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KORTFATTAD MOTIVERING
Motiv och syfte

Ett flertal skandaler pa sistone har klart utvisat vilka luckor det finns i den nuvarande
lagstiftningen om medicintekniska produkter, framfor allt i friga om hur de anmélda organen
ska utses och fungera och i fraga om den kliniska utvérderingen, marknadskontrollen eller
mojligheterna att spara produkterna. | den utstrackning som olika faser inom de
medicintekniska produkternas livscykel behdver forbattras, alltifran konstruktionsstadiet till
overvakningen efter utslappandet pa marknaden, valkomnar foredraganden kommissionens
forslag och ger sitt starka stod till malet om en forordning som ska vara direkt och omedelbart
tillamplig och pa ett harmoniserat satt inrama hela livscykeln. Detta stimmer ocksa 6verens
med 6nskemalet fran utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd att foredra
forordningar, snarare &n direktiv som de rattsakter med vilka den inre marknaden i forsta hand
ska regleras (jfr Europaparlamentets resolution av den 7 februari 2013 med
rekommendationer till kommissionen om styrningen av den inre marknaden).

Oversynen av det nuvarande direktivet syftar ocksa till att anpassa den rittsakten till den “nya
metoden”, som vart utskott hade ansvaret for under den féregaende valperioden och som
syftade till att undanréja hindren for den fria rorligheten for varor.

Allmanna kommentarer

Foredraganden anser, &ven om syftet med att skydda patienternas och anvéndarnas hélsa
maste trada i forsta rummet vid vart arbete, att vi ocksa maste dra férsorg om den fria
rorligheten for varor. Darfor syftar féredragandens andringsforslag i forsta hand till att
garantera

— att tillampningsomradet for denna forordning faktiskt omfattar alla produkter pa
marknaden som kan definieras sasom medicintekniska produkter eller som uppvisar de
huvudsakligen egenskaperna hos sadana (likstallda estetiska produkter eller produkter som
anses utgora gransfall),

— att rekonditionering av medicintekniska produkter som redan finns pa marknaden inte
aventyrar deras sakerhet och prestanda,

— en tydligare ansvarsfordelning mellan de ekonomiska aktorerna for att garantera en strikt
och effektiv 6vervakning,

— de europeiska patienternas rattigheter om de blir skadelidande till f6ljd av felaktiga
produkter, med hjélp av skérpta skyldigheter for tillverkarna,

— samma niva av sakkunskap, kvalitet och oférvitlighet hos alla certifieringsorgan inom
unionen, i och med att de spelar och kommer att fortsatta spela en sa vasentlig roll i
samband med utslappande pa marknaden av medicintekniska produkter,

— att de nationella myndigheterna och tillverkarna, i hédndelse av problem, ingriper snabbt
och enhetligt genom att skarpa reglerna for dvervakning,

AD\1000736SV.doc 3/87 PE507.987v07-00

SV



SV

— att alla bedrégerier, felaktigheter eller brister undviks tack vare klart definierade regler for
dvervakningen.

En effektiv Overvakningsmekanism som lampar sig for medicintekniska riskprodukter

| fraga om medicintekniska hogriskprodukter anser féredraganden att ett enda anmalt organ
inte far ha hela ansvaret for att godkéanna utslappandet av dem pa marknaden. Det &r i sjélva
verket av stor vikt att samma typ av produkter utvarderas pa samma satt, om vi verkligen vill
forstarka var modell for utslappande pa marknaden. Detta staller sig emellertid svart, i och
med att det bara finns nagra fa metoder for gemensam utvardering (riktlinjer) eller inga
sadana metoder alls, for tillverkarna och de anmélda organen. Denna svarighet accentueras av
att det ofta inte gar att utfora nagra uttmmande undersokningar fore utslappandet pa
marknaden, sa att man delvis maste lita till studier med iakttagelser som gjorts efter
utslappandet.

Foredraganden stoder saledes principen om en klinisk utvardering pa europeisk niva av
riskprodukter for vilka det inte finns nagra gemensamma riktlinjer.

For att vi ska fa ett effektivt system som garanterar patientséakerheten och samtidigt minskar
de administrativa forfarandena och drojsmalen foreslar foredraganden

— att den mekanism som foreskrivs i artikel 44 ska bli systematisk (for att diskriminerande
val ska undvikas) for medicintekniska hogriskprodukter i klass 111 som dnnu inte omfattas
av gemensamma tekniska specifikationer eller riktlinjer,

— att yttrandet fran samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska bli obligatoriskt,
varvid yttrandet kan vara positivt, positivt men forenat med villkor (alltsa positivt for en
viss tid framover och pa vissa villkor) eller negativt, i vilket sistnamnda fall det anmélda
organet inte ska kunna utfarda slutlig certifiering och produkter inte utslappas pa
marknaden,

— att det mojliggors en gradvis fortlopande harmonisering av kraven pa de kliniska
utvarderingarna genom att det tillsatts oberoende grupper av kliniska och vetenskapliga
experter under dverinseende av samordningsgruppen for medicintekniska produkter
(artikel 81), varvid experterna ska ha som huvuduppgift att skdta den granskning som
foreskrivs i artikel 44 och utgdende fran vilken samordningsgruppen for medicintekniska
produkter ska avge sitt yttrande, men ocksa att for tillverkare och anmalda organ faststalla
riktlinjer och gemensamma tekniska specifikationer for den kliniska utvéarderingen och
uppfdljningen efter utslappandet pa marknaden,

— att det Oppnas mojlighet till vetenskaplig forhandssamrad” med samma europeiska
experter for de tillverkare vars produkter omfattas av granskningsmekanismen, sa att
tillverkarna far kannedom om de senaste rekommendationerna for kliniska utvérderingar
och pa sa satt kan faststélla en anpassad utvecklingsplan.

Denna granskningsmekanism kommer i takt med utvecklingens gang att forstarkas med

évervakningsuppgifter och med rén som gjorts av de produkter som slappts ut pa marknaden
for att pa sa satt mojliggora ett successivt sammanfall mellan krav och praxis. Granskningen i
enlighet med artikel 44 kommer att bli allt effektivare och successivt inrikta sig mer och mer
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pa de mest innovativa medicintekniska produkterna, eftersom det ju rent definitoriskt inte
finns riktlinjer for den kliniska utvarderingen av dem. Mot bakgrund av hur manga olika
produkter det finns och vilka risker som kan vara férknippade med dem maste vi infora ett
dynamiskt system som Okar sékerheten for medborgarna samtidigt som det bevarar nyttan

med var inre marknad.

ANDRINGSFORSLAG

Utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd uppmanar utskottet for miljo,
folkhélsa och livsmedelssékerhet att som ansvarigt utskott infoga foljande andringsforslag i

sitt betdnkande:

Andringsférslag 1

Forslag till forordning
Skal 8

Kommissionens forslag

(8) Det bor vara medlemsstaterna som fran
fall till fall avgor om en produkt ska
omfattas av denna forordning eller inte.
Vid behov kan kommissionen fran fall till
fall avgdra om en produkt ska eller inte ska
definieras som en medicinteknisk produkt
eller ett tillbehor till en medicinteknisk
produkt. Eftersom det i vissa fall &r svart
att skilja pa en medicinteknisk produkt och
en kosmetisk produkt bér mojligheten att
pa EU-niva fatta beslut om en produkts
rattsliga status inforas i
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1223/2009 av den

30 november 2009 om kosmetiska
produkter.

Andringsférslag

(8) Det bor vara medlemsstaterna som fran
fall till fall avgdr om en produkt ska
omfattas av denna forordning eller inte.
Vid behov, till exempel om olika
medlemsstater pa nationell niva fattat
olika beslut om samma produkt, kan
kommissionen fran fall till fall avgora om
en produkt ska eller inte ska definieras som
en medicinteknisk produkt eller ett
tillbehor till en medicinteknisk produkt.
Eftersom det i vissa fall &r svart att skilja
pa en medicinteknisk produkt och en
kosmetisk produkt bor mojligheten att pa
EU-niva fatta beslut om en produkts
rattsliga status inforas i
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1223/2009 av den

30 november 2009 om kosmetiska
produkter.

Motivering

Konsekvens maste rada med foreskrifterna i artikel 3.1.
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Andringsforslag 2

Forslag till forordning
Skal 13

Kommissionens férslag

(13) Det rader vetenskaplig osékerhet om
riskerna och férdelarna med anvandning av
nanomaterial i medicintekniska produkter.
For att kunna sakerstalla en hog hélsoniva,
fri rorlighet for varor och rattslig sékerhet
for tillverkare ar det nédvéndigt att infora
en enhetlig definition av nanomaterial pa
grundval av kommissionens
rekommendation av den 18 oktober 2011
om definitionen av nanomaterial, med den
flexibilitet som krévs for att anpassa denna
definition till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och senare
lagstiftning inom unionen och
internationellt. I samband med
konstruktion och tillverkning av
medicintekniska produkter bor tillverkarna
iaktta sarskild forsiktighet vid anvandning
av nanopartiklar som kan avges till
méanniskokroppen, och dessa produkter bor
underga det strangaste forfarandet for
beddmning av 6verensstammelse.

Andringsforslag

(13) Det rader vetenskaplig osékerhet om
riskerna och fordelarna med anvéandning av
nanomaterial i medicintekniska produkter.
For att kunna sakerstalla en hog hélsoniva,
fri rorlighet for varor och rattslig sakerhet
for tillverkare ar det nédvéndigt att infora
en enhetlig definition av nanomaterial pa
grundval av kommissionens
rekommendation av den 18 oktober 2011
om definitionen av nanomaterial, med den
flexibilitet som krévs for att anpassa denna
definition till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och senare
lagstiftning inom unionen och
internationellt. I samband med
konstruktion och tillverkning av
medicintekniska produkter bor tillverkarna
iaktta sarskild forsiktighet vid anvandning
av nanopartiklar som medvetet ar avsedda
att avges till manniskokroppen, och dessa
produkter bor underga det strangaste
forfarandet for beddmning av
Overensstammelse.

Motivering

Risken med att nanomaterial anvéands ska beaktas vid riskbedoémningen. Alltfér manga
produkter som inte inger allvarliga betankligheter for halsan kan dock komma att omfattas av
denna foreskrift. Darfor ska omklassering till klass 111 ske endast om nanomaterialen anvands
medvetet och ingar som ett led i produktens avsedda anvandning.

Andringsforslag 3

Forslag till forordning
Skal 19a (nytt)

Kommissionens forslag

PE507.987v07-00

Andringsforslag

(19a) I medicintekniska produkter med
mer &n en implanterbar del, sdsom
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Andringsforslag 4

Forslag till forordning
Skal 20a (nytt)

Kommissionens forslag

héftimplantat, bor det ses till att delar
fran olika tillverkare ar kompatibla sa att
produktens funktionella del inte behdver
bytas ut och patienten inte drabbas av
risker och besvar i onédan.
Kommissionen bor utreda om det behovs
ytterligare atgarder for att garantera
kompatibiliteten hos motsvarande delar av
hoftimplantat fran olika tillverkare,
eftersom det mestadels &ar aldre méanniskor
som hoftopereras och halsoriskerna i
samband med operationer hos dem &ar
storre.

Andringsforslag

(20a) Det forfarande for identifiering av
gemensamma tekniska specifikationer,
vilket foreskrivs i denna férordning, bor
inte undergrava enhetligheten i det
europeiska standardiseringssystemet, i
den form det faststéallts i

forordning (EU) nr 1025/2012 om
europeisk standardisering. Darfor bor
denna forordning ocksa foreskriva pa
vilka villkor det kan anses att en teknisk
specifikation inte strider mot andra
europeiska standarder. Innan en
gemensam teknisk specifikation
identifieras bor dessutom den
samordningsgrupp for medicintekniska
produkter som inrattats genom denna
forordning anvandas som forum for
samrad med europeiska och nationella
berdrda parter, europeiska
standardiseringsorganisationer och
medlemsstaterna for att trygga
legitimiteten i forfarandet.

Motivering

For att dverensstammelse ska rada med den nyligen antagna forordningen om europeisk
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standardisering och framfor allt for att garantera att hela uppséattningen av relevanta

tekniska specifikationer anvands pa basta satt.

Andringsférslag 5

Forslag till forordning
Skal 25a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

(25a) For att undvika att risken for skada
eller risken for att tillverkaren blir
insolvent dverflyttas pa patienter som
skadats av medicintekniska produkter och
for att se till att betalarna har ansvaret for
behandlingskostnaderna bor det aligga
tillverkarna att teckna ansvarsforsakring
med lamplig minimitackning.

Motivering

Enligt direktiv 85/374/EEG om produktansvar foreligger det an sa lange ingen skyldighet att
teckna forsakring mot skadefall. Detta leder till en orattvis dverflyttning av bade risken for
skada och risken for att tillverkaren blir insolvent till patienter som skadats av
medicintekniska produkter och till dem som betalar behandlingskostnaderna. Sdsom det
redan star i lagstiftningen om lakemedel bor det ocksa i lagstiftningen om medicintekniska
produkter foreskrivas att de som tillverkar sadana ar skyldiga att teckna ansvarsforsakring

med lampliga minimibelopp for tackningen.

Andringsforslag 6

Forslag till forordning
Skal 31

Kommissionens forslag

(31) Bade vetenskapliga kommittén for nya
och nyligen identifierade hélsorisker
(SCENIHR), som inrattats genom
kommissionens beslut 2008/721/EG av den
5 augusti 2008 om inréttande av en
radgivande struktur med vetenskapliga
kommittéer och experter pa omradet for
konsumentsakerhet, folkhélsa och miljo
och om upphdvande av beslut

PE507.987v07-00

Andringsforslag

Bade vetenskapliga kommittén for nya och
nyligen identifierade halsorisker
(SCENIHR), som inrattats genom
kommissionens beslut 2008/721/EG av den
5 augusti 2008 om inréttande av en
radgivande struktur med vetenskapliga
kommittéer och experter pa omradet for
konsumentsakerhet, folkhélsa och miljo
och om upphdvande av beslut
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2004/210/EG, i sitt vetenskapliga yttrande
av den 15 april 2010 Over sékerheten hos
rekonditionerade medicintekniska
produkter for engangsbruk, och
kommissionen, i sin rapport av den

27 augusti 2010 till Europaparlamentet och
radet om rekonditionering av
medicintekniska produkter i Europeiska
unionen i enlighet med artikel 12a i
direktiv 93/42/EEG, har konstaterat att
rekonditionering av medicintekniska
engangsprodukter behover regleras for att
en hog skyddsniva ska garanteras i fraga
om hélsa och sdkerhet samtidigt som
tydliga villkor skapas for denna
rekonditionering. Nar en engangsprodukt
rekonditioneras andras dess avsedda
andamal och den som rekonditionerar
produkten bor darfor anses vara tillverkare
av den rekonditionerade produkten.

2004/210/EG, i sitt vetenskapliga yttrande
av den 15 april 2010 Over sékerheten hos
rekonditionerade medicintekniska
produkter for engangsbruk, och
kommissionen, i sin rapport av den

27 augusti 2010 till Europaparlamentet och
radet om rekonditionering av
medicintekniska produkter i Europeiska
unionen i enlighet med artikel 12a i
direktiv 93/42/EEG, har konstaterat att
rekonditionering av medicintekniska
engangsprodukter behover regleras for att
en hog skyddsniva ska garanteras i fraga
om hélsa och sékerhet samtidigt som
tydliga villkor skapas for denna
rekonditionering. Nér en engangsprodukt
rekonditioneras dndras dess avsedda
andamal och den som rekonditionerar
produkten bor darfor anses vara tillverkare
av den rekonditionerade produkten. For att
Oka tydligheten bor endast “produkter
avsedda for engdangsbruk”
rekonditioneras och inte
Yengdngsprodukter”. Med tanke pa
rekonditionering bor begreppen
“flergdngsprodukt”, produkt avsedd for
engdngsbruk” och “engdngsprodukt”
definieras i denna férordning, och dessa
termer bor skilja sig fran varandra.

Motivering

Tillverkare bor inte fa kalla sina produkter for “engangsprodukter” om de inte objektivt
pavisar att det inte gar att ateranvanda den ifragavarande medicintekniska produkten. Om
detta inte pavisas dr produkten en “produkt avsedd for engangsbruk” och kan
rekonditioneras i enlighet med foreskrifterna i artikel 15.

Andringsforslag 7

Forslag till forordning
Skal 32

Kommissionens forslag

(32) Patienter med implantat bor fa viktig
information om implantatet som gor det
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mojligt att identifiera det och innehaller
nddvandiga varningar eller de
forsiktighetsatgarder som maste vidtas,
t.ex. upplysningar om huruvida implantatet
ar kompatibelt med vissa produkter fér
diagnostik eller skannrar som anvénds vid
sékerhetskontroller.

implantatet som gor det mojligt att
identifiera det, upplyser om produktens
huvudsakliga egenskaper, potentiella
biverkningar, varningar for potentiella
halsorisker och postoperativa
vardatgarder och innehaller nodvéandiga
varningar eller de forsiktighetsatgarder
som maste vidtas, t.ex. upplysningar om
huruvida implantatet &r kompatibelt med
vissa produkter for diagnostik eller
skannrar som anvénds vid
sakerhetskontroller. Medlemsstaterna far
infora nationella foreskrifter med krav pa
att implantatkortet ocksa innehaller
information om postoperativa
vardatgarder samt att det undertecknas
bade av patienten och av den kirurg som
ar ansvarig for operationen.

Motivering

Information bor tillhandahallas innan patienterna far implantat, for att hjalpa patienterna att

g6ra mer valgrundade och medvetna val.

Andringsférslag 8

Forslag till forordning
Skal 34

Kommissionens forslag

(34) Medicintekniska produkters
sparbarhet genom ett system for unik
produktidentifiering (UDI) som bygger pa
internationella riktlinjer bor i hog grad oka
sékerheten hos de medicintekniska
produkterna pa marknaden tack vare
forbéattrad tillbudsrapportering, riktade
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden och battre dvervakning fran de
behoriga myndigheternas sida. Det bor
ocksa bidra till att minska
felbehandlingarna och bekampa
forfalskningar av produkter. UDI-systemet
bor ocksa forbéttra sjukhusens
inkdpspolitik och lagerhantering.
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Andringsférslag

(34) Medicintekniska produkters
sparbarhet genom ett system for unik
produktidentifiering (UDI) som bygger pa
internationella riktlinjer bor i hog grad oka
sékerheten hos de medicintekniska
produkterna pa marknaden tack vare
forbéattrad tillbudsrapportering, riktade
korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden och battre dvervakning fran de
behoriga myndigheternas sida. Det bor
ocksa bidra till att minska
felbehandlingarna och bekdmpa
forfalskningar av produkter. UDI-systemet
bor ocksa forbattra sjukhusens
inkopspolitik och lagerhantering och i man
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Andringsférslag 9

Forslag till forordning
Skal 39

Kommissionens forslag

(39) I fraga om medicintekniska
hogriskprodukter bor tillverkarna gora en
sammanfattning av viktiga sékerhets- och
prestandaaspekter och resultaten av den
kliniska utvarderingen i ett dokument som
bor vara allmant tillgangligt.

Andringsférslag 10

Forslag till forordning
Skal 42

Kommissionens forslag

(42) Betraffande medicintekniska
hogriskprodukter bor myndigheterna i ett
tidigt skede informeras om produkter som
genomgar beddmning for
Overensstammelse och fa rétt att av
vetenskapligt giltiga skal granska de
anmalda organens preliminara
beddmning, sérskilt nar det géller nya
produkter, produkter som tillverkas med ny
teknik, produkter som tillhor en kategori
dar de allvarliga tillbuden har 6kat eller
produkter d&r man konstaterat stora
skillnader mellan olika anmalda organs
beddmningar av i stort sett likadana
produkter. Den process som foreskrivs i
denna férordning hindrar inte en tillverkare
fran att frivilligt informera en behérig
myndighet om sin avsikt att [&mna in en
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av mojlighet vara kompatibelt med évriga
autentiseringssystem som redan anvands
dar.

Andringsfarslag

(39) I fraga om medicintekniska
hogriskprodukter bor tillverkarna
sammanstalla en rapport om viktiga
sékerhets- och prestandaaspekter och
resultaten av den kliniska utvérderingen.
Ett sammandrag av rapporten bor vara
allmént tillgangligt.

Andringsférslag

(42) Betraffande innovativa
medicintekniska hogriskprodukter bor de
behdriga myndigheterna i ett tidigt skede
informeras om produkter som genomgar
bedémning for Gverensstammelse och fa
rétt att, i avsaknad av gemensam teknisk
specifikation eller riktlinje for klinisk
utvardering, bedéma kliniska data och
dessutom gora en vetenskaplig
beddmning, sérskilt nar det galler nya
produkter, produkter som tillverkas med ny
teknik, produkter som tillhdr en kategori
dar de allvarliga tillbuden har okat eller
produkter d&r man konstaterat stora
skillnader mellan olika anmalda organs
beddmningar av i stort sett likadana
produkter. Den process som foreskrivs i
denna férordning hindrar inte en tillverkare
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ansbkan om bedémning av fran att frivilligt informera en behorig

Overensstammelse for en medicinteknisk myndighet om sin avsikt att [amna in en
hogriskprodukt innan ansékan lamnas in ansbkan om bedémning av
till det anmalda organet. Overensstammelse for en medicinteknisk

hogriskprodukt innan ansékan lamnas in
till det anmalda organet.

Motivering

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

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.

Andringsforslag 11

Forslag till forordning
Skal 42a (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

(42a) Tillverkare av hogriskprodukter
som berdrs av den vetenskapliga
bedémningen bor bistas med radgivning
om en lamplig
Overensstammelsebeddmning av deras
produkter, framfor allt i fraga om vilka
kliniska data som behdovs for den kliniska
utvarderingen. Denna vetenskapliga
radgivning kan tillhandahallas av den
radgivande vetenskapliga namnden eller
av ett referenslaboratorium inom EU och
offentliggodras i en offentlig databas.

Motivering

Radgivningen bor framfor allt bli till hjalp for tillverkarna sa att de kan utfora klinisk
utvardering i enlighet med senaste tidens tillvagagangssatt och rekommendationer fran den
europeiska expertgruppen.
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Andringsforslag 12

Forslag till forordning
Skal 54a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

(54a) Tillverkarna bér med jamna
mellanrum rapportera om
medicintekniska produkter som
Klassificerats i klass 111, framfor allt deras
nytta-riskférhallande och befolkningens
exponering for dem, for att se om de
eventuellt foranleder atgéarder.

Motivering

Inom ramen for systemet for Gvervakning maste tillverkarna alaggas att, i fraga om
medicintekniska produkter i klass 111, periodiskt rapportera sakerhetsdata och

forsaljningsvolymer.

Andringsférslag 13

Forslag till forordning
Skal 56

Kommissionens forslag

(56) Det bor inforas regler for
marknadskontroll i denna férordning for att
forstarka de nationella behériga
myndigheternas réttigheter och
skyldigheter, for att garantera att deras
marknadskontroll samordnas pa ett
effektivt satt och for att klargora de
tillampliga forfarandena.

Andringsférslag

(56) Det bor inforas regler for
marknadskontroll i denna férordning for att
forstarka de nationella behériga
myndigheternas réattigheter och
skyldigheter, for att garantera att deras
marknadskontroll samordnas pa ett
effektivt satt och for att klargora de
tillampliga forfarandena. Kommissionen
bor tydligt faststélla hur inspektionerna
bor utforas, for att sakerstélla ett
fullstandigt och harmoniserat
genomfdérande inom unionen.

Motivering

For att det nya 6vergripande systemet ska bli andamalsenligt bor den behériga myndighetens
kontrollverksamhet harmoniseras. Forordningen ska, med stod av riktlinjer fran
kommissionen, specificera hur inspektionerna ska utféras och dessutom specificera extra EU-
inspektioner, samarbetsmekanismer och utseendet av inspektorer.
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Andringsforslag 14

Forslag till forordning
Skal 59

Kommissionens forslag

(59) En expertkommitte,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, som bestar av personer som
medlemsstaterna utsett pa grund av deras
roll och expertkunskaper inom omradet for
medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik bor inrattas for att fullgora de
uppgifter som anges i denna forordning
och i férordning (EU) [.../...] om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, for att lamna rad till
kommissionen och hjalpa kommissionen
och medlemsstaterna att se till att denna
forordning genomfors pa ett harmoniserat
satt.

Andringsfarslag

(59) En expertkommitte,
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, som bestar av personer som
medlemsstaterna utsett pa grund av deras
roll och expertkunskaper inom omradet for
medicintekniska produkter och
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik bor inrattas for att fullgéra de
uppgifter som anges i denna forordning
och i férordning (EU) [.../...] om
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, for att lamna rad till
kommissionen och hjalpa kommissionen
och medlemsstaterna att se till att denna
forordning genomfors pa ett harmoniserat
sétt. | sitt arbete med att bedéma
hogriskprodukter och sta till tjanst med
riktlinjer och gemensamma tekniska
specifikationer bor expertkommittén
stodjas av en radgivande vetenskaplig
namnd sammansatt av expertpaneler for
olika grenar inom medicinen.

Motivering

Den samordningsgrupp for medicintekniska produkter som foreskrivs i artikel 44 bor stédjas
av en expertnamnd. Dessa experter kommer att bidra till faststallandet av riktlinjer och
gemensamma tekniska specifikationer for tillverkarna och de ackrediterade organen med
tanke pa klinisk utvardering och uppféljning av utslappandet p& marknaden, sa att praxis kan

harmoniseras.

Andringsforslag 15

Forslag till forordning
Skal 64
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Kommissionens forslag

(64) For att man ska kunna uppratthalla en
hog hélso- och sakerhetsniva bor
befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till
kommissionen i fraga om féljande: sadana
produkter som omfattas av denna
forordning och som liknar
medicintekniska produkter men inte
nodvandigtvis har nagot medicinskt
andamal; anpassning av definitionen av
nanomaterial till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och utvecklingen
inom unionen och internationellt;
anpassning till den tekniska utvecklingen
av de allménna kraven pa sékerhet och
prestanda, av den tekniska
dokumentationen, av de uppgifter som
EU-forsdkran om 6verensstammelse och
de anmalda organens intyg minst maste
innehalla, av de minimikrav som de
anmélda organen ska uppfylla, av
klassificeringsreglerna, av forfarandena
for beddmning av dverensstammelse och
av den dokumentation som ska l&mnas vid
ansOkan om klinisk prévning; uppréttande
av ett UDI-system; information som ska
lamnas vid registrering av medicintekniska
produkter och vissa ekonomiska aktorer;
strukturen for och storleken pa avgifterna
for att utse och dvervaka anmélda organ;
den allmant tillgangliga informationen
avseende Kkliniska prévningar; antagande
av forebyggande halsoskyddsatgarder pa
unionsniva; de uppgifter som
referenslaboratorier i Europeiska unionen
ska utfora och de kriterier de maste
uppfylla samt strukturen foér och storleken
pa avgifterna for deras vetenskapliga
yttranden. Det &r sarskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad
under sitt forberedande arbete, dven pa
expertniva. Kommissionen bor, da den
forbereder och utarbetar delegerade akter,
se till att relevanta handlingar dversands
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Andringsfarslag

(64) For att man ska kunna uppratthalla en
hog hélso- och sakerhetsniva bor
befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i fordraget om

Europeiska unionens funktionssatt
delegeras till kommissionen i fraga om de
krav som de anmalda organen ska uppfylla,
av klassificeringsreglerna och av den
dokumentation som ska lamnas vid
ansokan om studier av klinisk prestanda;
upprattande av ett UDI-system;
information som ska lamnas vid
registrering av medicintekniska produkter
och vissa ekonomiska aktorer; strukturen
for och storleken pa avgifterna for att utse
och 6vervaka anmélda organ; den allmént
tillgangliga informationen avseende studier
av klinisk prestanda; antagande av
forebyggande hélsoskyddsatgérder pa
unionsniva; de uppgifter som
referenslaboratorier i Europeiska unionen
ska utféra och de kriterier de maste
uppfylla samt strukturen fér och storleken
pa avgifterna for deras vetenskapliga
yttranden. Dock bor vasentliga delar i
denna forordning, sasom de allmanna
kraven pa sakerhet och prestanda, den
tekniska dokumentationen, de uppgifter
som EU-férsakran om 6éverensstammelse
och de anmalda organens intyg minst
maste innehalla samt andringar eller
tillagg i forfarandena fér beddmning av
dverensstammelse andras endast genom
det ordinarie lagstiftningsforfarandet. Det
ar sarskilt viktigt att kommissionen
genomfor lampliga samrad under sitt
forberedande arbete, aven pa expertniva.
Kommissionen bor, da den forbereder och
utarbetar delegerade akter, se till att
relevanta handlingar 6versédnds samtidigt
till Europaparlamentet och radet och att
detta sker sa snabbt som mojligt och pa
lampligt satt.
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samtidigt till Europaparlamentet och radet
och att detta sker sa snabbt som mojligt
och pa lampligt sétt.

Motivering

Dessa delar ar vasentliga i lagstiftningen och kan darfor inte &ndras genom delegerade akter,

I enlighet med artikel 290 i fordraget.

Andringsforslag 16

Forslag till forordning
Artikel 1 — punkt 1 — stycke 1

Kommissionens forslag

1. 1 denna forordning faststalls
bestammelser for medicintekniska
produkter och tillbehor till medicintekniska
produkter som slapps ut pa marknaden
eller tas i bruk i unionen foér anvandning
for manniskor.

Andringsforslag

1. I denna forordning faststalls
bestammelser for medicintekniska
produkter, tillbehor till medicintekniska
produkter och likstallda estetiska
produkter som slapps ut pa marknaden
eller tas i bruk i unionen fér anvandning
for manniskor.

Motivering

Likstallda estetiska produkter bor klart och entydigt omfattas av denna férordnings rackvidd.

Andringsforslag 17

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

Implantat eller andra invasiva produkter
avsedda for anvandning for ménniskor som
fortecknas i bilaga XV ska anses vara
medicintekniska produkter, oavsett om de
ar tillverkade for att anvandas for
medicinska andamal eller gj.

PE507.987v07-00

Andringsforslag

Implantat eller andra invasiva produkter
och produkter som anvander externa
fysikaliska agenser, som ar avsedda for
anvandning for manniskor och som
fortecknas i bilaga XV ska anses vara
medicintekniska produkter, oavsett om de
ar tillverkade for att anvandas for
medicinska andamal eller g;.
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Andringsférslag 18

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 1 — stycke 3

Kommissionens forslag

Implantat eller andra invasiva produkter
avsedda for anvandning for méanniskor som
fortecknas i bilaga XV ska anses vara
medicintekniska produkter, oavsett om de
ar tillverkade for att anvandas for
medicinska andamal eller e;.

Andringsforslag 19

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 4

Kommissionens forslag

4. aktiv produkt: produkt som for sin
funktion &r beroende av en elektrisk
energikalla eller ndgon annan energikalla
an den som alstras direkt av jordens
dragningskraft och som fungerar genom att
andra energitatheten eller omvandla denna
energi. Produkter som ar avsedda att
Overfora energi, &mnen eller andra element
mellan en aktiv produkt och patienten utan
nagon vasentlig forandring ska inte anses
vara aktiva produkter.

Fristdende programvara ska anses vara en
aktiv produkt.

Andringsfarslag

Implantat eller andra invasiva produkter
som &r avsedda for anvandning for
maéanniskor och som fortecknas i bilaga XV
(forteckningen &r inte utttmmande) ska
vid tillampningen av denna férordning
anses vara medicintekniska produkter,
oavsett om de ar tillverkade for att
anvandas for medicinska andamal eller e;.

Andringsférslag

4. aktiv produkt: produkt som for sin
funktion &r beroende av en elektrisk
energikalla eller ndgon annan energikalla
an den som alstras direkt av
manniskokroppen eller av jordens
dragningskraft och som fungerar genom att
andra energitatheten eller omvandla denna
energi. Produkter som &r avsedda att
overfora energi, &mnen eller andra element
mellan en aktiv produkt och patienten utan
nagon vasentlig forandring ska inte anses
vara aktiva produkter.

Fristdende programvara ska anses vara en
aktiv produkt.

Motivering

Den energi som alstras av manniskokroppen kan knappast likstéllas med elektricitet. Detta
skulle ju leda till att aktiva produkter sasom injektionssprutor, lansetter eller skalpeller

hanfordes till en hogre klass.
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Andringsforslag 20

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 4 — stycke 2

Kommissionens férslag Andringsforslag

Fristaende programvara ska anses vara utgar
en aktiv produkt.

Motivering
Av omsorg om systematiken: Flytta meningen “Fristaende programvara ska anses vara en
aktiv produkt” fran artikel 2.1.4 till regel 9 i bilaga VII.
Andringsforslag 21

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 —led 8

Kommissionens forslag Andringsférslag
8. engangsprodukt: produkt avsedd for en 8. engangsprodukt: produkt som ska
enskild patient och fér anvandning vid en anvandas for en enskild patient och vid en
och samma procedur. och samma procedur och som testats och
pavisats vara omgjlig att ateranvanda.
Denna procedur kan omfatta flera Denna procedur kan omfatta flera
anvéandningar eller férlangd anvandning for anvéandningar eller férlangd anvandning for
samma patient. samma patient.
Motivering

Tillverkarna maste ingaende motivera varfor det inte gar att ateranvanda en medicinteknisk
produkt eller varfor den skulle bli till fara for patienternas/anvandarnas séakerhet om den
ateranvandes. Om det pa objektiva grunder pavisats att en medicinteknisk produkt inte gar att
ateranvanda far den inte rekonditioneras. Avsikten med denna sarskilda foreskrift ar att
forebygga att medicintekniska produkter i éverdrivet hdg grad betecknas som
“engdngsprodukter” och att méojliggora bdttre 6vervakning av rekonditioneringen.

Andringsforslag 22

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 8a (nytt)
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Kommissionens forslag Andringsférslag

8a. produkt avsedd for engangsbruk:
produkt som ska anvandas for en enskild
patient och vid en och samma procedur
och som inte pavisats vara omdjlig att
ateranvanda.

Motivering

Genom att definitionen av “produkt avsedd for engangsbruk” utvidgas, om det inte pavisats
att det &r omojligt att ateranvanda en engangsprodukt, ska den som rekonditionerar
produkten sjalv fa avgéra om det gar att rekonditionera den, forutsatt att rekonditioneringen
pavisats vara saker och félja foreskrifterna i artikel 15. Informationen pa etiketten eller i
bruksanvisningen (enligt vad som faststalls i avsnitt 19.2 och 19.3 i bilaga I) bor andras
utgdende fran detta, sa att den later framga den skillnad som inférts mellan en
“engdngsprodukt” och en “produkt avsedd for engdngsbruk”.

Andringsforslag 23

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 8b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

8h. flergangsprodukt: en ateranvandbar
produkt som ska atfoljas av information
om lampliga forfaranden for att
mojliggdra ateranvandning, sdsom
rengoring, desinfektion, férpackning och,
i forekommande fall, vilken
steriliseringsmetod som ska anvandas for
atersterilisering av produkten, samt
eventuella begransningar for antalet
ganger produkten kan ateranvandas.

Motivering
For att oka tydligheten och, till skillnad fran vad som dr fallet med “produkter avsedda for

engangsbruk” bor produkter som pavisligen kan dteranvdndas definieras som
“flergangsprodukter”.
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Andringsforslag 24

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 32

Kommissionens forslag

32. klinisk utvardering: beddmning och
analys av Kkliniska data om en produkt for
att kontrollera produktens sakerhet och
prestanda nar den anvands pa det satt som
tillverkaren avsett.

Andringsforslag 25

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 36a (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsférslag 26

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 37

Kommissionens forslag

37. sponsor: person, foretag, institution
eller organisation som ansvarar for att
inleda och leda en klinisk prévning.

PE507.987v07-00
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Andringsforslag

32. klinisk utvardering: beddmning och
analys av Kkliniska data om en produkt foér
att kontrollera produktens sakerhet,
prestanda och kliniska nytta nar den
anvands pa det satt som tillverkaren avsett.

Andringsforslag

36a. prestanda: en produkts formaga att,
sasom tillverkaren avsett, inverka pa det
medicinska tillstdndet, i vilket ocksa ingar
att den motsvarar de pastaenden om
teknisk kapacitet och de kliniska
pastadenden som gjorts om den.

Andringsférslag

37. sponsor: person, foretag, institution
eller organisation som ansvarar for att

inleda, leda eller finansiera en klinisk
prévning.
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Andringsforslag 27

Forslag till forordning
Artikel 2 — punkt 1 — led 40 — stycke 1

Kommissionens férslag

40. produktofullkomlighet: brister i en
provningsprodukts identitet, kvalitet,
hallbarhet, tillforlitlighet, sékerhet eller
prestanda, inklusive funktionsfel,
anvandningsfel eller brister i
informationen fran tillverkaren.

Andringsforslag 28

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen kan, pa begéran av en
medlemsstat eller pa eget initiativ, genom
genomforandeakter besluta huruvida en
viss produkt, produktkategori eller
produktgrupp omfattas av definitionen for
medicinteknisk produkt eller tillbehor till
en medicinteknisk produkt. Dessa
genomfdrandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 88.3.

Andringsforslag 29

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska se till att
medlemsstaterna utbyter expertis nar det
galler medicintekniska produkter,
medicintekniska produkter for in vitro-

Andringsforslag

40. produktofullkomlighet: brister i en
provningsprodukts identitet, kvalitet,
hallbarhet, tillforlitlighet, sakerhet eller
prestanda, inklusive funktionsfel eller
brister i informationen fran tillverkaren.

Andringsforslag

1. Kommissionen kan, pa eget initiativ,
eller ska, pa begéran av en medlemsstat,
genom genomforandeakter besluta
huruvida en viss produkt, produktkategori
eller produktgrupp omfattas av definitionen
for medicinteknisk produkt eller tillbehor
till en medicinteknisk produkt. Dessa
genomfdrandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsférfarande som avses i
artikel 88.3.

Andringsforslag

2. Kommissionen ska genom
genomforandeakter faststélla rattslig
status for gransfallsprodukter, utgaende
fran ett yttrande fran EU:s
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diagnostik, lakemedel, ménskliga vavnader
och celler, kosmetiska produkter, biocider,
livsmedel och vid behov andra produkter,
for att faststalla lamplig rattslig status for
en produkt eller en produktkategori eller
produktgrupp.

Andringsférslag 30

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 31

Forslag till forordning
Artikel 4 — punkt 5

Kommissionens forslag
5. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med

artikel 89 for att andra eller komplettera

PE507.987v07-00
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tvarvetenskapliga expertgrupp som bestar
av experter pa medicintekniska produkter,
medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, lakemedel, ménskliga vavnader
och celler, kosmetiska produkter, biocider
och livsmedel. Dessa genomférandeakter
ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i

artikel 88.3.

Andringsférslag

2a. For produkter eller produktgrupper
som bestar av substanser eller
kombinationer av substanser och ar
avsedda att tranga in i kroppen, antingen
genom en kroppsdppning eller genom
kroppens yta, och som av den
tvarvetenskapliga expertgruppen har
ansetts som medicintekniska produkter
ska kommissionen genom
genomforandeakter faststélla
riskklassificeringen utgaende fran de
faktiska riskerna och pa grundval av
giltiga vetenskapliga belagg. Dessa
genomfdrandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsférfarande som avses
i artikel 88.3.

Andringsforslag

utgar
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de allmanna kraven pa sakerhet och
prestanda i bilaga I, inklusive
informationen fran tillverkaren, mot
bakgrund av den tekniska utvecklingen
och med héansyn till de avsedda
anvandarna eller patienterna.

Motivering

De allméanna kraven pa sakerhet och prestanda ar vasentliga i lagstiftningen och kan darfor
inte andras genom delegerade akter, i enlighet med artikel 290 i férdraget.

Andringsforslag 32

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Om det inte finns ndgra harmoniserade
standarder eller om de tillampliga
harmoniserade standarderna ar
otillrackliga ska kommissionen ges
befogenhet att anta gemensamma tekniska
specifikationer avseende de allmanna
kraven pa sakerhet och prestanda enligt
bilaga I, den tekniska dokumentationen
enligt bilaga 11 eller den kliniska
utvarderingen och kliniska uppféljningen
efter utsldappandet pa marknaden enligt
bilaga XI1I. De gemensamma tekniska
specifikationerna ska antas genom
genomfdrandeakter i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i

artikel 88.3.

Andringsforslag

1. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta gemensamma tekniska specifikationer
avseende de allmanna kraven pa sakerhet
och prestanda enligt bilaga I, den tekniska
dokumentationen enligt bilaga Il eller den
Kliniska utvarderingen och kliniska
uppféljningen efter utslappandet pa
marknaden enligt bilaga XIII. De
gemensamma tekniska specifikationerna
ska antas genom genomfoérandeakter i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 88.3.

Motivering

For att Gverensstammelse ska rdda med den nyligen antagna férordningen om europeisk
standardisering och framfor allt for att garantera att hela uppséattningen av relevanta
tekniska specifikationer anvands pa béasta satt. Se ocksa det andringsforslag dar det pa tal om

detta infors ett nytt stycke 1a.
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Andringsforslag 33

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

Vid antagandet av de gemensamma
tekniska specifikationer som avses i forsta
stycket far kommissionen inte undergrava
enhetligheten i det europeiska
standardiseringssystemet. Gemensamma
tekniska specifikationer ar enhetliga om
de inte strider mot europeiska standarder,
alltsa om de hanfor sig till omraden dar
det inte finns nagra harmoniserade
standarder, dar antagande av nya
europeiska standarder inte planeras inom
overskadlig framtid, dar befintliga
standarder inte vunnit insteg pa
marknaden eller dar standarderna blivit
foraldrade eller klart pavisats som
otillrackliga, enligt uppgifter fran
overvakning eller kontroll, och dar de
tekniska specifikationerna inte inom
overskadlig framtid planeras omsattas i
form av europeisk standardisering.

Motivering

For att Gverensstammelse ska rdda med den nyligen antagna férordningen om europeisk
standardisering och framfor allt for att garantera att hela uppséttningen av relevanta

tekniska specifikationer anvands pa basta satt.

Andringsforslag 34

Forslag till forordning
Artikel 7 — punkt 1 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

Kommissionen ska anta de gemensamma
tekniska specifikationer som avses i forsta
stycket efter samrad med
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, dar det ocksa ska finnas med
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Andringsforslag 35

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 89 for att andra eller komplettera
den tekniska dokumentationen enligt
bilaga 11 mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen.

en foretradare for de europeiska
standardiseringsorganisationerna.

Andringsforslag

utgar

Motivering

De allmanna kraven pa sakerhet och prestanda ar vasentliga i lagstiftningen och kan darfor
inte andras genom delegerade akter, i enlighet med artikel 290 i férdraget.

Andringsférslag 36

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag

6. | forhallande till riskklass och typ av
produkt ska tillverkare av produkter, utom
specialanpassade produkter, upprétta och
halla aktuellt ett system for att samla in och
granska uppgifter om de produkter som de
slappt ut eller tillhandahallit pa marknaden
och vidta nédvandiga korrigerande
atgarder, nedan kallat plan for 6vervakning
av produkter som slappts ut pa marknaden.
Planen for évervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden ska innehalla
rutiner for att samla in, registrera och
undersoka klagomal och rapporter fran
halso- och sjukvardspersonal, patienter
eller anvandare om missténkta tillbud med
en produkt, fora register éver produkter
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Andringsférslag

6. | forhallande till riskklass och typ av
produkt ska tillverkare av produkter, utom
specialanpassade produkter, upprétta och
halla aktuellt ett system for att samla in och
granska uppgifter om de produkter som de
slappt ut eller tillhandahallit pA marknaden
och vidta nédvandiga korrigerande
atgarder, nedan kallat plan for 6vervakning
av produkter som slappts ut pa marknaden.
Planen for dvervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden ska innehalla
rutiner fOr att samla in, registrera, sénda in
till det elektroniska system for
overvakning som avses i artikel 62 och
undersoka klagomal och rapporter fran
halso- och sjukvardspersonal, patienter
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som inte uppfyller kraven och aterkallelser
eller tillbakadragande av produkter samt,
om det anses lampligt med tanke pa
produktens art, genomfdra slumpvis
provning av saluférda produkter. Planen
for 6vervakning av produkter som sléppts
ut pa marknaden ska ocksa innehalla en
plan for klinisk uppfoljning efter
utslappandet pa marknaden i enlighet med
del B i bilaga XI1I. Om en Kklinisk
uppféljning inte anses nddvéndig ska detta
vederborligen motiveras och dokumenteras
i planen for 6vervakning av produkter som
slappts ut pa marknaden.

eller anvandare om missténkta tillbud med
en produkt, fora register 6ver produkter
som inte uppfyller kraven och aterkallelser
eller tillbakadragande av produkter samt,
om det anses lampligt med tanke pa
produktens art, genomfdra slumpvis
provning av saluférda produkter. Planen
for dvervakning av produkter som sléppts
ut pa marknaden ska ocksa innehalla en
plan for klinisk uppfoljning efter
utslappandet pa marknaden i enlighet med
del B i bilaga XIII.

Om en klinisk uppféljning inte anses
nddvéndig ska detta vederborligen
motiveras och dokumenteras i planen for
overvakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden och godkannas av den
behoriga myndigheten.

Detta undantag galler dock inte
medicintekniska produkter i klass I11.

Motivering

For att dvervakningen av medicintekniska produkter ska bli battre bor alla tillverkare av
saluférda produkter i klass 111 sanda in uppgifter om tillbud till det elektroniska systemet. For
produkter med livsstodjande eller livsuppehallande funktion &r detta en forutsattning for tidig
upptackt av negativa handelser och av produktofullkomligheter innan stora grupper av
patienter blivit utsatta for dem. Den centraliserade rapporteringen ar ocksa viktig for att
automatiska system for 6vervakning av kliniska erfarenheter ska bli battre, for att samla in de
uppgifter som behdvs som vagledning for varden av patienterna och for att nya produkter ska
kunna jamforas med produkter som redan vunnit insteg.

Andringsforslag 37

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Tillverkarna ska se till att produkten
atfoljs av den information som ska lamnas
i enlighet med avsnitt 19 i bilaga | pa ett av
unionens officiella sprak som latt kan
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Andringsforslag

7. Tillverkarna ska se till att produkten
atfoljs av den bruksanvisning och den
sakerhetsinformation som ska lamnas i
enlighet med avsnitt 19 i bilaga | pa ett

AD\1000736SV.doc



forstds av den avsedda anvandaren eller

patienten. Den medlemsstat dar produkten

tillhandahalls for anvandaren eller
patienten far lagstadga om vilket eller
vilka sprak den information som
tillverkaren ska lamna ska vara avfattad

pa.

sprak som latt kan forstas av den avsedda
anvéndaren eller patienten, enligt vad som
faststallts av den berdrda medlemsstaten.

Motivering

Patienter och anvandare maste férses med information pa det egna spraket.

Andringsforslag 38

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 9

Kommissionens forslag

9. Tillverkarna ska pa motiverad begaran
av en behérig myndighet ge myndigheten
all information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten
overensstammer med kraven, pa ett av
unionens officiella sprak som latt kan
forstas av den myndigheten. De ska pa
begéran samarbeta med den behoriga
myndigheten om de korrigerande atgarder
som vidtas for att undanrdja riskerna med
de produkter som de har slappt ut pa
marknaden eller tillhandahallit for
ibruktagande.
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Andringsforslag

9. Tillverkarna ska pa motiverad begéaran
av en behérig myndighet ge myndigheten
all information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten
overensstammer med kraven, pa ett av
unionens officiella sprak som latt kan
forstas av den myndigheten. De ska pa
begéran samarbeta med den behoriga
myndigheten om de korrigerande atgarder
som vidtas for att undanrdja riskerna med
de produkter som de har slappt ut pa
marknaden eller tillhandahallit for
ibruktagande.

Om en behdrig myndighet anser eller har
skél att tro att en produkt vallat skador
ska myndigheten se till att den anvandare
som eventuellt lidit skada, den till vilken
anvandarens ratt évergatt, anvandarens
sjukfoérsakringsbolag eller andra tredje
parter som paverkas av den skada som
anvandaren lidit har ratt att av
tillverkaren begara den information som
avses i forsta stycket, och darvid se till att
immateriella rattigheter vederboérligen
respekteras.
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Motivering

En forstarkt rétt till information undanréjer risken for brist pa relevant information i
handelse av skada.

Andringsforslag 39

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 10 — stycke l1a (nytt)

Kommissionens férslag Andringsforslag

1a. Tillverkare ska ha en lamplig
ansvarsforsakring som tacker alla skador
som deras medicintekniska produkter
skulle kunna valla patienter eller
anvandare i handelse av att en eller flera
patienter eller anvandare avlider eller
skadas till foljd av anvandningen av
samma medicintekniska produkt.

Motivering

Enligt direktiv 85/374/EEG om produktansvar foreligger det an sa lange ingen skyldighet att
teckna forsakring mot skadefall. Detta leder till en orattvis dverflyttning av bade risken for
skada och risken for att tillverkaren blir insolvent till patienter som skadats av
medicintekniska produkter och till dem som betalar behandlingskostnaderna. Sasom det
redan star i lagstiftningen om lakemedel bor det ocksa i lagstiftningen om medicintekniska
produkter foreskrivas att de som tillverkar sadana ar skyldiga att teckna ansvarsforsakring
med lampliga minimibelopp for tackningen.

Andringsforslag 40

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt2 —led b

Kommissionens forslag Andringsforslag
b) att tillverkaren har utsett en auktoriserad b) att tillverkaren har identifierats och
representant i enlighet med artikel 9, utsett en auktoriserad representant i

enlighet med artikel 9,

Motivering

Det maste ses till att importéren har identifierat tillverkaren.
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Andringsforslag 41

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 2 — led fa (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

fa) att tillverkaren tecknat lamplig
ansvarsforsakring i enlighet med

artikel 8.10, om inte importdren sjalv kan
sakerstalla tillracklig forsakringstackning
som motsvarar samma krav.

Motivering

Importorerna bor se till att tillverkarna fullgér sina skyldigheter i fraga om forsakring.

Andringsforslag 42

Forslag till forordning
Artikel 11 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Importorer som anser eller har skal att
tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte Gverensstdmmer med
denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och dennes auktoriserade
representant och i forekommande fall vidta
de korrigerande atgarder som kravs for att
fa produkten att dverensstamma med
kraven eller for att dra tillbaka eller
aterkalla produkten. Om produkten utgor
en risk ska de dessutom omedelbart
underratta de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit
produkten och, i tillampliga fall, det
anmalda organ som utférdat ett intyg for
produkten i fraga i enlighet med artikel 45,
och lamna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande
Overensstammelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.
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Andringsférslag

7. Importorer som anser eller har skal att
tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte Gverensstdmmer med
denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och, i forekommande fall,
dennes auktoriserade representant och i
forekommande fall se till att det vidtas de
korrigerande atgarder som kravs for att fa
produkten att 6verensstimma med kraven
eller for att dra tillbaka eller aterkalla
produkten samt genomfora dessa atgarder.
Om produkten utgor en risk ska de
dessutom omedelbart underratta de
behériga myndigheterna i de
medlemsstater dar de har tillhandahallit
produkten och, i tillampliga fall, det
anmalda organ som utférdat ett intyg for
produkten i fraga i enlighet med artikel 45,
och lamna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande
Overensstammelsen och de korrigerande
atgarder som de har genomfort.
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Motivering

For att informationen och ansvaret pa inget satt ska urvattnas bor tillverkaren, eller i
forekommande fall, dennes auktoriserade representant, vara den enda som har ansvaret for
att vidta korrigerande atgarder med avseende pa produkten. Importérerna bor inte pa egen
hand vidta nagra korrigerande atgarder, utan endast genomfora atgarderna i enlighet med
tillverkarens beslut.

Andringsforslag 43

Forslag till forordning
Artikel 15 — rubriken

Kommissionens forslag Andringsférslag

Rekonditionering av engangsprodukter Rekonditionering av produkter avsedda
for engangsbruk

Motivering

Endast sddana produkter som inte pavisats vara oméjliga att rekonditionera bor
rekonditioneras i enlighet med foreskrifterna i denna artikel.

Andringsforslag 44

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. En fysisk eller juridisk person som 1. En fysisk eller juridisk person som
rekonditionerar en engangsprodukt for att rekonditionerar en produkt avsedd for
den ska ga att ateranvanda inom unionen engangsbruk for att den ska ga att
ska anses vara tillverkare av den ateranvanda inom unionen ska anses vara
rekonditionerade produkten och Gverta tillverkare av den rekonditionerade
tillverkarens skyldigheter enligt denna produkten och dverta tillverkarens
forordning. skyldigheter enligt denna férordning.

Andringsforslag 45

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Endast sadana engangsprodukter som 2. Endast sadana produkter avsedda for
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har slappts ut pa unionsmarknaden i
enlighet med denna férordning eller fore
den [denna forordnings tillampningsdatum]
i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller
direktiv 93/42/EEG far rekonditioneras.

Andringsforslag 46

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Vid rekonditionering av
engangsprodukter for kritisk anvandning
far endast sadan rekonditionering utforas
som anses vara séker enligt de senaste
vetenskapliga rénen.

Andringsforslag 47

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska genom
genomfoérandeakter faststélla och
regelbundet uppdatera en forteckning éver
de klasser och grupper av
engangsprodukter for kritisk anvandning
som far rekonditioneras i enlighet med
punkt 3. Dessa genomfdérandeakter ska
antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i
artikel 88.3.

Andringsforslag 48

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 4a (ny)
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engangsbruk som har slappts ut pa
unionsmarknaden i enlighet med denna
forordning eller fore den [denna
forordnings tillampningsdatum] i enlighet
med direktiv 90/385/EEG eller direktiv
93/42/EEG far rekonditioneras.

Andringsférslag

3. Vid rekonditionering av produkter
avsedda for engangsbruk for kritisk
anvandning far endast sadan
rekonditionering utféras som anses vara
séker enligt de senaste vetenskapliga
ronen.

Andringsférslag

4. Kommissionen ska genom delegerade
akter faststélla och regelbundet uppdatera
en forteckning dver de klasser och grupper
av produkter avsedda for engangsbruk for
kritisk anvandning som far rekonditioneras
i enlighet med punkt 3. Dessa delegerade
akter ska antas i enlighet med artikel 89.
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Kommissionens forslag

Andringsforslag 49

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 5 — stycke 2

Kommissionens forslag
Namn och adress till tillverkaren av den
ursprungliga engangsprodukten far inte
langre anges i markningen, men ska

daremot finnas i bruksanvisningen for den
rekonditionerade produkten.

Andringsforslag 50

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 6 — led a

PE507.987v07-00

Andringsfarslag

4a. Kommissionen ska genom
genomforandeakter faststélla praktiska
riktlinjer och EU-standarder for att
garantera saker rekonditionering av
medicintekniska produkter avsedda for
engangsbruk, sa att nivan pa sakerhet och
prestanda forblir minst densamma som
hos den ursprungliga produkten.
Kommissionen ska déarvid se till att dessa
standarder Gverensstammer med de
senaste vetenskapliga rénen, relevanta
ISO-standarder eller andra
internationella tekniska standarder som
antagits av erkanda internationella
standardiseringsorganisationer, forutsatt
att dessa standarder garanterar minst
samma niva pa sakerhet och prestanda
som ISO-standarder.

Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 88.3.

Andringsférslag

Namn och adress till tillverkaren av den
ursprungliga produkten avsedd for
engangsbruk far inte langre anges i
markningen, men ska daremot finnas i
bruksanvisningen for den rekonditionerade
produkten.
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Kommissionens forslag

a) Rekonditionering av engangsprodukter
och dverforing av engangsprodukter till en
annan medlemsstat eller till ett tredjeland
for rekonditionering.

Andringsforslag 51

Forslag till forordning
Artikel 15— punkt 6 —led b

Kommissionens forslag

b) Tillhandahéllande av rekonditionerade
engangsprodukter.

Andringsforslag 52

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Tillverkaren av en implanterbar produkt
ska tillsammans med produkten
tillhandahalla ett implantatkort som ska
ges till den patient som produkten har
implanterats i.

Andringsférslag 53

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1 — stycke la (nytt)

Kommissionens forslag
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Andringsfarslag

a) Rekonditionering av produkter avsedda
for engangsbruk och 6verforing av
produkter avsedda for engangsbruk till en
annan medlemsstat eller till ett tredjeland
for rekonditionering.

Andringsforslag

b) Tillhandahallande av rekonditionerade
produkter avsedda for engangsbruk.

Andringsférslag

1. Tillverkaren av en implanterbar, sterilt
forpackad produkt ska pa férhand
tillhandahalla halso- och
sjukvardspersonalen eller, i relevanta fall,
den patient som produkten ska implanteras
i, den information som ska inga i ett
implantatpass eller ett implantatkort.

Andringsforslag

Detta ska inte galla for nedannamnda
implantat: suturer, agraffer,
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tandimplantat, skruvar och plattor.

Andringsforslag 54

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1 — stycke 1b (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

Kommissionen ska genom
genomforandeakter regelbundet
uppdatera forteckningen éver vilka
implanterbara produkter som inte behdver
fullgéra denna skyldighet. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses
i artikel 88.3.

Andringsforslag 55

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 2 — stycke 1 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca) en kort beskrivning av produkternas
egenskaper, ocksa av de material som
anvants,

Andringsforslag 56

Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 2 — stycke 1 — led cb (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
cb) information om negativa handelser
som eventuellt kan intraffa, baserad pa

data fran den kliniska utvarderingen och
prévningen.
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Andringsforslag 57

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 89 for att andra eller komplettera
de uppgifter som EU-forsdkran om
overensstammelse minst maste innehalla
enligt bilaga 111, mot bakgrund av den
tekniska utvecklingen.

Andringsfarslag

utgar

Motivering

Eftersom forsakran om Gverensstammelse ar det viktigaste medlet for att pavisa att
lagstiftningen efterlevs, &r den en vasentlig del av lagstiftningen och kan darfor, i enlighet
med artikel 290 i fordraget, inte &ndras genom en delegerad akt.

Andringsforslag 58

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. En fysisk eller juridisk person som pa
marknaden tillhandahaller en artikel som
sérskilt &r avsedd att ersatta en identisk
eller liknande integrerad del eller
komponent som ingar i en produkt och som
ar defekt eller utsliten for att se till att
produkten fortsatter att fungera eller ater
borjar fungera utan att dess prestanda eller
sékerhet &ndras vasentligt, ska se till att
artikeln inte inverkar negativt pa
produktens sékerhet och prestanda. Beldgg
for detta ska hallas tillgangliga for
medlemsstaternas behériga myndigheter.
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Andringsforslag

1. En fysisk eller juridisk person som pa
marknaden tillhandahaller en artikel som
sérskilt &r avsedd att ersatta en identisk
eller liknande integrerad del eller
komponent som ingar i en produkt och som
ar defekt eller utsliten for att se till att
produkten fortsatter att fungera eller ater
borjar fungera utan att dess prestanda eller
sékerhet &ndras, ska se till att artikeln inte
inverkar negativt pa produktens sakerhet
och prestanda. Belagg for detta ska hallas
tillgéangliga for medlemsstaternas behdriga
myndigheter.
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Motivering

Begreppet "visentligt” kan leda till tolkningsskiljaktigheter och, eftersom det dr sd vagt, till
att kraven uppfylls oenhetligt. Andringar i prestanda eller sdkerhet bor alltid leda till att
artikeln omklassificeras som en ny medicinteknisk produkt.

Andringsforslag 59

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. En fysisk eller juridisk person som pa
marknaden tillhandahaller en artikel som
sérskilt ar avsedd att ersatta en identisk
eller liknande integrerad del eller
komponent som ingar i en produkt och som
ar defekt eller utsliten for att se till att
produkten fortsatter att fungera eller ater
borjar fungera utan att dess prestanda eller
sékerhet &ndras vasentligt, ska se till att
artikeln inte inverkar negativt pa
produktens sékerhet och prestanda. Beldgg
for detta ska hallas tillgangliga for
medlemsstaternas behériga myndigheter.

Andringsférslag 60

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. En artikel som sérskilt &r avsedd att
ersétta en del eller komponent i en produkt
och som véasentligt andrar produktens
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Andringsforslag

1. En fysisk eller juridisk person som pa
marknaden tillhandahaller en artikel som
sarskilt &r avsedd att ersatta en identisk
eller liknande integrerad del eller
komponent som ingar i en produkt och som
ar defekt eller utsliten for att se till att
produkten fortsatter att fungera eller ater
borjar fungera utan att dess prestanda eller
sékerhet andras vasentligt, ska se till att
artikeln inte inverkar negativt pa
produktens sékerhet och prestanda. Om
artikeln &ar en del av en implanterbar
produkt ska den fysiska eller juridiska
person som tillhandahaller artikeln pa
marknaden samarbeta med tillverkaren av
produkten for att artikeln ska vara
kompatibel med produktens funktionella
bestandsdel, sa att inte hela produkten
behdver ersattas, med de konsekvenser
detta for med sig for patientséakerheten.
Belagg for detta ska hallas tillgangliga for
medlemsstaternas behodriga myndigheter.

Andringsforslag

2. En artikel som sérskilt &r avsedd att
ersétta en del eller komponent i en produkt
och som &ndrar produktens prestanda eller

AD\1000736SV.doc



prestanda eller sdkerhet ska anses vara en sékerhet ska anses vara en produkt och ska
produkt. uppfylla kraven i denna férordning.

Motivering

Begreppet "visentligt” kan leda till tolkningsskiljaktigheter och, eftersom det dr sd vagt, till
att kraven uppfylls oenhetligt. Andringar i prestanda eller sdkerhet bor alltid leda till att
artikeln omklassificeras som en ny medicinteknisk produkt.

Andringsforslag 61

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

2a. En fysisk eller juridisk person som
helrenoverar en produkt i enlighet med
foreskrifter som formellt faststallts av
produktens tillverkare ska se till att
helrenoveringen inte inverkar negativt pa
produktens sékerhet och prestanda.

Andringsforslag 62

Forslag till forordning
Artikel 21 — punkt 2b (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2b. En fysisk eller juridisk person som
helrenoverar en produkt i en situation dar
det antingen saknas foreskrifter som
formellt faststallts av produktens
tillverkare eller dar det bryts mot dessa
foreskrifter, och dar helrenoveringen gors
for att produkten ska ga att ateranvénda
inom unionen, ska anses vara tillverkare
av den helrenoverade produkten och
Overta tillverkarens skyldigheter enligt
denna forordning.
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Andringsforslag 63

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 1a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 64

Forslag till forordning
Artikel 24 —punkt 8 —led b

Kommissionens forslag

b) ett berattigat intresse av att skydda
kommersiellt kénslig information,

Andringsférslag 65

Forslag till forordning
Artikel 24 — punkt 8 — led ea (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 66

Forslag till forordning
Artikel 25 — punkt 2

PE507.987v07-00
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Andringsforslag

la. Systemet ska uppdateras med
resultaten av den utvarderingsrapport om
den kliniska uppfoljningen efter
utslappande pa marknaden som avses i
del B punkt 3 i bilaga XII1.

Andringsforslag

b) ett berattigat intresse av att skydda
kommersiellt kanslig information, savida
detta inte strider mot skyddet av
folkhalsan,

Andringsférslag
ea) kompatibiliteten med 6vriga system for

sparning som anvands av dem som berors
av medicintekniska produkter.
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Kommissionens forslag

2. Innan en produkt som inte ar en
specialanpassad produkt eller
provningsprodukt slapps ut pa marknaden
ska tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant lamna den information som
avses i punkt 1 till det elektroniska
systemet.

Andringsfarslag

2. Innan en produkt som inte ar en
specialanpassad produkt eller
provningsprodukt slapps ut pa marknaden
ska tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant lamna den information som
avses i punkt 1 till det elektroniska
systemet. Det ska ses till att det inte far
kravas nagon nationell registrering i
enskilda medlemsstater sdsom tillagg till
den europeiska registreringen.

Motivering

Det maste ses till att det inte far kréavas nagra nationella registreringar i enskilda EU-lander

forutom den europeiska registreringen.

Andringsforslag 67

Forslag till forordning
Artikel 26 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Tillverkaren ska gora en sammanfattning
av sékerhet och kliniska prestanda hos
produkter i klass 111 och implanterbara
produkter, utom specialanpassade
produkter och provningsprodukter.
Sammanfattningen ska vara skriven pa ett
sétt som ar tydligt for den avsedda
anvandaren. Ett utkast till sammanfattning
ska inga i den dokumentation som ska
lamnas till det anmalda organ som deltar i
beddmningen av 6verensstammelse enligt
artikel 42 och ska valideras av det organet.
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Andringsforslag

1. Tillverkaren ska géra en sammanfattning
av sékerhet och kliniska prestanda hos
produkter i klass 111 och implanterbara
produkter, utom specialanpassade
produkter och prévningsprodukter och
uppdatera den med slutsatserna fran den
utvarderingsrapport om den kliniska
uppfdljningen efter utslappande pa
marknaden som avses i del B punkt 3 i
bilaga XI11. Sammanfattningen ska vara
skriven pa ett satt som ar tydligt for den
avsedda anvandaren och pa spraket i det
land dar den medicintekniska produkten
gors tillganglig pa marknaden. Ett utkast
till sammanfattning ska inga i den
dokumentation som ska lamnas till det
anmélda organ som deltar i bedémningen
av Overensstdammelse enligt artikel 42 och
ska valideras av det organet.
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Motivering

Tillverkarens kliniska uppféljning efter utslappande pa marknaden bor vara transparent for
halso- och sjukvardspersonal och for patienter, for att den ska kunna granskas.
Uppfoljningsresultaten skulle kunna inforas i de offentliga sammanfattningarna om sékerhet

och prestanda.

Dokumentet bér vara offentligt tillgangligt och skrivet pa ett sprak som &r latt att forsta for
anvandare/patienter och halso- och sjukvardspersonal.

Andringsférslag 68

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 7

Kommissionens forslag

7. Medlemsstaterna ska informera
kommissionen och de andra
medlemsstaterna om sina forfaranden for
beddmning, utseende och anmélan av
organ for bedémning av dverensstammelse
och for kontroll av anmalda organ samt om
eventuella dndringar.

Andringsforslag 69

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Anmaélda organ ska uppfylla de
organisatoriska och allménna kraven och
kraven pa kvalitetsledning, resurser och

PE507.987v07-00

Andringsférslag

7. Medlemsstaterna ska informera
kommissionen och de andra
medlemsstaterna om sina forfaranden for
beddmning, utseende och anmélan av
organ for bedémning av dverensstammelse
och for kontroll av anmalda organ samt om
eventuella andringar. Utgaende fran detta
informationsutbyte och fran den bésta
praxis som vunnit insteg i
medlemsstaterna ska kommissionen,
senast tva ar efter denna forordnings
ikrafttradande, faststalla riktlinjer for
forfaranden for beddmning, utseende och
anmalan av organ for beddmning av
overensstammelse och fér den kontroll av
anmalda organ som ska utforas av de
berdrda nationella myndigheterna.

Andringsforslag

1. Anmélda organ ska uppfylla de
organisatoriska och allménna kraven och
kraven pa kvalitetsledning, resurser och

AD\1000736SV.doc



processer for att de ska kunna fullgéra de
uppgifter som de har utsetts for i enlighet
med denna forordning. De minimikrav
som de anmalda organen ska uppfylla
anges i bilaga V1.

processer for att de ska kunna fullgéra de
uppgifter som de har utsetts for i enlighet
med denna férordning. De krav som de
anmélda organen ska uppfylla anges i
bilaga VI.

Motivering

For att likvardiga krav ska faststallas fér de anmélda organen i alla EU-medlemsstater och

for att trygga rdttvisa och enhetliga verksamhetsforutsdttningar bor begreppet “minimikrav’

ersdttas med bara “krav’”.

Andringsforslag 70

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 89 for att andra eller komplettera
minimikraven i bilaga VI, mot bakgrund
av den tekniska utvecklingen och med
beaktande av minimikrav for bedémning
av specifika produkter, produktkategorier
eller produktgrupper.

Andringsforslag 71

Forslag till forordning
Artikel 30 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag
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’

Andringsforslag

utgar

Andringsforslag

1a. Underleverantorer far anlitas endast
for specifika uppgifter i samband med
beddmningen av 6verensstammelse och
behovet att anlita underleverantérer for
dessa uppgifter ska vederborligen
motiveras infor den nationella
myndigheten.

PE507.987v07-00

SV



SV

Andringsforslag 72

Forslag till forordning
Artikel 31 — punkt 1b (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 73

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Medlemsstaterna far endast anmala de
organ for bedémning av dverensstammelse
som uppfyller kraven i bilaga VI.

Andringsforslag 74

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4. Det ska tydligt framga av anmalan
vilken réckvidd utseendet har, med
uppgifter om bedémningarna av
Overensstdammelse, forfarandena for
beddmning av Gverensstammelse och om
vilken typ av produkter som det anmélda
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Andringsforslag

1b. Eventuella dotterbolag till det
anstkande organet for beddmning av
Overensstammelse, vilka medverkar vid
forfarandet for beddmning av
overensstammelse, framfor allt sddana
som ar belagna i tredjelander, ska
omfattas av den mekanism for ansfkan
om anmalan och bedémning av den, som
beskrivs i artikel 32.

Andringsforslag

2. Medlemsstaterna far endast anméla de
organ for bedémning av dverensstammelse
som uppfyller kraven i bilaga VI och som
blivit godkénda vid en inledande
bedémning som gjorts av den
gemensamma bedémningsgruppen i
enlighet med artikel 32.3.

Andringsforslag

4. Det ska tydligt framga av anmalan
vilken rackvidd utseendet har, med
uppgifter om bedémningarna av
overensstammelse, forfarandena for
beddmning av 6verensstimmelse,
riskklassen och om vilken typ av produkter
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organet far bedéma.

som det anmalda organet far bedoma.

Motivering

I anmalan ska vid behov klargoras vilken klass av medicintekniska produkter som de anmalda
organen har ratt att bedoma. Vissa medicintekniska hogriskprodukter bor bedémas endast av
anmalda organ som uppfyller sarskilda krav som faststallts av EU med hjalp av

genomfdrandeakter.

Andringsférslag 75

Forslag till forordning
Artikel 33 — punkt 4 — stycke 2

Kommissionens forslag

Kommissionen kan genom
genomforandeakter upprétta en forteckning
over koder och motsvarande produkttyper
for att definiera den réckvidd for de
anmalda organens utseende som
medlemsstaterna ska ange i sin anmélan.
Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det radgivande férfarande
som avses i artikel 88.2.

Andringsférslag 76

Forslag till forordning
Artikel 35 - punkt 4

Kommissionens forslag

4. Tre ar efter det att ett anmalt organ har
anmalts och vart tredje ar darefter ska
beddmningen for att faststalla om det
anmalda organet fortfarande uppfyller
kraven i bilaga V1 goras av den nationella
myndigheten med ansvar for anmalda
organ i den medlemsstat dar organet ar
etablerat och av en gemensam
beddmningsgrupp som utsetts i enlighet
med forfarandet i artikel 32.3 och 32.4. P&
kommissionens eller en medlemsstats
begaran far samordningsgruppen for
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Andringsférslag

Kommissionen kan genom
genomforandeakter upprétta en forteckning
over koder och motsvarande riskklasser
och produkttyper for att definiera den
rackvidd for de anmélda organens utseende
som medlemsstaterna ska ange i sin
anmalan. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det radgivande
forfarande som avses i artikel 88.2.

Andringsférslag

4. Tva ar efter det att ett anmalt organ har
anmalts och vartannat ar darefter ska
beddomningen for att faststalla om det
anmélda organet fortfarande uppfyller
kraven i bilaga V1 goras av den nationella
myndigheten med ansvar for anmalda
organ i den medlemsstat dar organet ar
etablerat och av en gemensam
beddmningsgrupp som utsetts i enlighet
med forfarandet i artikel 32.3 och 32.4. Pa
kommissionens eller en medlemsstats
begéaran far samordningsgruppen for
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medicintekniska produkter paborja en
sadan bedémning som beskrivs i denna
punkt sa fort det finns rimliga tvivel pa att
ett anmalt organ fortfarande uppfyller
kraven i bilaga VI.

Andringsforslag 77

Forslag till forordning
Artikel 37 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Kommissionen ska undersoka alla fall
dar den gjorts uppméarksam pa att det
foreligger tvivel pa att ett anmalt organ
alltjamt uppfyller kraven i bilaga V1 eller
fullgor sina skyldigheter. Den kan ocksa
initiera sadana undersékningar pa eget
initiativ.

Andringsforslag 78

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Den behodriga myndigheten ska underrétta
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och kommissionen om sitt
planerade beslut minst 14 dagar innan
beslutet antas.
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medicintekniska produkter paborja en
sadan bedémning som beskrivs i denna
punkt sa fort det finns rimliga tvivel pa att
ett anmalt organ fortfarande uppfyller
kraven i bilaga VI.

Andringsférslag

1. Kommissionen ska undersoka alla fall
dar den gjorts uppmarksam pa att det
foreligger tvivel pa att ett anmalt organ
alltjamt uppfyller kraven i bilaga V1 eller
fullgor sina skyldigheter. Den kan ocksa
initiera sadana undersokningar pa eget
initiativ, &ven i form av oanmalda
inspektioner av det anmélda organet,
utférda av en gemensam
beddmningsgrupp med en
sammansattning som uppfyller villkoren i
artikel 32.3.

Andringsforslag

Den behodriga myndigheten ska underrétta
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och kommissionen om sitt
planerade beslut minst 14 dagar innan
beslutet antas. Det slutgiltiga beslutet ska
goras tillgangligt for allméanheten i
Eudamed.
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Andringsforslag 79

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens férslag

3. | syfte att faststélla hur en viss produkt,
produktkategori eller produktgrupp ska
klassificeras kan kommissionen, pa
begaran av en medlemsstat eller pa eget
initiativ, genom genomforandeakter besluta
hur klassificeringskriterierna i bilaga VII
ska tillampas pa den.

Andringsforslag

3. | syfte att faststélla hur en viss produkt,
produktkategori eller produktgrupp ska
klassificeras kan kommissionen, pa
begaran av en medlemsstat eller pa eget
initiativ, genom genomforandeakter besluta
hur klassificeringskriterierna i bilaga VII
ska tillampas pa den. Beslutsfattande av
detta slag bor ske framfor allt for att 16sa
problem till foljd av olika beslut i olika
medlemsstater.

Motivering

Artikel 41 i sin nuvarande lydelse innehaller inte ndgot klart forfarande for hur man ska ga
till vaga om olika behoriga myndigheter bedémt medicintekniska produkter pa olika satt. For
att garantera lika genomférande 6verallt i Europa ska kommissionen fatta det slutgiltiga
beslutet om tillampningen av en specifik bestammelse fér ndgon given produkt.

Andringsférslag 80

Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 2 — stycke 1

Kommissionens forslag

2. Tillverkare av produkter i klass 111, utom
specialanpassade produkter och
provningsprodukter, ska gora en
beddmning av 6verensstammelse som
grundar sig pa fullstandig kvalitetssakring
och kontroll av konstruktionsunderlaget
enligt bilaga VIII. Tillverkaren kan som
ett alternativ vélja att tillampa en
beddmning av éverensstammelse som
grundar sig pa typkontroll enligt bilaga IX
I kombination med en beddmning av
overensstammelse som grundar sig pa
kontroll av produktens 6verensstammelse
enligt bilaga X.
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Andringsférslag

2. Tillverkare av produkter i klass 111, utom
specialanpassade produkter och
provningsprodukter, ska gora en
beddmning av 6verensstammelse som
grundar sig pa typkontroll enligt bilaga IX i
kombination med en bedomning av
dverensstammelse som grundar sig pa
kontroll av produktens Gverensstammelse
enligt bilaga X.
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Motivering

For produkter i klass 111 &r det inte sagt att det racker med en bedémning av
dverensstammelse som grundar sig pa fullstandig kvalitetssékring och kontroll av
konstruktionsunderlaget. Genom att det infors obligatorisk EU-typkontroll forstarks den
produktrelaterade testningen av medicintekniska produkter.

Andringsforslag 81

Forslag till forordning

Artikel 42 — punkt 10 — stycke 1 — inledningen

Kommissionens forslag

10. Kommissionen kan genom
genomforandeakter precisera
bestdammelserna och forfarandena for att
sékerstélla att de anméalda organen
tillampar forfarandena for bedémning av
Overensstammelse pa ett enhetligt satt i
fraga om foljande:

Andringsforslag 82

Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 10 — strecksats 2

Kommissionens forslag

Andringsférslag

10. Kommissionen ska genom
genomforandeakter precisera
bestammelserna och forfarandena for att
sékerstalla att de anmalda organen
tillampar forfarandena for bedémning av
overensstammelse pa ett enhetligt sétt i
fraga om nagon av foljande aspekter:

Andringsforslag

— Minimiintervall fér de anmélda utgar
organens oanmalda inspektioner och
stickprov i enlighet med avsnitt 4.4 i
bilaga V11, med beaktande av riskklass
och produkttyp.
Motivering

Antalet oanmalda inspektioner och stickprov i enlighet med avsnitt 4.4 i bilaga VIII maste
klart definieras for att stdrka de nddvandiga kontrollerna och garantera att oanmalda
inspektioner foretas pa samma niva och med samma intervall i alla medlemsstater. Darfor
bor oanmalda inspektioner ske minst en gang under en certifieringscykel och omfatta varje
tillverkare och generisk produktgrupp. Eftersom detta ar ett sa oerhort viktigt styrmedel bor
rackvidden och férfarandena for oanmalda inspektioner skrivas in i forordningen i stallet for
i harledda bestammelser, sdsom en genomférandeakt.
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Andringsférslag 83

Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 10a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 84

Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 11

Kommissionens forslag

11. Mot bakgrund av den tekniska
utvecklingen och information som blir
tillganglig i samband med det utseende
eller den dvervakning av anmalda organ
som anges i artiklarna 28-40 eller den
dvervakning och marknadskontroll som
beskrivs i artiklarna 61-75 ska
kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter i enlighet med artikel 89
for att andra eller komplettera de
forfaranden for bedémning av
6verensstammelse som anges i
bilagorna VII1-XI.
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Andringsfarslag

10a. De oanmalda inspektionerna kan, i
fraga om sin karaktar och sin omfattning
samt i frdga om de kostnader de medfor
for den ekonomiska aktdren, raknas med
bland de regelbundna inspektionerna,
savida de inte foranleder nagra vasentliga
anmarkningar. Da oanmalda inspektioner
anordnas och genomfors ska det alltid tas
hansyn till proportionalitetsprincipen,
framfor allt med beaktande av vilka
eventuella risker en produkt ar férenad
med.

Andringsforslag

utgar
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Motivering

Beskrivningen av férfaranden for bedomning av 6verensstammelse ar en vasentlig del av
lagstiftningen och kan darfor inte &ndras genom delegerade akter, i enlighet med artikel 290 i
fordraget.

Andringsférslag 85

Forslag till forordning
Artikel 43 — punkt 1

Kommissionens forslag Andringsforslag

1. Om det enligt forfarandet for beddmning (Beror inte den svenska versionen.)
av overensstammelse kravs deltagande av

ett anmalt organ far tillverkaren vélja

anmalt organ, forutsatt att organet har

anmalts for de berérda bedémningarna av

Overensstammelse, forfarandena for

beddmning av 6verensstammelse och

produkterna. En ansokan far inte lamnas

till mer an ett anmalt organ fér samma

beddmning av 6verensstammelse.

Motivering
Ber0r inte den svenska versionen.
Andringsforslag 86
Forslag till forordning
Artikel 44 — rubriken
Kommissionens forslag Andringsforslag
Mekanism for granskning av vissa Vetenskaplig bedomning som
beddmningar av 6verensstammelse tillhandahalls av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter
Motivering

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
from being certified and introduced on the market.
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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.

Andringsforslag 87

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. De anmalda organen ska anmala
ansokningar om beddémning av
overensstammelse for produkter i klass 11
till kommissionen, med undantag for
ansdkningar om att komplettera eller
fornya befintliga intyg. Anmélan ska
atfoljas av det utkast till bruksanvisning
som avses i avsnitt 19.3 i bilaga | och det
utkast till sammanfattning av sakerhet
och kliniska prestanda som avses i
artikel 26. I anmélan ska det anmalda
organet ange nar bedémningen av

Overensstammelse beraknas vara avslutad.

Kommissionen ska omedelbart 6versanda
anmalan och den medféljande
dokumentationen till samordningsgruppen
for medicintekniska produkter.

Andringsforslag 88

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 2 — stycke 1
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Andringsfarslag

1. For implanterbara produkter i klass 111
ska det anmélda organet, innan det
utfardar intyget om éverensstammelse,
anmoda samordningsgruppen for
medicintekniska produkter att géra en
vetenskaplig beddmning av den kliniska
utvarderingen och den kliniska
uppféljningen efter utslappandet pa
marknaden.

Trots vad som sags i

artikel 44.1 forsta stycket ska detta krav
inte galla for produkter for vilka de
specifikationer som avses i artiklarna 6
och 7 offentliggjorts for den kliniska
utvarderingen och den kliniska
uppféljningen efter utslappandet pa
marknaden och inte heller for produkter i
fraga om vilka ansokan om certifiering
endast gors for att komplettera eller
fornya befintliga intyg.
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Kommissionens forslag

2. Samordningsgruppen for
medicintekniska produkter far inom

28 dagar efter att ha mottagit den
information som avses i punkt 1 begara
att det anmalda organet lamnar en
sammanfattning av den preliminara
beddmningen av dverensstammelse innan
den utfardar ett intyg.
Samordningsgruppen ska pa forslag av en
medlem eller av kommissionen fatta
beslut om en sadan begaran i enlighet
med forfarandet i artikel 78.4. I sin
begaran ska samordningsgruppen ange
det vetenskapligt giltiga halsoskalet till att
den har valt ut viss dokumentation som
ska inga i den sammanfattning av den
preliminara bedémningen av
Overensstammelse som ska lamnas. Vid
valet av dokumentation ska principen om
lika behandling vederborligen beaktas.

Andringsforslag 89

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Senast fem dagar efter att ha mottagit
begaran fran samordningsgruppen for
medicintekniska produkter ska det
anmalda organet underrétta tillverkaren
om detta.
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Andringsfarslag

2. Samordningsgruppen for
medicintekniska produkter ska meddela
resultaten av sin kliniska beddmning
senast 45 dagar efter inlamnandet av den
Kliniska utvarderingsrapport som avses i
del A i bilaga X111, inklusive resultaten av
de kliniska prévningar som avses i bilaga
X1V samt den uppfoljning efter
utslappande pa marknaden som avses i
del B i bilaga X111, det utkast till
bruksanvisning som avses i avsnitt 19.3 i
bilaga | och det utkast till ssmmanfattning
av sakerhet och kliniska prestanda som
avses i artikel 26 och den tekniska
dokumentation som hanfor sig till bilaga
XI111. Under denna period och senast

45 dagar efter det att dessa dokument har
inlamnats far samordningsgruppen
begara ytterligare information som
behdvs for den vetenskapliga
bedémningen. Tidsfristen pa 45 dagar ska
tillfalligt upphora att 16pa till dess att den
ytterligare informationen sants in. Om
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter darefter begér in ytterligare
information ska samordningsgruppens
tidsfrist for vetenskaplig bedémning
fortsatta att 16pa.

Andringsférslag

utgar
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Andringsforslag 90

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 3

Kommissionens férslag

3. Samordningsgruppen for
medicintekniska produkter kan lamna
kommentarer till sammanfattningen av
den prelimindra bedémningen av
dverensstammelse inom 60 dagar efter att
sammanfattningen lamnats in. Inom

30 dagar efter inlamningen kan
samordningsgruppen begara att det
lamnas ytterligare information som av
vetenskapligt giltiga skal behovs for
analysen av det anmaélda organets
preliminara beddomning av
Overensstammelse. Detta kan innefatta en
begaran om prover eller ett besok i
tillverkarens lokaler. Till dess att den
begarda tillaggsinformationen lamnats
ska tidsfristen for att lamna kommentarer
som avses i forsta meningen i detta stycke
tillfalligt upphdra att 16pa. Om
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter darefter begar ytterligare
information ska tidsfristen for att lamna
kommentarer fortsatta att 16pa.

Andringsforslag 91

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Det anmalda organet ska ta vederborlig
hansyn till alla synpunkter som det mottar
i enlighet med punkt 3. Det ska for
kommissionen redogdéra for hur
synpunkterna har beaktats, med en
motivering om synpunkterna inte har
hdrsammats, och for det slutliga beslutet
om den berdrda bedémningen av
overensstammelse. Kommissionen ska
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Andringsforslag

3. Den beddmning som gors av
samordningsgruppen fér medicintekniska
produkter bygger pa en bedémning av
dokumentationen fran den radgivande
vetenskapliga ndmnd som avses i artikel
80a. Om tillverkaren i enlighet med
forfarandet i artikel 82a begart att fa
vetenskaplig radgivning om nagon
produkt ska resultatet av detta forfarande
lamnas in, antingen tillsammans med
anmalan eller sa snart forfarandet
slutférs. Samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och
kommissionen ska ta vederborlig hansyn
till den vetenskapliga radgivningen vid
tillampning av denna artikel.

Andringsférslag

4. Om den vetenskapliga bedémningen
utfaller positivt far det anmalda organet
ga vidare med certifieringen. Om daremot
en positiv beddmning forutsatter att
sarskilda atgarder tillampas (till exempel
att planen for klinisk uppféljning efter
utslappandet pa marknaden anpassas
eller att certifieringen sker inom en viss
tidsfrist) ska det anmalda organet utfarda
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omedelbart vidarebefordra denna
information till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter.

Andringsforslag 92

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 5 — stycke 1

Kommissionens forslag

5. Om det anses nddvéandigt for
patienternas sékerhet och for att skydda
folkhé&lsan kan kommissionen genom
genomfdrandeakter faststélla vilka
specifika produktkategorier eller
produktgrupper, utom produkter i klass 111,
som punkterna 1-4 ska tillampas pa under
en bestdmd tid. Dessa genomférandeakter
ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i

artikel 88.3.

Andringsforslag 93

Forslag till forordning
Artikel 44 — punkt 5 — stycke 2 — led a

PE507.987v07-00

intyg om Gverensstammelse endast pa det
villkoret att atgarderna genomforts.

Om den vetenskapliga bedomningen
utfaller negativt ska det anméalda organet
inte utfarda intyget om Gverensstammelse.
Det anmalda organet far dock sanda in ny
information som svar pa den forklaring
som bifogats den vetenskapliga
bedémningen fran samordningsgruppen
for medicintekniska produkter.

Kommissionen ska pa tillverkarens
begaran ordna en utfragning med
diskussion om de vetenskapliga
grunderna till att den vetenskapliga
beddmningen utfallit negativt samt om
eventuella atgarder som tillverkaren kan
vidta eller uppgifter som kan insandas, i
anledning av farhagorna hos
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter.

Andringsforslag

5. Om det anses nddvandigt for
patienternas sékerhet och for att skydda
folkh&lsan kan kommissionen genom
genomforandeakter faststélla vilka
specifika produkter, produktkategorier
eller produktgrupper, utom produkter som
avses i punkt 1, som punkterna 1-4 ska
tillampas pa under en bestamd tid. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i
artikel 88.3.
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Kommissionens forslag

a) Hur ny produkten eller den teknik som
den bygger pa &ar och hur stor den
kliniska inverkan eller inverkan pa
folkhélsan ar.

Andringsforslag 94

Forslag till forordning
Artikel 44a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsfarslag

a) Hur ny i tekniskt hanseende produkten
ar eller vilka nya terapeutiska andamal
som kan ha vasentlig klinisk inverkan
eller inverkan pa folkhélsan.

Andringsférslag

Artikel 44a
Anmalan fore utslappande pa marknaden

1. De anmalda organen ska anméla
ansokningar om bedémning av
overensstammelse for produkter i klass 111
till kommissionen, med undantag for
ansokningar om att komplettera eller
fornya befintliga intyg. Anmalningarna
ska atfoljas av det utkast till
bruksanvisning som avses i avsnitt 19.3 i
bilaga I och det utkast till
sammanfattning av sakerhet och kliniska
prestanda som avses i artikel 26. |
anmalan ska det anmalda organet ange
nar beddmningen av 6verensstammelse
beréknas vara avslutad. Kommissionen
ska omedelbart 6versanda anméalan och
den medféljande dokumentationen till
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter.

2. Kommissionen ska ha befogenhet att
anta delegerade akter i enligt med

artikel 89 for att 6ka antalet produkter
som ska anmalas pa det satt som avses i
punkt 1 innan de slapps ut pa marknaden.

Motivering

Anmélan fore utslappande pa marknaden, sasom det i kommissionens forslag foreskrivs i
artikel 44.1 och artikel 44.5 forsta stycket bor finnas kvar i en ny artikel for att kommissionen
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ska kunna f& kannedom om marknaden och kontrollera den.

Andringsforslag 95

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Om de pa kliniska data grundade
beldggen for att produkten uppfyller de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda
inte anses vara tillrackliga, ska skélig
motivering for sddana undantag ges pa
grundval av resultaten fran tillverkarens
riskhantering och med beaktande av
uppgifter om interaktionen mellan produkt
och manniska, avsedda kliniska prestanda
och tillverkarens uppgifter. Sadana belagg
for att produkten uppfyller de allménna
kraven pa sakerhet och prestanda som
enbart bygger pa resultaten av icke-kliniska
testmetoder, inklusive utvérdering av
prestanda, banktest och preklinisk
utvardering, maste vara vederborligen
underbyggda for att de ska anses fullgoda
och anges i den tekniska dokumentation
som avses i bilaga Il.

Andringsférslag

3. Om de pa kliniska data grundade
belaggen for att produkten uppfyller de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda
inte anses vara tillréckliga, ska, utom i
fraga om produkter i klass 111, skélig
motivering for sddana undantag ges pa
grundval av resultaten fran tillverkarens
riskhantering och med beaktande av
uppgifter om interaktionen mellan produkt
och manniska, avsedda kliniska prestanda
och tillverkarens uppgifter. Sadana belagg
for att produkten uppfyller de allménna
kraven pa sakerhet och prestanda som
enbart bygger pa resultaten av icke-kliniska
testmetoder, inklusive utvérdering av
prestanda, banktest och preklinisk
utvardering, maste vara vederborligen
underbyggda for att de ska anses fullgoda
och anges i den tekniska dokumentation
som avses i bilaga Il.

Undantag fran skyldigheten i forsta
stycket att forete pa kliniska data
grundade belagg for att produkten
uppfyller de allmanna kraven pa sékerhet
och prestanda ska forhandsgodkannas av
behorig myndighet.

Motivering

For att undvika ett kryphal genom vilket man latt kan smita undan fran kraven pa klinisk

utvardering av hogriskprodukter.
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Andringsforslag 96

Forslag till forordning
Artikel 49 — punkt 5 — stycke l1a (nytt)

Kommissionens férslag

Andringsforslag 97

Forslag till forordning
Artikel 50 — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. Kliniska provningar ska omfattas av
artiklarna 50-60 och bilaga XIV om de
utfors i ett eller flera av féljande syften:

Andringsforslag

For produkter i klass 111 och for
implanterbara produkter ska den
sammanfattning av skerhet och kliniska
prestanda som avses i artikel 26.1 minst
en gang om aret uppdateras med kliniska
utvarderingsrapporter.

Andringsférslag

1. Kliniska prévningar, oavsett om de
utfors i syfte att slappa ut en
medicinteknisk produkt pa marknaden
eller efter det att produkten slappts ut pa
marknaden, ska omfattas av artiklarna 50—
60 och bilaga XIV om de utfors i ett eller
flera av foljande syften:

Motivering

Samma niva i fraga om kvalitetsnormer och etiska principer maste garanteras.

Andringsférslag 98

Forslag till forordning
Artikel 51 — punkt 6 — stycke 1

Kommissionens forslag

6. Medlemsstaterna ska se till att de
personer som beddmer ansdkan inte berdrs
av intressekonflikter, att de &r oberoende
av saval sponsorn som den institution dar
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Andringsforslag

6. Medlemsstaterna ska se till att de
personer som bedémer ansokan inte berors
av intressekonflikter, att de ar oberoende
av saval sponsorn som den institution dar
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provningsstallet ar beldget och de prévare
som deltar samt att de star fria fran varje
annan otillborlig paverkan.

Andringsforslag 99

Forslag till forordning
Artikel 52 — punkt 3—led b

Kommissionens forslag

b) Skydd av kommersiellt kanslig
information.

Andringsférslag 100

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 101

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 2
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provningsstallet ar beldget och de provare
som deltar samt att de star fria fran varje
annan otillborlig paverkan.
Medlemsstaterna ska se till att
beddmningen gors gemensamt av ett
rimligt antal personer som tillsammans
har nédvandig kompetens och erfarenhet.
Vid beddmningen ska man ta hansyn till
en standpunkt som intas av minst en
person vars primara intresseomrade inte
ar vetenskapligt. Vidare ska minst en
patients standpunkt beaktas. Utfrandet
av den kliniska proévningen ska beddémas
av den berdrda etikkommittén.

Andringsforslag

b) Skydd av kommersiellt kanslig
information. Uppgifter om negativa
handelser ska, tillsammans med
sakerhetsuppgifter, inte anses som
kommersiellt kénslig information.

Andringsférslag

da) Den kliniska prévningsrapport som
avses i bilaga XIV.
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Kommissionens forslag

2. Nar kommissionen uppréttar det
elektroniska system som avses i punkt 1
ska den sakerstélla att systemet &r
kompatibelt med den EU-databas for
kliniska prévningar av humanlédkemedel
som upprittats i enlighet med artikel [...] i
forordning (EU) nr [.../...]. Med undantag
for den information som avses i artikel 52
ska endast medlemsstaterna och
kommissionen ha tillgang till den
information som samlats in och behandlats
i det elektroniska systemet.

Andringsfarslag

2. Nar kommissionen uppréttar det
elektroniska system som avses i punkt 1
ska den sakerstalla att systemet ar
kompatibelt med den EU-databas for
Kliniska prévningar av humanlédkemedel
som upprittats i enlighet med artikel [...] i
forordning (EU) nr [.../...]. Med undantag
for den information som avses i
artiklarna 52 och 53.1 d som ska vara
allméant tillganglig ska endast
medlemsstaterna och kommissionen ha
tillgang till den information som samlats in
och behandlats i det elektroniska systemet.
De kliniska data som insamlats i samband
med den prévning som avses i punkt 2.7 i
bilaga XIV ska pa begéran goras
tillgédngliga inom 20 dagar for halso- och
sjukvardspersonal och oberoende
lakarsallskap. Det ska vara mojligt att
begéara en 6verenskommelse om att
kliniska data inte ska offentliggoras.

Motivering

Av insyns- och folkhalsoskal. Det finns ingen orsak till att allmanheten och oberoende
akademiker skulle nekas tillgang till uppgifter om kliniskt negativa handelser.

Andringsforslag 102

Forslag till forordning
Artikel 53 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 89 for att faststélla vilka andra
uppgifter om kliniska provningar av dem
som samlats in och behandlats i det
elektroniska systemet som ska vara
allmént tillgéangliga, for att mojliggora
driftskompatibilitet med den EU-databas
for kliniska prévningar av
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Andringsforslag

3. Kommissionen ska ges befogenhet att
anta delegerade akter i enlighet med
artikel 89 for att faststélla de tekniska
kraven och parametrarna for att
mojliggora driftskompatibilitet med den
EU-databas for kliniska prévningar av
humanldkemedel som upprattats genom
forordning (EU) nr [.../...].
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humanlédkemedel som upprattats genom
forordning (EU) nr [.../...]. Artikel 52.3
och 52.4 ska tillampas.

Andringsférslag 103

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Sponsorn far genomfora de andringar 2. Sponsorn far genomfora de andringar
som avses i punkt 1 tidigast 30 dagar efter som avses i punkt 1 tidigast 30 dagar efter
anmélan, om inte den berérda anmélan, om inte den ber6rda
medlemsstaten har underréttat sponsorn om medlemsstaten har underréttat sponsorn om
sitt avslag pa grundval av hansyn till sitt vederborligen motiverade avslag.

folkhalsan, patientséakerheten eller den
allménna ordningen.

Motivering

Om avslagsgrunderna begransas pa det satt som foreslogs i den ursprungliga texten skulle
man inte kunna ge avslag pa sadana grunder som att uppgifterna inte ar tillrackligt relevanta
eller val underbyggda, eller utgaende fran andra etiska Gvervaganden, nagot som inte vore
ratt och riktigt. Om sponsorer foreslar andringar i en klinisk prévning bor detta inte fa leda
till att det av omsorg om kommersiella intressen gors avkall pa vetenskapliga eller etiska
standarder.

Andringsforslag 104

Forslag till forordning
Artikel 55 — punkt 2a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Nar en medlemsstat bedomer en
sponsors ans6kan om en vasentlig
andring av en klinisk prévning ska
beddmningen goras i enlighet med
artikel 51.6.
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Andringsforslag 105

Forslag till forordning
Artikel 56 — punkt 1

Kommissionens férslag

1. En medlemsstat som har avslagit en
ansOkan om, har utfardat forbud att
fortsétta eller har avslutat en klinisk
provning eller som har begért en vasentlig
andring eller ett tillfalligt avbrott av en
klinisk prévning eller fatt veta av sponsorn
att den kliniska prévningen av
sékerhetsskél avslutats i fortid, ska
underratta samtliga medlemsstater och
kommissionen om sitt beslut och grunderna
for detta via det elektroniska system som
avses i artikel 53.

Andringsférslag 106

Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 2 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om prévningen utfors i mer an en
medlemsstat ska sponsorn anmala till varje
berérd medlemsstat att den kliniska
provningen har avslutats pa alla
provningsstallen. Anmalan ska goras senast
15 dagar efter det att den kliniska
provningen har avslutats pa alla
provningsstallen.

Andringsforslag 107

Forslag till forordning
Artikel 57 — punkt 3
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Andringsforslag

1. En medlemsstat som har avslagit en
ansOkan om, har utfardat forbud att
fortsatta eller har avslutat en klinisk
provning eller som har begért en vasentlig
andring eller ett tillfalligt avbrott av en
klinisk prévning eller fatt veta av sponsorn
att den kliniska prévningen av
sékerhetsskél avslutats i fortid, ska
underratta samtliga medlemsstater och
kommissionen om dessa fakta och om sitt
beslut och grunderna for detta via det
elektroniska system som avses i artikel 53.

Andringsférslag

Om prévningen utfors i mer an en
medlemsstat ska sponsorn anmala till varje
berérd medlemsstat att den kliniska
provningen i en medlemsstat har avslutats i
fortid och att den har avslutats pa alla
provningsstallen. Anmaélan ska goras senast
15 dagar efter det att den kliniska
prévningen har avslutats i en eller flera
medlemsstater.
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Kommissionens forslag

3. Senast ett ar efter det att den kliniska
provningen har avslutats ska sponsorn
ldamna en sammanfattning av resultaten av
den kliniska prévningen till
medlemsstaterna i form av en klinisk
provningsrapport enligt kapitel | avsnitt 2.7
i bilaga X1V. Om det av vetenskapliga skal
inte & mojligt att l&amna in den kliniska
provningsrapporten inom ett ar ska den
lamnas in sa fort den ér tillganglig. | detta
fall ska det i den kliniska prévningsplan
som avses i kapitel Il avsnitt 3 i bilaga X1V
anges nar resultaten av den kliniska
prévningen kommer att lamnas in och ges
en forklaring.

Andringsfarslag

3. Senast ett ar efter det att den kliniska
prévningen har avslutats ska sponsorn
lamna en sammanfattning av resultaten av
den kliniska prévningen till
medlemsstaterna i form av en klinisk
provningsrapport enligt kapitel | avsnitt 2.7
i bilaga X1V, tillsammans med alla data
som samlats in vid den kliniska
prévningen, aven negativa resultat. Om
det av vetenskapliga skél inte & mojligt att
lamna in den Kliniska prévningsrapporten
inom ett ar ska den lamnas in sa fort den &r
tillganglig. 1 detta fall ska det i den kliniska
provningsplan som avses i kapitel 11
avsnitt 3 i bilaga XIV anges nér resultaten
av den kliniska prévningen kommer att
lamnas in och ges en forklaring.

Motivering

Dessa data finns redan tillgangliga for sponsorn och ska éversandas till medlemsstaten for

adekvat statistisk granskning.

Andringsforslag 108

Forslag till forordning
Artikel 58 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Sponsorn ska i denna ansckan foresla
en av de berérda medlemsstaterna som
samordnande medlemsstat. Om den
medlemsstaten avbojer att vara
samordnande medlemsstat, ska den senast
sex dagar efter det att ansokan lamnats in
komma 6verens med en annan
medlemsstat om att den senare ska vara
samordnande medlemsstat. Om ingen
annan berdrd medlemsstat accepterar att
vara samordnande medlemsstat ska den
medlemsstat som sponsorn foreslagit vara
samordnande medlemsstat. Om en annan

PE507.987v07-00

Andringsforslag

2. De berdrda medlemsstaterna ska senast
sex dagar efter det att ansokan lamnats in
komma 6verens om vilken medlemsstat
som ska vara samordnande medlemsstat.
Medlemsstaterna och kommissionen ska,
inom ramen for de uppgifter som tilldelats
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, komma Gverens om tydliga
regler for hur samordnande medlemsstat
ska utses.
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medlemsstat &n den som sponsorn
foreslagit blir samordnande medlemsstat
ska den tidsfrist som avses i artikel 51.2
borja galla dagen efter att medlemsstaten
accepterat att vara samordnande
medlemsstat.

Motivering

Med den lésningsmodell som foreslas i kommissionens text kan sponsorerna vélja och vraka
bland behdériga myndigheter som tillampar mindre rigordsa standarder, har mindre resurser
eller &r 6verhopade med manga ansokningar, vilket blir till skada for forslaget om
underforstatt godkénnande av kliniska prévningar. Det finns ju redan forslag om en
samordningsgrupp for medicintekniska produkter och som ett led i sina uppgifter enligt
beskrivningen i artikel 80 kan den gruppen inratta en ram for beslutsfattandet om
samordnande medlemsstat.

Andringsforslag 109

Forslag till forordning
Artikel 59 — punkt 4 — stycke 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
4. Nar det galler en klinisk provning for 4. Nar det galler en klinisk provning for
vilken sponsorn har gjort en enda ansékan i vilken sponsorn har gjort en enda ansékan i
enlighet med artikel 58 ska sponsorn enlighet med artikel 58 ska sponsorn
rapportera alla handelser som avses i rapportera alla handelser som avses i
punkt 2 via det elektroniska system som punkterna 1 och 2 via det elektroniska
avses i artikel 53. Nar rapporten har system som avses i artikel 53. Nar
mottagits ska den dverséndas elektroniskt rapporten har mottagits ska den 6versédndas
till alla berérda medlemsstater. elektroniskt till alla berérda medlemsstater.

Andringsforslag 110

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 1 —stycke 1 —led a

Kommissionens forslag Andringsforslag
a) Allvarliga tillbud med produkter som a) Tillbud med produkter som
tillhandahalls pa unionsmarknaden. tillhandahalls pa unionsmarknaden.
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Motivering

Rapporteringen av tillbud och korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden bor inte handla
bara om allvarliga tillbud utan om alla tillbud, och, genom tillagg av delar fran definitionen
av begreppet tillbud” i artikel 2.43, ocksd innefatta oonskade bieffekter.

Andringsforslag 111

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 3 — stycke 1

Kommissionens férslag

3. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga
atgarder for att uppmuntra halso- och
sjukvardspersonal, anvandare och patienter
att rapportera misstankta allvarliga tillbud
enligt punkt 1 a till sina behodriga
myndigheter. De ska registrera sadana
rapporter centralt pa nationell niva. En
nationell behdrig myndighet som far
sadana rapporter ska vidta nédvandiga
atgarder for att sakerstalla att den berdrda
produktens tillverkare har underrattats om
tillbudet. Tillverkaren ska se till att det
gors en lamplig uppfoljning.

Andringsférslag 112

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 3 — stycke 2

Kommissionens forslag

Medlemsstaterna ska samordna
utvecklingen av standardblanketter i
webbformat for hélso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och
patienternas rapportering av allvarliga
tillbud.
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Andringsforslag

3. Medlemsstaterna ska vidta alla lampliga
atgarder for att uppmuntra hélso- och
sjukvardspersonal, aven apotekare,
anvandare och patienter att rapportera
misstankta allvarliga tillbud enligt punkt 1
a till sina behériga myndigheter. De ska
registrera sadana rapporter centralt pa
nationell niva. En nationell behorig
myndighet som far sadana rapporter ska
vidta nodvandiga atgarder for att
sékerstélla att den berdrda produktens
tillverkare har underréttats om tillbudet.
Tillverkaren ska se till att det gors en
lamplig uppfoljning.

Andringsférslag

Medlemsstaterna ska samordna
utvecklingen av standardblanketter i
webbformat for hélso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och
patienternas rapportering av allvarliga
tillbud. Medlemsstaterna ska ocksa
tillhandahalla halso- och
sjukvardspersonalen, anvandarna och
patienterna andra blanketter for
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rapportering av misstankta tillbud till de
nationella behoériga myndigheterna.

Motivering

Detta kunde utgora en begransning for somliga patienter och anvandare som kanske inte har
tillgang till internet eller nddvandig erfarenhet att anvanda sadana verktyg. Alltsa bor de
nationella myndigheterna ordna med ett annat format for rapporteringen.

Andringsforslag 113

Forslag till forordning
Artikel 61 — punkt 3a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

3a. Medlemsstaterna och kommissionen
ska utveckla och garantera
driftskompatibilitet mellan nationella
register och det elektroniska system for
Overvakning som avses i artikel 62 for att
uppgifter automatiskt ska dverforas till
detta system, och samtidigt se till att
dubbel registerféring undviks.

Motivering

Med hjalp av register med hog kvalitet for stora befolkningsgrupper kan man undvika en
uppspjalkning av registren och fa en mer adekvat bild av hur sakra och effektiva de
medicintekniska produkterna ar.

Andringsférslag 114

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

da) Tillverkarnas periodiska rapporter om
uppdatering av sakerheten, enligt
artikel 63a.
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Andringsforslag 115

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Medlemsstaternas behdriga
myndigheter, kommissionen och de
anmalda organen ska ha tillgang till den
information som har samlats in och
behandlats i det elektroniska systemet.

Andringsforslag

2. Medlemsstaternas behoriga
myndigheter, kommissionen samt, utan att
det paverkar bevarandet av immateriella
rattigheter och kommersiellt kénsliga
uppgifter, de anmaélda organen, hélso- och
sjukvardspersonalen, oberoende
lakarsallskap och allménheten, ska ha
tillgang till den information som har
samlats in och behandlats i det elektroniska
systemet. De uppgifter som avses i artikel
62.1 a—e ska inte anses som kommersiellt
kansliga uppgifter, om inte
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter sager att de ska vara det.

Motivering

Att kliniska data finns tillgangliga ar en forutsattning for att insynen i systemet ska finnas
kvar och for att analyser ska kunna utforas av oberoende akademiker och av
branschorganisationer for halso- och sjukvardspersonal. Sddana kliniska data innefattar
varken immateriella rattigheter eller kommersiellt kénslig information.

Andringsforslag 116

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

5a. De rapporter och den information om
produkten i frdga, som avses i

artikel 62.5, ska via det elektroniska
systemet ocksa automatiskt 6versandas till
det anmalda organ som utfardat intyget i
enlighet med artikel 45.

Motivering

Integrationen av de anméalda organen i informationsutbytet med myndigheterna for
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marknadskontroll maste utvidgas och klart definieras. Framfor allt behéver de anmélda
organen, inom ramen for automatiska och harmoniserade férfaranden for kommunikation,
konsoliderad information for att kunna kanna igen vad som hander inom utvecklingen,
omedelbart ta hansyn till ny information och snabbt och lampligt reagera pa handelser och

tillbud.

Andringsférslag 117

Forslag till forordning
Artikel 62 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 118

Forslag till forordning
Artikel 63 — punkt 1 — stycke 2

Kommissionens forslag

Om den behdriga myndigheten efter att ha
mottagit rapporter i enlighet med

artikel 61.3 konstaterar att rapporterna
géller ett allvarligt tillbud ska den utan
dréjsmal anméla rapporterna till det
elektroniska system som avses i artikel 62,
om inte samma tillbud redan har
rapporterats av tillverkaren.

Andringsférslag

5a. Férutom den europeiska
rapporteringen ska det inte fa kravas
nagon ytterligare nationell rapportering i
enskilda medlemsstater.

Andringsforslag

Om den behdriga myndigheten efter att ha
mottagit rapporter i enlighet med

artikel 61.3 konstaterar att rapporterna
galler ett tillbud ska den utan dréjsmal
anmala rapporterna till det elektroniska
system som avses i artikel 62.

Motivering

Rapporterna bor i vilket fall som helst anmalas till det elektroniska systemet, framfor allt for

att all information ska cirkulera.

Andringsforslag 119

Forslag till forordning
Artikel 63a (ny)
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Kommissionens forslag Andringsforslag

Artikel 63a

Periodiska rapporter om uppdatering av
sakerheten

1. Tillverkare av medicintekniska
produkter i klass 111 ska till det
elektroniska system som avses i artikel 62
rapportera

a) sammanfattningar av uppgifter som ar
relevanta fér beddmningen av nyttan och
riskerna med de medicintekniska
produkterna, daribland resultaten av alla
studier som behandlar eventuell inverkan
pa certifieringen,

b) en vetenskaplig beddmning av nytta-
riskforhallandet hos den medicintekniska
produkten,

c) alla uppgifter om
forsaljningsvolymerna av de
medicintekniska produkterna, ocksa med
en uppskattning av hur manga bland
befolkningen som exponeras for dem.

2. | den vetenskapliga bedomningen fran
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter, som avses i artikel 44, ska det
anges hur ofta tillverkarna ska
sammanstalla den rapport som avses i
punkt 1.

Tillverkarna ska pa anmodan omedelbart
lamna in periodiska rapporter om
uppdatering av sakerheten till de behoriga
myndigheterna, eller minst en gang om
aret under de tva forsta aren efter det att
den medicintekniska produkten
ursprungligen utslappts pa marknaden.

3. Samordningsgruppen for
medicintekniska produkter ska bedéma de
periodiska rapporterna om uppdatering av
sakerheten for att faststalla om det
foreligger nya risker eller om nytta-
riskforhallandet forandrats.

4. Efter bedomningen av de periodiska
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rapporterna om uppdatering av
sakerheten ska samordningsgruppen for
medicintekniska produkter évervaga om
den berdrda medicintekniska produkten
foranleder atgarder.
Samordningsgruppen ska underratta det
anmalda organet om den vetenskapliga
beddmningen utfaller negativt. Det
anmalda organet ska i sddana fall enligt
situationens krav behalla, andra, tillfalligt
dra in eller aterkalla godkannandet.

Motivering

Inom ramen for systemet for vervakning maste tillverkarna alaggas att, i fraga om
medicintekniska produkter i klass 111, periodiskt rapportera sdkerhetsdata och

forsaljningsvolymer.

Andringsforslag 120

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. De behoriga myndigheterna ska gora
lampliga kontroller av produkters
egenskaper och prestanda, i forekommande
fall i form av en genomgang av
dokumentation och fysisk kontroll eller
kontroll i laboratorium av ett
andamalsenligt urval. De ska beakta
etablerade principer for riskbedémning och
riskhantering, 6vervakningsdata och
klagomal. De behoriga myndigheterna far
krdva att de ekonomiska aktorerna
tillhandahaller sadan dokumentation och
information som ar nédvandig for att de
ska kunna utdva sin verksamhet, och ska,
nar detta ar nédvandigt och motiverat, ha
tilltrade till de ekonomiska aktdrernas
lokaler och ha rétt att ta nodvéndiga
provexemplar av produkterna. De far
forstora eller pa annat satt gora sadana
produkter obrukbara som utgor en allvarlig
risk, om de anser att det &r nédvandigt.
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Andringsforslag

1. De behoriga myndigheterna ska gora
lampliga kontroller av produkters
egenskaper och prestanda, i forekommande
fall i form av en genomgang av
dokumentation och fysisk kontroll eller
kontroll i laboratorium av ett
andamalsenligt urval. De ska beakta
etablerade principer for riskbedémning och
riskhantering, uppgifter om olyckor och
tillbud och klagomal. De behdriga
myndigheterna far kréva att de ekonomiska
aktorerna tillhandahaller sadan
dokumentation och information som &r
nddvandig for att de ska kunna utdva sin
verksamhet, och ska ha tilltrade till de
ekonomiska aktorernas lokaler och ha ratt
att ta nédvandiga provexemplar av
produkterna for analys i ett officiellt
laboratorium. De far forstora eller pa annat
satt gora sadana produkter obrukbara som
utgor en allvarlig risk, om de anser att det
ar nodvandigt.
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Motivering

Behoriga myndigheter ska inte behéva motivera nagon inspektion.

Andringsforslag 121

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 1a (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

la. De oanméalda inspektionerna kan, i
fraga om sin karaktar och sin omfattning
samt i frdga om de kostnader de medfor
for den ekonomiska aktdren, raknas med
bland de regelbundna inspektionerna,
savida de inte foranleder nagra vasentliga
anmarkningar. Da oanmalda inspektioner
anordnas och genomfors ska det alltid tas
hansyn till proportionalitetsprincipen,
framfor allt med beaktande av vilka
eventuella risker en produkt ar férenad
med.

Andringsférslag 122

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag Andringsférslag

5a. Utan att det paverkar tillampningen av
eventuella internationella avtal som
ingatts mellan unionen och tredjelander
kan de kontroller som avses i punkt 1
ocksa &ga rum i de ekonomiska
aktorernas lokaler i ett tredjeland, om
avsikten ar att produkten ska goras
tillganglig pa unionsmarknaden.

Motivering

Medlemsstaternas behdriga myndigheter bor kunna gora inspektioner i lokaler i tredjelander,
om avsikten ar att produkter ska slappas ut pa marknaden inom EU.

PE507.987v07-00 68/87 AD\1000736SV.doc



Andringsforslag 123

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 5b (ny)

Kommissionens férslag Andringsforslag

5h. Efter var och en av de kontroller som
avses i punkt 1 ska den berérda behdriga
myndigheten rapportera till den
ekonomiska aktér som inspekterats om i
vilken utstrackning vederbdrande foljt
denna forordning. Innan den behdriga
myndigheten antar rapporten ska den ge
den ekonomiska aktér som inspekterats
tillfalle att lamna synpunkter.

Motivering

Det &r viktigt att den inspekterade enheten underrattas om inspektionsresultat och far
mojlighet att komma med synpunkter.

Andringsforslag 124

Forslag till forordning
Artikel 67 — punkt 5c (ny)

Kommissionens forslag Andringsforslag

5c. Kommissionen ska faststalla
detaljerade riktlinjer for principerna for
utférandet av de kontroller som avses i
denna artikel, inklusive framfor allt om
inspektorernas kvalifikationer, om
inspektionsarrangemangen och om
tillgang till data och information som
finns hos de ekonomiska aktdrerna.

Motivering

Faststallandet av riktlinjer bor skapa ett harmoniserat tillvagagangssatt i fraga om
kontrollverksamheten inom unionen.
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Andringsforslag 125

Forslag till forordning
Artikel 78 — punkt 7a (ny)

Kommissionens férslag

Andringsforslag

7a. Samordningsgruppen for
medicintekniska produkter ska inrétta en
grupp for dialog mellan berérda parter,
bestdende av foretradare for berorda
parter, organiserade pa unionsniva.
Denna grupp ska fungera jamsides med
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och arbeta tillsammans med
den och ge kommissionen och
medlemsstaterna rad om olika fragor i
anslutning till medicinteknik och
genomfdérandet av denna forordning.

Motivering

Det ar viktigt att det finns en grupp for dialog mellan berérda parter dar patienter, halso- och
sjukvardspersonal och naringslivet kan kommunicera med lagstiftarna.

Andringsforslag 126

Forslag till forordning
Artikel 80 —led b

Kommissionens forslag
b) Bidra till granskningen av vissa

beddmningar av 6verensstammelse i
enlighet med artikel 44.

I enlighet med artikel 44.
Andringsforslag 127

Forslag till forordning
Artikel 80a (ny)

PE507.987v07-00

Andringsforslag

b) Ge en vetenskaplig bedémning av vissa
typer av medicintekniska produkter i
enlighet med artikel 44.

Motivering
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Kommissionens forslag

AD\1000736SV.doc

Andringsfarslag

Artikel 80a
Radgivande vetenskaplig namnd

1. Kommissionen ska inrétta och ge
logistiskt stod till en radgivande
vetenskaplig namnd, sammansatt av hogst
15 vetenskapliga och/eller kliniska
experter pa medicintekniska produkter,
vilka ska ha personliga mandat och utses
av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter.

2. Da dessa experter utses ska
kommissionen tillforsakra en bred,
lamplig och val avvagd tackning av olika
grenar inom medicinen med relevans for
medicintekniska produkter samt att
experterna offentliggor eventuella
intressen som kan paverka deras arbete
och undertecknar en sekretessklausul.
Den radgivande vetenskapliga namnden
far pa eget ansvar tillsatta expertpaneler
for sarskilda grenar av medicinen.
Kommissionen eller samordningsgruppen
for medicintekniska produkter far
anmoda den radgivande vetenskapliga
namnden att tillhandahalla vetenskaplig
radgivning om alla fragor i anslutning till
genomfdérandet av denna forordning.

3. Den radgivande vetenskapliga
namnden ska bland sina medlemmar utse
en ordférande och en vice ordférande for
en period av tre ar, som kan fornyas en
gang. | vederbdorligt motiverade
situationer far majoriteten bland
namndens medlemmar anmoda
ordféranden och/eller vice ordféranden
att avga.

4. Den radgivande vetenskapliga
namnden ska sjalv faststalla sin
arbetsordning, som framfor allt ska
faststalla forfaranden for

a) hur expertpanelerna ska fungera,
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b) hur ordféranden och vice ordféranden
ska utses och erséttas,

¢) hur den vetenskapliga bedémningen
som avses i artikel 44 ska utforas,
inklusive i bradskande fall.

Arbetsordningen ska tréda i kraft sedan
den tillstyrkts av kommissionen.

Motivering

Den beddémning som gors av samordningsgruppen for medicintekniska produkter och som
foreskrivs i artikel 44 bor stddjas av en expertnamnd. Dessa experter kommer att bidra till
faststallandet av riktlinjer och gemensamma tekniska specifikationer for tillverkarna och de
ackrediterade organen med tanke pa klinisk utvardering och uppféljning av utslappandet pa
marknaden, sa att praxis kan harmoniseras.

Andringsférslag 128

Forslag till forordning
Artikel 82 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Medlemmarna i samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och personalen
vid EU:s referenslaboratorier far inte ha
ekonomiska eller andra intressen i den
medicintekniska industrin som &r av sadant
slag att deras opartiskhet kan ifragasattas.
De ska forbinda sig att handla i
allmanhetens intresse och pa ett oberoende
sétt. De ska ange alla direkta och indirekta
intressen som de kan ténkas ha i den
medicintekniska industrin och uppdatera
sina uppgifter sa fort det sker en relevant
forandring. Allmanheten ska pa begaran
fa tillgang till dessa intresseforklaringar.
Denna artikel galler inte foretradare for
intresseorganisationer som deltar i
arbetsgrupper inom samordningsgruppen
for medicintekniska produkter.

PE507.987v07-00

Andringsférslag

1. Medlemmarna i samordningsgruppen for
medicintekniska produkter,
samordningsgruppens radgivande paneler
och personalen vid

EU:s referenslaboratorier far inte ha
ekonomiska eller andra intressen i den
medicintekniska industrin som ar av sadant
slag att deras opartiskhet kan ifragasattas.
De ska forbinda sig att handla i
allmanhetens intresse och pa ett oberoende
sétt. De ska ange alla direkta och indirekta
intressen som de kan ténkas ha i den
medicintekniska industrin och uppdatera
sina uppgifter sa fort det sker en relevant
forandring. Dessa intresseforklaringar ska
goras tillgangliga for allmanheten pa
kommissionens webbplats.
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Andringsforslag 129

Forslag till forordning
Artikel 82 — punkt 2

Kommissionens férslag

2. Experter och andra utomstaende parter
som fran fall till fall bjuds in till
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter ska anmodas att redovisa
eventuella intressen i den fraga som
berors.

Andringsforslag 130

Forslag till forordning
Artikel 82a (ny)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

2. Foretradare for intresseorganisationer
som deltar i arbetsgrupper inom
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter ska ange alla direkta och
indirekta intressen som de kan tankas ha i
den medicintekniska industrin och
uppdatera sina uppgifter sa fort det sker
en relevant forandring. Dessa
intresseforklaringar ska goras tillgangliga
for allmanheten pa kommissionens
webbplats. Detta géaller inte foretradare
for den medicintekniska industrin.

Andringsforslag

Artikel 82a
Vetenskaplig radgivning

1. Kommissionen ska gora det lattare for
tillverkarna av innovativa produkter som
berors av den vetenskapliga beddmning
som faststalls i artikel 44 att fa tillgang till
vetenskaplig radgivning fran den
radgivande vetenskapliga namnden eller
fran ett EU-referenslaboratorium om
kriterierna for en lamplig bedémning av
en produkts dverensstammelse, framfor
allt i fraga om vilka kliniska data som
behdvs for den kliniska utvarderingen.

2. Vetenskaplig radgivning fran den
radgivande vetenskapliga namnden eller
fran ett EU-referenslaboratorium ska inte
vara bindande.

3. Kommissionen ska offentliggéra
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sammanfattningar av den vetenskapliga
radgivning som avses i punkt 1, forutsatt
att all information med karaktar av
affarshemligheter avlagsnats.

Motivering

Radgivningen bor framfor allt bli till hjalp for tillverkarna sa att de kan utféra klinisk
utvardering i enlighet med senaste tidens tillvagagangsséatt och rekommendationer fran den

europeiska expertgruppen.

Andringsférslag 131

Forslag till forordning
Bilaga | — del Il — punkt 7.1 — led ba (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag 132

Forslag till forordning
Bilaga | — del Il — punkt 7.4 — inledningen

Kommissionens forslag

7.4. Produkterna ska konstrueras och
tillverkas pa ett sddant satt att riskerna med
amnen som kan lacka ur produkterna i
mojligaste man och pa lampligt satt
reduceras. Sarskild uppmarksamhet ska
agnas amnen som Klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska i enlighet med del 3 i
bilaga VI till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om klassificering,
markning och férpackning av dmnen och
blandningar, &ndring och upphévande av
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Andringsférslag

ba) i forekommande fall: den fysiska
kompatibiliteten mellan likvarda artiklar i
produkter med mer &n en implanterbar
del,

Andringsforslag

7.4. Produkterna ska konstrueras och
tillverkas pa ett sdant satt att riskerna med
amnen som kan lacka ur produkterna i
mojligaste man och pa lampligt satt
reduceras. Amnen som Klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska i enlighet med del 3 i
bilaga V1 till Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1272/2008 av
den 16 december 2008 om Klassificering,
markning och forpackning av &mnen och
blandningar, &ndring och upphévande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
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direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG
samt andring av forordning (EG) nr
1907/2006 och &mnen med
hormonstdrande egenskaper for vilka det
finns vetenskapliga beldgg for att de
sannolikt kan ha allvarliga effekter for
manniskors hélsa och som identifieras i
enlighet med forfarandet i artikel 59 i
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvardering,
godkannande och begransning av
kemikalier (Reach).
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samt dndring av forordning (EG) nr
1907/2006 ska utfasas senast 8 ar efter
denna forordnings ikrafttradande, om det
inte finns nagra sékrare alternativa
amnen att tillgd. Om det inte finns nagra
sakrare alternativ ska tillverkaren i den
tekniska dokumentationen och i
bruksanvisningen sarskilt motivera varfor
dessa amnen anvands, med hansyn till
uppfyllandet av de allmanna kraven pa
sakerhet och prestanda, samt i
bruksanvisningen tillhandahalla
information om kvarvarande risker for
dessa patientgrupper och, i tillampliga
fall, om lampliga forsiktighetsatgarder.
Produkter som innehaller &mnen med
hormonstérande egenskaper som kommer i
kontakt med patienters kropp och for vilka
det finns vetenskapliga beldgg for att de
sannolikt kan ha allvarliga effekter for
manniskors hélsa och som identifieras i
enlighet med forfarandet i artikel 59 i
Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1907/2006 av den 18 december
2006 om registrering, utvardering,
godk&nnande och begransning av
kemikalier (Reach) och i enlighet med de
kriterier som faststallts for &mnen med
hormonstérande egenskaper i rapporten
fran den radgivande expertgruppen for
amnen med hormonstérande egenskaper
ska utfasas senast 8 ar efter denna
forordnings ikrafttradande, om det inte
finns nagra sakrare alternativa @amnen att
tillgd. Om det inte finns nagra sékrare
alternativ ska tillverkaren i den tekniska
dokumentationen och i bruksanvisningen
sarskilt motivera varfor dessa amnen
anvands, med hansyn till uppfyllandet av
de allméanna kraven pa sékerhet och
prestanda, samt i bruksanvisningen
tillhandahalla information om
kvarvarande risker for dessa
patientgrupper och, i tillampliga fall, om
lampliga forsiktighetsatgarder.
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Andringsforslag 133

Forslag till forordning
Bilaga | — del Il — punkt 7.4 — stycke 3

Kommissionens férslag

i en koncentration pa minst 0,1 viktprocent
av det mjukgjorda materialet innehaller
ftalater som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska enligt kategori 1A
eller 1B i enlighet med del 3 i bilaga VI
till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008, ska det av
markningen pa sjalva produkten och/eller
pa varje produkts forpackning eller i
forekommande fall pa
forsaljningsforpackningen framga att
produkten innehaller ftalater. Om sadana
produkters avsedda anvandning inbegriper
behandling av barn eller behandling av
gravida eller ammande kvinnor ska
tillverkaren i den tekniska
dokumentationen och i bruksanvisningen
sarskilt motivera varfor dessa &mnen
anvands, med hansyn till uppfyllandet av
de allméanna kraven pa sékerhet och
prestanda, sarskilt kraven i denna punkt,
samt i bruksanvisningen tillhandahalla
information om kvarvarande risker for
dessa patientgrupper och, i tillampliga
fall, om lampliga forsiktighetsatgarder.
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Andringsforslag

i en koncentration pa minst 0,1 viktprocent
av det mjukgjorda materialet innehaller
ftalater ska dessa amnen utfasas senast

8 ar efter denna forordnings
ikrafttradande, om det inte finns nagra
sakrare alternativ att tillga. Om det inte
finns nagra sakrare alternativ ska
tillverkaren i den tekniska
dokumentationen och i bruksanvisningen
sarskilt motivera varfor dessa @mnen
anvands, med hansyn till uppfyllandet av
de allmanna kraven pa sakerhet och
prestanda, sarskilt kraven i denna punkt,
samt i bruksanvisningen tillhandahalla
information om kvarvarande risker for
dessa patientgrupper och, i tillampliga
fall, om lampliga forsiktighetsatgarder.
Om séadana produkters avsedda anvandning
inbegriper behandling av barn eller
behandling av gravida eller ammande
kvinnor bor ftalater vara forbjudna fran
och med den 1 januari 2020, om inte
tillverkaren kan visa att det inte finns
nagra lampliga sakrare amnen eller
produkter som inte innehaller dessa
amnen. Om tillverkaren kan visa att det
inte finns nagra lampliga sakrare &mnen
eller produkter som inte innehaller dessa
amnen, ska det av markningen pa sjalva
produkten och/eller pa varje produkts
forpackning eller i forekommande fall pa
forsaljningsforpackningen framga att
produkten innehaller &mnen som
klassificeras som cancerframkallande,
mutagena eller reproduktionstoxiska
enligt kategori 1A eller 1B eller som
hormonstérande &mnen.
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Andringsforslag 134

Forslag till forordning

Bilaga | — del 111 — punkt 19.2 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

aa) Texten: "Denna produkt ir en
medicinteknisk produkt”.

Motivering

Det bor klart framga av markningen av en medicinteknisk produkt att det handlar just om en

sadan.

Andringsférslag 135

Forslag till forordning
Bilaga | —del 11l —punkt 19.2 —led b

Kommissionens forslag

b) De uppgifter som &r absolut nédvandiga
for att anvandaren ska kunna identifiera
produkten, férpackningens innehall och,
om det inte &r uppenbart for anvandaren,
det avsedda andamalet med produkten.

Andringsférslag

b) De uppgifter som ar absolut nédvandiga
for att anvandaren ska kunna identifiera
produkten, férpackningens innehall och,
om det inte &r uppenbart fér anvandaren,
det avsedda andamalet med produkten
samt, i forekommande fall, att produkten
ar avsedd endast for anvandning vid en
och samma procedur.

Motivering

Det bor klart framga av markningen om en produkt ar avsedd bara for engangsbruk.

Andringsforslag 136

Forslag till forordning
Bilaga IV — punkt 1 — inledningen

Kommissionens forslag

1. CE-markningen ska besta av initialerna
”CE” enligt f0ljande modell:
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Andringsforslag
1. CE-markningen ska besta av initialerna

”CE” atfoljda av begreppet
"Medicinteknisk produkt”, enligt féljande
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Andringsforslag 137

Forslag till forordning
Bilaga VI — rubriken

Kommissionens férslag

MINIMIKRAV SOM SKA UPPFYLLAS
AV ANMALDA ORGAN

Andringsférslag 138

Forslag till forordning

modell:

Andringsforslag

KRAV SOM SKA UPPFYLLAS AV
ANMALDA ORGAN

Bilaga VII — del 11l — punkt 4.2 — stycke 1 — strecksats 1

Kommissionens forslag

— dar avsedda att kontrollera, diagnostisera,
Overvaka eller korrigera ett hjartfel eller fel
i centrala cirkulationssystemet genom
direkt kontakt med dessa kroppsdelar, i
vilket fall de tillhor klass I1l,

Andringsforslag 139

Forslag till forordning

Andringsférslag

— dar aktiva produkter, sarskilt avsedda att
kontrollera, diagnostisera, dvervaka eller
korrigera ett hjartfel eller fel i centrala
cirkulationssystemet genom direkt kontakt
med dessa kroppsdelar, i vilket fall de
tillhor klass 111,

Bilaga VII — del 111 — punkt 4.2 — stycke 1 — strecksats 3

Kommissionens forslag

— sarskilt &r avsedda att anvandas i direkt
kontakt med centrala nervsystemet, i vilket
fall de tillhor klass 111,

PE507.987v07-00

Andringsforslag

— ar aktiva produkter, sarskilt avsedda att
kontrollera, diagnostisera, dvervaka eller
korrigera ett fel i centrala nervsystemet
genom direkt kontakt med dessa
kroppsdelar, i vilket fall de tillhor klass IlI,
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Andringsforslag 140

Forslag till forordning
Bilaga VII — del 111 — punkt 4.3 — stycke 1 — strecksats 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
— sarskilt &r avsedda att kontrollera, — ar aktiva produkter, sarskilt avsedda att
diagnostisera, dvervaka eller korrigera ett kontrollera, diagnostisera, dvervaka eller
hjartfel eller fel i centrala korrigera ett hjartfel eller fel i centrala
cirkulationssystemet genom direkt kontakt cirkulationssystemet genom direkt kontakt
med dessa kroppsdelar, i vilket fall de med dessa kroppsdelar, i vilket fall de
tillhor klass 111, tillhor klass 111,

Andringsférslag 141

Forslag till forordning

Bilaga VII — del 111 — punkt 4.3 — stycke 1 — strecksats 2

Kommissionens forslag Andringsférslag
— sarskilt &r avsedda att anvéandas i direkt — ar aktiva produkter, sarskilt avsedda att
kontakt med centrala nervsystemet, i vilket anvéndas i direkt kontakt med centrala
fall de tillhor klass 111, nervsystemet, i vilket fall de tillhor klass

Andringsforslag 142

Forslag till forordning
Bilaga VII — del 111 — punkt 4.4 — stycke 1 — strecksats 8

Kommissionens forslag Andringsforslag
— &r ryggdiskimplantat och implanterbara — &r ryggdiskimplantat, i vilket fall de
produkter som kommer i kontakt med tillhor klass 111,

ryggraden, i vilket fall de tillhor klass I11.

Andringsforslag 143

Forslag till forordning
Bilaga VII — punkt 6.7
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Kommissionens forslag

Alla produkter som innehaller
nanomaterial tillhor klass I11, om inte
nanomaterialet ar inkapslat eller bundet
pa ett sadant satt att det inte kan avges till
patienten eller anvandaren nar produkten
anvands for sitt avsedda andamal.

Andringsfarslag

Alla produkter som innehaller
nanomaterial som medvetet ar avsedda att
avges till manniskokroppen hanfors till
Klass I11.

Motivering

Risken med att nanomaterial anvéands ska beaktas vid riskbedémningen. Alltfér manga
produkter som inte inger allvarliga betankligheter for halsan kan dock komma att omfattas av
denna foreskrift. Darfor bor omklassering till klass 111 ske endast om nanomaterialen anvands
medvetet och ingar som ett led i produktens avsedda anvéandning.

Andringsforslag 144

Forslag till forordning
Bilaga VII —del 111 — punkt 6.9 — stycke 1

Kommissionens forslag

Produkter som bestar av substanser eller
kombinationer av substanser som ar
avsedda att svaljas, inhaleras eller
administreras rektalt eller vaginalt och som
absorberas av eller sprids i kroppen tillhor
klass I11.

Andringsférslag 145

Forslag till forordning
Bilaga VII1 — punkt 3.2 — led d — strecksats 2

Kommissionens forslag

— de produktidentifieringsférfaranden
som utarbetats och hallits aktuella pa
grundval av ritningar, specifikationer eller
andra relevanta handlingar under varje
skede av tillverkningen.

PE507.987v07-00
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Andringsférslag

Produkter som bestar av substanser eller
kombinationer av substanser som &r
primart avsedda att svaljas, inhaleras eller
administreras rektalt eller vaginalt och som
absorberas av och sprids i kroppen for att
fullgora sitt avsedda andamal tillhor

klass I11.

Andringsforslag

— de produktidentifierings- och
sparbarhetsforfaranden som utarbetats
och hallits aktuella pa grundval av
ritningar, specifikationer eller andra
relevanta handlingar under varje skede av
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tillverkningen.

Motivering

Det ingar som ett led i kvalitetssakringssystemets funktion att produkten och dess delar och
komponenter ska kunna sparas under utvecklings- och produktionsprocessen och darfor
maste det ocksa inga i utvarderingen av produkten.

Andringsforslag 146

Forslag till forordning
Bilaga VIII — punkt 4.4 — stycke 1

Kommissionens forslag

4.4 Det anmalda organet ska gora
slumpvisa oanmélda inspektioner hos
tillverkaren och i tillampliga fall &ven hos
tillverkarens leveranttrer och/eller
underentreprendrer; dessa inspektioner
kan kombineras med den regelbundna
utvardering av 6vervakningen som avses i
avsnitt 4.3 eller genomféras utéver denna
utvardering. Det anmélda organet ska
uppratta en plan for de oanmélda
inspektionerna som inte far lamnas ut till
tillverkaren.

Andringsforslag

4.4 Det anmalda organet ska, minst vart
femte ar och med avseende pa varje
tillverkare och generisk produktgrupp,
gora slumpvisa oanmélda inspektioner av
de relevanta tillverkningsstéllena och i
tillampliga fall &ven hos tillverkarens
leverantorer och/eller underentreprendrer.
Det anmalda organet ska upprétta en plan
for de oanmalda inspektionerna som inte
far lamnas ut till tillverkaren och som ska
forutsatta att det gérs minst en oanmald
inspektion per ar. Vid sddana
inspektioner ska det anmélda organet
utfora eller lata utfora provningar for att
kontrollera att kvalitetsledningssystemet
fungerar val. Organet ska tillhandahalla
tillverkaren en inspektionsrapport och en
provningsrapport.

Motivering

Antalet oanmalda inspektioner i enlighet med avsnitt 4.4 maste klart definieras for att starka
de nodvandiga kontrollerna och garantera att oanmalda inspektioner foretas pa samma niva
och med samma intervall i alla medlemsstater. Darfor bor oanmalda inspektioner ske minst
en gang under en certifieringscykel och omfatta varje tillverkare och generisk produktgrupp.
Eftersom detta ar ett sa oerhort viktigt styrmedel bor rackvidden och forfarandena for
oanmaélda inspektioner skrivas in i forordningen i stéllet for i harledda bestammelser, sasom

en genomforandeakt.
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Andringsforslag 147

Forslag till forordning
Bilaga VIII — punkt 5.3 — stycke 1

Kommissionens férslag

5.3 Det anmélda organet ska prova ansokan
med hjalp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av
den berdrda tekniken. Det anmalda organet
far begéara att ansokan kompletteras med
ytterligare provningar eller bevis for att det
ska ga att beddma om produkten
Overensstdimmer med kraven i denna
forordning. Det anmalda organet ska
genomfora fysiska tester eller
laboratorietester av betydelse for produkten
eller alagga tillverkaren att genomfora
dem.

Andringsforslag

5.3 Det anmélda organet ska prova ansokan
med hjalp av personal som har
dokumenterad kunskap och erfarenhet av
den bertrda tekniken. Det anmalda
organet ska se till att tillverkarens
ansokan innefattar en adekvat
beskrivning av produkten i fraga om
konstruktion, tillverkning och prestanda,
sa att det kan bedémas om produkten
overensstammer med kraven i denna
forordning. De anmalda organen ska
lamna synpunkter pa dverensstammelsen
i foljande hanseenden:

— En allmén beskrivning av produkten.

— Konstruktionsspecifikationer, inklusive
en beskrivning av vilka lésningar som
antagits for att uppfylla de vasentliga
kraven.

— Systematiska forfaranden for
konstruktionsprocessen och teknik som
anvands for att kontrollera, 6vervaka och
verifiera produktens konstruktion.

Det anmalda organet far begara att ansokan
kompletteras med ytterligare provningar
eller bevis for att det ska ga att bedoma om
produkten éverensstammer med kraven i
denna férordning. Det anmalda organet ska
genomfora fysiska tester eller
laboratorietester av betydelse for produkten
eller alagga tillverkaren att genomfora
dem.

Motivering

Kravet pa bedémning av 6verensstammelse utgaende fran en undersokning av
dokumentationen om konstruktion bér goras mer konkret och &ndras genom att man tar 6ver
de redan befintliga kraven om beddmning av tillverkarens ansokan, vilka finns beskrivna i
den frivilliga uppférandekoden for anmélda organ.
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Andringsforslag 148

Forslag till forordning
Bilaga X111 — del A — punkt 5

Kommissionens férslag

5. Nar det géller implanterbara produkter
och produkter i klass 111 ska kliniska
provningar genomforas savida det inte &r
vederbdrligen motiverat att enbart forlita
sig pa befintliga kliniska data. Bevis for att
produkterna &r likvérdiga i enlighet med
avsnitt 4 ska i allménhet inte anses vara en
tillracklig motivering i den mening som
avses i forsta meningen i detta stycke.

Andringsforslag

5. Nar det géller implanterbara produkter
och produkter i klass 111 ska kliniska
provningar genomforas savida det inte ar
vederbdrligen motiverat att enbart forlita
sig pa befintliga kliniska data. For nya
produkter ska bevis for att produkterna ar
likvérdiga i enlighet med avsnitt 4 inte
anses vara en tillracklig motivering i den
mening som avses i forsta meningen i detta
stycke. For produkter som redan finns pa
marknaden och ska prévas pa nytt och for
vilka bade kliniska data finns att tillga
och data fran évervakningen efter
utslappande pa marknaden inte antyder
nagra betankligheter ur
sakerhetssynvinkel kan bevis for att
produkterna ar likvardiga dock anses vara
en tillracklig motivering. For produkter
som sants in for den vetenskapliga
beddmning som foreskrivs i denna
forordning ska bevisen for att
produkterna ar likvardiga bedomas av
samordningsgruppen for medicintekniska
produkter.

Motivering

Lydelsen “ska i allmdnhet” dr alltfor vag. Det bor klarldggas i texten i vilka fall likvirdighet
kan anforas som motivering. | och med att det i artikel 44 inforts en systematisk bedémning
utgdende fran kliniska data kommer emellertid europeiska experter att fa ansvaret for att
bedéma om likvardighet pavisats eller om det behdvs en klinisk prévning.

Andringsforslag 149

Forslag till forordning
Bilaga X111 —del B — punkt 1
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Kommissionens forslag

1. Klinisk uppféljning efter utslappandet pa
marknaden, nedan kallad klinisk
uppféljning, ar en kontinuerlig process for
att uppdatera den kliniska utvarderingen
enligt artikel 49 och del A i denna bilaga
och ska inga i tillverkarens plan for
overvakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden. For detta andamal ska
tillverkaren proaktivt samla in och
utvérdera kliniska data fran anvandning i
eller pa manniskor av en produkt som far
CE-maérkas, inom ramen for det avsedda
andamalet enligt det tillampliga forfarandet
for beddmning av Overensstammelse, i
syfte att bekrafta produktens sakerhet och
prestanda under den forvantade
livslangden, bekrafta att de identifierade
riskerna alltjamt &r godtagbara och
identifiera nya risker pa grundval av
faktiska bevis.

Andringsforslag 150

Forslag till forordning
Bilaga X111 —del B — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Tillverkaren ska analysera resultaten av
den kliniska uppféljningen och
dokumentera dem i en utvarderingsrapport
som ska inga i den tekniska
dokumentationen.
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Andringsfarslag

1. Klinisk uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden, nedan kallad klinisk
uppféljning, ar en kontinuerlig process for
att uppdatera den kliniska utvarderingen
enligt artikel 49 och del A i denna bilaga
och ska inga i tillverkarens plan for
overvakning av produkter som sléppts ut
pa marknaden. For detta andamal ska
tillverkaren proaktivt samla in, registrera i
det elektroniska system for dvervakning
som avses i artikel 62 och utvérdera
kliniska data fran anvandning i eller pa
manniskor av en produkt som far CE-
markas, inom ramen for det avsedda
andamalet enligt det tillampliga forfarandet
for beddmning av Overensstammelse, i
syfte att bekrafta produktens sékerhet och
prestanda under den forvéantade
livslangden, bekrafta att de identifierade
riskerna alltjamt &r godtagbara och
identifiera nya risker pa grundval av
faktiska bevis.

Andringsforslag

3. Tillverkaren ska analysera resultaten av
den kliniska uppféljningen och
dokumentera dem i en utvarderingsrapport
som ska inga i den tekniska
dokumentationen och med jamna
mellanrum 6versandas till de berdrda
medlemsstaterna.
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Andringsforslag 151

Forslag till forordning
Bilaga X111 —del B — punkt 4

Kommissionens férslag

4. Slutsatserna i utvarderingsrapporten om
den Kkliniska uppféljningen ska beaktas vid
den Kliniska utvardering som avses i artikel
49 och i del A i denna bilaga och vid den
riskhantering som avses i avsnitt 2 i bilaga
I. Om den Kkliniska uppféljningen visar att
det kravs korrigerande atgarder ska
tillverkaren vidta sadana.

Andringsforslag 152

Forslag till forordning
Bilaga X1V —del | — punkt 1 —stycke 1

Kommissionens forslag

Alla faser i den kliniska undersékningen
fran de forsta Gvervagandena om behovet
av prévningen och dennas berattigande till
publiceringen av resultaten ska utforas i
enlighet med vedertagna etiska principer,
t.ex. de som faststélls i
varldslakarorganisationen WMA:s
Helsingforsdeklaration om etiska principer
for medicinsk forskning som utfors pa
maéanniskor, som antogs 1964 av WMA:s
18:e generalforsamling i Helsingfors i
Finland, senast &ndrad 2008 av den 59:e
generalfoérsamlingen i Seoul i Sydkorea.

Andringsforslag 153

Forslag till forordning
Bilaga X1V - del | — punkt 2.7
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Andringsforslag

4. Slutsatserna i utvarderingsrapporten om
den Kkliniska uppféljningen ska beaktas vid
den kliniska utvérdering som avses i artikel
49 och i del A i denna bilaga och vid den
riskhantering som avses i avsnitt 2 i bilaga
I. Om den Kkliniska uppféljningen visar att
det kravs korrigerande atgarder ska
tillverkaren vidta sddana och underratta de
berdrda medlemsstaterna.

Andringsforslag

Alla faser i den kliniska undersékningen
fran de forsta Overvagandena om behovet
av prévningen och dennas berattigande till
publiceringen av resultaten ska utforas i
enlighet med vedertagna etiska principer,
t.ex. de som faststélls i
Varldslakarforbundets (WMA)
Helsingforsdeklaration om etiska principer
for medicinsk forskning som utfors pa
maéanniskor, som antogs 1964 av WMA:s
18:e generalforsamling i Helsingfors i
Finland, senast &ndrad 2008 av den 59:e
generalférsamlingen i Seoul i Sydkorea.
Overensstammelse med principerna ovan
ska erkannas foreligga efter det att den
berorda etikkommittén undersokt fragan.
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Kommissionens forslag

2.7. Den kliniska prévningsrapporten,
undertecknad av den praktiserande lakaren
eller en annan behorig person som ar
ansvarig, ska innehalla en kritisk
beddmning av alla data som samlats in vid
den kliniska prévningen, aven negativa
resultat.

Andringsforslag 154

Forslag till forordning
Bilaga XV — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Utrustning for fettsugning.
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Andringsfarslag

2.7. Den kliniska prévningsrapporten,
undertecknad av den praktiserande lékaren
eller en annan behorig person som ar
ansvarig, ska innehalla alla kliniska data
som samlats in vid den kliniska prévningen
och en kritisk beddmning av dem, dven
negativa resultat.

Andringsforslag

4. Utrustning for fettsugning och for
lipolys.
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