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LYHYET PERUSTELUT

Valmistelija pitdd tatd direktiiviehdotusta, jolla muutetaan kolmea eri direktiivid, erittdin
tarpeellisena. Ladkinnéllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY hyviksymisen jilkeen
viime vuosilta saatujen kokemusten perusteella timéa uudistus on tarpeellinen. Ehdotus on
perusteltu, koska nykyisten sddntojen taytdntdonpanoa on parannettava.

Direktiivin soveltamisalan osalta valmistelija kannattaa komission kantaa jattaa
ladkinnéllisten laitteiden uudelleenkésittely tdiman uudistuksen ulkopuolelle. Valmistelija
kuitenkin kehottaa komissiota harkitsemaan lainsdadéantotyota tilld alalla tulevaisuudessa
riittdvén harkinta-ajan ja kuulemisten jilkeen.

"Ladkinnillisen laitteen" miéritelmé voi olla sikéli ongelmallinen, ettd tietty tuote kuuluu
tdméan direktiivin méiéritelmaén ja samanaikaisesti muiden, esimerkiksi lddkkeita tai
kosmetiikkaa koskevien direktiivien soveltamisalaan. Siind tapauksessa sovellettavien
direktiivien méérittdmisen tulisi perustua tarkeimmén kéyttotarkoituksen arviointiin ja sithen
liittyvdén tuotteen toimintaan ja vaikutukseen.

Ehdotettujen tarkistuksen paatavoitteena on vahvistaa potilasturvallisuuteen ja
kansanterveyteen samoin kuin aineiden turvallisuuteen ja laatuun liittyvid seikkoja. Ndiden
tavoitteiden saavuttamiseksi valmistelija pyytii joidenkin artiklojen osalta selkedmpiéd
sanamuotoja, joiden pitiisi johtaa parempaan oikeusvarmuuteen asianomaisille sidosryhmille.
Potilasturvallisuuden osalta valmistelija pyrkii painottamaan vaatimusta siitd, ettd kopioitujen
tuotteiden on kuuluttava samaan luokkaan ja saman lainsdddannon piiriin kuin alkuperdinen
tuote.

TARKISTUKSET

Sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytdi asiasta vastaavaa ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa siséllyttiméadn mietintdonsa
seuraavat tarkistukset:

Komission teksti! Parlamentin tarkistukset

Tarkistus 1
JOHDANTO-OSAN 2 A KAPPALE (uusi)

(2 a) Uudelleenkisittelyn osalta komission
olisi pohdittava edelleen ja jirjestettiivi
lisdd kuulemisia, jotta tutkittaisiin
mahdollisuuksia laatia soveltuvaa
lainsdddiintod, jolla varmistetaan

! Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.

AD\630480FI.doc 3/17 PE 376.323v02-00

Fl



potilasturvallisuuden korkea taso.

Amendment 2
JOHDANTO-OSAN 2 B KAPPALE (uusi)

(2 b) Komission olisi myds saavuttava
Euroopan parlamentin asiasta vastaavien
valiokuntien kuultavaksi kahden
kuukauden kuluessa timdn direktiivin
hyviiksymisesti kertomaan asian
edistymisesti.

Tarkistus 3
JOHDANTO-OSAN 2 C KAPPALE (uusi)

(2 ¢) Ilman vahvuuksia olevat piilolinssit,
Jjoita kiiytetiiiin silmdn ulkondon
muuttamiseen, eivit kuulu tissd
direktiivissi tarkoitettuihin lidkinndllisiin
laitteisiin. Tillaisten piilolinssien
reseptivapaa myynti ja jakelu ilman
silmdalan ammattilaisten neuvontaa tai
valvontaa voi lisitd niiden vidriinlaista
kdyttod ja aiheuttaa ndiin terveysriskin.

Tarkistus 4
JOHDANTO-OSAN 2 D KAPPALE (uusi)
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(2 d) Komission olisi tutkittava
Jjdsenvaltioissa nykyddin noudatettavia
piilolinssien myynti- ja jakelujirjestelmid,
arvioitava kuluttajille mahdollisesti
aiheutuvia terveys- ja turvallisuusriskeji ja
toteutettava asianmukaisia
lainséddénnollisid tai muita kuin
lainsdidddnnollisii toimenpiteiti, joilla
varmistetaan korkeatasoinen terveyden
suojelu yhteisossda. Kertomus tuloksista ja
mahdollisista toimista olisi esitettiivi
Euroopan parlamentin asiasta vastaaville
valiokunnille kuuden kuukauden kuluessa
tamdn direktiivin hyviksymisestd.
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Tarkistus 5
JOHDANTO-OSAN 6 KAPPALE

(6) On tarpeen selventid, ettii Poistetaan.
lidketieteelliseen tarkoitukseen kdytettivin

tuotteen tarkastelu on ominaista

lidkinndllisen laitteen mdiritelmdille ja ettii

ohjelmisto yksindiin voidaan mdiritelli

lidikinndlliseksi laitteeksi.

Perustelu

Ohjelmisto sindllddn ei voi olla lddkinndllinen laite.

Tarkistus 6
JOHDANTO-OSAN 15 KAPPALE

(15) Kansanterveyden ja turvallisuuden (15) Kansanterveyden ja turvallisuuden
varmistamiseksi on tarpeen sadtaa varmistamiseksi on tarpeen sditdi
toimenpiteistd terveyden suojelemiseksi toimenpiteistd terveyden suojelemiseksi
annettujen sddnndsten annettujen sddnndsten
johdonmukaisemmasta soveltamisesta. johdonmukaisemmasta soveltamisesta, ja

ennen kaikkea varmistaa, ettd laitteiden
kdytto ei vaaranna potilaiden turvallisuutta
tai terveyttd.

Perustelu

Jdsenvaltiot ovat kansanterveyssyistd velvollisia varmistamaan laitteiden asianmukaisen
kdyton alueellaan laitteiden elinkaaren aikana.

Tarkistus 7
JOHDANTO-OSAN 20 KAPPALE

(20) Koska ohjelmistojen merkitys kasvaa Poistetaan.
koko ajan lidkinnillisten laitteiden alalla

seki itsendisind yksikoind etti osana

laitteita, nykykdytinnon mukaisen

ohjelmiston validoinnin olisi oltava

olennainen vaatimus.

Perustelu

Ohjelmisto sindllddn ei voi olla lddkinndllinen laite.
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Tarkistus 8
1 ARTIKLAN 1 KOHDAN A ALAKOHDAN I ALAKOHTA
1 artiklan 2 kohdan a alakohdan johdantokappale (direktiivi 90/385/ETY)

(a) ’ladkinnélliselld laitteella’ kaikkia
instrumentteja, laitteistoja, valineita,
ohjelmistoja, materiaaleja tai muita
tarvikkeita, joita kdytetdan joko yksinddn tai
yhdistelmind, yhdessd mahdollisten
lisdlaitteiden kanssa, mukaan luettuna niiden
asianmukaiseen toimintaan tarvittavat
ohjelmistot, joita valmistaja on tarkoittanut
kaytettaviksi ladketieteellisessd
tarkoituksessa ithmisten:

(a) ’ladkinnélliselld laitteella’ kaikkia
instrumentteja, laitteistoja, vilineita,
materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita
kdytetddn joko yksinddn tai yhdistelmina,
yhdessd mahdollisten lisdlaitteiden kanssa,
mukaan luettuna niiden asianmukaiseen
toimintaan tarvittavat ohjelmistot, joita
valmistaja on tarkoittanut kaytettaviksi
ladketieteellisessd tarkoituksessa ihmisten:

Perustelu

Ohjelmisto sindllddn ei voi olla lddkinndllinen laite.

Tarkistus 9
1 ARTIKLAN 1 A KOHTA (uusi)
2 artikla (direktiivi 90/385/ETY)

PE 376.323v02-00

6/17

1 a. Korvataan 2 artikla seuraavasti:
"2 artikla

1. Jisenvaltioiden on ryhdyttiivi kaikkiin
tarvittaviin toimiin sen varmistamiseksi,
ettd laitteet voidaan saattaa markkinoille
Jja/tai ottaa kiiyttoon vain, jos ne ovat timdn
direktiivin vaatimusten mukaisia silloin,
kun ne on asianmukaisesti tuotettu,
asennettu, huollettu ja kiytetty
alkuperdisen kiyttotarkoituksensa
mukaisesti.

2. Jisenvaltioiden on myds ryhdyttivi
kaikkiin tarvittaviin toimiin sen
varmistamiseksi, ettd lidkinndllisten
laitteiden myyminen Internetin kautta,
postimyynnissd tai muiden vaihtoehtoisten
jakelukanavien kautta ei vaaranna
kuluttajien terveyttd ja turvallisuutta ja ettdi
tillainen myynti tapahtuu kaikkien timdn
direktiivin sddnnosten mukaisesti."
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Perustelu

Piilolinssien myynti Internetin kautta, postimyyntind ja muiden vaihtoehtoisten
Jjakelukanavien kautta yleistyy Euroopan maissa ja voi aiheuttaa Euroopan kansalaisille
terveysriskejd, koska niihin ei liity ammattimaisen silmien hoidon asiantuntijan neuvontaa.
EY:n perustamissopimuksen 151 artiklan 1 kohdan mukaan on tirkedd, ettd ihmisten
terveyden korkean tason suojelu varmistetaan kaikkien yhteison politiikkojen ja toimien

mddritelmissd ja tdytdantéonpanossa.

Tarkistus 10
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN A ALAKOHDAN I ALAKOHTA
1 artiklan 2 kohdan a alakohdan johdantokappale (direktiivi 93/42/ETY)

(a) ’ladkinnélliselld laitteella’ kaikkia
instrumentteja, laitteistoja, valineita,
ohjelmistoja, materiaaleja tai muita
tarvikkeita, joita kdytetdan joko yksinddn tai
yhdistelmini, sekd niiden asianmukaiseen
toimintaan tarvittavia ohjelmistoja, joita
valmistaja on tarkoittanut kdytettaviksi
ladketieteelliseen tarkoitukseen ihmisten:

(a) ’ladkinnélliselld laitteella’ kaikkia
instrumentteja, laitteistoja, vilineita,
materiaaleja tai muita tarvikkeita, joita
kdytetddn joko yksinddn tai yhdistelmina,
sekd niiden asianmukaiseen toimintaan
tarvittavia ohjelmistoja, joita valmistaja on
tarkoittanut kéytettiaviksi lddketieteelliseen
tarkoitukseen ihmisten:

Or. en

Perustelu

Ohjelmisto sindllddn ei voi olla lddkinndllinen laite.

Tarkistus 11
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN A ALAKOHDAN I A ALAKOHTA (uusi)
1 artiklan 2 kohdan a alakohdan 1 a alakohta (uusi) (direktiivi 93/42/ETY)
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i a) korvataan a) alakohdan toinen kohta
seuraavasti:

"ja joiden

— pldasiallista aiottua vaikutusta
ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
Jarmakologisin, immunologisin tai
metabolisin keinoin, mutta joiden toimintaa
voidaan tillaisilla keinoilla edistiid;

— muodolla tai tavalla, jolla valmistaja
esittelee ne tai saattaa ne markkinoille, ei
vahvisteta yleisossi mielikuvaa siitd, etti
tuotteilla on lidkinndllisid ominaisuuksia
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thmisten sairauksien hoitoa tai
ennaltaehkiisyii varten."

(Tekstin ensimmdinen osa on otettu alkuperdisestd direktiivistd.)
Perustelu

On varmistettava potilasturvallisuus. On selvennettdvd lddkinndllisten laitteiden ja
lddkkeiden vilistd eroa. Kopiotuotteiden on kuuluttava samaan luokkaan kuin alkuperdiset

tuotteet.
Tarkistus 12
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN F ALAKOHDAN I ALAKOHTA
1 artiklan 5 kohdan c alakohta (direktiivi 93/42/ETY)

c) ladkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivid ’c) ladkkeisiin, joihin sovelletaan direktiivid
2001/83/ETY. Paitos siitd, kuuluuko tuote 2001/83/ETY. Paatos siitd, kuuluuko tuote
edelld tarkoitetun direktiivin vai timén edelld tarkoitetun direktiivin
direktiivin soveltamisalaan, on tehtava soveltamisalaan 1 artiklan 2 kohdan
ottaen huomioon erityisesti tuotteen toisessa alakohdassa tarkoitettujen ehtojen
pédasiallinen vaikutustapa;” soveltamisen perusteella vai timén

direktiivin soveltamisalaan, on tehtiava
ottaen huomioon erityisesti tuotteen
padasiallinen vaikutustapa;”

Perustelu

Tuotteen pddasiallisen vaikutustavan analysointia tulee edellyttid selkedsti vain ldckkeen
testauksen toisessa osassa. Lddkkeen testauksen toisen osan soveltamista ei ndin ollen pidetd
tarkedmpdnd kuin mddritelmdn ensimmdistd osaa.

Tarkistus 13
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN F ALAKOHDAN I A ALAKOHTA (uusi)
1 artiklan 5 kohdan d alakohta (direktiivi 93/42/ETY)

i a) korvataan d alakohta seuraavasti:

""c) kosmeettisiin tuotteisiin, joihin
sovelletaan direktiivii 76/768/ETY. Pdiitos
siiti, kuuluuko tuote edelli tarkoitetun
direktiivin vai timdn direktiivin
soveltamisalaan, on tehtdivi ottaen
huomioon erityisesti tuotteen suunniteltu
kéiyttotarkoitus ja pddasiallinen
vaikutustapa;"
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(Tekstin ensimmdinen virke on otettu alkuperdisestd direktiivistd.)
Perustelu

Kun tuote kuuluu "lddkinndllisen laitteen" mddritelmdn piiriin ja mahdollisesti muiden
(esimerkiksi lddkkeistd, kosmetiikasta, henkilosuojaimista tai koneista annettujen) direktiivien
soveltamisalaan, sovellettavan direktiivin mddrittdmisen on perustuttava tuotteen
suunnitellun kdyttotarkoituksen ja siihen liittyvin vaikutustavan arviointiin oikeusvarmuuden
Jja selkeyden takaamiseksi valmistajalle ja muille asianomaisille tahoille.

Tarkistus 14
2 ARTIKLAN 1 KOHDAN G ALAKOHTA
1 artiklan 6 kohta (direktiivi 93/42/ETY)

g) Poistetaan 6 kohta. g) Korvataan 6 kohta seuraavasti:

6. Titd direktiivid ei sovelleta
henkilosuojaimiin, joihin sovelletaan
direktiiviid 89/686/ETY. Piiitos siitd,
kuuluuko tuote edellii tarkoitetun
direktiivin soveltamisalaan, on tehtivi
ottaen huomioon erityisesti tuotteen
suunniteltu kéiyttotarkoitus ja piidasiallinen
vaikutustapa;"

(Osa tdstd sanamuodosta on otettu alkuperdisestd direktiivistd.)
Perustelu

Kun tuote kuuluu "lddkinndllisen laitteen" mddritelmdn piiriin ja mahdollisesti muiden
(esimerkiksi lddkkeistd, kosmetiikasta, henkilosuojaimista tai koneista annettujen) direktiivien
soveltamisalaan, sovellettavan direktiivin mddrittdmisen on perustuttava tuotteen
suunnitellun kdyttotarkoituksen ja siihen liittyvin vaikutustavan arviointiin oikeusvarmuuden
Jja selkeyden takaamiseksi valmistajalle ja muille asianomaisille tahoille.

Tarkistus 15
2 ARTIKLAN 2 KOHTA
4 artiklan 2 kohdan 2 luetelmakohta (direktiivi 93/42/ETY)

”— yksildlliseen kéyttoon valmistettujen (Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
laitteiden markkinoille saattamista tai versioon.)

kayttoonottoa, jos ne tayttivit 11 artiklassa

saadetyt edellytykset yhdessa liitteen VIII

kanssa; II a, I b ja III luokan laitteisiin on

liitettdva liitteessd VIII tarkoitettu vakuutus,

joka on toimitettava nimetylle potilaalle.”
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Perustelu

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen versioon.)

Tarkistus 16
2 ARTIKLAN 4 KOHDAN B ALAKOHTA
11 artiklan 14 kohta (direktiivi 93/42/ETY)

b) Lisiitiin kohta seuraavasti: Poistetaan.

”14. Komissio voi vahvistaa 7 artiklan
2 kohdassa tarkoitettua menettelyii
noudattaen toimenpiteiti, jotka antavat
mahdollisuuden kiyttéohjeiden
toimittamiseen muilla tavoin.”

Perustelu

Ladkinndllisten laitteiden turvallista ja asianmukaista kdyttod koskevat tiedot pitdisi voida
toimittaa nykyaikaisten viestintdvilineiden avulla (esim. laitteiden sdhkéinen merkitseminen).
On poistettava 11 artiklan uusi 14 kohta, ja sen vuoksi on muutettava liitteen I 13.1. kohtaa.

Tarkistus 17
2 ARTIKLAN 13 KOHTA
20 artiklan 1 kohdan 2 alakohta (direktiivi 93/42/ETY)

Tadma ei vaikuta jdsenvaltioiden ja Tama ei vaikuta 10 artiklan 1 kohdassa
ilmoitettujen laitosten vastavuoroista tarkoitettuihin jisenvaltioiden ja
tietojenvaihtoa ja varoitusten antamista ilmoitettujen laitosten vastavuoroista
koskeviin velvollisuuksiin eikd tietojenvaihtoa ja varoitusten antamista
asianomaisten henkildiden rikoslain koskeviin velvollisuuksiin eika
mukaiseen tietojenantovelvollisuuteen. asianomaisten henkildiden rikoslain

mukaiseen tietojenantovelvollisuuteen.

Perustelu

Selkeyden vuoksi on suositeltavaa viitata 10 artiklan 1 kohtaan, jossa kdsitellddn laitteiden
markkinoille saattamisen jdlkeen sattuneita tapahtumia.

Tarkistus 18
LITEI 1 KOHTA, -A ALAKOHTA
Liite I, 9 kohta, 7 luetelmakohta (direktiivi 90/385/ETY)

Kun on kyse laitteista, jotka siséltavit Kun on kyse laitteista, jotka sisdltavit

ohjelmiston tai jotka ovat erillisiii ohjelmiston, ohjelmisto on validoitava

lidiketieteellisii ohjelmistoja, ohjelmisto on nykykaytdnnon mukaisesti ottaen huomioon
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validoitava nykykaytdnnon mukaisesti
ottaen huomioon kehityskaareen,
riskinhallintaan, validointiin ja tarkastuksiin
liittyvét periaatteet.

kehityskaareen, riskinhallintaan, validointiin

ja tarkastuksiin liittyvét periaatteet.

Perustelu

Ohjelmisto sindllddn ei voi olla lddkinndllinen laite.

Tarkistus 19
LITE II, 1 KOHTA, B ALAKOHTA
Liite I, 7.4 kohta, 1-3 alakohta (direktiivi 93/42/ETY)

7.4 Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana
osana aine, jota erikseen kdytettyna voidaan
pitdd direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa
tarkoitettuna ladkkeend ja jolla voi laitteen
vaikutuksen liséksi olla lisdvaikutus
ithmiskehoon, on tdmén aineen laatu,
turvallisuus ja kédyttokelpoisuus tarkastettava
direktiivissi 2001/83/EY esitettyja
menetelmid vastaavin menetelmin.

Kun on kyse aineesta,

— jolle on jo myonnetty liidkkeendi yhteison
markkinoille saattamista koskeva lupa
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 tai
asetuksen (EY) N:o 726/2004 mukaisesti
tai

— joka kuuluu asetuksen (EY) N:o
726/2004 liitteen soveltamisalaan
tai

— jotka ovat periiisin ihmisverestd,

ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan
aineen kayttokelpoisuuden osana
ladkinnéllistd laitetta ja ottaen huomioon
laitteen suunniteltu kayttotarkoitus,
pyydettiva Euroopan ladkevirastolta
(EMEA) lausunto aineen laadusta ja
turvallisuudesta. Lausunnossaan Euroopan
ladkeviraston on otettava huomioon
valmistusprosessi ja tiedot, jotka koskevat
aineen sisdllyttimistd laitteeseen.

AD\630480FI.doc

7.4. Jos laitteeseen siséltyy erottamattomana
osana aine, jota erikseen kdytettyni voidaan
pitda direktiivin 2001/83/EY 1 artiklassa
tarkoitettuna ladkkeend ja jolla voi laitteen
vaikutuksen liséksi olla lisdvaikutus
thmiskehoon, on timén aineen laatu,
turvallisuus ja kdyttokelpoisuus tarkastettava
direktiivin 2001/83/EY liitteessii I esitettyji
asiaa koskevia menetelmid vastaavin
menetelmin.

Ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan
aineen kiyttokelpoisuuden osana
ladkinnéllista laitetta ja ottaen huomioon
laitteen suunniteltu kéyttotarkoitus,
pyydettiva jasenvaltion direktiivin
2001/83/EY mukaisesti nimedimdlti
toimivaltaiselta viranomaiselta tai
Euroopan lddkevirastolta (EMEA) lausunto
aineen laadusta ja turvallisuudesta.
Lausunnossaan toimivaltaisen viranomaisen
tai Euroopan ladkeviraston on otettava
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Kun on kyse muista aineista, ilmoitetun
laitoksen on, tarkastettuaan aineen
kayttokelpoisuuden osana ladkinnallistd
laitetta ja ottaen huomioon laitteen
suunniteltu kédyttotarkoitus, pyydettava
tieteellinen lausunto aineen laadusta ja
turvallisuudesta yhdeltd niisti
toimivaltaisista viranomaisista, jotka
Jjdsenvaltiot ovat nimenneet direktiivin
2001/83/EY mukaisesti. Lausunnossaan
asianomaisen toimivaltaisen viranomaisen
on otettava huomioon valmistusprosessi ja
tiedot, jotka koskevat aineen sisdllyttimistii
laitteeseen.

huomioon valmistusprosessi ja siihen
liittyviit tiedot siiti, onko aineen
sisillyttiminen laitteeseen hyodyllisti
ilmoitetun laitoksen mdidritelmdin
mukaisesti.

Kun on kyse ihmisverestii periiisin olevasta
aineesta, ilmoitetun laitoksen on,
tarkastettuaan aineen kayttokelpoisuuden
osana ladkinnéllistd laitetta ja ottaen
huomioon laitteen suunniteltu
kayttotarkoitus, pyydettiva tieteellinen
lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta
Euroopan liikevirastolta (EMEA).
Lausunnossaan Euroopan léidkeviraston on
otettava huomioon valmistusprosessi ja
sithen liittyviit tiedot siitd, onko aineen
siséillyttiminen laitteeseen hyodyllisti
ilmoitetun laitoksen mddritelmdin
mukaisesti.

Perustelu

Nykyinen jdrjestelmd, jossa ilmoitetut laitokset voivat pyytdid lausunnon miltd tahansa asiaa
kdsittelevdiltd kansalliselta viranomaiselta, olisi sdilytettivd, jotta voidaan varmistaa kyseessd
olevan aineen turvallisuuden ja laadun nopea ja kustannustehokas kdsittely.

Tarkistus 20
LITE II, 1 KOHTA, B ALAKOHTA
Liite I, 7.4 kohta, 1 a kohta (uusi) (direktiivi 93/42/ETY)

Vastuu aineen kdyttokelpoisuuden
varmentamisesta on ilmoitetulla laitoksella,
kun taas Euroopan liiikeviraston tai
jédsenvaltioiden nimedimien toimivaltaisten
viranomaisten tehtdviindi on ainoastaan
antaa tieteellinen lausunto aineen laadusta
Jja turvallisuudesta.

Perustelu

Selventamdlld Euroopan lddkeviraston ja toimivaltaisten viranomaisten roolia voidaan estdcd
lddkinndllisten laitteiden, joihin kuuluu osana tdysin dokumentoituja lddkkeitd, kdsitellddn
kdytdnndssd farmaseuttisina tuotteina, mikd lisdisi suhteettomasti kustannuksia ja aikaa

tuomatta potilaille mitddn lisdetuja.
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Tarkistus 21
LITE II,1 KOHTA, B ALAKOHTA
Liite I, 7.4 kohta, 4 alakohta (direktiivi 93/42/ETY)

Kun ladkinnilliseen laitteeseen siséltyvain
apuaineeseen ja etenkin sen
valmistusprosessiin tehdddan muutoksia, ne
on arvioitava noudattaen vastaavia
menettelyji kuin komission asetuksissa
(EY) N:0 1084/2003 ja (EY) N:o 1085/2003
sdddetyt liikkeiden muutoksiin
sovellettavat arviointimenettelyt.
Muutoksista on tiedotettava ilmoitetulle
laitokselle, joka pyytdd lausunnon
asianomaiselta lddkealan toimivaltaiselta
viranomaiselta (joka osallistui alkuperdisen
lausunnon laadintaan) saadakseen
vahvistuksen sille, ettd apuaineen laatu ja
turvallisuus sdilyvit muuttumattomina, sekd
sen varmistamiseksi, ettd muutokset eivat
vaikuta haitallisesti etu/haitta-suhteeseen,
joka on aineen lisddmiselld lddkinnélliseen
laitteeseen.

Kun lddkinnilliseen laitteeseen sisaltyviin
apuaineeseen ja etenkin sen
valmistusprosessiin tehdddn muutoksia,
niistd on tiedotettava ilmoitetulle laitokselle,
joka pyytdd lausunnon asianomaiselta
ladkealan toimivaltaiselta viranomaiselta
(joka osallistui alkuperdisen lausunnon
laadintaan) saadakseen vahvistuksen sille,
ettd apuaineen laatu ja turvallisuus séilyvét
muuttumattomina, sekd sen varmistamiseksi,
ettd muutokset eivit vaikuta haitallisesti
etu/haitta-suhteeseen, joka on aineen
lisddmiselld ladkinnilliseen laitteeseen.

Perustelu

Nykyinen jdrjestelmd, jossa ilmoitetut laitokset voivat pyytdd lausunnon miltd tahansa asiaa
kdsittelevdltd kansalliselta viranomaiselta, olisi sdilytettivd, jotta voidaan varmistaa kyseessd
olevan aineen turvallisuuden ja laadun nopea ja kustannustehokas kdsittely.

Tarkistus 22
LITE II, 1 KOHTA, -E ALAKOHTA
Liite I, 12.1 -a kohta (direktiivi 93/42/ETY)

12.1 a. Kun on kyse laitteista, jotka
siséltdvit ohjelmiston tai jotka ovat erillisidi
lidketieteellisid ohjelmistoja, ohjelmisto on
validoitava nykykdytannon mukaisesti
ottaen huomioon kehityskaareen,
riskinhallintaan, validointiin ja tarkastuksiin
liittyvét periaatteet.

12.1 a. Kun on kyse laitteista, jotka
siséltdavit ohjelmiston, ohjelmisto on
validoitava nykykaytdnnon mukaisesti
ottaen huomioon kehityskaareen,
riskinhallintaan, validointiin ja tarkastuksiin
liittyvit periaatteet.

Perustelu

Ohjelmisto sindllddn ei voi olla lddkinndllinen laite.
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Tarkistus 23
LITE II, 1 KOHTA, F ALAKOHTA
Liite I, 13.1. kohta, 1 kohta (direktiivi 93/42/ETY)

f) Korvataan 13.1 kohdan ensimmdinen
kohta seuraavasti:

”13.1 Jokaisen laitteen mukana on oltava
laitteen turvalliseen ja asianmukaiseen
kayttoon tarvittavat tiedot, ottaen huomioon
mahdollisten kéyttdjien koulutus ja tiedot,
sekd ja valmistajan tunnistamiseksi
tarvittavat tiedot.”

f) Korvataan 13.1. kohta seuraavasti:

"13.1. Jokaisen laitteen mukana on oltava
laitteen turvalliseen ja suunnitellun
kiiyttotarkoituksen mukaiseen kiyttoon
tarvittavat tiedot, ottaen huomioon
mahdollisten kédyttdjien koulutus ja tiedot,
sekd ja valmistajan tunnistamiseksi
tarvittavat tiedot.

Niimd tiedot koostuvat merkinndissd ja
kdyttoohjeessa olevista tiedoista.

Siind mddrin kuin on mahdollista ja
aiheellista, laitteen turvalliseen kiyttoon
tarvittavat tiedot on oltava itse laitteessa
Jja/tai jokaisen yksikon pakkauksessa tai
tarvittaessa myyntipakkauksessa. Jos ei ole
mahdollista pakata erikseen jokaista
yksikkod, tietojen on oltava yhden tai
useamman laitteen mukana olevassa
ohjeessa.

Kunkin laitteen mukana on toimitettava
kéiyttoohje nykyaikaisen jakelujirjestelmdn
avulla. Kdyttoohjeen toimittaminen muussa
kuin paperimuodossa on sallittua vain
sellaisten lidkinndillisten laitteiden
kohdalla, jotka on tarkoitettu
terveyspalveluissa tyoskentelevien
terveydenhuollon ammattihenkiloiden
kéiyttoon. Tillaisessa tapauksessa
valmistajan on tarjottava terveyspalveluille
mahdollisuus pyytiii tiedot paperimuodossa
hyvissii ajoin. Poikkeus tehddidn I ja Il a
luokan laitteille, jos niiti voidaan
turvallisesti kéiyttiid ilman tdillaisten
ohjeiden apua.”

(Teksti on otettu alkuperdisestd direktiivistd.)

Perustelu

Lddkinndillisten laitteiden turvallista ja asianmukaista kdyttod koskevat tiedot pitdisi voida
toimittaa nykyaikaisten viestintdvdlineiden avulla (esim. laitteiden sdhkéinen merkitseminen).
On poistettava 11 artiklan uusi 14 kohta, ja sen vuoksi on muutettava liitteen I 13.1. kohtaa.

PE 376.323v02-00

AD\630480FI.doc



Tarkistus 24
LITEII, 1 KOHTA, G ALAKOHTA, I ALAKOHTA
Liite I, 13.3. kohta, b alakohta (direktiivi 93/42/ETY)

’b) kéyttdjélle ehdottoman vilttamattomat b) kayttdjille ehdottoman vélttdmattomat
tiedot laitteen ja pakkauksen sisdllon tiedot laitteen ja pakkauksen sisdllon
tunnistamiseksi sekd kansainvilisesti tunnistamiseksi;

tunnustetun geneeristen ldidikinndllisten
laitteiden nimikkeiston asianomainen
koodi;”

(Teksti on otettu alkuperdisestd direktiivistd.)
Perustelu

Ehdotusluonnoksessa lisdttyd "kansainvdlisesti tunnustettua nimikkeistokoodia" olisi
pidettivd osana valmistajan toimittamia tietoja, mutta sitd ei edellytetd merkinndissd, kuten
on ehdotettu. Velvoite lisdtd tuotemerkintéihin tillainen koodi, jota pdivitetddn jatkuvasti,

voisi johtaa merkintdjen jatkuvaan muuttamiseen, mikd merkitsee teollisuudelle huomattavia

kustannuksia eikd lisdd tuotteen turvallisuutta.

Koodien lisddminen tuotteisiin, pakkauksiin ja kdyttoohjeisiin ainoastaan lisdd hallinnollisia

kustannuksia tuomatta potilaille mitddn lisdetuja. Geneeristen lddkinndllisten laitteiden
nimikkeiston koodeja kdytetddn jo valvontaraporteissa, joten ne antavat viranomaisille
mahdollisuuden arvioida mahdollisia riskejd.

Tarkistus 25
LIITE II, 8 KOHTA, E ALAKOHTA
Liite VIII, 5 kohta, johdantokappale (direktiivi 93/42/ETY)

5. Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen 5. Yksilolliseen kéyttoon valmistettujen
laitteiden valmistajan on sitouduttava laitteiden valmistajan on sitouduttava
perustamaan ja pitimddn ajan tasalla tarkastelemaan saatuja kokemuksia
Jérjestelmdllinen menettely, jossa tuotannonjilkeisessd vaiheessa seka
tarkastellaan laitteista saatuja kokemuksia soveltamaan aiheellisia keinoja tarvittavien
tuotannonjilkeisessd vaiheessa ottaen korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi.
huomioon liitteessii X tarkoitetut Tédmai sitoumus velvoittaa valmistajan
sddannokset, seki soveltamaan aiheellisia 1lmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille
keinoja tarvittavien korjaavien seuraavista tapauksista ja niihin liittyvisti
toimenpiteiden toteuttamiseksi. Tama korjaavista toimista heti saatuaan niista
sitoumus velvoittaa valmistajan tiedon:

ilmoittamaan toimivaltaisille viranomaisille
seuraavista tapauksista heti saatuaan niisté
tiedon:
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Perustelu

Tdmd ehdotus voi vaikuttaa monien tuotteiden luokitteluun, koska ne asetetaan ylempdcdn
luokkaan, mikd ei ole perusteltua, koska laitteen ja potilaan vdlisen yhteyden kesto ei ole
ainut tekijd riskiluokittelua mddritettdessd. Sen mddrittdminen, kuinka kauan laite on
yhteydessd potilaaseen, on liitettdvd tillaisen yhteyden aiheuttamien riskien analysointiin.

Tarkistus 26
Liite II, 9 KOHTA, A ALAKOHTA, I ALAKOHTA
Liite IX, I luku, 1.4 kohta (direktiivi 93/42/ETY)

i) Lisdtdiidin 1.4 kohtaan virke seuraavasti:

Itsendisendi yksikkond olevaa ohjelmistoa
pidetidn aktiivisena lddkinndllisend
laitteena.

Poistetaan.

Perustelu

Ohjelmisto sindllddn ei voi olla lddkinndllinen laite.

Tarkistus 27
LITE II, 9 KOHTA, B ALAKOHTA
Liite IX, Luku II, 2.6. kohta (direktiivi 93/42/ETY)

2.6 Laskettaessa I luvun 1.1 kohdassa
tarkoitettua kestoa yhtdjaksoisella kaytolla
tarkoitetaan laitteen keskeytyksetonté
tosiasiallista kdyttod suunniteltuun
tarkoitukseen. Jos kuitenkin laitteen kaytto
keskeytyy ja laite korvataan valittomésti
samalla tai samankaltaisella laitteella,
laitteen yhtdjaksoisen kédyton katsotaan
jatkuvan.”

2.6 Laskettaessa I luvun 1.1 kohdassa
tarkoitettua kestoa yhtdjaksoisella kdytolla
tarkoitetaan laitteen keskeytyksetonté
tosiasiallista kdyttod suunniteltuun
tarkoitukseen. Jos kuitenkin laitteen kéytto
keskeytyy ja laite korvataan vilittomasti
samalla tai samankaltaisella laitteella,
laitteen yhtdjaksoisen kédyton katsotaan
jatkuvan, ellei voida osoittaa, etti tillaisella
korvaamisella poistetaan laitteen kéyton
Jjatkamisesta aiheutuvat vaarat.”

Perustelu

Tdmd ehdotus voi vaikuttaa monien tuotteiden luokitteluun, koska ne asetetaan ylempdcdin
luokkaan, mikd ei ole perusteltua, koska laitteen ja potilaan vdlisen yhteyden kesto ei ole
ainut tekijd riskiluokittelua mddritettdessd. Sen mddrittdminen, kuinka kauan laite on
vhteydessd potilaaseen, on liitettdvd tillaisen yhteyden aiheuttamien riskien analysointiin.

PE 376.323v02-00

16/17

AD\630480FI.doc



ASIAN KASITTELY

Otsikko Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi neuvoston
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY sekéd Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 98/8/EY muuttamisesta ladkinnallisistd laitteista
annettujen direktiivien tarkistamisen osalta

Viiteasiakirjat KOM(2005)0681 — C6-0006/2006 — 2005/0263(COD)

Asiasta vastaava valiokunta

ENVI

Lausunnon antanut valiokunta IMCO
Ilmoitettu istunnossa (pvé) 1.2.2006
Tehostettu yhteistyo — ilmoitettu 18.5.2006

istunnossa (pvi)

Valmistelija Anneli Jaatteenmaki
Nimitetty (pvé) 2.5.2006
Alkuperiinen valmistelija
Valiokuntakisittely 19.6.2006 20.6.2006 11.7.2006
Hyviksytty (pvi) 14.9.2006
Lopullisen déinestyksen tulos +: 29
— 0
0: 0

Lopullisessa ddnestyksessi léisné olleet

jisenet

Charlotte Cederschidld, Janelly Fourtou, Evelyne Gebhardt,
Matgorzata Handzlik, Anneli Jaatteenméki, Pierre Jonckheer, Henrik
Dam Kiristensen, Alexander Lambsdorff, Kurt Lechner, Arlene
McCarthy, Bill Newton Dunn, Zita Plestinska, Guido Podesta,
Giovanni Rivera, Zuzana Roithovéa, Luisa Fernanda Rudi Ubeda,
Heide Riihle, Leopold Jozef Rutowicz, Eva-Britt Svensson, Marianne
Thyssen, Jacques Toubon, Bernadette Vergnaud, Barbara Weiler,
Glenis Willmott

Lopullisessa ddnestyksessi léisné olleet

varajisenet

André Brie, Joel Hasse Ferreira, Syed Kamall, Othmar Karas, Joseph
Muscat

Lopullisessa fdnestyksessi lisné olleet

sijaiset (178 art. 2 kohta)

Huomautuksia (saatavilla vain yhdella

kielelli)

AD\630480FI.doc

17/17 PE 376.323v02-00

Fl



