der Risikoklasse und Art des
Produkts angemessenes Verfahren zur
Erhebung und Uberpriifung von
Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommen Produkte und zum Ergreifen
notwendiger Korrekturmafnahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im
Folgenden wird dieses System ,,Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen*
genannt. Im Plan zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen sind die Verfahren
zur Erhebung, Aufzeichnung und
Untersuchung von Beschwerden und
Berichten liber mutmaBliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem Produkt seitens der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder
Anwender festgelegt, sowie die Verfahren
zur Fiihrung eines Registers fiir nicht
konforme Produkte, Produktriickrufe und -
rlicknahmen, und, falls dies aufgrund der
Art des Produkts fiir erforderlich erachtet
wird, die Stichprobennahme bei bereits im
Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan
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Gednderter Text

Die Hersteller von Produkten, bei denen es
sich nicht um Sonderanfertigungen handelt,
richten ein der Risikoklasse und Art des
Produkts angemessenes Verfahren zur
Erhebung und Uberpriifung von
Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommen Produkte und zum Ergreifen
notwendiger Korrekturmafinahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im
Folgenden wird dieses System ,,Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen*
genannt. Die Analyse und
Berichterstattung der Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen werden auch von
unabhdingigen Organisationen
durchgefiihrt. Im Plan zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen sind die
Verfahren zur Erhebung, Aufzeichnung
und Untersuchung von Beschwerden und
Berichten liber mutmaBliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem Produkt seitens der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder
Anwender festgelegt, sowie die Verfahren
zur Fiihrung eines Registers fiir nicht
konforme Produkte, Produktriickrufe und -
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zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen umfasst auerdem einen
Plan fiir die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen gemal
Anhang XIII Teil B. Wird eine klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich
erachtet, so wird dies angemessen
begriindet und im Plan fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
dokumentiert.

Anderungsantrag 303
Thomas Ulmer, Peter Liese

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 6 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Hersteller von Produkten, bei denen es
sich nicht um Sonderanfertigungen handelt,
richten ein der Risikoklasse und Art des
Produkts angemessenes Verfahren zur
Erhebung und Uberpriifung von
Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommen Produkte und zum Ergreifen
notwendiger KorrekturmaBBnahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im
Folgenden wird dieses System ,,Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen*
genannt. Im Plan zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen sind die Verfahren
zur Erhebung, Aufzeichnung und
Untersuchung von Beschwerden und
Berichten {iber mutmaBliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem Produkt seitens der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder
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riicknahmen, und, falls dies aufgrund der
Art des Produkts fiir erforderlich erachtet
wird, die Stichprobennahme bei bereits im
Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan
zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen umfasst aulerdem einen
Plan fiir die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen gemaf
Anhang XIII Teil B. Wird eine klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich
erachtet, so wird dies angemessen
begriindet und im Plan fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
dokumentiert.

Or. en

Gednderter Text

Die Hersteller von Produkten, bei denen es
sich nicht um Sonderanfertigungen handelt,
richten ein der Risikoklasse und Art des
Produkts angemessenes Verfahren zur
Erhebung und Uberpriifung von
Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommen Produkte und zum Ergreifen
notwendiger KorrekturmaBBnahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im
Folgenden wird dieses System ,,Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen®
genannt. Im Plan zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen sind die Verfahren
zur Erhebung, Aufzeichnung und
Untersuchung von Beschwerden und
Berichten {iber mutmaBliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem Produkt seitens der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder
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Anwender festgelegt, sowie die Verfahren
zur Fiihrung eines Registers fiir nicht
konforme Produkte, Produktriickrufe und -
rlicknahmen, und, falls dies aufgrund der
Art des Produkts fiir erforderlich erachtet
wird, die Stichprobennahme bei bereits im
Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan
zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen umfasst auBerdem einen
Plan fiir die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen gemi3 Anhang
XIII Teil B. Wird eine klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich
erachtet, so wird dies angemessen
begriindet und im Plan fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
dokumentiert.

Anwender festgelegt, sowie die Verfahren
zur Fiihrung eines Registers fiir nicht
konforme Produkte, Produktriickrufe und -
riicknahmen, und, falls dies aufgrund der
Art des Produkts fiir erforderlich erachtet
wird, die Stichprobennahme bei bereits im
Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan
zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen umfasst aulerdem einen
Plan fiir die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen gemif3 Anhang
XIII Teil B. Bei der Analyse und
Berichterstattung der klinischen
Weiterverfolgung sollen auch
unabhdingige Organisationen
beriicksichtigt werden. Wird eine klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich
erachtet, so wird dies angemessen
begriindet und im Plan fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
dokumentiert.

Or. de

Begriindung

Um die Transparenz zu wahren, sollen hier auch unabhdngige wissenschaftliche Daten

beriicksichtigt werden.

Anderungsantrag 304
Corinne Lepage, Michele Rivasi

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 6 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Hersteller von Produkten, bei denen es
sich nicht um Sonderanfertigungen handelt,
richten ein der Risikoklasse und Art des
Produkts angemessenes Verfahren zur
Erhebung und Uberpriifung von
Erfahrungen mit der Verwendung ihrer im
Verkehr befindlichen oder in Betrieb

PE510.765v01-00

Gednderter Text

Die Hersteller von Produkten richten ein
der Risikoklasse und Art des Produkts
angemessenes Verfahren zur Erhebung und
Uberpriifung von Erfahrungen mit der
Verwendung ihrer im Verkehr befindlichen
oder in Betrieb genommen Produkte und
zum Ergreifen notwendiger

AM\936125DE.doc



genommen Produkte und zum Ergreifen
notwendiger KorrekturmaBBnahmen ein und
halten dieses auf dem neuesten Stand; im
Folgenden wird dieses System ,,Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
genannt. Im Plan zur Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen sind die Verfahren
zur Erhebung, Aufzeichnung und
Untersuchung von Beschwerden und
Berichten {iber mutmaBliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem Produkt seitens der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder
Anwender festgelegt, sowie die Verfahren
zur Fithrung eines Registers fiir nicht
konforme Produkte, Produktriickrufe und -
ricknahmen, und, falls dies aufgrund der
Art des Produkts fiir erforderlich erachtet
wird, die Stichprobennahme bei bereits im
Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan
zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen umfasst auerdem einen
Plan fiir die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen gemal
Anhang XIII Teil B. Wird eine klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich
erachtet, so wird dies angemessen
begriindet und im Plan fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
dokumentiert.

[3

Anderungsantrag 305
Gilles Pargneaux
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KorrekturmaBnahmen ein und halten dieses
auf dem neuesten Stand; im Folgenden
wird dieses System ,,Plan zur
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen*
genannt und ist von den Behorden zu
validieren, die das Inverkehrbringen
genehmigen oder dessen erneute
Bewertung vornehmen. Das Verfahren ist
von einer unabhdingigen Behorde
durchzufiihren, die weder direkt noch
indirekt am Inverkehrbringen oder an
dessen erneuter Bewertung beteiligt war.
Im Plan zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen sind die Verfahren zur
Erhebung, Aufzeichnung und
Untersuchung von Beschwerden und
Berichten liber mutmaBliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit
dem Produkt seitens der Angehorigen der
Gesundheitsberufe, der Patienten oder
Anwender festgelegt, sowie die Verfahren
zur Fiihrung eines Registers fiir nicht
konforme Produkte, Produktriickrufe und -
riicknahmen, und, falls dies aufgrund der
Art des Produkts fiir erforderlich erachtet
wird, die Stichprobennahme bei bereits im
Verkehr befindlichen Produkten. Der Plan
zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen umfasst aulerdem einen
Plan fiir die klinische Weiterverfolgung
nach dem Inverkehrbringen geméif
Anhang XIII Teil B. Wird eine klinische
Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich
erachtet, so wird dies angemessen
begriindet und im Plan fiir die
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
dokumentiert.

Or. fr
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 6 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

Wird im Laufe der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen festgestellt, dass
Korrekturmalinahmen erforderlich sind,
ergreift der Hersteller die geeigneten
MaBnahmen, einschliefilich der sofortigen
Benachrichtigung der Europdischen
Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed), die mit dem Beschluss
2010/227/EU der Kommission vom 19.
April 2010 geschaffen wurde.

Or. fr

Begriindung

Es ist erforderlich, einen schnellen Zugang zu den Berichten iiber Komplikationen oder
Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt zu garantieren. Mithilfe von Eudamed
konnen alle Informationen zu Medizinprodukten, die in Europa in Verkehr gebracht wurden,

erfasst und verdffentlicht werden.

Anderungsantrag 306
Marina Yannakoudakis, Anna Rosbach

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

Vorschlag der Kommission

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

PE510.765v01-00

Gednderter Text

Wird im Laufe der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen festgestellt, dass
Korrekturmafinahmen erforderlich sind,
ergreift der Hersteller die geeigneten
MaBnahmen, einschliefilich der
unverziiglichen Meldung an die mit dem
Beschluss 2010/227/EU der Kommission
geschaffene Europiiische Datenbank fiir
Medizinprodukte (Eudamed).

Or. en
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Anderungsantrag 307
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Die Hersteller sorgen dafiir, dass dem
Produkt die gemél Anhang I Abschnitt 19
bereitzustellenden Informationen in einer
der EU-Amtssprachen beiliegen, die fir
den vorgesehenen Anwender oder
Patienten leicht verstindlich ist. In welcher
Sprache bzw. welchen Sprachen die vom
Hersteller bereitzustellenden
Informationen abzufassen sind, kann im
Wege nationaler Rechtsvorschriften von
dem Mitgliedstaat festgelegt werden, in
dem das Produkt dem Anwender oder
Patienten zur Verfiigung gestellt wird.

Anderungsantrag 308
Milan Cabrnoch

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 8

Vorschlag der Kommission

8. Hersteller, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen in Verkehr gebrachtes Produkt
nicht dieser Verordnung entspricht,
ergreifen unverziiglich die erforderlichen
Korrekturmafinahmen, um die Konformitét
dieses Produkts herzustellen oder es
gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder
zuriickzurufen. Sie setzen die Handler und
gegebenenfalls die bevollméchtigten
Vertreter dariiber in Kenntnis.
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Gednderter Text

7. Die Hersteller sorgen dafiir, dass dem
Produkt die gemdf Anhang I Abschnitt 19
bereitzustellende Gebrauchs- und
Sicherheitsanleitung in einer durch den
betreffenden Mitgliedstaat festgelegten
Sprache beiliegt, die fiir den vorgesehenen
Anwender oder Patienten leicht
verstindlich ist.

Or. en

Gednderter Text

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

PE510.765v01-00
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Anderungsantrag 309
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 9

Vorschlag der Kommission

9. Die Hersteller handigen der zustidndigen
Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fiir diese Behorde
leicht verstdndlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen Korrekturmafinahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Kenntnis.

Or. cs

Gednderter Text

9. Die Hersteller hdandigen der zustidndigen
Behorde oder einer anerkannten
medizinischen Institution oder einem auf
europiiischer Ebene organiserten
Verband, auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fiir diese Behorde
leicht verstdndlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen KorrekturmaBBnahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Or. de

Begriindung

Arzte sind die priméiren Benutzer von Medizinprodukten. Sie sollten Zugang zu allen
technischen und klinischen Daten haben, die mit einem Medizinprodukt in Verbindung stehen.
Solche Informationen sind notwendig fiir Arzte und Chirurgen, um auf der Basis von Effizienz
und Sicherheit die Auswahl zu treffen, welche Produkte sie benutzen wollen

Anderungsantrag 310
Marina Yannakoudakis, Anna Rosbach

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 9

PE510.765v01-00
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Vorschlag der Kommission

9. Die Hersteller handigen der zustidndigen
Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fiir diese Behorde
leicht verstdndlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen Korrekturmafinahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Gednderter Text

9. Die Hersteller hiandigen der zustdndigen
Behorde oder einer legitimen
Gesundheitseinrichtung oder -
vereinigung auf deren begriindetes
Ersuchen hin alle Informationen und
Unterlagen, die flir den Nachweis der
Konformitit des Produkts erforderlich sind,
in einer EU-Amtssprache aus, die fiir diese
Behorde leicht verstdandlich ist. Sie
kooperieren mit dieser Behorde auf deren
Ersuchen bei allen Korrekturmafnahmen
zur Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Or. en

Begriindung

Arzte sind die primdren Benutzer von Medizinprodukten. Sie sollten Zugang zu allen
technischen und klinischen Daten haben, die mit einem Medizinprodukt in Verbindung stehen.

Anderungsantrag 311
Corinne Lepage

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 9

Vorschlag der Kommission

9. Die Hersteller hindigen der zustandigen
Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fiir diese Behorde
leicht verstandlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen KorrekturmaBBnahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in

AM\936125DE.doc

Gednderter Text

9. Die Hersteller hindigen auf das
begriindete Ersuchen einer zustdndigen
Behorde oder das eines
Verbraucherschutz-, Patienten- oder
professionellen Gesundheitsverbands hin
alle Informationen und Unterlagen, die fiir
den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fiir diese Behorde
oder diesen Verband leicht verstindlich
ist. Im Falle einer Behérde kooperieren
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Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Anderungsantrag 312
Andrés Perello Rodriguez

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 9

Vorschlag der Kommission

9. Die Hersteller handigen der zustdndigen
Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fiir diese Behérde
leicht verstandlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen KorrekturmaBnahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Anderungsantrag 313
Michele Rivasi, Corinne Lepage

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 9

PE510.765v01-00

sie mit dieser Behorde auf deren Ersuchen
bei allen Korrekturmafinahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben. Im Falle eines
Verbands ist die zustindige Behdorde iiber
den Kommunikationsaustausch zu
informieren.

Or. fr

Gednderter Text

9. Die Hersteller handigen der zustdndigen
Behorde oder einer Arztevereinigung bzw.
medizinischen Einrichtung auf deren
begriindetes Ersuchen hin alle
Informationen und Unterlagen, die fiir den
Nachweis der Konformitit des Produkts
erforderlich sind, in einer EU-Amtssprache
aus, die fiir die ersuchende Einrichtung
leicht verstiandlich ist. Sie kooperieren mit
der zustindigen Behorde auf deren
Ersuchen bei allen Korrekturmafinahmen
zur Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Or. es
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Vorschlag der Kommission

9. Die Hersteller handigen der zustidndigen
Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fiir diese Behorde
leicht verstdndlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen Korrekturmafinahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Gednderter Text

9. Die Hersteller hdandigen der zustidndigen
Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fiir diese Behorde
leicht verstdndlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen Korrekturmafinahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Liegen Nachweise fiir die Annahme vor,
dass ein Medizinprodukt Schaden
verursacht hat, konnen auch der
potentiell geschidigte Anwender, sein
Rechtsnachfolger, seine gesetzliche
Krankenversicherung oder Dritte, die von
dem Schaden betroffen sind, die Angaben
nach Satz 1 vom Hersteller oder seinem
bevollmdichtigten Vertreter verlangen.

Dieses Informationsrecht besteht unter
den in Satz 1 festgelegten Bedingungen
auch gegeniiber den zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten, die fiir die
Uberwachung des jeweiligen
Medizinprodukts verantwortlich sind,
sowie gegeniiber einer benannten Stelle,
die eine Priifbescheinigung gemdf;
Artikel 45 ausgestellt hat oder auf andere
Weise am
Konformititsbewertungsverfahren des
betreffenden Medizinprodukts beteiligt
war.

Or. en

Begriindung

In der Vergangenheit hatten durch ein Produkt geschddigte Anwender keinen Zugang zu
Informationen, welche die Fehlerhaftigkeit des Medizinprodukts, das den Schaden verursacht
hat, nachweisen wiirden. Dieses neue Informationsrecht wiirde das Gleichgewicht zugunsten
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der Anwender wiederherstellen.

Anderungsantrag 314
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 9

Vorschlag der Kommission

9. Die Hersteller hindigen der zustandigen
Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fiir diese Behorde
leicht verstdndlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen KorrekturmaBBnahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Anderungsantrag 315

Gednderter Text

9. Die Hersteller hindigen der zustindigen
Behorde auf deren begriindetes Ersuchen
hin alle Informationen und Unterlagen, die
fiir den Nachweis der Konformitit des
Produkts erforderlich sind, in einer EU-
Amtssprache aus, die fiir diese Behorde
leicht verstdndlich ist. Sie kooperieren mit
dieser Behorde auf deren Ersuchen bei
allen KorrekturmaBBnahmen zur
Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie in
Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen haben.

Ist die zustindige Behorde der
Auffassung oder hat sie Griinde zu der
Annahme, dass ein Produkt Schaden
verursacht hat, sorgt sie dafiir, dass der
potentiell geschiidigte Anwender, der
Rechtsnachfolger des Anwenders, die
Krankenversicherungsgesellschaft des
Anwenders oder Dritte, die von dem dem
Anwender verursachten Schaden
betroffen sind, die Angaben nach
Unterabsatz 1 vom Hersteller verlangen
konnen.

Or. en

Jolanta Emilia Hibner, Elzbieta Katarzyna Lukacijewska

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

PE510.765v01-00
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Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

10a. Der Hersteller ist fiir das Produkt,
die Konformititsbewertung des Produkts
vor dem Inverkehrbringen und fiir das
Inverkehrbringen des Produkts
verantwortlich. Ist der Hersteller nicht in
einem Mitgliedstaat niedergelassen, trigt
sein bevollmdichtigter Vertreter die
Verantwortung fiir das Produkt. Hat der
Hersteller keinen bevollmdichtigten
Vertreter benannt oder wurde das Produkt
nicht unter der Verantwortung des
Herstellers oder seines bevollmdichtigten
Vertreters auf den Markt gebracht, trigt
der Importeur dieses Produkts die
Verantwortung.

Or. pl

Begriindung

Derzeit gilt die Auffassung, dass der Hersteller fiir das Produkt haftet. Ist der Hersteller in
einem Drittstaat ansdssig, haftet er dennoch fiir das Produkt, da der bevollmdchtigte
Vertreter ausschlieflich fiir die Ubermittlung von Informationen des Herstellers zustindig ist.
Eine Aufkldrung ist in diesen Fdllen schwierig, ganz zu schweigen von méglichen Anspriichen
der Europder fiir durch die Produkte entstandene Schdiden. Wenn Wirtschaftsbeteiligte, die
fiir das Inverkehrbringen von Produkten auf den europdischen Markt verantwortlich sind,
nicht ermittelt werden konnen, hat das zur Folge, dass Personen, die durch mangelhafte
Produkte geschddigt wurden, keinen Schadenersatz geltend machen konnen.

Anderungsantrag 316
Nora Berra

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

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

10a. Hersteller haben eine geeignete
Hafipflichtversicherung, die alle Schdiden
abdeckt, die ihre Produkte den Patienten
oder Anwendern verursachen konnten.
Diese Versicherung deckt zumindest die
Schdden in den folgenden Fiillen ab:
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(a) Tod oder Verletzung eines Patienten
oder Anwenders oder

(b) Tod oder Verletzung mehrerer
Patienten oder Anwender aufgrund der
Anwendung des gleichen
Medizinprodukts.

Or. en

Begriindung

Nach der Richtlinie 85/374/EWG tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte gibt es keine
Verpflichtung zum Abschluss einer Versicherungsdeckung fiir Schadensfille. Das verlagert
das Schadensrisiko wie auch das Risiko der Insolvenz des Herstellers ungerechterweise auf
die Patienten, die durch defekte Medizinprodukte geschddigt werden, und die fiir die Kosten
der Behandlung haftenden Zahlenden. Gemdf3 den bereits geltenden Regelungen im Bereich
der Medizinprodukte sollten die Hersteller der Medizinprodukte auch verpflichtet werden,
eine Hafipflichtversicherung mit einer geeigneten Mindestdeckung abzuschlief3en.

Anderungsantrag 317
Marina Yannakoudakis, Anna Rosbach

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

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

10a. Hersteller haben eine geeignete
Haftpflichtversicherung, die alle Schéden
abdeckt, die ihre Produkte den Patienten,
Anwendern oder Dritten verursachen
konnten. Diese Versicherung deckt
zumindest die Schdden in den folgenden
Fiillen ab:

(a) Tod oder Verletzung eines Patienten,
Anwenders oder Dritten oder

(b) Tod oder Verletzung mehrerer
Patienten, Anwender oder Dritter
aufgrund der Anwendung des gleichen
Medizinprodukts.

Or. en
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Anderungsantrag 318
Michele Rivasi, Corinne Lepage

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

Vorschlag der Kommission

AM\936125DE.doc

Gednderter Text

10a. Ein Hersteller darf ein
Medizinprodukt nur in Verkehr bringen,
wenn er ausreichend Vorsorge getroffen
hat, um sicherzustellen, dass er seine
gesetzlichen Pflichten zur Leistung von
Schadenersatz fiir Schiiden, die aufgrund
der Anwendung eines von ihm in Verkehr
gebrachten Medizinprodukts auftreten,
erfiillen kann. Die Versicherung muss
Folgendes fiir den Patienten abdecken:

(a) Tod oder Verletzung einer Person,

(b) Tod oder Verletzung mehrerer
Personen aufgrund des gleichen
Medizinprodukts.

Die Vorsorge muss in Form des
Abschlusses einer
Haftpflichtversicherung bei einer
Versicherungsgesellschaft getroffen
werden, die fiir die Tdtigkeit zugelassen
ist und in einem Mitgliedstaat der
Europdischen Union, in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum oder in
einem Land, das aufgrund von

Artikel 172 der Richtlinie 2009/138/EG
betreffend die Aufnahme und Ausiibung
der Versicherungs- und
Riickversicherungstiitigkeit
(Solvabilitiit Il) von der Europdiischen
Kommission als gleichwertig angesehen
wird, ansdissig ist.

Schadenersatzforderungen konnen auch
direkt beim Versicherer geltend gemacht
werden. Eine solche Forderung unterliegt
der gleichen Verjihrungsfrist wie die
Schadenersatzforderung gegen den
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Hersteller aufgrund des
Produkthaftungsgesetzes.

Or. en

Begriindung

Nach der Richtlinie 85/374/EWG tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte gibt es keine
Verpflichtung zum Abschluss einer Versicherungsdeckung fiir Schadensfdille. Das verlagert
das Schadensrisiko und das Risiko der Insolvenz des Herstellers ungerechterweise auf die
Patienten, die durch Medizinprodukte geschddigt werden, und die fiir die Kosten der
Behandlung haftenden Zahlenden. Gemdyf; den geltenden Regelungen im Bereich der
Medizinprodukte sollten die Hersteller der MP auch eine Hafipflichtversicherung mit einer
geeigneten Mindestdeckung abschliefsen miissen.

Anderungsantrag 319
Andrés Perell6 Rodriguez

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

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

10a. Hersteller con Medizinprodukten
miissen iiber eine Versicherung oder
gleichwertige Finanzsicherheit verfiigen,
um fiir Gesundheitsschiiden
aufzukommen, die aufgrund von
Sicherheitsproblemen von
Medizinprodukten entstehen.

Die Hersteller sind verpflichtet, die
Kosten zu itbernehmen, die dem
Gesundheitsversorgungssystem fiir
Behandlungen, Eingriffe und
Diagnoseverfahren an Patienten infolge
von Defekten oder Fehlfunktion der
Medizinprodukte, die von den
Gesundheitsbehorden oder den
Herstellern selbst bestimmt werden,
entstehen.

Ebenso sind sie zur Ubernahme der in
den genannten Situationen entstehenden
Kosten fiir Riicknahme, Reparatur oder
Ersatz der Produkte verpflichtet
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Or. es

Begriindung

Die jiingsten Ereignisse beziiglich des betriigerischen Umgangs mit bei Patienten eingesetzten
Brustimplantaten, welche chirurgische Eingriffe zur Uberpriifung und andere kostenintensive
Verfahren zur medizinischen Uberwachung oder Diagnose erforderten, haben die
Notwendigkeit einer gesetzlichen Regelung gezeigt, durch die von den Herstellern verlangt
werden kann, tiber eine Versicherung zu verfiigen, welche fiir die bei Patienten entstandenen
Schéden aufkommt, sowie die Kosten, die fiir die Gesundheitsversorgungssysteme entstehen,
zu tibernehmen.

Anderungsantrag 320
Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines

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

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

10a. Hersteller con Medizinprodukten
miissen iiber eine Versicherung oder
gleichwertige Finanzsicherheit verfiigen,
um fiir Gesundheitsschiiden
aufzukommen, die aufgrund von
Sicherheitsproblemen von
Medizinprodukten entstehen.

Or. es

Begriindung

Die jiingsten Ereignisse beziiglich des betriigerischen Umgangs mit bei Patienten eingesetzten
Brustimplantaten, welche chirurgische Eingriffe zur Uberpriifung und andere kostenintensive
Verfahren zur medizinischen Uberwachung oder Diagnose erforderten, haben die
Notwendigkeit einer gesetzlichen Regelung gezeigt, durch die von den Herstellern verlangt
werden kann, tiber eine Versicherung zu verfiigen, welche fiir die bei Patienten entstandenen
Schéden aufkommt, sowie die Kosten, die fiir die Gesundheitsversorgungssysteme entstehen,
zu tibernehmen.

Anderungsantrag 321
Pilar Ayuso, Cristina Gutiérrez-Cortines
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 8 — Absatz 10 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

10b. Die Hersteller sind verpflichtet, die
Kosten zu iibernehmen, die dem
Gesundheitsversorgungssystem fiir
Behandlungen, Eingriffe und
Diagnoseverfahren an Patienten infolge
von Defekten oder Fehlfunktion der
Medizinprodukte, die von den
Gesundheitsbehorden oder den
Herstellern selbst bestimmt werden,
entstehen.

Ebenso sind sie zur Ubernahme der in
den genannten Situationen entstehenden
Kosten fiir Riicknahme, Reparatur oder
Ersatz der Produkte verpflichtet.

Or. es

Begriindung

Die jiingsten Ereignisse beziiglich des betriigerischen Umgangs mit bei Patienten eingesetzten
Brustimplantaten, welche chirurgische Eingriffe zur Uberpriifung und andere kostenintensive
Verfahren zur medizinischen Uberwachung oder Diagnose erforderten, haben die
Notwendigkeit einer gesetzlichen Regelung gezeigt, durch die von den Herstellern verlangt
werden kann, tiber eine Versicherung zu verfiigen, welche fiir die bei Patienten entstandenen
Schéden aufkommt, sowie die Kosten, die fiir die Gesundheitsversorgungssysteme entstehen,
zu tibernehmen.

Anderungsantrag 322
Corinne Lepage

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
Vor Inverkehrbringen eines Produkts Vor Inverkehrbringen eines Produkts stellt
vergewissert sich der Importeur, dass der Importeur sicher, dass

Der Hersteller identifizierbar ist und iiber
die technischen, wissenschaftlichen und
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finanziellen Kapazitiiten fiir die
Herstellung eines der vorliegenden
Verordnung entsprechenden
Medizinprodukts verfiigt. Der Importeur
stellt den nationalen Behorden einen
Bericht zur Verfiigung, den er aufierdem
auf seiner Website verdiffentlicht, aus dem
die Untersuchungsverfahren
hervorgehen, welche die Fachkompetenz
des Herstellers garantieren sollen.

Or. fr

Anderungsantrag 323
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(b) der Hersteller einen bevollméchtigten (b) der Hersteller identifiziert ist und
Vertreter geméf Artikel 9 benannt hat; einen bevollméchtigten Vertreter gemal3
Artikel 9 benannt hat;

Or. en

Anderungsantrag 324
Nora Berra

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

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(fa) der Hersteller eine geeignete
Haftpflichtversicherungsdeckung gemdf}
Artikel 8 Absatz 10 abgeschlossen hat, es
sei denn, der Importeur selbst kann eine
ausreichende Deckung entsprechend
dieser Anforderungen sicherstellen;

Or. en
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Anderungsantrag 325
Michele Rivasi, Corinne Lepage

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

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(fa) der Hersteller eine angemessene
Versicherungsdeckung gemdf} Artikel 8
Absatz 10a (neu) abgeschlossen hat, es sei
denn, der Importeur selbst stellt eine
Deckung sicher, die die Anforderungen
dieser Bestimmung erfiillt.

Or. en

Begriindung

Wird das Medizinprodukt von einem Importeur aus einem Drittland importiert, muss ebenfalls
mittels einer Hafipflichtversicherung gewdhrleistet werden, dass der durch defekte
Medizinprodukte verursachte Schaden tatscchlich ersetzt werden kann.

Anderungsantrag 326
Milan Cabrnoch

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
7. Importeure, die der Auffassung sind 7. Importeure, die der Auffassung sind
oder Grund zu der Annahme haben, dass oder Grund zu der Annahme haben, dass
ein von ihnen in Verkehr gebrachtes ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und seinem bevollméchtigten Hersteller und seinem bevollméchtigten
Vertreter mit und ergreifen Vertreter mit. Stellt das Produkt eine
gegebenenfalls die erforderlichen Gefahr dar, unterrichten sie auflerdem
Korrekturmafinahmen, um die unverziiglich die zustindigen Behorden des
Konformitiit des Produkts herzustellen Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt
oder es vom Markt zu nehmen oder bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls
zuriickzurufen. Stellt das Produkt eine die benannte Stelle, die fiir das betreffende
PE510.765v01-00 24/92 AM\936125DE.doc



Gefahr dar, unterrichten sie aullerdem
unverziiglich die zustéindigen Behorden des
Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls
die benannte Stelle, die fiir das betreffende
Produkt eine Priifbescheinigung geméif
Artikel 45 ausgestellt hat, und iibermitteln
dabei insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitét und zu allen
Korrekturmafnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Anderungsantrag 327
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Importeure, die der Auffassung sind
oder Grund zu der Annahme haben, dass
ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und seinem bevollméchtigten
Vertreter mit und ergreifen gegebenenfalls
die erforderlichen KorrekturmafBnahmen,
um die Konformitét des Produkts
herzustellen oder es vom Markt zu nehmen
oder zurilickzurufen. Stellt das Produkt eine
Gefahr dar, unterrichten sie aulerdem
unverziiglich die zustéindigen Behorden des
Mitgliedstaats, in dem sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls
die benannte Stelle, die fiir das betreffende
Produkt eine Priifbescheinigung geméif
Artikel 45 ausgestellt hat, und iibermitteln
dabei insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitét und zu allen
KorrekturmaBnahmen, die bereits ergriffen
wurden.
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Produkt eine Priifbescheinigung gemil3
Artikel 45 ausgestellt hat, und iibermitteln
dabei insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitit und zu allen
KorrekturmafBnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Or. cs

Gednderter Text

7. Importeure, die der Auffassung sind
oder Grund zu der Annahme haben, dass
ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und, falls zutreffend, seinem
bevollméachtigten Vertreter mit und sorgen
dafiir, dass gegebenenfalls die
erforderlichen Korrekturmafnahmen
ergriffen werden, um die Konformitit des
Produkts herzustellen oder es vom Markt
zu nehmen oder zuriickzurufen, und
fiihren diese Mafinahme durch. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
aullerdem unverziiglich die zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, sowie
gegebenenfalls die benannte Stelle, die fiir
das betreffende Produkt eine
Priifbescheinigung geméal Artikel 45
ausgestellt hat, und {ibermitteln dabei
insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitét und zu allen
Korrekturmafinahmen, die sie
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Anderungsantrag 328
Corinne Lepage

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Importeure, die der Auffassung sind
oder Grund zu der Annahme haben, dass
ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und seinem bevollméchtigten
Vertreter mit und ergreifen gegebenenfalls
die erforderlichen KorrekturmafBnahmen,
um die Konformitét des Produkts
herzustellen oder es vom Markt zu nehmen
oder zuriickzurufen. Stellt das Produkt
eine Gefahr dar, unterrichten sie auBBerdem
unverziiglich die zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls
die benannte Stelle, die fiir das
betreffende Produkt eine
Priifbescheinigung gemdf Artikel 45
ausgestellt hat, und iibermitteln dabei
insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitiit und zu allen
Korrekturmafinahmen, die bereits
ergriffen wurden.

Anderungsantrag 329
Milan Cabrnoch

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 9

PE510.765v01-00

durchgefiihrt haben.

Or. en

Gednderter Text

7. Importeure, die der Auffassung sind
oder Grund zu der Annahme haben, dass
ein von ihnen in Verkehr gebrachtes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und seinem bevollméchtigten
Vertreter mit und ergreifen gegebenentalls
die erforderlichen KorrekturmafBnahmen,
um die Konformitét des Produkts
herzustellen oder es vom Markt zu nehmen
oder zuriickzurufen. Sie informieren
unverziiglich die zustéindigen Behdrden
aller Mitgliedstaaten sowie alle benannten
Stellen der Europdischen Union und
geben dabei die Identitiit des Herstellers
an und ob dieser einer
Unternehmensgruppe angehort, damit die
zustindigen Behorden eine Untersuchung
aller Produkte dieses Herstellers und aller
Produkte der Gruppe, der er angehort,
durchfiihren kann.

Or. fr
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Vorschlag der Kommission

9. Die Importeure halten den
Marktaufsichtsbehdrden {iber den in
Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeitraum die
EU-Konformitétserkldrung zur Verfiigung
und sorgen dafiir, dass die technische
Dokumentation sowie gegebenenfalls eine
Kopie der einschldgigen Priifbescheinigung
einschlieBlich etwaiger Nachtrdge, die
gemil Artikel 45 ausgestellt wurden,
diesen Behorden auf Ersuchen zugédnglich
gemacht werden kann. Der Importeur und
der bevollmidichtigte Vertreter, der fiir das
betreffende Produkt zustiindig ist, konnen
schriftlich vereinbaren, dass diese
Verpflichtung dem bevollmdichtigten
Vertreter iibertragen wird.

Anderungsantrag 330
Milan Cabrnoch

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 11 — Absatz 10

Vorschlag der Kommission

10. Die Importeure héndigen der
zustidndigen nationalen Behorde auf
Ersuchen alle Informationen und
Unterlagen aus, die fiir den Nachweis der
Konformitdt eines Produkts erforderlich
sind. Die Verpflichtung gilt als erfiillt,
wenn der bevollmichtigte Vertreter, der fiir
das betreffende Produkt zustindig ist, die
entsprechenden Informationen zur
Verfiigung stellt. Die Importeure
kooperieren mit einer zustdndigen
nationalen Behorde auf deren Ersuchen bei
allen Maflnahmen zur Abwendung von
Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

AM\936125DE.doc

Gednderter Text

9. Die Importeure halten den
Marktaufsichtsbehorden iiber den in
Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeitraum die
EU-Konformitétserkldrung zur Verfiigung
und sorgen dafiir, dass die technische
Dokumentation sowie gegebenenfalls eine
Kopie der einschldgigen Priifbescheinigung
einschlieBlich etwaiger Nachtrdge, die
gemal} Artikel 45 ausgestellt wurden,
diesen Behorden beim Hersteller oder bei
seinem bevollmdichtigten Vertreter auf
Ersuchen zugénglich gemacht werden
kann.

Or. cs

Gednderter Text

10. Die Importeure vermitteln der
zustidndigen nationalen Behorde auf
Ersuchen alle Informationen und
Unterlagen, die fiir den Nachweis der
Konformitit eines Produkts erforderlich
sind, vom Hersteller oder seinem
bevollmdichtigten Vertreter. Diese
Verpflichtung gilt als erfiillt, wenn der
Hersteller oder sofern méglich der
bevollmichtigte Vertreter, der fiir das
betreffende Produkt zusténdig ist, die
entsprechenden Informationen zur
Verfligung stellt. Die Importeure
kooperieren mit einer zustandigen
nationalen Behorde auf deren Ersuchen bei
allen Maflnahmen zur Abwendung von
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Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, die sie in Verkehr gebracht haben.

Or. cs
Anderungsantrag 331
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Einleitung
Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
Bevor sie ein Produkt in Verkehr bringen, Bevor sie ein Produkt zum ersten mal auf
iberpriifen die Handler, ob folgende dem Markt verfiighar machen, iberpriifen
Anforderungen erfiillt sind: die Héndler, ob folgende Anforderungen
erflillt sind:
Or. de
Begriindung
Der Hdndler ist fiir die Sicherheit des Produktes in der Lieferkette verantwortlich. Die
Sicherheit des Produktes oder die Vollstindigkeit der Unterlagen liegen im
Verantwortungsbereich des Herstellers oder des Importeurs.
Anderungsantrag 332
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b
Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(b) dem Produkt liegen die vom Hersteller (b) sofern keine Konformititserklirung
gemil Artikel 8 Absatz 7 bereitgestellten des Herstellers oder Importeurs vorliegt,
Informationen bei; liegen dem Produkt die vom Hersteller

gemal} Artikel 8 Absatz 7 bereitgestellten
Informationen bei;

Or. de
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Begriindung

Der Hdndler ist fiir die Sicherheit des Produktes in der Lieferkette verantwortlich. Die
Sicherheit des Produktes oder die Vollstindigkeit der Unterlagen liegen im
Verantwortungsbereich des Herstellers oder des Importeurs.

Anderungsantrag 333
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(c) der Hersteller und gegebenenfalls der (c) der Hersteller und gegebenenfalls der
Importeur haben die in Artikel 24 bzw. in Importeur haben die in Artikel 11 Absatz 3
Artikel 11 Absatz 3 genannten genannten Anforderungen erfiillt.

Anforderungen erfiillt.

Or. de
Begriindung
Der Hdndler ist fiir die Sicherheit des Produktes in der Lieferkette verantwortlich. Die
Sicherheit des Produktes oder die Vollstindigkeit der Unterlagen liegen im
Verantwortungsbereich des Herstellers oder des Importeurs.
Anderungsantrag 334
Holger Krahmer
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢
Vorschlag der Kommission Gednderter Text

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

Or. en
AM\936125DE.doc 29/92 PE510.765v01-00

DE



DE

Begriindung

Die meisten Hdndler (wie Apotheker) werden nicht sicherstellen kénnen, dass die Hersteller
ihre Verpflichtungen zur Riickverfolgbarkeit erfiillt haben. Ein Beispiel: Artikel 24 Absatz 5
schreibt den Herstellern vor, die Produktnummern zu erfassen. Ohne Zugriff auf die
Datenbank des Herstellers kénnten Apotheker die Einhaltung dieser Vorschrift nicht

sicherstellen.

Anderungsantrag 335
Philippe Juvin

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 12 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 336
Gilles Pargneaux

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Handler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollmichtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen dafiir, dass die
erforderlichen Korrekturmafnahmen
ergriffen werden, um die Konformitét des
Produkts herzustellen, es vom Markt zu

PE510.765v01-00

Gednderter Text

(c) der Hersteller und gegebenenfalls der
Importeur haben die in Artikel 11 Absatz 3
genannten Anforderungen erfiillt sowie die
in Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a, falls
das betreffende Produkt eine einmalige
Produktnummer enthiilt.

Or. fr

Gednderter Text

4. Handler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollmichtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen im Rahmen
ihrer normalen Tiitigkeit dafiir, dass die
erforderlichen KorrekturmafBnahmen
ergriffen werden, um die Konformitdt des
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nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
auferdem unverziiglich die zustidndigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, und
libermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitit und zu allen
Korrekturmafnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
aullerdem unverziiglich die zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, und
iibermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitit und zu allen
KorrekturmafBnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Or. fr

Begriindung

Der Vorschlag unterscheidet nicht zwischen den verschiedenen Rollen und Zustdndigkeiten
der an der Lieferkette fiir Medizinprodukte beteiligten Akteure. Alle Hdndler hditten dieselben
Pflichten, wovon einige moglicherweise nur schwer zu erfiillen sind. Dieser Vorschlag besteht
darin, die Pflicht, unter Bezugnahme auf den verabschiedeten Ansatz in Artikel 19 (2) der
Verordnung 178/2002 iiber die Sicherheit von Lebensmitteln, an die vom Hdndler ausgefiihrte

Tdtigkeit zu koppeln.

Anderungsantrag 337
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Héndler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméchtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen dafiir, dass die
erforderlichen Korrekturmafnahmen
ergriffen werden, um die Konformitit des
Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
auflerdem unverziiglich die zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
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Gednderter Text

4. Héndler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméachtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen im Rahmen
ihres Titigkeitsfeldes dafiir, dass die
erforderlichen Korrekturmafnahmen
ergriffen werden, um die Konformitdt des
Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
aullerdem unverziiglich die zustindigen

PE510.765v01-00

DE



DE

das Produkt bereitgestellt haben, und
libermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitit und zu allen
Korrekturmafnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, und
iibermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitit und zu allen
KorrekturmafBnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Or. de

Begriindung

Es sollte zwischen den verschiedenen Arten von Akteuren in der Lieferkette unterschieden

werden.

Anderungsantrag 338
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Handler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméchtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen dafiir, dass die
erforderlichen Korrekturmafnahmen
ergriffen werden, um die Konformitit des
Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
auferdem unverziiglich die zustidndigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, und
tibermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitét und zu allen
KorrekturmaBnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

PE510.765v01-00

Gednderter Text

4. Héndler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméachtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen im Rahmen
ihrer jeweiligen Tiitigkeiten dafiir, dass die
erforderlichen Korrekturmaf3nahmen
ergriffen werden, um die Konformitdt des
Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
aullerdem unverziiglich die zustidndigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, und
iibermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitit und zu allen
KorrekturmaBnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Or. en
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Begriindung

In dem Vorschlag wird nicht zwischen den verschiedenen Aufgaben und Zustindigkeiten der
an der Lieferkette der Medizinprodukte beteiligten Interessentrdiger unterschieden. Alle
Hdndler hdtten die gleichen Verpflichtungen, von denen sich einige in der Praxis nicht
umsetzen lieflen, z. B. wdre es fiir Héindler unmdéglich, einen Produktriickruf zu organisieren.
Die Verpflichtung fiir die Hdndler sollte mit der von ihnen ausgeiibten Titigkeit verbunden

sein.

Anderungsantrag 339
Marina Yannakoudakis

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Handler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméchtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen dafiir, dass die
erforderlichen Korrekturmafnahmen
ergriffen werden, um die Konformitét des
Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
auBBerdem unverziiglich die zustdndigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, und
libermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitit und zu allen
Korrekturmafnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Gednderter Text

4. Handler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméachtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen im Rahmen
ihrer jeweiligen Titigkeiten dafiir, dass die
erforderlichen KorrekturmafBnahmen
ergriffen werden, um die Konformitdt des
Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
aullerdem unverziiglich die zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, und
iibermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitit und zu allen
KorrekturmaBBnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Or. en

Begriindung

In dem Vorschlag wird nicht zwischen den verschiedenen Aufgaben und Zustdndigkeiten der
an der Lieferkette der Medizinprodukte beteiligten Interessentrdger unterschieden.
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Anderungsantrag 340
Philippe Juvin

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Handler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméchtigtem Vertreter und dem
Importeur mit und sorgen dafiir, dass die
erforderlichen KorrekturmafBnahmen
ergriffen werden, um die Konformitdt des
Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zuriickzurufen. Stellt das
Produkt eine Gefahr dar, unterrichten sie
aullerdem unverziiglich die zustdandigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem sie
das Produkt bereitgestellt haben, und
iibermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitét und zu allen
KorrekturmaBBnahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Anderungsantrag 341
Milan Cabrnoch

PE510.765v01-00

Gednderter Text

4. Handler, die der Auffassung sind oder
Grund zu der Annahme haben, dass ein
von ihnen auf dem Markt bereitgestelltes
Produkt nicht dieser Verordnung
entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und gegebenenfalls dessen
bevollméchtigtem Vertreter mit, dem
Importeur und der benannten Stelle, die
fiir die Kontrolle des Produkts zustindig
ist, falls es sich um ein Medizinprodukt
der Klasse I1a, IIb und III handelt, sowie
der zustindigen nationalen Behorde. Sie
sorgen im Rahmen ihrer normalen
Titigkeit dafiir, dass die erforderlichen
KorrekturmaBBnahmen ergriffen werden,
um die Konformitét des Produkts
herzustellen, es vom Markt zu nehmen
oder zuriickzurufen. Stellt das Produkt eine
Gefahr dar, unterrichten sie aulerdem
unverziiglich die zustéindigen Behorden der
Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie die benannte
Stelle, die fiir die Bewertung des Produkts
zustiindig ist, falls es sich um ein Produkt
der Klasse Ila, IIb und III handelt, und
libermitteln dabei insbesondere genaue
Angaben zur Nichtkonformitéit und zu allen
Korrekturmafinahmen, die bereits ergriffen
wurden.

Or. fr
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 12 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Die Héindler héindigen der zustindigen
Behorde auf Ersuchen alle Informationen
und Unterlagen aus, die fiir den Nachweis
der Konformitit eines Produkts
erforderlich sind. Die Verpflichtung gilt als
erflillt, wenn der bevollméchtigte Vertreter,
der fiir das betreffende Produkt zustindig
ist, gegebenenfalls die entsprechenden
Informationen zur Verfiigung stellt. Die
Héndler kooperieren mit den zustdndigen
nationalen Behorden auf deren Ersuchen
bei allen Maflnahmen zur Abwendung von
Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, die sie auf dem Markt bereitgestellt
haben.

Anderungsantrag 342
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Fiir die Einhaltung der Rechtsvorschriften
zustindige Person

Gednderter Text

6. Die Héindler vermitteln der zustindigen
nationalen Behorde auf Ersuchen alle
Informationen und Unterlagen, die fiir den
Nachweis der Konformitit eines Produkts
erforderlich sind, vom Hersteller oder
seinem bevollmdchtigten Vertreter. Diese
Verpflichtung gilt als erfiillt, wenn der
Hersteller oder sofern méglich der
bevollméchtigte Vertreter, der fiir das
betreffende Produkt zustindig ist, ggf. die
entsprechenden Informationen zur
Verfiigung stellt. Die Handler kooperieren
mit den zustindigen nationalen Behorden
auf deren Ersuchen bei allen Manahmen
zur Abwendung von Gefahren, die mit
Produkten verbunden sind, die sie auf dem
Markt bereitgestellt haben.

Or. cs
Gednderter Text
Fiir die Einhaltung der Vorschriften
zustindige Person
Or. en

Begriindung

Die Aufgaben und Zustindigkeiten kénnen auf mehrere Personen aufgeteilt werden, die fiir
die Einhaltung der Rechtsvorschriften, der Produktion oder der Qualitdtssicherung zustdindig

sind.
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Anderungsantrag 343
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

Hersteller verfiigen in ihrer Organisation
iiber mindestens eine fiir die Einhaltung
der Vorschriften zustindige Person mit
Fachwissen auf dem Gebiet der
Medizinprodukte. Ein solches Fachwissen
ist nachzuweisen durch ein Diplom,
Zeugnis oder einen anderen Nachweis
einer formellen Qualifikation durch
Abschluss eines Hochschulstudiums oder
gleichwertigen Ausbildungsganges in
Naturwissenschaften, Medizin,
Pharmazie, Ingenieurswesen oder in
einem anderen relevanten Fachbereich,
die zur Erfiillung der in Absatz 2
Buchstaben a und b dieses Artikels
festgelegten Aufgaben notwendig ist.

Or. en

Begriindung

Diese Anforderungen wiirden eine grofie Hiirde fiir kleine und mittlere Unternehmen
darstellen, die im Sektor der Medizinprodukte stark vertreten sind.

Anderungsantrag 344
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission
Hersteller verfiigen in ihrer Organisation

iiber mindestens eine qualifizierte Person
mit Fachwissen auf dem Gebiet der
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36/92

Gedinderter Text
Hersteller verfiigen in ihrer Organisation

iiber mindestens eine qualifizierte Person
mit der erforderlichen Sachkenntnis auf
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Medizinprodukte. Ein solches Fachwissen dem Gebiet der Medizinprodukte. Die

ist auf eine der folgenden Arten erforderliche Sachkenntnis ist auf eine der
nachzuweisen: folgenden Arten nachzuweisen:

Or. de
Anderungsantrag 345
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

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

Or. en
Begriindung
Diese Anforderungen wiirden eine grofse Hiirde fiir kleine und mittlere Unternehmen
darstellen, die im Sektor der Medizinprodukte stark vertreten sind.
Anderungsantrag 346
Thomas Ulmer
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a
Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
(a) Diplom, Zeugnis oder anderer entfillt
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Nachweis einer formellen Qualifikation
durch Abschluss eines
Hochschulstudiums oder gleichwertigen
Ausbildungsganges in
Naturwissenschaften, Medizin,
Pharmazie, Ingenieurswesen oder in
einem anderen relevanten Fachbereich,
sowie mindestens zwei Jahre
Berufserfahrung in Regulierungsfragen
oder Qualititsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten;

Anderungsantrag 347
Anna Rosbach

Vorschlag fiir eine Verordnung

Or. de

Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

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

Or. en

Begriindung

Es muss sichergestellt werden, dass das Niveau des Diploms oder Zeugnisses der
qualifizierten Person hoch genug ist. Auflerdem gewdhrleisten zwei Jahre Branchenerfahrung

6

kein ausreichendes Niveau an ,,Fachwissen *.
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Anderungsantrag 348
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 349
Peter Liese

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

(a) a. das Zeugnis iiber eine
abgeschlossene naturwissenschaftliche,
medizinische oder technische
Hochschulausbildung oder

Or. de

Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

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

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

Or. en
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Begriindung

Die Einsetzung einer qualifizierten Person gibt es in der derzeitigen Richtlinie nicht. Sie
bedeutet eine neue Belastung fiir die Unternehmen, insbesondere fiir KMU. Dies ist
notwendig, sollte jedoch nicht iiber die Situation in den fortschrittlicheren Mitgliedstaaten
hinausgehen.

Anderungsantrag 350
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(b) fiinf Jahre Berufserfahrung in entfillt
Regulierungsfragen oder
Qualititsmanagementsystemen im

Zusammenhang mit Medizinprodukten.

Or. en

Begriindung

Diese Anforderungen wiirden eine grofie Hiirde fiir kleine und mittlere Unternehmen
darstellen, die im Sektor der Medizinprodukte stark vertreten sind.

Anderungsantrag 351
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(b) fiinf Jahre Berufserfahrung in entfillt
Regulierungsfragen oder
Qualititsmanagementsystemen im

Zusammenhang mit Medizinprodukten.

Or. de
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Anderungsantrag 352
Anna Rosbach

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(b) fiinf Jahre Berufserfahrung in (b) zehn Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder Regulierungsfragen oder
Qualitdtsmanagementsystemen im Qualitdtsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten. Zusammenhang mit Medizinprodukten

sowie einschliigige fundierte Kenntnisse
sowohl des therapeutischen Bereichs als
auch des betreffenden Produkttyps bzw.

der betreffenden Produkttypen.

Or. en

Anderungsantrag 353
Thomas Ulmer
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(b) fiinf Jahre Berufserfahrung in (b) eine Ausbildung, die zur
Regulierungsfragen oder Durchfiihrung der unter Absatz 2
Qualititsmanagementsystemen im genannten Aufgaben befihigt und eine
Zusammenhang mit Medizinprodukten. mindestens zweijihrige Berufserfahrung.

Die Sachkenntnis ist auf Verlangen der
zustindigen Behorde nachzuweisen.

Or. de
Anderungsantrag 354
Peter Liese
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b
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Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(b) fiinf Jahre Berufserfahrung in (b) zwei Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder Regulierungsfragen oder
Qualitdtsmanagementsystemen im Qualitdtsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten. Zusammenhang mit Medizinprodukten.
Or. en
Begriindung

Die Einsetzung einer qualifizierten Person gibt es in der derzeitigen Richtlinie nicht. Sie
bedeutet eine neue Belastung fiir die Unternehmen, insbesondere fiir KMU. Dies ist
notwendig, sollte jedoch nicht iiber die Situation in den fortschrittlicheren Mitgliedstaaten
hinausgehen.

Anderungsantrag 355
Pat the Cope Gallagher

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(ba) anerkannte Berufsbezeichnung, die
nach erfolgreicher Bewertung der
Befihigung zur Ausiibung des
Ingenieurberufs im Bereich des
Medizinprodukts oder der Produktion
verliehen wird.

Or. en

Begriindung

Durch die Aufnahme einer registrierten Berufsbezeichnung wird mit gréf3erer Sicherheit
gewdhrleistet, dass die qualifizierte Person iiber die entsprechenden gesetzlich
vorgeschriebenen Kompetenzen als Fachmann verfiigt. Ein Beispiel fiir eine solche
registrierte Berufsbezeichnung wire die Erfiillung durch die qualifizierte Person der
nationalen Anforderungen fiir die Bezeichnung Eur Ing, der EU-weiten registrierten
Berufsqualifikation als Ingenieur.
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Anderungsantrag 356
Marina Yannakoudakis

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(ba) von den zustindigen nationalen
Behdorden festgelegte einvernehmliche
Fertigkeiten und Kompetenzen, die fiir
den Produktbereich, in dem die
qualifizierte Person titig ist, relevant sind.

Or. en

Anderungsantrag 357
Holger Krahmer
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
Unbeschadet der nationalen Unbeschadet der nationalen
Rechtsvorschriften tiber berufliche Rechtsvorschriften {iber berufliche
Qualifikationen konnen die Hersteller von Qualifikationen konnen die Hersteller von
Sonderanfertigungen das in Unterabsatz 1 Sonderanfertigungen das in Unterabsatz 1
genannte Fachwissen durch zwei Jahre genannte Fachwissen durch zwei Jahre
Berufserfahrung in dem entsprechenden Berufserfahrung in dem entsprechenden
Fabrikationsbereich nachweisen. Fabrikationsbereich nachweisen.

Insbesondere durch den Erwerb eines zur
Fiihrung eines Betriebs und zur
Ausbildung von Lehrlingen
qualifizierenden Berufsabschlusses gilt
eine solche Berufserfahrung als
nachgewiesen.

Or. de

Begriindung

Hinsichtlich der Qualifikationserfordernisse an die fiir die Einhaltung der Rechtsvorschriften
zustdandigen Personen ist prdzisierend klarzustellen, dass Personen, die einen Meister in
einem Gesundheitshandwerk erworben haben, als Hersteller von Sonderanfertigungen auch
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kiinftig ohne zusdtzliche Anforderungen berechtigt sind, einen Betrieb zu erdffnen und zu

betreiben.

Anderungsantrag 358
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 359
Marina Yannakoudakis

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 3

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 360
Holger Krahmer

PE510.765v01-00

Gednderter Text

Unbeschadet der nationalen
Rechtsvorschriften {iber berufliche
Qualifikationen konnen die Hersteller von
Sonderanfertigungen die nach Satz 1
erforderliche Sachkenntnis durch zwei
Jahre Berufserfahrung in dem
entsprechenden Fabrikationsbereich
nachweisen.

Or. de

Gednderter Text

Dieser Absatz gilt nicht fiir Hersteller von
Sonderanfertigungen, die registrierte
Apotheken oder Kleinstunternehmen im
Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission sind

Or. en
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 1 — Unterabsatz 3

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
Dieser Absatz gilt nicht fiir Hersteller von Dieser Absatz gilt nicht fiir Hersteller von
Sonderanfertigungen, die Sonderanfertigungen, die registrierte
Kleinstunternehmen im Sinne der Apotheken oder Kleinstunternehmen im
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der
sind. Kommission sind.
Or. en
Begriindung

Apotheken stellen einige individuell angefertigte Medizinprodukte wie Cremes, Pulver und
Pflaster her. Sie werden wihrend ihrer formalen Ausbildung umfassend in pharmazeutischen
Zubereitungen geschult, woran sich die Anwendung dieses Wissens wdihrend der
obligatorischen praktischen Ausbildung anschliefft. Die Anforderung einer zweijihrigen
Erfahrung ist iibertrieben und kann die Kapazitdit von Apotheken zur Durchfiihrung dieser
wichtigen Tdtigkeit einschrdinken.

Anderungsantrag 361
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
2. Die qualifizierte Person ist mindestens 2. Die fiir die Einhaltung der Vorschriften
dafiir verantwortlich, dass zustindige Person ist mindestens dafiir

verantwortlich, dass

Or. en

Begriindung

Die Aufgaben und Zustdindigkeiten konnen auf mehrere Personen aufgeteilt werden, die fiir
die Einhaltung der Rechtsvorschriften, der Produktion oder der Qualitditssicherung zustdndig
sind.
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Anderungsantrag 362
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

(b) die technische Dokumentation und die entfillt
Konformititserklirung erstellt und auf
dem neuesten Stand gehalten werden;
Or. en
Begriindung

Die technische Dokumentation und die Konformitdtserkldirung gehoren zu den allgemeinen

Verpflichtungen des Herstellers.

Anderungsantrag 363
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 364
Anna Rosbach

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

(c) die Berichtspflichten geméal3 den
Artikeln 61 bis 66 erfiillt werden;

PE510.765v01-00

Gednderter Text

(b) die Berichtspflichten gemdf} den
Artikeln 61 bis 66 erfiillt werden

Or. de

Gednderter Text

(c) die Berichtspflichten geméal3 den
Artikeln 59 und 61 bis 66 erfiillt werden;
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Or. en

Begriindung

Dies schliefit die Zustindigkeit fiir die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse

ein.

Anderungsantrag 365
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

(d) im Fall von Priifprodukten die
Erklirungen gemdfp Anhang XIV Kapitel
II Nummer 4.1 abgegeben werden.

Anderungsantrag 366
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

(d) im Fall von Priifprodukten die
Erklirungen gemdfy Anhang XIV
Kapitel II Nummer 4.1 abgegeben
werden.

Gednderter Text

entfillt

Or. de

Gednderter Text

(d) Sind mehrere fiir die Einhaltung der
Vorschriften zustindige Personen fiir die
Sicherstellung der Angelegenheiten
gemiify Buchstabe a dieses Absatzes
verantwortlich, werden die jeweiligen
Pflichten in schriftlicher Form
aufgezeichnet.

Or. en

Begriindung

Die technische Dokumentation und die Konformitdtserkldrung gehéren zu den allgemeinen

Verpflichtungen des Herstellers.
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Anderungsantrag 367
Anna Rosbach, Marina Yannakoudakis

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 2 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 368
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 13 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 369
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die qualifizierte Person darf im
Zusammenhang mit der korrekten
Erfiillung ihrer Pflichten innerhalb der

PE510.765v01-00

Gednderter Text

(d) im Fall von Priifprodukten die
Erklarungen geméfl Anhang XIV Kapitel 11
Nummer 4.1 abgegeben werden und die
Pflichten beziiglich schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse erfiillt werden.

Or. en

Gednderter Text

Teilen sich mehrere qualifizierte
Personen die Verantwortlichkeit gemdify
Satz 1, sind deren Aufgabenbereiche
schriftlich festzuhalten.

Or. de

Gednderter Text

3. Die fiir die Einhaltung der Vorschriften
zustindige Person darf im Zusammenhang
mit der korrekten Erflillung ihrer Pflichten
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Organisation des Herstellers keinerlei
Nachteile erleiden.

innerhalb der Organisation des Herstellers
keinerlei Nachteile erleiden.

Or. en

Begriindung

Die Aufgaben und Zustindigkeiten kénnen auf mehrere Personen aufgeteilt werden, die fiir
die Einhaltung der Rechtsvorschriften, der Produktion oder der Qualitdtssicherung zustindig

sind.

Anderungsantrag 370
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 4 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

4. Bevollméchtigte Vertreter verfligen in
ithrer Organisation iiber mindestens eine
qualifizierte Person mit Fachwissen iiber
rechtliche Anforderungen an
Medizinprodukte in der EU. Ein solches
Fachwissen ist auf eine der folgenden
Arten nachzuweisen:

Gednderter Text

4. Bevollméchtigte Vertreter verfiigen in
ithrer Organisation iiber mindestens eine
fiir die Einhaltung der Vorschriften
zustindige Person mit Fachwissen iiber die
Anforderungen an Medizinprodukte in der
EU. Ein solches Fachwissen ist
nachzuweisen durch ein Diplom, Zeugnis
oder einen anderen Nachweis einer
formellen Qualifikation durch Abschluss
eines Hochschulstudiums oder
gleichwertigen Ausbildungsganges in
Naturwissenschaften, Medizin,
Pharmazie, Ingenieurswesen oder in
einem anderen relevanten Fachbereich,
die zur Erfiillung der in Absatz 2
Buchstaben a und b dieses Artikels
festgelegten Aufgaben notwendig ist.

Or. en

Begriindung

Die Aufgaben und Zustdindigkeiten konnen auf mehrere Personen aufgeteilt werden, die fiir
die Einhaltung der Rechtsvorschriften, der Produktion oder der Qualitditssicherung zustdndig

sind.
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Anderungsantrag 371
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 4 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

entfillt

Or. en

Begriindung

Die Aufgaben und Zustindigkeiten kénnen auf mehrere Personen aufgeteilt werden, die fiir
die Einhaltung der Rechtsvorschriften, der Produktion oder der Qualitdtssicherung zustindig

sind.

Anderungsantrag 372
Anna Rosbach

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 4 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Diplom, Zeugnis oder anderer
Nachweis einer formellen Qualifikation
durch Abschluss eines Hochschulstudiums
oder gleichwertigen Ausbildungsganges in

PE510.765v01-00

Gednderter Text

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

Anderungsantrag 373
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 4 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) fiinf Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder
Qualititsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten.

auf Hochschulniveau in
Rechtswissenschaften,
Naturwissenschaften, Medizin, Pharmazie,
Ingenieurswesen oder in einem anderen
relevanten Fachbereich, sowie mindestens
fiinf Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder
Qualitdtsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten;

Or. en

Gednderter Text

entfillt

Or. en

Begriindung

Die Aufgaben und Zustindigkeiten kénnen auf mehrere Personen aufgeteilt werden, die fiir
die Einhaltung der Rechtsvorschriften, der Produktion oder der Qualitdtssicherung zustindig

sind.

Anderungsantrag 374
Anna Rosbach

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 4 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) fiinf Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder

AM\936125DE.doc

Gednderter Text

(b) zehn Jahre Berufserfahrung in
Regulierungsfragen oder

51/92 PE510.765v01-00

DE



DE

Qualitdtsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten.

Anderungsantrag 375
Pat the Cope Gallagher

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 13 — Absatz 4 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission

Qualitdtsmanagementsystemen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten
sowie einschligige fundierte Kenntnisse
sowohl des therapeutischen Bereichs als
auch des betreffenden Produkts bzw. der
betreffenden Produkte.

Or. en

Gednderter Text

(ba) anerkannte Berufsbezeichnung, die
nach erfolgreicher Bewertung der
Befiihigung zur Ausiibung des
Ingenieurberufs im Bereich des
Medizinprodukts oder der Produktion
verliehen wird.

Or. en

Begriindung

Durch die Aufnahme einer registrierten Berufsbezeichnung wird mit gréflerer Sicherheit
gewdhrleistet, dass die qualifizierte Person iiber die entsprechenden gesetzlich
vorgeschriebenen Kompetenzen als Fachmann verfiigt. Ein Beispiel fiir eine solche
registrierte Berufsbezeichnung wdre die Erfiillung durch die qualifizierte Person der
nationalen Anforderungen fiir die Bezeichnung Eur Ing, der EU-weiten registrierten

Berufsqualifikation als Ingenieur.

Anderungsantrag 376
Marina Yannakoudakis, Anna Rosbach

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 14 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢
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Vorschlag der Kommission

(c) Anderung eines bereits im Verkehr
befindlichen oder in Betrieb genommenen
Produkts in einer Art und Weise, die
Auswirkungen auf die Konformitét des
Produkts mit den geltenden Anforderungen
haben konnte.

Anderungsantrag 377
Holger Krahmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir Personen, die —
ohne Hersteller im Sinne von Artikel 2
Absatz 1 Nummer 19 zu sein — ein bereits
in Verkehr gebrachtes Produkt fiir einen
bestimmten Patienten entsprechend seiner
Zweckbestimmung montieren oder
anpassen.

AM\936125DE.doc

Gednderter Text

(c) Anderung eines bereits im Verkehr
befindlichen oder in Betrieb genommenen
Produkts in einer Art und Weise, die
Auswirkungen auf die Konformitit des
Produkts mit den geltenden Anforderungen
haben konnte; dies schliefit die
Wiederverwendung eines Produkts
auferhalb der in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers
aufgefiihrten Spezifikationen ein.

Or. en

Gednderter Text

Die Pflichten des Herstellers obliegen
dem Hiindler, Importeur oder einer
sonstigen natiirlichen oder juristischen
Person im Fall von Absat; 1 Buchstabe
(a) nur dann, wenn das betroffene
Produkt in einem Drittstaat aufierhalb der
Europdischen Union hergestellt wurde.
Fiir Produkte, die innerhalb der EU
hergestellt wurden, geniigt der Nachweis
des Herstellers iiber die Einhaltung der
Bestimmungen dieser Verordnung.

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir Personen, die —
ohne Hersteller im Sinne von Artikel 2
Absatz 1 Nummer 19 zu sein — ein bereits
in Verkehr gebrachtes Produkt fiir einen
bestimmten Patienten entsprechend seiner
Zweckbestimmung montieren oder
anpassen.

Or. de
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Begriindung

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

umfangreichen Verpflichtungen.

Anderungsantrag 378
Mairead McGuinness

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir Personen, die —
ohne Hersteller im Sinne von Artikel 2
Absatz 1 Nummer 19 zu sein — ein bereits
in Verkehr gebrachtes Produkt fiir einen
bestimmten Patienten entsprechend seiner
Zweckbestimmung montieren oder
anpassen.

Anderungsantrag 379
Milan Cabrnoch

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 14 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Bevor der Hiandler oder Importeur
geméil Absatz 3 das umetikettierte und
umgepackte Produkt bereitstellt,
unterrichtet er den Hersteller und die
zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in
dem er das Produkt bereitstellen will, und
stellt ihnen auf Ersuchen eine Stichprobe
oder ein Modell des umetikettierten und
umgepackten Produkts einschlieflich aller

PE510.765v01-00

Gednderter Text

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir Personen, die —
ohne Hersteller im Sinne von Artikel 2
Absatz 1 Nummer 19 zu sein — ein bereits
in Verkehr gebrachtes Produkt fiir einen
bestimmten Patienten entsprechend seiner
Zweckbestimmung montieren oder
anpassen.

Or. en

Gednderter Text

4. Mindestens 28 Kalendertage bevor der
Héndler oder Importeur geméall Absatz 3
das umetikettierte und umgepackte Produkt
bereitstellt, unterrichtet er den Hersteller
und die zustidndige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem er das Produkt
bereitstellen will, und stellt ihnen auf
Ersuchen eine Stichprobe oder ein Modell
des umetikettierten und umgepackten
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iibersetzten Etiketten und
Gebrauchsanweisungen zur Verfligung. Er
legt der zustdndigen Behorde eine
Priitbescheinigung vor, ausgestellt von
einer fir die Art der Produkte, auf die sich
die in Absatz 2 Buchstaben a und b
genannten Téatigkeiten erstrecken,
benannten Stelle gemal Artikel 29, in der
bescheinigt wird, dass das
Qualitditsmanagementsystem den in
Absatz 3 festgelegten Anforderungen
entspricht.

Anderungsantrag 380
Corinne Lepage

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15

Vorschlag der Kommission

[-]

Anderungsantrag 381
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Einmalprodukte und ihre Aufbereitung

AM\936125DE.doc

Produkts einschlieBlich aller iibersetzten
Etiketten und Gebrauchsanweisungen zur
Verfligung. Innerhalb des gleichen
Zeitraums von 28 Kalendertagen legt er
der zustidndigen Behorde eine
Priitbescheinigung vor, ausgestellt von
einer fir die Art der Produkte, auf die sich
die in Absatz 2 Buchstaben a und b
genannten Tatigkeiten erstrecken,
benannten Stelle gemdl Artikel 29, in der
bescheinigt wird, dass das
Qualitditsmanagementsystem den in
Absatz 3 festgelegten Anforderungen
entspricht.

Or. cs
Gednderter Text
entfillt
Or. fr
Gednderter Text
Fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehene Produkte und ihre
Aufbereitung
Or. en
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Anderungsantrag 382
Milan Cabrnoch

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Eine natiirliche oder juristische Person,
die ein Einmalprodukt aufbereitet, damit es
fiir eine weitere Verwendung in der EU
geeignet ist, gilt als Hersteller des
aufbereiteten Produkts und ist daher allen
Pflichten, die Herstellern gemal3 dieser
Verordnung obliegen, unterworfen.

Anderungsantrag 383
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Eine natiirliche oder juristische Person,
die ein Einmalprodukt aufbereitet, damit
es fiir eine weitere Verwendung in der EU
geeignet ist, gilt als Hersteller des
aufbereiteten Produkts und ist daher allen
Pflichten, die Herstellern gemal3 dieser
Verordnung obliegen, unterworfen.

PE510.765v01-00

Gednderter Text

1. Eine natiirliche oder juristische Person,
die ein Einmalprodukt, das nicht in der
Liste der nicht zur Aufbereitung
geeigneten Produkte enthalten ist,
aufbereitet, damit es fiir eine weitere
Verwendung in der EU geeignet ist, gilt als
Hersteller des aufbereiteten Produkts und
ist daher allen Pflichten, die Herstellern
gemal dieser Verordnung obliegen,
unterworfen.

Or. cs

Gednderter Text

1. Eine natiirliche oder juristische Person,
die ein fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehenes Produkt aufbereitet, damit es
fiir eine weitere Verwendung in der EU
geeignet ist, gilt als Hersteller des
aufbereiteten Produkts und ist daher allen
Pflichten, die Herstellern geméal dieser
Verordnung obliegen, unterworfen.

Or. en
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Anderungsantrag 384
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Eine natiirliche oder juristische Person,
die ein Einmalprodukt aufbereitet, damit es
fiir eine weitere Verwendung in der EU
geeignet ist, gilt als Hersteller des
aufbereiteten Produkts und ist daher allen
Pflichten, die Herstellern gemal3 dieser
Verordnung obliegen, unterworfen.

Anderungsantrag 385

Gednderter Text

1. Eine natiirliche oder juristische Person,
die ein Einmalprodukt aufbereitet, damit es
fiir eine weitere Verwendung in der EU
geeignet ist, gilt als Hersteller des
aufbereiteten Produkts und ist daher allen
Pflichten, die Herstellern gemal3 dieser
Verordnung obliegen, unterworfen.

Krankenhduser, die In-House
Einmalprodukte wiederaufbereiten, gelten
nicht als Hersteller. Sie miissen zur In-
House Wiederaufbereitung jedoch die
notig Fachkompetenz vorweisen und iiber
eine Haftschutzversicherung verfiigen,
die im Falle von auftretenden Problemen
bei der Wiederaufbereitung greift.

Or. de

Anna Rosbach, Christofer Fjellner, Zofija Mazej Kukovi¢, Marina Yannakoudakis

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

1. Eine natiirliche oder juristische Person,
einschlieflich der in Artikel 4 Absatz 4
genannten Gesundheitseinrichtungen, die
ein Einmalprodukt aufbereitet, damit es fiir
eine weitere Verwendung in der EU
geeignet ist, gilt als Hersteller des
aufbereiteten Produkts und ist daher allen
Pflichten, die Herstellern geméaf dieser
Verordnung obliegen, unterworfen.

Or. en
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Begriindung

Die Patientensicherheit muss unabhdngig davon, wer ein Einmalprodukt aufbereitet,
gleichermafien sichergestellt werden. Es muss daher deutlich gemacht werden, dass alle
Aufbereiter, einschlieflich Krankenhduser und andere Gesundheitseinrichtungen, denselben
geltenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen wie fiir das urspriinglich hergestellte

Produkt gerecht werden miissen.

Anderungsantrag 386
Christel Schaldemose

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 387
Rebecca Taylor

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

PE510.765v01-00

Gednderter Text

1. Eine natiirliche oder juristische Person,
die ein Einmalprodukt aufbereitet, damit es
fiir eine weitere Verwendung in der EU
geeignet ist, gilt als Hersteller des
aufbereiteten Produkts und ist daher allen
Pflichten, die Herstellern geméaf dieser
Verordnung obliegen, unterworfen. Diese
Anforderung gilt ebenfalls fiir
Krankenhdiuser und andere
Gesundheitseinrichtungen im Sinne von
Artikel 2.1.24.

Or. da

Gednderter Text

1. Eine natiirliche oder juristische Person,
die ein Einmalprodukt aufbereitet, damit es
fiir eine weitere Verwendung in der EU
geeignet ist, befolgt von der Kommission
mittels Durchfiihrungsrechtsakten
festzulegende Leitlinien, um die
Sicherheit der Aufbereitung
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sicherzustellen.

Or. en

Begriindung

Die Aufbereitung sollte Sicherheitsanforderungen unterliegen, die jedoch iiber
Durchfiihrungsrechtsakte festgelegt werden sollten.

Anderungsantrag 388
Anna Rosbach

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Aufbereitet werden diirfen nur
Einmalprodukte, die gemiB dieser
Verordnung oder vor dem [Datum des
Geltungsbeginns dieser Verordnung]
gemal} der Richtlinie 90/385/EWG oder
der Richtlinie 93/42/EWG in der EU in
Verkehr gebracht wurden.

Anderungsantrag 389
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Aufbereitet werden diirfen nur
Einmalprodukte, die gemdl} dieser
Verordnung oder vor dem [Datum des
Geltungsbeginns dieser Verordnung]

AM\936125DE.doc

Gednderter Text

2. Aufbereitet werden diirfen nur
Einmalprodukte, die gemiB dieser
Verordnung oder vor dem [Datum des
Geltungsbeginns dieser Verordnung]
gemal} der Richtlinie 90/385/EWG oder
der Richtlinie 93/42/EWG in der EU in
Verkehr gebracht wurden, und zwar nur,
wenn dies nach den nationalen
Rechtsvorschriften zuldssig ist und der
Aufbereiter ihre Sicherheit fiir den
Patienten nachweisen kann.

Or. en

Gednderter Text

2. Aufbereitet werden diirfen nur fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehene
Produkte, die gemal} dieser Verordnung
oder vor dem [Datum des Geltungsbeginns

PE510.765v01-00

DE



DE

gemal} der Richtlinie 90/385/EWG oder
der Richtlinie 93/42/EWG in der EU in
Verkehr gebracht wurden.

Anderungsantrag 390
Horst Schnellhardt

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

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

Or. en

Gednderter Text

2a. Im Wege von
Durchfiithrungsrechtsakten legt die
Europdiische Kommission Leitlinien zur
Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten fest mit Vorgaben zu
standardisierbaren, reproduzierbaren,
effektiven Reinigungs-, Desinfektions-
und Sterilisationsprozessen entsprechend
der Risikobewertung eines
Medizinproduktes sowie Anforderungen
an Hygiene-, Infektionspréventions-,
Qualititsmanagement- und
Dokumentationssysteme der natiirlichen
oder juristischen Person, die
Medizinprodukte wiederaufbereitet. Die
Durchfiithrungsrechtsakte werden gemdf;
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Verfahren erlassen.

Or. de

Begriindung

Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten sollte im europdischen Binnenmarkt zur
Schaffung eines einheitlichen Schutzniveaus nach gemeinsamen Leitlinien erfolgen. Bereits
vorhandene nationale Dokumente kénnen als Ausgangsbasis fiir die Erarbeitung dienen.

PE510.765v01-00
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Anderungsantrag 391
Francoise Grossetéte

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 392
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

3. Die Aufbereitung von implantierbaren
Einmalprodukten und chirurgisch-
invasiven Einmalprodukten ist nicht
zuldissig.

Or. fr

Gednderter Text

3. Einmalprodukte, die in besonders
sensiblen Bereichen verwendet werden,
diirfen nur auf eine Art aufbereitet werden,
die gemél den neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen als sicher gilt, als Beispiele
aus der Praxis sollen hierbei die
"Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten' als
Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und
Infektionspriivention (KRINKO) beim
Robert Koch-Institut (RKI) und des
Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) gelten.

Or. de

Begriindung

Die Wiederaufbereitung von Medizinprodukten ist eine Praxis, die in vielen Mitgliedstaaten
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sinnvoll angewendet wird. Es muss wissenschaftlich fundiert sein und in einem angemessenen
Rahmen durchgefiihrt werden. Daffiir geben gerade die genannten Empfehlungen einen guten

Rahmen vor.

Anderungsantrag 393
Marina Yannakoudakis

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Einmalprodukte, die in besonders

sensiblen Bereichen verwendet werden,
diirfen nur auf eine Art aufbereitet werden,
die gemél den neuesten wissenschaftlichen

Erkenntnissen als sicher gilt.

Gednderter Text

3. Einmalprodukte, die in besonders
sensiblen Bereichen verwendet werden,
diirfen nur auf eine Art aufbereitet werden,
die gemél den neuesten wissenschaftlichen
Erkenntnissen als sicher gilt. Die
wissenschaftlichen Erkenntnisse miissen
auch Fiille beriicksichtigen, in denen die
Situation aufgrund der Schwere der
behandelten Erkrankung kritisch ist.

Or. en

Begriindung

Beispielsweise Adrenalininjektoren fiir Patienten mit Allergien.

Anderungsantrag 394
Anna Rosbach

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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DE

Gednderter Text

3a. Im Fall der Aufbereitung von
Einmalprodukten sorgt die in Absatz 1
genannte natiirliche oder juristische
Person fiir die Riickverfolgbarkeit jedes
aufbereiteten Produkts, einschliefilich
eindeutiger Angaben dazu, wie oft das
Produkt bereits aufbereitet wurde.
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Anderungsantrag 395
Anna Rosbach, Zofija Mazej Kukovi¢

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 3 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 396
Milan Cabrnoch

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Die Kommission wird im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von
Einmalprodukten festlegen, die in
besonders sensiblen Bereichen verwendet
werden und die gemél Absatz 3 aufbereitet
werden diirfen, und diese Liste regelméBig
aktualisieren. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem
in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Priifverfahren angenommen.
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Or. en

Gednderter Text

3b. Die in Absatz 1 genannte natiirliche
oder juristische Person legt eine
Hoéchstzahl dafiir fest, wie oft ein
Einmalprodukt aufbereitet werden kann,
und trigt dafiir Sorge, dass das Produkt
nicht ofter als erlaubt aufbereitet wird.

Or. en

Gednderter Text

4. Die Kommission wird im Wege von
delegierten Rechtsakten eine Liste der
Kategorien und Gruppen von
Einmalprodukten festlegen, die wegen
eines realen Sicherheitsrisikos nicht
aufbereitet werden diirfen, und diese Liste
regelmdpfig aktualisieren. Diese
delegierten Rechtsakte werden nach
Artikel 89 angenommen.

Die Kommission wird im Wege von
delegierten Rechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von
Einmalprodukten festlegen, die in
besonders sensiblen Bereichen verwendet
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DE



DE

Anderungsantrag 397
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Die Kommission wird im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von
Einmalprodukten festlegen, die in
besonders sensiblen Bereichen verwendet
werden und die gemél Absatz 3 aufbereitet
werden diirfen, und diese Liste regelméaBig
aktualisieren. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemal
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen.

Anderungsantrag 398
Horst Schnellhardt

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Die Kommission wird im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von
Einmalprodukten festlegen, die in
besonders sensiblen Bereichen verwendet

PE510.765v01-00

werden und die gemél Absatz 3 aufbereitet
werden diirfen, und diese Liste regelmaBig
aktualisieren. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden nach dem
Verfahren des Artikels 89 angenommen.

Or. cs

Gednderter Text

4. Die Kommission wird im Wege von
delegierten Rechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehenen
Produkten festlegen, die in besonders
sensiblen Bereichen verwendet werden und
die gemél Absatz 3 aufbereitet werden
diirfen, und diese Liste regelmifBig
aktualisieren. Diese delegierten Rechtsakte
werden gemil Artikel 89 erlassen.

Or. en

Gednderter Text

4. Die Kommission wird im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von
Einmalprodukten festlegen, die in
besonders sensiblen Bereichen verwendet
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werden und die geméB Absatz 3 aufbereitet
werden diirfen, und diese Liste regelmafBig
aktualisieren. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemaf
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Priifverfahren erlassen.

werden und die gemél Absatz 3 aufbereitet
werden diirfen. Diese Liste umfasst
aufierdem Anforderungen an Hygiene-,
Infektionspriventions-,
Qualititsmanagement- und
Dokumentationssysteme der natiirlichen
oder juristischen Personen, die diese
besonders sensiblen Produkte aufbereiten.
Diese Liste wird regelméBig aktualisiert.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemal} dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen.

Or. de

Begriindung

Fiir die sichere Wiederaufbereitung von Produkten, die in besonders sensiblen Bereichen
verwendet werden, sind besondere Anforderungen an die Kompetenz und Ausstattung der
Wiederaufbereiter unerldsslich. Diese sollten von der Kommission fiir ein europaweit

einheitliches Schutzniveau definiert werden.

Anderungsantrag 399
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 5 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 400
Horst Schnellhardt
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Gednderter Text

Name und Anschrift des Herstellers des
urspriinglichen fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehenen Produkts
erscheinen nicht mehr auf dem Etikett,
werden aber in der Gebrauchsanweisung
fiir das aufbereitete Produkt genannt.

Or. en
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Ein Mitgliedstaat kann aus ihm entfillt
eigenen Griinden des Schutzes der

offentlichen Gesundheit nationale

Rechtsvorschriften zum Verbot folgender

Titigkeiten auf seinem Hoheitsgebiet

beibehalten oder erlassen:

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

(b) Bereitstellung von aufbereiteten
Einmalprodukten.

Die Mitgliedstaaten teilen der
Kommission und den anderen
Mitgliedstaaten diese nationalen
Bestimmungen und die Griinde fiir deren
Erlass mit. Diese Angaben werden von
der Kommission veréffentlicht.

Begriindung

Gednderter Text

Or. de

Art. 72 des Kommissionsvorschlags sieht ein Bewertungsverfahren zum Umgang mit
konformen Produkten, die ein Gesundheits- und Sicherheitsrisiko darstellen. Zur Wahrung
des Binnenmarktes sollte dieses Verfahren auch in Bezug auf wiederaufbereitete Produkte

Anwendung finden.

Anderungsantrag 401
Anna Rosbach

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Gednderter Text

6a. Die Patienten werden immer
informiert, wen aufbereitete fiir den

PE510.765v01-00 66/92
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Anderungsantrag 402
Antonyia Parvanova

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 — Absatz 6 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 403
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung

einmaligen Gebrauch vorgesehene
Produkte verwendet werden.

Or. en

Gednderter Text

6a. Die Kommission legt mittels
Durchfiihrungsrechtsakten und in
Zusammenarbeit mit dem International
Medical Devices Regulators Forum und
internationalen Normungsgremien eine
Reihe eindeutiger hoher Qualitiits- und
Sicherheitsstandards fiir die Aufbereitung
von Einmalprodukten fest, einschliefilich
besonderer Anforderungen fiir die
Hersteller der aufbereiteten Produkte.

Or. en

Artikel 15 — Absatz 6 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

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

(a) Aufbereitung von fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehenen Produkten und
die Verbringung von fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehenen Produkten in
einen anderen Mitgliedstaat oder ein
Drittland zum Zwecke der Aufbereitung;

Or. en
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Anderungsantrag 404
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 15 — Absatz 6 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) Bereitstellung von aufbereiteten
Einmalprodukten.

Anderungsantrag 405
Corinne Lepage

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 406
Mairead McGuinness

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Implantationsausweis

PE510.765v01-00

Gednderter Text

(b) Bereitstellung von aufbereiteten fiir
den einmaligen Gebrauch vorgesehenen
Produkten.

Or. en

Gednderter Text

Artikel 15 a
Einmalprodukte und ihre Aufbereitung

Einmalprodukte konnen nicht fiir eine
Wiederverwendung auf dem europdischen
Markt aufbereitet werden.

Or. fr

Gednderter Text

Angaben zu implantierbaren Produkten
und Implantationsausweis
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Or. en

Anderungsantrag 407
Marian Harkin

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

Implantationsausweis Angaben zu implantierbaren Produkten

Or. en

Begriindung

Im Interesse der Patientensicherheit und der Transparenz sollten relevante Angaben zu
implantierbaren Produkten so an den Patienten, dem das Produkt implantiert wurde,
weitergegeben werden, dass sichergestellt wird, dass die Angaben nicht verloren gehen und
bei Bedarf einfach darauf zugegriffen werden kann. Angaben zu implantierbaren Produkten
sollten nicht auf einem physischen Ausweis vermerkt werden, der verlegt werden oder
verloren gehen konnte, sondern in der Patientenakte aufgezeichnet und aufbewahrt werden.
Neben der Verantwortung des Herstellers sollte dem Angehorigen der Gesundheitsberufe, der
das Produkt implantiert, eine besondere Verantwortung gegentiber dem Patienten zukommen,
ihm die Angaben zu dem implantierbaren Produkt bereitzustellen und die Angaben in der
Patientenakte aufzuzeichnen.

Anderungsantrag 408
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
1. Der Hersteller eines implantierbaren 1. Der Hersteller eines implantierbaren
Produkts liefert zusammen mit dem Produkts liefert zusammen mit dem
Produkt einen Implantationsausweis, der Produkt einen Implantationsausweis, der
dem Patienten, dem das Produkt dem Patienten, dem das Produkt
implantiert wurde, ausgehéndigt wird. implantiert wurde, ausgehéndigt wird.

Der vorliegende Absatz gilt nicht fiir
Dentalfiillmassen, Klammern und Niihte.
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Anderungsantrag 409
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 410
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

PE510.765v01-00

Or. fr

Gednderter Text

1. Der Hersteller eines implantierbaren
Produkts stellt den Angehérigen der
Gesundheitsberufe oder gegebenenfalls
dem Patienten, dem das Produkt
implantiert wird, im Vorfeld die Angaben
zur Verfiigung, die in einen
Implantationsausweis oder eine
Implantationskarte einzutragen sind.

Or. en

Gednderter Text

1. Der Hersteller eines implantierbaren,
steril verpackten Produkts liefert dem
Vertreter der Gesundheitsberufe, vorab
zusammen mit dem Produkt einen
Implantationsausweis oder eine
Implantationskarte, der dem Patienten,
dem das Produkt implantiert wurde,
ausgehéndigt wird.

Verantwortlich fiir die Aushéindigung und
das Weiterleiten der Daten an die
Datenbank ist der Implanteur.

Die folgenden Implantate sind davon
ausgenommen: Nahtmaterial, Klammern,
Schrauben, Platten und Zubehor zu
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orthopiidischen Implantaten.

Die Kommission soll durch
Durchfiihrungsrechtsakte diese Liste der
auszunehmenden Implantate auf einer
regelmdpfligen Basis iiberpriifen und
erneuern. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte sollen im
Einklang mit Artikel 88(3) angenommen
werden.

Or. de

Begriindung

Es muss sichergestellt werden, dass die Daten auch an die Eudamed Datenband weitergeleitet

werden.

Anderungsantrag 411
Mairead McGuinness

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 412
Marina Yannakoudakis

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

AM\936125DE.doc

Gednderter Text

1. Der Hersteller eines implantierbaren
Produkts liefert zusammen mit dem
Produkt einen Implantationsausweis, der
dem Angehorigen der Gesundheitsberufe,
der das Produkt implantiert, ausgehdndigt
wird, der

Or. en
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Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

1. Die Kommission wird ermdchtigt,
gemdf; Artikel 89 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um zu bestimmen, fiir welche
implantierbaren Produkte der Hersteller
zusammen mit dem Produkt einen
Implantationsausweis liefert, der in
elektronischer Form oder auf anderem
Wege bereitgestellt wird, die in Absatz 2
genannten Angaben enthilt und dem
Patienten, dem das Produkt implantiert
wurde, ausgehindigt wird.

Or. en

Begriindung

Es muss eine Abgrenzung zu implantierbaren Produkten geben, die solche
Implantationsausweise benotigen, beispielsweise im Fall von implantierbaren
Medizinprodukten wie Nahtmaterial, chirurgischen Klammern, Stiften, Schrauben und

Dentalfiillungen.

Anderungsantrag 413
Linda McAvan

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

1. Der Hersteller eines implantierbaren
Produkts liefert zusammen mit dem
Produkt einen Implantationsausweis, der
dem Patienten, dem das Produkt
implantiert wurde, ausgehindigt wird. Der
Implantationsausweis wird auch in
elektronischem Format zur Verfiigung
gestellt, und die Mitgliedstaaten stellen
sicher, dass Krankenhduser und Kliniken
eine elektronische Fassung aufbewahren,
so dass sie auf Antrag des Patienten leicht
iibermittelt werden kann.
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Or. en

Begriindung

Gemdf} den Empfehlungen der Entschlieffung des Europdischen Parlaments vom
14. Juni 2012 zu mangelhaften mit Silikongel gefiillten Brustimplantaten der franzésischen

Firma PIP.

Anderungsantrag 414
Marian Harkin

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

1. Der Hersteller eines implantierbaren
Produkts liefert zusammen mit dem
Produkt Angaben, die dem Angehérigen
der Gesundheitsberufe iibermittelt
werden, der das Produkt implantiert und
dafiir verantwortlich ist, dass diese
Angaben

- dem Patienten iéibermittelt werden und

- in der Patientenakte aufgezeichnet
werden.

Or. en

Begriindung

Im Interesse der Patientensicherheit und der Transparenz sollten relevante Angaben zu
implantierbaren Produkten so an den Patienten, dem das Produkt implantiert wurde,
weitergegeben werden, dass sichergestellt wird, dass die Angaben nicht verloren gehen und
bei Bedarf einfach darauf zugegriffen werden kann. Angaben zu implantierbaren Produkten
sollten nicht auf einem physischen Ausweis vermerkt werden, der verlegt werden oder
verloren gehen kénnte, sondern in der Patientenakte aufgezeichnet und aufbewahrt werden.
Neben der Verantwortung des Herstellers sollte dem Angehorigen der Gesundheitsberufe, der
das Produkt implantiert, eine besondere Verantwortung gegeniiber dem Patienten zukommen,
ihm die Angaben zu dem implantierbaren Produkt bereitzustellen und die Angaben in der

Patientenakte aufzuzeichnen.
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Anderungsantrag 415
Michele Rivasi, Corinne Lepage

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

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

Anderungsantrag 416
Mairead McGuinness

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1 — Spiegelstrich 1 (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 417
Mairead McGuinness

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 1 — Spiegelstrich 2 (neu)

PE510.765v01-00 74/92

Gednderter Text

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

Eine elektronische Fassung dieser
Angaben wird aufbewahrt und dem
Patienten auf Anfrage vom Hersteller
zugdnglich gemacht, solange das Produkt
im Patienten implantiert ist.

Or. en

Gednderter Text

- alle Angaben auf dem Ausweis in der
Patientenakte aufzeichnet

Or. en
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Vorschlag der Kommission Gednderter Text

- den Ausweis dem Patienten aushdndigt

Or. en

Anderungsantrag 418
Antonyia Parvanova

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

2a. Mitgliedstaaten konnen nationale
Rechtsvorschriften erlassen, die
vorschreiben, dass der
Implantationsausweis auch Angaben zu
postoperativen Nachsorgemafinahmen
enthilt und dass er sowohl vom Patienten
als auch von dem Chirurgen, der den
Eingriff vorgenommen hat,
unterschrieben wird.

Or. en

Anderungsantrag 419
Marian Harkin

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

Dieser Ausweis enthiilt folgende Diese Angaben umfassen Folgendes:
Angaben:

Or. en
Begriindung

Im Interesse der Patientensicherheit und der Transparenz sollten relevante Angaben zu
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implantierbaren Produkten so an den Patienten, dem das Produkt implantiert wurde,
weitergegeben werden, dass sichergestellt wird, dass die Angaben nicht verloren gehen und
bei Bedarf einfach darauf zugegriffen werden kann. Angaben zu implantierbaren Produkten
sollten nicht auf einem physischen Ausweis vermerkt werden, der verlegt werden oder
verloren gehen konnte, sondern in der Patientenakte aufgezeichnet und aufbewahrt werden.
Neben der Verantwortung des Herstellers sollte dem Angehorigen der Gesundheitsberufe, der
das Produkt implantiert, eine besondere Verantwortung gegeniiber dem Patienten zukommen,
ihm die Angaben zu dem implantierbaren Produkt bereitzustellen und die Angaben in der
Patientenakte aufzuzeichnen.

Anderungsantrag 420
Linda McAvan

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe b a (neu)

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(ba) Angaben zu den besonderen
Eigenschaften des Produkts und
moglichen unerwiinschten
Auswirkungen;

Or. en

Begriindung

Gemdf} den Empfehlungen der Entschlieffung des Europdischen Parlaments vom
14. Juni 2012 zu mangelhaften mit Silikongel gefiillten Brustimplantaten der franzésischen
Firma PIP.

Anderungsantrag 421
Antonyia Parvanova

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(ca) eine kurze Beschreibung der
Eigenschaften des Produkts,
einschlieflich der verwendeten
Werkstoffe;
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Or. en

Anderungsantrag 422
Linda McAvan

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ a (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(ca) ein Feld fiir die Unterschrift des
Chirurgen und des Patienten, so dass der
Ausweis als Zustimmung zur Operation
dienen kann.

Or. en

Begriindung

Gemdfs den Empfehlungen der Entschliefsung des Europdischen Parlaments vom
14. Juni 2012 zu mangelhaften mit Silikongel gefiillten Brustimplantaten der franzésischen
Firma PIP.

Anderungsantrag 423
Antonyia Parvanova

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 2 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢ b (neu)

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(cb) die moglichen unerwiinschten
Ereignisse, die ausgehend von den Daten
aus der klinischen Bewertung und
Priifung auftreten kénnten.

Or. en
Anderungsantrag 424
Michéle Rivasi, Corinne Lepage
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 16 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

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

Gednderter Text

Diese Angaben sind so abzufassen, dass
ein Laie sie ohne Schwierigkeiten
verstehen kann. Die Angaben werden dem
Patienten zum Zeitpunkt der Zustimmung
vor der Implantation des Produkts
bereitgestellt. Die Patienten miissen sich
dariiber bewusst sein, dass Implantate
nicht dauerhaft sind und unter
Umstiinden ersetzt oder entfernt werden
miissen; die Patienten miissen auch iiber
die Qualitiit des Implantats und die damit
verbundenen potenziellen Risiken
aufgeklirt werden.

Or. en

Begriindung

So heifst es in der Entschliefsung des Europdischen Parlaments zu mangelhaften mit Silikongel
gefiillten Brustimplantaten der franzosischen Firma PIP (2012/2621(RSP)).

Anderungsantrag 425
Milan Cabrnoch

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die EU-Konformitétserkldrung besagt,
dass die Erfiillung der in dieser
Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend
aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt,
welche Angaben die EU-
Konformitétserklarung mindestens
enthalten muss. Die Erklarung wird in die
EU-Amtssprache(n) iibersetzt, die von

PE510.765v01-00

Gednderter Text

1. Die EU-Konformitétserkldrung besagt,
dass die Erfiillung der in dieser
Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend
aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt,
welche Angaben die EU-
Konformitétserkldrung mindestens
enthalten muss. Die Erklarung wird in
einer der EU-Amtssprachen ausgefertigt,
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dem Mitgliedstaat vorgeschrieben ist/sind,
in dem das Produkt bereitgestellt wird.

Anderungsantrag 426
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die EU-Konformitétserkldrung besagt,
dass die Erfiillung der in dieser
Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend
aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt,
welche Angaben die EU-
Konformitétserkldrung mindestens
enthalten muss. Sie wird in die EU-
Amtssprache(n) iibersetzt, die von dem
Mitgliedstaat vorgeschrieben ist/sind, in
dem das Produkt bereitgestellt wird.

Anderungsantrag 427
Marina Yannakoudakis

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die EU-Konformitétserkldrung besagt,

AM\936125DE.doc

die fiir die benannte Stelle, die die
Konformititserklirung gemdf Artikel 42
bearbeitet, annehmbar ist.

Or. cs

Gednderter Text

1. Die EU-Konformitétserkldrung besagt,
dass die Erfiillung der in dieser
Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend
aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt,
welche Angaben die EU-
Konformitétserkldrung mindestens
enthalten muss. Sie wird in einer EU-
Amtssprache erstellt, die von dem
Mitgliedstaat vorgeschrieben ist/sind, in
dem das Produkt in den Verkehr gebracht
wird sowie zusdtzlich in englischer
Sprache, falls das Produkt in weiteren
Mitgliedstaaten bereitgestellt wird.

Or. de

Gednderter Text

1. Die EU-Konformitétserkldrung besagt,
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dass die Erfiillung der in dieser
Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend
aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt,
welche Angaben die EU-
Konformitétserklarung mindestens
enthalten muss. Sie wird in die EU-
Amtssprache(n) iibersetzt, die von dem
Mitgliedstaat vorgeschrieben ist/sind, in
dem das Produkt bereitgestellt wird.

dass die Erfiillung der in dieser
Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend
aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt,
welche Angaben die EU-
Konformitdtserkldrung mindestens
enthalten muss. Sie wird neben einer
Fassung in der Sprache des Mitgliedstaats
(falls erforderlich), in dem der Hersteller
oder sein bevollmdchtigter Vertreter seine
eingetragene Niederlassung hat, in die
englische Sprache iibersetzt.

Or. en

Begriindung

Die Konformitdtserkldrung richtet sich an die benannten Stellen und Behérden — nicht an die
Patienten. Miissten fiir alle EU-Ldinder, in denen die Produkte bereitgestellt werden,
Ubersetzungen der EU-Konformitdtserkldrungen angefertigt werden, wiirde dies zu hoheren

Kosten fiir kleine Unternehmen fiihren.

Anderungsantrag 428
Richard Seeber

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die EU-Konformitétserkldrung besagt,
dass die Erfiillung der in dieser
Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend
aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt,
welche Angaben die EU-
Konformitétserkldrung mindestens
enthalten muss. Sie wird in die EU-
Amtssprache(n) iibersetzt, die von dem
Mitgliedstaat vorgeschrieben ist/sind, in
dem das Produkt bereitgestellt wird.

PE510.765v01-00

Gednderter Text

1. Die EU-Konformitétserkldrung besagt,
dass die Erfiillung der in dieser
Verordnung genannten Anforderungen
nachgewiesen wurde. Sie wird laufend
aktualisiert. In Anhang III ist niedergelegt,
welche Angaben die EU-
Konformitétserkldrung mindestens
enthalten muss. Sie ist in einer EU-
Amtssprache verfiighbar.

Or. en

AM\936125DE.doc



Begriindung

Die Ubersetzung der EU-Erkldrungen in mehrere Sprachen ist eine Belastung und wird als
unnotig erachtet.

Anderungsantrag 429
Milan Cabrnoch

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — einleitender Teil

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

4. Der Kommission wird die Befugnis entfillt
iibertragen, gemdify Artikel 89 delegierte

Rechtsakte zur Anderung oder Ergiinzung

der in Anhang I1I aufgefiihrten

Mindestangaben fiir die EU-

Konformititserklirung zu erlassen; dabei
beriicksichtigt sie den technischen

Fortschritt.

Or. cs

Anderungsantrag 430
Thomas Ulmer, Peter Liese

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 17 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

4. Der Kommission wird die Befugnis entfillt
iibertragen, gemdif} Artikel 89 delegierte

Rechtsakte zur Anderung oder Ergiinzung

der in Anhang I1I aufgefiihrten

Mindestangaben fiir die EU-

Konformititserklirung zu erlassen; dabei
beriicksichtigt sie den technischen

Fortschritt.
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Anderungsantrag 431
Michele Rivasi, Corinne Lepage

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 18 — Absatz 5

Vorschlag der Kommission

5. Wo erforderlich, wird der CE-
Kennzeichnung die Kennnummer der fiir
die Konformitétsbewertungsverfahren
gemil Artikel 42 zustéindigen benannten
Stelle hinzugefligt. Diese Kennnummer ist
auch auf jeglichem Werbematerial
anzugeben, in dem darauf hingewiesen
wird, dass das Produkt die rechtlichen
Voraussetzungen fiir die CE-
Kennzeichnung erfiillt.

Anderungsantrag 432
Nora Berra

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Jede natiirliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder dhnlichen Teil oder
eine identische oder dhnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale erheblich zu
verdndern, sorgt dafiir, dass der Artikel die
Sicherheit und Leistung des Produkts nicht

PE510.765v01-00

Or. de

Gednderter Text

5. Wo erforderlich, wird der CE-
Kennzeichnung die Kennnummer der fiir
die Konformitdtsbewertungsverfahren
gemil Artikel 42 zustéindigen benannten
Stelle hinzugefiigt. Diese Kennnummer
und die Kontaktdaten der zustindigen
benannten Stelle sind auch auf jeglichem
Werbematerial anzugeben, in dem darauf
hingewiesen wird, dass das Produkt die
rechtlichen Voraussetzungen fiir die CE-
Kennzeichnung erfiillt.

Or. en

Gednderter Text

1. Jede natiirliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder dhnlichen Teil oder
eine identische oder dhnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale zu verdndern,
sorgt dafiir, dass der Artikel die Sicherheit
und Leistung des Produkts nicht
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beeintrachtigt. Diesbeziigliche Nachweise
sind fiir die zustidndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.

Anderungsantrag 433
Sirpa Pietikédinen

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Jede natiirliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder dhnlichen Teil oder
eine identische oder dhnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale erheblich zu
verdndern, sorgt dafiir, dass der Artikel die
Sicherheit und Leistung des Produkts nicht
beeintrachtigt. Diesbeziigliche Nachweise
sind fiir die zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.

Anderungsantrag 434
Richard Seeber

AM\936125DE.doc

beeintrachtigt. Diesbeziigliche Nachweise
sind fiir die zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.

Or. en

Gednderter Text

1. Jede natiirliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder dhnlichen Teil oder
eine identische oder dhnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale erheblich zu
verdndern, sorgt dafiir, dass der Artikel die
Sicherheit und Leistung des Produkts nicht
beeintriachtigt. Bei Produkten, die aus
mehreren implantierbaren Teilen
bestehen, ist auflerdem dafiir Sorge zu
tragen, dass der Artikel nicht aufgrund
einer Unvereinbarkeit mit dem
Junktionierenden Teil des Produkts den
Austausch des gesamten Produkts
erforderlich macht. Diesbeziigliche
Nachweise sind fiir die zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten zur
Verfligung zu halten.

Or. en
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Jede natiirliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder dhnlichen Teil oder
eine identische oder dhnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale erheblich zu
verdndern, sorgt dafiir, dass der Artikel die
Sicherheit und Leistung des Produkts nicht
beeintrachtigt. Diesbeziigliche Nachweise
sind fiir die zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.

Anderungsantrag 435
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt
ist, einen Teil oder eine Komponente eines
Produkts zu ersetzen, und durch den sich
die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale
des Produkts erheblich dndern, gilt als
eigenstdandiges Produkt.

Anderungsantrag 436
Thomas Ulmer

PE510.765v01-00

Gednderter Text

1. Jede natiirliche oder juristische Person,
die auf dem Markt einen Artikel
bereitstellt, der speziell dazu bestimmt ist,
einen identischen oder dhnlichen Teil oder
eine identische oder dhnliche Komponente
eines schadhaften oder abgenutzten
Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder
wiederherzustellen, ohne ihre Leistungs-
oder Sicherheitsmerkmale zu verdndern,
sorgt dafiir, dass der Artikel die Sicherheit
und Leistung des Produkts nicht
beeintrachtigt. Diesbeziigliche Nachweise
sind fiir die zustidndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten zur Verfiigung zu halten.

Or. en

Gednderter Text

2. Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt
ist, einen Teil oder eine Komponente eines
Produkts zu ersetzen, und durch den sich
die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale
des Produkts erheblich dndern, gilt als
eigenstiandiges Produkt und muss den
Anforderungen dieser Richtlinie
entsprechen.

Or. de
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 437
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 21 — Absatz 2 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 438
Michéle Rivasi

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 22 a (neu)

Vorschlag der Kommission

AM\936125DE.doc

85/92

Gednderter Text

2a. Jede natiirliche oder juristische
Person die ein Produkt wieder aufbereitet,
gemdf} den Empfehlungen des Herstellers
des Produkts, muss sicherstellen, dass er
nicht die Eigenschaften oder die
Sicherheit des Produkts nachteilig
beeinflusst.

Or. de

Gednderter Text

2b. Jede natiirliche oder juristische
Person die ein Produkt wiederaufbereitet,
ohne das Vorhandensein von Empfehlung
zur Wiederaufbereitung des Herstellers
des Produktes oder diese missachtet oder
verletzt, soll als Hersteller im Sinne dieser
Verordnung des Produktes gelten.

Or. de

Gednderter Text

Artikel 22 a
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Verantwortung im Fall eines dem
Patienten durch ein Medizinprodukt der
Klasse IIb oder Klasse 111 verursachten

Schadens

Der Hersteller wird fiir den Schaden, der
dem Patienten durch ein Medizinprodukt
der Klasse IIb oder Klasse III verursacht
wurde, rechtlich zur Verantwortung
gezogen, es sei denn, er kann nachweisen,
dass der Schaden durch unsachgemdpfle
Anwendung durch den Angehérigen der
Gesundheitsberufe oder gegebenenfalls
den Patienten verursacht wurde.

Or. en

Begriindung

Es muss Klarheit dariiber herrschen, wer im Fall eines Schadens des Patienten die

Verantwortung trdgt.

Anderungsantrag 439
Milan Cabrnoch

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 23 — Absatz 1 — einleitender Teil

Vorschlag der Kommission

Wiéhrend der in Artikel 8 Absatz 4
genannten Fristen miissen die
Wirtschaftsakteure fiir alle Produkte au3er
Sonderanfertigungen oder Priifprodukte
Folgendes identifizieren konnen:

Anderungsantrag 440
Thomas Ulmer

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 1 — Einleitung

PE510.765v01-00

Gednderter Text

Die Wirtschaftsakteure miissen fiir alle
Produkte auBBer Sonderanfertigungen oder
Priifprodukte fiir einen Zeitraum von 10
Jahren Folgendes identifizieren konnen:

Or. cs
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Vorschlag der Kommission

1. Fiir alle Produkte auBer
Sonderanfertigungen und Priifprodukte
wird in der EU ein System der einmaligen
Produktnummer (Unique Device
Identification — UDI) eingefiihrt. Das UDI-
System ermdglicht die Identifizierung und
Riickverfolgung von Produkten und besteht
aus

Anderungsantrag 441
Marina Yannakoudakis

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 1 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

1. Fiir alle Produkte auBer
Sonderanfertigungen und Priifprodukte
wird in der EU ein System der einmaligen
Produktnummer (Unique Device
Identification — UDI) eingefiihrt. Das UDI-
System ermdglicht die Identifizierung und
Riickverfolgung von Produkten und besteht
aus

Gednderter Text

1. Fiir alle Produkte ab der Klasse IT aul3er
Sonderanfertigungen und Priifprodukte
wird in der EU ein System der einmaligen
Produktnummer (Unique Device
Identification — UDI) eingefiihrt. Das UDI-
System ermdglicht die Identifizierung und
Riickverfolgung von Produkten und besteht
aus

Or. de

Gednderter Text

1. Fiir alle Produkte auBBer
Sonderanfertigungen und Priifprodukte
wird in der EU ein einheitliches System
der einmaligen Produktnummer (Unique
Device Identification — UDI) eingefiihrt.
Das UDI-System ermdglicht die
Identifizierung und Riickverfolgung von
Produkten, stimmt, falls moglich, mit dem
weltweiten Regulierungsansatz fiir UDI in
Medizinprodukten iiberein und besteht aus

Or. en

Begriindung

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

Anderungsantrag 442
Rebecca Taylor
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Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 24 — Absatz 2 — Buchstabe e — Ziffer i

Vorschlag der Kommission

(1) das UDI-Zuteilungssystem fiir die in der
Nominierung festgelegte Dauer, die
mindestens drei Jahre nach der
Nominierung betrdgt, zu betreiben;

Gednderter Text

(1) das UDI-Zuteilungssystem fiir die in der
Nominierung festgelegte Dauer, die
mindestens fiinf Jahre nach der
Nominierung betrédgt, zu betreiben;

Or. en

Begriindung

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

Anderungsantrag 443
Marian Harkin

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 7 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) die Produkte, Kategorien oder Gruppen
von Produkten festgelegt werden, die iiber
das UDI-System gemil den Absétzen 1 bis
6 identifizierbar sein sollen, und die
Umsetzungsfrist dafiir. Die
Implementierung des UDI-Systems sollte
schrittweise und nach einem
risikobasierten Ansatz erfolgen, in dem mit
der hochsten Risikoklasse begonnen wird,

Gednderter Text

(a) die Produkte, Kategorien oder Gruppen
von Produkten festgelegt werden, die liber
das UDI-System gemil den Absétzen 1 bis
6 identifizierbar sein sollen, und die
Umsetzungsfrist dafiir. Die
Implementierung des UDI-Systems sollte
nach einem risikobasierten Ansatz
erfolgen, der auf Produkte der hochsten
Risikoklasse beschriinkt ist;

Or. en

Begriindung

Die bindenden Verpflichtungen im Rahmen des kiinftigen Systems der einmaligen
Produktnummer (Unique Device Identification — UDI) sollten auf die Produkte mit dem
grofiten Risiko beschrdnkt werden, um die Entstehung eines iibermdpfligen Verwaltungs- und
Finanzaufwands im Gesundheitswesen ohne entsprechende Verbesserungen der

Patientensicherheit zu vermeiden.
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Anderungsantrag 444
Marian Harkin

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 24 — Absatz 7 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gednderter Text
(b) prazisiert wird, welche Daten aus der (b) prazisiert wird, welche Daten aus der
Produktionsnummer ersichtlich sein Produktionsnummer ersichtlich sein
miissen, wobei dies auf der Grundlage miissen;

eines risikobasierten Ansatzes je nach
Risikoklasse des Produkts unterschiedlich
sein kann;

Or. en

Begriindung

Die bindenden Verpflichtungen im Rahmen des kiinftigen Systems der einmaligen
Produktnummer (Unique Device Identification — UDI) sollten auf die Produkte mit dem
grofsten Risiko beschrdinkt werden, um die Entstehung eines tibermdfigen Verwaltungs- und
Finanzaufwands im Gesundheitswesen ohne entsprechende Verbesserungen der
Patientensicherheit zu vermeiden.

Anderungsantrag 445
Anja Weisgerber, Thomas Ulmer

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

Vorschlag der Kommission Gednderter Text

(ea) die Kompatibilitit mit bereits auf dem

Markt befindlichen
Identifikationssystemen fiir
Medizinprodukte.
Or. de
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Begriindung

Fiir einen reibungslosen Ablauf ist es wichtig, dass die Systeme zur Riickverfolgung technisch
kompatibel sind.

Anderungsantrag 446
Holger Krahmer

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

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(ea) Vereinbarkeit mit anderen
Riickverfolgbarkeitssystemen, die von den
an Medizinprodukten beteiligten
Interessentriigern verwendet werden

Or. en

Begriindung

Wahrscheinlich wird ein elektronisches Authentifizierungssystem fiir Arzneimittel gemdfs der
Richtlinie iiber gefilschte Arzneimittel eingerichtet. Es ist wichtig, dass die Systeme fiir
Medizinprodukte und Arzneimittel miteinander vereinbar sind, da ansonsten eine erhebliche
und moglicherweise nicht zu bewidltigende Belastung fiir die Vertreter der Lieferkette entsteht,
die mit beiden Produktarten arbeiten.

Anderungsantrag 447
Peter Liese

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

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

(ea) die Vereinbarkeit mit anderen
Riickverfolgbarkeitssystemen, die von den
an Medizinprodukten beteiligten
Interessentriigern verwendet werden

Or. en
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Begriindung

Wahrscheinlich wird ein elektronisches Authentifizierungssystem fiir Arzneimittel gemdf3 der
Richtlinie iiber gefilschte Arzneimittel eingerichtet. Es ist wichtig, dass die Systeme fiir
Medizinprodukte und Arzneimittel miteinander vereinbar sind, da ansonsten eine erhebliche
und maoglicherweise nicht zu bewdltigende Belastung fiir die Vertreter der Lieferkette entsteht,

die mit beiden Produktarten arbeiten.

Anderungsantrag 448
Francoise Grossetéte

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

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 449
Gilles Pargneaux

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

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

(ea) die Kompatibilitit mit UDI-Systemen
mit den Sicherheitsvorkehrungen, die im
Rahmen der Richtlinie 2011/62/EU zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
Sfiir Humanarzneimittel hinsichtlich der
Verhinderung des Eindringens von
Arzneimitteln, die in Bezug auf'ihre
Eigenschaften, Herstellung oder
Herkunft gefilscht sind, in die legale
Lieferkette, implementiert wurden.

Or. fr

Gednderter Text

(ea) die Kompatibilitit mit den anderen
Riickverfolgbarkeitssystemen, die von den
betreffenden Akteuren iiber die
Medizinprodukte verwendet werden.

Or. fr
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Begriindung

Im Anschluss an die Richtlinie iiber gefilschte Arzneimittel sollte ein System zur
elektronischen Authentifizierung von Arzneimitteln eingerichtet werden. Die entwickelten
Systeme fiir Medizinprodukte und Arzneimittel miissen kompatibel sein, um die Generierung

von erheblichen Kosten fiir diejenigen Beteiligten der Lieferkette zu vermeiden, die mit beiden
Produkttypen arbeiten.
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