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LYHYET PERUSTELUT
Ehdotuksen tavoitteet

Lukuisat viime aikojen skandaalit ovat paljastaneet voimassa olevan laakinnallisia laitteita
koskevan EU-lainsd&ddannon puutteet, jotka liittyvat ennen muuta ilmoitettujen laitosten
nimeamiseen ja toimintaan, kliinisiin kokeisiin, markkinavalvontaan ja laitteiden
jaljitettavyyteen. Koska parannusten oli katettava laakinnallisten laitteiden koko elinkaari aina
suunnittelusta markkinoille saattamisen jalkeiseen valvontaan, valmistelija suhtautuu
myonteisesti komission ehdotukseen ja kannattaa siiné esitettyé tavoitetta ottaa kayttoon
asetus, joka on suoraan ja valittomasti sovellettavissa ja jossa vahvistetaan yhdenmukaiset,
kyseisten laitteiden koko elinkaaren kattavat sdédnndkset. Taméa lahestymistapa vastaa myos
sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunnan kantaa, jonka mukaan direktiivin sijaan olisi
valittava mikéli mahdollista asetus sisdmarkkinoita sadntelevaksi oikeudelliseksi valineeksi
(katso parlamentin 7. helmikuuta 2013 antama padtoslauselma suosituksista komissiolle
sisamarkkinoiden hallinnoinnista).

Nykyisen direktiivin tarkistamisella pyritddn myos siihen, ettd kyseinen oikeudellinen véline
on yhdenmukainen “uuden ldhestymistavan™ kanssa, josta valiokuntamme oli vastuussa
edelliselld vaalikaudella ja jolla pyrittiin poistamaan esteet tuotteiden vapaan liikkuvuuden
tielta.

Yleisia huomioita

Valmistelija katsoo, ettéd vaikka ehdottomana paatavoitteena onkin potilaiden ja kayttéjien
terveyden suojeleminen, myos tuotteiden vapaan liikkuvuuden varmistamiseksi on
toteutettava toimenpiteitd. Valmistelijan ehdottamilla tarkistuksilla pyritadan siksi paéasiassa
varmistamaan, etta

— tulevan asetuksen soveltamisala kattaa kaikki markkinoilla olevat tuotteet, jotka
tayttavat lagkinnallisen laitteen mééaritelman tai joissa on ladkinnallisen laitteen
padominaisuudet (esteettisiin tarkoituksiin kdytettavat vastaavat laitteet tai
rajatapaustuotteet)

— jo markkinoilla olevien laékinnéllisten laitteiden uudelleenkasittelylla ei
kyseenalaisteta niiden turvallisuutta tai toimivuutta

— taloudellisten toimijoiden vastuualueet maaritetdan tdsmallisemmin tiukan ja
tehokkaan valvonnan varmistamiseksi

— laitteiden puutteellisen toiminnan vahingoittamien potilaiden oikeudet toteutuvat
EU:ssa asettamalla entistd tiukempia vaatimuksia laitteiden valmistajille

— kaikkiin unionin sertifiointielimiin sovelletaan samoja asiantuntemusta, laatua ja
nuhteettomuutta koskevia vaatimuksia, ottaen huomioon kyseisten elinten nykyisen ja
tulevan keskeisen aseman laakinnéllisten laitteiden markkinoille saattamista
koskevissa menettelyissa

— tiukempien seurantamaardysten myota viranomaiset ja valmistajat ratkaisevat
ongelmat nopeasti ja yhdenmukaisesti

— selkedsti madriteltyjen valvontaméaraysten avulla kaikenlaiset petokset,
toimintahdiri6t ja puutteellisuudet voidaan ehkaista.
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Suuririskisten laitteiden tehokas arviointimenettely

Valmistelija yhtyy kasitykseen, jonka mukaan suuririskisten innovatiivisten laakinnallisten
laitteiden markkinoille saattamista koskevan luvan mydntamisen ei pitdisi olla yksinomaan
ilmoitetun laitoksen vastuulla. On tarkeda, etta tietyntyyppid laitteita on arvioitava yhtaldisten
vaatimusten perusteella kaikkialla unionissa, mikali aidosti haluamme vahvistaa
laakinnallisten laitteiden markkinoille saattamista koskevia mekanismeja. Tama on kuitenkin
nykyisin vaikeaa, koska sellaisia yhteisia arviointimenetelmié (suuntaviivoja), joita
valmistajat ja ilmoitetut laitokset voisivat soveltaa, ei juurikaan ole. Tilannetta pahentaa se,
ettd monissa tapauksissa on mahdotonta toteuttaa kattavia kokeita ennen markkinoilla
saattamista, vaan sen sijaan on turvauduttava markkinoille saattamisen jélkeisiin
havaintotutkimuksiin.

Valmistelija tukee néin ollen EU-tason kliinisen arvioinnin periaatetta, kun on kyse
suuririskisista laitteista, joita varten ei ole olemassa yhteisid suuntaviivoja.

Jotta luodaan tehokas jarjestelma, jolla taataan potilaiden turvallisuus ja kevennetdan samalla
byrokratiaa ja lyhennetaan toimitusaikoja, valmistelija ehdottaa, etta

— 44 artiklassa tarkoitettua menettelya sovelletaan jarjestelmallisesti (syrjivien
valintojen estamiseksi) luokkaan Il kuuluviin laitteisiin, joiden kohdalla riskit ovat
suurimmat ja jotka eivat kuulu yhteisten teknisten eritelmien tai suuntaviivojen piiriin

— laakinnallisten laitteiden koordinointiryhmén lausunto muutetaan sitovaksi: lausunto
voi olla myonteinen, myonteinen varauksin (eli myonteinen tietyn ajan ja edellyttéen,
etta tietyt ehdot taytetddn) tai kielteinen, jolloin ilmoitettu laitos ei myonna lopullista
sertifiointia ja laitetta ei saa saattaa markkinoille)

— kliinisi& arviointeja koskevat vaatimukset yhdenmukaistetaan asteittain perustamalla
riippumattomien kliinisten ja tieteellisten asiantuntijoiden tyéryhmid, jotka toimivat
laékinnéllisten laitteiden koordinointiryhman alaisuudessa (81 artikla); nédiden
asiantuntijoiden pééasiallisena tehtdvéana olisi toteuttaa 44 artiklassa tarkoitettu
arviointi, jonka perusteella laékinnéllisten laitteiden koordinointiryhma laatii
lausuntonsa, ja laatia valmistajien ja ilmoitettujen laitosten kayttoon tarkoitettuja,
Kliinisia arviointeja ja markkinoille saattamisen jalkeista seurantaa koskevia
suuntaviivoja ja yhteisia teknisia eritelmié

— asiantuntijoille annetaan mahdollisuus antaa etukéteen “’tieteellistd neuvontaa”
valmistajille, joiden laitteet kuuluvat arviointimenettelyn piiriin, jotta ndmé saavat
tietoa uusimmista kliinisia arviointeja koskevista suosituksista ja voivat siten laatia
asianmukaisen kehityssuunnitelman.

Arviointimenettelysté tulee tehokkaampi, kun seurantatietoja kerataan koko ajan lisaa ja
markkinoille saatetuista tuotteista saadaan enemmaén kokemuksia, jolloin vaatimuksia ja
kéytantdja voidaan asteittain yhdenmukaistaa. Asetuksen 44 artiklassa tarkoitetusta
arvioinnista tulisi samoin yha tehokkaampi ja siind voitaisiin yha enemman keskittyé kaikkien
innovatiivisimpiin laitteisiin, jotka eivat kuulu luonteensa vuoksi Kkliinista arviointia
koskevien suuntaviivojen piiriin. Tuotteiden suuren kirjon ja niihin liittyvien riskien vuoksi
velvollisuutemme on luoda dynaaminen jarjestelmad, jolla parannetaan potilaiden
turvallisuutta ja varmistetaan sisimarkkinoistamme Kkoituvien etujen sdilyminen.
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TARKISTUKSET

Sisdmarkkina- ja kuluttajansuojavaliokunta pyytaa asiasta vastaavaa ympariston,
kansanterveyden ja elintarvikkeiden turvallisuuden valiokuntaa sisallyttdmaan mietintéonsa

seuraavat tarkistukset:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Jasenvaltioiden vastuulla tulisi olla siita
paattaminen tapauskohtaisesti, kuuluuko
tuote tdmén asetuksen soveltamisalaan.
Tarvittaessa komissio voi paattaa
tapauskohtaisesti, kuuluuko tuote
la&kinnallisen laitteen méaaritelmén tai
la&kinnallisen laitteen lisalaitteen
maéaritelman piiriin. Koska joissakin
tapauksissa on vaikea tehdé eroa
laékinnallisten laitteiden ja kosmeettisten
valmisteiden vélill4, mahdollisuus tehd&
EU:n laajuinen péatos tuotteen
sééantelyasemasta tulisi sisallyttaa
kosmeettisista valmisteista 30 péivéana
marraskuuta 2009 annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY)
N:0 1223/2009.

Tarkistus

(8) Jasenvaltioiden vastuulla tulisi olla siita
paattaminen tapauskohtaisesti, kuuluuko
tuote tdmén asetuksen soveltamisalaan.
Tarvittaessa komissio voi paattaa
tapauskohtaisesti, esimerkiksi silloin kun
samaa tuotetta koskevat kansallisella
tasolla tehdyt paatokset vaihtelevat
jasenvaltioiden valilla, kuuluuko tuote
la&kinnallisen laitteen méaaritelman tai
la&kinnallisen laitteen lisalaitteen
madritelman piiriin. Koska joissakin
tapauksissa on vaikea tehdé eroa
la&kinnallisten laitteiden ja kosmeettisten
valmisteiden valilla, mahdollisuus tehda
EU:n laajuinen paatods tuotteen
saantelyasemasta tulisi sisallyttaa
kosmeettisista valmisteista 30 paivana
marraskuuta 2009 annettuun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY)
N:0 1223/2009.

Perustelu

Tekstin on oltava johdonmukainen 3 artiklan 1 kohdan sdanndsten kanssa.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Laakinnéllisissa laitteissa kéaytettavien
nanomateriaalien riskeista ja hyodyista ei
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Tarkistus

(13) Laakinnéllisissa laitteissa kéaytettavien
nanomateriaalien riskeista ja hyodyista ei
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ole tieteellista varmuutta. Korkeatasoisen
terveyden suojelun, tavaroiden vapaan
liikkuvuuden ja valmistajien
oikeusvarmuuden varmistamiseksi on
tarpeen ottaa kayttéon yhdenmukainen
nanomateriaalien maaritelma, joka
perustuu nanomateriaalin maéaritelméasta
18 péivéana lokakuuta 2011 annettuun
komission suositukseen 2011/696/EU, ja
tatd maéaritelmaé on voitava mukauttaa
tieteelliseen ja teknologiseen kehitykseen
ja tasta seuraavaan saantelyn kehitykseen
unionin ja kansainvalisella tasolla.
Valmistajien olisi l&&kinnéllisten laitteiden
suunnittelussa ja valmistuksessa
noudatettava erityista huolellisuutta
kaytettadessa nanohiukkasia, jotka voivat
vapautua ihmisen kehoon, ja tallaisiin
laitteisiin olisi sovellettava tiukinta
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya.

ole tieteellista varmuutta. Korkeatasoisen
terveyden suojelun, tavaroiden vapaan
liilkkuvuuden ja valmistajien
oikeusvarmuuden varmistamiseksi on
tarpeen ottaa kayttéon yhdenmukainen
nanomateriaalien maaritelma, joka
perustuu nanomateriaalin maaritelmésta
18 péivéana lokakuuta 2011 annettuun
komission suositukseen 2011/696/EU, ja
tata maaritelmad on voitava mukauttaa
tieteelliseen ja teknologiseen kehitykseen
ja tasta seuraavaan saantelyn kehitykseen
unionin ja kansainvélisella tasolla.
Valmistajien olisi lagkinnéallisten laitteiden
suunnittelussa ja valmistuksessa
noudatettava erityista huolellisuutta
kaytettdessd nanohiukkasia, jotka on
tarkoitus vapauttaa ihmisen kehoon, ja
tallaisiin laitteisiin olisi sovellettava
tiukinta vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelya.

Perustelu

Nanomateriaalien kayttoon liittyvat riskit on otettava huomioon riskienarviointiprosessissa.
Tama kuitenkin tarkoittaa, ettd saantva on ehka sovellettava lilan moneen tuotteeseen, jotka
eivat muodosta vakavaa terveysuhkaa. Luokkaan I11 sijoittamisen olisi tultava kyseeseen vain
silloin, kun nanomateriaalien kaytto on tarkoituksellista ja osa tuotteen suunniteltua

kayttotarkoitusta.

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

(19 a) Yhdesta tai useammasta
implantoitavasta osasta muodostuvien
laitteiden, kuten lonkkaimplanttien,
tapauksessa olisi varmistettava eri
valmistajien osien yhteensopivuus, jotta
estetaan laitteen toimivan osan
korvaaminen ja ndin potilaille aiheutuvat
tarpeettomat riskit ja vaiva. Komission
olisi tutkittava lisdtoimenpiteiden tarvetta
eri valmistajien lonkkaimplanttien
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Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 a kappale (uusi)

Komission teksti

vastaavien osien yhteensopivuuden
varmistamiseksi ja pidettava mielessa, etta
lonkkaleikkaukset tehd&én useimmiten
vanhuksille, joille leikkausten
terveysriskit ovat korkeammat.

Tarkistus

(20 a) Tassa asetuksessa vahvistetulla
menettelylld yhteisten teknisten eritelmien
maarittamiseksi ei saisi heikentaa
eurooppalaisesta standardoinnista
annetussa asetuksessa (EU) N:o
1025/2012 vahvistettua eurooppalaista
standardointijarjestelmaa. Sen vuoksi
tassa asetuksessa olisi myds saddettava
edellytyksistd, joiden tayttyessa voidaan
katsoa, ettd tekninen eritelma ei ole
ristiriidassa muiden eurooppalaisten
standardien kanssa. Lisaksi ennen kuin
yhteinen tekninen eritelma maaritetaan,
olisi talla asetuksella perustettua
laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaa kaytettava
eurooppalaisten ja kansallisten
sidosryhmien, eurooppalaisten
standardointielinten ja jasenvaltioiden
kuulemisen foorumina, jotta varmistetaan
prosessin legitiimiys.

Perustelu

Talla varmistetaan johdonmukaisuus eurooppalaisesta standardoinnista askettain annetun
asetuksen kanssa ja taataan erityisesti lukuisten teknisten eritelmien asianmukainen kaytto.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 a kappale (uusi)

AD\1000736FI.doc

PE507.987v07-00

F



F

Komission teksti

Tarkistus

(25 a) Jotta varmistetaan, etta
vahinkoriski ja valmistajan
maksukyvyttomyysriski eivat siirry in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden vahingoittamille
potilaille ja ettd maksajat ovat vastuussa
hoitokustannuksista, valmistajat on
velvoitettava ottamaan vastuuvakuutus,
johon siséltyy asianmukainen
vahimmaissuoja.

Perustelu

Tuotevastuuta koskevan direktiivin 85/374/ETY mukaisesti vahinkotapauksia varten ei ole
viela pakko ottaa vakuutusta. Taman vuoksi vahinkoriski ja valmistajan
maksukyvyttomyysriski siirtyvat epaoikeudenmukaisesti viallisten laakinnallisten laitteiden
vahingoittamille potilaille, samoin maksajan vastuu hoitokustannuksista. Laakkeiden alalla jo
voimassa olevien saantdjen mukaisesti ladkinnallisten laitteiden valmistajan olisi myds oltava
velvollinen ottamaan vastuuvakuutus, johon sisaltyy asianmukainen vahimmaissuoja.

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31) Kuluttajien turvallisuuden,
kansanterveyden ja ympariston aloilla
toimivien tiedekomiteoiden ja
asiantuntijoiden neuvoa-antavan rakenteen
luomisesta ja paatoksen 2004/210/EY
kumoamisesta 5 péivana elokuuta 2008
tehdyll&d komission paatoksella
2008/721/EY perustetun kehittymé&ssa
olevia ja vastik&én havaittuja terveysriskeja
kasittelevan tiedekomitean (SCENIHR)
havainnot, jotka komitea esitti 15 pdivana
huhtikuuta 2010 antamassaan tieteellisessa
lausunnossa uudelleenkasiteltyjen
kertakayttdisend markkinoille saatettavien
la&kinnallisten laitteiden turvallisuudesta,
sekd komission havainnot, jotka se esitti

PE507.987v07-00

Tarkistus

(31)Kuluttajien turvallisuuden,
kansanterveyden ja ympériston aloilla
toimivien tiedekomiteoiden ja
asiantuntijoiden neuvoa-antavan rakenteen
luomisesta ja paatoksen 2004/210/EY
kumoamisesta 5 péivana elokuuta 2008
tehdylla komission paatoksella
2008/721/EY perustetun kehittyméssa
olevia ja vastik&an havaittuja terveysriskeja
kasittelevén tiedekomitean (SCENIHR)
havainnot, jotka komitea esitti 15 paivana
huhtikuuta 2010 antamassaan tieteellisessa
lausunnossa uudelleenkasiteltyjen
kertakayttoisend markkinoille saatettavien
la&kinnallisten laitteiden turvallisuudesta,
seka komission havainnot, jotka se esitti
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27 paivana elokuuta 2010 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle antamassaan
direktiivin 93/42/ETY 12 a artiklan
mukaisessa kertomuksessa Euroopan
unionissa kaytettavien ladkinnallisten
laitteiden uudelleenkasittelysta, osoittavat
tarpeen kertakéyttoisten laitteiden
uudelleenkasittelyn sééntelylle, jotta
varmistetaan terveyden ja turvallisuuden
korkeatasoinen suojelu ja mahdollistetaan
samalla tdmén kaytannon
jatkokehittdminen selkeitten ehtojen
mukaisesti. Kun kertakdyttdinen laite
kasitellaan uudelleen, sen suunniteltua
kayttotarkoitusta muutetaan, ja
uudelleenkasittelijaa olisi sen vuoksi
pidettdva uudelleenkasitellyn laitteen
valmistajana.

27 paivana elokuuta 2010 Euroopan
parlamentille ja neuvostolle antamassaan
direktiivin 93/42/ETY 12 a artiklan
mukaisessa kertomuksessa Euroopan
unionissa kaytettavien ladkinnallisten
laitteiden uudelleenkasittelysta, osoittavat
tarpeen kertakéayttoisten laitteiden
uudelleenkasittelyn sééntelylle, jotta
varmistetaan terveyden ja turvallisuuden
korkeatasoinen suojelu ja mahdollistetaan
samalla tdmén kaytannon
jatkokehittdminen selkeitten ehtojen
mukaisesti. Kun kertakdyttoinen laite
kasitella&n uudelleen, sen suunniteltua
kayttotarkoitusta muutetaan, ja
uudelleenkasittelijaa olisi sen vuoksi
pidettdva uudelleenkaésitellyn laitteen
valmistajana. Selvyyden vuoksi ainoastaan
’tarkoituksellisesti kertakiyttiiset laitteet’
olisi kasiteltava uudelleen, ei
’kertakdyttoisid laitteita’. Siksi kiisitteet
’moneen kertaan kiytettivi laite’,
’kertakdyttoon tarkoitettu laite’ ja
’kertakdyttoinen laite’ olisi mddriteltivi
tassa asetuksessa uudelleenkasittelyn
osalta ja kyseiset kasitteet olisi erotettava
toisistaan.

Perustelu

Valmistajien olisi voitava nimetd tuotteensa ’kertakdyttoisiksi laitteiksi’ esittimdittd
objektiivisia perusteita, joiden mukaan laakinnallista laitetta ei voida kayttad uudelleen. Jos
kyseisid perusteita ei esitetd, laite on 'tarkoituksellisesti kertakdyttoinen laite’ ja se voidaan
kasitella uudelleen 15 artiklan séanndsten mukaisesti.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32) Potilaille, joille on implantoitu laite,
olisi annettava implantoitua laitetta
koskevat olennaiset tiedot, joiden avulla
laite voidaan tunnistaa ja joissa ilmoitetaan
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Tarkistus

(32) Potilaille, joille aiotaan implantoida
laite, olisi annettava etukateen
implantoitua laitetta koskevat olennaiset
tiedot, joiden avulla laite voidaan tunnistaa
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tarvittavat varoitukset tai noudatettavat
varotoimenpiteet, esimerkiksi tiedot siita,
sopiiko laite yhteen erdiden diagnostisten
laitteiden tai turvatarkastuksissa
kaytettavien skannerien kanssa.

ja joissa ilmoitetaan tiedot laitteen
tarkeimmistd ominaisuuksista,
mahdolliset haittavaikutukset, varoitus
mahdollisesta terveysriskista, leikkauksen
jalkeiset hoitotoimenpiteet ja tarvittavat
varoitukset tai noudatettavat
varotoimenpiteet, esimerkiksi tiedot siita,
sopiiko laite yhteen erdiden diagnostisten
laitteiden tai turvatarkastuksissa
kaytettavien skannerien kanssa.
Jasenvaltiot voivat ottaa kayttoon
kansallisia sdannoksid, joissa vaaditaan,
ettéd implanttikorttiin sisallytetadn myos
tiedot leikkauksen jalkeisesta
seurantahoidosta ja etta potilas ja
Kirurgisesta toimenpiteesté vastaava
Kirurgi allekirjoittavat sen.

Perustelu

Potilaille olisi annettava tietoa ennen implantin asentamista, jotta he voivat tehda tietoon

perustuvia ja tietoisia valintoja.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 kappale

Komission teksti

(34) Laakinnéllisten laitteiden jaljitettavyys
kansainvalisiin ohjeistoihin perustuvan
yksil6llisté laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla liséisi huomattavasti
la&kinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeisté turvallisuutta
paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitdisi
my0s vahentad laaketieteellisié virheitd ja
auttaa tunnistamaan vaarennetyt laitteet.
UDI-jarjestelmén kayttamisen pitdisi myos
parantaa sairaaloiden hankintaohjelmia ja

PE507.987v07-00

Tarkistus

(34) Laakinnéllisten laitteiden jaljitettavyys
kansainvélisiin ohjeistoihin perustuvan
yksil6llisté laitetunnistetta (UDI) koskevan
jarjestelman avulla liséisi huomattavasti
la&kinnallisten laitteiden markkinoille
saattamisen jalkeista turvallisuutta
paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kayttoturvallisuutta
korjaavien toimenpiteiden ja
toimivaltaisten viranomaisten suorittaman
paremman valvonnan vuoksi. Sen pitéisi
my0s vahentad laaketieteellisié virheitd ja
auttaa tunnistamaan vaarennetyt laitteet.
UDI-jarjestelman kayttamisen pitdisi myos
parantaa sairaaloiden hankintaohjelmia ja
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varastonhallintaa.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Valmistajien tulisi suuririskisten
la&kinnallisten laitteiden osalta laatia
laitteen keskeisista turvallisuus- ja
suorituskykynakokohdista seka laitteen
kliinisen arvioinnin tuloksista tiivistelma,
jonka tulisi olla julkisesti saatavilla.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 42 kappale

Komission teksti

(42) Suuririskisten laakinnallisten
laitteiden osalta viranomaisille olisi
tiedotettava aikaisessa vaiheessa laitteista,
joille tehddén vaatimustenmukaisuuden
arviointi, ja annettava oikeus tieteellisesti
patevin perustein tarkastella ilmoitettujen
laitosten suorittamaa alustavaa arviointia,
etenkin silloin kun on kyse uusista
laitteista, laitteista, joissa kaytetddn uutta
teknologiaa, sellaiseen laiteluokkaan
kuuluvista laitteista, jonka osalta on tehty
aiempaa enemman ilmoituksia vakavista
vaaratilanteista, taikka olennaisilta osiltaan
samankaltaisista laitteista, joita koskevissa
eri ilmoitettujen laitosten tekemissa
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varastonhallintaa, ja mahdollisuuksien
mukaan jarjestelman olisi sovittava
yhteen muiden téllaisissa paikoissa jo
kaytossa olevien tunnistamisjarjestelmien
kanssa.

Tarkistus

(39) Valmistajien tulisi suuririskisten
la&kinnallisten laitteiden osalta laatia
laitteen turvallisuus- ja
suorituskykynakokohdista seka laitteen
Kliinisen arvioinnin tuloksista selvitys.
Turvallisuus- ja suorituskykyselvityksen
tiivistelman olisi oltava julkisesti
saatavilla.

Tarkistus

(42) Innovatiivisten suuririskisten
laékinnallisten laitteiden osalta
toimivaltaisille viranomaisille olisi
tiedotettava aikaisessa vaiheessa laitteista,
joille tehddén vaatimustenmukaisuuden
arviointi, ja annettava oikeus, mikali
Kliinista arviointia koskevia yhteisia
teknisia eritelmi& tai suuntaviivoja ei ole,
arvioida Kliinisia tietoja ja toteuttaa
tieteellinen arviointi, etenkin silloin kun
on Kyse uusista laitteista, laitteista, joissa
kéytetddn uutta teknologiaa, sellaiseen
laiteluokkaan kuuluvista laitteista, jonka
osalta on tehty aiempaa enemman
ilmoituksia vakavista vaaratilanteista,
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vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa on taikka olennaisilta osiltaan samankaltaisista

havaittu huomattavia poikkeavuuksia. laitteista, joita koskevissa eri ilmoitettujen
Tasséa asetuksessa saadetty menettely ei laitosten tekemissa

estd valmistajaa ilmoittamasta vaatimustenmukaisuuden arvioinneissa on
toimivaltaiselle viranomaiselle havaittu huomattavia poikkeavuuksia.
vapaaehtoisesti, etté se aikoo esittaa Tdassé asetuksessa saddetty menettely ei
vaatimustenmukaisuuden arviointia esta valmistajaa ilmoittamasta

koskevan hakemuksen suuririskisen toimivaltaiselle viranomaiselle
laékinnallisen laitteen osalta, ennen kuin se vapaaehtoisesti, ettd se aikoo esittaa
esittdd hakemuksen ilmoitetulle laitokselle. vaatimustenmukaisuuden arviointia

koskevan hakemuksen suuririskisen
laakinnallisen laitteen osalta, ennen Kuin se
esittad hakemuksen ilmoitetulle laitokselle.

Perustelu

A European assessement should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating
medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it
does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices
from being certified and introduced on the market.

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish
guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified
bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this
European assessment mechanism to first-in- class and innovative devices.

(Perustelua ei ole kaannetty, koska sen pituus ylittaa sallitun merkkimaaran.)

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 42 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(42 a) Tieteellisen arvioinnin piiriin
kuuluvien suuririskisten laitteiden
valmistajille olisi annettava laitteidensa
vaatimustenmukaisuuden asianmukaista
arviointia koskeva lausunto erityisesti
Kliiniseen arviointiin tarvittavien
Kliinisten tietojen osalta. Neuvoa-antava
tieteellinen lautakunta tai EU:n
vertailulaboratorio voi antaa kyseisen
tieteellisen lausunnon, joka on
julkistettava julkisessa tietokannassa.
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Perustelu

Lausunnolla olisi autettava valmistajia suorittamaan kliininen arviointi viimeisen kehityksen
ja eurooppalaisen asiantuntijaryhmén viimeisimpien suositusten mukaisesti.

Tarkistus 12
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 54 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(54 a) Valmistajien olisi ilmoitettava
saannollisesti luokkaan 111 kuuluvien
laakinnallisten laitteiden tiedot, jotka ovat
olennaisia hyoty-riskisuhteen ja vaeston
altistumisen kannalta, jotta voidaan
arvioida, onko asianomaisen
ladkinnallisen laitteen suhteen
toteutettava toimia.

Perustelu

Vaaratilannejarjestelman kannalta on tarkeaa saataa valmistajia koskevasta velvoitteesta
ilmoittaa saannollisesti luokkaan 111 kuuluvien laakinnallisten laitteiden turvallisuustiedot ja

myyntimaarat.

Tarkistus 13
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 56 kappale

Komission teksti

(56) Téahan asetukseen olisi siséllytettava
markkinavalvontaa koskevia saantoja,
joilla vahvistetaan kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja
velvollisuuksia, varmistetaan
viranomaisten markkinavalvontatoimien
tehokas koordinointi ja selkeytetdén
sovellettavia menettelyja.

AD\1000736FI.doc

Tarkistus

(56) Téahan asetukseen olisi siséllytettava
markkinavalvontaa koskevia saantoja,
joilla vahvistetaan kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja
velvollisuuksia, varmistetaan
viranomaisten markkinavalvontatoimien
tehokas koordinointi ja selkeytetdén
sovellettavia menettelyja. Komission olisi
madriteltava selkeasti, miten tarkastukset
on toteutettava, jotta varmistetaan
asetuksen taysimaarainen ja
yhdenmukainen taytantéonpano
unionissa.
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Perustelu

Toimivaltaisten viranomaisten valvontatoimien yhdenmukaistaminen on olennaisen téarkeaa,
jotta uusi kattava jarjestelma toimisi tehokkaasti. Asetuksessa on vahvistettava tarkastusten
yksityiskohdat, ylimaaraiset EU-tason tarkastukset, yhteistydmekanismit ja tarkastajien
nimittdminen, minka lisaksi tukea tarjoavat komission laatimat suuntaviivat.

Tarkistus 14
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 59 kappale

Komission teksti

(59) Olisi perustettava asiantuntijakomitea,
la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhm4, suorittamaan sille talla
asetuksella ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lagkinnéllisista laitteista
annetulla asetuksella (EU) N:o [.../...]
annetut tehtavét, antamaan neuvoja
komissiolle ja avustamaan komissiota ja
jasenvaltioita tdimén asetuksen yhtenéisen
tulkinnan varmistamisessa; ryhman tulisi
koostua henkil6istd, jotka jasenvaltiot
nimedvat kyseisilla henkil6illa
la&kinnallisten laitteiden alalla ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden alalla olevien
tehtévien tai kokemuksen perusteella.

Tarkistus

(59) Olisi perustettava asiantuntijakomitea,
la&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhmad, suorittamaan sille tall&
asetuksella ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitetuista lagdkinnéallisista laitteista
annetulla asetuksella (EU) N:o [.../...]
annetut tehtavéat, antamaan neuvoja
komissiolle ja avustamaan komissiota ja
jasenvaltioita tdiméan asetuksen yhtenéisen
tulkinnan varmistamisessa; ryhman tulisi
koostua henkil6istd, jotka jasenvaltiot
nimedvat kyseisilla henkil6illa
la&kinnallisten laitteiden alalla ja in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden alalla olevien
tehtdvien tai kokemuksen perusteella.
Asiantuntijakomitean tukena olisi oltava
tiettyja ladketieteen aloja kasittelevista
asiantuntijapaneeleista koostuva neuvoa-
antava tieteellinen lautakunta, jotta
suuririskisia laitteita voidaan arvioida ja
Kliinisté arviointia varten voidaan laatia
suuntaviivoja ja yhteisia teknisia
eritelmid.

Perustelu

Asetuksen 44 artiklassa tarkoitetussa kliinisessa arvioinnissa, joka perustuu ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhman tieteelliseen lausuntoon, olisi turvauduttava
asiantuntijalautakuntaan. Kyseiset asiantuntijat osallistuvat suuntaviivojen ja yhteisten
teknisten eritelmien laatimiseen. Kaytantdjen yhdenmukaistamiseksi ne osoitetaan
valmistajille ja kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen jalkeisesta seurannasta

vastaaville akkreditointielimille.
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 64 kappale

Komission teksti

(64) Korkeatasoisen terveyden ja
turvallisuuden yllapitdmiseksi komissiolle
olisi siirrettavé valta hyvaksya SEUT-
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti
delegoituja sdadoksid, jotka koskevat
tdman asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia tuotteita, jotka ovat
samankaltaisia kuin lagkinnalliset
laitteet, mutta joilla ei valttamatta ole
laaketieteellista tarkoitusta;
nanomateriaalin maaritelman
mukauttamista teknologian kehittymiseen
ja unionin ja kansainvalisen tason
kehitykseen; yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, teknisissa
asiakirjoissa kasiteltavien seikkojen, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen ja
ilmoitettujen laitosten antamien
todistusten vahimmaissisallon,
ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavien
vahimmaisvaatimusten,
luokittelusdantojen,
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen ja kliinisten
tutkimusten hyvaksyntaa varten
toimitettavien asiakirjojen mukauttamista
teknologian kehittymiseen; UDI-
jarjestelman perustamista; lagkinnallisten
laitteiden ja tiettyjen talouden toimijoiden
rekistergintid varten annettavia tietoja;
ilmoitettujen laitosten nimeémisesta ja
valvonnasta perittavien maksujen tasoa ja
rakennetta; julkisesti saatavilla olevaa
tietoa Kliinisista tutkimuksista;
ennaltaehkéisevien
terveydensuojelutoimien hyvaksymista
EU-tasolla; Euroopan unionin
vertailulaboratorioiden tehtévié ja niihin
sovellettavia kriteereitd seka niiden
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Tarkistus

(64) Korkeatasoisen terveyden ja
turvallisuuden yllapitamiseksi komissiolle
olisi siirrettavé valta hyvaksya Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen
290 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksid, jotka koskevat ilmoitettuihin
laitoksiin sovellettavien
vahimmaisvaatimusten, luokittelusédéntojen
ja kliinista suorituskykya koskevien
tutkimusten hyvéksyntéa varten
toimitettavien asiakirjojen mukauttamista
teknologian kehittymiseen; UDI-
jarjestelman perustamista; ladkinnallisten
laitteiden ja tiettyjen talouden toimijoiden
rekisterdintié varten annettavia tietoja;
ilmoitettujen laitosten nimeémisesté ja
valvonnasta perittavien maksujen tasoa ja
rakennetta; julkisesti saatavilla olevaa
tietoa kliinista suorituskykya koskevista
tutkimuksista; ennaltaehkaisevien
terveydensuojelutoimien hyvaksymista
EU-tasolla; Euroopan unionin
vertailulaboratorioiden tehtévia ja niihin
sovellettavia kriteereitd sek& niiden
antamista tieteellisisté lausunnoista
perittdvien maksujen tasoa ja rakennetta.
Taman asetuksen olennaisia osia, kuten
yleisia turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia, teknisissa
asiakirjoissa kasiteltavia seikkoja, EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
vahimmaissisaltoa ja
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjen muuttamista tai
tdydentamista, olisi kuitenkin muutettava
tavallista lainsaatamisjarjestysta
noudattaen. On erityisen tarkeéa, etta
komissio asiaa valmistellessaan toteuttaa
asianmukaiset kuulemiset, myds
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antamista tieteellisista lausunnoista
perittdvien maksujen tasoa ja rakennetta.
On erityisen tarkead, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset
kuulemiset, myds asiantuntijatasolla.
Komission olisi delegoituja sdadoksia
valmistellessaan ja laatiessaan

varmistettava, ettd asianomaiset asiakirjat

toimitetaan Euroopan parlamentille ja

neuvostolle yhtaaikaisesti, hyvissé ajoin ja

asianmukaisesti.

asiantuntijatasolla. Komission olisi
delegoituja sd&doksia valmistellessaan ja
laatiessaan varmistettava, ettd asianomaiset
asiakirjat toimitetaan Euroopan
parlamentille ja neuvostolle yhtaaikaisesti,
hyvissa ajoin ja asianmukaisesti.

Perustelu

Mainitut osat ovat lainsaadanndn olennaisia osia, minka vuoksi niité ei voida Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan mukaisesti muuttaa delegoidun

saadoksen avulla.

Tarkistus 16
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Téssa asetuksessa vahvistetaan saannot,
joita on noudatettava sellaisten, ihmisten
kayttoon tarkoitettujen laékinnallisten
laitteiden ja ladkinnéallisten laitteiden
lisalaitteiden osalta, jotka saatetaan
markkinoille tai otetaan kayttoon
unionissa.

Tarkistus

Téssa asetuksessa vahvistetaan saédnnot,
joita on noudatettava sellaisten, ihmisten
kayttoon tarkoitettujen laékinnallisten
laitteiden, la&kinnallisten laitteiden
lisdlaitteiden ja esteettisiin tarkoituksiin
kaytettdvien vastaavien laitteiden osalta,
jotka saatetaan markkinoille tai otetaan
kayttoon unionissa.

Perustelu

Olisi selvennettava, etta esteettisiin tarkoituksiin kéaytettavat vastaavat laitteet kuuluvat tdman

asetuksen soveltamisalaan.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 1 alakohta — 5 luetelmakohta — 2 alakohta
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Komission teksti

Ihmisilla kaytettaviksi tarkoitettuja
implantoitavia tai muita invasiivisia
tuotteita, jotka luetellaan liitteesséd XV, on
pidettavé lagkinnallising laitteina
riippumatta siitd, onko valmistaja
tarkoittanut ne kaytettaviksi
la&ketieteellisessa tarkoituksessa;

Tarkistus 18
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 4 alakohta

Komission teksti

4) ’aktiivisella laitteella’ tarkoitetaan
laitteita, joiden toiminta perustuu
séhkdiseen energialahteeseen tai muuhun
energialéhteeseen kuin suoraan
painovoiman aikaansaamaan voimaan ja
jotka toimivat muuttamalla tdmén energian
tiheyttd tai muuntamalla tata energiaa.

Aktiivisina laitteina ei pideta laitteita, jotka
on tarkoitettu aktiivisen laitteen ja potilaan
valiseen energian, aineiden ja muiden
tekijoiden siirtdmiseen siten, etteivat ne
huomattavasti muutu.

Itsendistd ohjelmistoa pidet&an aktiivisena
laitteena;

Tarkistus

Ihmisilla kaytettaviksi tarkoitettuja
implantoitavia tai muita invasiivisia seka
ulkoisia fyysisia tekijoita kayttavia
tuotteita, jotka luetellaan liitteessa XV
olevassa luettelossa, joka ei ole
tyhjentava, on pidettavé tata asetusta
sovellettaessa laakinnallisind laitteina
riippumatta siitd, onko valmistaja
tarkoittanut ne kaytettaviksi
laéketieteellisessa tarkoituksessa;

Tarkistus

4) ’aktiivisella laitteella’ tarkoitetaan
laitteita, joiden toiminta perustuu
séhkoiseen energialahteeseen tai muuhun
energialahteeseen kuin suoraan ihmisen
kehon tai painovoiman aikaansaamaan
voimaan ja jotka toimivat muuttamalla
tdman energian tiheyttd tai muuntamalla
tata energiaa.

Aktiivisina laitteina ei pideta laitteita, jotka
on tarkoitettu aktiivisen laitteen ja potilaan
valiseen energian, aineiden ja muiden
tekijoiden siirtdmiseen siten, etteivat ne
huomattavasti muutu.

Itsendistd ohjelmistoa pidet&an aktiivisena
laitteena;

Perustelu

Ihmiskehon tuottamaa energiaa voidaan tuskin pitdd samankaltaisena kuin sahk6&a. Tama
saanndos johtaisi siihen, etta ruiskujen, lansettien ja leikkausveitsien kaltaiset laitteet

luokiteltaisiin aktiivisiksi laitteiksi.

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
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2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 4 alakohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Itsendista ohjelmistoa pidetaan Poistetaan.
aktiivisena laitteena;

Perustelu

Systemaattisista syista virke "ltsendistéa ohjelmistoa pidetaan aktiivisena laitteena™ siirretdan
2 artiklan 1 kohdan 4 alakohdasta liitteessa VII olevaan sdantéon 9.

Tarkistus 20
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 8 alakohta

Komission teksti Tarkistus
8) "kertakayttoiselld laitteella’ tarkoitetaan 8) ’kertakayttoiselld laitteella’ tarkoitetaan
laitetta, jota on tarkoitus kayttaa vain laitetta, jota kdytetdan vain yhdelld
yhdella potilaalla yhden toimenpiteen potilaalla yhden toimenpiteen aikana ja
aikana. jonka uudelleenkéayttd on testattu ja
todettu mahdottomaksi.
Yhteen toimenpiteeseen voi sisaltyé useita Yhteen toimenpiteeseen voi sisaltyé useita
kayttokertoja tai pitkdaikainen kayttd kayttokertoja tai pitk&aikainen kaytto
samalla potilaalla; samalla potilaalla;
Perustelu

Valmistajien on perusteltava yksityiskohtaisin tiedoin, miksi 1aakinnallista laitetta ei voida
kayttaa uudelleen tai miksi sen uudelleenkayttd vaarantaisi potilaan/kayttajan turvallisuuden.
Mikali 1adkinnallisen laitteen uudelleenkaytto on osoitettu objektiivisin perustein
mahdottomaksi, sita ei kasitella uudelleen. Talla erityisella saannoksella on tarkoitus valttaa
laé&kinndllisten laitteiden tarpeeton merkitseminen “kertakdyttoiseksi” ja mahdollistaa
uudelleenkasittelyn valvonnan tehostaminen.

Tarkistus 21
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 8 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

8 a) ’kertakdiyttoon tarkoitetulla laitteella’
tarkoitetaan laitetta, jota kdytetadn vain
yhdell& potilaalla yhden toimenpiteen
aikana ja jonka uudelleenkayttoa ei ole
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todettu mahdottomaksi;

Perustelu

Laajentamalla “kertakdyttoisen laitteen’ mddritelmdd, jos kertakdyttoisen laitteen
uudelleenké&yttda ei ole todettu mahdottomaksi, uudelleenkasittelija voi kasitella uudelleen
laitteen, jos uudelleenkasittely on todettu turvalliseksi ja 15 artiklan saédnndsten mukaiseksi.
Merkintojen sisaltamia tietoja ja kayttdohjeissa annettavia tietoja (jotka on vahvistettu
liitteen 1 19.2 ja 19.3. jaksossa) olisi muutettava vastaamaan kertakayttoisen laitteen ja
kertakayttoon tarkoitetun laitteen valista eroa.

Tarkistus 22
Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 8 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

8 b) ‘moneen kertaan kiytettiivilli
laitteella’ tarkoitetaan laitetta, jota
voidaan kayttaa uudelleen ja jonka
mukana on oltava uudelleenkayton
mahdollistavia asianmukaisia menetelmia
koskevat tiedot, mukaan lukien
puhdistusta, desinfiointia, pakkaamista ja
tarvittaessa myds uudelleen steriloitavan
laitteen sterilointimenetelm&a koskevat
tiedot, sek& kayttokertoja koskevat
mahdolliset rajoitukset;

Perustelu
Selvyyden vuoksi ja “kertakdyttoon tarkoitetusta laitteesta” poiketen laitteet, jotka on

tarkoitettu kdiytettiviksi uudelleen, olisi mddriteltdvd “moneen kertaan kaytettaviksi
laitteiksi”.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 32 alakohta

Komission teksti Tarkistus
32) ’kliiniselld arvioinnilla’ tarkoitetaan 32) ’kliiniselld arvioinnilla’ tarkoitetaan
laitetta koskevien kliinisten tietojen laitetta koskevien Kliinisten tietojen
arviointia ja analysointia, joilla arviointia ja analysointia, joilla
AD\1000736FI.doc 19/87 PE507.987v07-00
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varmistetaan laitteen turvallisuus ja
suorituskyky, kun sita kaytetaan
valmistajan tarkoittamalla tavalla;

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi

varmistetaan laitteen turvallisuus,
suorituskyky ja kliiniset hyodyt, kun sitéa
kaytetaan valmistajan tarkoittamalla
tavalla;

2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 36 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 37 alakohta

Komission teksti

37) ’toimeksiantajalla’ tarkoitetaan
henkil6a, yritysta, laitosta tai
organisaatiota, joka vastaa kliinisen
tutkimuksen aloittamisesta ja
hallinnoimisesta;

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — 40 alakohta

Komission teksti
40) ’laitteen virheellisyydelld’ tarkoitetaan
tutkittavan laitteen tunnistetiedoissa,
laadussa, kestavyydessd, luotettavuudessa,
turvallisuudessa tai suorituskyvyssa
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Tarkistus

36 a) ’suorituskyvylld’ tarkoitetaan
laitteen kykya vaikuttaa valmistajan
suunnittelemalla tavalla sairauteen seka
toteuttaa tekniset mahdollisuudet ja
Kliiniset vaitteet;

Tarkistus

37) ’toimeksiantajalla’ tarkoitetaan
henkil6a, yritysta, laitosta tai
organisaatiota, joka vastaa kliinisen
tutkimuksen aloittamisesta,
hallinnoimisesta tai rahoituksesta;

Tarkistus

40) ’laitteen virheellisyydella’ tarkoitetaan
tutkittavan laitteen tunnistetiedoissa,
laadussa, kestavyydessd, luotettavuudessa,
turvallisuudessa tai suorituskyvyssa
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esiintyvaa puutetta, mukaan luettuina
toimintahairio, kayttovirheet tai puutteet
valmistajan antamissa tiedoissa;

Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio voi jasenvaltion pyynnosta tai
omasta aloitteestaan méaaritella
taytantoonpanosaadoksilld, kuuluuko jokin
tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhmé
’ladkinnéllisen laitteen’ tai ’ladkinnéllisen
laitteen lisdlaitteen’ mééritelmiin. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio varmistaa, etta jasenvaltiot
vaihtavat tuotteen, tuoteluokan tai
tuoteryhman saantelyaseman
maadrittelemiseksi asiantuntemusta
laékinnallisten laitteiden, in vitro -
diagnostiikkaan tarkoitettujen
laékinnallisten laitteiden, laakkeiden,
ihmiskudosten ja -solujen, kosmeettisten
valmisteiden, biosidien, elintarvikkeiden ja
tarvittaessa muiden tuotteiden aloilla.
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esiintyvaa puutetta, mukaan luettuina
toimintahdirio tai puutteet valmistajan
antamissa tiedoissa;

Tarkistus

1. Komissio voi omasta aloitteestaan
maéaritella tai se maarittelee jasenvaltion
pyynnosta taytantdonpanosaadoksilla,
kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai
tuoteryhma ’ladkinnéllisen laitteen’ tai
’ladkinnéllisen laitteen lisdlaitteen’
maéaritelmiin. Nama
taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan

88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Tarkistus

2. Komissio vahvistaa
taytantdonpanosaadoksen, jolla
maaritellaén rajatuotteiden
saantelyasema laakinnallisten laitteiden, in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
la&kinnallisten laitteiden, la4kkeiden,
ihmiskudosten ja -solujen, kosmeettisten
valmisteiden, biosidien ja elintarvikkeiden
alojen asiantuntijasta koostuvan EU:n
monialaisen asiantuntijaryhman
lausunnon perusteella. Nama
taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan
88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 a. Komissio hyvéksyy
taytantdonpanosaadoksia, joilla
maaritellaan nykyisten riskien ja patevan
tieteellisen nayton perusteella
riskiluokitus tuotteille tai tuoteryhmille,
jotka koostuvat sellaisista aineista tai
sellaisten aineiden yhdistelmésta, jotka on
tarkoitus vieda kehon sisdan joko kehon
aukon kautta tai kehon pinnan lapi ja
joita monialainen asiantuntijaryhma pitaa
laakinnallisina laitteina. Nama
taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan

88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Siirretdan komissiolle valta antaa Poistetaan.
89 artiklan mukaisesti delegoituja

saadoksia, joilla teknologian kehittymisen

perusteella ja ottaen huomioon kayttgjat

ja potilaat muutetaan tai tdydennetaan

liitteessa I vahvistettuja yleisia

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,

mukaan luettuina valmistajan antamat

tiedot.

Perustelu

Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ovat lainsdddanndon olennaisia osia, minka
vuoksi niita ei voida Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
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mukaisesti muuttaa delegoidulla saadoksella.

Tarkistus 31
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Silloin kun yhdenmukaistettuja
standardeja ei ole tai jos asiaa koskevat
yhdenmukaistetut standardit eivéat ole
riittavia, komissiolle siirretdén valta
hyvaksyé yhteisia teknisié eritelmig, jotka
koskevat liitteessa | vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
liitteessa 1l vahvistettuja teknisia
asiakirjoja tai liitteessé X1I1 vahvistettuja
Kliinista arviointia ja markkinoille
saattamisen jalkeista kliinisté seurantaa.
Yhteiset tekniset eritelmét hyvéaksytaéan
taytantoonpanosaadoksilla 88 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

1. Komissiolle siirretdén valta hyvéksya
yhteisié teknisia eritelmid, jotka koskevat
liitteessa | vahvistettuja yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia,
liitteessa 11 vahvistettuja teknisia
asiakirjoja tai liitteessa Xl vahvistettuja
Kliinistd arviointia ja markkinoille
saattamisen jalkeista kliinista seurantaa.
Yhteiset tekniset eritelmat hyvaksytaan
taytantdonpanosaadoksilla 88 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Perustelu

Talla on tarkoitus varmistaa johdonmukaisuus eurooppalaisesta standardoinnista askettain
annetun asetuksen kanssa ja taataan erityisesti lukuisten teknisten eritelmien asianmukainen
kayttd. Katso myos tarkistus, jossa esitetdan tata koskevaa uutta 1 a alakohtaa (uusi).

Tarkistus 32
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

Hyvaksyessadn 1 kohdassa tarkoitettuja
yhteisia teknisi& eritelmia komissio ei saa
heikentda eurooppalaisen
standardointijarjestelman yhtendisyytta.
Yhteiset tekniset eritelméat ovat yhtenaisia,
jos ne eivat ole ristiriidassa
eurooppalaisten standardien kanssa, eli
ne koskevat aloja, joilla ei ole
yhdenmukaistettuja standardeja, joilla ei
ole odotettavissa uusia eurooppalaisia
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standardeja kohtuullisessa ajassa, joilla
eurooppalaiset standardit eivat ole
saavuttaneet hyvaksyntda markkinoilla tai
ovat vanhentuneet tai ne on todettu
selvasti riittamattomiksi
vaaratilannejarjestelmasta tai valvonnasta
saatujen tietojen perusteella ja joilla
teknisten eritelmien saattamista
eurooppalaisen standardointituotteen
muotoon ei ole odotettavissa
kohtuullisessa ajassa.

Perustelu

Talla varmistetaan johdonmukaisuus eurooppalaisesta standardoinnista askettain annetun
asetuksen kanssa ja taataan erityisesti lukuisten teknisten eritelmien asianmukainen kaytto.

Tarkistus 33
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — 1 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Komissio hyvaksyy 1 kohdassa
tarkoitettuja yhteisia teknisia eritelmia
kuultuaan laakinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmaa, johon kuuluu myds
eurooppalaisten
standardointiorganisaatioiden edustaja.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti Tarkistus

Siirretddn komissiolle valta antaa Poistetaan.
89 artiklan mukaisesti delegoituja

saadoksia, joilla muutetaan tai

tdydennetdan liitteessa 11 vahvistettuja

teknisten asiakirjojen osia teknologian

kehittymisen perusteella.
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Perustelu

Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ovat lainsdadannon olennaisia osia, mink&a
vuoksi niita ei voida Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti muuttaa delegoidulla saadoksella.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Laitteiden — muiden kuin yksil6lliseen
kayttoon valmistettujen laitteiden —
valmistajien on perustettava ja pidettava
ajan tasalla laitteen riskiluokitukseen ja
tyyppiin suhteutettu jarjestelmallinen
menettely markkinoille saatetuista tai
kayttdon otetuista laitteista saatujen
kokemusten keraamiseksi ja
tarkastelemiseksi ja korjaavien
toimenpiteiden soveltamiseksi tarvittaessa,
jiljempéana *markkinoille saattamisen
jélkeistd valvontaa koskeva suunnitelma’.
Markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevassa suunnitelmassa on
vahvistettava menettely laitteeseen liittyvié
vaaratilanne-epéilyja koskevien
terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta
ja kayttajilta saatavien valitusten ja
raporttien kerddmiseksi, kirjaamiseksi ja
tutkimiseksi, rekisterin pitdmiseksi
vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden
palautusmenettelyisté ja markkinoilta
poistamisista sekd markkinoille saatettujen
laitteiden otantatestausten suorittamiseksi
silloin, kun tata pidetdan laitteen luonteen
perusteella asianmukaisena. Liitteessé XIlI
olevan B osan mukaisen markkinoille
saattamisen jalkeista kliinist4 seurantaa
koskevan suunnitelman on oltava osa
markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevaa suunnitelmaa. Jos
markkinoille saattamisen jalkeisté kliinista
seurantaa ei pideta tarpeellisena, tdma on
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Tarkistus

Laitteiden — muiden kuin yksil6lliseen
kayttoon valmistettujen laitteiden —
valmistajien on perustettava ja pidettdva
ajan tasalla laitteen riskiluokitukseen ja
tyyppiin suhteutettu jarjestelmallinen
menettely markkinoille saatetuista tai
kayttoon otetuista laitteista saatujen
kokemusten kerdaamiseksi ja
tarkastelemiseksi ja korjaavien
toimenpiteiden soveltamiseksi tarvittaessa,
jaljempéana *markkinoille saattamisen
jélkeistd valvontaa koskeva suunnitelma’.
Markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevassa suunnitelmassa on
vahvistettava menettely laitteeseen liittyvia
vaaratilanne-epdilyja koskevien
terveydenhuollon ammattilaisilta, potilailta
ja kayttajilta saatavien valitusten ja
raporttien kerd&dmiseksi, kirjaamiseksi,

62 artiklassa tarkoitettuun séhkdiseen
vaaratilannejarjestelmaan ilmoittamiseksi
ja tutkimiseksi, rekisterin pitdmiseksi
vaatimustenvastaisista tuotteista, tuotteiden
palautusmenettelyisté ja markkinoilta
poistamisista sekd markkinoille saatettujen
laitteiden otantatestausten suorittamiseksi
silloin, kun tata pidetaén laitteen luonteen
perusteella asianmukaisena. Liitteessa XIII
olevan B osan mukaisen markkinoille
saattamisen jalkeista kliinista seurantaa
koskevan suunnitelman on oltava osa
markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevaa suunnitelmaa.
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asianmukaisesti perusteltava ja osoitettava
asiakirjoin markkinoille saattamisen
jalkeista valvontaa koskevassa
suunnitelmassa.

Jos markkinoille saattamisen jalkeista
Kliinista seurantaa ei pidetd tarpeellisena,
tdma on asianmukaisesti perusteltava ja
osoitettava asiakirjoin markkinoille
saattamisen jalkeista valvontaa koskevassa
suunnitelmassa, ja toimivaltaisen
viranomaisen on hyvaksyttava se.

Té&ta poikkeusta ei kuitenkaan sovelleta
luokkaan 111 kuuluviin ladkinnallisiin
laitteisiin.

Perustelu

Kaikkien luokkaan 111 kuuluvien kaupan pidettavien laitteiden valmistajien olisi ilmoitettava
sahkdiseen jarjestelmaan vaaratilanteista laakinnallisten laitteiden valvonnan
parantamiseksi. Elintoimintoja tukeville tai yllapitaville laitteille tim& on erittain tarkead
haittatapausten varhaisen havainnoinnin ja laitteiden vikojen kannalta ennen kuin useat
potilaat ovat altistuneet. Keskitetty raportointi on myos tarkeaa kliinisen kokemuksen
automaattisten valvontajarjestelmien tehostamiseksi, potilashoidon ohjaamiseen tarvittavan
tiedon kokoamiseksi sek& uusien laitteiden vertaamiseksi vakiintuneisiin tuotteisiin.

Tarkistus 36
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 7 kohta

Komission teksti

Valmistajien on varmistettava, ett laitteen
mukana on liitteessé | olevan 19 kohdan
mukaisesti annettavat tiedot jollakin
unionin virallisella kielella, jota aiottu
kayttdja tai potilas ymmartaa helposti. Kieli
tai kielet, joilla valmistajan antamat tiedot
on esitettava, voidaan maaritell& sen
jasenvaltion lainsdadanndossa, jossa laite
asetetaan kayttajan tai potilaan saataville.

Tarkistus

Valmistajien on varmistettava, ett laitteen
mukana on liitteessé | olevan 19 kohdan
mukaisesti annettavat ohjeet ja
turvallisuustiedot kyseisen jasenvaltion
maadrittelemalla kielelld, jota aiottu
kayttéja tai potilas ymmartaa helposti.

Perustelu

Potilaille ja kayttajille on annettava tiedot heidan omalla kielellaén.
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Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9. Valmistajien on perustellusta pyynnosté
annettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, unionin virallisella kielella,
jota kyseinen viranomainen helposti
ymmartaa. Niiden on tehtéva kyseisen
viranomaisen kanssa tdman pyynnosta
yhteistyOt4 korjaavissa toimenpiteissa,
joilla poistetaan niiden markkinoille
saattamien tai kayttoon ottamien laitteiden
aiheuttamat riskit.

Tarkistus

9. Valmistajien on perustellusta pyynnosté
annettava toimivaltaiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat
tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden
osoittamiseksi, unionin virallisella kielella,
jota kyseinen viranomainen helposti
ymmartad. Niiden on tehtdva kyseisen
viranomaisen kanssa tdman pyynnosta
yhteisty6té korjaavissa toimenpiteissa,
joilla poistetaan niiden markkinoille
saattamien tai kayttoon ottamien laitteiden
aiheuttamat riskit.

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo
tai silléa on syyta uskoa, etta laite on
aiheuttanut vahinkoa, sen on
varmistettava, ettd mahdollista vahinkoa
karsinyt kayttaja, kayttajan
oikeudenomistaja, kayttajan
sairausvakuutusyhtio tai muu kolmas
osapuoli, jota kayttajalle aiheutunut
vahinko koskee, voi pyytaa valmistajalta
ensimmaisessa alakohdassa tarkoitettuja
tietoja samalla kun varmistetaan teollis-
ja tekijanoikeuksien asianmukainen
kunnioittaminen.

Perustelu

Kun tietojen saantia koskevaa oikeutta lujitetaan, vaarana ei ole enda asianmukaisten tietojen

puuttuminen vahinkotapauksissa.

Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 10 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti
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Tarkistus

1 a. Valmistajilla on oltava
asianmukainen vastuuvakuutus, joka
kattaa mahdolliset vahingot, joita heidan
laakinnallisista laitteistaan voi aiheutua
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potilaille tai kayttajille, tai saman
laakinnallisen laitteen kaytosta
aiheutuneen useiden potilaiden tai
kayttajien kuoleman tai vammautumisen.

Perustelu

Tuotevastuuta koskevan direktiivin 85/374/ETY mukaisesti vahinkotapauksia varten ei ole
viel& pakko ottaa vakuutusta. Taman vuoksi vahinkoriski ja valmistajan
maksukyvyttomyysriski siirtyvat epdoikeudenmukaisesti viallisten l1aékinnallisten laitteiden
vahingoittamille potilaille, samoin maksajan vastuu hoitokustannuksista. Laakkeiden alalla jo
voimassa olevien saantdjen mukaisesti laakinnallisten laitteiden valmistajan olisi myos oltava
velvollinen ottamaan vastuuvakuutus, johon siséltyy asianmukainen vahimmaissuoja.

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti Tarkistus
(b) ettd valmistaja on nimennyt valtuutetun (b) ettd valmistaja on yksil0ity ja etta
edustajan 9 artiklan mukaisesti; valmistaja on nimennyt valtuutetun

edustajan 9 artiklan mukaisesti;

Perustelu

On tarkeda varmistaa, ettd maahantuoja on yksildinyt valmistajan.

Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 2 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(f a) etta valmistaja on ottanut
asianmukaisen vastuuvakuutuksen

8 artiklan 10 kohdan mukaisesti, ellei
maahantuoja voi itse varmistaa riittavaa
ja samoja vaatimuksia vastaavaa
vakuutussuojaa.

Perustelu

Maahantuojien olisi varmistettava, etta valmistajat tayttavat vakuutusta koskevat
velvoitteensa.

PE507.987v07-00 28/87 AD\1000736FI.doc



Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 7 kohta

Komission teksti

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla
on syyta uskoa, etta niiden markkinoille
saattama laite ei ole tdmén asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymatta
tiedotettava asiasta valmistajalle ja tdman
valtuutetulle edustajalle ja asianmukaisissa
tapauksissa toteutettava tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sité
koskevan palautusmenettelyn
jarjestamiseksi. Mikali laite aiheuttaa
riskin, maahantuojien on lisaksi viipymatta
tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne
ovat asettaneet laitteen saataville, ja
soveltuvissa tapauksissa ilmoitetulle
laitokselle, joka antoi kyseiselle laitteelle
todistuksen 45 artiklan mukaisesti, ja
ilmoitettava yksityiskohtaiset tiedot
erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja
toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

Tarkistus

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla
on syyta uskoa, etta niiden markkinoille
saattama laite ei ole tdman asetuksen
vaatimusten mukainen, on viipymaétta
tiedotettava asiasta valmistajalle ja
soveltuvissa tapauksissa tamén
valtuutetulle edustajalle ja asianmukaisissa
tapauksissa varmistettava, etta tarvittavat
korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen
saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd
koskevan palautusmenettelyn
jarjestdmiseksi toteutetaan. Mikaéli laite
aiheuttaa riskin, maahantuojien on liséksi
viipymaétta tiedotettava asiasta niiden
jasenvaltioiden toimivaltaisille
viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet
laitteen saataville, ja soveltuvissa
tapauksissa ilmoitetulle laitokselle, joka
antoi kyseiselle laitteelle todistuksen

45 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja
toteuttamistaan korjaavista toimenpiteista.

Perustelu

Jotta tiedot ja vastuu eivat vesittyisi, valmistaja tai asianmukaisissa tapauksissa sen
valtuutettu edustaja on yksin vastuussa tuotetta koskevien korjaavien toimien toteuttamisesta.
Maahantuojien ei pitéisi ryhtya mihinkaan korjaaviin toimiin itse, vaan niiden olisi
ainoastaan toteutettava toimet valmistajan paatdsten mukaisesti.

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — otsikko

Komission teksti

Kertakayttoiset laitteet ja niiden
uudelleenkasittely
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Tarkistus

Kertakayttoon tarkoitetut laitteet ja niiden
uudelleenkasittely
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Perustelu

Ainoastaan laitteet, joiden uudelleenkasittelyn mahdottomuutta ei ole osoitettu, olisi
kasiteltdva uudelleen tassa artiklassa vahvistettujen sdanndsten mukaisesti.

Tarkistus 43
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Sellaista luonnollista henkil64 tai
oikeushenkil®d, joka uudelleenkasittelee
kertakayttoisen laitteen siten, etta laitetta
voidaan kayttada uudelleen unionissa,
pidetéddn uudelleenkasitellyn laitteen
valmistajana, ja kyseisen henkilén on
taytettava tassd asetuksessa valmistajille
séadetyt velvoitteet.

Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Ainoastaan sellaisia kertakayttoisia
laitteita saa uudelleenkasitelld, jotka on
saatettu unionin markkinoille tdmén
asetuksen mukaisesti tai ennen [.. paivéaa
..kuuta .., date of application of this
Regulation] direktiivin 90/385/ETY tai
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Kriittiseen kayttoon tarkoitettujen
kertakayttoisten laitteiden osalta sallitaan
vain sellainen uudelleenkasittely, jota
pidetdan turvallisena uusimman tieteellisen
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Tarkistus

1. Sellaista luonnollista henkil64 tai
oikeushenkil®d, joka uudelleenkasittelee
kertakayttoon tarkoitetun laitteen siten,
ettd laitetta voidaan kéayttaa uudelleen
unionissa, pidetadn uudelleenkésitellyn
laitteen valmistajana, ja kyseisen henkilon
on taytettavé tassd asetuksessa valmistajille
séadetyt velvoitteet.

Tarkistus

2. Ainoastaan sellaisia kertakayttoon
tarkoitettuja laitteita saa
uudelleenkasitelld, jotka on saatettu
unionin markkinoille tdman asetuksen
mukaisesti tai ennen [.. paivad ..kuuta ..,
date of application of this Regulation]
direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

Tarkistus

3. Kriittiseen kayttoon tarkoitettujen
kertakayttoon tarkoitettujen laitteiden
osalta sallitaan vain sellainen
uudelleenkasittely, jota pidetdan
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nayton perusteella.

Tarkistus 46
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Komissio vahvistaa ja paivittaa
sadannollisesti taytantoonpanosaadoksin
luettelon sellaisten Kkriittiseen kayttoon
tarkoitettujen kertakayttoisten laitteiden
luokista tai ryhmistd, jotka voidaan
uudelleenkasitell&d 3 kohdan mukaisesti.
Néma taytantdonpanosaadokset
hyvaksytéan 88 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

AD\1000736FI.doc

turvallisena uusimman tieteellisen néyton
perusteella.

Tarkistus

4. Komissio vahvistaa ja paivittaa
sadannollisesti delegoiduin sdadoksin
luettelon sellaisten kriittiseen kayttoon
tarkoitettujen kertakayttoon tarkoitettujen
laitteiden luokista tai ryhmistd, jotka
voidaan uudelleenkasitell& 3 kohdan
mukaisesti. Nama delegoidut sdadokset
hyvaksytaan 89 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

4 a. Komissio hyvaksyy
taytantdonpanosaadoksia, joilla
vahvistetaan kaytannon ohjeet ja EU:n
vaatimukset, joilla varmistetaan
kertakayttoon tarkoitettujen
ladkinnallisten laitteiden turvallinen
uudelleenkasittely niin, etta niiden
turvallisuus ja suorituskyky ovat
vahintdan samalla tasolla kuin
alkuperaisen laitteen. Komissio varmistaa,
ettd nama vaatimukset ovat
yhdenmukaisia viimeisimman tieteellisen
nayton, asiaankuuluvien 1SO-standardien
tai muiden tunnustettujen kansainvélisten
standardointielinten hyvaksymien
kansainvalisten teknisten standardien
kanssa edellyttden, etta niilla
varmistetaan vahintaan sama
turvallisuus- ja suorituskykytaso kuin
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Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Alkuperaisen kertakayttdisen laitteen
valmistajan nimed ja osoitetta ei enad saa
ilmoittaa merkinnoissa, mutta ne on
mainittava uudelleenkaésitellyn laitteen
kayttoohjeissa.

Tarkistus 49
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 6 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) kertakayttoisten laitteiden
uudelleenkasittely ja kertakayttoisten
laitteiden siirtdminen toiseen jasenvaltioon
tai kolmanteen maahan
uudelleenkasiteltavéksi;

Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 6 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) uudelleenkaésiteltyjen laitteiden
asettaminen saataville.

PE507.987v07-00

ISO-standardeilla.

Nama taytantoonpanosaadokset
hyvaksytaan 88 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Tarkistus

Alkuperdisen kertakayttoon tarkoitetun
laitteen valmistajan nimeé ja osoitetta ei
enaa saa ilmoittaa merkinndissé, mutta ne
on mainittava uudelleenkaésitellyn laitteen
kayttoohjeissa.

Tarkistus

(a) kertakayttoon tarkoitettujen laitteiden
uudelleenkasittely ja kertakayttoon
tarkoitettujen laitteiden siirtdminen toiseen
jasenvaltioon tai kolmanteen maahan
uudelleenkasiteltavéksi;

Tarkistus
(b) uudelleenkaésiteltyjen kertakayttoon

tarkoitettujen laitteiden asettaminen
saataville.
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Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Implantoitavan laitteen valmistajan on 1. Implantoitavan, steriilisti pakatun
toimitettava laitteen mukana laitteen valmistajan on annettava etukateen
implanttikortti, joka on annettava terveydenhuollon ammattilaiselle tai
potilaalle, jolle laite on implantoitu. tarvittaessa potilaalle, jolle laite on maara

implantoida, implanttipassiin tai -korttiin
sisallytettavat tiedot.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Tama velvoite ei koske seuraavia
implantteja: ompeleet, hakaset,
hammasimplantit, ruuvit ja levyt.

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — 1 b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Komissio paivittaa saannollisesti
taytantdonpanosaadoksin luettelon
implantoitavista laitteista, joita tdma
velvoite ei koske. Naméa
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan
88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.
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Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c a) lyhyt kuvaus laitteiden
ominaisuuksista ja kaytetyista
materiaaleista;

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 kohta — 1 alakohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(c b) mahdolliset haittatapahtumat, jotka
voivat aiheutua Kliinisista tutkimuksista ja
arvioista saatujen tietojen perusteella.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus

4. Siirretddn komissiolle valta antaa Poistetaan.
89 artiklan mukaisesti delegoituja

saadoksia, joilla muutetaan tai

taydennetaan liitteessa 111 vahvistettua
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen

vahimmaissisaltoa teknologian

kehittymisen perusteella.

Perustelu
Vaatimustenmukaisuusvakuutus on tarkein tapa osoittaa lainsdddannén noudattaminen, ja

siksi se on lainsdadannon olennainen osa eika sita voi Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 290 artiklan mukaisesti muuttaa delegoidun saadoksen avulla.
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Tarkistus 57
Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kaikkien luonnollisten henkilGiden tai
oikeushenkildiden, jotka asettavat
markkinoilla saataville tuotteita, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen samanlainen tai samankaltainen
osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitaa
ylla tai palauttaa laitteen toiminta
muuttamatta merkittavalla tavalla sen
suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on
varmistettava, ettei kyseinen tuote
heikenn4 laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya. Todentava aineisto on
pidettavé jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

Tarkistus

1. Kaikkien luonnollisten henkil6iden tai
oikeushenkildiden, jotka asettavat
markkinoilla saataville tuotteita, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen samanlainen tai samankaltainen
osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitéé
ylla tai palauttaa laitteen toiminta
muuttamatta sen suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on
varmistettava, ettei kyseinen tuote
heikennd laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya. Todentava aineisto on
pidettdva jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

Perustelu

Ilmaus “merkittivilld tavalla” voi johtaa tosiasioiden erilaiseen tulkintaan ja
epamaaraisyytensa vuoksi vaatimusten epajohdonmukaiseen taytantdonpanoon.

Suorituskyvyn tai turvallisuusominaisuuksien muuttamisen pitaisi kaikissa olosuhteissa johtaa

tuotteen luokittelemiseen uudeksi laakinnalliseksi laitteeksi.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Kaikkien luonnollisten henkil6iden tai
oikeushenkiltiden, jotka asettavat
markkinoilla saataville tuotteita, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen samanlainen tai samankaltainen
osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitaa
yll4 tai palauttaa laitteen toiminta
muuttamatta merkittavalla tavalla sen
suorituskykya tai
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Tarkistus

1. Kaikkien luonnollisten henkildiden tai
oikeushenkildiden, jotka asettavat
markkinoilla saataville tuotteita, jotka on
nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan
laitteen samanlainen tai samankaltainen
osa tai komponentti, joka on viallinen tai
kulunut, ja joiden tarkoituksena on pitaa
ylla tai palauttaa laitteen toiminta
muuttamatta merkittavalla tavalla sen
suorituskykya tai
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turvallisuusominaisuuksia, on
varmistettava, ettei kyseinen tuote
heikenné laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya. Todentava aineisto on
pidettdva jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti
tarkoitettu korvaamaan laitteen osa tai
komponentti ja joka muuttaa merkittavalla
tavalla laitteen suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on pidettava
laitteena.

turvallisuusominaisuuksia, on
varmistettava, ettei kyseinen tuote
heikennd laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya. Jos tuote on osa
implantoitavaa laitetta, sen markkinoille
saataville asettavan luonnollisen henkilon
tai oikeushenkilon on tehtava yhteistyota
laitteen valmistajan kanssa, jotta
varmistetaan sen yhteensopivuus laitteen
toimivan osan kanssa sen estamiseksi, etta
koko laite on korvattava ja etta
potilasturvallisuudelle aiheutuu
seurauksia. Todentava aineisto on
pidettavé jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla.

Tarkistus

2. Tuotetta, joka on nimenomaisesti
tarkoitettu korvaamaan laitteen osa tai
komponentti ja joka muuttaa laitteen
suorituskykya tai
turvallisuusominaisuuksia, on pidettava
laitteena ja sen on vastattava tassa
asetuksessa saadettyja vaatimuksia.

Perustelu

llmaus “merkittivdlld tavalla” voi johtaa tosiasioiden erilaiseen tulkintaan ja
epamaaraisyytensa vuoksi vaatimusten epajohdonmukaiseen taytantéonpanoon.
Suorituskyvyn tai turvallisuusominaisuuksien muuttamisen pitaisi kaikissa olosuhteissa johtaa
tuotteen luokittelemiseen uudeksi 1&akinnalliseksi laitteeksi.

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2 a. Luonnollisen henkil6n tai
oikeushenkildn, joka kunnostaa laitteen
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noudattaen valmistajan virallisesti
vahvistamia sdantoja, on varmistettava,
ettei kunnostaminen heikenna laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya.

Tarkistus 61

Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 2 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

2 b. Luonnollista henkil6a tali
oikeushenkila, joka kunnostaa laitteen
joko ilman sen valmistajan virallisesti
vahvistamia sdantoja tai naista saannoista
piittaamatta tai niita rikkoen siten, etta
laitetta voidaan kayttéaa uudelleen
unionissa, pidetdan kunnostetun laitteen
valmistajana, ja kyseisen henkilén on
taytettava tassa asetuksessa valmistajille
saadetyt velvoitteet.

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. Se paivitetaan liitteessa X111 olevan
B osan 3 kohdassa tarkoitetun
markkinoille saattamisen jalkeista
Kliinista seurantaa koskevan raportin
tulosten kanssa.

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 8 kohta — b alakohta
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Komission teksti

(b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti
arkaluonteisia tietoja;

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 8 kohta — e a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Valmistajan tai tamén valtuutetun
edustajan on ennen laitteen — muun kuin
yksilolliseen kayttéon valmistetun laitteen
tai tutkittavan laitteen — markkinoille
saattamista toimitettava sdhkdiseen
jarjestelmaén 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Tarkistus

(b) oikeutettu intressi suojata kaupallisesti

arkaluonteisia tietoja edellyttaen, etta se ei
ole ristiriidassa kansanterveyden suojelun
kanssa,;

Tarkistus

(e @) yhteensopivuus muiden
ladkinnallisten laitteiden alan toimijoiden
kayttamien jaljitettavyysjarjestelmien
kanssa.

Tarkistus

2. Valmistajan tai tamén valtuutetun
edustajan on ennen laitteen — muun kuin
yksil6lliseen kayttéon valmistetun laitteen
tai tutkittavan laitteen — markkinoille
saattamista toimitettava sdhkdiseen
jarjestelmaén 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.
On varmistettava, ettd EU:n
rekisterdinnin lisaksi yksittaisessa
jasenvaltiossa ei voida vaatia kansallista
rekisterdintia.

Perustelu

On varmistettava, etta unionin rekisterdinnin lisaksi ei voida vaatia kansallista rekisterdintia

yksittaisissa EU:n jasenvaltioissa.
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Tarkistus 66
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Luokkaan Il luokiteltujen laitteiden ja
implantoitavien laitteiden — muiden kuin
yksilolliseen kéayttoon valmistettujen
laitteiden tai tutkittavien laitteiden —
valmistajan on laadittava tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta. Se on esitettava siten, etté
aiottu kayttaja ymmartaa sen selkedsti.
Tiivistelman luonnos on toimitettava osana
asiakirja-aineistoa validoitavaksi
ilmoitetulle laitokselle, joka osallistuu
vaatimustenmukaisuuden arviointiin

42 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

1. Luokkaan I luokiteltujen laitteiden ja
implantoitavien laitteiden — muiden kuin
yksilolliseen kayttoon valmistettujen
laitteiden tai tutkittavien laitteiden —
valmistajan on laadittava tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta ja sen on saatettava
tilvistelma ajan tasalle liitteessa X111
olevan B osan 3 kohdassa tarkoitetun
markkinoille saattamisen jalkeista
Kliinista seurantaa koskevan
arviointikertomuksen paatelmien
huomioon ottamiseksi. Se on esitettdva
siten, etta aiottu kayttaja ymmartaa sen
selkeasti ja sen maan kielellg, jossa
ladkinnallinen laite asetetaan
markkinoilla saataville. Tiivistelman
luonnos on toimitettava osana asiakirja-
aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle
laitokselle, joka osallistuu
vaatimustenmukaisuuden arviointiin

42 artiklan mukaisesti.

Perustelu

Valmistajan laatiman markkinoille saattamisen jalkeista kliinista seurantaa koskevan
kertomuksen olisi oltava sellainen, etté terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat voivat
tutustua siihen helposti. Kyseisen seurannan tulokset voitaisiin liittda turvallisuutta ja
suorituskykya koskevien tietojen julkisiin tiivistelmiin.

Taman asiakirjan olisi oltava julkisesti saatavilla ja se olisi kirjoitettava kielella, jota
kayttajat/potilaat ja terveydenhuollon ammattilaiset ymmartavat helposti.

Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 7 kohta
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Komission teksti

7. Jasenvaltioiden on tiedotettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille
menettelyistaan, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arviointia, nimeamista ja ilmoittamista seké
ilmoitettujen laitosten valvontaa, seka
mahdollisista muutoksista néihin tietoihin.

Tarkistus 68
Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. limoitettujen laitosten on taytettava
organisaatiota koskevat ja yleiset
vaatimukset seka laadunhallintaa,
resursseja ja prosessia koskevat
vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden
tehtévien suorittamiseksi, joihin ne on
nimetty tdman asetuksen mukaisesti.
IImoitettuihin laitoksiin sovellettavat
vahimmaisvaatimukset asetetaan
liitteessa VI.

Tarkistus

7. Jasenvaltioiden on tiedotettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille
menettelyistaan, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arviointia, nimeamista ja ilmoittamista seké
ilmoitettujen laitosten valvontaa, seka
mahdollisista muutoksista néihin tietoihin.
Komissio méaarittelee kahden vuoden
kuluessa tdméan asetuksen voimaantulosta
jasenvaltioiden tiedonvaihdon ja niiden
vahvistamien parhaiden kaytantéjen
perusteella ohjeet, jotka koskevat
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointi-, nimeamis- ja
ilmoittamismenettelyja seka ilmoitettujen
laitosten valvontamenettelyd, joista
asianomaisten kansallisten viranomaisten
on huolehdittava.

Tarkistus

1. llmoitettujen laitosten on taytettava
organisaatiota koskevat ja yleiset
vaatimukset sekd laadunhallintaa,
resursseja ja prosessia koskevat
vaatimukset, jotka ovat tarpeen niiden
tehtévien suorittamiseksi, joihin ne on
nimetty tdman asetuksen mukaisesti.
IImoitettuihin laitoksiin sovellettavat
vaatimukset asetetaan liitteessé V1.

Perustelu

Jotta ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavat vaatimukset olisivat samanlaisia kaikissa
jasenvaltioissa ja jotta varmistettaisiin oikeudenmukaiset ja yhtendiset ehdot, termi
“vahimmdisvaatimukset” olisi korvattava termilld vaatimukset”.
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Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretdan komissiolle valta antaa Poistetaan.

89 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksia, joilla muutetaan tai
taydennetaan liitteessa VI vahvistettuja
vahimmaisvaatimuksia teknologian
kehittymisen perusteella ja ottaen
huomioon vahimmaisvaatimukset, jotka
ovat tarpeen tiettyjen laitteiden,
laiteluokkien tai laiteryhmien
arvioimiseksi.

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

Tarkistus

1 a. Alihankinta rajoitetaan vain
vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyviin erityistehtaviin, ja tarve teettaa
nama tehtavat alihankintana on
perusteltava asianmukaisesti kansalliselle

viranomaiselle.

Tarkistus 71

Ehdotus asetukseksi
31 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

1 b. Hakemuksen esittaneen
vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen tytaryhtioihin, erityisesti
kolmansiin maihin sijoittautuneisiin
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Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Jasenvaltiot voivat ilmoittaa ainoastaan
sellaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksia, jotka tayttavéat

liitteessa VI asetetut vaatimukset.

Tarkistus 73
Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

IiImoituksessa on esitettava selkeasti
nimedmisvaltuutuksen soveltamisala
ilmoittamalla ne vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt ja laitetyypit, joiden
arviointiin ilmoitetulla laitoksella on
valtuudet.

tytaryhtioihin, jotka osallistuvat
vaatimuksenmukaisuuden
arviointiprosessiin, sovelletaan
ilmoittamista koskevaa
hakemusmenettelya ja sen arviointia
32 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

2. Jésenvaltiot voivat ilmoittaa ainoastaan
sellaisia vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksia, jotka tayttavét liitteessé
VI asetetut vaatimukset ja jotka ovat
lapaisseet hyvaksyttavasti 32 artiklan

3 kohdan mukaisen yhteisen
arviointiryhman tekemén alustavan
arvioinnin.

Tarkistus

IiImoituksessa on esitettava selkeésti
nimedmisvaltuutuksen soveltamisala
ilmoittamalla ne vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet, vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyt, riskiluokitus ja
laitetyypit, joiden arviointiin ilmoitetulla
laitoksella on valtuudet.

Perustelu

IImoituksessa olisi tarvittaessa eriteltava, mihin luokkaan kuuluvia lagkinnallisia laitteita
ilmoitettu laitos saa arvioida. Tiettyja suurriskisia ladkinnallisia laitteita saisivat arvioida
ainoastaan ilmoitetut laitokset, jotka tayttavat komission taytantdonpanosaadoksin

vahvistamat erityisvaatimukset.
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Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 4 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Komissio voi taytantdonpanosaadoksin
vahvistaa luettelon koodeista ja niita
vastaavista laitetyypeistd, joita kaytetaan
ilmoitettujen laitosten
nimedmisvaltuutuksen soveltamisalan
maéarittelyssé ja jotka jasenvaltioiden on
esitettavé ilmoituksessaan. Nama
taytantdonpanosaadokset hyvaksytaan

88 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelya noudattaen.

Tarkistus 75

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Sen jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen, johon
ilmoitettu laitos on sijoittautunut, ja

32 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun
menettelyn mukaisesti nimetyn yhteisen
arviointiryhman on suoritettava kolmen
vuoden kuluttua ilmoitetun laitoksen
ilmoittamisesta ja sen jalkeen joka kolmas
vuosi arviointi sen méaarittdmiseksi,
tayttaako ilmoitettu laitos edelleen
liitteessé V1 asetetut vaatimukset.
Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma voi komission tai
jasenvaltion pyynnosta kaynnistéa tassa
kohdassa kuvatun arviointiprosessin
milloin tahansa, kun on aihetta epaillg,
tayttadko ilmoitettu laitos edelleen
liitteessé V1 asetetut vaatimukset.
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Tarkistus

Komissio voi taytantdonpanosaadoksin
vahvistaa luettelon koodeista ja niita
vastaavista riskiluokista ja laitetyypeista,
joita kéytetéan ilmoitettujen laitosten
nimedmisvaltuutuksen soveltamisalan
maéarittelyssé ja jotka jasenvaltioiden on
esitettavé ilmoituksessaan. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

88 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelya noudattaen.

Tarkistus

4. Sen jasenvaltion ilmoitetuista laitoksista
vastaavan kansallisen viranomaisen, johon
ilmoitettu laitos on sijoittautunut, ja

32 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun
menettelyn mukaisesti nimetyn yhteisen
arviointiryhman on suoritettava kahden
vuoden kuluttua ilmoitetun laitoksen
ilmoittamisesta ja sen jalkeen joka toinen
vuosi arviointi sen méaarittdmiseksi,
tayttaako ilmoitettu laitos edelleen
liitteessé V1 asetetut vaatimukset.
Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhméa voi komission tai
jasenvaltion pyynnosta kaynnistéa tassa
kohdassa kuvatun arviointiprosessin
milloin tahansa, kun on aihetta epailld,
tayttadko ilmoitettu laitos edelleen
liitteessé V1 asetetut vaatimukset.
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Tarkistus 76

Ehdotus asetukseksi
37 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa
sen tietoon on tuotu epdilyja, jotka
koskevat sitd, tayttaako ilmoitettu laitos
edelleen liitteesséd V1 asetetut vaatimukset
tai sithen sovellettavat velvoitteet. Se voi
kéynnistaa tallaisia tutkimuksia myos
omasta aloitteestaan.

Tarkistus 77

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Toimivaltaisen viranomaisen on
viimeistadn 14 péivéaa ennen paatoksen
tekemista ilmoitettava suunnittelemastaan
paatoksesta ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle ja komissiolle.

Tarkistus 78
Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti
Komissio voi jasenvaltion pyynnosta tai
omasta aloitteestaan antaa

taytantdonpanosaadoksid, joissa paatetaan

PE507.987v07-00
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Tarkistus

1. Komissio tutkii kaikki tapaukset, joissa
sen tietoon on tuotu epéilyja, jotka
koskevat sitd, tayttadko ilmoitettu laitos
edelleen liitteessé V1 asetetut vaatimukset
tai sithen sovellettavat velvoitteet. Se voi
kaynnistaé tallaisia tutkimuksia myos
omasta aloitteestaan, mukaan luettuna
yhteisen arviointiryhman, jonka
kokoonpano tayttaa 32 artiklan

3 kohdassa vahvistetut edellytykset,
suorittama ilmoitetun laitoksen tarkastus,
joka tehdaan ilman ennakkoilmoitusta.

Tarkistus

Toimivaltaisen viranomaisen on
viimeistaén 14 péivaa ennen paatoksen
tekemista ilmoitettava suunnittelemastaan
paatoksesta ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmaélle ja komissiolle.
Lopullinen paatds asetetaan yleison
saataville Eudamedissa.

Tarkistus
Komissio voi jasenvaltion pyynnosta tai

omasta aloitteestaan antaa
taytantdonpanosaadoksid, joissa paatetaan
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liitteessa V11 vahvistettujen
luokitusperusteiden soveltamisesta tiettyyn
laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhmaan
sen luokituksen méarittelemiseksi.

liitteessa V11 vahvistettujen
luokitusperusteiden soveltamisesta tiettyyn
laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhmaan
sen luokituksen méarittelemiseksi.
Kyseinen paatos olisi tehtava erityisesti
sellaisen tilanteen selvittdmiseksi, jossa
jasenvaltioiden paattkset eroavat
toisistaan.

Perustelu

Ehdotuksen 41 artiklan nykyinen sanamuoto ei sisalla selkedd menettelya niita tapauksia
varten, joissa toimivaltaiset viranomaiset ovat tehneet erilaiset arvioinnit ladkinnallisista
laitteista. Tallaisissa tapauksissa komissio paattaa lopullisesti tietynlaisen saéannon
soveltamisesta tiettyyn laitteeseen, jotta varmistetaan yhtendinen Euroopan laajuinen

taytantodnpano.

Tarkistus 79
Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Luokkaan 111 luokiteltujen laitteiden —
muiden kuin yksilolliseen ké&yttoon
valmistettujen laitteiden tai tutkittavien
laitteiden — valmistajiin on sovellettava
liitteessa V111 esitettya kattavaan
laadunvarmistukseen ja
suunnitteluasiakirjojen tarkastukseen
perustuvaa vaatimustenmukaisuuden
arviointia. Valmistaja voi vaihtoehtoisesti
soveltaa liitteessa IX esitettya
tyyppitarkastukseen perustuvaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia
yhdessa liitteessa X esitetyn tuotteen
vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen
perustuvan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin kanssa.

Tarkistus

Luokkaan 111 luokiteltujen laitteiden —
muiden kuin yksil6lliseen kayttoon
valmistettujen laitteiden tai tutkittavien
laitteiden — valmistajiin on sovellettava
liitteessa 1X esitettya tyyppitarkastukseen
perustuvaa vaatimustenmukaisuuden
arviointia yhdessa liitteessa X esitetyn
tuotteen vaatimustenmukaisuuden
tarkastukseen perustuvan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
kanssa.

Perustelu

Luokkaan Il kuuluvien laitteiden osalta kattavaan laadunvarmistukseen ja suunnittelun
tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointi ei ehka ole riittdva. Ottamalla
kayttéon EU:n tyyppitarkastus pakollisena menettelyna vahvistetaan laakinnallisten laitteiden
tuotekohtaiseen testaukseen (”ota tuote kdteen”) perustuvaa ldhestymistapaa.
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Tarkistus 80

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 10 kohta — 1 alakohta — johdantokappale

Komission teksti Tarkistus
Jotta varmistettaisiin, etta ilmoitetut Jotta varmistettaisiin, ettd ilmoitetut
laitokset soveltavat laitokset soveltavat
vaatimustenmukaisuuden vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja yhdenmukaisella arviointimenettelyja yhdenmukaisella
tavalla, komissio voi tavalla, komissio tdsmentaa
taytantoonpanosaadoksin tdsmentaa taytantoonpanosaadoksin yksityiskohtaiset
yksityiskohtaiset sdannot ja menettelyja sédannot ja menettelyja koskevat seikat
koskevat seikat seuraavien seikkojen seuraavien seikkojen osalta:

osalta:

Tarkistus 81
Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 10 kohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus

— niiden ilman ennakkoilmoitusta Poistetaan.
tehtdvien tuotantolaitosten tarkastusten ja
otantatarkastusten

vahimmaissuoritustiheys, jotka

ilmoitettujen laitosten on tehtava

liitteessa V111 olevan 4.4 kohdan

mukaisesti, ottaen huomioon laitteen

riskiluokitus ja tyyppi;

Perustelu

Ilman ennakkoilmoitusta tehtavien liitteessa VIII olevan 4.4 kohdan mukaisten tarkastusten
maara on ilmoitettava selvasti, jotta voidaan tehostaa valttamattomia tarkastuksia ja taata
samantasoiset ja yhta tiheasti suoritettavat ilman ennakkoilmoitusta tehtavat tarkastukset
kaikissa jasenvaltioissa. Siksi ilman ennakkoilmoitusta tehtévia tarkastuksia olisi suoritettava
vahintaan kerran sertifiointisyklin aikana jokaisen valmistajan ja geneerisen laiteryhméan
osalta. Koska tdma on erittain tarkea valine, ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien tarkastusten
soveltamisalasta ja niita koskevista menettelyista olisi saadettava itse asetuksessa eika sita
taydentavissa saadoksissa, kuten taytantéonpanosaadoksessa.
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Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 10 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 11 kohta

Komission teksti

11. Siirretadn komissiolle valta antaa

89 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksia, joilla muutetaan tai
taydennetaan liitteissa VI11-XI asetettuja
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja teknologian
kehittymisen tai muun tiedon perusteella,
joka saadaan 28-40 artiklassa saadetyn
ilmoitettujen laitosten nimedmisen tai
valvonnan yhteydessa taikka 61—

75 artiklassa kuvattujen
vaaratilannejarjestelmaan ja
markkinavalvontaan liittyvien toimien
yhteydessa.

AD\1000736FI.doc 47/87

Tarkistus

10 a. llman ennakkoilmoitusta tehtavien
tarkastusten tyyppi ja laajuus seka niista
talouden toimijalle aiheutuvat
kustannukset voidaan sisallyttaa
saannollisiin tarkastuksiin edellyttéaen,
etté ilman ennakkoilmoitusta tehtavien
tarkastusten aikana ei kirjata merkittavia
vaatimuksenmukaisuuden vastaisuuksia.
Ilman ennakkoilmoitusta tehtavia
tarkastuksia jarjestettéessa ja
toteutettaessa on otettava koko ajan
asianmukaisesti huomioon
suhteellisuuden periaate ja erityisesti
kunkin yksittaisen tuotteen
riskipotentiaali.

Tarkistus

Poistetaan.
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Perustelu

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn kuvaus on lainséddannén olennainen osa,
minké& vuoksi sité ei voida Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti muuttaa delegoidun saadoksen avulla.

Tarkistus 84
Ehdotus asetukseksi
43 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Jos vaatimustenmukaisuuden 1. Jos vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely edellyttéa ilmoitetun arviointimenettely edellyttéa ilmoitetun
laitoksen osallistumista, valmistaja voi laitoksen osallistumista, valmistaja voi
esittaa hakemuksen valitsemalleen esittaa hakemuksen valitsemalleen
ilmoitetulle laitokselle edellyttaen, etta ilmoitetulle laitokselle edellyttaen, etta
kyseinen laitos on ilmoitettu kyseisia kyseinen laitos on ilmoitettu kyseisia
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia,
vaatimustenmukaisuuden vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyja ja laitteita varten. arviointimenettelyja ja laitteita varten.
Samaa vaatimustenmukaisuuden Samaa vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimea koskevaa hakemusta ei voi arviointitoimea koskevaa hakemusta ei saa
samanaikaisesti esittaa useammalle kuin samanaikaisesti esittaa useammalle kuin
yhdelle ilmoitetulle laitokselle. yhdelle ilmoitetulle laitokselle.

Perustelu

Jotta valtyttaisiin erilaiselta tulkinnalta, tdma saannos olisi tehtava selkeaksi.

Tarkistus 85
Ehdotus asetukseksi
44 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
Tiettyjen vaatimustenmukaisuuden Laakinnallisten laitteiden
arviointien tarkastelumenettely koordinointiryhman toteuttama

tieteellinen arviointi

Perustelu

A European assessment should be foreseen and made systematic for sensitive and innovating
medical devices. The result of that assessment should be binding in order to guarantee that it
does not constitute a simple consultation. Thus a negative assessment would prevent devices
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from being certified and introduced on the market.

Once gained experience, the Commission supported by expert panels should establish
guidelines and common technical specifications addressed to manufacturers and notified
bodies on clinical evaluation and post-market follow-up; this would progressively reduce this
European assessment mechanism to first class and innovative devices.

(Perustelua ei ole kdannetty, koska sen pituus ylittaa sallitun merkkimaaran.)

Tarkistus 86
Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. limoitettujen laitosten on ilmoitettava
komissiolle luokkaan 111 luokiteltuja
laitteita koskevista
vaatimustenmukaisuuden
arviointinakemuksista lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten
todistusten taydentamista tai uusimista.
IImoituksen mukana on toimitettava
luonnos liitteessa I olevassa

19.3 kohdassa tarkoitetuista
kayttoohjeista ja luonnos 26 artiklassa
tarkoitetusta turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya koskevasta tiivistelmasta.
IImoitetun laitoksen on ilmoituksessa
mainittava arvio paivamaarasta, johon
mennessa vaatimustenmukaisuuden
arviointi on maara saattaa paatokseen.
Komissio toimittaa viipymatta ilmoituksen
ja sen liitteend olevat asiakirjat
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle.

AD\1000736FI.doc

Tarkistus

1. Luokkaan 111 luokiteltujen
implantoitavien laitteiden osalta
ilmoitetun laitoksen on ennen
vaatimustenmukaisuustodistuksen
myontamista pyydettava laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhmaa
toteuttamaan tieteellinen arviointi
Kliinisesta arvioinnista ja markkinoille
saattamisen jalkeisestéa kliinisesta
seurannasta.

Téata vaatimusta ei sovelleta laitteisiin,
joista on julkaistu 6 ja 7 artiklassa
tarkoitetut kliinista arviointia ja
markkinoille saattamisen jalkeista
Kliinista seurantaa koskevat eritelmat, ja
laitteisiin, joita koskevilla
sertifiointihakemuksilla on tarkoitus
ainoastaan taydentaa tai uusia nykyisia
todistuksia sen estamatta, mita 44 artiklan

PE507.987v07-00

F



F

Tarkistus 87
Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 2 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma voi 28 paivan kuluessa
1 kohdassa tarkoitettujen tietojen
vastaanottamisesta pyytaa ilmoitettua
laitosta toimittamaan tiivistelméan
alustavasta vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista ennen todistuksen antamista.
Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman on yhden jasenensa
tai komission ehdotuksesta paatettava
tallaisen pyynnon esittamisesta

78 artiklan 4 kohdassa sdadetyn
menettelyn mukaisesti. Laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhman on
pyynnossaan esitettava tieteellisesti pateva
terveyteen liittyva syy sille, ettd se on
paattanyt pyytaa alustavan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tilvistelméan toimittamista tietyn tapauksen
osalta. Tasapuolisen kohtelun periaate on
otettava asianmukaisesti huomioon
valittaessa tapausta, jonka osalta
tilvistelman toimittamista pyydetaan.

Tarkistus 88
Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

PE507.987v07-00

1 kohdan ensimmaisessa alakohdassa
saadetaan.

Tarkistus

Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman on ilmoitettava
tieteellisen arviointinsa tulokset
viimeistaan 45 paivan kuluttua liitteessa
X111 olevassa A osassa tarkoitetun
Kliinisen arviointikertomuksen
toimittamisesta, mukaan luettuna
liitteessa X1V tarkoitettujen kliinisten
tutkimusten tulokset, liitteessa X111
olevassa B osassa tarkoitettu markkinoille
saattamisen jalkeinen Kkliininen seuranta,
liitteessa I olevassa 19.3 kohdassa
tarkoitettu luonnos kayttdohjeista ja

26 artiklassa tarkoitettu luonnos
turvallisuutta ja kliinista suorituskykya
koskevasta tiivistelmasta seka liitteeseen
X1 liittyvat tekniset asiakirjat.
Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma voi edella mainittuna
aikana ja viimeistaan 45 paivan kuluttua
kyseisten asiakirjojen toimittamisesta
pyytaa tieteelliseen arviointiin tarvittavia
lisatietoja. Edella mainittua 45 paivan
madraaikaa pidennetaan pyydettyjen
lisatietojen toimittamiseen kuluneella
ajalla. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman myéhemmin
esittdmat pyynnot saada lisatietoja eivat
pidennd aikaa, jonka kuluessa
koordinointiryhman on toteutettava
tieteellinen arviointi.
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Komission teksti

IImoitetun laitoksen on viiden péaivan
kuluessa pyynnon vastaanottamisesta
tiedotettava siité valmistajalle.

Tarkistus 89
Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. La&kinnallisten laitteiden
koordinointiryhma voi esittaa
huomautuksia alustavan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
tilvistelmé&sta viimeistaan 60 paivan
kuluttua tiivistelman toimittamisesta.
Kyseisen ajanjakson kuluessa ja
viimeistaan 30 paivan kuluttua
toimittamisesta laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma voi pyytaa sellaisten
lisatietojen toimittamista, jotka
tieteellisesti patevin perustein ovat tarpeen
ilmoitetun laitoksen tekeman alustavan
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin
analysoinnissa. Tassa yhteydessa voidaan
pyytaa naytteita tai tehda kaynti
valmistajan toimitiloihin. TAman
alakohdan ensimmaisessa virkkeessa
tarkoitettu huomautusten esittdmiseen
varattu ajanjakso keskeytetaan siihen
saakka, kun pyydetyt lisatiedot on
toimitettu. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman myéhemmat
lisatietopyynnot eivat keskeyta
huomautusten esittdmiseen varattua
ajanjaksoa.

Tarkistus 90
Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 4 kohta
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Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

3. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman tieteellinen arviointi
perustuu 80 a artiklassa tarkoitetun
neuvoa-antavan tieteellisen lautakunnan
suorittamaan asianomaisten asiakirjojen
arviointiin. Mikali valmistaja on pyytanyt
82 a artiklassa tarkoitetun menettelyn
mukaista tieteellista lausuntoa
asianomaisesta laitteesta, on kyseisen
menettelyn tulokset toimitettava yhdessa
ilmoituksen kanssa tai heti kun menettely
on saatu paatokseen. Laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhma ja komissio
ottavat tieteellisen lausunnon
asianmukaisesti huomioon tdmén artiklan
taytantdonpanon yhteydessa.
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Komission teksti

4. llmoitetun laitoksen on otettava kaikki
3 kohdan mukaisesti saadut

huomautukset asianmukaisesti huomioon.

Sen on toimitettava komissiolle selvitys
siitd, kuinka huomautukset on otettu
huomioon, mukaan luettuina
asianmukaiset perustelut saatujen
huomautusten huomiotta jattamiselle,
seka kyseista vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskeva lopullinen
paatoksensa. Komissio toimittaa ndméa
tiedot viipymatta lagkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmalle.

Tarkistus 91
Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 5 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Komissio voi taytantoonpanosaadoksin
madritelld — luokan 111 laitteita lukuun
ottamatta — erityisié laiteluokkia tai -
ryhmig, joihin 1-4 kohtaa sovelletaan

PE507.987v07-00
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Tarkistus

4. Mikali tieteellisessa lausunnossa
esitetty kanta on myonteinen, voi
ilmoitettu laitos vieda sertifioinnin
paatokseen. Mikali myonteisessa
tieteellisessa lausunnossa kuitenkin
asetetaan ehdoksi tiettyjen toimenpiteiden
soveltaminen (kuten markkinoille
saattamisen jalkeista kliinista seurantaa
koskevan suunnitelman mukauttaminen,
sertifiointi tiettyyn maaraaikaan
mennessa), ilmoitetun laitoksen on
myonnettava
vaatimustenmukaisuustodistus ainoastaan
silla ehdolla, etta kyseiset toimenpiteet
toteutetaan.

Mikali tieteellisessa lausunnossa esitetty
kanta on kielteinen, ilmoitettu laitos ei
myodnna vaatimustenmukaisuustodistusta.
IImoitettu laitos voi kuitenkin toimittaa
uusia tietoja vastauksena ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhman
tieteelliseen arviointiin sisaltyvaan
selitykseen.

Komissio jarjestaa valmistajan pyynnosta
kuulemisen, jonka yhteydessa on
mahdollista keskustella kielteisen
tieteellisen lausunnon tieteellisista
perusteista sekd mahdollisista toimista,
joita valmistaja voi toteuttaa, tai tiedoista,
joita se voi toimittaa, ladkinnallisten
laitteiden koordinointiryhman
huolenaiheiden halventamiseksi.

Tarkistus

Komissio voi taytantoonpanosaédoksin
maéaritelld — 1 kohdassa tarkoitettuja
laitteita lukuun ottamatta — erityisia
laitteita, laiteluokkia tai -ryhmid, joihin 1—
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tietyn ennalta méaratyn ajan, jos tata
pidetaan tarpeellisena potilasturvallisuuden
ja kansanterveyden suojelun kannalta.
N&ma taytantoonpanosaddokset
hyvaksytaan 88 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

Tarkistus 92
Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 5 kohta — 2 alakohta — a alakohta

Komission teksti

(a) laitteen uutuus tai laitteen perustana
olevan teknologian uutuus ja tasta
johtuvat huomattavat kliiniset tai
kansanterveyteen kohdistuvat vaikutukset;

Tarkistus 93
Ehdotus asetukseksi
44 a artikla (uusi)

Komission teksti
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53/87

4 kohtaa sovelletaan tietyn ennalta
maarétyn ajan, jos tata pidetaan
tarpeellisena potilasturvallisuuden ja
kansanterveyden suojelun kannalta. Nama
taytantoonpanosaadokset hyvaksytaan

88 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Tarkistus

(a) teknologinen uutuus tai uusi
terapeuttinen kaytto, jolla voi olla
huomattavia kliinisia tai kansanterveyteen
kohdistuvia vaikutuksia;

Tarkistus

44 a artikla

limoittaminen ennen markkinoille
saattamista

1. limoitettujen laitosten on ilmoitettava
komissiolle luokkaan 111 luokiteltuja
laitteita koskevista
vaatimustenmukaisuuden
arviointinakemuksista lukuun ottamatta
hakemuksia, jotka koskevat nykyisten
todistusten taydentamista tai uusimista.
IImoitusten mukana on toimitettava
luonnos liitteessa | olevassa

19.3 kohdassa tarkoitetuista
kayttdohjeista ja luonnos 26 artiklassa
tarkoitetusta turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya koskevasta tiivistelmasta.
IImoitetun laitoksen on ilmoituksissaan
mainittava arvio paivamaarasta, johon
mennessa vaatimustenmukaisuuden
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arviointi on maara saattaa paatokseen.
Komissio toimittaa viipymatta ilmoituksen
ja sen liitteend olevat asiakirjat
laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmélle.

2. Siirretdan komissiolle valta antaa
89 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksia, jotka koskevat 1 kohdan
mukaisesti ennen markkinoille
saattamista ilmoitettavien laitteiden
kayttotarkoituksen laajentamista.

Perustelu

Komission ehdotuksen 44 artiklan 1 kohdan ja 5 kohdan 1 alakohdan mukainen ilmoittaminen
ennen markkinoille saattamista olisi sailytettava uudessa artiklassa, jotta komissio voi saada

markkinatietoa ja toteuttaa markkinavalvontaa.

Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamista kliinisten tietojen perusteella
ei pidetd asianmukaisena, téllaiselle
poikkeukselle on esitettdva riittavat
perustelut, jotka pohjautuvat valmistajan
riskinhallinnan tuloksiin seké laitteen ja
ihmiskehon vuorovaikutuksen
erityispiirteiden, suunnitellun kliinisen
suorituskyvyn seka valmistajan vaitteiden
tarkasteluun. Yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukaisuuden
riittdva osoittaminen pelkéstéan ei-
kliinisten testausmenetelmien — mukaan
lukien suorituskyvyn arviointi, laitetestit ja
prekliininen arviointi — tulosten perusteella
on asianmukaisesti perusteltava liitteessa Il
tarkoitetuissa teknisissa asiakirjoissa.
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Tarkistus

3. Lukuun ottamatta luokkaan 111
kuuluvia laitteita, jos yleisten turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamista kliinisten tietojen perusteella
ei pidetd asianmukaisena, tallaiselle
poikkeukselle on esitettava riittavat
perustelut, jotka pohjautuvat valmistajan
riskinhallinnan tuloksiin seka laitteen ja
ihmiskehon vuorovaikutuksen
erityispiirteiden, suunnitellun kliinisen
suorituskyvyn sekd valmistajan vaitteiden
tarkasteluun. Yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukaisuuden
riittdvéa osoittaminen pelkéstaan ei-
Kliinisten testausmenetelmien — mukaan
lukien suorituskyvyn arviointi, laitetestit ja
prekliininen arviointi — tulosten perusteella
on asianmukaisesti perusteltava liitteessa Il
tarkoitetuissa teknisissa asiakirjoissa.
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Toimivaltaisen on viranomaisen on
annettava ennakkohyvaksynta
ensimmaisen alakohdan mukaiselle
poikkeukselle yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattamisen
osoittamisesta kliinisten tietojen
perusteella.

Perustelu

Tarkoituksena on estéa porsaanreidt, joiden uhkana on helppo jattaytyminen kliinisten
arviointien ulkopuolelle varsinkin suuririskisten laitteiden kohdalla.

Tarkistus 95

Ehdotus asetukseksi

49 artikla — 5 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 96

Ehdotus asetukseksi
50 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Kliinisiin tutkimuksiin on sovellettava
50-60 artiklan ja liitteen X1V saannoksia,
jos niiden tarkoituksena on yksi tai
useampia seuraavista:
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Tarkistus

Luokkaan 111 luokiteltujen laitteiden ja
implantoitavien laitteiden osalta

26 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu
tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta paivitetddn vahintaan
vuosittain kliinisilla arviointiraporteilla.

Tarkistus

1. Kliinisiin tutkimuksiin on riippumatta
siitd, tehdaanko ne ladkinnallisen laitteen
markkinoille saattamiseksi vai sen
markkinoille saattamisen jalkeista
tutkimusta varten, sovellettava 50—

60 artiklan ja liitteen XIV sdénnoksid, jos
niiden tarkoituksena on yksi tai useampia
seuraavista:
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Perustelu

Laatuvaatimusten ja eettisten periaatteiden sama taso on varmistettava.

Tarkistus 97

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 6 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei
hakemuksen arvioivilla henkil6illd ole
eturistiriitoja ja ettd he ovat rilppumattomia
toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana
toimivasta laitoksesta ja tutkimukseen
osallistuvista tutkijoista sekd muusta
mahdollisesta sopimattomasta
vaikutuksesta.

Tarkistus 98

Ehdotus asetukseksi
52 artikla — 3 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) kaupallisesti arkaluonteisten tietojen
suoja;

PE507.987v07-00

Tarkistus

Jasenvaltioiden on varmistettava, ettei
hakemuksen arvioivilla henkil6illd ole
eturistiriitoja ja etté he ovat rilppumattomia
toimeksiantajasta, tutkimuspaikkana
toimivasta laitoksesta ja tutkimukseen
osallistuvista tutkijoista sekd muusta
mahdollisesta sopimattomasta
vaikutuksesta. Jasenvaltioiden on
varmistettava, etta arviointiin osallistuu
kohtuullinen méaara henkildita, joilla on
yhdessa tarvittava patevyys ja kokemus.
Arvioinnissa on otettava huomioon
vahintaan yhden sellaisen henkilén
nakokanta, jonka erityisala ei liity
tieteeseen. Lisdksi on otettava huomioon
vahintaan yhden potilaan nakodkanta.
Asianmukaisen eettisen komitean on
tarkasteltava kliinisen tutkinnan
toteuttamista.

Tarkistus

(b) kaupallisesti arkaluonteisten tietojen
suoja; kaupallisesti arkaluonteisina
tietoina ei pideta haittatapahtumia ja
turvallisuutta koskevia tietoja;
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Tarkistus 99

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 100

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio varmistaa 1 kohdassa
tarkoitettua sahkoisté jarjestelmaa
perustaessaan, etta jarjestelma toimii
yhteen asetuksen (EU) N:o[.../...]

[...] artiklan mukaisesti perustetun
ihmisille tarkoitettujen Ia&kkeiden Kliinisi&
la&ketutkimuksia koskevan EU-tietokannan
kanssa. Lukuun ottamatta 52 artiklassa
tarkoitettuja tietoja, sdhkdiseen
jarjestelmaén koottavia ja siiné késiteltavia
tietoja saa saattaa ainoastaan
jasenvaltioiden ja komission saataville.

Tarkistus

(d a) liitteessa X1V tarkoitettu kliinista
tutkimusta koskeva raportti.

Tarkistus

2. Komissio varmistaa 1 kohdassa
tarkoitettua sahkoista jarjestelmaa
perustaessaan, etta jarjestelma toimii
yhteen asetuksen (EU) N:o [.../...]

[...] artiklan mukaisesti perustetun
ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden Kkliinisia
la&ketutkimuksia koskevan EU-tietokannan
kanssa. Lukuun ottamatta 52 artiklassa ja
53 artiklan 1 kohdan d alakohdassa
tarkoitettuja tietoja, jotka saatetaan
julkisesti saataville, sahkodiseen
jarjestelmaén koottavia ja siind kasiteltavia
tietoja saa saattaa ainoastaan
jasenvaltioiden ja komission saataville.
Liitteessa X1V olevassa 2.7. kohdassa
tarkoitetun tutkimuksen aikana keratyt
tiedot on saatettava terveydenhuollon
ammattilaisten ja riippumattomien
laéketieteellisten yhteisojen saataville
pyynnosta ja 20 paivan kuluessa. Kliinisia
tietoja koskevaa salassapitosopimusta
voidaan pyytaa.

Perustelu

Avoimuuden ja kansanterveyden parantamiseksi esitetty tarkistus. Yleison ja riippumattomien
tutkijoiden tutustumisoikeutta kliinisia haittatapauksia koskeviin tietoihin ei ole syyta estaa.
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Tarkistus 101

Ehdotus asetukseksi
53 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Siirretdén komissiolle valta antaa

89 artiklan mukaisesti delegoituja
s&adoksia, joilla maéritellaan, mitka
sahkoiseen jarjestelméaan kootuista ja
siin& kasitellyista kliinisia tutkimuksia
koskevista muista tiedoista on julkaistava,
jotta mahdollistetaan yhteentoimivuus
asetuksella (EU) N:o [.../...] perustetun
ihmisille tarkoitettujen Ia&kkeiden Kliinisi&
la&ketutkimuksia koskevan EU-tietokannan
kanssa. Sovelletaan 52 artiklan 3 ja

4 kohtaa.

Tarkistus 102

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa
tarkoitetut muutokset aikaisintaan

30 paivén kuluttua ilmoituksesta, ellei
asianomainen jasenvaltio ole ilmoittanut
toimeksiantajalle, etté se hylkda muutokset
kansanterveyttd, potilasturvallisuutta tai
yleista jarjestysta koskevien syiden
perusteella.

Tarkistus

3. Siirretdan komissiolle valta antaa

89 artiklan mukaisesti delegoituja
saadoksid, joilla maaritellaan tekniset
vaatimukset ja parametrit, jotta
mahdollistetaan yhteentoimivuus
asetuksella (EU) N:o [.../...] perustetun
ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden Kkliinisia
laéketutkimuksia koskevan EU-tietokannan
kanssa.

Tarkistus

2. Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa
tarkoitetut muutokset aikaisintaan

30 paivan kuluttua ilmoituksesta, ellei
asianomainen jasenvaltio ole ilmoittanut
toimeksiantajalle asianmukaisesti
perustellusta hylkddmisestaan.

Perustelu

Hylk&aamista koskevien syiden rajoittaminen alkuperaisessa tekstissa esitetyn ehdotuksen
mukaisesti sulkisi virheellisesti syiden ulkopuolelle sellaisia seikkoja, joita ovat esimerkiksi
riittmaton relevantti tai vankka tieto ja muut eettiset kysymykset. Toimeksiantajien kliinisiin
tutkimuksiin ehdottamien muutosten ei pitaisi mahdollistaa tieteellisten tai eettisten
standardien heikentamist& kaupallisten hyGtyjen nojalla.
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Tarkistus 103

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 104

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Mikéli jasenvaltio on kieltanyt,
keskeyttanyt tai lopettanut Kliinisen
tutkimuksen, jos se on vaatinut kliinisen
tutkimuksen huomattavaa muutosta tai
tilapdista keskeyttamisté tai jos
toimeksiantaja on ilmoittanut sille kliinisen
tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta
turvallisuussyiden vuoksi, jasenvaltion on
ilmoitettava paatoksestaan ja siihen
johtaneista syista kaikille jasenvaltioille ja
komissiolle 53 artiklassa tarkoitetun
séhkdisen jarjestelman kautta.

Tarkistus 105

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa, toimeksiantajan on
ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille Kliinisen tutkimuksen
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Tarkistus

2 a. Toimeksiantajan pyyntoa
huomattavaksi muutokseksi kliiniseen
tutkimukseen koskevan jasenvaltion
arvioinnin on oltava 51 artiklan 6 kohdan
mukainen.

Tarkistus

1. Mikali jasenvaltio on kieltanyt,
keskeyttanyt tai lopettanut kliinisen
tutkimuksen, jos se on vaatinut kliinisen
tutkimuksen huomattavaa muutosta tai
tilapdista keskeyttamist tai jos
toimeksiantaja on ilmoittanut sille kliinisen
tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta
turvallisuussyiden vuoksi, jasenvaltion on
ilmoitettava naista seikoista, paatoksestaan
ja siihen johtaneista syista kaikille
jasenvaltioille ja komissiolle 53 artiklassa
tarkoitetun séhkdisen jarjestelman kautta.

Tarkistus

Jos tutkimus suoritetaan useammassa kuin
yhdessa jasenvaltiossa, toimeksiantajan on
ilmoitettava kaikille asianomaisille
jasenvaltioille ennenaikaisesta
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paattymisesta kokonaisuudessaan. limoitus
on tehtavé 15 pdivan kuluessa Kliinisen
tutkimuksen péattymisesté
kokonaisuudessaan.

Tarkistus 106

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Toimeksiantajan on vuoden kuluessa
Kliinisen tutkimuksen paattymisesta
toimitettava asianomaisille jasenvaltioille
tiivistelma kliinisen tutkimuksen tuloksista
liitteessé XIV olevan | luvun 2.7 kohdassa
tarkoitetun kliinista tutkimusta koskevan
tutkimusraportin muodossa. Mikali
kliinisen tutkimuksen tutkimusraportin
toimittaminen ei tieteellisista syisté ole
mahdollista vuoden kuluessa, se on
toimitettava heti kun se on saatavilla.
Talloin liitteessa X1V olevan Il luvun

3 kohdassa tarkoitetussa kliinisen
tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on
tarkennettava kliinisen tutkimuksen
tulosten toimittamisajankohta
perusteluineen.

lopettamisesta yhdessa jasenvaltiossa ja
Kliinisen tutkimuksen paattymisesta
kokonaisuudessaan. llmoitus on tehtava
15 pdivan kuluessa kliinisen tutkimuksen
paattymisesta yhdessa tai useammassa
jasenvaltiossa.

Tarkistus

3. Toimeksiantajan on vuoden kuluessa
Kliinisen tutkimuksen paattymisesta
toimitettava asianomaisille jasenvaltioille
tiivistelma kliinisen tutkimuksen tuloksista
liitteessa XIV olevan | luvun 2.7 kohdassa
tarkoitetun kliinista tutkimusta koskevan
tutkimusraportin muodossa ja annettava
siina kaikki kliinisen tutkimuksen aikana
keréatyt tiedot, myos Kielteiset havainnot.
Mikali kliinisen tutkimuksen
tutkimusraportin toimittaminen ei
tieteellisista syista ole mahdollista vuoden
kuluessa, se on toimitettava heti kun se on
saatavilla. Talloin liitteessa X1V olevan

Il luvun 3 kohdassa tarkoitetussa kliinisen
tutkimuksen tutkimussuunnitelmassa on
tarkennettava kliinisen tutkimuksen
tulosten toimittamisajankohta
perusteluineen.

Perustelu

Nama tiedot ovat jo toimeksiantajan saatavilla, ja ne on ilmoitettava jasenvaltiolle

asianmukaista tilastotieteellistd valvontaa varten.

Tarkistus 107

Ehdotus asetukseksi
58 artikla — 2 kohta
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Komission teksti

2. Toimeksiantajan on tassa keskitetyssa
hakemuksessa ehdotettava yhta
asianomaisista jasenvaltioista
koordinoivaksi jasenvaltioksi. Jos
kyseinen jasenvaltio ei halua ryhtya
koordinoivaksi jasenvaltioksi, sen on
kuuden paivén kuluessa keskitetyn
hakemuksen toimittamisesta sovittava
toisen jasenvaltion kanssa siita, ettd tama
toinen jasenvaltio toimii koordinoivana
jasenvaltiona. Jos yksikaan jasenvaltioista
ei suostu koordinoivaksi jasenvaltioksi,
toimeksiantajan ehdottaman jasenvaltion
on toimittava koordinoivana
jasenvaltiona. Jos jostakin muusta kuin
toimeksiantajan ehdottamasta
jasenvaltiosta tulee koordinoiva
jasenvaltio, 51 artiklan 2 kohdassa
tarkoitettu maaraaika alkaa sita paivaa
seuraavana paivang, jona jasenvaltio
hyvaksyy tehtavan.

Tarkistus

2. Asianomaisten jasenvaltioiden on
sovittava kuuden pdivan kuluessa
keskitetyn hakemuksen toimittamisesta
siitd, mika jasenvaltio toimii koordinoivana
jasenvaltiona. Jasenvaltiot ja komissio
sopivat laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman puitteissa selkeista
saannoista koordinoivan jasenvaltion
nimittamiselle.

Perustelu

Komission tekstissa ehdotettu ratkaisu mahdollistaa, etté toimeksiantajat valitsevat
toimivaltaiset viranomaiset, jotka soveltavat I16yhempia vaatimuksia tai joilla on véhiten
resursseja tai jotka ovat ylikuormitettuja suurien pyyntémaarien vuoksi, mika vaikeuttaa
kliinisten tutkimusten ehdotettua automaattista hyvaksyntaa. Jo ehdotetun laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhman yhteydessa voidaan paattaa koordinoivaa jasenvaltiota
koskevasta kehyksesta 80 artiklassa kuvailtujen koordinointiryhmén tehtéavien mukaisesti.

Tarkistus 108

Ehdotus asetukseksi
59 artikla — 4 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Mikéli kyse on Kliinisesta tutkimuksesta,
jonka osalta toimeksiantaja on kayttanyt

58 artiklassa tarkoitettua keskitettya
hakemusta, toimeksiantajan on raportoitava
kaikista 2 kohdassa tarkoitetuista
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Tarkistus

Mikali kyse on kliinisesta tutkimuksesta,
jonka osalta toimeksiantaja on kayttanyt

58 artiklassa tarkoitettua keskitettya
hakemusta, toimeksiantajan on raportoitava
kaikista 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuista
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tapahtumista 53 artiklassa tarkoitetun
séhkdisen jarjestelman kautta. Tama
raportti toimitetaan heti
vastaanottamisajankohtana sahkoisesti
kaikille asianomaisille jasenvaltioille.

Tarkistus 109
Ehdotus asetukseksi

61 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti

(a) unionin markkinoilla saataville
asetettuihin laitteisiin liittyvéat vakavat
vaaratilanteet;

tapahtumista 53 artiklassa tarkoitetun
séhkdisen jarjestelman kautta. Tama
raportti toimitetaan heti
vastaanottamisajankohtana sahkoisesti
kaikille asianomaisille jasenvaltioille.

Tarkistus

(a) unionin markkinoilla saataville
asetettuihin laitteisiin liittyvét
vaaratilanteet;

Perustelu

Vaaratilanteista ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteista raportoitaessa ei pitaisi
mainita ainoastaan vakavia vaaratilanteita vaan kaikki vaaratilanteet, ja tamén seurauksena
raportointiin olisi siséallytettéava ei-toivotut sivuvaikutukset, kun otetaan huomioon 2 artiklan

43 kohdassa oleva vaaratilanteen maaritelma.

Tarkistus 110

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 3 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Jésenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet rohkaistakseen
terveydenhuollon ammattilaisia, kayttajia
ja potilaita raportoimaan oletetuista

1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista
vakavista vaaratilanteista maansa
toimivaltaisille viranomaisille. Niiden on
kirjattava téllaiset raportit keskitetysti
kansallisella tasolla. Mikali jasenvaltion
toimivaltainen viranomainen saa tallaisia
raportteja, sen on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet varmistaakseen, etté kyseisen
laitteen valmistaja saa tiedon
vaaratilanteesta. Valmistajan on
varmistettava asianmukaisten jatkotoimien
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Tarkistus

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet rohkaistakseen
terveydenhuollon ammattilaisia,
farmaseutit mukaan luettuina, kayttajia ja
potilaita raportoimaan oletetuista 1 kohdan
a alakohdassa tarkoitetuista vakavista
vaaratilanteista maansa toimivaltaisille
viranomaisille. Niiden on kirjattava
tallaiset raportit keskitetysti kansallisella
tasolla. Mikéli jasenvaltion toimivaltainen
viranomainen saa tallaisia raportteja, sen
on toteutettava tarvittavat toimenpiteet
varmistaakseen, etté kyseisen laitteen
valmistaja saa tiedon vaaratilanteesta.
Valmistajan on varmistettava

AD\1000736FI.doc



toteuttaminen.

Tarkistus 111
Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 3 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jéasenvaltioiden on koordinoidusti
kehitettava verkkopohjaisia jasenneltyja
standardilomakkeita, joiden avulla
terveydenhuollon ammattilaiset, kéayttéajat
ja potilaat voivat raportoida vakavista
vaaratilanteista.

asianmukaisten jatkotoimien toteuttaminen.

Tarkistus

Jasenvaltioiden on koordinoidusti
kehitettava verkkopohjaisia jasenneltyja
standardilomakkeita, joiden avulla
terveydenhuollon ammattilaiset, kayttéajat
ja potilaat voivat raportoida vakavista
vaaratilanteista. Jasenvaltioiden on mygds
tarjottava terveydenhuollon
ammattilaisille, kayttajille ja potilaille
muita lomakkeita, joiden avulla voidaan
raportoida epaillyista vaaratilanteista
kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille.

Perustelu

Taméa saannos voisi muodostaa esteen joillekin potilaille ja kayttajille, joilla ei ole
mahdollisesti paasya internetiin tai tarvittavaa kokemusta tallaisten valineiden kaytosta. Siksi
kansallisten viranomaisten olisi tarjottava toinen malli raportointia varten.

Tarkistus 112

Ehdotus asetukseksi
61 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti

AD\1000736FI.doc

63/87

Tarkistus

3 a. Jasenvaltiot ja komissio kehittavat
kansallisten kirjausten ja 62 artiklassa
tarkoitetun séhkoisen
vaaratilannejarjestelman
yhteentoimivuutta ja takaavat sen, jotta
varmistetaan tietojen automaattinen
vieminen kyseiseen jarjestelmaan samalla
kun valtetaan paallekkaista rekisterointia.
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Perustelu

Laajoja vaestonosia koskevien korkealaatuisten rekistereiden avulla valtetaan rekisterien
sirpaloituminen ja hankitaan parempi kasitys laakinnallisten laitteiden turvallisuudesta ja

vaikuttavuudesta.

Tarkistus 113
Ehdotus asetukseksi

62 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 114

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Sahkoiseen jarjestelméaan koottavat ja
siind kasiteltavét tiedot on saatettava
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, komission ja ilmoitettujen
laitosten saataville.

Tarkistus

(d a) valmistajien 63 a artiklan mukaisesti
laatimat maaraaikaiset
turvallisuuskatsaukset;

Tarkistus

2. Sahkoiseen jarjestelméan koottavat ja
siind késiteltavat tiedot on saatettava
jasenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten, komission ja, sanotun
rajoittamatta henkisen omaisuuden ja
kaupallisesti luottamuksellisten tietojen
suojelemista, ilmoitettujen laitosten,
terveydenhuollon ammattilaisten,
riippumattomien l&aaketieteellisten
yhteisdjen ja valmistajien saataville, kun
on kyse niiden omia laitteita koskevista
tiedoista. Edelld 62 artiklan 1 kohdan a—
e alakohdassa tarkoitettua tietoa ei pideta
kaupallisesti luottamuksellisena tietona,
ellei ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhma anna vastakkaista
lausuntoa.

Perustelu

Kliinisten tietojen saatavuus on tarkedd, jotta sailytetaan jarjestelméan avoimuus ja
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riippumattomat tutkijat ja ladketieteen alan ammattijarjestot voivat analysoida niita. Henkista
omaisuutta koskevia tietoja tai kaupallisesti arkaluonteisia tietoja ei sisally tallaisiin kliinisiin
tietoihin.

Tarkistus 115
Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. 62 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut
kyseista laitetta koskevat raportit ja tiedot
toimitetaan myds automaattisesti
sahkoisen jarjestelman kautta ilmoitetulle
laitokselle, joka on antanut todistuksen
45 artiklan mukaisesti.

Perustelu

IImoitettujen laitosten sisallyttamistéa markkinavalvontaviranomaisten tiedonvaihtoon on
tehostettava ja se on maariteltava selvasti. Automatisoitujen yhdenmukaistettujen
viestintamenettelyjen yhteydessa ilmoitetut laitokset tarvitsevat erityisesti koottuja tietoa, jotta
ne voivat havaita kehityssuuntaukset, ottaa uuden tiedon huomioon valittdmasti ja toimia
viivyttelematté ja asianmukaisesti haittatapahtumien ja vaaratilanteiden yhteydessa.

Tarkistus 116

Ehdotus asetukseksi
62 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. On varmistettava, ettd EU:n
raportoinnin lisaksi yksittaisessa
jasenvaltiossa ei voida vaatia kansallista
raportointia.

Tarkistus 117
Ehdotus asetukseksi
63 artikla — 1 kohta — 2 alakohta
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Komission teksti

Mikali toimivaltainen viranomainen toteaa
61 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vastaanotettujen raporttien osalta, etta
tiedot koskevat vakavaa vaaratilannetta,
sen on viipymatta ilmoitettava naista
raporteista 62 artiklassa tarkoitetun
séhkdisen jarjestelman kautta, jollei
valmistaja ole jo raportoinut samasta
vaaratilanteesta.

Tarkistus

Mikéli toimivaltainen viranomainen toteaa
61 artiklan 3 kohdan mukaisesti
vastaanotettujen raporttien osalta, etta
tiedot koskevat vaaratilannetta, sen on
viipymatta ilmoitettava naista raporteista
62 artiklassa tarkoitetun séahkoisen
jarjestelman kautta.

Perustelu

Raporteista olisi ilmoitettava séahkoisen jarjestelman kautta joka tapauksessa, erityisesti sen

varmistamiseksi, etta kaikki tieto kulkee.

Tarkistus 118
Ehdotus asetukseksi
63 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE507.987v07-00

Tarkistus

63 a artikla
Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

1. Luokkaan 111 luokiteltujen
ladkinnallisten laitteiden valmistajien on
ilmoitettava 62 artiklassa tarkoitettuun
sahkoiseen jarjestelméaan seuraavat
tiedot:

(a) 1aé@kinnallisen laitteen hyotyjen ja
riskien kannalta merkityksellisten tietojen
yhteenvedot, myos tulokset kaikista
tutkimuksista, joissa on arvioitu
mahdollista vaikutusta sertifiointiin;

(b) tieteellinen arviointi ladkinnallisen
laitteen riski-hyotysuhteesta;

(c) kaikki lagkinnallisen laitteen
myyntimaariin liittyvat tiedot, myos arvio
laakinnalliselle laitteelle altistuvasta
vaestosta;

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen
tietojen ilmoitustiheys vahvistetaan
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44 artiklassa tarkoitetussa laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhman
tieteellisessa arvioinnissa.

Valmistajien on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle
maaraaikainen turvallisuuskatsaus
pyydettdessa viipymatta tai vahintaan
kerran vuodessa asianomaisen
ladkinnallisen laitteen ensimmaista
markkinoille saattamista seuraavien
kahden vuoden aikana.

3. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma tarkastelee
madraaikaisia turvallisuuskatsauksia
arvioidakseen, onko uusia riskeja
ilmestynyt tai ovatko riskit muuttuneet, tai
onko laakinnallisen laitteen riski-
hyotysuhde muuttunut.

4, Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhma harkitsee
maaraaikaisten turvallisuuskatsausten
arvioinnin perusteella, onko
asianomaisen laakinnallisen laitteen
suhteen toteutettava toimia.
Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmad ilmoittaa ilmoitetulle
laitokselle, mikali tieteellisen arvioinnin
tulos on Kielteinen. Talldin ilmoitetun
laitoksen on tapauksesta riippuen
pidettava lupa voimassa, muutettava sita
tai peruutettava se maaraajaksi tai
kokonaan.

Perustelu

Vaaratilannejarjestelman kannalta on tarkeaa saataa valmistajia koskevasta velvoitteesta
ilmoittaa saanndllisesti luokkaan 111 kuuluvien ladkinnallisten laitteiden turvallisuustiedot ja
myyntimaarat.

Tarkistus 119
Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Toimivaltaisten viranomaisten on 1. Toimivaltaisten viranomaisten on
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suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja
suorituskykya koskevia asianmukaisia
tarkastuksia, joihin on soveltuvissa
tapauksissa sisallyttava asiakirjojen
tarkastus ja riittdvaan otantaan perustuvia
fyysisia tarkastuksia ja
laboratoriotarkastuksia. Niiden on otettava
huomioon riskin arviointia ja hallintaa
koskevat vakiintuneet periaatteet,
vaaratilannejérjestelmésté saatavat tiedot ja
valitukset. Toimivaltaiset viranomaiset
voivat vaatia talouden toimijoita
asettamaan saataville sellaiset asiakirjat ja
tiedot, jotka ovat tarpeen niiden tehtévien
suorittamiseksi, ja tarpeellisissa ja
perustelluissa tapauksissa ne voivat
menna talouden toimijoiden tiloihin ja
ottaa tarvittavat naytteet laitteista. Ne
voivat havittad tai muulla tavalla tehda
kayttokelvottomiksi vakavan riskin
aiheuttavat laitteet, jos ne pitavat sita
tarpeellisena.

suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja
suorituskykya koskevia asianmukaisia
tarkastuksia, joihin on soveltuvissa
tapauksissa sisallyttava asiakirjojen
tarkastus ja riittdvaan otantaan perustuvia
fyysisié tarkastuksia ja
laboratoriotarkastuksia. Niiden on otettava
huomioon riskin arviointia ja hallintaa
koskevat vakiintuneet periaatteet,
vaaratilannejarjestelmésté saatavat tiedot ja
valitukset. Toimivaltaiset viranomaiset
voivat vaatia talouden toimijoita
asettamaan saataville sellaiset asiakirjat ja
tiedot, jotka ovat tarpeen niiden tehtdvien
suorittamiseksi, ja ne voivat menna
talouden toimijoiden tiloihin ja ottaa
tarvittavat naytteet laitteista virallisissa
laboratorioissa tehtavia analyyseja varten.
Ne voivat havittaa tai muulla tavalla
tehda kayttokelvottomiksi vakavan riskin
aiheuttavat laitteet, jos ne pitavat sita
tarpeellisena.

Perustelu

Toimivaltaisia viranomaisia ei pitaisi velvoittaa perustelemaan tarkastuksia.

Tarkistus 120

Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE507.987v07-00

Tarkistus

1 a. Ilman ennakkoilmoitusta tehtavien
tarkastusten tyyppi ja laajuus seka niista
talouden toimijalle aiheutuvat
kustannukset voidaan sisallyttaa
saannollisiin tarkastuksiin edellyttéaen,
etté ilman ennakkoilmoitusta tehtavien
tarkastusten aikana ei kirjata merkittavia
vaatimuksenmukaisuuden vastaisuuksia.
IIman ennakkoilmoitusta tehtavia
tarkastuksia jarjestettéessa ja
toteutettaessa on otettava koko ajan
asianmukaisesti huomioon
suhteellisuuden periaate ja erityisesti
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kunkin yksittaisen tuotteen
riskipotentiaali.

Tarkistus 121
Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 a. Rajoittamatta unionin ja kolmansien
maiden valilla tehtyja kansainvalisia
sopimuksia 1 kohdassa tarkoitettuja
tarkastuksia voidaan myos suorittaa
kolmanteen maahan sijoittautuneen
talouden toimijan tiloissa, jos laite on
tarkoitettu asetettavaksi saataville unionin
markkinoilla.

Perustelu

Jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla olisi oltava mahdollisuus suorittaa
tarkastuksia kolmansiin maihin sijoittautuneiden talouden toimijoiden tiloissa, kun laitteita
asetetaan saataville unionin markkinoilla.

Tarkistus 122
Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 5 b kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 b. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitetun
tarkastuksen jalkeen kyseisen
toimivaltaisen viranomaisen on
raportoitava tarkastetulle talouden
toimijalle taman asetuksen
noudattamisesta. Ennen raportin
antamista toimivaltaisen viranomaisen on
annettava tarkastetulle talouden toimijalle
mahdollisuus esittdd huomautuksia.

Perustelu

On tarkead, ettd tarkastuksen kohteelle ilmoitetaan tarkastuksen tuloksesta ja etta silla on
mahdollisuus esittdéd huomautuksia.
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Tarkistus 123
Ehdotus asetukseksi
67 artikla — 5 ¢ kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5 ¢. Komissio laatii yksityiskohtaiset
suuntaviivat tassa artiklassa tarkoitettujen
tarkastusten suorittamisen periaatteista,
erityisesti tarkastajien
patevyysvaatimukset mukaan luettuina, ja
tarkastusjarjestelyista seka talouden
toimijoiden hallussa olevien tietojen
saannista.

Perustelu

Suuntaviivojen laatimisella olisi luotava yhdenmukaistettu lahestymistapa unionissa
harjoitettavaan tarkastustoimintaan.

Tarkistus 124
Ehdotus asetukseksi
78 artikla — 7 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

7 a. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhmé perustaa sidosryhmien
neuvotteluryhman, joka koostuu unionin
tasolla jarjestaytyneiden sidosryhmien
edustajista. Kyseinen ryhma toimii
lagkinnallisten laitteiden
koordinointiryhmén rinnalla ja sen
kanssa ja neuvoo komissiota ja
jasenvaltioita erilaisista ladketieteelliseen
teknologiaan liittyvista seikoista sek&
tdman asetuksen taytantdénpanosta.

Perustelu

On tarke&a perustaa sidosryhmien neuvotteluryhma, jossa potilaat, terveydenhuollon
ammattilaiset ja teollisuuden edustajat voivat keskustella saéntelijaosapuolen kanssa.
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Tarkistus 125
Ehdotus asetukseksi
80 artikla — b alakohta

Komission teksti
(b) osallistua tiettyjen

vaatimustenmukaisuuden arviointien
tarkasteluun 44 artiklan nojalla;

44 artiklan mukaisesti.

Tarkistus 126
Ehdotus asetukseksi
80 a artikla (uusi)

Komission teksti

AD\1000736FI.doc

Tarkistus

(b) laatia tieteellinen arviointi
tietyntyyppisista ladkinnallisista laitteista
44 artiklan mukaisesti;

Perustelu

Tarkistus

80 a artikla
Neuvoa-antava tieteellinen lautakunta

1. Komissio perustaa neuvoa-antavan
tieteellisen lautakunnan ja antaa sille
logistista tukea. Lautakunta koostuu
enintdan 15:sta laakinnallisten laitteiden
alan tieteellisesta ja/tai kliinisesta
asiantuntijasta, jotka laékinnallisten
laitteiden koordinointiryhma on
nimittanyt yksityishenkildina.

2. Komissio varmistaa asiantuntijoita
nimittaessaan laakinnallisten laitteiden
kannalta merkityksellisten ladketieteen
alojen laajan, asianmukaisen ja
tasapuolisen edustuksen, asiantuntijoiden
tehtavien hoitamiseen mahdollisesti
vaikuttavien sidonnaisuuksien
julkistamisen sekéa luottamuksellisuutta
koskevan lausekkeen allekirjoittamisen.
Neuvoa-antava tieteellinen lautakunta voi
perustaa sen alaisuudessa toimivia,
tiettyja laéketieteen aloja kasittelevia
asiantuntijapaneeleja. Komissio tai
ladkinnallisten laitteiden
koordinointiryhma voi pyytaa neuvoa-
antavaa tieteellista lautakuntaa antamaan
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tieteellistd neuvontaa mistéd tahansa
tdméan asetuksen taytantdénpanoon
liittyvasta seikasta.

3. Neuvoa-antava tieteellinen lautakunta
nimittaa jasentensa keskuudesta
puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan
kolmen vuoden pituiseksi toimikaudeksi,
joka voidaan uusia kerran. Jasenten
enemmistd voi asianmukaisesti
perustelluissa tilanteissa pyytaa
puheenjohtajaa ja/tai varapuheenjohtajaa
eroamaan.

4. Neuvoa-antava tieteellinen lautakunta
hyvaksyy tyojarjestyksensd, jossa
vahvistetaan menettelyt etenkin seuraavia
varten:

a) asiantuntijapaneelin toiminta;

b) lautakunnan puheenjohtajan ja
varapuheenjohtajan nimittaminen ja
korvaaminen;

c) 44 artiklassa tarkoitetun tieteellisen
arvioinnin toteuttaminen, myos
Kiireellisissa tapauksissa.

Tyojarjestys tulee voimaan, kun komissio
on antanut siitd myonteisen lausunnon.

Perustelu

Asetuksen 44 artiklassa tarkoitetussa kliinisessa arvioinnissa, joka perustuu laakinnallisten
laitteiden koordinointiryhman tieteelliseen lausuntoon, olisi turvauduttava
asiantuntijalautakuntaan. Kyseiset asiantuntijat osallistuvat suuntaviivojen ja yhteisten
teknisten eritelmien laatimiseen. Kaytantdjen yhdenmukaistamiseksi ne osoitetaan
valmistajille ja kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen jalkeisesta seurannasta

vastaaville akkreditointielimille.

Tarkistus 127

Ehdotus asetukseksi
82 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Laakinnallisten laitteiden
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Tarkistus

1. Ladkinnallisten laitteiden
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koordinointiryhmén ja EU:n
vertailulaboratorioiden henkilostén
jasenilla ei saa olla laakinnallisten
laitteiden toimialaan taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa
heidan puolueettomuuteensa. Heidan on
sitouduttava palvelemaan yleisté etua
riippumattomasti. Heidan on annettava
ilmoitus vélittomista ja valillista
sidonnaisuuksista, joita heilla voi olla
laékinnallisten laitteiden toimialaan, ja
saatettava ilmoitus ajan tasalle aina kun
tilanteeseen tulee merkityksellinen muutos.
Namaé ilmoitukset sidonnaisuuksista
julkaistaan pyynnosta. Tata artiklaa ei
sovelleta 1aakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman tyéryhmiin
osallistuviin sidosryhmien edustajiin.

Tarkistus 128

Ehdotus asetukseksi
82 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman tapauskohtaisesti
kutsumien asiantuntijoiden ja muiden
kolmansien osapuolten on ilmoitettava
sidonnaisuutensa kyseessa olevan asian
osalta.

Tarkistus 129
Ehdotus asetukseksi
82 a artikla (uusi)
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koordinointiryhman, lagkinnallisten
laitteiden koordinointiryhméan neuvoa-
antavilla asiantuntijaryhmilla ja EU:n
vertailulaboratorioiden henkildston
jasenilla ei saa olla laakinnallisten
laitteiden toimialaan taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa
heidan puolueettomuuteensa. Heidan on
sitouduttava palvelemaan yleista etua
riippumattomasti. Heidan on annettava
ilmoitus valittomista ja valillista
sidonnaisuuksista, joita heilla voi olla
laékinnallisten laitteiden toimialaan, ja
saatettava ilmoitus ajan tasalle aina kun
tilanteeseen tulee merkityksellinen muutos.
IImoitukset sidonnaisuuksista julkaistaan
komission verkkosivustolla.

Tarkistus

2. Laakinnallisten laitteiden
koordinointiryhman tyoryhmiin
osallistuvan sidosryhmien edustajan on
annettava ilmoitus valittémista ja
valillisista sidonnaisuuksista, joita heilla
voi olla l1adkinnallisten laitteiden
toimialaan, ja saatettava ilmoitus ajan
tasalle aina kun tilanteeseen tulee
merkityksellinen muutos. Ilmoitukset
sidonnaisuuksista julkaistaan komission
verkkosivustolla. Taté ei sovelleta
ladkinnallisia laitteita valmistavan
toimialan edustajiin.
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Komission teksti Tarkistus

82 a artikla
Tieteellinen neuvonta

1. Komissio edistaa 44 artiklassa
tarkoitetun tieteellisen arvioinnin piiriin
kuuluvien innovatiivisten laitteiden
valmistajien mahdollisuuksia tutustua
neuvoa-antavan tieteellisen lautakunnan
tai EU:n vertailulaboratorion antamaan
tieteelliseen neuvontaan, joka koskee
laitteen vaatimustenmukaisuuden
asianmukaisia arviointiperusteita,
erityisesti kliiniseen arviointiin tarvittavia
Kliinisia tietoja.

2. Neuvoa-antavan tieteellisen
lautakunnan tai EU:n
vertailulaboratorion antama tieteellinen
neuvonta ei ole sitovaa.

3. Komissio julkaisee 1 kohdassa
tarkoitetusta tieteellisestd neuvonnasta
tilvistelman, josta on poistettu kaikki
luonteeltaan luottamukselliset kaupalliset
tiedot.

Perustelu

Lausunnolla olisi autettava valmistajia suorittamaan kliininen arviointi viimeisen kehityksen
ja eurooppalaisen asiantuntijaryhméan viimeisimpien suositusten mukaisesti.

Tarkistus 130

Ehdotus asetukseksi
Liite I —jakso Il — 7 kohta — 7.1. alakohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(b a) tarvittaessa useammasta kuin
yhdesta implantoitavasta osasta
koostuvien laitteiden osien fyysiseen
yhteensopivuuteen vastaavien tuotteiden
valillg;
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Tarkistus 131

Ehdotus asetukseksi

Liite | — jakso Il — 7 kohta — 7. 4. alakohta — johdantokappale

Komission teksti

7.4. Laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, etté laitteesta
mahdollisesti vapautuvien tai vuotavien
aineiden aiheuttamia riskej& vahennetéan
niin paljon kuin se on mahdollista ja
tarkoituksenmukaista. Erityista huomiota
on kiinnitettava syopaa aiheuttaviin,
perimaa vaurioittaviin tai lisdantymiselle
vaarallisiin aineisiin aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinnoista ja
pakkaamisesta seka direktiivien
67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta
ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o
1907/2006 muuttamisesta 16 paivana
joulukuuta 2008 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1272/2008 liitteessé V1 olevan 3 osan
mukaisesti, seka aineisiin, joilla on
hormonitoimintaa héiritsevia
ominaisuuksia ja joiden osalta on
tieteellistd nayttda todennéakoisista
vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen
ja jotka yksiloidaan kemikaalien
rekisterdintid, arviointia, lupamenettelyja ja
rajoituksia koskevan Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1907/2006(REACH) 59 artiklassa saadetyn
menettelyn mukaisesti.
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Tarkistus

7.4. Laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, etta laitteesta
mahdollisesti vapautuvien tai vuotavien
aineiden aiheuttamia riskej& vahennetéan
niin paljon kuin se on mahdollista ja
tarkoituksenmukaista. Aineiden ja seosten
luokituksesta, merkinndista ja
pakkaamisesta seka direktiivien
67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta
ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o
1907/2006 muuttamisesta 16 pdivana
joulukuuta 2008 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:0 1272/2008 liitteessd V1 olevan 3 osan
mukaisesti syopaa aiheuttavat, perimaa
vaurioittavat tai lisdantymiselle vaaralliset
aineet poistetaan vaiheittain kaytosta
kahdeksan vuoden kuluessa taman
asetuksen voimaantulosta, jos
turvallisempia vaihtoehtoja ei ole
saatavilla. Jos turvallisempaa vaihtoehtoa
ei ole, valmistajan on ilmoitettava
teknisissa asiakirjoissa ja kayttéohjeissa
erityiset perustelut naiden aineiden
kaytolle yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattamiseksi,
tiedot jaanndsriskeista naiden
potilasryhmien osalta sek& soveltuvin osin
asianmukaisista varotoimista. Laitteet,
jotka sisaltavéat aineita, joilla on
hormonitoimintaa héiritsevia
ominaisuuksia ja jotka joutuvat
kosketuksiin potilaiden kehon kanssa ja
joiden osalta on tieteellista naytt6a
todennakaisisté vakavista vaikutuksista
ihmisten terveyteen ja jotka yksildidaan
kemikaalien rekisterdintig, arviointia,
lupamenettelyjé ja rajoituksia koskevan
Euroopan parlamentin ja neuvoston
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Tarkistus 132

Ehdotus asetukseksi

asetuksen (EY) N:o 1907/2006(REACH)
59 artiklassa sdédetyn menettelyn
mukaisesti ja niiden hormonaalisia haitta-
aineita koskevien kriteerien mukaisesti,
jotka on vahvistettu hormonaalisia haitta-
aineita kasittelevan neuvoa-antavan
asiantuntijaryhman raportissa, poistetaan
vaiheittain kaytosta kahdeksan vuoden
kuluessa tdman asetuksen
voimaantulosta, jos turvallisempia
vaihtoehtoja ei ole saatavilla. Jos
turvallisempaa vaihtoehtoa ei ole,
valmistajan on ilmoitettava teknisissa
asiakirjoissa ja kayttdohjeissa erityiset
perustelut naiden aineiden kaytolle
yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattamiseksi,
tiedot jadnnosriskeista naiden
potilasryhmien osalta seké soveltuvin osin
asianmukaisista varotoimista.

Liite I —jakso Il — 7 kohta — 7.4. alakohta — 1 alakohta — 3 luetelmakohta — 1 alakohta

Komission teksti

siséltavat vahintaén 0,1 painoprosentin
pitoisuutena pehmitetyn materiaalin
massasta ftalaatteja, jotka luokitellaan
asetuksen (EY) N:o 1272/2008 liitteessa
V1 olevan osan 3 mukaisesti kategoriaan
1A tai 1B kuuluviin syopaa aiheuttaviin,
perimaa vaurioittaviin ja lisdantymiselle
vaarallisiin aineisiin, kyseiset laitteet on
merkittava — joko itse laitteeseen ja/tai
kunkin yksikén pakkaukseen tai
soveltuvilta osin myyntipakkaukseen —
ftalaatteja sisaltaviksi laitteiksi. Jos
tallaisten laitteiden suunniteltuihin
kayttotarkoituksiin sisaltyy lasten tai
raskaana olevien tai imettavien naisten
hoitaminen, valmistajan on ilmoitettava
teknisissa asiakirjoissa ja kayttdohjeissa
erityiset perustelut ndiden aineiden kéytolle
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Tarkistus

siséltavat vahintdén 0,1 painoprosentin
pitoisuutena pehmitetyn materiaalin
massasta ftalaatteja, néma aineet
poistetaan vaiheittain kaytosta kahdeksan
vuoden kuluessa tdméan asetuksen
voimaatulosta, jollei turvallisempia
vaihtoehtoja ole saatavilla. Jos
turvallisempaa vaihtoehtoa ei ole,
valmistajan on ilmoitettava teknisissé
asiakirjoissa ja kayttoohjeissa erityiset
perustelut naiden aineiden k&ytolle etenkin
tassa kohdassa lueteltujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
noudattamiseksi, tiedot jadnnosriskeista
potilaiden osalta seka soveltuvin osin
asianmukaisista varotoimista. Jos
tallaisten laitteiden suunniteltuihin
kayttotarkoituksiin sisaltyy lasten tai
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etenkin tassa kohdassa lueteltujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten
noudattamiseksi, tiedot jadnnosriskeistéa
kyseisten potilasryhmien osalta seka
soveltuvin osin asianmukaisista
varotoimista.

Tarkistus 133
Ehdotus asetukseksi
Liite I — 19.2. kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

raskaana olevien tai imettavien naisten
hoitaminen, ftalaatit on kiellettava

1 paivasta tammikuuta 2020 lahtien, ellei
valmistaja voi osoittaa, etta ilman niita
olevia sopivia ja turvallisempia aineita tai
laitteita ei ole olemassa. Jos valmistaja voi
osoittaa, etta ilman niité olevia sopivia ja
turvallisempia aineita tai laitteita ei ole
olemassa, nama aineet on merkittava joko
itse laitteeseen ja/tai kunkin yksikon
pakkaukseen tai soveltuvilta osin
myyntipakkaukseen sellaisia aineita
sisaltaviksi laitteiksi, jotka on luokiteltu
kuuluviksi luokkaan sytpaa aiheuttava,
perimaa vaurioittava tai
lisaantymismyrkyllinen aine 1A tai 1B tai
hormonaalisiksi haitta-aineiksi.

Tarkistus

(a a) Maininta ’Tdmd tuote on
ladkinndllinen laite”.

Perustelu

Laakinnallinen laite olisi selvasti yksilditava sellaiseksi merkinngissaan.

Tarkistus 134
Ehdotus asetukseksi
Liite | — 19.2. kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) Kayttgjalle valttaméattomat
yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla
voidaan tunnistaa laite, pakkauksen sisaltd
ja—jos se ei ole kayttajalle itsestaan selvéa
— laitteen suunniteltu kayttotarkoitus.
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Tarkistus

(b) Kayttajalle valttamattomat
yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla
voidaan tunnistaa laite, pakkauksen sisaltd
ja—jos se ei ole kayttajalle itsestaan selvéa
— laitteen suunniteltu kayttotarkoitus seké
tarvittaessa tieto, etté laitetta on tarkoitus
kayttad vain yhden toimenpiteen aikana.

PE507.987v07-00

F



F

Perustelu

Merkinnoista olisi kaytava selkeasti ilmi, etta laite on kertakayttoinen.

Tarkistus 135

Ehdotus asetukseksi
Liite IV — 1 kohta — johdanto-osa

Komission teksti

1. CE-merkintd koostuu kirjaimista ”CE”
seuraavalla tavalla graafisesti esitettyina:

Tarkistus 136
Ehdotus asetukseksi
Liite VI — otsikko

Komission teksti

VAHIMMAISVAATIMUKSET, JOTKA
ILMOITETTUJEN LAITOSTEN ON
TAYTETTAVA

Tarkistus 137

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

1. CE-merkintd koostuu kirjaimista ”CE”
ja merkinndisti ”Lddkinndllinen laite”
seuraavalla tavalla graafisesti esitettyiné:

Tarkistus

VAATIMUKSET, JOTKA
ILMOITETTUJEN LAITOSTEN ON
TAYTETTAVA

Liite VII = 111 luku — 4 kohta — 4.2. alakohta — 1 alakohta — 1 luetelmakohta

Komission teksti

— niita ole tarkoitettu valvomaan,
diagnosoimaan, seuraamaan tai korjaamaan
sydanvikaa tai keskusverenkierron vikaa
olemalla suoraan kosketuksissa ndiden
kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat
luokkaan 111,

PE507.987v07-00

Tarkistus

— kyse ole aktiivisista laitteista, jotka on
tarkoitettu erityisesti valvomaan,
diagnosoimaan, seuraamaan tai korjaamaan
sydénvikaa tai keskusverenkierron vikaa
olemalla suoraan kosketuksissa naiden
kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat
luokkaan I11,
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Tarkistus 138

Ehdotus asetukseksi

Liite VII - 111 luku — 4 kohta — 4. 2. alakohta — 1 alakohta — 3 luetelmakohta
Komission teksti Tarkistus

— niit& ole tarkoitettu erityisesti — kyse ole aktiivisista laitteista, jotka on

kaytettavaksi suoraan yhteydessa tarkoitettu erityisesti valvomaan,

keskushermostoon, jolloin ne kuuluvat diagnosoimaan, seuraamaan tai

luokkaan 111, korjaamaan keskushermoston vikaa

olemalla suoraan kosketuksissa ndiden
kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat

luokkaan 111,
Tarkistus 139
Ehdotus asetukseksi
Liite VII — 111 luku — 4 kohta — 4. 3. alakohta — 1 alakohta — 1 luetelmakohta
Komission teksti Tarkistus
— niité ole erityisesti tarkoitettu — kyse ole aktiivisista laitteista, jotka on
valvomaan, diagnosoimaan, seuraamaan tai tarkoitettu erityisesti valvomaan,
korjaamaan sydanvikaa tai diagnosoimaan, seuraamaan tai korjaamaan
keskusverenkierron vikaa olemalla suoraan sydanvikaa tai keskusverenkierron vikaa
kosketuksissa ndiden kehon osien kanssa, olemalla suoraan kosketuksissa ndiden
jolloin ne kuuluvat luokkaan Ill, kehon osien kanssa, jolloin ne kuuluvat
luokkaan 111,

Tarkistus 140

Ehdotus asetukseksi
Liite VII = 111 luku — 4 kohta — 4.3. alakohta — 1 alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti Tarkistus
— niita ole tarkoitettu erityisesti — kyse ole aktiivisista laitteista, jotka on
kéytettavaksi suoraan yhteydessé tarkoitettu erityisesti kéytettdvaksi suoraan
keskushermostoon, jolloin ne kuuluvat yhteydessa keskushermostoon, jolloin ne
luokkaan 111, kuuluvat luokkaan I,
AD\1000736FI.doc 79/87 PE507.987v07-00
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Tarkistus 141

Ehdotus asetukseksi

Liite VII - 111 luku — 4 kohta — 4.4. alakohta — 1 alakohta — 8 luetelmakohta

Komission teksti

— kyse ole selédn nikamavalilevyjen
korvaamiseen tarkoitetuista implanteista tai
implatointavista laitteista, jotka joutuvat
kosketuksiin selkarangan kanssa, jolloin
ne kuuluvat luokkaan 111.

Tarkistus 142
Ehdotus asetukseksi
Liite VIl - 6.7. kohta

Komission teksti

Laitteet, joihin on siséllytetty
nanomateriaalia tai jotka koostuvat
nanomateriaalista, kuuluvat luokkaan 111,
ellei nanomateriaali ole kapseloituneena
tai sitoutuneena siten, ettd sita ei paase
vapautumaan potilaan tai kayttajan
kehoon, kun laitetta kaytetaan
suunnitellussa kayttotarkoituksessaan.

Tarkistus

— kyse ole selédn nikamavalilevyjen
korvaamiseen tarkoitetuista implanteista,
jolloin ne kuuluvat luokkaan 111.

Tarkistus

Laitteet, joihin on siséllytetty
nanomateriaalia tai jotka koostuvat
nanomateriaalista, joka on tarkoitus
vapauttaa ihmisen kehoon, luokitellaan
luokkaan I11.

Perustelu

Nanomateriaalien kayttoon liittyvat riskit on otettava huomioon riskienarviointiprosessissa.
Tama kuitenkin tarkoittaa, ettd saantva on ehka sovellettava lilan moneen tuotteeseen, jotka
eivat muodosta vakavaa terveysuhkaa. Luokkaan I11 sijoittamisen olisi tultava kyseeseen vain
silloin, kun nanomateriaalien kaytto on tarkoituksellista ja osa tuotteen suunniteltua

kayttotarkoitusta.

Tarkistus 143

Ehdotus asetukseksi

Liite VII = 111 luku - 6 kohta — 6.9. alakohta — 1 alakohta

Komission teksti

Nautittaviksi, hengitettaviksi taikka
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Tarkistus

Suunnitellun kayttétarkoituksen
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perdsuolen tai emattimen kautta
annettaviksi tarkoitetuista, ihmisen
elimistssa absorboituvista tai hajoavista
aineista tai tallaisten aineiden yhdistelmista
koostuvat laitteet kuuluvat luokkaan I1I.

Tarkistus 144
Ehdotus asetukseksi

saavuttamiseksi padasiassa nautittaviksi,
hengitettaviksi taikka perasuolen tai
emaéttimen kautta annettaviksi
tarkoitetuista, ihmisen elimistossa
absorboituvista ja hajoavista aineista tai
tallaisten aineiden yhdistelmista koostuvat
laitteet kuuluvat luokkaan I1I.

Liite VIII — 3.2 kohta — d alakohta — 2 luetelmakohta

Komission teksti

— tuotteen tunnistamismenettelyt, jotka on
laadittu ja pidet&dén ajan tasalla piirrosten,
sovellettavien eritelmien tai muiden asiaa
koskevien asiakirjojen avulla kaikkien
valmistusvaiheiden aikana;

Tarkistus

— tuotteen tunnistamis- ja
jaljittamismenettelyt, jotka on laadittu ja
pidetdan ajan tasalla piirrosten,
sovellettavien eritelmien tai muiden asiaa
koskevien asiakirjojen avulla kaikkien
valmistusvaiheiden aikana;

Perustelu

Tuotteen ja sen osien tai komponenttien jaljittdminen kehitys- ja tuotantoprosessin aikana on
erottamaton osa laadunvarmistuksen jarjestelman toimintaa ja taméan vuoksi myos laadun

arviointia.

Tarkistus 145
Ehdotus asetukseksi
Liite VIII — 4.4. kohta — 1 alakohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen on tehtavé
satunnaisesti tarkastuskaynteja ilman
ennakkoilmoitusta valmistajan
tuotantotiloihin ja tarvittaessa valmistajan
tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden
tuotantotiloihin; néama kaynnit voidaan
yhdistaa 4.3 kohdassa tarkoitettuihin
saannollisin véliajoin valvonnan
yhteydessa suoritettaviin arviointeihin tai
ne voidaan suorittaa kyseisten valvonnan
yhteydessa suoritettavien arviointien
liséksi. IImoitetun laitoksen on laadittava
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Tarkistus

IImoitetun laitoksen on tehtava
satunnaisesti vahintaan joka viides vuosi
jokaisen valmistajan ja geneerisen
laiteryhman osalta tarkastuskaynteja
ilman ennakkoilmoitusta asianomaisiin
tuotantotiloihin ja tarvittaessa valmistajan
tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden
tuotantotiloihin. IImoitetun laitoksen on
laadittava ilman ennakkovaroitusta
vahintaan kerran vuodessa tehtévista
tarkastuksista suunnitelma, jota ei saa
luovuttaa valmistajalle. Iimoitetun
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ilman ennakkovaroitusta tehtavisté
tarkastuksista suunnitelma, jota ei saa
luovuttaa valmistajalle. IImoitetun
laitoksen on téllaisten ilman
ennakkovaroitusta tehtévien
tarkastuskéyntien yhteydessa tarkistettava
riittdva nayte tuotannosta tai
valmistusprosessista todentaakseen, etta
valmistettu laite on teknisten asiakirjojen
ja/tai suunnitteluasiakirjojen mukainen.

laitoksen on téllaisten tarkastuskayntien
aikana tehtava tai teetettava testeja
laadunhallintajarjestelman
asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi.
IImoitetun laitoksen on toimitettava
valmistajalle tarkastusraportti ja
testausseloste.

Perustelu

Ilman ennakkoilmoitusta tehtavien 4.4 kohdan mukaisten tarkastusten maara on ilmoitettava
selvasti, jotta voidaan tehostaa valttamattomia tarkastuksia ja taata samantasoiset ja yhta
tihe&sti suoritettavat ilman ennakkoilmoitusta tehtavat tarkastukset kaikissa jasenvaltioissa.
Siksi ilman ennakkoilmoitusta tehtavia tarkastuksia olisi suoritettava vahintaan kerran
sertifiointisyklin aikana jokaisen valmistajan ja geneerisen laiteryhman osalta. Koska tdma
on erittain tarkea valine, ilman ennakkoilmoitusta tehtavien tarkastusten soveltamisalasta ja
niita koskevista menettelyisté olisi sdadettava itse asetuksessa eiké sita taydentavissa

saadoksissa, kuten taytantdonpanosaadoksessa.

Tarkistus 146
Ehdotus asetukseksi
Liite VIII —5.3. kohta — 1 alakohta

Komission teksti

IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus
kayttaen henkil6stoa, jolla on osoitettu
tietdmys ja kokemus kyseessé olevasta
teknologiasta. lImoitettu laitos voi vaatia,
ettd hakemusta tdydennetaan lisatesteilla
tai muulla nayt6lla tdman asetuksen
vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi.
IImoitetun laitoksen on suoritettava
laitteelle riittavat fyysiset ja
laboratoriotestit, tai se voi pyytaa
valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.
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Tarkistus

IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus
kayttden henkilostod, jolla on osoitettu
tietdmys ja kokemus kyseessa olevasta
teknologiasta. IImoitetun laitoksen on
varmistettava, ettd valmistajan
hakemuksessa kuvataan asianmukaisesti
laitteen suunnittelu, valmistus ja
suorituskyky sen arvioimiseksi, onko tuote
tassa asetuksessa asetettujen vaatimusten
mukainen. Ilmoitetun laitoksen on
annettava selvitys seuraavien seikkojen
vaatimustenmukaisuudesta:

— tuotteen yleinen kuvaus

— suunnittelua koskevat eritelmat,
mukaan lukien kuvaus hyvaksytyista
ratkaisuista, joilla taytetadn olennaiset

AD\1000736FI.doc



vaatimukset

— suunnitteluprosessissa kaytettavat
systemaattiset menettelyt ja laitteen
suunnittelua koskevaan valvontaan,
seurantaan ja todentamiseen liittyvat
tekniikat.

IImoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta
tdydennetéén lisatesteilld tai muulla
naytolla taman asetuksen vaatimusten
mukaisuuden arvioimiseksi. limoitetun
laitoksen on suoritettava laitteelle riittavéat
fyysiset ja laboratoriotestit, tai se voi
pyytaa valmistajaa suorittamaan kyseiset
testit.

Perustelu

Suunnitteluasiakirjojen tarkastukseen perustuvaa vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevat vaatimukset olisi esitettdva konkreettisesti ja niita olisi muutettava ottamalla
mukaan olemassa olevat valmistajan hakemuksen arviointia koskevat vaatimukset, jotka on
kuvattu ilmoitettujen laitosten noudattamissa vapaaehtoisissa kaytannesaannoissa.

Tarkistus 147
Ehdotus asetukseksi
Liite X111 — A osa — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet
ja luokkaan 111 kuuluvat laitteet, kliiniset
tutkimukset on tehtava, jollei ole
asianmukaisesti perusteltua nojautua
ainoastaan olemassa oleviin Kkliinisiin
tietoihin. Edella olevan 4 kohdan
mukaisesti osoitettua vastaavuutta ei
yleensa pideta taman kohdan
ensimmaisessa virkkeessa tarkoitettuna
riittdvana perusteluna.
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Tarkistus

5. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet
ja luokkaan 111 kuuluvat laitteet, kliiniset
tutkimukset on tehtava, jollei ole
asianmukaisesti perusteltua nojautua
ainoastaan olemassa oleviin Kliinisiin
tietoihin. Edelld olevan 4 kohdan
mukaisesti osoitettua vastaavuutta ei pideta
uusien tuotteiden osalta tdman kohdan
ensimmaisessa virkkeessa tarkoitettuna
riittdvana perusteluna. Kun on kyse
iteroitavista tuotteista, jotka ovat jo
markkinoilla ja joiden Kliiniset tiedot ovat
saatavilla ja joiden osalta markkinoille
saattamisen jalkeinen valvonta ei ole
tuonut esille turvallisuutta koskevia
huolia, vastaavuuden osoittamista
voidaan kuitenkin pitaa riittavana
perusteluna. Ladkinnallisten laitteiden
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koordinointiryhma arvioi tassa
asetuksessa sdadetyn tieteellisen
arvioinnin piiriin kuuluvien laitteiden
osalta, onko vastaavuus osoitettu.

Perustelu

Sanamuoto "pidetddn yleensd” on liian epdmddrdinen. Tekstissa olisi tdsmennettava, missa
tapauksissa vastaavuus voi olla perusteltua. Kuitenkin, kun 44 artiklassa on otettu kayttéon

kliinisten tietojen jarjestelmallinen arviointi, on eurooppalaisten asiantuntijoiden vastuulla

paattaa, onko vastaavuus osoitettu vai tarvitaanko Kkliinista tutkimusta.

Tarkistus 148

Ehdotus asetukseksi
Liite X111 — B osa — 1 kohta

Komission teksti

1. Markkinoille saattamisen jalkeinen
kliininen seuranta, jéljempéna ’kliininen
seuranta’, on jatkuva prosessi, jolla
paivitetddn 49 artiklassa ja taman liitteen A
osassa tarkoitettua kliinisté arviointia, ja
sen on oltava osa markkinoille saattamisen
jalkeista valvontaa koskevaa valmistajan
suunnitelmaa. VValmistajan on sen vuoksi
proaktiivisesti kerattava ja arvioitava
kliinisi& tietoja, joita on saatu kaytettdessa
CE-merkint&én oikeutettua laitetta ihmisiin
tai ihmisissa asianmukaisessa
vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyssé tarkoitetussa
kayttotarkoituksessa, tarkoituksena
varmistaa, etta laitteen turvallisuus ja
suorituskyky séilyvéat ennallaan koko sen
odotettavissa olevan kayttGidn ajan,
havaitut riskit pysyvat jatkuvasti
hyvaksyttavélla tasolla ja kehittymassa
olevat riskit havaitaan tosiasioihin
perustuvan nayton perusteella.
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Tarkistus

1. Markkinoille saattamisen jalkeinen
kliininen seuranta, jéljempana ’kliininen
seuranta’, on jatkuva prosessi, jolla
paivitetddn 49 artiklassa ja taman liitteen A
osassa tarkoitettua kliinisté arviointia, ja
sen on oltava osa markkinoille saattamisen
jalkeista valvontaa koskevaa valmistajan
suunnitelmaa. VValmistajan on sen vuoksi
proaktiivisesti kerattavéa kliinisia tietoja,
rekisteroitava ne artiklassa tarkoitettuun
sahkoiseen vaaratilannejarjestelmaan ja
arvioitava naita kliinisia tietoja, joita on
saatu kaytettdessa CE-merkintaan
oikeutettua laitetta ihmisiin tai ihmisissa
asianmukaisessa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyssé tarkoitetussa
kayttotarkoituksessa, tarkoituksena
varmistaa, etta laitteen turvallisuus ja
suorituskyky séilyvét ennallaan koko sen
odotettavissa olevan kayttGidn ajan,
havaitut riskit pysyvat jatkuvasti
hyvaksyttavélla tasolla ja kehittymassa
olevat riskit havaitaan tosiasioihin
perustuvan nayton perusteella.
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Tarkistus 149

Ehdotus asetukseksi
Liite X111 — B osa — 3 kohta

Komission teksti

3. Valmistajan on analysoitava kliinisen
seurannan havainnot ja kirjattava tulokset
kliinisen seurannan arviointiraporttiin, joka
liitetdén teknisiin asiakirjoihin.

Tarkistus 150

Ehdotus asetukseksi
Liite X111l — B osa — 4 kohta

Komission teksti

4. Kliinisen seurannan arviointiraportin
paatelmét on otettava huomioon

49 artiklassa ja tdman liitteen A osassa
tarkoitetussa kliinisessa arvioinnissa seka
liitteessa | olevassa 2 kohdassa
tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos
kliinisessa seurannassa ilmenee tarve
korjaaviin toimenpiteisiin, valmistajan on
toteutettava ne.

Tarkistus 151

Ehdotus asetukseksi
Liite XIV =1 osa — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

Kaikki kliinisen tutkimuksen vaiheet siité
alkaen, kun tutkimuksen tarvetta ja
oikeutusta ensimmaisen kerran harkitaan,
tulosten julkaisemiseen asti, on toteutettava
tunnustettujen eettisten periaatteiden
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Tarkistus

3. Valmistajan on analysoitava kliinisen
seurannan havainnot ja kirjattava tulokset
Kliinisen seurannan arviointiraporttiin, joka
liitetdén teknisiin asiakirjoihin ja
lahetetaan saannollisesti asianomaisille
jasenvaltioille.

Tarkistus

4. Kliinisen seurannan arviointiraportin
paatelmét on otettava huomioon

49 artiklassa ja tdman liitteen A osassa
tarkoitetussa kliinisessa arvioinnissa seké
liitteessa | olevassa 2 kohdassa
tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos
Kliinisessé seurannassa ilmenee tarve
korjaaviin toimenpiteisiin, valmistajan on
toteutettava ne ja tiedotettava
asianomaisille jasenvaltioille.

Tarkistus

Kaikki kliinisen tutkimuksen vaiheet siita
alkaen, kun tutkimuksen tarvetta ja
oikeutusta ensimmaisen kerran harkitaan,
tulosten julkaisemiseen asti, on toteutettava
tunnustettujen eettisten periaatteiden
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mukaisesti; ndista esimerkkina Maailman
la&kariliiton 18. maailmankokouksessaan
vuonna 1964 Helsingissd Suomessa
hyvaksyma Maailman laakariliiton
Helsingin julistus ihmiseen kohdistuvan
la&ketieteellisen tutkimustyon eettisista
periaatteista, jota muutettiin viimeksi
Soulissa Koreassa vuonna 2008
jarjestetyssa Maailman ladkariliiton

59. maailmankokouksessa.

Tarkistus 152

Ehdotus asetukseksi
Liite XIV — | osa — 2 kohta — 2.7. alakohta

Komission teksti

2.7. Vastuussa olevan ladkarin tai muun
valtuutetun henkil6n allekirjoittamassa
kliinist& tutkimusta koskevassa raportissa
on oltava kriittinen arvio kaikista kliinisen
tutkimuksen aikana keratyista tiedoista,
myos kielteisista havainnoista.

Tarkistus 153

Ehdotus asetukseksi
Liite XV — 4 kohta

Komission teksti

4. Rasvaimussa kaytettavat tarvikkeet;

PE507.987v07-00

mukaisesti; ndista esimerkkina Maailman
la&kariliiton 18. maailmankokouksessaan
vuonna 1964 Helsingissa Suomessa
hyvaksyma Maailman laakariliiton
Helsingin julistus ihmiseen kohdistuvan
la&ketieteellisen tutkimustyon eettisista
periaatteista, jota muutettiin viimeksi
Soulissa Koreassa vuonna 2008
jarjestetyssa Maailman laakariliiton

59. maailmankokouksessa. Edella
mainittujen periaatteiden noudattaminen
vahvistetaan asianmukaisen eettisen
komitean tarkastelun jalkeen.

Tarkistus

2.7. Vastuussa olevan laakarin tai muun
valtuutetun henkil6n allekirjoittamassa
Kliinista tutkimusta koskevassa raportissa
on oltava kaikki Kliinisen tutkimuksen
aikana keratyt tiedot ja kriittinen arvio
naista tiedoista, myds kielteisista
havainnoista.

Tarkistus

4. Rasvaimussa ja lipolyysissa kaytettavat
tarvikkeet;
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