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***||  Ordentliches Gesetzgebungsverfahren (zweite Lesung)
***||I  Ordentliches Gesetzgebungsverfahren (dritte Lesung)

(Die Angabe des Verfahrens beruht auf der im Rahmen des Entwurfs eines
Rechtsakts vorgeschlagenen Rechtsgrundlage.)

Anderungsantrage zu einem Entwurf eines
Gesetzgebungsakts

In den Anderungsantragen des Parlaments werden die Anderungen am
Entwurf eines Gesetzgebungsakts durch Fett- und Kursivdruck
gekennzeichnet. Wenn Textteile mager und kursiv gesetzt werden, dient das
als Hinweis an die zusténdigen technischen Dienststellen, dass fir diese Teile
des Entwurfs eines Gesetzgebungsakts im Hinblick auf die Erstellung des
endglltigen Textes eine Korrektur empfohlen wird (beispielsweise wenn
Textteile in einer Sprachfassung offenkundig fehlerhaft sind oder ganz
fehlen). Diese Korrekturempfehlungen bedurfen der Zustimmung der
betreffenden technischen Dienststellen.

Der Kopftext zu dem gesamten Anderungsantrag zu einem bestehenden
Rechtsakt, der durch den Entwurf eines Gesetzgebungsakts gedndert werden
soll, umfasst auch eine dritte und eine vierte Zeile, in der der bestehende
Rechtsakt bzw. die von der Anderung betroffene Bestimmung des
bestehenden Rechtsakts angegeben werden. Textteile, die aus einer
Bestimmung eines bestehenden Rechtsakts tibernommen sind, die das
Parlament dandern will, obwohl sie im Entwurf eines Gesetzgebungsakts nicht
gedndert ist, werden durch Fettdruck gekennzeichnet. Streichungen in
solchen Textteilen werden wie folgt gekennzeichnet: [...].
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ENTWURF EINER LEGISLATIVEN ENTSCHLIESSUNG DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

zu dem Vorschlag fur eine Verordnung des Europaischen Parlaments und des Rates
uiber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

(COM(2012)0542 — C7-0318/2012 — 2012/0266(COD))

(Ordentliches Gesetzgebungsverfahren: erste Lesung)
Das Europaische Parlament,

— in Kenntnis des Vorschlags der Kommission an das Europaische Parlament und den Rat
(COM(2012)0542),

— gestltzt auf Artikel 294 Absatz 2 und die Artikel 114 und 168 Absatz 4 Buchstabe c des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, auf deren Grundlage ihm der
Vorschlag der Kommission unterbreitet wurde (C7-0318/2012),

— gestltzt auf Artikel 294 Absatz 3 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europdischen
Union,

— nach Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses vom
14. Februar 20131,

— in Kenntnis der Stellungnahme des Ausschusses der Regionen,
— gestltzt auf Artikel 55 seiner Geschaftsordnung,

— in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit sowie der Stellungnahmen des Ausschusses fur Beschaftigung und
soziale Angelegenheiten und des Ausschusses fur Binnenmarkt und Verbraucherschutz
(A7-0000/2013),

1. legt den folgenden Standpunkt in erster Lesung fest;

2. fordert die Kommission auf, es erneut zu befassen, falls sie beabsichtigt, ihren Vorschlag
entscheidend zu andern oder durch einen anderen Text zu ersetzen;

3. beauftragt seinen Présidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der
Kommission sowie den nationalen Parlamenten zu Gbermitteln.

1 ABI. C 0 vom 0.0.0000, S. 0.
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Anderungsantrag 1

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 3

Vorschlag der Kommission

(3) Zur Verbesserung von Sicherheit und
Gesundheit sollten Schlusselelemente des
derzeitigen Konzepts, beispielsweise die
Beaufsichtigung der benannten Stellen, die
Konformitatsbewertungsverfahren,
klinische Prufungen und klinische
Bewertungen, Vigilanz und
Marktiberwachung erheblich gestéarkt und
Bestimmungen zur Gewdhrleistung von
Transparenz und Rickverfolgbarkeit in
Bezug auf Medizinprodukte eingefiihrt
werden.

Anderungsantrag 2

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 7

Vorschlag der Kommission

(7) Der Geltungsbereich dieser Verordnung
sollte klar vom Geltungsbereich anderer
harmonisierender EU-Rechtsvorschriften
abgegrenzt werden, die bestimmte
Produkte betreffen, wie die
Rechtsvorschriften tber In-vitro-
Diagnostika, Arzneimittel, kosmetische
Mittel und Lebensmittel. Die Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 des Europdaischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2002 zur Festlegung der allgemeinen
Grundsatze und Anforderungen des
Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Européaischen Behorde fir
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

(3) Zur Verbesserung von Sicherheit und
Gesundheit sollten Schliisselelemente des
derzeitigen Konzepts, beispielsweise die
Beaufsichtigung der benannten Stellen, die
Konformitatsbewertungsverfahren,
Klinische Prifungen und klinische
Bewertungen, Vigilanz und
Markttberwachung erheblich gestarkt und
Bestimmungen in Bezug auf das
Genehmigungsverfahren fir das
Inverkehrbringen zur Gewahrleistung von
Transparenz und Riickverfolgbarkeit in
Bezug auf Medizinprodukte eingefiihrt
werden.

Or. en

Geéanderter Text

(7) Der Geltungsbereich dieser Verordnung
sollte klar vom Geltungsbereich anderer
harmonisierender EU-Rechtsvorschriften
abgegrenzt werden, die bestimmte
Produkte betreffen, wie die
Rechtsvorschriften tber In-vitro-
Diagnostika, Arzneimittel, kosmetische
Mittel und Lebensmittel. Da es mitunter
schwierig ist, zwischen einem
Medizinprodukt und einem kosmetischen
Produkt oder Lebensmittelprodukt zu
unterscheiden, sollte die Mdoglichkeit, eine
EU-weit gultige Entscheidung tber den
rechtlichen Status eines Produkts zu
treffen, in die Verordnung (EG)
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von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit
sollte deshalb dahingehend geéndert
werden, dass Medizinprodukte von ihrem
Geltungsbereich ausgenommen werden.

Anderungsantrag 3

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 8

Vorschlag der Kommission

(8) Es sollte den Mitgliedstaaten
Uberlassen bleiben, im Einzelfall zu
entscheiden, ob ein Produkt in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallt
oder nicht. Erforderlichenfalls kann die
Kommission im Einzelfall entscheiden, ob
ein Produkt als Medizinprodukt oder
Zubehor eines Medizinprodukts zu
betrachten ist oder nicht. Da es mitunter
schwierig ist, zwischen einem
Medizinprodukt und einem kosmetischen
Produkt zu unterscheiden, sollte die
Madglichkeit, eine EU-weit gultige
Entscheidung Gber den rechtlichen Status
eines Produkts zu treffen, auch in die
Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europaischen Parlaments und des Rates
vom 30. November 2009 Uber kosmetische
Mittel aufgenommen werden.

Nr. 1223/2009 tber kosmetische Mittel,
Richtlinie 2004/27/EG Uber
Humanarzneimittel, Verordnung (EG)

Nr. 178/2002, die Lebensmittelrecht und
Lebensmittelsicherheit betrifft, und
Richtlinie 2002/46/EG Uber
Nahrungserganzungsmittel aufgenommen
werden. Diese EU-Rechtsvorschriften
sollten deshalb entsprechend geéndert
werden.

Or. en

Geéanderter Text

(8) Um fur eine einheitliche
Klassifizierung in allen Mitgliedstaaten,
insbesondere in Bezug auf Grenzfalle, zu
sorgen, sollte es der Kommission
uberlassen bleiben, im Einzelfall zu
entscheiden, ob ein Produkt oder
Produktgruppen in den Geltungsbereich
dieser Verordnung fallt bzw. fallen.

Or. en

Begriindung

Im Sinne von Klarheit und Einheitlichkeit in allen Mitgliedstaaten, die dazu fuhrt, dass einige
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Produkte in gleicher Weise klassifiziert werden, sollte die Kommission und nicht die
Mitgliedstaaten festlegen, ob Produkte in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallen.

Anderungsantrag 4

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

(8a) Ein multidisziplinarer beratender
Ausschuss, bestehend aus
Sachverstandigen und Vertretern von
Interessengruppen und Organisationen
der Zivilgesellschaft, sollte eingerichtet
werden, der der Kommission, der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
und den Mitgliedstaaten bei Fragen der
Medizintechnik, Klassifizierung und
gegebenenfalls bei anderen Aspekten der
Umsetzung dieser Verordnung als
wissenschaftlicher Berater dienen soll.

Or. en

Begriindung

Es sollte ein beratender Ausschuss eingerichtet werden, der bei Bedarf in spezifischen

Fachfragen beraten kann.

Anderungsantrag 5

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 12

Vorschlag der Kommission

(12) Produkte, die lebensfahige Gewebe
oder Zellen menschlichen oder tierischen
Ursprungs enthalten, sind ausdrticklich
vom Geltungsbereich der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG und somit
auch der vorliegenden Verordnung
ausgenommen; ebenso ausdriicklich sollte
klargestellt werden, dass auch Produkte,
die lebende biologische Stoffe anderen

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

(12) Produkte, die lebensfahige Gewebe
oder Zellen menschlichen oder tierischen
Ursprungs enthalten, sind ausdrticklich
vom Geltungsbereich der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG und somit
auch der vorliegenden Verordnung
ausgenommen; ebenso ausdriicklich sollte
klargestellt werden, dass auch Produkte,
die lebende biologische Stoffe anderen
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Ursprungs enthalten, nicht in den Ursprungs enthalten und die den

Geltungsbereich der vorliegenden gewunschten Zweck auf

Verordnung fallen. pharmakologischem, immunologischem
oder metabolischem Wege erzielen, nicht
in den Geltungsbereich der vorliegenden
Verordnung fallen.

Or. en

Begriindung

Gegenwartig fallen Medizinprodukte, die lebensfahige biologische Substanzen enthalten, in
den Geltungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG. Ein genereller Ausschluss biologischer
Substanzen wirde dazu fiihren, dass gegenwartig auf dem Markt befindliche sichere und
wirksame Medizinprodukte wegfallen wiirden, da sie nicht als Medizinprodukte zugelassen
wirden, denn sie verfligen ber keine pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkungsweise.

Anderungsantrag 6

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 31

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(31) Die Ergebnisse, zu denen der mit entfallt
dem Beschluss 2008/721/EG der
Kommission vom 5. August 2008 zur
Einrichtung einer Beratungsstruktur der
Wissenschaftlichen Ausschiisse und
Sachverstandigen im Bereich
Verbrauchersicherheit, 6ffentliche
Gesundheit und Umwelt und zur
Aufhebung des Beschlusses 2004/210/EG*
eingesetzte Wissenschaftliche Ausschuss
»[Neu auftretende und neu identifizierte
Gesundheitsrisiken“ (,, SCENIHR) in
seinem wissenschaftlichen Gutachten vom
15. April 2010 Uber die Sicherheit
aufbereiteter Einmalmedizinprodukte und
die Kommission in ihrem Bericht an das
Europaische Parlament und den Rat Uber
die Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten in der Europdischen
Union gemaR Artikel 12a der Richtlinie
93/42/EWG? vom 27. August 2010
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kommen, lassen erkennen, dass Bedarf an
einer Regelung der Aufbereitung von
Einmalmedizinprodukten besteht, damit
ein hohes Sicherheits- und
Gesundheitsschutzniveau gewahrleistet ist
und sich diese Praxis gleichzeitig im
Rahmen klarer Bestimmungen
weiterentwickeln kann. Durch die
Aufbereitung eines Einmalprodukts wird
dessen Zweckbestimmung geédndert; der
Aufbereiter sollte daher als Hersteller des
aufbereiteten Produkts betrachtet werden.

Or. en

Anderungsantrag 7

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 31 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

31a. Die gegenwartige Moglichkeit, als
Einmalprodukte gekennzeichnete
Medizinprodukte wiederaufzubereiten, ist
sowohl aus logischen und rechtlichen
Grinden inakzeptabel. Nur als
wiederverwendbar gekennzeichnete
Medizinprodukte sollten daher
wiederaufbereitet werden. Folglich sollten
als Einmalprodukte gekennzeichnete
Medizinprodukte tatsachlich nur einmal
verwendet werden, und es sollte nur zwei
maogliche Alternativen fir
Medizinprodukte geben: die einmalige
Verwendung oder die Wiederverwendung.
In jingster Zeit sind die Hersteller dazu
Ubergangen, ihre Medizinprodukte allzu
systematisch als Einmalprodukte
einzustufen. Um dies zu vermeiden,
sollten alle Medizinprodukte in der Regel
wiederverwendbar sein und die Hersteller
sollten Ausnahmen von dieser Regel
ausreichend wissenschaftlich begrtinden
und diese Begriindung in das
elektronische System zur Registrierung

PE507.972v02-00 10/124 PR\933401DE.doc

DE



Anderungsantrag 8

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 35

Vorschlag der Kommission

(35) Transparenz und bessere
Informationen sind unerlasslich, damit
Patienten und Angehdrige der
Gesundheitsberufe Entscheidungen in
voller Kenntnis der Sachlage treffen
kénnen, sowie als Fundament fiir
gesetzgeberische Entscheidungen und um

Vertrauen in das Rechtssystem zu schaffen.

PR\933401DE.doc

von Medizinprodukten eingeben. Fir
Produkte der Klasse 111 sollte diese
Ausnahmeregelung von einer positiven
Stellungnahme des Wissenschaftlichen
Ausschuss ,,Neu auftretende und neu
identifizierte Gesundheitsrisiken“
(,SCENIHR®) abhiingen. Die
Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten umfasst sehr viele
unterschiedliche Tatigkeiten, mit denen
sichergestellt werden soll, dass ein
Medizinprodukt gefahrlos
wiederverwendet werden kann, darunter
die Dekontaminierung, Sterilisierung,
Demontage, Reparatur, der Austausch
von Bauteilen und die Verpackung. Diese
Tatigkeiten sollten vergleichbaren und
transparenten Standards unterliegen.

Or. en

Geéanderter Text

(35) Transparenz und angemessener
Zugang zu Informationen, die fur den
jeweiligen Nutzer entsprechend
aufbereitet sind, sind unerlésslich, damit
Patienten, Anwender und Angehorige der
Gesundheitsberufe Entscheidungen in
voller Kenntnis der Sachlage treffen
konnen, sowie als Fundament fiir
gesetzgeberische Entscheidungen und um
Vertrauen in das Rechtssystem zu schaffen.

Or.en
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Anderungsantrag 9

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 36

Vorschlag der Kommission

(36) Ein wichtiger Aspekt ist die
Einrichtung einer zentralen Datenbank, in
die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden koénnen, darunter das
UDI-System, und in dem Informationen zu
auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukten, Wirtschaftsakteuren,
Prufbescheinigungen, klinischen
Prifungen, Vigilanz und
Marktiberwachung gesammelt und
verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll
die Transparenz allgemein erhoht, der
Informationsfluss zwischen den
Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen
oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten
sowie den Mitgliedstaaten untereinander
und der Kommission erleichtert und
effizienter gestaltet werden; auBerdem wird
dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht
erstattet werden muss, und die
Koordination der Mitgliedstaaten
untereinander wird verbessert. Auf dem
Binnenmarkt kann dies wirksam nur auf
EU-Ebene erreicht werden; daher sollte die
Kommission die mit dem Beschluss
2010/227/EU der Kommission vom

19. April 2010 (ber die Europdische
Datenbank fir Medizinprodukte
eingerichtete Eudamed-Datenbank
weiterentwickeln und verwalten.

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

(36) Ein wichtiger Aspekt ist die
Einrichtung einer zentralen Datenbank, in
die verschiedene elektronische Systeme
integriert werden kénnen, darunter das
UDI-System, und in dem Informationen zu
auf dem Markt befindlichen
Medizinprodukten, Wirtschaftsakteuren,
Genehmigungen fur das
Inverkehrbringen, Prifbescheinigungen,
Klinischen Priifungen, Vigilanz und
Markttiberwachung gesammelt und
verarbeitet werden. Mit der Datenbank soll
die Transparenz durch besseren Zugang
zu Informationen fir die Offentlichkeit
und Angehdrige der Gesundheitsberufe
allgemein erhoht, der Informationsfluss
zwischen den Wirtschaftsakteuren, der
Agentur, den benannten Stellen oder
Sponsoren und den Mitgliedstaaten sowie
den Mitgliedstaaten untereinander und der
Kommission erleichtert und effizienter
gestaltet werden; aulRerdem wird dadurch
vermieden, dass mehrfach Bericht erstattet
werden muss, und die Koordination der
Mitgliedstaaten untereinander wird
verbessert. Auf dem Binnenmarkt kann
dies wirksam nur auf EU-Ebene erreicht
werden; daher sollte die Kommission die
mit dem Beschluss 2010/227/EU der
Kommission vom 19. April 2010 Uber die
Européische Datenbank fiir
Medizinprodukte eingerichtete Eudamed-
Datenbank weiterentwickeln und
verwalten.

Or.en
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Anderungsantrag 10

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 37

Vorschlag der Kommission

(37) Mithilfe der elektronischen Eudamed-
Systeme fur auf dem Markt befindliche
Produkte, beteiligte Wirtschaftsakteure
und Prifbescheinigungen sollte die
Offentlichkeit Zugang zu allen
erforderlichen Informationen Uber die auf
dem Markt befindlichen Medizinprodukte
erhalten. Das elektronische System fir
klinische Prufungen sollte als
Kooperationsinstrument der
Mitgliedstaaten dienen, in dem Sponsoren,
sofern sie dies wiinschen, einen einzigen
Antrag an mehrere Mitgliedstaaten
einreichen konnen; in diesem Fall werden
auch schwerwiegende unerwinschte
Ereignisse auf diesem Wege gemeldet. Das
elektronische System fir die Vigilanz
sollte Herstellern die Mdglichkeit geben,
schwerwiegende VVorkommnisse und
andere meldepflichtige Ereignisse zu
melden und die Koordination der
Bewertung dieser Vorfélle durch die
zustandigen nationalen Behorden
unterstiitzen. Das elektronische System fur
die Marktuberwachung sollte dem
Informationsaustausch zwischen den
zustandigen Behorden dienen.

PR\933401DE.doc
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Geéanderter Text

(37) Mithilfe der elektronischen Eudamed-
Systeme sollten die Offentlichkeit und
Angehdrige der Gesundheitsherufe
Zugang zu allen erforderlichen
Informationen Uber die auf dem Markt
befindlichen Medizinprodukte erhalten.
Ein jeweils angemessenes Maf} an
Zugang der Offentlichkeit und der
Angehdrigen der Gesundheitsberufe zu
den Bereichen der elektronischen
Eudamed-Systeme, die wichtige
Informationen Gber Medizinprodukte
enthalten, die eine Gefahr fur die
offentliche Gesundheit und Sicherheit
darstellen kdnnen, ist von wesentlicher
Bedeutung. Ist der Zugang beschrankt,
sollte es mdglich sein, auf begrtindeten
Antrag bestehende Informationen zu
Medizinprodukten offenzulegen, sofern
die Zugangsbeschrankung aus Grinden
der Vertraulichkeit nicht gerechtfertigt ist.
Das elektronische System fur klinische
Prifungen sollte als
Kooperationsinstrument der
Mitgliedstaaten dienen, in dem Sponsoren,
sofern sie dies wiinschen, einen einzigen
Antrag an mehrere Mitgliedstaaten
einreichen konnen; in diesem Fall werden
auch schwerwiegende unerwinschte
Ereignisse auf diesem Wege gemeldet. Das
elektronische System fur die Vigilanz
sollte Herstellern die Mdglichkeit geben,
schwerwiegende VVorkommnisse und
andere meldepflichtige Ereignisse zu
melden und die Koordination der
Bewertung dieser Vorfélle durch die
zustandigen nationalen Behorden
unterstitzen. Das elektronische System fiir
die Marktuberwachung sollte dem
Informationsaustausch zwischen den
zustandigen Behorden dienen.
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Or. en

Begriindung

Es ist im offentlichen Interesse, dass bei Fragen in

Bezug auf die Gesundheit und Sicherheit

der oOffentliche Zugang zu Informationen ausgeweitet wird oder bei einer Beschrankung der

Zugang auf Antrag ermdglicht werden kann.

Anderungsantrag 11

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 39

Vorschlag der Kommission

(39) Fur Produkte mit hohem Risiko
sollten die Hersteller die wichtigsten
Sicherheits- und Leistungsaspekte des
Produkts sowie das Ergebnis der
klinischen Bewertung in einem Offentlich
zuganglichen Dokument
zusammenfassen.

Anderungsantrag 12

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 42

Vorschlag der Kommission

(42) Die Behdorden sollten rechtzeitig Uber
Produkte mit hohem Risiko informiert
werden, fUr die eine
Konformitatsbewertung vorgenommen
werden muss, und das Recht haben, aus
wissenschaftlich fundierten Grinden die
von den benannten Stellen durchgefiihrte
Vorabbewertung zu kontrollieren, und
zwar insbesondere bei neuartigen
Produkten, Produkten, fir die eine

PE507.972v02-00 14/124

Geéanderter Text

(39) Fur Produkte mit hohem Risiko
sollten die Hersteller der nationalen
Behorde oder gegebenenfalls der an der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen
beteiligten Agentur einen umfassenden
Bericht Uber die Sicherheit und Kklinische
Leistung des Medizinprodukts vorlegen.
Eine Zusammenfassung dieses Berichts
sollte Uber Eudamed 6ffentlich zugéanglich
sein.

Or. en

Geéanderter Text

entfallt

PR\933401DE.doc



neuartige Technologie genutzt wird,
Produkten, die zu einer Kategorie
gehoren, in der es mit vermehrter
Haufigkeit zu schwerwiegenden
Vorkommnissen gekommen ist, oder wenn
festgestellt wurde, dass die
Konformitatsbewertungen verschiedener
benannter Stellen bei &hnlichen
Produkten erheblich voneinander
abweichen. Das in dieser Verordnung
vorgesehene Verfahren hindert den
Hersteller nicht daran, eine zustandige
Behorde freiwillig von seiner Absicht zu
unterrichten, einen Antrag auf
Konformitatsbewertung eines
Medizinprodukts mit hohem Risiko zu
stellen, bevor er diesen bei der benannten
Stelle einreicht.

Anderungsantrag 13

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 42 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PR\933401DE.doc

Or. en

Geéanderter Text

(42a) Das
Konformitatsbewertungsverfahren sollte
nicht auf alle Typen von
Medizinprodukten angewendet werden.
Far innovative implantierbare Produkte,
far innovative Produkte, die als integralen
Bestandteil einen Stoff enthalten, dem flr
sich allein genommen im Rahmen des
Medizinprodukts eine untergeordnete
Funktion zukommt, fir innovative
Produkte, die dazu bestimmt sind, ein
Arzneimittel abzugeben, und fur
innovative Produkte, die unter
Verwendung von nicht lebensfahigen
oder abgettteten Geweben oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs
oder ihren Derivaten hergestellt werden,
sollte ein schnelles zentrales
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Anderungsantrag 14

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 44

Vorschlag der Kommission

(44) Das
Konformitatsbewertungsverfahren fiir
Produkte der Klasse I sollte generell in der
alleinigen Verantwortung der Hersteller
erfolgen, da das Verletzungsrisiko bei
diesen Produkten gering ist. Bei Produkten
der Klassen Ila, I1b und 111 ist ein
geeignetes Mal an Mitwirkung einer
benannten Stelle erforderlich; Produkte
der Klasse Il bendtigen eine
ausdruckliche Genehmigung der
Konzeption oder Art des Produkts, bevor

sie in den Verkehr gebracht werden durfen.

PE507.972v02-00

Genehmigungsverfahren fir das
Inverkehrbringen eingefuihrt werden. Fur
alle Produkte der Klasse 111, fur nicht
innovative implantierbare Produkte, fur
nicht innovative Produkte, die als
integralen Bestandteil einen Stoff
enthalten, dem fir sich allein genommen
im Rahmen des Medizinprodukts eine
untergeordnete Funktion zukommt, fur
nicht innovative Produkte, die dazu
bestimmt sind, ein Arzneimittel
abzugeben, und fir innovative Produkte,
die unter Verwendung von nicht
lebensfahigen oder abgetdteten Geweben
oder Zellen menschlichen oder tierischen
Ursprungs oder ihren Derivaten
hergestellt werden, sollte ein schnelles
dezentrales Genehmigungsverfahren fur
das Inverkehrbringen eingefuihrt werden.

Or. en

Geéanderter Text

(44) Das
Konformitatsbewertungsverfahren fur
Produkte der Klasse I sollte generell in der
alleinigen Verantwortung der Hersteller
erfolgen, da das Verletzungsrisiko bei
diesen Produkten gering ist. Bei Produkten
der Klassen lla und Ilb ist ein geeignetes
Mal} an Mitwirkung einer benannten Stelle
erforderlich. Bei Produkten der Klasse 111
ist die Mitwirkung der Agentur oder der
Mitgliedstaaten zusammen mit der
ausdrucklichen Genehmigung der
Konzeption oder Art des Produkts
erforderlich, bevor sie in den Verkehr
gebracht werden durfen.

Or.en
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Anderungsantrag 15

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwéagung 48 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 16

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 49

Vorschlag der Kommission

(49) Sponsoren Kklinischer Prifungen, die
in mehreren Mitgliedstaaten durchgefihrt
werden sollen, sollten die Moglichkeit
haben, daflr nur einen einzigen Antrag
einzureichen, um die Verwaltungslasten
gering zu halten. Zur gemeinsamen
Nutzung von Ressourcen und um einen
einheitlichen Ansatz bei der Bewertung der
gesundheits- und sicherheitsbezogenen
Aspekte des Prufprodukts und des
wissenschaftlichen Aufbaus einer
klinischen Prifung zu gewahrleisten, die in
mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt
werden soll, sollte bei einem solchen
einzigen Antrag eine Koordinierung der
Mitgliedstaaten unter der Leitung eines
koordinierenden Mitgliedstaats vorgesehen
werden. Die koordinierte Bewertung sollte
nicht die Bewertung von Aspekten rein

PR\933401DE.doc

Geéanderter Text

(48a) Eine klinische Untersuchung sollte
erst nach einer positiven Bewertung
durch eine unabhangige Ethik-
Kommission gestartet werden. Die
Mitgliedstaaten sollten die notwendigen
Malnahmen zur Einrichtung einer Ethik-
Kommission ergreifen, sofern es diese
dort nicht bereits gibt.

Or. en

Geéanderter Text

(49) Sponsoren klinischer Prifungen, die
in mehreren Mitgliedstaaten durchgefihrt
werden sollen, sollten die Moglichkeit
haben, daflr nur einen einzigen Antrag
einzureichen, um die Verwaltungslasten
gering zu halten. Zur gemeinsamen
Nutzung von Ressourcen und um einen
einheitlichen Ansatz bei der Bewertung der
gesundheits- und sicherheitsbezogenen
Aspekte des Prufprodukts und des
wissenschaftlichen Aufbaus einer
klinischen Priifung zu gewéhrleisten, die in
mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt
werden soll, sollte bei einem solchen
einzigen Antrag eine Koordinierung der
Mitgliedstaaten unter der Leitung eines
koordinierenden Mitgliedstaats vorgesehen
werden. Letzten Endes sollte es jedem
Mitgliedstaat tiberlassen bleiben, zu
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nationaler, lokaler oder ethischer Art der
klinischen Prifung, darunter die
Einwilligung nach Aufklarung, umfassen.
Letzten Endes sollte es jedem Mitgliedstaat
Uberlassen bleiben, zu entscheiden, ob eine
klinische Prufung auf seinem
Hoheitsgebiet durchgefuhrt werden darf.

Anderungsantrag 17

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 53

Vorschlag der Kommission

(53) Angehorige der Gesundheitsberufe
und Patienten sollten die Mdglichkeit
haben, mutmalliche schwerwiegende
VVorkommnisse auf nationaler Ebene unter
Verwendung harmonisierter Formulare zu
melden. Die zustandigen nationalen
Behorden sollten die Hersteller
informieren und die Information auch an
die entsprechenden Behdrden der
anderen Mitgliedstaaten weiterleiten,
sofern es sich bestatigt, dass ein
schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten
ist, damit ein Wiederauftreten solcher
VVorkommnisse soweit wie moglich
verhindert wird.

PE507.972v02-00

entscheiden, ob eine klinische Prifung auf
seinem Hoheitsgebiet durchgefiihrt werden
darf.

Or. en

Geéanderter Text

(53) Die Mitgliedstaaten sollten alle
notwendigen MafRnahmen ergreifen, um
das Bewusstsein der Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten dafiir zu scharfen, dass die
Meldung mutmaglicher schwerwiegender
Vorkommnisse wichtig ist. Angehorige der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten sollten die Mdglichkeit und die
Fahigkeit haben, mutmaRliche
schwerwiegende VVorkommnisse auf
nationaler Ebene unter Verwendung
harmonisierter Formulare zu melden.
Damit ein Wiederauftreten solcher
Vorkommnisse soweit wie moglich
verhindert wird, sollten die zustédndigen
nationalen Behdrden die Hersteller
informieren und die Information mittels
des entsprechenden elektronischen
Eudamed-Systems verbreiten, sofern es
sich bestatigt, dass ein schwerwiegendes
VVorkommnis aufgetreten ist.

Or. en
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Anderungsantrag 18

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 57

Vorschlag der Kommission

(57) Die Mitgliedstaaten erheben
Gebduhren fir die Benennung und
Uberwachung der benannten Stellen, damit
diese Stellen von den Mitgliedstaaten
nachhaltig Gberwacht werden kénnen und
so gleiche Ausgangsbedingungen fir die
benannten Stellen geschaffen werden.

Anderungsantrag 19

Vorschlag flr eine Verordnung
Erwagung 58

Vorschlag der Kommission

(58) Obwohl diese Verordnung das Recht
der Mitgliedstaaten, Gebuhren flr
Tatigkeiten auf nationaler Ebene zu
erheben, nicht berlhrt, sollten die
Mitgliedstaaten die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten informieren, bevor
sie Hohe und Struktur dieser Gebiihren
festlegen, damit die Transparenz
sichergestellt ist.

PR\933401DE.doc

Geéanderter Text

(57) Die Mitgliedstaaten sollten Gebuihren
fir die Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen erheben, damit diese
Stellen von den Mitgliedstaaten nachhaltig
uberwacht werden kdnnen und so gleiche
Ausgangsbedingungen fiur die benannten
Stellen geschaffen werden. Diese
Gebuhren sollten in allen Mitgliedstaaten
vergleichbar sein und veroffentlicht
werden.

Or. en

Geéanderter Text

(58) Obwohl diese Verordnung das Recht
der Mitgliedstaaten, Gebuhren flr
Tatigkeiten auf nationaler Ebene zu
erheben, nicht berihrt, sollten die
Mitgliedstaaten die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten informieren, bevor
sie eine vergleichbare Hohe und Struktur
dieser Gebiihren festlegen, damit die
Transparenz sichergestellt ist.

Or. en
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Anderungsantrag 20

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 58 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 21

Vorschlag fir eine Verordnung
Erwagung 59

Vorschlag der Kommission

(59) Fur die Erfallung der in dieser
Verordnung und in der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] iiber In-vitro-Diagnostika
festgelegten Aufgaben sollte ein
Expertengremium, die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
eingesetzt werden, das sich aus von den
Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und
ihres Fachwissens im Bereich
Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika
benannten Personen zusammensetzt, und
das die Kommission berat und der
Kommission und den Mitgliedstaaten bei
der einheitlichen Durchftihrung dieser

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

(58a) Die Mitgliedstaaten sollten
Regelungen Uber Standardgebthren fur
benannte Stellen einfuihren, die in allen
Mitgliedstaaten vergleichbar sind. Die
Kommission sollte Leitlinien zur
Erleichterung der Vergleichbarkeit dieser
Gebuhren zur Verfugung stellen. Die
Mitgliedstaaten sollten ihre Liste der
Standardgebihren der Kommission
zukommen lassen und dafur Sorge
tragen, dass die auf ihrem Hoheitsgebiet
registrierten benannten Stellen die Listen
der Standardgebuhren fiir ihre
Konformitatsbewertungstatigkeiten
veroffentlichen.

Or. en

Geéanderter Text

(59) Fur die Erfallung der in dieser
Verordnung und in der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] iiber In-vitro-Diagnostika
festgelegten Aufgaben sollte eine
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
eingesetzt werden, das sich aus von den
Mitgliedstaaten aufgrund ihrer Rolle und
ihres Fachwissens im Bereich
Medizinprodukte oder In-vitro-Diagnostika
benannten Personen zusammensetzt, und
das die Kommission berdt und der
Kommission und den Mitgliedstaaten bei
der einheitlichen Durchfuhrung dieser
Verordnung behilflich ist.
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Verordnung behilflich ist.

Or. en

Begriindung

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ist an und fur sich kein Expertengremium,
sondern eine Koordinierungsgruppe auf EU-Ebene. Da sie nicht tiber den Sachverstand
verflgt, der erforderlich wére, um Uber bestimmte auftauchende Fragen zu entscheiden,
benotigt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte einen beratenden Ausschuss, der sie mit
dem jeweiligen Expertenwissen versorgt, das in einem bestimmten Fall vonnéten ist.

Anderungsantrag 22

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 2 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission

(f) Produkte, die aus lebensfahigen
biologischen Substanzen aufRer den unter
den Buchstaben ¢ und e genannten
bestehen oder solche enthalten,
einschlieBlich lebender Mikroorganismen,
Bakterien, Pilzen oder Viren;

Geéanderter Text

(f) Produkte, die aus lebensfahigen
biologischen Substanzen auRer den unter
den Buchstaben ¢ und e genannten
bestehen oder solche enthalten und die den
gewunschten Zweck auf
pharmakologischem, immunologischem
oder metabolischem Wege erzielen,
einschlieBlich bestimmter lebender
Mikroorganismen, Bakterien, Pilzen oder
Viren;

Or. en

Begriindung

Gegenwartig fallen Medizinprodukte, die lebensfahige biologische Substanzen enthalten, in
den Geltungsbereich der Richtlinie 93/42/EWG. Ein genereller Ausschluss biologischer
Substanzen wirde dazu fiihren, dass gegenwartig auf dem Markt befindliche sichere und
wirksame Medizinprodukte wegfallen wiirden, da sie nicht als Medizinprodukte zugelassen
wirden, denn sie verfligen tber keine pharmakologische, immunologische oder metabolische

Wirkungsweise.
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Anderungsantrag 23

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 8 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(8a) ,, Wiederverwendbares Produkt“
bezeichnet ein Produkt, das bei mehreren
Patienten oder in mehreren Verfahren
angewendet werden soll.

Or. en

Anderungsantrag 24

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 9

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

(9) ,,Einmalprodukt fiir die Verwendung entfallt
in besonders sensiblen Bereichen*

bezeichnet ein Einmalprodukt, das flr

eine Verwendung bei chirurgisch-

invasiven Eingriffen bestimmt ist;

Or. en

Anderungsantrag 25

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 31 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
(31a) ,,Leistung“ bezeichnet alle
technischen Wesensmerkmale,
Wirkungen und Nutzen des Produkts,
wenn es gemal seiner Zweckbestimmung

und Gebrauchsanweisung angewendet
wird.

Or. en
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Anderungsantrag 26

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 31 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 27

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 31 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 28

Vorschlag fir eine Verordnung

Geéanderter Text

(31b) ,, Nutzen“ bezeichnet die positiven
Auswirkungen eines Produkts auf die
Gesundheit auf der Grundlage klinischer
und nicht klinischer Daten.

Or. en

Geéanderter Text

(31c) ,,Sicherheit* bezeichnet die
Vermeidung von Risiken und Schaden,
die durch das Produkt verursacht werden
oder mit seiner Anwendung verknupft
sind.

Or. en

Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 33 — Unterabsatz 2 (neu)

Vorschlag der Kommission

(33) ,.klinische Priifung* bezeichnet eine
systematische Untersuchung an einem oder
mehreren menschlichen Probanden, die
zwecks Bewertung der Sicherheit oder
Leistung eines Produkts durchgefihrt wird;

PR\933401DE.doc
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Geanderter Text

(33) ,klinische Priifung* bezeichnet eine
systematische Untersuchung an einem oder
mehreren menschlichen Probanden, die
zwecks Bewertung der Sicherheit oder
Leistung eines Produkts durchgeftihrt wird;

Zu den klinischen Untersuchungen ftr

PE507.972v02-00
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Anderungsantrag 29

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 36 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(36),,klinische Daten* bezeichnet Angaben
zur Sicherheit oder Leistung, die im
Rahmen der Verwendung eines Produkts
gewonnen werden und die aus den
folgenden Quellen stammen:

Anderungsantrag 30

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 40

Vorschlag der Kommission

(40) ,,Produktmangel” bezeichnet eine
Unzulanglichkeit bezuglich Identifizierung,
Qualitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit,
Sicherheit oder Leistung eines
Prifprodukts, einschlieBlich
Fehlfunktionen und Anwendungsfehler,
oder Unzulanglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Information.

PE507.972v02-00

Medizinprodukte, die geman dieser
Verordnung vorgeschrieben sind, gehoren
randomisierte klinische Untersuchungen
bei der entsprechenden Zielbevolkerung
sowie kontrollierte Studien.

Or. en

Geéanderter Text

(36) ,,klinische Daten‘ bezeichnet alle
Angaben zur Sicherheit oder Leistung, die
im Rahmen der Verwendung eines
Produkts gewonnen werden und die aus
den folgenden Quellen stammen:

Or. en

Geéanderter Text

(40) ,,Produktmangel” bezeichnet eine
Unzulanglichkeit bezuglich Identifizierung,
Qualitat, Haltbarkeit, Zuverlassigkeit,
Sicherheit oder Leistung eines Produkts
gemal der Definition der Nummern 1 bis
6 in diesem Absatz, einschlief3lich
Fehlfunktionen und Anwendungsfehler,
oder Unzulanglichkeit der vom Hersteller
bereitgestellten Information.

Or.en
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Begriindung

Korrektur eines falschen Bezugs.

Anderungsantrag 31

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 3

Vorschlag der Kommission

1. Die Kommission kann auf Aufforderung
eines Mitgliedstaats oder aus eigener
Initiative mittels Durchfiihrungsrechtsakten
festlegen, ob ein bestimmtes Produkt oder
eine bestimmte Kategorie oder Gruppe von
Produkten ein ,,Medizinprodukt* oder
,»Zubehor zu einem Medizinprodukt®
darstellt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte
werden gemaR dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prufverfahren erlassen.

2. Die Kommission gewahrleistet einen
Austausch von Fachwissen tber
Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika,
Arzneimittel, menschliche Gewebe und
Zellen, kosmetische Mittel, Biozide,
Lebensmittel, sowie, sofern erforderlich,
andere Produkte zwischen den
Mitgliedstaaten zur Bestimmung des
geeigneten rechtlichen Status eines
Produkts, einer Produktkategorie oder —

gruppe.

PR\933401DE.doc

Geéanderter Text

Die Kommission kann auf Aufforderung
eines Mitgliedstaats oder aus eigener
Initiative mittels Durchfiihrungsrechtsakten
und auf der Grundlage der in Artikel 78a
erwahnten Stellungnahme des beratenden
Ausschusses festlegen, ob ein bestimmtes
Produkt oder eine bestimmte Kategorie
oder Gruppe von Produkten ein
,Medizinprodukt* oder ,,Zubehdr zu einem
Medizinprodukt* darstellt und legt in dem
Fall die Risikoklassifizierung auf der
Grundlage des tatsachlichen Risikos und
der wissenschaftlichen Erkenntnisse fest.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemal dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prifverfahren erlassen.

Or.en

PE507.972v02-00

DE



DE

Anderungsantrag 32

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15

Vorschlag der Kommission

Artikel 15
Einmalprodukte und ihre Aufbereitung

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

2. Aufbereitet werden durfen nur
Einmalprodukte, die gemaR 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.

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

4. Die Kommission wird im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten eine Liste der
Kategorien oder Gruppen von
Einmalprodukten festlegen, die in
besonders sensiblen Bereichen verwendet
werden und die geman Absatz 3
aufbereitet werden duirfen, und diese Liste
regelmaRig aktualisieren. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

5. Name und Anschrift der in Absatz 1
genannten natirlichen oder juristischen
Person sowie die weiteren einschlagigen
Angaben gemaR Anhang I Abschnitt 19
werden auf dem Etikett angegeben, sowie,

PE507.972v02-00 26/124

Geéanderter Text
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gegebenenfalls, in der
Gebrauchsanweisung fur das aufbereitete
Produkt.

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

6. Ein Mitgliedstaat kann aus ihm
eigenen Grinden des Schutzes der
offentlichen Gesundheit nationale
Rechtsvorschriften zum Verbot folgender
Tatigkeiten 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 Grinde fur deren
Erlass mit. Diese Angaben werden von
der Kommission veroffentlicht.

Anderungsantrag 33

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 15 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PR\933401DE.doc

Or. en

Geéanderter Text

Artikel 15a

Allgemeine Grundsatze fur die
Kennzeichnung von Einmalprodukten
und die Wiederaufbereitung
wiederverwendbarer Produkte

1. Alle Medizinprodukte sind als
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Anderungsantrag 34

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 b (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v02-00

wiederverwendbare Produkte zu
behandeln, sofern sie vom Hersteller
nicht anders gekennzeichnet werden.

2. Wiederaufbereitet werden durfen nur
als solche gekennzeichnete
wiederverwendbare Produkte, die geman
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.

Einmalprodukte werden nicht
wiederaufbereitet.

3. Ist ein Produkt als Einmalprodukt
gekennzeichnet, obliegt es dem Hersteller,
eine Begruindung auf der Grundlage
ausreichender wissenschaftlicher
Erkenntnisse daftr anzufiihren, dass das
Produkt nicht gefahrlos wiederaufbereitet
werden kann.

Or. en

Geéanderter Text

Artikel 15b

Verfahren fur die Kennzeichnung von
Produkten der Klasse 111 als
Einmalprodukte

1. Abweichend von Artikel 15 Buchstabe a
Ziffer 3 muss ein Hersteller, der
beabsichtigt, ein Produkt der Klasse 111
als Einmalprodukt zu kennzeichnen,
zuvor Tests durchfihren, um ausreichend
wissenschaftliche Erkenntnisse zu
sammeln, oder auf die jiingsten
wissenschaftlichen Erkenntnisse
verweisen, die belegen, dass die
Wiederaufbereitung des Produkts nicht
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als gefahrlos angesehen werden kann.

2. Die gesammelten wissenschaftlichen
Erkenntnisse legt der Hersteller der
Kommission vor, die umgehend den
wissenschaftlichen Ausschuss ,,Neu
auftretende und neu identifizierte
Gesundheitsrisiken“ (,, SCENIHR“) dazu
konsultiert.

Der SCENIHR-Ausschuss nimmt
innerhalb von 90 Tagen eine
Stellungnahme an und unterrichtet die
Kommission sowie den Hersteller
daruber.

Wenn der SCENIHR-Ausschuss zu dem
Schluss kommt, dass die vom Hersteller
vorgelegten wissenschaftlichen
Erkenntnisse nicht ausreichen, um zu
belegen, dass das Produkt nicht gefahrlos
wiederaufbereitet werden kann, fordert es
den Hersteller auf, weitere Tests
durchzufihren, um tGberzeugendere
Belege vorlegen zu kénnen.

Nach Erhalt der vom Hersteller erbetenen
zusatzlichen Erkenntnisse, nimmt der
SCENIHR-Ausschuss innerhalb von

30 Tagen eine endgultige Stellungnahme
an und unterrichtet die Kommission sowie
den Hersteller dartber.

Der Hersteller darf ein Produkt der
Klasse 111 erst dann als Einmalprodukt
kennzeichnen, wenn der SCENIHR-
Ausschuss zu dem Schluss gekommen ist,
dass ausreichend wissenschaftliche
Erkenntnisse daftir vorhanden sind, dass
die Wiederaufbereitung des Produkts
nicht als gefahrlos betrachtet werden
kann.

Or.en
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Anderungsantrag 35

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

Artikel 15¢

Verfahren fur die Umkennzeichnung von
Einmalprodukten als wiederverwendbare
Produkte

1. Eine naturliche oder juristische Person,
die beabsichtigt, ein als Einmalprodukt
gekennzeichnetes Produkt
wiederaufzubereiten und die Belege dafur
hat, dass dieses Produkt gefahrlos
wiederaufbereitet werden kann,
unterrichtet die Kommission tber seine
Absicht und legt die entsprechenden
Belege vor.

Die Kommission konsultiert daraufhin
hierzu umgehend den SCENIHR-
Ausschuss.

Der SCENIHR-Ausschuss nimmt
innerhalb von 90 Tagen eine
Stellungnahme an und unterrichtet die
Kommission, den Hersteller und die
natdrliche oder juristische Person
daruber.

2. Wenn der SCENIHR-Ausschuss sich
der Meinung der nattrlichen oder
juristischen Person anschlief3t, dass das
Produkt wiederaufbereitet werden kann,
nimmt der Hersteller so rasch wie
maoglich und auf jeden Fall innerhalb von
90 Tagen nach der Annahme der
Stellungnahme durch den SCENIHR-
Ausschuss eine Umkennzeichnung des
Medizinprodukts als ,,wiederverwendbar”
vor.

3. Wenn der SCENIHR-Ausschuss eine
negative Stellungnahme abgibt und die
nattrliche oder juristische Person damit
nicht einverstanden ist, kann sie
innerhalb von 60 Tagen nach der
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Anderungsantrag 36

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 15 d (neu)

Vorschlag der Kommission

PR\933401DE.doc

Annahme der Stellungnahme der
Kommission weitere Belege dafiir
vorlegen, dass eine Wiederaufbereitung
des Produkts die Sicherheit der Patienten
nicht gefahrdet.

Die Kommission fordert dann umgehend
den SCENIHR-Ausschuss auf, diese
zusatzlichen Belege gebiihrend zu priifen
und innerhalb von 90 Tagen eine
endgultige Stellungnahme abzugeben.

Wenn der SCENIHR-Ausschuss seine
erste Stellungnahme bestatigt und sich
gegen eine Umkennzeichnung des
betreffenden Produkts als
wiederverwendbar ausspricht, darf die
natdurliche oder juristische Person das
betreffende Einmalprodukt nicht wie
beantragt wiederaufbereiten.

Or. en

Geéanderter Text

Artikel 15d

Wiederaufbereitung von als
wiederverwendbar gekennzeichneten
Medizinprodukten

1. Eine naturliche oder juristische Person,
die ein als wiederverwendbar
gekennzeichnetes Produkt
wiederaufbereitet, damit es fur eine
weitere Verwendung in der EU geeignet
ist, gilt als Hersteller des aufbereiteten
Produkts und ist daher allen Pflichten, die
Herstellern gemaR dieser Verordnung
obliegen, unterworfen.

2. Die Kommission legt im Wege von
Durchfuihrungsrechtsakten EU-Standards
fest, mit denen die gefahrlose

PE507.972v02-00
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Anderungsantrag 37

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 26

Vorschlag der Kommission

Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische
Leistung

1. Fir Produkte der Klasse 111 und
implantierbare Produkte aulRer
Sonderanfertigungen oder Prifprodukten
erstellt der Hersteller einen Kurzbericht
uber Sicherheit und klinische Leistung.
Dieser ist so abzufassen, dass er fiir den
bestimmungsgemalken Anwender
verstandlich ist. Der Entwurf dieses
Kurzberichts bildet einen Teil der
Dokumentation, die der an der
Konformitatsbewertung beteiligten
benannten Stelle gemal Artikel 42 zu
tbermitteln ist, und wird von dieser Stelle
validiert.

PE507.972v02-00

Wiederaufbereitung von als
wiederverwendbar gekennzeichneten
Medizinprodukten sichergestellt wird.

Dabei sorgt die Kommission aulRerdem
dafir, dass diese Standards den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen, den
mafgeblichen 1ISO-Normen bzw. anderen
internationalen technischen Standards
entsprechen, die von anerkannten
internationalen Normungsorganisationen
eingefihrt wurden, wenn davon
auszugehen ist, dass mit diesen
internationalen Standards zumindest ein
hoheres Mal} an Sicherheit und Leistung
als mit ISO-Normen gewabhrleistet werden
kann.

Diese Durchfihrungsrechtsakte werden
nach dem Prufverfahren gemaR
Artikel 88 Absatz 3 erlassen.

Or. en

Geéanderter Text

Bericht tber Sicherheit und klinische
Leistung

1. Flr Produkte, die dem
Zulassungsverfahren unterzogen werden,
auBer Sonderanfertigungen oder
Prifprodukten erstellt der Hersteller einen
Bericht Uber Sicherheit und klinische
Leistung des Produkts auf der Grundlage
aller im Rahmen der klinischen Prufung
gesammelten Informationen. Zudem
erstellt der Hersteller eine fur den Laien
leicht verstandliche Zusammenfassung
dieses Berichts. Der Entwurf dieses
Berichts bildet einen Teil der
Dokumentation, die der zustandigen
nationalen Stelle oder gegebenenfalls der
am Zulassungsverfahren beteiligten
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2. Die Kommission kann die Art und
Aufmachung der Datenelemente, die der
Kurzbericht tGber Sicherheit und klinische
Leistung enthalten muss, im Wege von
Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden nach dem
in Artikel 88 Absatz 2 genannten
Beratungsverfahren erlassen.

Agentur zu Gbermitteln ist.

la. Die in Absatz 1 genannte
Zusammenfassung wird der Offentlichkeit
im Einklang mit den in

Artikel 27 Absatz 2 Buchstabe b und
Anhang V Teil A Nummer 18 festgelegten
Bestimmungen Uber Eudamed zuganglich
gemacht.

2. Die Kommission kann die Art und
Aufmachung der Datenelemente, die der in
Absatz 1 genannte Bericht und dessen
Zusammenfassung enthalten massen, im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
festlegen. Diese Durchfuhrungsrechtsakte
werden nach dem in Artikel 88 Absatz 2
genannten Beratungsverfahren erlassen.

Or. en

Begriindung

Zum einen sollte den benannten Stellen ein ordnungsgemafer Bericht mit allen im Rahmen
der klinischen Prufung gesammelten Informationen vorgelegt werden, und zum anderen sollte
eine benutzerfreundliche Zusammenfassung Uber Eudamed 6ffentlich zuganglich gemacht

werden.

Anderungsantrag 38

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 27 — Absatz 2 — Buchstabe f a (neu)

Vorschlag der Kommission

PR\933401DE.doc

Geéanderter Text

(fa) das elektronische Zulassungssystem
gemald Artikel 41b.

Or. en
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Anderungsantrag 39

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 27 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die Daten werden gemal den
Bestimmungen fiir die jeweiligen in
Absatz 2 genannten Systeme von den
Mitgliedstaaten, benannten Stellen,
Wirtschaftsakteuren und Sponsoren in
Eudamed eingespeist.

Geéanderter Text

3. Die Daten werden gemaR den
Bestimmungen fiir die jeweiligen in
Absatz 2 genannten Systeme von der
Agentur, den Mitgliedstaaten, benannten
Stellen, Wirtschaftsakteuren, Sponsoren
und Angehdrigen der Gesundheitsberufe
in Eudamed eingespeist.

Or. en

Begriindung

Durch die verschiedenen elektronischen Eudamed-Systeme erhalt die Offentlichkeit
zweckgerechten Zugang. Um zu gewéhrleisten, dass die Offentlichkeit sinnvolle
Informationen erhalt, ist es wichtig, dass alle zuganglichen Bereiche benutzerfreundlich
gestaltet sind. Fur die Umsetzung ist die Kommission in Absprache mit der fir die Gestaltung
der Modalitaten am besten geeigneten Einrichtung zustandig.

Anderungsantrag 40

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 27 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Alle in Eudamed erfassten und
verarbeiteten Daten sind fir die
Kommission und die Mitgliedstaaten
zuganglich. Den benannten Stellen,
Wirtschaftsakteuren, Sponsoren und der
Offentlichkeit sind die Informationen in
dem Rahmen zugénglich, der sich aus den
Bestimmungen ergibt, auf die in Absatz 2
verwiesen wird.

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

4. Alle in Eudamed erfassten und
verarbeiteten Daten sind fir die
Kommission und die Mitgliedstaaten
zuganglich. Der Agentur, den benannten
Stellen, den Wirtschaftsakteuren, den
Sponsoren, den Angehdrigen der
Gesundheitsberufe und der Offentlichkeit
sind die Informationen in dem Rahmen
zugénglich, der sich aus den
Bestimmungen ergibt, auf die in Absatz 2
verwiesen wird.

Or. en

PR\933401DE.doc



Begriindung

Durch die verschiedenen elektronischen Eudamed-Systeme erhalt die Offentlichkeit
zweckgerechten Zugang. Um zu gewahrleisten, dass die Offentlichkeit sinnvolle
Informationen erhalt, ist es wichtig, dass alle zuganglichen Bereiche benutzerfreundlich
gestaltet sind. Fur die Umsetzung ist die Kommission in Absprache mit der flr die Gestaltung
der Modalitaten am besten geeigneten Einrichtung zustandig.

Anderungsantrag 41

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 27 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass die
betroffenen Personen ihre Informations-,
Auskunfts-, Berichtigungs- und
Widerspruchsrechte im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und der
Richtlinie 95/46/EG wirksam wahrnehmen
kénnen. Dazu gehdrt, dass die Betroffenen
ihr Recht auf Auskunft Gber die sie
betreffenden Daten und auf Berichtigung
bzw. Léschung unrichtiger oder
unvollstdndiger Daten tatséchlich ausiiben
kénnen. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten stellen in ihrem jeweiligen
Zusténdigkeitsbereich sicher, dass
unrichtige oder unrechtmagig verarbeitete
Daten gemaR den geltenden
Rechtsvorschriften gelscht werden.
Korrekturen und Léschungen von Daten
werden schnellstmdglich, spatestens jedoch
innerhalb von 60 Tagen, nachdem die
betroffene Person dies beantragt hat,
vorgenommen.

Geéanderter Text

6. Die Kommission, die Agentur und die
Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass die
betroffenen Personen ihre Informations-,
Auskunfts-, Berichtigungs- und
Widerspruchsrechte im Einklang mit der
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 und der
Richtlinie 95/46/EG wirksam wahrnehmen
konnen. Dazu gehdrt, dass die Betroffenen
ihr Recht auf Auskunft Gber die sie
betreffenden Daten und auf Berichtigung
bzw. Léschung unrichtiger oder
unvollstdndiger Daten tatséchlich ausiiben
konnen. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten stellen in ihrem jeweiligen
Zustandigkeitsbereich sicher, dass
unrichtige oder unrechtmagig verarbeitete
Daten gemaR den geltenden
Rechtsvorschriften geldscht werden.
Korrekturen und Léschungen von Daten
werden schnellstmdglich, spatestens jedoch
innerhalb von 60 Tagen, nachdem die
betroffene Person dies beantragt hat,
vorgenommen.

Or.en

Begrindung

Durch die verschiedenen elektronischen Eudamed-Systeme erhalt die Offentlichkeit
zweckgerechten Zugang. Um zu gewahrleisten, dass die Offentlichkeit sinnvolle
Informationen erhalt, ist es wichtig, dass alle zuganglichen Bereiche benutzerfreundlich
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gestaltet sind. Fur die Umsetzung ist die Kommission in Absprache mit der flr die Gestaltung
der Modalitaten am besten geeigneten Einrichtung zustandig.

Anderungsantrag 42

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 27 — Absatz 7 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Geéanderter Text

7a. Bei der Entwicklung und Verwaltung
von Eudamed sorgt die Kommission in
Absprache mit den entsprechenden
Partnern, darunter Patienten- und
Verbraucherorganisationen, dafiir, dass
alle offentlich zuganglichen Bereiche von
Eudamed benutzerfreundlich gestaltet
sind.

Or. en

Begriindung

Durch die verschiedenen elektronischen Eudamed-Systeme erhalt die Offentlichkeit
zweckgerechten Zugang. Um zu gewéhrleisten, dass die Offentlichkeit sinnvolle
Informationen erhalt, ist es wichtig, dass alle zuganglichen Bereiche benutzerfreundlich
gestaltet sind. Fur die Umsetzung ist die Kommission in Absprache mit der flr die Gestaltung
der Modalitaten am besten geeigneten Einrichtung zustandig.

Anderungsantrag 43

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 28 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Der fur benannte Stellen zustandigen
nationalen Behorde miissen kompetente
Mitarbeiter in ausreichender Zahl zur
Verfugung stehen, so dass sie ihre
Aufgaben ordnungsgemé&l wahrnehmen
kann.
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Geéanderter Text

6. Der fur benannte Stellen zustandigen
nationalen Behdrde miissen hausintern
fest angestellte kompetente Mitarbeiter in
ausreichender Zahl zur Verfiigung stehen,
so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgeman
wahrnehmen kann. Die Einhaltung dieser
Anforderung wird in dem in Absatz 8
genannten Peer-Review bewertet.

Insbesondere die Mitarbeiter der
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Ist die nationale Behorde fur die
Benennung von benannten Stellen fir
andere Produkte aulRer Medizinprodukten
zustandig, so wird unbeschadet Artikel 33
Absatz 3 die fiir Medizinprodukte
zustandige nationale Behorde zu allen
Aspekten konsultiert, die sich speziell auf
Medizinprodukte beziehen.

Anderungsantrag 44

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 28 — Absatz 7

Vorschlag der Kommission

7. Jeder Mitgliedstaat unterrichtet die
Kommission und die brigen
Mitgliedstaaten uber seine Verfahren zur
Bewertung, Benennung und Notifizierung
von Konformitétsbewertungsstellen und
zur Uberwachung der benannten Stellen
sowie uber alle diesbezuglichen

PR\933401DE.doc
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nationalen Behdrden, die dafiir zustéandig
sind, die Aufgaben des fur die
Durchftuihrung produktbezogener
Prufungen zusténdigen Personals von
benannten Stellen zu Uberprtfen,
verfiigen gemal Anhang VI Nummer
3.2.5 nachweislich Gber Qualifikationen,
die denen des Personals der benannten
Stellen entsprechen.

Gleichermalen verfiigen die Mitarbeiter
der nationalen Behdérden, die dafir
zustandig sind, die Aufgaben des fur die
Prifung des
Qualitatsmanagementsystems des
Herstellers zustédndigen Personals von
benannten Stellen zu Uberprifen, geman
Anhang VI Nummer 3.2.6 nachweislich
Uber Qualifikationen, die denen des
Personals der benannten Stellen
entsprechen.

Ist die nationale Behorde fur die
Benennung von benannten Stellen fir
andere Produkte aulRer Medizinprodukten
zustandig, so wird die fir Medizinprodukte
zustandige nationale Behorde zu allen
Aspekten konsultiert, die sich speziell auf
Medizinprodukte beziehen.

Or. en

Geéanderter Text

7. Jeder Mitgliedstaat stellt der
Kommission und den dbrigen
Mitgliedstaaten alle von ihnen
angeforderten Informationen tber seine
Verfahren zur Bewertung, Benennung und
Notifizierung von
Konformitéatsbewertungsstellen und zur
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Anderungen.

Anderungsantrag 45

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 28 — Absatz 8 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die Mitgliedstaaten erstellen einen
Jahresplan fur Peer-Reviews, mit dem ein
angemessener Wechsel zwischen
uberprifenden und Uberpruften Behorden
gewahrleistet ist, und legen diesen der
Kommission vor. Die Kommission kann
an den Reviews mitwirken. Das Ergebnis
der Peer-Reviews wird allen
Mitgliedstaaten sowie der Kommission
ubermittelt, und eine Zusammenfassung
der Ergebnisse wird der Offentlichkeit
zugénglich gemacht.

Anderungsantrag 46

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 29 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Benannte Stellen miissen den
organisatorischen und allgemeinen
Anforderungen sowie den Anforderungen
an Qualitatssicherung, Ressourcen und
Verfahren genigen, die zur Durchflihrung
der ihnen gemal dieser Verordnung
ubertragenen Aufgaben erforderlich sind.
Die von den benannten Stellen zu
erfullenden Mindestanforderungen sind in
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Uberwachung der benannten Stellen sowie
uber alle diesbezuglichen Anderungen zur
Verfugung.

Or. en

Geéanderter Text

Die Mitgliedstaaten erstellen einen
Jahresplan fur Peer-Reviews, mit dem ein
angemessener Wechsel zwischen
uberprufenden und tberpruften Behdrden
gewahrleistet ist, und legen diesen der
Kommission vor. Die Kommission wirkt
an den Reviews mit. Das Ergebnis der
Peer-Reviews wird allen Mitgliedstaaten
sowie der Kommission tibermittelt, und
eine Zusammenfassung der Ergebnisse
wird der Offentlichkeit zuganglich
gemacht.

Or. en

Geéanderter Text

1. Benannte Stellen mussen den
organisatorischen und allgemeinen
Anforderungen sowie den Anforderungen
an Qualitatssicherung, Ressourcen und
Verfahren genigen, die zur Durchfiihrung
der ihnen gemal dieser Verordnung
ubertragenen Aufgaben erforderlich sind.
In diesem Zusammenhang sind fest
angestellte hausinterne administrative,
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Anhang VI niedergelegt.

Anderungsantrag 47

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 30 — Absatz -1 (neu)

Vorschlag der Kommission

PR\933401DE.doc

technische und wissenschaftliche
Mitarbeiter mit pharmakologischer,
medizinischer und technischer
Fachkenntnis unerlésslich. Die von den
benannten Stellen zu erfiillenden
Mindestanforderungen sind in Anhang VI
niedergelegt. Die benannten Stellen
gewahrleisten gemal Anhang VI
Nummer 1.2 durch ihre Organisation und
Arbeitsweise insbesondere, dass bei der
Auslibung ihrer Tatigkeit
Unabhéangigkeit, Objektivitat und
Unparteilichkeit gewahrt sind und
Interessenskonflikte vermieden werden.

Or. en

Geéanderter Text

-1. Benannte Stellen verfligen tber
kompetente hausinterne Mitarbeiter und
Fachwissen in den mit der
Leistungsbewertung der Produkte
verknupften technischen Bereichen sowie
im medizinischen Bereich. Sie verfligen
Uber die Kapazitaten, die Qualitat von
Unterauftragnehmern hausintern zu
bewerten.

Unterauftrage werden an offentliche
Stellen vergeben. In Fallen, in denen das
klinische Fachwissen begrenzt ist, kdnnen
Auftrage zur Bewertung innovativer
Medizinprodukte oder Technologien
zudem an externe Sachverstandige
vergeben werden.

Or. en
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Anderungsantrag 48

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 30 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 49

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 30 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Konformitatsbewertungstatigkeiten
konnen nur mit Einverstandnis der
juristischen oder natirlichen Person, die
die Konformitatsbewertung beantragt hat,
an einen Unterauftragnehmer vergeben
oder von einer Zweigstelle durchgefiihrt
werden.

Anderungsantrag 50

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 30 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Die benannten Stellen halten der fiir
benannte Stellen zustéandigen nationalen
Behorde die einschlégigen Unterlagen Uber
die Uberpriifung der Qualifikation des
Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle
und die von diesen gemal dieser

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

2a. Benannte Stellen veroffentlichen die
Liste der Unterauftragnehmer bzw.
Zweigstellen sowie die verschiedenen
Aufgaben, fur die diese zustandig sind.

Or. en

Geéanderter Text

3. Konformitatsbewertungstatigkeiten
konnen nur mit dem ausdricklichen
Einverstandnis der juristischen oder
naturlichen Person, die die
Konformitatsbewertung beantragt hat, an
einen Unterauftragnehmer vergeben oder
von einer Zweigstelle durchgefihrt
werden.

Or. en

Geanderter Text

4. Die benannten Stellen Gbermitteln der
flr benannte Stellen zustandigen
nationalen Behorde mindestens einmal
jahrlich die einschlagigen Unterlagen tber
die Uberpriifung der Qualifikation des
Unterauftragnehmers oder der Zweigstelle
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Verordnung durchgefiihrten Aufgaben zur
Verfugung.

Anderungsantrag 51

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 32 — Absatz 4 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Ergebnisse in Bezug auf die
Nichteinhaltung der in Anhang VI
aufgefiihrten Anforderungen durch eine
Stelle werden wahrend des
Bewertungsverfahrens angesprochen und
zwischen der fir benannte Stellen
zustandigen nationalen Behdrde und dem
gemeinsamen Bewertungsteam erortert,
damit eine Gbereinstimmende Bewertung
des Antrag erreicht wird. Auf
abweichende Meinungen ist in dem
Bewertungsbericht der zustandigen
nationalen Behorde einzugehen.

Anderungsantrag 52

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 32 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

6. Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt des
Bewertungsberichts und des Entwurfs der
Notifizierung gibt das gemeinsame
Bewertungsteam seine Stellungnahme zu
diesen Dokumenten ab, die die
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und die von diesen gemal dieser
Verordnung durchgefiihrten Aufgaben.

Or. en

Geéanderter Text

Ergebnisse in Bezug auf die
Nichteinhaltung der in Anhang VI
aufgefiihrten Anforderungen durch eine
antragstellende
Konformitatsbewertungsstelle werden
wéhrend des Bewertungsverfahrens
angesprochen und zwischen der fir
benannte Stellen zustéandigen nationalen
Behdrde und dem gemeinsamen
Bewertungsteam erdrtert. Die nationale
Behorde legt im Bewertungsbericht die
Malnahmen dar, die sie ergreifen wird,
um sicherzustellen, dass die
antragstellende
Konformitatsbewertungsstelle die in
Anhang VI genannten Anforderungen
erfullt.

Or. en

Geanderter Text

6. Innerhalb von 21 Tagen nach Erhalt des
Bewertungsberichts und des Entwurfs der
Notifizierung gibt das gemeinsame
Bewertungsteam seine Stellungnahme zu
diesen Dokumenten ab, die die
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Kommission umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weiterleitet. Innerhalb von 21 Tagen nach
Erhalt der Stellungnahme des
gemeinsamen Bewertungsteams gibt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
eine Empfehlung hinsichtlich des
Notifizierungsentwurfs ab, die die
malgebliche nationale Behorde bei ihrer
Entscheidung tber die Benennung der
benannten Stelle gebthrend
bertcksichtigt.

Anderungsantrag 53

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 33 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Mitgliedstaaten durfen nur solche
Konformitéatsbewertungsstellen
notifizieren, die den in Anhang VI
niedergelegten Anforderungen genugen.

Anderungsantrag 54

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 33 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Ist die fur die benannten Stellen
zustandige nationale Behdorde fur die

Benennung benannter Stellen fiir andere
Produkte als Medizinprodukte zustandig,
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Kommission umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weiterleitet. Innerhalb von 21 Tagen nach
Erhalt der Stellungnahme des
gemeinsamen Bewertungsteams gibt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
eine Empfehlung hinsichtlich des
Notifizierungsentwurfs ab. Die
malgebliche nationale Behorde stitzt ihre
Entscheidung tiber die Benennung der
benannten Stelle auf diese Empfehlung.
Fur den Fall, dass ihre Entscheidung von
der Empfehlung abweicht, liefert die
nationale Behorde der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
alle erforderlichen Begriindungen.

Or. en

Geéanderter Text

2. Die Mitgliedstaaten notifizieren nur
solche Konformitatsbewertungsstellen, die
den in Anhang VI niedergelegten
Anforderungen gentigen.

Or. en

Geénderter Text

entfallt
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so muss die fur Medizinprodukte
zustandige nationale Behdrde vor der
Notifizierung eine beflirwortende
Stellungnahme zu der Notifizierung und
ihrem Umfang abgeben.

Anderungsantrag 55

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 33 — Absatz 8

Vorschlag der Kommission

8. Erhebt ein Mitgliedstaat oder die
Kommission Einwande gemaR Absatz 7,
wird die Wirksamkeit der Notifizierung
suspendiert. Die Kommission legt die
Angelegenheit dann innerhalb von

15 Tagen nach Ablauf der in Absatz 7
genannten Frist der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte vor. Nach Anhdrung der
betroffenen Parteien gibt die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
innerhalb von 28 Tagen nach Vorlage der
Angelegenheit eine Stellungnahme ab. Ist
der notifizierende Mitgliedstaat mit der
Stellungnahme der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte nicht einverstanden, kann
er die Kommission um Stellungnahme
ersuchen.

Anderungsantrag 56

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 34 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Die Kommission macht das Verzeichnis
der nach dieser Verordnung benannten

PR\933401DE.doc

Or. en

Geéanderter Text

8. Erhebt ein Mitgliedstaat oder die
Kommission Einwande gemaR Absatz 7,
wird die Wirksamkeit der Notifizierung
unverzuglich suspendiert. Die
Kommission legt die Angelegenheit dann
innerhalb von 15 Tagen nach Ablauf der in
Absatz 7 genannten Frist der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
vor. Nach Anhérung der betroffenen
Parteien gibt die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte innerhalb von 28 Tagen
nach Vorlage der Angelegenheit eine
Stellungnahme ab. Ist der notifizierende
Mitgliedstaat mit der Stellungnahme der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
nicht einverstanden, kann er die
Kommission um Stellungnahme ersuchen.

Or. en

Geénderter Text

2. Die Kommission macht das Verzeichnis
der nach dieser Verordnung benannten
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Stellen samt den ihnen zugeteilten
Kennnummern und den Tatigkeiten, fiir die
sie benannt wurden, der Offentlichkeit
zugénglich. Sie halt dieses Verzeichnisses
stets auf dem neuesten Stand.

Anderungsantrag 57

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 35 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Benannte Stellen setzen die fur benannte
Stellen zustandige nationale Behorde
umgehend von allen Anderungen,
insbesondere in Bezug auf Personal,
Raumlichkeiten, Zweigstellen und
Unterauftragnehmer, in Kenntnis, die
Auswirkungen auf die Einhaltung der in
Anhang VI genannten Anforderungen oder
auf ihre Fahigkeit haben konnten,
Konformitatsbewertungsverfahren fir die
Produkte, fr die sie benannt wurden,
auszufuhren.

Anderungsantrag 58

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 35 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Anfragen ihrer Behorde, der Behérden
anderer Mitgliedstaaten oder der
Kommission zu von ihnen durchgefuhrten
Konformitatsbewertungen werden von den
benannten Stellen unverziglich
beantwortet. Die fiir benannte Stellen
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Stellen samt den ihnen zugeteilten
Kennnummern und den Tatigkeiten, fiir die
sie benannt wurden, der Offentlichkeit
leicht zuganglich. Sie halt dieses
Verzeichnis stets auf dem neuesten Stand.

Or. en

Geéanderter Text

Benannte Stellen setzen die fur benannte
Stellen zustandige nationale Behorde
umgehend, jedoch spatestens innerhalb
von 15 Tagen von allen Anderungen,
insbesondere in Bezug auf Personal,
Raumlichkeiten, Zweigstellen und
Unterauftragnehmer, in Kenntnis, die
Auswirkungen auf die Einhaltung der in
Anhang VI genannten Anforderungen oder
auf ihre Fahigkeit haben konnten,
Konformitéatsbewertungsverfahren fiir die
Produkte, fir die sie benannt wurden,
auszufthren.

Or. en

Geénderter Text

2. Anfragen ihrer Behorde, der Behérden
anderer Mitgliedstaaten oder der
Kommission zu von ihnen durchgefihrten
Konformitatsbewertungen werden von den
benannten Stellen unverziglich, jedoch
spatestens innerhalb von 15 Tagen
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zustandige nationale Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Stelle
niedergelassen ist, sorgt dafiir, dass die von
den Behdrden anderer Mitgliedstaaten oder
der Kommission eingereichten Anfragen
berucksichtigt werden, es sei denn, es gibt
legitime Griinde, die dagegen sprechen; in
diesem Fall koénnen beide Parteien die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
anrufen. Die benannte Stelle oder die flr
benannte Stellen zustandige nationale
Behorde kann verlangen, dass jegliche
den Behdorden eines anderen
Mitgliedstaats oder der Kommission
Ubermittelte Information vertraulich
behandelt wird.

Anderungsantrag 59

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 36 — Absatz 2 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die fur benannte Stellen zusténdige
nationale Behdorde setzt die Kommission
und die brigen Mitgliedstaaten
unverziglich Gber jede Suspendierung,
Einschrankung bzw. jeden Widerruf einer
Notifizierung in Kenntnis.

Anderungsantrag 60

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 36 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Die flr benannte Stellen zustandigen

PR\933401DE.doc

beantwortet. Die fir benannte Stellen
zustandige nationale Behorde des
Mitgliedstaats, in dem die Stelle
niedergelassen ist, sorgt dafur, dass die von
den Behdrden anderer Mitgliedstaaten oder
der Kommission eingereichten Anfragen
berucksichtigt werden. Gibt es legitime
Griinde, die dagegen sprechen, legen die
benannten Stellen diese dar und rufen die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
an, die daraufhin eine Empfehlung
abgibt. Die fur die benannten Stellen
zustandigen nationalen Stellen kommen
der Empfehlung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
nach.

Or. en

Geéanderter Text

Die fur benannte Stellen zusténdige
nationale Behdrde setzt die Kommission
und die (brigen Mitgliedstaaten
unverziglich, jedoch spatestens innerhalb
von 10 Tagen Uber jede Suspendierung,
Einschrankung bzw. jeden Widerruf einer
Notifizierung in Kenntnis.

Or. en

Geanderter Text

4. Die flr benannte Stellen zustandigen
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nationalen Behdrden bewerten, ob die
Griinde, die zu der Anderung der
Notifizierung gefihrt haben,
Auswirkungen auf die von der benannten
Stelle ausgestellten Prifbescheinigungen
haben, und legen der Kommission und den
ubrigen Mitgliedstaaten innerhalb von drei
Monaten nach Meldung der Anderung der
Notifizierung einen Bericht Uber ihre
diesbezliglichen Ergebnisse vor. Erweist es
sich zur Gewabhrleistung der Sicherheit von
im Verkehr befindlichen Produkten als
erforderlich, weist die Behorde die
benannte Stelle an, sdmtliche nicht
ordnungsgemal’ ausgestellten
Prifbescheinigungen innerhalb einer von
der Behdrde festzulegenden angemessenen
Frist zu suspendieren oder zu widerrufen.
Versdumt die benannte Stelle, dies
innerhalb der anberaumten Frist zu tun,
oder hat sie ihre Téatigkeiten eingestellt,
ubernimmt es die fir benannte Stellen
zustandige nationale Behorde, die nicht
ordnungsgemal ausgestellten
Prufbescheinigungen zu suspendieren oder
zu widerrufen.

Anderungsantrag 61

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 36 — Absatz 5 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Die Behorde oder benannte Stelle, die die
Aufgaben der von der
Notifizierungsanderung betroffenen
benannten Stelle Gbernimmt, teilt dies
unverziglich der Kommission, den ubrigen
Mitgliedstaaten und den anderen benannten
Stellen mit.

PE507.972v02-00

nationalen Behdrden bewerten, ob die
Griinde, die zu der Anderung der
Notifizierung gefihrt haben,
Auswirkungen auf die von der benannten
Stelle ausgestellten Priifbescheinigungen
haben, und legen der Kommission und den
ubrigen Mitgliedstaaten innerhalb von drei
Monaten nach Meldung der Anderung der
Notifizierung einen Bericht ber ihre
diesbezuglichen Ergebnisse vor. Erweist es
sich zur Gewadhrleistung der Sicherheit von
im Verkehr befindlichen Produkten als
erforderlich, weist die Behorde die
benannte Stelle an, sdmtliche nicht
ordnungsgemal’ ausgestellten
Prifbescheinigungen innerhalb einer von
der Behdorde festzulegenden angemessenen
Frist, jedoch spéatestens 30 Tage nach der
Veroffentlichung des Berichts zu
suspendieren oder zu widerrufen. Versaumt
die benannte Stelle, dies innerhalb der
anberaumten Frist zu tun, oder hat sie ihre
Tatigkeiten eingestellt, Gbernimmt es die
fiir benannte Stellen zustandige nationale
Behorde, die nicht ordnungsgeman
ausgestellten Prifbescheinigungen zu
suspendieren oder zu widerrufen.

Or. en

Geéanderter Text

Die Behorde oder benannte Stelle, die die
Aufgaben der von der
Notifizierungsanderung betroffenen
benannten Stelle tbernimmt, teilt dies
unverziglich, jedoch spatestens innerhalb
von 10 Tagen der Kommission, den
ubrigen Mitgliedstaaten und den anderen
benannten Stellen mit.
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Anderungsantrag 62

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 39 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission sorgt daftr, dass eine
angemessene Koordinierung und
Zusammenarbeit der benannten Stellen
stattfindet, und zwar in Form einer
Koordinierungsgruppe fur benannte Stellen
auf dem Gebiet der Medizinprodukte
einschlieBlich In-vitro-Diagnostika.

Anderungsantrag 63

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 40 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Gebuihren

Anderungsantrag 64

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 40 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Die Mitgliedstaaten, in denen die Stellen
niedergelassen sind, erheben Geblhren von
den antragstellenden

PR\933401DE.doc

Or. en

Geéanderter Text

Die Kommission sorgt dafir, dass eine
angemessene Koordinierung und
Zusammenarbeit der benannten Stellen
stattfindet, und zwar in Form einer
Koordinierungsgruppe fir benannte Stellen
auf dem Gebiet der Medizinprodukte
einschlieBlich In-vitro-Diagnostika. Die
Gruppe tritt regelmagig, jedoch
mindestens zweimal jahrlich zusammen.

Or. en

Geéanderter Text

Gebdhren fur die Tatigkeiten nationaler
Behdérden

Or. en

Geénderter Text

1. Die Mitgliedstaaten, in denen die Stellen
niedergelassen sind, erheben Gebuhren von
den antragstellenden
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Konformitéatsbewertungsstellen und den
benannten Stellen. Diese Gebihren decken
die mit der Durchfiihrung der Tatigkeiten
gemal dieser Verordnung verbundenen
Kosten der flr benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorden génzlich
oder zum Teil.

Anderungsantrag 65

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 40 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemaf Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Festlegung der Struktur und
Hohe der Gebuhren gemaR Absatz 1 zu
erlassen; dabei berucksichtigt sie die Ziele
Sicherheit und Gesundheitsschutz,
Innovationsforderung und
Wirtschaftlichkeit. Rechnung zu tragen ist
dabei insbesondere den Interessen der
benannten Stellen, die gemaR Artikel 31
Absatz 2 eine von einer nationalen
Akkreditierungsstelle ausgestellte giiltige
Priifbescheinigung vorgelegt haben, und
den Interessen der benannten Stellen, die
zu den Kkleinen und mittleren Unternehmen
im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission gehdren.

PE507.972v02-00

Konformitéatsbewertungsstellen und den
benannten Stellen. Diese Gebihren decken
die mit der Durchfiihrung der Tatigkeiten
gemaéR dieser Verordnung verbundenen
Kosten der fiir benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorden géanzlich
oder zum Teil. Die Gebuhren sind
zwischen den Mitgliedstaaten
vergleichbar, und ihre Héhe wird
veroffentlicht.

Or. en

Geéanderter Text

2. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemaf Artikel 89 delegierte
Rechtsakte zur Festlegung der Struktur und
der vergleichbaren Hohe der Gebihren
gemald Absatz 1 zu erlassen; dabei
berucksichtigt sie die Ziele Sicherheit und
Gesundheitsschutz, Innovationsférderung
und Wirtschaftlichkeit sowie das
Erfordernis, fur alle Mitgliedstaaten die
gleichen Voraussetzungen zu schaffen.
Rechnung zu tragen ist dabei insbesondere
den Interessen der benannten Stellen, die
gemal Artikel 31 Absatz 2 eine von einer
nationalen Akkreditierungsstelle
ausgestellte gultige Prifbescheinigung
vorgelegt haben, und den Interessen der
benannten Stellen, die zu den kleinen und
mittleren Unternehmen im Sinne der
Empfehlung 2003/361/EG der Kommission
gehoren.

Or.en
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Anderungsantrag 66

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 40 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 67

Vorschlag fir eine Verordnung
Kapitel V — Abschnitt 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PR\933401DE.doc 49/124

Geéanderter Text

Artikel 40a

Transparenz hinsichtlich der von
benannten Stellen fur
Konformitatsbewertungstatigkeiten
erhobenen Gebuhren

1. Die Mitgliedstaaten erlassen
Rechtsvorschriften tber
Standardgebuhren fur benannte Stellen.

2. Die Gebuihren sind zwischen den
Mitgliedstaaten vergleichbar. Die
Kommission stellt Leitlinien auf, um die
Vergleichbarkeit der Gebuhren innerhalb
von 24 Monaten ab dem Inkrafttreten
dieser Verordnung zu ermdglichen.

3. Die Mitgliedstaaten Ubermitteln der
Kommission ihre Standardgebuhrenlisten.

4. Die nationalen Behdrden sorgen dafur,
dass die benannten Stellen die
Standardgebuhrenlisten fr die
Konformitatsbewertungsaktivitaten
veroffentlichen.

Or. en

Geanderter Text

Abschnitt 1a — Zulassung

Or. en
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Anderungsantrag 68

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 41 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Artikel 41a

Allgemeine Zulassungsgrundsétze

1. Sofern im Rahmen des in Artikel 41c
genannten zentralisierten Verfahrens und
im Einklang mit den Bestimmungen
dieser Verordnung keine Zulassung in der
Union erteilt wurde, kann keines der
folgenden Produkte in der EU zugelassen
werden:

— innovative implantierbare Produkte,

— innovative Produkte gemald Artikel 1
Absatz 4,

— innovative Produkte gemald Artikel 1
Absatz 5 und Anhang VII Nummer 5.3
(Regel 11) oder

— innovative Produkte, die unter
Verwendung von nicht lebensfahigen
oder abgettteten Geweben oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs
oder ihren Derivaten hergestellt werden.

2. Sofern im Rahmen des in Artikel 41d
genannten dezentralisierten Verfahrens
und im Einklang mit den Bestimmungen
dieser Verordnung keine Zulassung in
einem Mitgliedstaat erteilt wurde, kann
keines der folgenden Produkte in dem
jeweiligen Mitgliedstaat zugelassen
werden:

— Produkte der Klasse 111,

— nicht innovative implantierbare
Produkte,

— nicht innovative Produkte geman
Artikel 1 Absatz 4,

— nicht innovative Produkte geman
Artikel 1 Absatz 5 und Anhang VII
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Nummer 5.3 (Regel 11) oder

— nicht innovative Produkte, die unter
Verwendung von nicht lebensfahigen
oder abgetoteten Geweben oder Zellen
menschlichen oder tierischen Ursprungs
oder ihren Derivaten hergestellt werden.

3. Abweichend von Absatz 2 kann der
Hersteller entscheiden, fur die in Absatz 2
genannten Produkte eine Zulassung
gemal’ dem zentralisierten Verfahren zu
beantragen.

4. Der Kommission wird die Befugnis
Ubertragen, gemal Artikel 89 in Bezug
auf die Anderung der Liste in Absatz 1
delegierte Rechtsakte zu erlassen, wobei
sie den technischen Fortschritt
bertcksichtigt.

5. Fur Produkte, die in den Absatzen 1
und 2 genannt sind und sich bei
Inkrafttreten dieser Verordnung bereits
auf dem EU-Markt befinden, wird ab dem
Ablaufdatum ihrer Bescheinigung eine
Zulassung gemald den in diesem Abschnitt
festgelegten Verfahren vorausgesetzt.

6. Eine gemal diesem Abschnitt erteilte
Zulassung ist fir einen Zeitraum von funf
Jahren giltig.

Nach Ablauf der finf Jahre kann die
Zulassung auf der Grundlage einer
erneuten Bewertung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses durch die Agentur
verlangert werden.

7. Alle gemal’ den Bestimmungen der
Artikel 41c, 41d, 41e und 41f sowie den
Informationen in Artikel 41b gestellten
Antrage auf Zulassung und erteilten
Zulassungen werden von der Kommission
oder gegebenenfalls von den
Mitgliedstaaten unverzlglich, jedoch
spatestens 15 Tage nach Erhalt in das in
Artikel 41b Absatz 1 genannte
elektronische System eingegeben.

Bevor mit der Prifung des
Zulassungsantrags fur ein
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Medizinprodukt begonnen wird, stellt der
in Artikel 41c genannte Ausschuss fir die
Zulassung von Medizinprodukten oder die
zustandige Behdorde sicher, dass fir
dasselbe Medizinprodukt noch kein
anderer Antrag eingereicht worden ist.

Or. en

Anderungsantrag 69

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 41 b (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Artikel 41b

Elektronisches Zulassungssystem

1. In Zusammenarbeit mit den
Mitgliedstaaten Ubernimmt die
Kommission die Einrichtung und
Verwaltung eines elektronischen
Registrierungssystems fir Antrége auf
Zulassung und erteilte Zulassungen, mit
dem folgende Informationen erfasst und
verarbeitet werden:

— Name des Herstellers,

— Name und Risikoklasse des
Medizinprodukts,

— anwendbares Verfahren,

— bei dezentralisierten Verfahren der
Mitgliedstaat, in dem der Hersteller einen
Antrag gestellt hat,

— die dem Antrag auf Zulassung
beigeflgten Dokumente,

— der im Rahmen des
Zulassungsverfahrens erstellte
Bewertungsbericht zu dem
Medizinprodukt,

— Datum der Zulassung und, falls
abweichend, Datum des
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Inverkehrbringens des Produkts,

— etwaige Informationen Uber eine
Aussetzung oder einen Widerruf der
Zulassung.

2. Die in dem elektronischen System
erfassten und verarbeiteten Daten, die
sich auf das in Artikel 41c genannte
zentralisierte Verfahren beziehen, werden
von der Européaischen Arzneimittel-
Agentur in das elektronische
Registrierungssystem eingegeben.

Die in dem elektronischen System
erfassten und verarbeiteten Daten, die
sich auf das in Artikel 41d genannte
dezentralisierte Verfahren beziehen,
werden von den Mitgliedstaaten in das
elektronische Registrierungssystem
eingegeben.

3. Fir den Fall, dass diese Daten im
Hinblick auf das Inverkehrbringen des
Produkts oder die Aussetzung bzw. den
Widerruf der Zulassung des Produkts
aktualisiert werden massen, teilt der
Hersteller dies je nach Zustandigkeit der
Agentur oder der zustandigen nationalen
Behdrde unverziglich mit, woraufhin
diese die Daten im elektronischen System
umgehend aktualisiert.

4. Zu den im elektronischen System
erfassten und verarbeiteten Daten, die
sich auf Antrage auf Zulassung beziehen,
haben nur die Mitgliedstaaten, die
Agentur und die Kommission Zugang.

Die im elektronischen System erfassten
und verarbeiteten Daten, die sich auf
erteilte Zulassungen beziehen, sind fur
die Offentlichkeit zuganglich.

Or.en
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Anderungsantrag 70

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 41 ¢ (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
Artikel 41c

Zentralisiertes Verfahren

1. Gemal den Bestimmungen in
Artikel 41d wird ein Ausschuss fur die
Zulassung von Medizinprodukten
eingerichtet. Der Ausschuss gehort der
Europaischen Arzneimittel-Agentur an.

2. Der Zustandigkeitsbereich des
Ausschusses fur die Zulassung von
Medizinprodukten umfasst das Verfassen
von Gutachten der Agentur zu allen
Fragen bezlglich der Zulassigkeit von im
Einklang mit dem zentralisierten
Verfahren eingereichten Antragen sowie
die Erteilung, die Anderung, die
Aussetzung und den Widerruf von
Zulassungen fur implantierbare Produkte
und Produkte, die Wirkstoffe enthalten
bzw. abgeben.

3. Jeder Antrag auf Zulassung eines der
in Artikel 41a Absatz 1 aufgefiihrten
Produkte enthalt soweit notwendig die in
den Anhéangen VII, IX und X genannten
Angaben und Unterlagen.

4. Dem Antrag ist die fur die Prufung des
Antrags an die Agentur zu entrichtende
Gebuhr beizufugen.

5. Die Agentur stellt sicher, dass das
Gutachten des Ausschusses fur die
Zulassung von Medizinprodukten
innerhalb von 210 Tagen nach Eingang
eines gultigen Antrags abgegeben wird.

Dem Ausschuss fur die Zulassung von
Medizinprodukten wird nach dem
Eingang eines Antrags eine Mindestfrist
von 80 Tage eingerdumt, um die
wissenschaftlichen Daten auszuwerten,
die einem Antrag auf Zulassung beigefligt
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sind. Auf der Grundlage eines
hinreichend begriindeten Antrags des
Ausschusses fur die Zulassung von
Medizinprodukten kann die Agentur
diese Frist verlangern.

6. Der Ausschuss kann vom Hersteller
einmalig zusatzliche Informationen, die
aus wissenschaftlich fundierten Grinden
far die Bewertung des Antrags auf
Zulassung erforderlich sind, anfordern.
Dazu kénnen auch die Anforderung von
Stichproben oder ein Vor-Ort-Besuch der
Raumlichkeiten des Herstellers gehdren.
Tritt dieser Fall ein, wird die in Absatz 5
genannte Frist bis zum Erhalt der
zusatzlichen Informationen ausgesetzt.

7. Die Kommission erstellt in Absprache
mit der Agentur, den Mitgliedstaaten und
den betroffenen Parteien einen
detaillierten Leitfaden tber die Form, in
der die Antrage auf Zulassung vorzulegen
sind.

8. Der Ausschuss fur die Zulassung von
Medizinprodukten kann von
Antragstellern verlangen, ihre
Fertigungsstatten fur die betreffenden
Medizinprodukte einer spezifischen
Inspektion zu unterziehen, falls er zu dem
Schluss kommt, dass dies fur die
Uberpriifung eines Antrags erforderlich
ist. Derartige Inspektionen finden
unangekundigt statt.

Sie werden von Inspektoren aus dem
jeweiligen Mitgliedstaat, die Uber
hinreichende Qualifikationen verftigen,
innerhalb der in Absatz 5 festgelegten
Frist durchgefihrt. Die Inspektoren
kénnen von einem vom Ausschuss fur die
Zulassung von Medizinprodukten
benannten Berichterstatter oder
Sachverstandigen begleitet werden.

9. Die Agentur unterrichtet den
Antragsteller unverziglich, wenn das
Gutachten des Ausschusses fur die
Zulassung von Medizinprodukten zu dem
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Ergebnis kommt, dass

(a) der Antrag die in dieser Verordnung
festgelegten Zulassungskriterien nicht
erfullt,

(b) die dem Antrag beigeftigten
Dokumente den Bestimmungen dieser
Verordnung nicht entsprechen oder
geandert bzw. erganzt werden massen,

(c) die Zulassung nur unter bestimmten
Voraussetzungen erteilt wird,

(d) die Zulassung fur das betreffende
Medizinprodukt abgelehnt werden muss,
weil es mit dieser Verordnung nicht im
Einklang steht.

10. Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt
des in Absatz 9 genannten Gutachtens
kann der Antragsteller der Agentur
schriftlich mitteilen, dass er um
Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In
diesem Fall legt der Antragsteller der
Agentur binnen 60 Tagen nach Erhalt des
Gutachtens eine ausfuhrliche
Begruindung des Gesuchs vor.

Innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der
Begruindung tberpruft der Ausschuss flr
die Zulassung von Medizinprodukten sein
Gutachten im Einklang mit den in
Artikel 62 Absatz 1 Unterabsatz 4 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004
festgelegten Bedingungen. Die Griinde
fr die erzielten Schlussfolgerungen
werden dem endgultigen Gutachten
beigeflgt.

11. Die Agentur Gbermittelt das
endgultige Gutachten des Ausschusses fur
die Zulassung von Medizinprodukten
innerhalb von 15 Tagen nach seiner
Annahme den Mitgliedstaaten, der
Kommission und dem Antragsteller
zusammen mit einem Bericht, der die
Bewertung des Medizinprodukts durch
den Ausschuss fur die Zulassung von
Medizinprodukten und die Grunde fur
seine Schlussfolgerungen enthalt.
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12. Zieht ein Antragsteller einen bei der
Agentur eingereichten Antrag auf
Zulassung vor der Erstellung eines
Gutachtens zu dem Antrag zurck, teilt er
der Agentur seine Grinde hierfir mit. Die
Agentur macht diese Information
offentlich zuganglich und veroffentlicht
gegebenenfalls den Bewertungsbericht
nach Streichung aller vertraulichen
Angaben geschéftlicher Art.

13. Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt
des in Artikel 11 genannten Gutachtens
erstellt die Kommission einen Entwurf
einer Entscheidung Uber den Antrag.

Weicht der Entscheidungsentwurf vom
Gutachten der Agentur ab, so fugt die
Kommission eine ausfuhrliche
Begruindung fur die Abweichung bei.

Der Entscheidungsentwurf wird den
Mitgliedstaaten und dem Antragsteller
Ubermittelt.

Die Mitgliedstaaten Gibermitteln der
Kommission ihre schriftlichen
Bemerkungen zum Entscheidungsentwurf
innerhalb von 22 Tagen. Muss jedoch
dringend eine Entscheidung getroffen
werden, so kann der Vorsitzende des
Ausschusses fur die Zulassung von
Medizinprodukten je nach Dringlichkeit
eine kirzere Frist festlegen. Diese Frist
darf, abgesehen von Ausnahmefallen,
nicht kiirzer als 5 Tage sein.

14. Die Mitgliedstaaten konnen in Form
eines ausfuhrlich begriindeten
schriftlichen Antrags verlangen, dass der
in Absatz 13 genannte
Entscheidungsentwurf vom Ausschuss fur
die Zulassung von Medizinprodukten im
Plenum erdrtert wird.

Ergeben sich nach Auffassung der
Kommission aus den schriftlichen
Bemerkungen eines Mitgliedstaats
wichtige neue Fragen wissenschaftlicher
oder technischer Art, die in dem von der
Agentur abgegebenen Gutachten nicht
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behandelt wurden, so setzt der
Vorsitzende des Ausschusses fur die
Zulassung von Medizinprodukten das
Verfahren aus, und der Antrag wird zur
weiteren Prufung an die Agentur
zurickverwiesen.

15. Die Kommission erlasst innerhalb
von 30 Tagen nach Abschluss des in
Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahrens eine endgultige
Entscheidung.

16. Die Versagung einer Zulassung stellt
ein Verbot fur das Inverkehrbringen der
in Artikel 41a Absatz 1 genannten
Produkte in der gesamten Union dar.

17. Nach Erteilung einer Zulassung
informiert der Zulassungsinhaber die
Agentur Uber die Termine fur das
tatsachliche Inverkehrbringen des
Medizinprodukts in den Mitgliedstaaten
unter Berucksichtigung der
unterschiedlichen genehmigten
Ausfuhrungen.

18. Der Zulassungsinhaber meldet es der
zustandigen Behorde auch, wenn das
Produkt vortibergehend oder endgultig
vom Markt genommen wird, und liefert
hierfr Griinde medizinischer und/oder
wirtschaftlicher Art.

Or. en

Geénderter Text
Artikel 41d

Ausschuss flr die Zulassung von
Medizinprodukten

1. Der Ausschusses flr die Zulassung von
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Medizinprodukten setzt sich
folgendermalien zusammen:

(a) aus einem Mitglied und einem
stellvertretenden Mitglied pro
Mitgliedstaat, die von diesem geman
Absatz 3 dieses Artikels ernannt werden,

(b) aus sechs Mitgliedern, die die
Kommission auf der Grundlage eines
offentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung ernennt, um
sicherzustellen, dass das einschlagige
Fachwissen im Bereich der
Medizinprodukte im Ausschuss verfligbar
ist,

(c) aus einem Mitglied und einem
stellvertretenden Mitglied, die die
Kommission auf der Grundlage eines
offentlichen Aufrufs zur
Interessenbekundung nach Anhérung des
Europaischen Parlaments als Vertreter
der Gesundheitsberufe ernennt,

(d) aus einem Mitglied und einem
stellvertretenden Mitglied, die die
Kommission auf der Grundlage eines
offentlichen Aufrufs zur
Interessensbekundung nach Anhérung
des Europaischen Parlaments als
Vertreter der Patientenorganisationen
ernennt.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten
die Mitglieder in ihrer Abwesenheit und
stimmen flr sie ab. Die in Buchstabe a
genannten stellvertretenden Mitglieder
kdénnen zu Berichterstattern geman
Artikel 62 der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004 ernannt werden.

2. Ein Mitgliedstaat kann seine Aufgaben
im Ausschuss fur die Zulassung von
Medizinprodukten einem anderen
Mitgliedstaat Ubertragen. Ein
Mitgliedstaat darf nicht mehr als einen
anderen Mitgliedstaat vertreten.

3. Die Ernennung der Mitglieder und
stellvertretenden Mitglieder des
Ausschusses fur die Zulassung von
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Medizinprodukten erfolgt auf der
Grundlage ihrer einschlagigen
Kenntnisse im Bereich der
Medizinprodukte, um hochste fachliche
Qualifikationen und ein breites Spektrum
an einschlagigem Fachwissen zu
gewahrleisten. Zu diesem Zweck arbeiten
die Mitgliedstaaten mit dem
Verwaltungsrat der Agentur und der
Kommission zusammen, um zu
gewahrleisten, dass die endgultige
Zusammensetzung des Ausschusses fir
die Zulassung von Medizinprodukten die
far seine Aufgaben wichtigen
Wissenschaftsbereiche abdeckt.

4. Die Mitglieder und die stellvertretenden
Mitglieder des Ausschusses fir die
Zulassung von Medizinprodukten werden
flr einen Zeitraum von drei Jahren mit
der Mdglichkeit einer einmaligen
Verlangerung ernannt, weitere
Mandatsverlangerungen erfolgen geman
den Verfahren in Absatz 1. Der Ausschuss
wahlt seinen Vorsitzenden aus dem Kreis
seiner ordentlichen Mitglieder fir eine
Amtszeit von drei Jahren, die einmal
verlangert werden kann.

5. FUr den Ausschuss fir die Zulassung
von Medizinprodukten gelten die Absatze
3,4,5,6,7und 8 von Artikel 61 der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

6. Durch das Mandat des Ausschusses fur
die Zulassung von Medizinprodukten sind
alle Aspekte der Bewertung von
Medizinprodukten im Rahmen der
Verfahren gemal den Artikeln 41c und
41f abgedeckt.

Or.en
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Geéanderter Text
Artikel 41e

Dezentrales Verfahren

1. Die Mitgliedstaaten prifen im Rahmen
des elektronischen Zulassungssystems
nach Artikel 41b, dass zurzeit kein
weiterer Antrag Uberprift wird und dass
flr das betreffende Medizinprodukt noch
keine Zulassung erteilt wurde.

2. Stellt ein Mitgliedstaat fest, dass ein
anderer Zulassungsantrag fur dasselbe
Medizinprodukt bereits in einem anderen
Mitgliedstaat gepruft wird, so lehnt er die
Prifung des Antrags ab und setzt den
Antragsteller davon unverziglich in
Kenntnis.

3. Wenn ein Mitgliedstaat ein
Medizinprodukt zugelassen hat, das
Gegenstand eines in einem anderen
Mitgliedstaat gestellten
Zulassungsantrags ist, lehnt der andere
Mitgliedstaat den Antrag ab und setzt den
Antragsteller davon unverziglich in
Kenntnis.

4. Die Mitgliedstaaten treffen alle
zweckdienlichen MaRnahmen, um
sicherzustellen, dass das in Artikel 41a
Absatz 2 genannte Verfahren zur
Erteilung einer Zulassung fur
Medizinprodukte innerhalb von hochstens
210 Tagen nach dem Zeitpunkt der
gultigen Antragstellung abgeschlossen
wird.

5. Die zustéandige nationale Behorde kann
vom Hersteller einmalig zuséatzliche
Informationen anfordern, die aus
wissenschaftlich fundierten Grinden fr
die Bewertung des Zulassungsantrags
erforderlich sind. Dazu kénnen auch die

PE507.972v02-00

DE



DE

PE507.972v02-00

62/124

Anforderung von Stichproben oder ein
Vor-Ort-Besuch der Raumlichkeiten des
Herstellers gehoren. Die in Absatz 4
genannte Frist wird ausgesetzt, bis die
angeforderten zuséatzlichen Informationen
vorliegen, im Hochstfall fr 60 Tage.

6. Wenn ein Antragsteller einen bei der
zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats
eingereichten Zulassungsantrag vor der
Abgabe eines Gutachtens tber den Antrag
zurickzieht, teilt er der zustandigen
Behorde dieses Mitgliedstaats seine
Grinde hierfir mit. Die zustandige
nationale Behtrde macht diese
Informationen 6ffentlich zugéanglich, und
sie veroffentlicht gegebenenfalls, nach
Streichung aller vertraulichen Angaben
geschaftlicher Art, den
Bewertungsbericht.

7. Sobald die Zulassung erteilt wurde,
wird der Antragsteller von der
zustandigen Behorde des betreffenden
Mitgliedstaats dartiber in Kenntnis
gesetzt.

8. Die zustandige nationale Behorde
veroffentlicht die Zulassung unverziglich
und binnen 15 Tagen.

9. Die zustandige nationale Behorde
erstellt einen Bewertungsbericht und
kommentiert das Dossier, vor allem, was
die Ergebnisse der klinischen Prifungen
und das Risikomanagementsystem
betrifft.

10. Der Bewertungsbericht wird von der
zustandigen nationalen Behérde nach
Streichung aller vertraulichen Angaben
geschaftlicher Art unverziglich und
spatestens binnen 15 Tagen einschliellich
der Grinde fur die abgegebene
Einschatzung veroffentlicht.

11. Die Mitgliedstaaten setzen die Agentur
uber die von ihnen erteilten Zulassungen
in Kenntnis.

12. Nach Erteilung der Zulassung wird
die zustandige Behorde des Mitgliedstaats,
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der die Zulassung erteilt hat, vom
Zulassungsinhaber tber den Termin fur
das tatsachliche Inverkehrbringen des
Medizinprodukts in diesem Mitgliedstaat
in Kenntnis gesetzt.

13. Der Zulassungsinhaber setzt die
zustandige Behorde auch dartber in
Kenntnis, wenn das Medizinprodukt in
dem Mitgliedstaat voriibergehend oder
endgultig vom Markt genommen wird,
und liefert hierfir Griinde medizinischer
und/oder wirtschaftlicher Art.

Or. en

Geéanderter Text
Artikel 41f

Gegenseitige Anerkennung dezentraler
Zulassungen

1. Die nach Artikel 78 eingesetzte
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
ist fur die Prufung etwaiger Fragen
zustandig, die sich im Zusammenhang mit
der Zulassung eines Medizinprodukts in
mehr als einem Mitgliedstaat ergeben, das
nach dem in Artikel 41e festgelegten
Verfahren zugelassen werden darf.

2. Fir die Erteilung der Zulassung fur
ein solches Medizinprodukt in mehr als
einem Mitgliedstaat reicht der
Antragsteller bei der zustéandigen Behdrde
der betreffenden Mitgliedstaaten jeweils
einen auf demselben Dossier beruhenden
Antrag ein. Im Dossier sind die
Informationen und Unterlagen enthalten,
die in den Anhangen VIII, IX und X der
vorliegenden Verordnung genannt
werden. Zu den eingereichten Unterlagen
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gehort auch eine Liste der
Mitgliedstaaten, auf die sich der Antrag
bezieht. Der Antragsteller ersucht einen
Mitgliedstaat, als ,,Referenzmitgliedstaat“
zu fungieren und einen
Bewertungsbericht fur das
Medizinprodukt gemaR den Absétzen 3
und 4 zu erstellen.

3. Wenn flr das Medizinprodukt zum
Zeitpunkt der Antragsstellung bereits eine
Zulassung vorlag, erkennt der betreffende
Mitgliedstaat die vom
Referenzmitgliedstaat erteilte Zulassung
an, wobei der Referenzmitgliedstaat
derjenige Mitgliedstaat ist, der als erster
die Zulassung erteilt hat. Dazu beantragt
der Zulassungsinhaber beim
Referenzmitgliedstaat eine Aktualisierung
des Bewertungsberichts fur das
zugelassene Medizinprodukt. Der
Referenzmitgliedstaat aktualisiert den
Bewertungsbericht binnen 90 Tagen nach
Erhalt eines giltigen Antrags. Der
Bewertungsbericht wird zusammen mit
anderen einschlagigen Informationen
und Unterlagen an den betreffenden
Mitgliedstaat und den Antragsteller
ubermittelt.

4. Wenn fur das Medizinprodukt zum
Zeitpunkt der Antragstellung keine
Zulassung vorliegt, stellt der Antragsteller
beim Referenzmitgliedstaat Antrag auf
Erstellung eines
Bewertungsberichtsentwurfs. Der
Referenzmitgliedstaat arbeitet diesen
Berichtsentwurf binnen 120 Tagen nach
Erhalt eines gultigen Antrags aus und
ubermittelt ihn den betreffenden
Mitgliedstaaten und dem Antragsteller.

5. Binnen 90 Tagen nach Erhalt der in
den Abséatzen 3 und 4 genannten
Unterlagen genehmigt der betreffende
Mitgliedstaat den Bewertungsbericht und
setzt den Referenzmitgliedstaat dariber
entsprechend in Kenntnis. Der
Referenzmitgliedstaat stellt das
Einverstandnis aller Parteien fest, schliel3t
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das Verfahren und setzt den Antragsteller
daruber entsprechend in Kenntnis.

6. Jeder Mitgliedstaat, in dem ein Antrag
gemal’ Absatz 2 gestellt wurde, trifft
ausgehend von dem Bewertungsbericht in
der genehmigten Fassung binnen

30 Tagen nach Anerkennung der
Ubereinkunft eine Entscheidung.

7. Wenn der Bewertungsbericht von
einem betroffenen Mitgliedstaat aufgrund
hoher potenzieller Risiken fur die
offentliche Gesundheit nicht innerhalb
der in Absatz 5 vorgesehenen Frist
genehmigt werden kann, erlautert der
Mitgliedstaat dem Referenzmitgliedstaat,
den anderen betroffenen Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller ausfuhrlich seine
Griunde dafur. Mit den strittigen Punkten
wird anschliefend die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
befasst.

8. In der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte bemiihen sich alle in
Absatz 7 genannten Mitgliedstaaten
darum, dass in Bezug auf die weitere
Vorgehensweise eine Einigung erzielt
wird. Sie geben dem Antragsteller die
Maoglichkeit, seinen Standpunkt mindlich
oder schriftlich darzulegen. Wenn die
Mitgliedstaaten binnen 60 Tagen nach
Mitteilung der strittigen Punkte eine
Einigung erzielen, stellt der
Referenzmitgliedstaat das Einverstandnis
fest, schliel3t das Verfahren ab und setzt
den Antragsteller davon in Kenntnis.
Absatz 6 findet Anwendung.

9. Haben die Mitgliedstaaten innerhalb
der in Absatz 7 genannten Frist von

60 Tagen keine Einigung erzielt, so wird
die Agentur im Hinblick auf die
Anwendung des Verfahrens nach

Artikel 41g unverziglich informiert. Der
Agentur werden eine detaillierte
Darstellung der Punkte, Gber die keine
Einigung erzielt werden konnte, sowie die
Grinde fir die unterschiedlichen
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Auffassungen Ubermittelt. Dem
Antragsteller wird eine Kopie Ubermittelt.

10. Sobald der Antragsteller davon
unterrichtet ist, dass die Angelegenheit
der Agentur vorgelegt wurde, Ubermittelt
er der Agentur unverzuglich eine Kopie
der Informationen und Unterlagen nach
Absatz 2.

11. In den in Absatz 9 genannten Fallen
kénnen Mitgliedstaaten, die den
Bewertungsbericht des
Referenzmitgliedstaats genehmigt haben,
das Medizinprodukt auf Ersuchen des
Antragstellers zulassen, ohne das
Ergebnis des Verfahrens nach Artikel 41g
abzuwarten. In diesem Fall wird die
Zulassung unbeschadet des Ausgangs
dieses Verfahrens erteilt.

Or. en

Geéanderter Text
Artikel 41g

Schiedsverfahren bei Uneinigkeit Gber die
gegenseitige Anerkennung der
dezentralen Zulassung

1. Wird auf das in diesem Artikel
beschriebene Verfahren Bezug
genommen, so berat der Ausschuss fur
Medizinprodukte tber die Angelegenheit
und gibt innerhalb von 60 Tagen,
nachdem er mit der Angelegenheit befasst
wurde, ein begrindetes Gutachten ab.

In dringenden Fallen kann der Ausschuss
auf Vorschlag seines Vorsitzenden eine
kirzere Frist festsetzen.

2. Zur Prufung der Angelegenheit bestellt
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der Ausschuss flr Medizinprodukte eines
seiner Mitglieder als Berichterstatter. Der
Ausschuss kann auch unabhangige
Sachverstandige zur Beratung Gber
spezielle Fragen bestellen. Werden
Sachverstandige benannt, legt der
Ausschuss deren Aufgaben fest und gibt
die Frist fur die Erledigung dieser
Aufgaben an.

3. Vor Abgabe seines Gutachtens raumt
der Ausschuss fur Medizinprodukte dem
Antragsteller oder Zulassungsinhaber die
Madglichkeit ein, sich innerhalb einer vom
Ausschuss festzusetzenden Frist
schriftlich oder mindlich zu auRern.

Der Ausschuss kann die in Absatz 1
genannten Fristen aussetzen, um dem
Antragsteller oder dem
Zulassungsinhaber die Mdglichkeit zur
Vorbereitung seiner Erklarungen zu
geben.

4. Die Agentur setzt den Antragsteller
oder den Zulassungsinhaber unverztiglich
uber das Gutachten des Ausschusses tber
die Zulassung flr das betreffende
Medizinprodukt in Kenntnis.

Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt des
Gutachtens des Ausschusses fur
Medizinprodukte kann der Antragsteller
oder der Zulassungsinhaber der Agentur
schriftlich mitteilen, dass er um
Uberpriifung des Gutachtens ersucht. In
diesem Fall legt er der Agentur innerhalb
von 60 Tagen nach Erhalt des Gutachtens
eine ausfuhrliche Begriindung fur sein
Ersuchen vor.

Der Ausschuss Uberprift sein Gutachten
binnen 60 Tagen nach Erhalt der
Begrindung fur das Ersuchen. Er
ernennt einen neuen Berichterstatter und
gegebenenfalls einen neuen
Mitberichterstatter, bei denen es sich
nicht um den Berichterstatter oder den
Mitberichterstatter handeln darf, die flr
das erste Gutachten ernannt wurden. Im
Rahmen des Uberprifungsverfahrens
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werden nur die Punkte des Gutachtens
gepruft, auf die der Antragsteller oder der
Zulassungsinhaber verwiesen hat, und es
dienen nur die wissenschaftlichen Daten
als Grundlage, die zum Zeitpunkt der
Annahme des ersten Gutachtens durch
den Ausschuss vorlagen. Der
Antragsteller oder der Zulassungsinhaber
kdénnen beantragen, dass der Ausschuss
den nach Artikel 78a eingesetzten
beratenden Ausschuss in Verbindung mit
der Uberprufung konsultiert.

Die Grunde fur die im Zuge der
Uberpriifung erzielten
Schlussfolgerungen werden dem in
Absatz 5 des vorliegenden Artikels
genannten Bewertungsbericht beigefugt.

5. Das endgultige Gutachten des
Ausschusses fur Medizinprodukte wird
den Mitgliedstaaten, der Kommission und
dem Antragsteller bzw. dem
Zulassungsinhaber von der Agentur
innerhalb von 15 Tagen nach der
Annahme zusammen mit dem Bericht zur
Bewertung des Medizinprodukts und den
Griunden fir die Schlussfolgerungen des
Ausschusses Ubermittelt.

Wenn dem Antrag auf gegenseitige
Anerkennung der dezentralen Zulassung
eines Medizinprodukts nach Artikel 41f
stattgegeben wird, werden dem Gutachten
die folgenden Unterlagen beigeflgt:

a) die Dossierunterlagen geman
Artikel 41f Absatz 2,

b) Umstande, die die Zulassung
beeinflussen kénnen,

c) Einzelheiten aller empfohlenen
Bedingungen oder Beschrankungen fir
eine sichere und wirksame Verwendung
des Medizinprodukts,

d) vorgeschlagener Text der Etikettierung
und der Packungsbeilage fur das
Medizinprodukt.

6. Innerhalb von 15 Tagen nach Erhalt
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des Gutachtens nach Absatz 5 erstellt die
Kommission unter Berticksichtigung der
EU-Rechtsvorschriften einen Entwurf der
Entscheidung tiber den Antrag.

Sieht der Entwurf der Entscheidung die
Erteilung einer Zulassung vor, so sind die
in Absatz 5 genannten Unterlagen
beizufigen.

Entspricht der Entwurf der Entscheidung
nicht dem Gutachten der Agentur, so flgt
die Kommission eine eingehende
Begrindung fir die Abweichung bei.

Der Entwurf der Entscheidung wird den
Mitgliedstaaten und dem Antragsteller
oder dem Zulassungsinhaber Gbermittelt.

Die Mitgliedstaaten Gibermitteln der
Kommission ihre schriftlichen
Bemerkungen zum Entscheidungsentwurf
innerhalb von 22 Tagen. Muss jedoch
dringend eine Entscheidung getroffen
werden, so kann der Vorsitzende des
Ausschusses fir Medizinprodukte je nach
Dringlichkeit eine kurzere Frist festlegen.
Diese Frist darf, abgesehen von
Ausnahmefallen, nicht kiirzer als 5 Tage
sein.

7. Die Mitgliedstaaten konnen in Form
eines ausfuhrlich begriindeten
schriftlichen Antrags verlangen, dass der
Entwurf der Entscheidung nach Absatz 6
im Rahmen einer Plenarsitzung des
Ausschusses fur Medizinprodukte geman
Artikel 88 Absatz 1 erértert wird.

Ergeben sich nach Auffassung der
Kommission aus den schriftlichen
Bemerkungen eines Mitgliedstaats
wichtige neue Fragen wissenschaftlicher
oder technischer Art, die in dem von der
Agentur abgegebenen Gutachten nicht
behandelt wurden, so setzt der
Vorsitzende des Ausschusses fur
Medizinprodukte das Verfahren aus, und
der Antrag wird zur weiteren Prufung an
die Agentur zurtickverwiesen.

PR\933401DE.doc 69/124 PE507.972v02-00



DE

Anderungsantrag 75

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 41 h (neu)

Vorschlag der Kommission

PE507.972v02-00

70/124

8. Die Kommission erl&sst binnen

30 Tagen nach Abschluss des Verfahrens
nach Artikel 88 Absatz 3 und im Einklang
mit diesem Verfahren eine endgultige
Entscheidung. Die Kommission
aktualisiert die Informationen zu dem
betreffenden Medizinprodukt in dem in
Artikel 41b genannten elektronischen
System.

9. Die Verweigerung einer Zulassung
stellt ein Verbot fur das Inverkehrbringen
des betreffenden Medizinprodukts in der
gesamten EU dar.

10. Die Entscheidung gemaR Absatz 8 ist
an alle Mitgliedstaaten gerichtet und wird
dem Antragsteller bzw. dem
Zulassungsinhaber Gbermittelt. Die
betroffenen Mitgliedstaaten und der
Referenzmitgliedstaat mussen innerhalb
von 30 Tagen nach Bekanntgabe der
Entscheidung entweder die Zulassung
erteilen oder widerrufen oder die
Bedingungen der Zulassung so andern,
dass diese der Entscheidung entspricht.
Sie setzen die Kommission und die
Agentur hiervon in Kenntnis.

Or. en

Geéanderter Text
Artikel 41h

Anderungen an einer Zulassung

1. Ein Antrag des Zulassungsinhabers auf
Anderung einer Zulassung, die geman
den Bestimmungen der Artikel 41c, 41e
und 41f erteilt wurde, ist den
Mitgliedstaaten zu tGbermitteln, die das
betreffende Medizinprodukt bereits
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zugelassen haben.

Der Kommission wird, in Konsultation
mit der Agentur, die Befugnis Ubertragen,
geman Artikel 89 der vorliegenden
Verordnung delegierte Rechtsakte zu
erlassen, damit in Bezug auf die Prifung
von Anderungen an den Bedingungen
einer Zulassung die richtigen
Vorkehrungen getroffen werden.

2. Im Falle eines der Kommission
unterbreiteten Schiedsverfahrens gilt das
in Artikel 419 festgelegte Verfahren
entsprechend fiir Anderungen an einer
Zulassung.

3. Ist ein Mitgliedstaat der Ansicht, dass
eine Zulassung, die gemal den
Bestimmungen dieses Kapitels erteilt
wurde, zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit gedndert, ausgesetzt oder
zuriickgenommen werden muss, so befasst
der betreffende Mitgliedstaat umgehend
die Agentur mit dieser Angelegenheit,
damit das Verfahren nach Artikel 41g zur
Anwendung kommt.

In Ausnahmeféllen, in denen zum Schutz
der offentlichen Gesundheit umgehend
gehandelt werden muss, kann ein
Mitgliedstaat, bis eine endgultige
Entscheidung getroffen wird, das
Inverkehrbringen und die Verwendung
des betreffenden Medizinprodukts in
seinem Hoheitsgebiet aussetzen. Er hat
die Kommission, die Agentur und die
anderen Mitgliedstaaten spatestens am
nachsten Arbeitstag Gber die Griinde flr
diese Malinahme zu unterrichten.

Or. en
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Anderungsantrag 76

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Hersteller von Produkten der Klasse 111,
ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prifprodukte, werden einer
Konformitatsbewertung auf Grundlage der
vollstandigen Qualitatssicherung und einer
Uberpriifung des Konzeptionsdossiers
gemal Anhang VIII unterworfen.
Alternativ konnen die Hersteller sich fiir
eine Konformitatsbewertung auf der
Grundlage einer Baumusterprifung gemaf
Anhang IX in Kombination mit einer
Konformitatsbewertung auf der Grundlage
einer Produktkonformitétspriifung geman
Anhang X entscheiden.

Handelt es sich um Produkte gemaf
Artikel 1 Absatz 4, wendet die benannte
Stelle das Konsultationsverfahren gemaf
Anhang VIII Kapitel Il Abschnitt 6.1 bzw.
gemal Anhang IX Abschnitt 6 an.

Handelt es sich um Produkte, die gemal
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe e von dieser
Verordnung erfasst werden, wendet die
benannte Stelle das
Konsultationsverfahren gemaf

Anhang VIII Kapitel 11 Abschnitt 6.2 bzw.
gemall Anhang IX Abschnitt 6 an.

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

2. Hersteller von Produkten der Klasse I1l,
ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prifprodukte, werden einem
Zulassungsverfahren auf Grundlage der
vollstdndigen Qualitatssicherung und einer
Uberpriifung des Konzeptionsdossiers
gemal Anhang VIII unterworfen.
Alternativ konnen die Hersteller sich fur
eine Zulassung auf der Grundlage einer
Baumusterpriifung gemal Anhang IX in
Kombination mit einer Zulassung auf der
Grundlage einer
Produktkonformitatspriifung geman
Anhang X entscheiden.

Handelt es sich um Produkte gemaf
Artikel 1 Absatz 4, wendet der Ausschuss
far die Zulassung von Medizinprodukten
nach Artikel 41c oder die nationale
Behorde das Konsultationsverfahren
geméal Anhang VIl Kapitel I

Abschnitt 6.1 bzw. gemall Anhang 1X
Abschnitt 6 an.

Handelt es sich um Produkte, die gemal
Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe e von dieser
Verordnung erfasst werden, so erfolgt die
Zulassung nach dem
Konsultationsverfahren gemaf

Anhang VIII Kapitel Il Abschnitt 6.2 bzw.
gemal Anhang IX Abschnitt 6.

Or. en
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Anderungsantrag 77

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Hersteller von Produkten der Klasse Ilb,
ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prufprodukte, werden einer
Konformitatsbewertung auf der Grundlage
einer vollstandigen Qualitatssicherung
gemal Anhang VIII mit Ausnahme von
Kapitel Il unterworfen, sowie einer
Bewertung der Unterlagen zur Konzeption
in der technischen Dokumentation auf
représentativer Basis. Alternativ kénnen
die Hersteller sich fir eine
Konformitatsbewertung auf der Grundlage
einer Baumusterprifung gemal Anhang IX
in Kombination mit einer
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage
einer Produktkonformitétspriifung geman
Anhang X entscheiden.

Anderungsantrag 78

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 42 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

4. Hersteller von Produkten der Klasse Ila,
ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prufprodukte, werden einer
Konformitatsbewertung auf der Grundlage
einer vollstandigen Qualitatssicherung
geméal Anhang VIII mit Ausnahme von
Kapitel Il unterworfen, sowie einer
Bewertung der Unterlagen zur Konzeption
in der technischen Dokumentation auf
représentativer Basis. Alternativ kénnen
die Hersteller sich dafiir entscheiden, die in

PR\933401DE.doc

Geéanderter Text

3. Abweichend von Artikel 41a werden
Hersteller von Produkten der Klasse 1lb,
ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prifprodukte, einer
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage
einer vollstandigen Qualitatssicherung
gemal Anhang VIII mit Ausnahme von
Kapitel Il unterworfen, sowie einer
Bewertung der Unterlagen zur Konzeption
in der technischen Dokumentation auf
reprasentativer Basis. Alternativ kénnen
die Hersteller sich fir eine
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage
einer Baumusterpriifung geméall Anhang IX
in Kombination mit einer
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage
einer Produktkonformitatsprifung geman
Anhang X entscheiden.

Or. en

Geéanderter Text

4. Abweichend von Artikel 41a werden
Hersteller von Produkten der Klasse lla,
ausgenommen Sonderanfertigungen oder
Prifprodukte, einer
Konformitatsbewertung auf der Grundlage
einer vollstandigen Qualitatssicherung
gemal Anhang VIII mit Ausnahme von
Kapitel 11 unterworfen, sowie einer
Bewertung der Unterlagen zur Konzeption
in der technischen Dokumentation auf
reprasentativer Basis. Alternativ kdnnen
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Anhang Il genannte technische
Dokumentation zu erstellen, in
Kombination mit einer
Konformitatsbewertung auf der Grundlage
einer Produktkonformitétspriifung geman
Anhang X Teil A Abschnitt 7 oder Teil B
Abschnitt 8.

Anderungsantrag 79

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 43 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Beteiligung benannter Stellen

Anderungsantrag 80

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 43 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Ist gemaR dem
Konformitatsbewertungsverfahren die
Mitwirkung einer benannten Stelle
erforderlich, kann sich der Hersteller an
eine benannte Stelle seiner Wahl wenden,
sofern die betreffende Stelle fur
Konformitatsbewertungstatigkeiten,
Konformitatsbewertungsverfahren und die
betreffenden Produkte benannt ist. Ein und
dieselbe Konformitatsbewertungstatigkeit
kann nicht gleichzeitig bei mehreren
benannten Stellen beantragt werden.

PE507.972v02-00

die Hersteller sich dafiir entscheiden, die in
Anhang Il genannte technische
Dokumentation zu erstellen, in
Kombination mit einer
Konformitéatsbewertung auf der Grundlage
einer Produktkonformitatsprifung geman
Anhang X Teil A Abschnitt 7 oder Teil B
Abschnitt 8.

Or. en

Geéanderter Text

Beteiligung benannter Stellen am
Konformitatsbewertungsverfahren

Or. en

Geéanderter Text

1. Ist gemaR dem
Konformitatsbewertungsverfahren die
Mitwirkung einer benannten Stelle
erforderlich, kann sich der Hersteller an
eine benannte Stelle seiner Wahl wenden,
sofern die betreffende Stelle fur
Konformitatsbewertungstatigkeiten,
Konformitatsbewertungsverfahren und die
betreffenden Produkte benannt ist. Wenn
ein Hersteller sich an eine benannte Stelle
in einem anderen Mitgliedstaat als dem
Mitgliedstaat wendet, in dem der
Hersteller eingetragen ist, setzt er seine
nationale Behdorde, die fur die benannten
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Anderungsantrag 81

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 44

Vorschlag der Kommission

Artikel 44

Mechanismus zur Kontrolle bestimmter
Konformitatsbewertungen

1. Die benannten Stellen melden der
Kommission alle Antrage auf
Konformitatsbewertung fir Produkte der
Klasse 111, mit Ausnahme der Antrage auf
Verlangerung bestehender
Prufbescheinigungen oder auf Nachtrage
dazu. Der Meldung liegt der Entwurf der
Gebrauchsanweisungen gemall Anhang |
Abschnitt 19.3 sowie des Kurzberichts
Uber Sicherheit und klinische Leistung
gemald Artikel 26 bei. Bei der Meldung
gibt die benannte Stelle an, bis zu
welchem Datum die
Konformitatsbewertung schatzungsweise
abgeschlossen sein soll. Die Kommission
leitet die Meldung und die dazugehérigen
Unterlagen umgehend an die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weiter.

2. Innerhalb von 28 Tagen nach Eingang
der in Absatz 1 genannten Informationen
kann die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte die benannte Stelle
ersuchen, vor Erteilung einer
Prifbescheinigung eine
Zusammenfassung der vorlaufigen
Konformitatsbewertung einzureichen. Auf

PR\933401DE.doc 75/124

Stellen des Antrags zustandig sind,
dardber in Kenntnis. Ein und dieselbe
Konformitatsbewertungstatigkeit kann
nicht gleichzeitig bei mehreren benannten
Stellen beantragt werden.

Or. en

Geéanderter Text

entfallt
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Vorschlag eines ihrer Mitglieder oder der
Kommission beschlief3t die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
ein solches Ersuchen gemaRl dem in
Artikel 78 Absatz 4 niedergelegten
Verfahren zu stellen. In ihrem Ersuchen
fUhrt die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte wissenschaftlich
fundierte Gesundheitsgriinde an, aus
denen sie diesen speziellen Antrag fur die
Vorlage einer Zusammenfassung der
vorlaufigen Konformitatsbewertung
ausgewahlt hat. Bei der Auswahl eines
speziellen Antrags fir die Vorlage einer
Zusammenfassung ist der Grundsatz der
Gleichbehandlung gebuhrend zu
bertcksichtigen.

Die benannte Stelle informiert den
Hersteller innerhalb von 5 Tagen nach
Eingang des Ersuchens der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
dariber.

3. Die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte kann bis zu 60 Tage
nach Vorlage der Zusammenfassung der
vorlaufigen Konformitatsbewertung
Anmerkungen zu der betreffenden
Zusammenfassung abgeben. Innerhalb
dieses Zeitraums und bis spatestens

30 Tage nach Vorlage der
Zusammenfassung kann die
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
weitere Informationen anfordern, die aus
wissenschaftlich fundierten Grinden fr
die Analyse der vorlaufigen
Konformitatsbewertung der benannten
Stelle erforderlich sind. Dazu kénnen
auch die Anforderung von Stichproben
oder ein Vor-Ort-Besuch der
Raumlichkeiten des Herstellers gehdren.
Die in Satz 1 dieses Unterabsatzes
genannte Frist fur Anmerkungen wird bis
zum Eintreffen der angeforderten
zusatzlichen Informationen unterbrochen.
Durch spéatere Ersuchen um zusétzliche
Informationen seitens der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
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wird die Frist zur Abgabe von
Anmerkungen nicht unterbrochen.

4. Etwaige nach Absatz 3 eingegangene
Anmerkungen werden von der benannten
Stelle gebuhrend bertcksichtigt. Diese
Ubermittelt der Kommission eine
Erlauterung, in welcher Weise die
Anmerkungen bertcksichtigt wurden,
einschlieBlich einer Begriindung, falls
Anmerkungen nicht bertcksichtigt
wurden, sowie ihre endgultige
Entscheidung tber die betreffende
Konformitatsbewertung. Die Kommission
leitet diese Informationen umgehend an
die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte weiter.

5. Falls die Kommission es zum Schutz
der Sicherheit der Patienten und der
offentlichen Gesundheit fur erforderlich
halt, kann sie im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten spezifische
Kategorien oder Gruppen von Produkten,
die nicht der Klasse 111 angehdren,
bestimmen, fur die die Absatze 1 bis 4 fur
einen bestimmten Zeitraum gelten. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden geman
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten
Prufverfahren erlassen.

MaRnahmen gemal diesem Absatz sind
nur bei Zutreffen eines oder mehrerer der
folgenden Kriterien gerechtfertigt:

(a) Neuartigkeit des Produkts oder der
Technologie, auf der es basiert, und sich
daraus ergebende erhebliche klinische
Auswirkungen oder Auswirkungen auf
die o6ffentliche Gesundheit;

(b) ungunstige Verschiebung des Risiko-
Nutzen-Profils einer speziellen Kategorie
oder Gruppe von Produkten aufgrund

wissenschaftlich fundierter Bedenken in
Bezug auf ihre Komponenten oder ihr

Ausgangsmaterial oder in Bezug auf die
Gesundheitsauswirkungen bei Versagen;

(c) vermehrtes Auftreten schwerwiegender
Vorkommnisse gemald Artikel 61 bei einer
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speziellen Kategorie oder Gruppe von
Produkten;

(d) erhebliche Abweichungen bei von
unterschiedlichen benannten Stellen fur
weitgehend adhnliche Produkte
durchgefihrten
Konformitatsbewertungen;

(e) Bedenken im Hinblick auf die
offentliche Gesundheit im
Zusammenhang mit einer speziellen
Kategorie oder Gruppe von Produkten
oder der Technologie, auf der sie
beruhen.

6. Die Kommission erstellt eine
Zusammenfassung der geman Absatz 3
eingegangenen Anmerkungen und des
Ergebnisses des
Konformitatsbewertungsverfahrens und
macht dies der Offentlichkeit zugéanglich.
Dabei gibt sie keinerlei personenbezogene
Daten oder vertrauliche Informationen
geschaftlicher Art preis.

7. Die Kommission richtet die technische
Infrastruktur fUr den elektronischen
Datenaustausch zwischen den benannten
Stellen und der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte fur die Zwecke dieses
Artikels ein.

8. Die Kommission kann die Modalitaten
und Verfahrensaspekte beztiglich der
Vorlage und Analyse der
Zusammenfassung der vorlaufigen
Konformitatsbewertung gemaR den
Abséatzen 2 und 3 im Wege von
Durchfuhrungsrechtsakten festlegen.
Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden
gemal’ dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Prufverfahren erlassen.
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Anderungsantrag 82

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 50 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

(b) zur Vergewisserung, dass die Produkte
dem Patienten den vom Hersteller
angegebenen beabsichtigten Nutzen
verschaffen;

Anderungsantrag 83

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 50 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Klinische Prifungen werden so
konzipiert und durchgefiihrt, dass der
Schutz der Rechte, der Sicherheit und des
Wohls der an der Prufung teilnehmenden
Probanden gewéhrleistet ist und die im
Rahmen der klinischen Prifung
gewonnenen Daten zuverlassig und solide
sind.

Anderungsantrag 84

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 50 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PR\933401DE.doc

Geéanderter Text

(b) zur Bestatigung der klinischen
Sicherheit und Wirksamkeit des
Medizinprodukts, einschlief3lich des
beabsichtigten Nutzens des
Medizinprodukts fir den Patienten bei
Einsatz in der Zielbevolkerung gemal der
Zweckbestimmung und den
Gebrauchsanweisungen;

Or. en

Geéanderter Text

3. Klinische Prifungen werden so
konzipiert und durchgeftihrt, dass der
Schutz der Rechte, der Sicherheit und des
Wohls der an der Priifung teilnehmenden
Probanden gemal Artikel 50a Absatz 3
gewadhrleistet ist und die im Rahmen der
klinischen Priifung gewonnenen Daten
zuverlassig und solide sind.

Or. en

Geénderter Text

Artikel 50a
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Beteiligung einer Ethik-Kommission

1. Die Durchfuihrung einer klinischen
Prifung darf nur genehmigt werden,
wenn eine unabhangige Ethik-
Kommission dafiir vorab eine positive
Beurteilung abgegeben hat.

2. Die von der Ethik-Kommission
abgegebenen Erklarung befasst sich
insbesondere mit der medizinischen
Begrundung und der Einwilligung der an
der klinischen Prifung teilnehmenden
Probanden nach deren umfassender
Aufklarung tber die klinische Prifung
und die Eignung der Prifer und der
Prufeinrichtungen.

3. Die Ethik-Kommission sorgt dafr,
dass der Schutz der Rechte, der Sicherheit
und des Wohls der an der Priifung
teilnehmenden Probanden gewahrleistet
ist.

4. Sie ist unabhangig von dem Forscher
und dem Sponsor und frei von etwaigen
unangemessenen Einflussen. Sie handelt
im Einklang mit den Gesetzen und
Bestimmungen des Landes oder der
Léander, in denen das
Forschungsvorhaben durchgefihrt
werden soll, und hat sich an alle
internationalen Vorschriften und Normen
zu halten.

5. Die Ethik-Kommission besteht aus
einer eindeutig festgelegten Zahl von
Mitgliedern und Vertretern, zu denen
Experten aus dem Gesundheitsbereich,
Laien und mindestens ein sehr
erfahrener, sachkundiger Patient oder
Patientenvertreter gehdren, die insgesamt
tber die entsprechenden Qualifikationen
und Erfahrungen verfiigen, um die
wissenschaftlichen, medizinischen und
ethischen Aspekte der vorgeschlagenen
klinischen Priifung zu prifen und zu
bewerten.

6. Die Mitgliedstaaten treffen die zur
Einrichtung einer Ethik-Kommission
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Anderungsantrag 85

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 2 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

2. Der Sponsor einer klinischen Priifung
reicht den Antrag bei dem oder den
Mitgliedstaat(en) ein, in dem bzw. denen
die Prufung durchgefuhrt werden soll; dem
Antrag sind die in Anhang X1V Kapitel 11
aufgefiihrten Unterlagen beizufligen.
Innerhalb von sechs Tagen nach Eingang
des Antrags teilt der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die
klinische Prufung in den Geltungsbereich
dieser Verordnung fallt und ob der Antrag
vollstandig ist.

PR\933401DE.doc

notwendigen MalRnahmen, wenn bisher
keine Ethik-Kommission besteht, und
unterstitzen die Ethik-Kommissionen bei
ihrer Arbeit.

Die Mitgliedstaaten verdffentlichen die
Anzahl, die Namen und den Beruf der
Mitglieder und Vertreter der Ethik-
Kommission und informieren die
Kommission Uber die Zusammensetzung
der Ethik-Kommissionen und den
Zeitpunkt, ab dem sie ihre Arbeit
aufnehmen.

Or. en

Geéanderter Text

2. Der Sponsor einer klinischen Prifung
reicht den Antrag bei dem oder den
Mitgliedstaat(en) ein, in dem bzw. denen
die Prufung durchgefuhrt werden soll; dem
Antrag sind die in Anhang X1V Kapitel 11
aufgefiihrten Unterlagen beizuftligen.
Innerhalb von zehn Tagen nach Eingang
des Antrags teilt der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die
klinische Prifung in den Geltungsbereich
dieser Verordnung fallt und ob der Antrag
vollsténdig ist.

Or. en
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Anderungsantrag 86

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 3 — Unterabsatz 1

Vorschlag der Kommission

3. Stellt der Mitgliedstaat fest, dass die
beantragte klinische Prufung nicht in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallt
oder der Antrag unvollstandig ist, so teilt er
dies dem Sponsor mit und setzt ihm eine
Frist von hochstens sechs Tagen zur
Stellungnahme oder Vervollstandigung des
Antrags.

Anderungsantrag 87

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 3 — Unterabsatz 3

Vorschlag der Kommission

Ubermittelt der Mitgliedstaat dem Sponsor
nicht innerhalb von drei Tagen nach
Eingang der Stellungnahme bzw. des
vollstdndigen Antrags die in Absatz 2
genannten Information, gilt die klinische
Prifung als in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallend und der Antrag als
vollstandig.

Anderungsantrag 88

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 51 — Absatz 5 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

(c) nach Ablauf einer Frist von 35 Tagen
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Geéanderter Text

3. Stellt der Mitgliedstaat fest, dass die
beantragte klinische Prifung nicht in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fallt
oder der Antrag unvollstandig ist, so teilt er
dies dem Sponsor mit und setzt ihm eine
Frist von héchstens zehn Tagen zur
Stellungnahme oder Vervollstandigung des
Antrags.

Or. en

Geéanderter Text

Ubermittelt der Mitgliedstaat dem Sponsor
nicht innerhalb von finf Tagen nach
Eingang der Stellungnahme bzw. des
vollstandigen Antrags die in Absatz 2
genannten Information, gilt die klinische
Prifung als in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallend und der Antrag als
vollstandig.

Or. en

Geénderter Text

(c) nach Ablauf einer Frist von 60 Tagen
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nach dem Datum der Validierung geman
Absatz 4, sofern der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb
dieser Frist mitgeteilt hat, dass er den
Antrag aus Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit, Patientensicherheit oder
offentlichen Ordnung ablehnt.

Anderungsantrag 89

Vorschlag flr eine Verordnung

Artikel 52 — Absatz 1 — Buchstabe g a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 90

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 52 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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nach dem Datum der Validierung geman
Absatz 4, sofern der betroffene
Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb
dieser Frist mitgeteilt hat, dass er den
Antrag aus Griinden der 6ffentlichen
Gesundheit, Patientensicherheit oder
offentlichen Ordnung ablehnt.

Or. en

Geéanderter Text

(ga) das Verfahren, das zur Anwendung
kommen soll, die Zahl der beteiligten
Probanden und das beabsichtigte
Ergebnis der Studie.

Or. en

Geéanderter Text

2a. Bei Abschluss der klinischen Prifung
gibt der Sponsor in das in Artikel 53
genannte elektronische System, in einer
fur Laien ohne Weiteres
nachvollziehbaren Form, eine
Zusammenfassung der Ergebnisse dieser
Prufung ein.

Or. en
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Anderungsantrag 91

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Bei der Einrichtung des in Absatz 1
genannten elektronischen Systems stellt die
Kommission sicher, das dieses mit der EU-
Datenbank fir klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln interoperabel ist, die
gemil} Artikel [...] der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] eingerichtet wurde. Mit
Ausnahme der in Artikel 52 genannten
Angaben stehen die in dem elektronischen
System erfassten und verarbeiteten Daten
nur den Mitgliedstaaten und der
Kommission zur Verfugung.

Anderungsantrag 92

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 53 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

2. Bei der Einrichtung des in Absatz 1
genannten elektronischen Systems stellt die
Kommission sicher, das dieses mit der EU-
Datenbank fir klinische Prifungen mit
Humanarzneimitteln interoperabel ist, die
gemall Artikel [...] der Verordnung (EU)
Nr. [.../...] eingerichtet wurde. Mit
Ausnahme der in Artikel 52 genannten
Angaben stehen die in dem elektronischen
System erfassten und verarbeiteten Daten
den Mitgliedstaaten und der Kommission
zur Verfiigung. Die Kommission tragt
dafur Sorge, dass Angehorige der
Gesundheitsberufe auf das elektronische
System zugreifen kénnen.

Or. en

Geéanderter Text

2a. Auf begrindetes Ersuchen wird der
antragstellenden Partei Zugang zu allen
in dem elektronischen System
gespeicherten Informationen Uber ein
bestimmtes Medizinprodukt gewahrt, es
sei denn, die Geheimhaltung der
Informationen oder eines Teils dieser
Informationen ist aus einem der
folgenden Griinde gerechtfertigt:

a) Schutz personenbezogener Daten
gemal der Verordnung (EG) Nr. 45/2001;

b) Schutz sensibler
Geschaftsinformationen;
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c) wirksame Aufsicht Gber die
Durchfuhrung der klinischen Priifung
durch den bzw. die betroffenen
Mitgliedstaat(en).

Or. en

Begriindung

Angehdrige der Gesundheitsberufe miissen entsprechenden Zugang zu dem elektronischen
System fir klinische Priifungen haben, da darin auch Berichte tber schwere Nebenwirkungen
und Méangel von Medizinprodukten gespeichert sind. Ebenso wichtig ist, dass in den Féllen, in
denen dies im Interesse der Offentlichkeit ist, die Moglichkeit besteht, vorhandene
Informationen anzufordern, wenn diese ohne besonderen Antrag auf anderem Wege nicht

ohne Weiteres erhaltlich sind.

Anderungsantrag 93

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 56 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Hat ein Mitgliedstaat eine klinische
Prufung abgelehnt, suspendiert oder
abgebrochen, verlangt er wesentliche
Anderungen oder die voriibergehende
Aussetzung einer klinischen Prifung, oder
ist ihm vom Sponsor mitgeteilt worden,
dass die klinische Priifung aus
Sicherheitsgriinden abgebrochen wird,
teilt er seine Entscheidung und die Griinde
dafur allen Mitgliedstaaten und der
Kommission uber das in Artikel 53
genannte elektronische System mit.
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Geéanderter Text

1. Hat ein Mitgliedstaat eine klinische
Prifung abgelehnt, suspendiert oder
abgebrochen, verlangt er wesentliche
Anderungen oder die voriibergehende
Aussetzung einer klinischen Priifung, oder
ist ihm vom Sponsor mitgeteilt worden,
dass die klinische Prufung aus Grinden
der Sicherheit oder der Wirksamkeit
abgebrochen wird, teilt er seine
Entscheidung und die Griinde flr diese
Entscheidung allen Mitgliedstaaten und
der Kommission uber das in Artikel 53
genannte elektronische System mit.

Or. en
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Anderungsantrag 94

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 57 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Setzt der Sponsor eine klinische Prifung
aus Sicherheitsgrtinden voribergehend
aus, informiert er den betroffenen
Mitgliedstaat innerhalb von 15 Tagen
dartber.

Anderungsantrag 95

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 57 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Der Sponsor teilt jedem betroffenen
Mitgliedstaat das Ende einer Klinischen
Prifung in dem betreffenden Mitgliedstaat
mit; handelt es sich um einen Abbruch,
legt er eine Begrindung dafiir vor. Diese
Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen
nach Beendigung der klinischen Prufung in
dem betreffenden Mitgliedstaat.

Wird die Prifung in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefiihrt, teilt der
Sponsor allen betroffenen Mitgliedstaaten
die Beendigung der gesamten Priifung mit.
Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von

15 Tagen nach Beendigung der gesamten
klinischen Prifung.
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Geéanderter Text

1. Setzt der Sponsor eine klinische Prifung
aus Grunden der Sicherheit oder der
Wirksamkeit voruibergehend aus,
informiert er den betroffenen Mitgliedstaat
innerhalb von 15 Tagen dar(ber.

Or. en

Geéanderter Text

2. Der Sponsor teilt jedem betroffenen
Mitgliedstaat das Ende einer klinischen
Prifung in dem betreffenden Mitgliedstaat
mit und legt, wenn es sich um einen
Abbruch handelt, eine Begrindung daftr
vor, sodass alle Mitgliedstaaten die
Sponsoren, die in der Union zur selben
Zeit ahnliche klinische Prifungen
durchfthren, Uber die Ergebnisse dieser
klinischen Prifung unterrichten kénnen.
Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von

15 Tagen nach Beendigung der klinischen
Prifung in dem betreffenden Mitgliedstaat.

Wird die Prifung in mehreren
Mitgliedstaaten durchgefiihrt, teilt der
Sponsor allen betroffenen Mitgliedstaaten
die Beendigung der gesamten Priifung mit.
Auch die Grunde fur den Abbruch einer
klinischen Prifung werden allen
Mitgliedstaaten mitgeteilt, damit diese die
Sponsoren, die in der Union zur selben
Zeit &hnliche klinische Prifungen
durchfthren, Uber die Ergebnisse dieser
Klinischen Prufung unterrichten kénnen.
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Anderungsantrag 96

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 58 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. In dem einzigen Antrag schlégt der
Sponsor einen der betroffenen
Mitgliedstaaten als koordinierenden
Mitgliedstaat vor. Winscht der betreffende
Mitgliedstaat diese Aufgabe nicht zu
ubernehmen, einigt er sich innerhalb von

6 Tagen nach Eingang des Antrags mit
einem anderen betroffenen Mitgliedstaat
darauf, dass dieser die Rolle des

koordinierenden Mitgliedstaats Gbernimmt.

Erklart sich kein anderer Mitgliedstaat
bereit, als koordinierenden Mitgliedstaat
tatig zu werden, Gbernimmt der
urspriinglich vom Sponsor vorgeschlagene
Mitgliedstaat diese Aufgabe. Ubernimmt
ein anderer als der urspriinglich vom
Sponsor vorgeschlagene Mitgliedstaat die
Rolle des koordinierenden Mitgliedstaats,
beginnt die Frist gemaR Artikel 51
Absatz 2 am Tag, nachdem der
Mitgliedstaat die Aufgabe angenommen
hat.
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Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von
15 Tagen nach Beendigung der gesamten
Klinischen Priifung.

Or. en

Geéanderter Text

2. In dem einzigen Antrag schléagt der
Sponsor einen der betroffenen
Mitgliedstaaten als koordinierenden
Mitgliedstaat vor. Der berichterstattende
Mitgliedstaat wird aus den
Mitgliedstaaten ausgewahlt, in denen die
meisten Probanden der betreffenden
Klinischen Prifung leben. Winscht der
betreffende Mitgliedstaat diese Aufgabe
nicht zu tbernehmen, einigt er sich
innerhalb von 6 Tagen nach Eingang des
Antrags mit einem anderen betroffenen
Mitgliedstaat darauf, dass dieser die Rolle
des koordinierenden Mitgliedstaats
ubernimmt. Erklart sich kein anderer
Mitgliedstaat bereit, als koordinierenden
Mitgliedstaat tatig zu werden, tbernimmt
der urspringlich vom Sponsor
vorgeschlagene Mitgliedstaat diese
Aufgabe. Ubernimmt ein anderer als der
urspriinglich vom Sponsor vorgeschlagene
Mitgliedstaat die Rolle des
koordinierenden Mitgliedstaats, beginnt die
Frist gemaR Artikel 51 Absatz 2 am Tag,
nachdem der Mitgliedstaat die Aufgabe
angenommen hat.

Or.en
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Anderungsantrag 97

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 61 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

(a) Jedes schwerwiegende Vorkommnis im
Zusammenhang mit Produkten, die auf
dem EU-Markt bereitgestellt werden;

Anderungsantrag 98

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 61 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die Mitgliedstaaten ergreifen alle
geeigneten Malinahmen, um die
Angehdrigen der Gesundheitsberufe,
Anwender und Patienten dazu zu
ermutigen, den zustandigen Behérden
mutmalliche schwerwiegende
Vorkommnisse geméall Absatz 1
Buchstabe a zu melden.

Solche Meldungen werden auf nationaler
Ebene aufgezeichnet. Gehen bei der
zustandigen Behorde eines Mitgliedstaats
solche Meldungen ein, unternimmt diese
die notwendigen Schritte, um eine
Unterrichtung des Herstellers Gber diese
Vorkommnisse sicherzustellen. Der
Hersteller tragt daftir Sorge, dass

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

(a) Jedes schwerwiegende Vorkommnis,
einschlieBlich Zeitpunkt und Ort, im
Zusammenhang mit Produkten, die auf
dem EU-Markt bereitgestellt werden; wenn
Angaben zu dem Patienten oder
Anwender und dem Angehdrigen der
Gesundheitsberufe, die an dem
Vorkommnis beteiligt waren, vorliegen,
meldet der Hersteller auch diese
Informationen;

Or. en

Geéanderter Text

3. Die Mitgliedstaaten ergreifen alle
geeigneten Malinahmen einschliel3lich
gezielter Informationskampagnen, um die
Angehorigen der Gesundheitsberufe,
Anwender und Patienten dazu zu
ermutigen und in die Lage zu versetzen,
den zustandigen Behdrden mutmaBliche
schwerwiegende Vorkommnisse gemaf
Absatz 1 Buchstabe a zu melden. Sie
unterrichten die Kommission Uber diese
Malnahmen.

Solche Meldungen werden von den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
auf nationaler Ebene aufgezeichnet. Gehen
bei der zustandigen Behorde eines
Mitgliedstaats solche Meldungen ein,
unterrichtet sie unverziglich den
Hersteller. Der Hersteller tragt daftr
Sorge, dass angemessene
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angemessene Folgemalinahmen ergriffen
werden.

Die Mitgliedstaaten koordinieren
untereinander die Entwicklung web-
basierter, strukturierter Standardformulare
fur die Meldung schwerwiegender
Vorkommnisse durch Angehdérige der
Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten.

Folgemalinahmen ergriffen werden.

Wenn die zustandige Behorde eines
Mitgliedstaats feststellt, dass die gemal
Unterabsatz 1 erhaltenen Meldungen ein
schwerwiegendes Vorkommnis betreffen,
gibt sie diese Meldungen unverztglich in
das in Artikel 62 genannte elektronische
System ein, es sei denn, das Vorkommnis
wurde bereits vom Hersteller gemeldet.

Die Kommission entwickelt in
Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten
und in Konsultation mit den
einschlagigen Partnern, auch mit
Patienten- und
Verbraucherorganisationen,
Standardformulare fir die Meldung
schwerwiegender VVorkommnisse sowohl
in elektronischer als auch in nicht-
elektronischer Form durch Angehdrige
der Gesundheitsberufe, Anwender und
Patienten.

Or. en

Begriindung

Der Aspekt der Meldung durch Angehdrige der Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten
sollte stéarker hervorgehoben werden. Die Standardformulare sollten von der Kommission
anhand der Informationen entwickelt werden, die ihr Patienten- und
Verbraucherorganisationen sowohl in elektronischer als auch in nicht-elektronischer Form
zukommen lassen — schlief3lich haben nicht alle Anwender Zugang zum Internet oder verfligen

uber entsprechende Computerkenntnisse.

Anderungsantrag 99

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Zugang zu den in dem elektronischen
System erfassten und verarbeiteten
Informationen haben die zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten, die
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Geanderter Text

2. Zugang zu den in dem elektronischen
System erfassten und verarbeiteten
Informationen haben die zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten, die
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Kommission und die benannten Stellen.

Kommission, die Agentur, die benannten
Stellen und Angehorige der
Gesundheitsberufe.

Or. en

Begriindung

Wenn berechtigtes Interesse daran besteht, von schwerwiegenden Vorkommnissen im
Zusammenhang mit bestimmten Medizinprodukten friihzeitig Kenntnis zu erlangen, muss in
den Bestimmungen ein umfassendes Recht auf Information vorgesehen werden.

Anderungsantrag 100

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 62 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3. Die Kommission sorgt daftr, dass
Angehdrigen der Gesundheitsberufe und
der Offentlichkeit ein angemessener
Zugang zu dem elektronischen System
gewahrt wird.

Geéanderter Text

3. Die Kommission sorgt daftr, dass der
Offentlichkeit ein angemessener Zugang zu
dem elektronischen System gewéhrt wird.
Wenn Informationen zu einem
bestimmten Medizinprodukt angefordert
werden, stellt sie insbesondere sicher, dass
diese Informationen unverziglich und
binnen 15 Tagen bereitgestellt werden.

Or. en

Begriindung

Wenn berechtigtes Interesse daran besteht, von schwerwiegenden Vorkommnissen im
Zusammenhang mit bestimmten Medizinprodukten friihzeitig Kenntnis zu erlangen, muss in
den Bestimmungen ein umfassendes Recht auf Information vorgesehen werden.

Anderungsantrag 101

Vorschlag fur eine Verordnung
Artikel 63 — Absatz 1 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission

Hat sich die zustéandige Behorde bei
Meldungen gemaR Artikel 61 Absatz 3

PE507.972v02-00

Geanderter Text

entfallt
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vergewissert, dass die Meldungen
tatsachlich schwerwiegende
Vorkommnisse betreffen, gibt sie diese
Meldungen unverziglich in das in
Artikel 62 genannte elektronische System
ein, sofern das Vorkommnis nicht bereits
vom Hersteller gemeldet wurde.

Or.en
Begriindung
Steht in Zusammenhang mit der Aufnahme dieser Bestimmung in Artikel 61 Absatz 3.
Anderungsantrag 102
Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 68 — Absatz 2
Vorschlag der Kommission Geanderter Text
2. Die Informationen gemé&R Absatz 1 2. Die Informationen geméal Absatz 1
werden umgehend Uber das elektronische werden umgehend (ber das elektronische
System an alle betroffenen zustandigen System an alle betroffenen zustandigen
Behorden weitergeleitet und stehen den Behorden weitergeleitet und stehen den
Mitgliedstaaten und der Kommission zur Mitgliedstaaten, der Kommission, der
Verfligung. Agentur und Angehdrigen der

Gesundheitsberufe zur Verfugung. Die
Kommission sorgt auch daftr, dass der
Offentlichkeit ein angemessener Zugang
zu dem elektronischen System gewahrt
wird. Wenn Informationen zu einem
bestimmten Medizinprodukt angefordert
werden, stellt sie insbesondere sicher, dass
diese Informationen unverztglich und
binnen 15 Tagen bereitgestellt werden.

Or. en

Begriindung

Die Agentur und Angehorige der Gesundheitsberufe mussen auch uneingeschrankten Zugang
zu dem elektronischen System fur die Marktuberwachung haben, denn darin sind wichtige
Informationen zu Medizinprodukten gespeichert, die eine Gefahr fur die Gesundheit
darstellen. Fir den Zugang der Offentlichkeit kann eine differenziertere Losung vorgesehen
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werden, aber wenn berechtigtes Interesse daran besteht, von schwerwiegenden
Vorkommnissen im Zusammenhang mit bestimmten Medizinprodukten fruhzeitig Kenntnis zu
erlangen, muss in den Bestimmungen ein umfassendes Recht auf Information vorgesehen
werden.

Anderungsantrag 103

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 78 — Absatz 6

Vorschlag der Kommission Geanderter Text

6. Die Koordinierungsgruppe entfallt
Medizinprodukte kann in Einzelfallen

Experten und Dritte zur Teilnahme an

Sitzungen oder zur Abgabe schriftlicher

Beitrage einladen.

Or. en

Begriindung

Statt im Einzelfall weitere Teilnehmer einzuladen, sollte ein beratender Ausschuss
eingerichtet werden, der direkt Fachwissen und Erfahrungen beisteuern kann, um die
Kommission, die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die Mitgliedstaaten bei der
Arbeit zu unterstutzen.

Anderungsantrag 104

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 78 — Absatz 8 — Unterabsatz 1 — Spiegelstrich 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission Geanderter Text
— das Verfahren zur Prufung von Fragen
in Verbindung mit dem Verfahren zur

gegenseitigen Anerkennung gemal den
Bestimmungen nach Artikel 41e.

Or.en
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Anderungsantrag 105

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 78 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PR\933401DE.doc

Geéanderter Text
Artikel 78a

Beratender Ausschuss

1. Damit die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte, die Kommission und die
Mitgliedstaaten bei verschiedenen
Aspekten der Medizintechnik in
Verbindung mit Medizinprodukten und
In-vitro-Diagnostika, Grenzfallen im
Zusammenhang mit Medizinprodukten,
menschlichem Gewebe und Zellen,
kosmetischen Mitteln, Bioziden,
Lebensmitteln sowie, sofern erforderlich,
anderen Produkten und bei anderen
Aspekten der Umsetzung der vorliegenden
Verordnung Hilfe erhalt und mit
wissenschaftlicher Beratung und
Sachkenntnis unterstttzt wird, wird ein
fachUbergreifender beratender Ausschuss
eingerichtet, der sich aus
Sachverstandigen und Vertretern von
Interessentragern und
zivilgesellschaftlichen Organisationen
zusammensetzt.

2. Der beratende Ausschuss konsultiert
die Europaische Arzneimittelagentur und
die Europaische Behorde fur
Lebensmittelsicherheit, wenn tber
Grenzfalle im Zusammenhang mit
Medizinprodukten und Lebensmitteln
beraten wird.

3. Die Kommission leistet dem beratenden
Ausschuss bei seiner Arbeit logistische
Unterstitzung.

Or.en

PE507.972v02-00

DE



DE

Begriindung

Statt im Einzelfall weitere Teilnehmer einzuladen, sollte ein beratender Ausschuss
eingerichtet werden, der direkt Fachwissen und Erfahrungen beisteuern kann, um die
Kommission, die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und die Mitgliedstaaten bei der

Arbeit zu unterstitzen.

Anderungsantrag 106

Vorschlag fir eine Verordnung

Artikel 80 — Absatz 1 — Buchstabe a a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 107

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 82 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Mitglieder der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und Mitarbeiter der EU-
Referenzlaboratorien durfen keinerlei
finanzielle oder sonstige Interessen in der
Medizinprodukteindustrie haben, die ihre
Unparteilichkeit beeinflussen konnten. Sie
verpflichten sich dazu, unabhéngig und im
Interesse des Gemeinwohls zu handeln. Sie
legen alle direkten und indirekten
Interessen in der Medizinprodukteindustrie
in einer Erkl&rung offen und aktualisieren
diese Erklarung jedes Mal, wenn sich eine
relevante Anderung ergibt. Auf Anfrage
sind diese Erklarungen der Offentlichkeit
zuganglich. Die Bestimmungen dieses
Artikels gelten nicht fur die Vertreter der
Interessentrager, die an den

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

(aa) Prufung von Fragen in Verbindung
mit dem Verfahren zur gegenseitigen
Anerkennung geman den Bestimmungen
nach Artikel 41e;

Or. en

Geéanderter Text

1. Mitglieder der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und Mitarbeiter der EU-
Referenzlaboratorien dirfen keinerlei
finanzielle oder sonstige Interessen in der
Medizinprodukteindustrie haben, die ihre
Unparteilichkeit beeinflussen konnten. Sie
verpflichten sich dazu, unabhéngig und im
Interesse des Gemeinwohls zu handeln. Sie
legen alle direkten und indirekten
Interessen in der Medizinprodukteindustrie
in einer Erkl&rung offen und aktualisieren
diese Erklarung jedes Mal, wenn sich eine
relevante Anderung ergibt. Auf Anfrage
sind diese Erklarungen der Offentlichkeit
zuganglich.

PR\933401DE.doc



Untergruppen der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte teilnehmen.

Anderungsantrag 108

Vorschlag fir eine Verordnung
Artikel 82 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

2. Experten und andere Dritte, die von der
Koordinierungsgruppe im Einzelfall
eingeladen werden, werden dazu
aufgefordert, ihre Interessen bezuglich des
jeweiligen Themas offenzulegen.

Anderungsantrag 109

Vorschlag flr eine Verordnung
Artikel 83 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Kommission und die Mitgliedstaaten
ergreifen alle geeigneten MalRnahmen, um
die Anlage von Verzeichnissen besonderer
Produktarten zur Erfassung der
Erfahrungen mit diesen Produkten nach
dem Inverkehrbringen zu férdern. Solche
Verzeichnisse werden fur die unabhangige
Bewertung der langfristigen Sicherheit und
Leistung der Produkte herangezogen.
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Geéanderter Text

2. Experten, die im beratenden Ausschuss
nach Artikel 78a mitwirken, werden dazu
aufgefordert, ihre Interessen beziglich des
jeweiligen Themas offenzulegen.

Or. en

Geéanderter Text

Die Kommission und die Mitgliedstaaten
ergreifen alle geeigneten MaRnahmen, um
sicherzustellen, dass Verzeichnisse fur
Medizinprodukte angelegt werden, die der
Erfassung der Erfahrungen mit diesen
Produkten nach dem Inverkehrbringen
dienen. FUr Medizinprodukte der

Klassen I1b und 111 werden systematisch
solche Verzeichnisse angelegt. Die
Verzeichnisse werden flr die unabhéngige
Bewertung der langfristigen Sicherheit und
Leistung der Produkte herangezogen.

Or.en
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Anderungsantrag 110

Vorschlag fir eine Verordnung
Kapitel 11 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel 11

Bereitstellung von Produkten, Pflichten der
Wirtschaftsakteure, Aufbereitung, CE-
Kennzeichnung, freier Verkehr

Anderungsantrag 111

Vorschlag flr eine Verordnung
Kapitel VI b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 112

Vorschlag flr eine Verordnung
Kapitel 111 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel 111

Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von
Produkten, Registrierung von Produkten

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

Kapitel VI

Bereitstellung von Produkten, Pflichten der
Wirtschaftsakteure, Aufbereitung, CE-
Kennzeichnung, freier Verkehr

Artikel in diesem Kapitel: 4, 5, 6, 7, 8, 9,
10,11, 12, 13, 14, 16, 17, 18, 19, 20, 21,
22

Or. en

Geéanderter Text

Kapitel VII

Wiederaufbereitung von
Medizinprodukten

Artikel in diesem Kapitel: 15a, 15b, 15c,
15d

Or. en

Geénderter Text

Kapitel VI11

Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von
Produkten, Registrierung von Produkten
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und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht tiber

Sicherheit und klinische Leistung,
Européische Datenbank fiir
Medizinprodukte

Anderungsantrag 113

Vorschlag fir eine Verordnung
Kapitel IV — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel IV
Benannte Stellen

Anderungsantrag 114

Vorschlag fur eine Verordnung
Kapitel V — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel V

Klassifizierung und
Konformitatsbewertung

PR\933401DE.doc

und Wirtschaftsakteuren, Europdische
Datenbank flr Medizinprodukte

Artikel in diesem Kapitel: 23, 24, 25, 27

Or. en

Geéanderter Text

Kapitel IV
Benannte Stellen

Artikel in diesem Kapitel: 28, 29, 30, 31,
32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 403, 43

Or. en

Geéanderter Text

Kapitel 11
Klassifizierung von Medizinprodukten

Artikel in diesem Kapitel: 41

Or.en
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Anderungsantrag 115

Vorschlag fir eine Verordnung
Kapitel 11 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 116

Vorschlag flr eine Verordnung
Kapitel VI — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel VI

Klinische Bewertung und klinische
Prifungen

Anderungsantrag 117

Vorschlag fir eine Verordnung
Kapitel V11 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel VI1I
Vigilanz und Marktiiberwachung

PE507.972v02-00

Geéanderter Text

Kapitel 111
Zulassung und Konformitatsbewertung

Artikel in diesem Kapitel: 26, 41a, 41b,
41c, 41d, 41e, 411, 419, 41h, 42, 44, 45, 46,

47, 48,
Or.en
Geanderter Text
Kapitel V
Klinische Bewertung und klinische
Prifungen

Artikel in diesem Kapitel: 49, 50, 50a, 51,
52, 53, 54, 55, 56, 57, 58, 59, 60

Or. en

Geénderter Text

Kapitel IX
Vigilanz und Marktiiberwachung

Artikel in diesem Kapitel: 61, 62, 63, 64,
65, 66, 67, 68, 69, 70, 71, 72,73, 74, 75
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Anderungsantrag 118

Vorschlag fir eine Verordnung
Kapitel V111 — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel VIII

Kooperation der Mitgliedstaaten,
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
EU-Referenzlaboratorien,
Produktverzeichnisse

Anderungsantrag 119

Vorschlag flr eine Verordnung
Kapitel 1X — Uberschrift

Vorschlag der Kommission

Kapitel IX

Vertraulichkeit, Datenschutz,
Finanzierung, Sanktionen

Anderungsantrag 120

Vorschlag flr eine Verordnung

Or. en

Geéanderter Text

Kapitel X

Kooperation der Mitgliedstaaten,
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte,
EU-Referenzlaboratorien,
Produktverzeichnisse

Artikel in diesem Kapitel: 76, 77, 78, 78a,
79, 80, 81, 82, 83

Or. en

Geéanderter Text

Kapitel XI

Vertraulichkeit, Datenschutz,
Finanzierung, Sanktionen

Artikel in diesem Kapitel: 84, 85, 86, 87

Or. en

Anhang | — Teil 111 — Abschnitt 19.2 — Buchstabe n

Vorschlag der Kommission

(n) Ist das Produkt fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen, einen Hinweis auf

PR\933401DE.doc

Geanderter Text

(n) Ist das Produkt fur den einmaligen
Gebrauch vorgesehen, einen Hinweis auf
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diesen Sachverhalt. Der Hinweis des
Herstellers auf den einmaligen Gebrauch
muss in der gesamten Union einheitlich
sein.

Anderungsantrag 121

Vorschlag flr eine Verordnung

diesen Sachverhalt. Der Hersteller legt
hinreichende Nachweise daftr vor, dass
die Weiterverwendung des Produkts nicht
unbedenklich ist. Der Hinweis des
Herstellers auf den einmaligen Gebrauch
muss in der gesamten Union einheitlich
sein.

Or. en

Anhang | — Teil 11l — Abschnitt 19.2 — Buchstabe o

Vorschlag der Kommission

(o) Falls es sich um ein aufbereitetes
Produkt zum Einmalgebrauch handelt,

einen Hinweis auf diesen Sachverhalt, die

Anzahl der bereits durchlaufenen
Aufbereitungszyklen und mégliche
Beschrankungen hinsichtlich der Anzahl
der Aufbereitungszyklen.

Anderungsantrag 122

Vorschlag flr eine Verordnung

Geéanderter Text

entfallt

Or. en

Anhang | — Teil 111 — Abschnitt 19.3 — Buchstabe k

Vorschlag der Kommission

(k) Bei wiederverwendbaren Produkten
Angaben Uber geeignete
Aufbereitungsverfahren, z. B. zur
Reinigung, Desinfektion,
Dekontamination, Verpackung und, sofern
zutreffend, Gber das validierte Verfahren
zur erneuten Sterilisation. Es sollte darauf
hingewiesen werden, woran zu erkennen
ist, dass das Produkt nicht mehr
wiederverwendet werden sollte, z. B.
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Geéanderter Text

(k) Bei wiederverwendbaren Produkten
Angaben (ber geeignete
Aufbereitungsverfahren, z. B. zur
Reinigung, Desinfektion,
Dekontamination, Verpackung, die
Hochstzahl erlaubter
Wiederverwendungen und, sofern
zutreffend, Uiber das validierte Verfahren
zur erneuten Sterilisation. Es sollte darauf
hingewiesen werden, woran zu erkennen
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Anzeichen von Materialabnutzung oder die
Hochstzahl erlaubter
Wiederverwendungen.

Anderungsantrag 123

Vorschlag flr eine Verordnung

ist, dass das Produkt nicht mehr
wiederverwendet werden sollte, z. B. an
Anzeichen von Materialabnutzung.

Or. en

Anhang | — Teil 111 — Abschnitt 19.3 — Buchstabe |

Vorschlag der Kommission

(I) Sofern das Produkt einen Hinweis tragt,
dass es flr den einmaligen Gebrauch
bestimmt ist, Informationen Uber bekannte
Merkmale und technische Faktoren, von
denen der Hersteller weil, dass sie eine
Gefahr darstellen kdnnten, wenn das
Produkt wiederverwendet wirde. Ist geman
Abschnitt 19.1 Buchstabe ¢ keine
Gebrauchsanweisung erforderlich, werden
die Informationen dem Anwender auf
Anfrage zugéanglich gemacht.

Anderungsantrag 124

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang Il — Abschnitt 6.1 - Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

(d) der Plan und der Bewertungsbericht zur
klinischen Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen geméal Anhang XIII

Teil B oder eine Begriindung, warum eine
klinische Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen nicht fur notwendig oder
sinnvoll erachtet wird.
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Geéanderter Text

() Sofern das Produkt — mit Ausnahme
von Produkten geman Artikel 15b — einen
Hinweis trégt, dass es fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt ist, alle Informationen
tber bekannte Merkmale und technische
Faktoren, von denen der Hersteller weil3,
dass sie eine Gefahr darstellen kénnten,
wenn das Produkt wiederverwendet wirde.
Ist geméals Abschnitt 19.1 Buchstabe ¢
keine Gebrauchsanweisung erforderlich,
werden die Informationen dem Anwender
auf Anfrage zugéanglich gemacht.

Or. en

Geéanderter Text

(d) der Plan und der Bewertungsbericht zur
klinischen Uberwachung, bei
Medizinprodukten der Klasse 111 auch
eine durch eine unabhangige
wissenschaftliche Stelle vorgenommene
Uberpriifung des Bewertungsberichts zur
klinischen Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemé&ll Anhang XI1I
Teil B oder eine Begriindung, warum eine
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klinische Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen nicht fur notwendig oder
sinnvoll erachtet wird.

Or. en

Begriindung

Zwecks Schaffung von mehr Transparenz ist bei den Produkten mit dem hochsten Risiko eine
zusatzliche Uberprifung des vom Hersteller vorgelegten Bewertungsberichts zur klinischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen notwendig, die durch eine unabhangige

wissenschaftliche Stelle vorzunehmen ist.

Anderungsantrag 125

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang V - Teil A — Abschnitt 10

Vorschlag der Kommission

10. aufbereitetes Produkt zum
Einmalgebrauch (j/n),

Anderungsantrag 126

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 1.1 — Ziffer 1.1.4

Vorschlag der Kommission

1.1.4. Die Organisationsstruktur, die
Verteilung der Zustandigkeiten und die
Funktionsweise der benannten Stelle sind
S0 gestaltet, dass sie die Zuverlassigkeit der
Leistung und der Ergebnisse der
Konformitatsbewertungstatigkeiten
gewahrleisten.

Die Organisationsstruktur und die
Funktionen, Zustandigkeiten und
Befugnisse ihrer obersten Leitungsebene
und anderer Mitarbeiter mit Einfluss auf
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Geéanderter Text

10. bei einem Produkt zum
Einmalgebrauch die Begriindung geman
Artikel 15a Absatz 3,

Or. en

Geéanderter Text

1.1.4. Die Organisationsstruktur, die
Verteilung der Zustandigkeiten und die
Funktionsweise der benannten Stelle sind
S0 gestaltet, dass sie die Zuverlassigkeit der
Leistung und der Ergebnisse der
Konformitatsbewertungstatigkeiten
gewahrleisten.

Die Organisationsstruktur und die
Funktionen, Zustandigkeiten und
Befugnisse ihrer obersten Leitungsebene
und anderer Mitarbeiter mit Einfluss auf
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die Leistung sowie die Ergebnisse der
Konformitatsbewertungstatigkeiten sind
eindeutig zu dokumentieren.

Anderungsantrag 127

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 1.2 — Ziffer 1.2.3

Vorschlag der Kommission

1.2.3. Die benannte Stelle, ihre oberste
Leitungsebene und die fir die Erflllung
der Konformitétsbewertungsaufgaben
zustandigen Mitarbeiter dirfen

- nicht Autor der Konzeption, Hersteller,
Lieferant, Monteur, Kéufer, Eigentiimer,
Verwender oder Wartungsbetrieb der
Produkte noch bevollmachtigter Vertreter
einer dieser Parteien sein. Dies schlie3t den
Kauf und die Verwendung von bewerteten
Produkten, die fur die Tatigkeiten der
benannten Stelle erforderlich sind (z. B.
Messgeréate) und die Durchfuhrung der
Konformitatsbewertung oder die
Verwendung solcher Produkte flr
personliche Zwecke nicht aus;

- weder direkt an der Konzeption,
Herstellung/Konstruktion, Vermarktung,
Installation, Verwendung oder Wartung der
Produkte, die sie bewerten, mitwirken,
noch die an diesen Té&tigkeiten beteiligten
Parteien vertreten. Sie durfen sich nicht mit
Tatigkeiten befassen, die ihre
Unabhéangigkeit bei der Beurteilung oder
ihre Integritat im Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungstatigkeiten, fir die
sie benannt sind, beeintrachtigen kdnnen;

- keine Dienstleistungen anbieten oder
erbringen, die das Vertrauen in ihre
Unabhéangigkeit, Unparteilichkeit oder
Objektivitét beeintrachtigen konnten.
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die Leistung sowie die Ergebnisse der
Konformitatsbewertungstatigkeiten sind
eindeutig zu dokumentieren. Diese
Informationen werden veroffentlicht.

Or. en

Geéanderter Text

1.2.3. Die benannte Stelle, ihre oberste
Leitungsebene und die fir die Erfullung
der Konformitatsbewertungsaufgaben
zustandigen Mitarbeiter dirfen

— nicht Autor der Konzeption, Hersteller,
Lieferant, Monteur, Kéaufer, Eigentliimer,
Verwender oder Wartungsbetrieb der
Produkte noch bevollméchtigter Vertreter
einer dieser Parteien sein. Dies schlie3t den
Kauf und die Verwendung von bewerteten
Produkten, die fur die Tatigkeiten der
benannten Stelle erforderlich sind (z. B.
Messgeréte) und die Durchfiihrung der
Konformitéatsbewertung oder die
Verwendung solcher Produkte flr
personliche Zwecke nicht aus;

— weder direkt an der Konzeption,
Herstellung/Konstruktion, Vermarktung,
Installation, Verwendung oder Wartung der
Produkte, die sie bewerten, mitwirken,
noch die an diesen Tétigkeiten beteiligten
Parteien vertreten. Sie dirfen sich nicht mit
Tatigkeiten befassen, die ihre
Unabhéangigkeit bei der Beurteilung oder
ihre Integritat im Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungstatigkeiten, fiir die
sie benannt sind, beeintréchtigen kdnnen;

— keine Dienstleistungen anbieten oder
erbringen, die das Vertrauen in ihre
Unabhéangigkeit, Unparteilichkeit oder
Objektivitét beeintrachtigen konnten.
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Insbesondere durfen sie keine
Beratungsdienste anbieten oder ausfihren,
die an den Hersteller, seinen
bevollméchtigten Vertreter, einen
Lieferanten oder einen kommerziellen
Konkurrenten gerichtet sind und die
Konzeption, Konstruktion, Vermarktung
oder Instandhaltung der zu bewertenden
Produkte oder Verfahren betreffen. Dies
schliel3t allgemeine Schulungen im
Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften
fir Medizinprodukte oder einschldgigen
Normen, die nicht kundenspezifisch sind,
nicht aus.

Anderungsantrag 128

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 1.2 — Ziffer 1.2.6

Vorschlag der Kommission

1.2.6. Die benannte Stelle gewéhrleistet
und belegt, dass die Téatigkeiten ihrer
Zweigstellen oder Unterauftragnehmer
oder einer zugeordneten Stelle die
Unabhangigkeit, Unparteilichkeit oder
Objektivitat ihrer
Konformitatsbewertungstatigkeiten nicht
beeintréchtigen.
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Insbesondere dirfen sie keine
Beratungsdienste anbieten oder ausftihren,
die an den Hersteller, seinen
bevollméchtigten Vertreter, einen
Lieferanten oder einen kommerziellen
Konkurrenten gerichtet sind und die
Konzeption, Konstruktion, Vermarktung
oder Instandhaltung der zu bewertenden
Produkte oder Verfahren betreffen. Dies
schliel3t allgemeine Schulungen im
Zusammenhang mit den Rechtsvorschriften
fiir Medizinprodukte oder einschldgigen
Normen, die nicht kundenspezifisch sind,
nicht aus.

Die benannte Stelle legt der nationalen
Behorde Nachweise dariber vor, dass
keine Interessenkonflikte im Sinne dieser
Ziffer vorliegen. Die nationale Behorde
berichtet der Kommission zweimal
jahrlich in vollstandig transparenter
Form.

Or. en

Geéanderter Text

1.2.6. Die benannte Stelle gewahrleistet
und belegt, dass die Téatigkeiten ihrer
Zweigstellen oder Unterauftragnehmer
oder einer zugeordneten Stelle die
Unabhangigkeit, Unparteilichkeit oder
Objektivitat ihrer
Konformitéatsbewertungstatigkeiten nicht
beeintrachtigen. Die benannte Stelle legt
der nationalen Behorde Nachweise
daruber vor, dass die Vorschriften geman
dieser Ziffer eingehalten werden.

Or.en
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Anderungsantrag 129

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 1.3

Vorschlag der Kommission

1.3. Geheimhaltung

Das Personal einer benannten Stelle ist —
aufler gegentber den flr benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorden,
zustandigen Behorden oder der
Kommission — durch das Berufsgeheimnis
in Bezug auf alle Informationen gebunden,
von denen es bei der Durchfiihrung seiner
Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung
Kenntnis erh&lt. Eigentumsrechte werden
geschutzt. Zu diesem Zweck verflgt die
benannte Stelle Giber dokumentierte
Verfahren.

Anderungsantrag 130

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 1.6 — Ziffer 1.6.1

Vorschlag der Kommission

1.6.1. Die benannte Stelle wirkt an der
einschlagigen Normungsarbeit und der
Arbeit der Koordinierungsgruppe
benannter Stellen mit bzw. sorgt dafur,
dass ihr Bewertungspersonal dartber
informiert wird. Dariiber hinaus sorgt sie
dafur, dass ihr Bewertungspersonal und
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Geéanderter Text

1.3. Geheimhaltung

Das Personal einer benannten Stelle ist —
nur in begrindeten Fallen und auRer
gegentiber den flr benannte Stellen
zustandigen nationalen Behorden,
zustandigen Behorden oder der
Kommission — durch das Berufsgeheimnis
in Bezug auf alle Informationen gebunden,
von denen es bei der Durchfuihrung seiner
Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung
Kenntnis erhélt. Eigentumsrechte werden
geschiitzt. Zu diesem Zweck verfligt die
benannte Stelle Giber dokumentierte
Verfahren.

Werden Informationen und Daten von der
Offentlichkeit oder Angehorigen der
Gesundheitsberufe angefordert,
verdffentlicht die benannte Stelle die
Grunde, aus denen solche Informationen
der Geheimhaltung unterliegen.

Or. en

Geanderter Text

1.6.1. Die benannte Stelle wirkt an der
einschlagigen Normungsarbeit und der
Arbeit der Koordinierungsgruppe
benannter Stellen mit bzw. sorgt dafr,
dass ihr Bewertungspersonal dartber
informiert wird. Dariiber hinaus sorgt sie
dafur, dass ihr Bewertungspersonal und
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ihre Entscheidungstréger von allen im
Rahmen dieser Verordnung
angenommenen einschlégigen
Rechtsvorschriften, Leitlinien und
Dokumenten Uber bewahrte Verfahren
Kenntnis erhalten.

Anderungsantrag 131

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 3.1

Vorschlag der Kommission

3.1. Allgemein

3.1.1. Die benannte Stelle ist in der Lage,
die ihr durch diese Verordnung
ubertragenen Aufgaben mit hochster
beruflicher Integritat und der
erforderlichen Fachkompetenz im
betreffenden Bereich auszufiihren,
gleichgiiltig, ob diese Aufgaben von der
benannten Stelle selbst oder in ihrem
Auftrag und in ihrer Verantwortung erfullt
werden.

Insbesondere verfligt sie Uber die
notwendige Personalausstattung sowie die
fiir die ordnungsgemafe Durchfiihrung der
technischen und administrativen Aufgaben
im Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungstatigkeiten
erforderlichen Ausristungen und
Einrichtungen bzw. hat Zugang zu diesen.

Dies setzt voraus, dass in der Organisation
ausreichend wissenschaftliches Personal
vorhanden ist, das die entsprechenden
Erfahrungen und Kenntnisse besitzt, um
die medizinische Funktion und Leistung
der Produkte, fir die die Stelle benannt
worden ist, in Bezug auf die

PE507.972v02-00

ihre Entscheidungstréger von allen im
Rahmen dieser Verordnung
angenommenen einschldgigen
Rechtsvorschriften, Leitlinien und
Dokumenten tber bewahrte Verfahren
Kenntnis erhalten. Die benannte Stelle
fihrt Aufzeichnungen Uber ihre
Malnahmen zur Information ihres
Personals.

Or. en

Geéanderter Text

3.1. Allgemein

3.1.1. Die benannte Stelle ist in der Lage,
die ihr durch diese Verordnung
ubertragenen Aufgaben mit hochster
beruflicher Integritat und der
erforderlichen Fachkompetenz im
betreffenden Bereich auszufiihren,
gleichgdltig, ob diese Aufgaben von der
benannten Stelle selbst oder in ihrem
Auftrag und in ihrer Verantwortung erfillt
werden.

Insbesondere verfligt sie Uber die
notwendige Personalausstattung sowie die
fur die ordnungsgeméRe Durchfiihrung der
technischen und administrativen Aufgaben
im Zusammenhang mit den
Konformitatsbewertungstatigkeiten
erforderlichen Ausristungen und
Einrichtungen bzw. hat Zugang zu diesen.

Dies setzt voraus, dass in der Organisation
stets ausreichend wissenschaftliches
Personal vorhanden ist, das die
entsprechenden Erfahrungen und
Kenntnisse besitzt, um die medizinische
Funktion und Leistung der Produkte, fiir
die die Stelle benannt worden ist, in Bezug
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Anforderungen dieser Verordnung und
insbesondere die Anforderungen des
Anhangs | zu bewerten.

3.1.2. Die benannte Stelle verfugt jederzeit,
fiir jedes
Konformitéatsbewertungsverfahren und fur
jede Art/Kategorie von Produkten, fiir die
sie benannt wurde, innerhalb ihrer
Einrichtung uber die erforderlichen
Mitarbeiter mit administrativer,
technischer und wissenschaftlicher
Fachkenntnis sowie ausreichender
einschlagiger Erfahrung im Bereich
Medizinprodukte sowie der entsprechenden
Technologien, um die bei der
Konformitatsbewertung anfallenden
Aufgaben, einschlielich der Bewertung
klinischer Daten, zu erfllen.

3.1.3. Die benannte Stelle erstellt eine klare
Dokumentation des Umfangs und der
Grenzen der Pflichten, Zustandigkeiten und
Befugnisse des an
Konformitatsbewertungstatigkeiten
mitwirkenden Personals und setzt das
betreffende Personal dartiber in Kenntnis.

Anderungsantrag 132

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 3.2 — Ziffer 3.2.3

Vorschlag der Kommission

3.2.3. Das fur die Zulassung anderer
Mitarbeiter zur Durchfuhrung spezifischer
Konformitatsbewertungstatigkeiten
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auf die Anforderungen dieser Verordnung
und insbesondere die Anforderungen des
Anhangs | zu bewerten.

3.1.2. Die benannte Stelle verfugt jederzeit,
fiir jedes
Konformitéatsbewertungsverfahren und fiir
jede Art/Kategorie von Produkten, fiir die
sie benannt wurde, innerhalb ihrer
Einrichtung Uber das erforderliche
administrative, technische und
wissenschaftliche Personal mit
pharmakologischer, medizinischer und
technischer Fachkenntnis sowie
ausreichender einschlégiger Erfahrung im
Bereich Medizinprodukte sowie der
entsprechenden Technologien, um die bei
der Konformitatsbewertung anfallenden
Aufgaben, einschlieRlich der Bewertung
Klinischer Daten, zu erfillen.

3.1.3. Die benannte Stelle erstellt eine klare
Dokumentation des Umfangs und der
Grenzen der Pflichten, Zustandigkeiten und
Befugnisse des an
Konformitatsbewertungstatigkeiten
mitwirkenden Personals und setzt das
betreffende Personal dartiber in Kenntnis.

3.1.3a. Die benannte Stelle stellt der
Kommission — und den anderen Parteien
auf Antrag — das Verzeichnis ihres
Personals und dessen Fachwissen zur
Verfugung. Das Verzeichnis wird auf dem
neuesten Stand gehalten.

Or. en

Gedanderter Text
3.2.3. Das fur die Zulassung anderer

Mitarbeiter zur Durchfuhrung spezifischer
Konformitatsbewertungstatigkeiten
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zustandige Personal und das Personal mit
Gesamtverantwortung fir die
abschlieRende Uberpriifung und die
Entscheidung tber die Zertifizierung wird
von der benannten Stelle selbst eingestellt
und nicht tber einen Unterauftrag
beschéftigt. Dieses Personal verfugt
nachweislich iber Kenntnisse und
Erfahrungen in den folgenden Bereichen:

- EU-Rechtsvorschriften zu
Medizinprodukten und einschlagige
Leitlinien;

- die Konformitétsbewertungsverfahren
gemal dieser Verordnung;

- eine breite Grundlagenkenntnis der
Technologien im Bereich der
Medizinprodukte, der
Medizinprodukteindustrie sowie der
Konzeption und Herstellung von
Medizinprodukten;

- das Qualitatsmanagementsystem der
benannten Stelle und verwandte Verfahren;

- flr die Durchfuihrung von
Konformitatsbewertungen in Verbindung
mit Medizinprodukten erforderliche
Qualifikationsarten (Fachkenntnisse,
Erfahrung und andere Kompetenzen) sowie
die relevanten Qualifikationskriterien;

- relevante Fortbildungsmalinahmen fir an
Konformitatsbewertungstatigkeiten in
Verbindung mit Medizinprodukten
beteiligtes Personal;

- die Fahigkeit, Prufbescheinigungen,
Protokolle und Berichte zu erstellen, mit
denen die angemessene Durchflihrung der
Konformitatsbewertungen nachgewiesen
wird.
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zustandige Personal und das Personal mit
Gesamtverantwortung fir die
abschlieRende Uberpriifung und die
Entscheidung tber die Zertifizierung wird
von der benannten Stelle selbst eingestellt
und nicht tber einen Unterauftrag
beschéftigt. Dieses Personal verfugt
nachweislich tiber Kenntnisse und
Erfahrungen in den folgenden Bereichen:

— EU-Rechtsvorschriften zu
Medizinprodukten und einschlagige
Leitlinien;

— die Konformitatsbewertungsverfahren
gemal dieser Verordnung;

— eine breite Grundlagenkenntnis der
Technologien im Bereich der
Medizinprodukte, der
Medizinprodukteindustrie sowie der
Konzeption und Herstellung von
Medizinprodukten;

— das Qualitatsmanagementsystem der
benannten Stelle und verwandte Verfahren;

— fir die Durchfiihrung von
Konformitatsbewertungen in Verbindung
mit Medizinprodukten erforderliche
Qualifikationsarten (Fachkenntnisse,
Erfahrung und andere Kompetenzen) sowie
die relevanten Qualifikationskriterien;

— relevante Fortbildungsmalinahmen fiir an
Konformitatsbewertungstatigkeiten in
Verbindung mit Medizinprodukten
beteiligtes Personal;

— die Fahigkeit, Priifbescheinigungen,
Protokolle und Berichte zu erstellen, mit
denen die angemessene Durchflihrung der
Konformitatsbewertungen nachgewiesen
wird;

— mindestens drei Jahre einschléagige
Erfahrung in einer benannten Stelle im
Bereich Konformitatsbewertung.

Or. en
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Anderungsantrag 133

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 3.2 — Ziffer 3.2.4

Vorschlag der Kommission

3.2.4. Die benannten Stellen verfiigen tber
Personal mit klinischer Erfahrung. Dieses
Personal wird regelmé&fig in die
Entscheidungsprozesse der benannten
Stelle einbezogen, um

- festzustellen, wann der Einsatz einer
Fachkraft fur die Beurteilung der vom
Hersteller durchgefiihrten klinischen
Bewertung erforderlich ist und angemessen
qualifizierte Sachverstandige zu ermitteln;

- externe klinische Experten angemessen
zu den einschl&gigen Anforderungen dieser
Verordnung, delegierten Rechtsakten
und/oder Durchfuhrungsrechtsakten,
harmonisierten Normen, Spezifikationen
und Leitlinien zu schulen sowie
sicherzustellen, dass sich die externen
klinischen Experten des Kontexts und der
Auswirkungen ihrer Bewertung und
Beratungsdienste voll bewusst sind;

- die in der klinischen Bewertung des
Herstellers enthaltenen klinischen Daten
mit diesem sowie mit externen klinischen
Sachversténdigen erortern zu kénnen und
externe klinische Sachverstandige bei der
Beurteilung der klinischen Bewertung
angemessen zu beraten;

- die vorgelegten klinischen Daten und die
Ergebnisse der Beurteilung der klinischen
Bewertung des Herstellers durch den
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Geéanderter Text

3.2.4. Klinische Sachverstandige: Die
benannten Stellen verfiigen standig tber
Personal mit Erfahrung in der Planung
klinischer Prifungen, medizinischer
Statistik, klinischem
Patientenmanagement und der guten
klinischen Praxis in den Bereichen
Klinische Prifungen und Pharmakologie.
Dieses Personal wird regelmafig in die
Entscheidungsprozesse der benannten
Stelle einbezogen, um

— festzustellen, wann der Einsatz einer
Fachkraft fur die Beurteilung der
klinischen Prifplane und der vom
Hersteller durchgefiihrten klinischen
Bewertung erforderlich ist und angemessen
qualifizierte Sachverstandige zu ermitteln;

— externe klinische Experten angemessen
zu den einschl&gigen Anforderungen dieser
Verordnung, delegierten Rechtsakten
und/oder Durchfiihrungsrechtsakten,
harmonisierten Normen, Spezifikationen
und Leitlinien zu schulen sowie
sicherzustellen, dass sich die externen
klinischen Experten des Kontexts und der
Auswirkungen ihrer Bewertung und
Beratungsdienste voll bewusst sind;

— die konzeptionellen Grtinde der
geplanten Studie, die klinischen
Prufplane und die Auswahl der
Prufintervention mit dem Hersteller sowie
mit externen klinischen Sachverstandigen
erortern zu kénnen und externe klinische
Sachversténdige bei der Beurteilung der
klinischen Bewertung angemessen zu
beraten;

— die klinischen Prufplane und die
vorgelegten klinischen Daten und die
Ergebnisse der Beurteilung der klinischen
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externen klinischen Sachverstéandigen
wissenschaftlich anfechten zu kdnnen;

- die Vergleichbarkeit und Kohérenz der
von Kklinischen Experten durchgefiihrten
klinischen Bewertungen nachpriifen zu
konnen;

- ein objektives klinisches Urteil Gber die
Beurteilung der klinischen Bewertung des
Herstellers treffen und dem

Entscheidungstrager der benannten Stelle
eine Empfehlung aussprechen zu kdnnen.

Anderungsantrag 134

Vorschlag flr eine Verordnung

Bewertung des Herstellers durch den
externen klinischen Sachverstandigen
wissenschaftlich anfechten zu kénnen;

— die Vergleichbarkeit und Kohérenz der
von klinischen Experten durchgefuhrten
Klinischen Bewertungen nachprifen zu
konnen;

— ein objektives klinisches Urteil tber die
Beurteilung der klinischen Bewertung des
Herstellers treffen und dem

Entscheidungstrager der benannten Stelle
eine Empfehlung aussprechen zu kénnen;

— die Wirkstoffe erlautern zu kdnnen.

Or. en

Anhang VI — Abschnitt 3.2 — Ziffer 3.2.5 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

3.2.5. Das fur die Durchfiihrung
produktbezogener Priifungen zustandige
Personal (z. B. Priifung des
Konzeptionsdossiers, Priifung der
technischen Dokumentation oder
Baumusterprufung unter Berticksichtigung
von Elementen wie der klinischen
Bewertung, biologischen Sicherheit,
Sterilisation und Software-Validierung)
verfugt nachweislich tber die folgenden
Qualifikationen:
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Geéanderter Text

3.2.5. Produktsachverstandige: Das fur die
Durchfiihrung produktbezogener
Prifungen zusténdige Personal (z. B.
Prifung des Konzeptionsdossiers, Prifung
der technischen Dokumentation oder
Baumusterpriifung unter Beriicksichtigung
von Elementen wie der klinischen
Bewertung, biologischen Sicherheit,
Sterilisation und Software-Validierung)
verfiigt nachweislich tiber die folgenden
Qualifikationen:

Or. en
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Anderungsantrag 135

Vorschlag fir eine Verordnung

Anhang VI — Abschnitt 3.2 — Ziffer 3.2.6 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

3.2.6. Das fur die Priifung des
Qualitdtsmanagementsystems des
Herstellers zustandige Personal verfugt
nachweislich ber die folgenden
Quialifikationen:

Anderungsantrag 136

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 3.3 — Ziffer 3.3.1

Vorschlag der Kommission

3.3.1. Die benannte Stelle verfiigt uber ein
Verfahren, mit dem die Qualifikationen
aller an Konformitatsbewertungstatigkeiten
mitwirkender Mitarbeiter sowie die
Erfillung der Qualifikationskriterien
gemall Abschnitt 3.2 umfassend
dokumentiert werden. Wenn in
Ausnahmefallen die Erfillung der in
Abschnitt 3.2 dargelegten
Qualifikationskriterien nicht umfassend
aufgezeigt werden kann, begriindet die
benannte Stelle die Zulassung dieser

Mitarbeiter zur Durchfiihrung bestimmter

Konformitatsbewertungstatigkeiten in
angemessener Weise.
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3.2.6. Prufer: Das fur die Prifung des
Qualitdtsmanagementsystems des
Herstellers zustandige Personal verfiigt
nachweislich Uber die folgenden
Quialifikationen:

Or. en

Geéanderter Text

3.3.1. Die benannte Stelle verftigt Giber ein
Verfahren, mit dem die Qualifikationen
aller an Konformitatsbewertungstatigkeiten
mitwirkender Mitarbeiter sowie die
Erflllung der Qualifikationskriterien
gemall Abschnitt 3.2 umfassend
dokumentiert werden.

Or. en

PE507.972v02-00

DE



DE

Anderungsantrag 137

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 3.4

Vorschlag der Kommission

3.4. Unterauftragnehmer und externe
Sachversténdige

3.4.1. Unbeschadet der aus Abschnitt 3.2
hervorgehenden Beschrankungen kénnen
benannte Stellen klar definierte Elemente
der Konformitéatsbewertung an
Unterauftragnehmer vergeben. Nicht
erlaubt ist es, das Audit des
Qualitdtsmanagementsystems oder
produktbezogene Priifungen als Ganzes im
Unterauftrag zu vergeben.

3.4.2. Vergibt eine benannte Stelle
Konformitatsbewertungstatigkeiten an eine
Einrichtung oder eine Einzelperson im
Unterauftrag, so muss sie Uber eine
Strategie verfiigen, die die Bedingungen
fiir eine solche Unterauftragsvergabe
vorgibt. Unterauftragsvergaben oder die
Inanspruchnahme von externen
Sachverstéandigen sind angemessen zu
dokumentieren und bedrfen einer
schriftlichen Vereinbarung, in der unter
anderem Vertraulichkeitsaspekte und
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3.4. Unterauftragnehmer und externe
Sachverstandige

3.4.-1. Benannte Stellen verfuigen tber
festangestelltes kompetentes hausinternes
Personal mit dem entsprechenden
Fachwissen in den mit der
Leistungsbewertung der Produkte
verknipften technischen Bereichen und
im medizinischen Bereich. Sie verfiigen
Uber die Kapazitaten, die Qualitat von
Unterauftragnehmern hausintern zu
bewerten. Abweichend davon gelten die
folgenden Abschnitte.

3.4.1. Unbeschadet der aus Abschnitt 3.2
hervorgehenden Beschrankungen kénnen
benannte Stellen klar definierte Elemente
der Konformitéatsbewertung an o6ffentliche
Stellen als Unterauftragnehmer vergeben.
Ist das klinische Fachwissen begrenzt,
kénnen Auftrage zur Bewertung
innovativer Medizinprodukte oder
Technologien zudem an externe
Sachverstandige vergeben werden. Nicht
erlaubt ist es, das Audit des
Qualitdtsmanagementsystems oder
produktbezogene Prifungen als Ganzes im
Unterauftrag zu vergeben.

3.4.2. Vergibt eine benannte Stelle
Konformitatsbewertungstatigkeiten an eine
Einrichtung oder eine Einzelperson im
Unterauftrag, so muss sie iber eine
Strategie verfiigen, die die Bedingungen
fiir eine solche Unterauftragsvergabe
vorgibt. Unterauftragsvergaben oder die
Inanspruchnahme von externen
Sachverstéandigen sind angemessen zu
dokumentieren, zu veroffentlichen und
bedirfen einer schriftlichen Vereinbarung,
in der unter anderem
Vertraulichkeitsaspekte und
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Interessenkonflikte geklart werden.

3.4.3. Werden im Rahmen der
Konformitéatsbewertung
Unterauftragnehmer oder externe
Sachversténdige eingesetzt, so muss die
benannte Stelle — inshesondere bei
neuartigen invasiven und implantierbaren
Medizinprodukten oder Technologien —
Uber angemessene eigene Kompetenzen in
jedem Produktbereich verfugen, fur den sie
zur Leitung der Konformitatsbewertung
benannt wurde, um die Angemessenheit
und Gultigkeit der Expertengutachten zu
uberprifen und Gber die Zertifizierung zu
entscheiden.

3.4.4. Die benannte Stelle richtet Verfahren
zur Bewertung und Uberwachung der
Kompetenzen aller eingesetzten
Unterauftragnehmer und externen
Sachverstandigen ein.

Anderungsantrag 138

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 3.5 — Ziffer 3.5.2

Vorschlag der Kommission

3.5.2. Sie Uberprift die Kompetenz ihres
Personals und ermittelt den
Schulungsbedarf, um das erforderliche
Qualifikations- und Kenntnisniveau

Interessenkonflikte geklart werden.

3.4.3. Werden im Rahmen der
Konformitéatsbewertung
Unterauftragnehmer oder externe
Sachverstandige eingesetzt, so muss die
benannte Stelle — inshesondere bei
neuartigen invasiven und neuartigen
implantierbaren Medizinprodukten oder
Technologien — Gber angemessene eigene
Kompetenzen in jedem Produktbereich
verfugen, flr den sie zur Leitung der
Konformitatsbewertung benannt wurde,
um die Angemessenheit und Giltigkeit der
Expertengutachten zu Gberprifen und tber
die Zertifizierung zu entscheiden.

3.4.4. Die benannte Stelle richtet Verfahren
zur Bewertung und Uberwachung der
Kompetenzen aller eingesetzten
Unterauftragnehmer und externen
Sachverstandigen ein.

3.4.4a. Die Verfahrensanweisungen in
den Ziffern 3.4.2 und 3.4.4 werden der
nationalen Behorde vor der
Unterauftragsvergabe mitgeteilt.

Or. en

Geéanderter Text

3.5.2. Sie Uberpruft die Kompetenz ihres
Personals, ermittelt den Schulungsbedarf
und sorgt daflr, dass die entsprechend
notwendigen MalRnahmen getroffen

aufrechtzuerhalten. werden, um das erforderliche
Qualifikations- und Kenntnisniveau
aufrechtzuerhalten.
Or. en
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Anderungsantrag 139

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI — Abschnitt 4.3

Vorschlag der Kommission

4.3. Die benannte Stelle verflgt Gber
dokumentierte Verfahren, die mindestens
folgende Elemente abdecken:

- den Antrag auf eine
Konformitéatsbewertung durch einen
Hersteller oder einen bevollmachtigten
Vertreter,

- die Bearbeitung des Antrags,
einschlieRlich Uberpriifung der
Vollstandigkeit der Dokumentation, der
Eignung des Produkts als Medizinprodukt
und seiner Klassifizierung,

- die Sprache des Antrags, der
Korrespondenz und der einzureichenden
Unterlagen,

- die mit dem Hersteller oder dem
bevollméchtigten Vertreter getroffenen
Vereinbarungen,

- die fur
Konformitatsbewertungstatigkeiten zu
erhebenden Gebihren,

- die Bewertung relevanter Anderungen,
die genehmigungspflichtig sind,

- die Planung der Uberwachung,

- die Erneuerung von Prifbescheinigungen.
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Geéanderter Text

4.3. Die benannte Stelle verflgt Gber
dokumentierte Verfahren, die
veroffentlicht wurden und mindestens
folgende Elemente abdecken:

— den Antrag auf eine
Konformitéatsbewertung durch einen
Hersteller oder einen bevollmachtigten
Vertreter,

— die Bearbeitung des Antrags,
einschlieRlich Uberpriifung der
Vollstandigkeit der Dokumentation, der
Eignung des Produkts als Medizinprodukt
und seiner Klassifizierung sowie die fur
die Bewertung der Prufung des Produkts
mindestens bendtigte Zeit,

— die Sprache des Antrags, der
Korrespondenz und der einzureichenden
Unterlagen,

- die mit dem Hersteller oder dem
bevollméchtigten Vertreter getroffenen
Vereinbarungen,

— die fur
Konformitatsbewertungstatigkeiten zu
erhebenden Gebuhren,

— die Bewertung relevanter Anderungen,
die genehmigungspflichtig sind,

— die Planung der Uberwachung,

— die Erneuerung von
Prifbescheinigungen.

Or. en
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Anderungsantrag 140

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VII — Abschnitt 6.9 — Regel 21

Vorschlag der Kommission

Produkte, die aus Stoffen oder
Kombinationen von Stoffen bestehen, die
zur Einnahme, Einatmung oder zur
rektalen oder vaginalen Verabreichung
bestimmt sind, und die vom Kdrper
aufgenommen oder im Korper verteilt

werden, werden der Klasse 111 zugeordnet.

Anderungsantrag 141

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang XII1I - Teil B — Abschnitt 3

Vorschlag der Kommission

3. Der Hersteller analysiert die
Feststellungen aus der klinischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
und dokumentiert die Ergebnisse in einem
Bewertungsbericht Gber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen;
dieser Bericht ist Bestandteil der
technischen Dokumentation.
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entfallt

Or. en

Geéanderter Text

3. Der Hersteller analysiert die
Feststellungen aus der klinischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
und dokumentiert die Ergebnisse in einem
Bewertungsbericht Gber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen;
dieser Bericht ist Bestandteil der
technischen Dokumentation.

Bei Medizinprodukten der Klasse 111
nimmt eine unabhangige
wissenschaftliche Stelle, beispielsweise
eine akademische Einrichtung oder eine
Arztekammer, die Uberpriifung des vom
Hersteller vorgelegten
Bewertungsberichts zur klinischen
Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen vor. Der Hersteller
stellt der unabhangigen
wissenschaftlichen Stelle die
einschlagigen Daten zum Zwecke der
Uberprufung zur Verfiigung. Sowohl der
vom Hersteller vorgelegte
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Bewertungsbericht zur klinischen
Uberwachung als auch dessen
Uberpriifung durch eine unabhangige
wissenschaftliche Stelle sind Bestandteil
der technischen Dokumentation von
Medizinprodukten der Klasse I11.

Or. en

Begriindung

Zwecks Schaffung von mehr Transparenz ist bei den Produkten mit dem hdchsten Risiko eine
zusatzliche Uberpriufung des vom Hersteller vorgelegten Bewertungsberichts zur klinischen
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen notwendig, die durch eine unabhangige

wissenschaftliche Stelle vorzunehmen ist.

Anderungsantrag 142

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang XI11 — Teil B — Abschnitt 4

Vorschlag der Kommission

4. Die Schlussfolgerungen des
Bewertungsberichts tber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
finden bei der klinischen Bewertung gemaf
Artikel 49 und Teil A dieses Anhangs und
beim Risikomanagement gemal? Anhang |
Abschnitt 2 Berlicksichtigung. Wird im
Rahmen der klinischen Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen die Notwendigkeit
von Korrekturmalinahmen ermittelt, so
setzt der Hersteller solche MaBnahmen um.

Geéanderter Text

4. Die Schlussfolgerungen des
Bewertungsberichts tber die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
und, falls vorhanden, die Uberpriifung
dieses Berichts durch eine in Abschnitt 3
bezeichnete unabhéangige
wissenschaftliche Stelle finden bei der
Klinischen Bewertung gemaf Artikel 49
und Teil A dieses Anhangs und beim
Risikomanagement gemé&l Anhang |
Abschnitt 2 Berlicksichtigung. Wird im
Rahmen der klinischen Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen die Notwendigkeit
von KorrekturmalRnahmen ermittelt, so
setzt der Hersteller solche MaRnahmen um.

Or.en

Begrindung

Zwecks Schaffung von mehr Transparenz ist bei den Produkten mit dem hdchsten Risiko eine
zusatzliche Uberprifung des vom Hersteller vorgelegten Bewertungsberichts zur klinischen
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Uberwachung nach dem Inverkehrbringen notwendig, die durch eine unabhangige

wissenschaftliche Stelle vorzunehmen ist.

Anderungsantrag 143

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang XIV - Teil | — Abschnitt 2.1

Vorschlag der Kommission

2.1. Klinische Prifungen sind nach einem
angemessenen Prifplan durchzufihren, der
dem Stand von Wissenschaft und Technik
entspricht und so angelegt ist, dass sich die
Angaben des Herstellers zu dem Produkt
sowie die in Artikel 50 Absatz 1 genannten
Aspekte bezlglich Sicherheit, Leistung und
Nutzen/Risiko bestatigen oder widerlegen
lassen. Diese Priifungen missen eine
angemessene Zahl von Beobachtungen
umfassen, damit wissenschaftlich glltige
Schlussfolgerungen gezogen werden
kdnnen.

Anderungsantrag 144

Vorschlag flr eine Verordnung
Anhang XIV - Teil I — Abschnitt 2.3

Vorschlag der Kommission

2.3. Klinische Prufungen werden unter
ahnlichen Bedingungen durchgefiihrt, wie
sie fr die normalen Einsatzbedingungen
des Produkts gelten.
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Geéanderter Text

2.1. Klinische Priifungen sind nach einem
angemessenen Prifplan durchzufihren, der
dem Stand von Wissenschaft und Technik
entspricht und so angelegt ist, dass sich die
technische Leistungsfahigkeit des
Produkts, die klinische Sicherheit und
Wirksamkeit des Produkts bei Einsatz in
der Zielbevolkerung geman der
Zweckbestimmung und den
Gebrauchsanweisungen, die Angaben des
Herstellers zu dem Produkt sowie die in
Artikel 50 Absatz 1 genannten Aspekte
bezliglich Sicherheit, Leistung und
Nutzen/Risiko bestatigen oder widerlegen
lassen. Diese Priifungen missen eine
angemessene Zahl von Beobachtungen
umfassen, damit wissenschaftlich glltige
Schlussfolgerungen gezogen werden
kdnnen.

Or. en

Geénderter Text

2.3. Klinische Prufungen werden unter
ahnlichen Bedingungen durchgefiihrt, wie
sie fir die normalen Einsatzbedingungen
des Produkts gemal der
Zweckbestimmung in der Zielbevolkerung
gelten.
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Anderungsantrag 145

Vorschlag fir eine Verordnung
Anhang VI - Teil 1l — Abschnitt 1.11

Vorschlag der Kommission

1.11. Zusammenfassung des klinischen
Prufplans (Ziel(e) der klinischen Prifung,
Anzahl und Geschlecht der Probanden,
Kriterien flr die Probandenauswahl,
Probanden unter 18 Jahren, Konzeption der
Prifung wie zum Beispiel kontrollierte
und/oder randomisierte Studie, geplante
Anfangs- und Abschlussdaten fur die
klinische Prufung).
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Geéanderter Text

1.11. Zusammenfassung des klinischen
Prifplans (Ziel(e) der klinischen Prifung,
Anzahl und Geschlecht der Probanden,
Kriterien flr die Probandenauswahl,
Probanden unter 18 Jahren, Konzeption der
Prifung wie zum Beispiel kontrollierte
und/oder randomisierte Studie, geplante
Anfangs- und Abschlussdaten fir die
klinische Priifung). Da bei randomisierten
kontrollierten Prifungen in der Regel ein
hoherer Nachweisgrad der klinischen
Wirksamkeit und Sicherheit erreicht wird,
ist der Ruckgriff auf eine andere
Konzeption oder Studie zu begriinden. Die
Auswahl der Prufintervention ist
ebenfalls zu begrtinden. Beide
Begriindungen sind von unabh&ngigen
Sachverstandigen mit den notwendigen
Qualifikationen und der notwendigen
Fachkenntnis vorzulegen.

Or. en
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BEGRUNDUNG

Die Berichterstatterin begriBt den Vorschlag der Kommission, den bestehenden
Rechtsrahmen fir Medizinprodukte zu Uberarbeiten. Eine solche Uberarbeitung dieses
zwanzig Jahre alten Rahmens war besonders nétig, und in den aktuellen Rechtsvorschriften
sind viele Verbesserungen eingebracht worden. Dennoch ist die Berichterstatterin nach wie
vor (iberzeugt, dass viele weitere Anderungen, die nachstehend beschrieben sind, noch in den
Text eingefligt werden sollten.

Reihenfolge des Texts

Die Kommission schlagt fur den Text eine Struktur vor, die nicht ganz zufriedenstellt, da sie
nicht die Abfolge der Tatigkeiten widerspiegelt, die durchgefiihrt werden missen, ehe ein
Medizinprodukt sicher verwendet werden kann. Das zweite Kapitel bezieht sich bereits auf
die Bereitstellung von Produkten, den freien Verkehr oder gar die Aufbereitung, bevor die
Klassifizierung der Produkte oder die Auswahl des Genehmigungsverfahrens auch nur
erwéhnt wird. Durch die verwendete Reihenfolge wird auch die Betonung auf das
Inverkehrbringen des Produkts und seinen freien Verkehr innerhalb der EU gelegt, wahrend
Uberlegungen (iber Patientensicherheit und offentliche Gesundheit (Klassifizierung,
Genehmigungsverfahren und klinische Priifungen) eine Nebenrolle spielen.

Nach Auffassung der Berichterstatterin sollte die logische Abfolge des Lebenszyklus eines
Produkts in der Struktur des Texts besser widergespiegelt werden, und daher schlégt sie vor,
die Reihenfolge der Kapitel des Vorschlags wie folgt zu &ndern: Abschnitt 1 von Kapitel V
uber die Klassifizierung eines Produkts sollte herausgenommen und in einem neuen Kapitel 11
behandelt werden; Kapitel Il sollte die verschiedenen Produktgenehmigungsverfahren
skizzieren; Kapitel IV Uber benannte Stellen wirde an seinem Ort bleiben, da es mit dem in
vorangegangenen Kapitel beschriebenen Konformitatsbewertungsverfahren zusammenhéngt;
Kapitel V legt die Vorschriften Gber klinische Bewertungen und Kklinische Prifungen dar, die
erforderlich sind, um anhand klinischer Daten die Konformitdt mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen aufzuzeigen und somit die Genehmigung fur ein
Produkt zu erlangen; nach der Entscheidung tber die Genehmigung eines Produkts werden
das Inverkehrbringen und der freie Verkehr von Produkten im vorgeschlagenen Kapitel VI
behandelt; ein gesondertes Kapitel VII (ber die Kennzeichnung von Produkten als
Einmalprodukte oder wiederverwendbare Produkte und tber Aufbereitung im Falle Letzterer
wird eingefligt; Vorschriften tber die Identifizierung und Rduckverfolgbarkeit von
Produkten, Uber die Registrierung von Produkten und Wirtschaftsakteuren sowie die
Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte werden in Kapitel VIII ausgefiihrt. Die letzten
vier Kapitel des VVorschlags der Kommission verbleiben am Ende des Texts.

Klassifizierung von Medizinprodukten
Die Berichterstatterin stimmt allgemein mit den im Vorschlag der Kommission
herbeigefiihrten VVerbesserungen, was die Unterteilung der Medizinprodukte in vier Klassen je

nach der Hohe des den Patienten auferlegten Risikos anbelangt, tberein. Allerdings ist die
Regel 21 in Anhang VII Uber die Klassifizierung, wonach Produkte, die aus Stoffen bestehen,
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die zur Einnahme, Einatmung oder zur rektalen oder vaginalen Verabreichung bestimmt sind
und die vom Korper aufgenommen oder im Korper verteilt werden, der Klasse 111 zugeordnet
werden, unverhaltnismélig. Sie wirde eine sehr hohe Zahl an Medizinprodukten auf dem
Markt betreffen, die bereits Regel 5 unterliegen. Die Berichterstatterin schl&gt die Streichung
dieser neuen Regel vor.

Das Genehmigungssystem fur Medizinprodukte

Das Konformitéatsbewertungsverfahren hat im Verlauf der letzten Jahre erhebliche Schwéachen
an den Tag gelegt, beispielsweise Mangel an Transparenz, rascher Genehmigung und raschem
Inverkehrbringen von Medizinprodukten trotz unzureichender Prifungen an Patienten und
daher unzureichender klinischer Daten, folglich Gefahrdung von Patienten.

Nach Auffassung der Berichterstatterin sollten Medizinprodukte, die die hdchsten
potenziellen Risiken fur Patienten aufweisen, einem strengeren Verfahren als einer
Konformitétsprifung unterliegen. Zu dieser Kategorie sollten in Klasse Il aufgefiihrte
Medizinprodukte, diejenigen, die in den Kdrper implantiert werden, einen Stoff enthalten, der
als Arzneimittel gilt, zur Abgabe eines Arzneimittels bestimmt sind oder nicht lebensféhige
Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs oder deren Derivate enthalten,
gehdren. Fur solche Produkte schlagt die Berichterstatterin  vor, ein neues
Genehmigungsverfahren fir das Inverkehrbringen, auf zentraler Ebene fir Produkte
innovativer Art und auf dezentraler Ebene fiir die anderen vorstehend genannten Produkte
einzufihren.

Innerhalb der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA) wird ein Ausschuss fiur die
Genehmigung von Medizinprodukten gebildet, der in das zentrale Verfahren beteiligt sein
wird. Die Berichterstatterin schlagt ferner vor, fir Hersteller, die das dezentrale Verfahren
anwenden sollen, die Moglichkeit vorzusehen, das zentrale Verfahren zu beantragen. Im Fall
des dezentralen Verfahrens gilt der Grundsatz der gegenseitigen Anerkennung, und der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte wird eine Vermittlerrolle zugewiesen, wenn
zwischen Mitgliedstaaten unterschiedliche Auffassungen Uber Genehmigungen flr das
Inverkehrbringen aufkommen. Bleiben die unterschiedlichen Auffassungen bestehen, so wird
der Ausschuss fur die Genehmigung von Medizinprodukten aufgefordert, eine Stellungnahme
abzugeben. Die endgultige Entscheidung trifft die Kommission.

Um die Transparenz im Zusammenhang mit der Genehmigung von Produkten zu verbessern,
wird ferner ein elektronisches System fiir die Registrierung von Antrégen, die Erteilung, die
Aussetzung und den Widerruf von Genehmigungen fur das Inverkehrbringen geschaffen und
offentlich zuganglich gemacht. Die EMA und die Mitgliedstaaten werden je nach Relevanz
fir die Eingabe der einschlagigen Informationen in das System zustandig sein. Uberdies
sollen, wenn das dezentrale Verfahren zutrifft, die Mitgliedstaaten die Agentur tber jede von
ihnen erteilte Genehmigung fir das Inverkehrbringen unterrichten. Die Hersteller sind
verpflichtet, die zustdndige Behtrde zu unterrichten und eine Begrindung abzugeben, wenn
ein Medizinprodukt vom Markt genommen wird. Sowohl fiir das zentrale als auch fir das
dezentrale Verfahren gelten strenge Fristen. Der Ausschuss darf nur einmal vom Hersteller
weitere Informationen anfordern. Diese Bestimmungen wurden eingefiihrt, um zugunsten der
Hersteller und Patienten rasche Verfahren und Entscheidungen zu gewahrleisten.

PE507.972v02-00 120/124 PR\933401DE.doc



Benannte Stellen

Sowohl die Arbeitsweise benannter Stellen als auch ihre Uberwachung durch nationale
Behorden weisen in den letzten Jahren gewaltige Schwéchen auf. Zu den aufgeworfenen
Fragen gehdren insbesondere: die sehr hohe und ungenaue Zahl benannter Stellen innerhalb
der EU; erhebliche Gefédlle hinsichtlich der Qualitdt der durchgeflhrten
Konformitatsbewertungen; mangelnde Transparenz um ihre Organisation, die verwendeten
Daten, ihre Téatigkeiten und die Ergebnisse ihrer Bewertungen; die Frage, ob sie tber Personal
mit dem erforderlichen wissenschaftlichen Fachwissen verfugen, um die Kklinischen
Bewertungen der Hersteller angemessen zu prifen; und die mangelnde ordnungsgemalie und
strenge Uberwachung der Arbeit der benannten Stellen durch einige nationale Behérden. Im
Vorschlag der Kommission werden einige dieser Schwéachen angegangen. Dies stellt im
Vergleich zum geltenden Recht eine erhebliche Verbesserung dar. Allerdings miissen immer
noch viele Punkte bezuglich der genannten Probleme behoben werden.

Die Berichterstatterin vertritt die Auffassung, dass die Vorschriften, die das Personal in den
nationalen Behorden betreffen, das fiir die Benennung und Uberwachung benannter Stelle
zustandig ist, ebenfalls prézisiert werden sollten, damit ausreichende Qualifikationen fir die
Prufung der benannten Stellen, fir die sie zustandig sind, verfugbar sind.

Uberdies sollte sichergestellt werden, dass die benannten Stellen tiber standiges hausinternes
kompetentes Personal verfugen und dass die Unterauftragsvergabe sich auf 6ffentliche Stellen
oder externe Sachverstandige in Fallen beschréankt, in denen klinisches Fachwissen selten ist,
beispielsweise bei innovativen Produkten oder Technologien. Wenn Unterauftragsvergabe
zum Einsatz kommt, sollten die benannten Stellen die Namen der Unterauftragnehmer und die
genauen Aufgaben, mit denen sie beauftragt worden sind, 6ffentlich zuganglich machen.
Einmal jahrlich sollten die benannten Stellen Dokumente an die malgebliche nationale
Behorde schicken mussen, damit diese die Qualifikationen der Unterauftragnehmer priifen
kann.

Wahrend des Verfahrens zur Benennung einer benannten Stelle sollte die maRgebliche
nationale Behorde Begriindungen abgeben, wenn ihre Entscheidung der Empfehlung der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte nicht entspricht. Solche Begrindungen sind
erforderlich, weil die Empfehlung bereits auf einer Stellungnahme des gemeinsamen
Bewertungsteams beruhen wird: Dieser Prozess enthélt folglich eine Reihe von Prifungen,
ehe die Empfehlung abgegeben wird.

Infolge des Binnenmarktes dirfen die Hersteller ihren Antrag bei einer benannten Stelle mit
Sitz in einem anderen Mitgliedstaat als dem stellen, in dem der Hersteller eingetragen ist.
Wenn sich jedoch ein Hersteller daftr entscheidet, sollte er mit Blick auf eine Verbesserung
der Transparenz die nationale Behdrde des Mitgliedstaats, in dem er registriert ist, von einem
solchen Antrag unterrichten.

Die Berichterstatterin unterstiitzt den Vorschlag der Kommission, eine Koordinierungsgruppe
einzusetzen, der alle benannten Stellen angehdren wirden. Um jedoch zufriedenstellende
Koordinierung und Zusammenarbeit unter den benannten Stellen zu gewéhrleisten und mit
dem allgemeinen Ziel, die Konvergenz in der Qualitdt der Arbeit benannter Stellen zu
steigern, sollte dafur gesorgt werden, dass diese Gruppe mindestens zweimal jéhrlich
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zusammentritt.

Die Berichterstatterin begruft es, dass die Kommission Gebuhren einflhrt, die von den
nationalen Behdrden fir ihre Tatigkeiten im Zusammenhang mit der Benennung und
Uberwachung benannter Stellen erhoben werden. Allerdings ist es wichtig, dass diese
Gebuhren o6ffentlich gemacht und in allen Mitgliedstaaten vergleichbar sind.

Die Berichterstatterin glaubt, dass der Vorschlag der Kommission keine ausreichenden
Garantien dafur bietet, dass der Wettbewerb unter den benannten Stellen auf der Grundlage
der Gebuhren fur die Erbringung ihrer Konformitatsbewertungstéatigkeiten nicht zulasten der
Patientensicherheit betrieben wird. Daher werden Bestimmungen eingefligt, um von den
Mitgliedstaaten zu verlangen, dass sie diesbeziiglich nationale Rechtsvorschriften erlassen,
um die Transparenz der Gebiihren zu gewahrleisten und ihre Vergleichbarkeit zu erleichtern.

Kennzeichnung von Produkten als Einmalprodukte oder wiederverwendbare Produkte
und Aufbereitung von Produkten

Die Wiederverwendung von Medizinprodukten war bis zu den 1980er-Jahren sehr géangig, bis
die Hersteller begannen, ihre Produkte systematischer als Einmalprodukte zu kennzeichnen.
Derzeit ist es so, dass zu viele Produkte als Einmalprodukte gekennzeichnet sind, obwohl sie
aufbereitet werden konnten, weil die Hersteller vermeiden wollen, haftbar zu sein, falls die
Aufbereitung eines Produkts eine Gefahr fur einen Patienten darstellen wirde. Manchmal ist
falsche Kennzeichnung das Ergebnis wirtschaftlicher Erwédgungen. Die Kommission hat
beschlossen, die Mdglichkeit der Aufbereitung von Einmalprodukten aufrechtzuerhalten. Dies
ist, logisch betrachtet, unbefriedigend. Nach Auffassung der Berichterstatterin sollten als
Einmalprodukte gekennzeichnete Medizinprodukte tatséchlich nur einmal verwendet werden
und nur zwei Optionen bestehen: Einmalprodukt und Wiederverwendbarkeit. Die
Berichterstatterin ist auch fest davon uberzeugt, dass zur Aufbereitung von Produkten
gehorende Tatigkeiten strengeren und transparenteren Standards unterliegen sollten.

Folglich sollten nur als wiederverwendbar gekennzeichnete Produkte aufbereitet werden. In
der Regel sollten alle Produkte als wiederverwendbar gekennzeichnet werden, und als
Ausnahmeregelung sollte Hersteller von Produkten der Klassen I, Ila und Il1b nach wie vor die
Maoglichkeit eingerdumt werden, diese als Einmalprodukte zu kennzeichnen, wenn sie
wissenschaftlich ausreichend belegte Nachweise erbringen. Sie missen auch in das
elektronische System fir die Registrierung von Produkten eingegeben werden. Abweichend
von dieser Regel sollten Hersteller von Produkten der Klasse I11 nach wie vor die Mdglichkeit
haben, sie als Einmalprodukte zu kennzeichnen, wenn der Wissenschaftliche Ausschuss ,,Neu
auftretende und neu identifizierte Gesundheitsrisiken* ein befiirwortendes Gutachten abgibt.
Aufgrund dieser Ausnahmeregelungen konnten Produkte nach wie vor als Einmalprodukte
gekennzeichnet werden, wenn sie eindeutig nur einmal verwendbar sind, sofern der Hersteller
dies belegen kann. Uberdies sollte ein Schnellverfahren fiir Falle eingefiihrt werden, in denen
ein auf Aufbereitung spezialisiertes Unternehmen oder ein Krankenhaus oder eine Klinik, das
bzw. die bereits spezifische Produkte aufbereitet hat, die von einem Hersteller angebrachte
Kennzeichnung als Einmalprodukt anfechten will und dazu nachweist, dass das
Medizinprodukt sicher aufbereitet werden kann. Es sollte auch klargestellt werden, dass die
Aufbereitung eines Produkts eine automatische Verlagerung der Haftung vom Hersteller auf
den Aufbereiter nach sich zieht. SchlieRRlich sollte die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte
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erlassen, um moglichst anspruchsvolle und kohérente Standards fir die Aufbereitung
wiederverwendbarer Produkte innerhalb der EU aufzustellen.

Klinische Prufungen

Die Kommission hat wichtige Vorschriften tber klinische Prifungen eingefuhrt, doch einige
Begriffe wie ,,Leistung® oder ,,Sicherheit” bleiben undefiniert, obwohl die Hersteller die
Daten erfassen sollen, um nachzuweisen, dass ihre Produkte den Leistungs- und
Sicherheitsanforderungen gentigen.

Konkret sollte Leistung so allgemein verstanden werden, dass sie Wirksamkeit und Nutzen
fir den Patienten umfasst, die in Féllen, in denen Klinische Prifungen erforderlich sind,
gepruft werden. Dies ist unerlasslich, damit die Produkte technisch das Ziel erreichen, fur das
sie konzipiert und hergestellt wurden, im tatsachlichen Einsatz aber auch dem Patienten
Nutzen einbringen und effizient sind. Es sollte auch sichergestellt werden, dass, wenn
klinische Prufungen erforderlich sind, diese so konzipiert werden, dass die beste verfligbare
Methodik verwendet wird und randomisierte kontrollierte klinische Prifungen einbezogen
werden. Der Vorschlag der Kommission spiegelt auch die Bestimmungen der
vorgeschlagenen Verordnung tber klinische Prifungen wider, aus der die Bezugnahme auf
Ethik-Kommissionen verschwunden ist. Die Berichterstatterin ist jedoch davon Uberzeugt,
dass klinische Prufungen erst nach einer positiven Bewertung durch eine unabhangige Ethik-
Kommission gestartet werden sollten. Die Mitgliedstaaten sollten die notwendigen
MalRnahmen zur Einsetzung von Ethik-Kommissionen ergreifen, sofern es diese dort nicht
bereits gibt. SchlieRlich sollte auch sichergestellt werden, dass im Fall einer friihzeitigen
Beendigung einer Kklinischen Prifung die Informationen Uber die Grunde daflr allen
Mitgliedstaaten zur Verfiigung gestellt werden, sodass sie Sponsoren, die dhnliche klinische
Prufungen durchfuhren, die Ergebnisse dieser klinischen Prufung gleichzeitig in der gesamten
EU mitteilen konnen. Dies wird es mdglich machen, mehr Transparenz zu erzielen und zu
vermeiden, dass mehrere Studien parallel zueinander durchgefuhrt werden, die nacheinander
klinische Nachweise erbringen, aus denen sich schlieBen lasst, dass ein Produkt eine Gefahr
fur den Patienten hervorrufen kann.

Europdische Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed)

Die Nutzung von Eudamed ist seit Mai 2011 verpflichtend vorgeschrieben, aber hinsichtlich
der Funktionsweise dieser Datenbank wurde viel Kritik geduf3ert. Die Kommission hat einige
Verbesserungen vorgeschlagen, allerdings vertritt die Berichterstatterin die Auffassung, dass
immer noch einige Bestimmungen tber die Transparenz von Informationen fehlen.

Deshalb sollte firr ein jeweils angemessenes MaB an Zugang der Offentlichkeit und der
Angehdrigen der Gesundheitsberufe zu den Bereichen der elektronischen Eudamed-Systeme,
die wichtige Informationen Uber Medizinprodukte enthalten, die eine Gefahr fur die
offentliche Gesundheit und Sicherheit darstellen kénnen, gesorgt werden.

PR\933401DE.doc 123/124 PE507.972v02-00

DE



DE

Vigilanz und Marktiberwachung

Die Kommission hat wichtige Bestimmungen Uber die Meldung von Vorkommnissen und
Sicherheitskorrekturmalinahmen im Feld eingefiihrt. Manche Bestandteile fehlen dennoch
nach wie vor, um eine rasche Rickverfolgung aller mit den Vorkommnissen
zusammenhangenden Aspekte zu gewahrleisten. Sie sollte dazu beitragen zu ermitteln, ob das
VVorkommnis mit dem Produkt selbst oder mit der Art und Weise, wie es verwendet wurde,
zusammenhangt.

Deshalb sollte sichergestellt werden, dass die Meldung mittels des elektronischen Systems
Datum und Ort der Vorkommnisse und, wenn verfugbar, Angaben zum Patienten oder Nutzer
und zum Angehorigen der Gesundheitsberufe enthalt, wobei der Datenschutz uneingeschrénkt
zu wahren ist.

Abstimmung zwischen den Mitgliedstaaten und der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte

Die Kommission hat die Einsetzung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
vorgeschlagen, ist aber unsicher, ob diese Gruppe fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben ber
genugend Fachwissen verfligen wird.

Die Berichterstatterin schlagt vor, einen multidisziplinaren beratenden Ausschuss aus
Sachverstandigen und Vertretern von Interessengruppen und Organisationen der
Zivilgesellschaft einzusetzen, der die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, aber auch die
Kommission und die Mitgliedstaaten wissenschaftlich berét. Diese Gruppe wird, wenn es
notwendig ist, Fachwissen tber Fragen der Klassifizierung, Grenzfalle und weitere Aspekte
der Durchfuhrung der Verordnung beisteuern.
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