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LUHISELGITUS

Lisaks horisontaalsetele aspektidele, mida kasitletakse ka meditsiiniseadmete alastes
digusaktides, esitatakse kdesolevas maaruses teatavad soovitused riskil péhineva
klassifikatsiooni kasutuselevotmiseks, vastavushindamise uldiseks kasutamiseks teavitatud
asutuse poolt ja kohustuste kehtestamiseks Kliiniliste tdendite osas, mida arvamuse koostaja
toetab taielikult.

Arvestades kahe ma&ruse vahelisi suuri sarnasusi, on suurem osa esitatud
muudatusettepanekuid samad, mis esitati meditsiiniseadmete maéruse eelndéu kohta. Siiski ei
saa in vitro diagnostikameditsiiniseadmete toimivust ja ohutust hinnata meditsiiniseadmetega
samade kriteeriumide alusel. Seega ei ole teatavad meditsiiniseadmete puhul asjakohased
muudatusettepanekud sobivad ega asjakohased kdesoleva maaruse puhul.

Arvamuse koostaja on esitanud mdned muudatusettepanekud jargmiste punktide kohta:

Asutusesisene erand

Praegu kehtiva direktiiviga 98/79/EU meditsiiniliste in vitro diagnostikavahendite kohta
lubatakse meditsiiniasutustel to6tada vélja oma meditsiinilised in vitro diagnostikavahendid,
mida kasutatakse asutusesiseselt (test in house), ilma et nad peaksid jargima kehtivat digust,
seadme olemusel ei ole seejuures tahtsust. Uues madruse eelndus piiratakse erandi
kohaldamist A, B ja C klassidega, seega peavad D klassi (nt HIVi testid) asutusesiseselt
tehtud testid olema kooskdlas tulevase méarusega. Arvamuse koostaja toetab sellist
ldhenemist, arvestades kdnealuste seadmete tundlikkust, ning toetab ka erandi tegemise
vOimalust vastavushindamise menetluse osas rahvatervisest tingitud pdhjustel, nagu on
satestatud artiklis 45. Arvamuse koostaja hinnangul oli vaja madrata selgelt kindlaks, millist
liiki tervishoiuasutuste suhtes sellist erandit kohaldatakse.

Prognoosivate geenitestide hdlmamine

Arvamuse koostaja toetab komisjoni ettepanekut hdlmata kaesolevasse maarusesse
prognoosivad geenitestid, mis nditavad soodumust teatava tervisliku seisundi vdi haiguse
tekkeks. Maaruses tuleks vétta kasutusele geenitesti mdiste ja teha teatavad tapsustused, et
tagada kdigi geenitesti liikide asjakohane reguleerimine.

Arvamuse koostaja tunnustab asjaolu, et jaab liikmesriikide otsustada, millised eetilised
lahendused nad valivad teatavate testide kasutamisel.

Arvamuse koostaja hinnangul on olemas Ghtlustamisvdimalused teatavate seadmete
kasutuselevotu ja enesetestimise seadmete reguleerimisel (lubamine, ettekirjutus) ning kutsub
litkmesriike (les neid tdiendama.

MUUDATUSETTEPANEKUD
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Siseturu- ja tarbijakaitsekomisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse
komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 8

Komisjoni ettepanek

(8) Liikmesriigid peaksid juhtumipdhiselt
vastutama selle otsustamise eest, kas toode
kuulub k&esoleva maaruse
reguleerimisalasse voi mitte. Vajaduse
korral vdib komisjon juhtumipdhiselt
otsustada, kas toode kuulub in vitro
diagnostikameditsiiniseadme vai in vitro
diagnostikameditsiiniseadme tarviku
méaratluse alla.

Muudatusettepanek

(8) Liikmesriigid peaksid juhtumipdhiselt
vastutama selle otsustamise eest, kas toode
kuulub kaesoleva maaruse
reguleerimisalasse voi mitte. Vajaduse
korral, néiteks kui sama toote kohta
riiklikul tasandil tehtud otsused erinevad
litkmesriigiti, vOib komisjon
juhtumipdhiselt otsustada, kas toode
kuulub in vitro
diagnostikameditsiiniseadme vai in vitro
diagnostikameditsiiniseadme tarviku
maéaratluse alla.

Selgitus

Po6hjendus peab olema kooskdlas artikli 3 16ikega 1.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 25 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

(25 a) Selle tagamiseks, et kahju tekkimise
oht ning tootja maksejouetuse oht ei
kanduks Ule patsientidele, kellele on
tekitatud kahju in vitro
diagnostikameditsiiniseadmetega, ning et
maksjad suudaksid tasuda ravi kulud,
peaksid tootjad s6lmima
vastutuskindlustuse, millega tagatase
asjakohane minimaalne kindlustuskaitse.
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Selgitus

Kooskdlas direktiiviga 85/374/EMU tootevastutuse kohta ei ole kohustust sdlmida kahjude
katmiseks kindlustust. Kahju tekkimise oht ja tootja maksej6uetuse oht kanduvad seega
ebadiglaselt lle rikkega seadmete t6ttu kannatanud patsientidele ning ravikulude maksjatele.
Praegu meditsiinitoodete valdkonnas kehtivate eeskirjade kohaselt peaksid seadmete tootjad
olema kohustatud s6lmima asjakohaste miinimumsummadega vastutuskindlustuse.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 27

Komisjoni ettepanek

(27) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jalgitavus rahvusvahelistel suunistel
pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse siisteemi abil
peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
turustamisjargse ohutuse tulemuslikkust,
sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks voetakse
meetmed ja padevate asutuste tehtav
jarelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja voidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse slisteemi
kasutamine peaks ka parandama haiglate,
apteekide ja hulgimuujate hankepoliitikat
ja laovarude haldamist.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus
P6hjendus 32

Komisjoni ettepanek

(32) Korge riskiteguriga in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete puhul

AD\940337ET.doc

Muudatusettepanek

(27) In vitro diagnostikameditsiiniseadmete
jalgitavus rahvusvahelistel suunistel
pdhineva kordumatu
identifitseerimistunnuse stisteemi abil
peaks parandama in vitro
diagnostikameditsiiniseadmete
turustamisjargse ohutuse tulemuslikkust,
sest vahejuhtumitest teatamine paraneb,
valdkonna ohutuse parandamiseks vdetakse
meetmed ja padevate asutuste tehtav
jarelevalve on parem. See peaks aitama ka
vahendada meditsiinilisi vigu ja vbidelda
seadmete voltsimise vastu. Kordumatu
identifitseerimistunnuse slisteemi
kasutamine peaks ka parandama haiglate
hankepoliitikat ja laovarude haldamist ning
voimaluse korral peaks see slisteem olema
thildatav teiste autentimisstisteemidega,
mida niisugustes keskkondades juba
kasutatakse.

Muudatusettepanek

(32) C ja D klassi kuuluvate
diagnostikameditsiiniseadmete puhul
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peaksid tootjad koondama seadme peaksid tootjad koondama seadme

peamised ohutuse ja toimivuse aspektid peamised ohutuse ja toimivuse aspektid
ning kliinilise hindamise tulemused Uhte ning kliinilise hindamise tulemused Uhte
dokumenti, mis peaks olema Uldsusele dokumenti, mis peaks olema Uldsusele
kattesaadav. kattesaadav.

Selgitus

Eesmark on véltida vastuolu artikli 24 sdnastusega.

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — punkt 1 — taane 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks, — haiguste diagnoosimiseks, ennetamiseks,
seireks, raviks voi leevendamiseks; prognoosimiseks, seireks, raviks voi

leevendamiseks;

Selgitus

Tuleb tépsustada, et haiguste prognoosimise testid on in vitro meditsiiniseadmed ja kuuluvad
IVD maaruse kohaldamisalasse. Seda tuleks kohaldada nii t6husalt prognoosivate testide
puhul (nt Huntingtoni haiguse geenitesti puhul) kui ka testide puhul, mis annavad ainult
teavet haigestumise ohu vahese suurenemise kohta (nagu paljude levinud haiguste geneetilise
soodumuste testide puhul).

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 —alal6ik 1 — punkt 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(3) ,,in vitro diagnostikameditsiiniseadme (3) ,,in vitro diagnostikameditsiiniseadme
abiseade” — toode, mis ei ole in vitro abiseade” — toode, mis ei ole in vitro
diagnostikameditsiiniseade, kuid mille diagnostikameditsiiniseade, kuid mille
puhul tootja on konkreetselt ette ndinud puhul tootja on konkreetselt ette ndinud
selle kasutamise koos ihe vGi mitme in selle kasutamise koos (ihe vGi mitme in
vitro diagnostikameditsiiniseadmega, et vitro diagnostikameditsiiniseadmega, et
vOimaldada v0i aidata in vitro vOimaldada in vitro
diagnostikameditsiiniseadet (-seadmeid) diagnostikameditsiiniseadet (-seadmeid)
otstarbekohaselt kasutada; otstarbekohaselt kasutada voi konkreetselt

toetada in vitro
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diagnostikameditsiiniseadme (-seadmete)
meditsiinilist funktsionaalsust
otstarbekohasel kasutamisel;

Selgitus

Tervishoiuasutustest kasutatakse iiha ronkem uldotstarbelist tehnoloogiat. Uldised
tarbeesemed vdivad meditsiiniseadme kasutamisel abiks olla, kuid ei tohi mdjutada
meditsiiniseadme ohutust ja toimimist.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — punkt 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3 a. ,,geenitest” — tervisega seotud
eesmarkidel tehtud test, mis hdlmab
inimparitolu bioloogiliste proovide
analtusi ning mille eesmérk on otseselt
madrata kindlaks inimese geneetilised
omadused, mille ta on parinud voi
omandanud varasel sinnieelsel
arenguperioodil;

Selgitus

Kuna maarus sisaldab eeskirju in vitro diagnostikaseadmete kohta, mida kasutatakse
geenitestide tegemisel, tuleks mddratleda moiste ,, geenitest”.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 —alal6ik 1 — punkt 6

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(6) ,,personaliseeritud ravimispetsiifiline (6) ,,personaliseeritud ravimispetsiifiline

diagnostiline kompleks” — seade, mis on diagnostiline kompleks” — seade, mis on

spetsiaalselt ette nahtud eelnevalt spetsiaalselt ette nahtud ja hadavajalik

diagnoositud seisundi vdi eelsoodumusega eelnevalt diagnoositud seisundi voi

patsientide valimiseks teatava ravi eelsoodumusega patsientide valimiseks

sihtriihmaks; sobilikuks vdi mittesobilikuks teatava ravi
sihtrihmaks ravimiga voi ravimite
sarjaga;
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Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — punkt 8 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(8 b) ,,korduvkasutatav seade” — seade on
korduvkasutatav ja sellega on kaasas
teave asjakohaste taaskasutamist
voimaldavate toimingute, sealhulgas
puhastamise, desinfitseerimise,
pakendamise ja kui see on asjakohane,
resterilisatsioonimeetodi kohta ning toote
kasutuskordade piirangu kohta;

Selgitus

Selguse mdttes ja Uhekordseks kasutamiseks ette nahtud toodetest eristamiseks tuleks
madaratleda seadmed, mille puhul on tbestatud, et neid on vimalik uuesti kasutada,
madratleda korduvkasutatavate seadmetena.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — punkt 15 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(15 a),,Infoiihiskonna teenus” — kOik
vahemaa tagant elektroonilisel teel ja
teenusesaaja isikliku taotluse alusel ning
tavaliselt tasu eest osutatavad teenused.

Selgitus

Internetimiiigiga seotud sdnakasutust saab muuta selgemaks, kui votta ELi maaratlus
infothiskonna teenuste kohta maaruses 98/48/EU vahemalt lile, selle asemel, et sellele iksnes
viidata.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 —alalbik 1 — punkt 21
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Komisjoni ettepanek

(21) ,tervishoiuasutus” — organisatsioon,
mille peamine eesmérk on patsientide
hooldus voi ravi vdi rahvatervise
edendamine;

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 —alal6ik 1 — punkt 28

Komisjoni ettepanek
(28) ,kliinilised tdendid” — teave, mis
tdendab teaduslikku kehtivust ja seadme

toimivust, kui seda kasutatakse nii, nagu
tootja on ette nédinud;

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 —alal6ik 1 — punkt 30

Komisjoni ettepanek
(30) ,,seadme toimivus” — seadme vBime
saavutada tootja kavandatud sihtotstarve.
See hdlmab anallidtilist ja vajaduse korral

kliinilist toimivust, mis toetavad seadme
sihtotstarvet;

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —16ik 1 —alalbik 1 — punkt 35
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Muudatusettepanek

(21) ,tervishoiuasutus” — organisatsioon,
mille peamine eesmérk on patsientide
hooldus vGi ravi vdi rahvatervise
edendamine, vélja arvatud tulunduslikud
Kliiniliste teenuste laborid;

Muudatusettepanek

(28) ,kliinilised toendid” — positiivsed ja
negatiivsed andmed, mis toetavad
teadusliku kehtivuse ja seadme toimivuse
hindamist, kui seda kasutatakse nii, nagu
tootja on ette nédinud;

Muudatusettepanek

(30) ,,seadme toimivus” — seadme vdime
saavutada tootja kavandatud sihtotstarve.
See hdlmab tehnilise suutlikkuse
saavutamist, analutilist toimivust ja
vajaduse korral Kliinilist toimivust, mis
toetavad seadme sihtotstarvet;
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Komisjoni ettepanek

(35) ,,toimivuse hindamine” — andmete
hindamine ja analls, et selgitada valja
seadme analtitiline ja vajaduse korral
kliiniline toimivus voi seda kontrollida;

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ik 1 —alal6ik 1 — punkt 45

Komisjoni ettepanek

(45) ,,sponsor” — Uksikisik, ettevote, asutus
vOi organisatsioon, kes vastutab kliinilise
toimivuse uuringu algatamise ja juhtimise
eest;

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 3 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon vaib liikmesriigi taotluse
korral vdi omal algatusel rakendusaktide
kaudu kindlaks méaérata, kas teatav toode
vOi toodete kategooria voi rihm kuulub ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme” voi ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme
abiseadme” madratluse alla. Kdnealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas
artikli 84 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

PE508.086v02-00

Muudatusettepanek

(35) ,,toimivuse hindamine” — andmete
hindamine ja anallius, et selgitada vélja voi
kontrollida, kas seade toimib nii, nagu
tootja poolt ette nahtud, sealhulgas
seadme tehnilise, analtdtilise ja vajaduse
korral kliinilise toimivuse osas;

Muudatusettepanek

(45) ,,sponsor” — Uksikisik, ettevote, asutus
vOi organisatsioon, kes vastutab Kkliinilise
toimivuse uuringu algatamise, juhtimise
vOi rahastamise eest;

Muudatusettepanek

1. Komisjon v8ib omal algatusel voi
litkmesriigi taotluse korral rakendusaktide
kaudu kindlaks méérata, kas teatav toode
vOi toodete kategooria voi rihm kuulub ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme” voi ,,in
vitro diagnostikameditsiiniseadme
abiseadme” méiratluse alla. Konealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas
artikli 84 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 5 - 16ik 1

Komisjoni ettepanek

5. Vélja arvatud artikli 59 18ige 4, ei kehti
kaesoleva madruse satted seadmete suhtes,
mis on VII lisas satestatud eeskirjade
kohaselt liigitatud A, B ja C klassi ning
mida valmistatakse ja kasutatakse tiksnes
Uhes tervishoiuasutuses, tingimusel et
valmistamine ja kasutamine toimub tksnes
tervishoiuasutuse Uhtse
kvaliteedijuhtimissiisteemi raames ning
tervishoiuasutus vastab standardile EN 1SO
15189 v6i muule samalaadsele tunnustatud
standardile. Liikmesriigid vdivad nbuda, et
tervishoiuasutused esitaksid padevale
asutusele selliste seadmete nimekirja, mis
on valmistatud ja mida kasutatakse nende
territooriumil ja vBivad kehtestada
asjaomaste seadmete valmistamise ja
kasutamise suhtes téiendavaid
ohutusndudeid.

Muudatusettepanek

5. Vélja arvatud artikli 59 18ige 4, ei kehti
kdesoleva maaruse satted seadmete suhtes,
mis on VII lisas satestatud eeskirjade
kohaselt liigitatud A, B ja C klassi ning
mida valmistatakse ja kasutatakse tiksnes
Uhes tervishoiuasutuses, tingimusel et
valmistamine ja kasutamine toimub tksnes
tervishoiuasutuse (htse
kvaliteedijuhtimissiisteemi raames ning
tervishoiuasutus on akrediteeritud
vastavalt standardile EN ISO 15189 vo0i
muule samalaadsele tunnustatud
standardile. K&esolevas maaruses
kehtestatud nduded kehtivad jatkuvalt
Kliinilistele voi arilistele
laboratooriumidele, mille peamine
tegevusala ei ole tervishoid (nt patsientide
hooldus ja ravi) ega rahvatervise
edendamine. Liikmesriigid vGivad nduda,
et tervishoiuasutused esitaksid padevale
asutusele selliste seadmete nimekirja, mis
on valmistatud ja mida kasutatakse nende
territooriumil ja vOivad kehtestada
asjaomaste seadmete valmistamise ja
kasutamise suhtes taiendavaid
ohutusndudeid.

Selgitus

Peab olema selge, et erand puudutab ainult riiklikku tervishoiuststeemi kuuluvaid asutusi.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ige 5 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Seadmed, mis on VII lisas sétestatud
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Muudatusettepanek

Erandina esimesest 18igust tohib
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eeskirjade kohaselt liigitatud D klassi,
peavad isegi siis, kui neid valmistatakse ja
kasutatakse tksnes tihes
tervishoiuasutuses, vastama kaesoleva
maaruse nduetele. Siiski ei kohaldata
nende seadmete suhtes artiklis 16
satestatud CE-margist kasitlevaid satteid
ja artiklites 21—25 satestatud kohustusi.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui Ghtlustatud standardid puuduvad
vdi kui asjakohased thtlustatud
standardid ei ole piisavad, on komisjonil
digus votta vastu thtne tehniline kirjeldus
seoses | lisas séatestatud tldiste ohutus- ja
toimivusnduete, 1l lisas sétestatud tehnilise
dokumentatsiooni voi XII lisas satestatud
Kliiniliste tendite ja turustamisjargse
jalgimisega. Uhtne tehniline kirjeldus
vOetakse vastu rakendusaktide kaudu
kooskdlas artikli 84 16ikes 3 osutatud
kontrollimenetlusega.

seadmeid, mis on liigitatud D klassi, toota
ja kasutada Uhes tervishoiuasutuses
kéesoleva maaruse kdiki ndudeid
taitmata, kui need vastavad esimeses
IGigus satestatud tingimustele, | lisa
olulistele nduetele, artiklis 6 osutatud
Uhtlustatud standarditele ja artiklis 7
osutatud uhtsetele tehnilistele
Kirjeldustele. See erand kehtib ainult
juhul, kui ja Uksnes nii kaua, kuni
niisugused seadmed ei ole turul CE-
margisega kattesaadavad.

Muudatusettepanek

1. Komisjonil on digus votta vastu tihtne
tehniline kirjeldus seoses I lisas satestatud
uldiste ohutus- ja toimivusnduete, Il lisas
satestatud tehnilise dokumentatsiooni voi
XI1 lisas satestatud Kliiniliste tdendite ja
turustamisjargse jalgimisega. Uhtne
tehniline kirjeldus voetakse vastu
rakendusaktide kaudu koosk®dlas artikli 84
IGikes 3 osutatud kontrollimenetlusega.

Selgitus

Eesmark on tagada kooskdla uue Euroopa standardimist kasitleva maarusega ning tagada
eelkdige, et kdiki asjaomaseid tehnilisi kirjeldusi kasutatakse parimal viisil. Vt ka
muudatusettepanekut, millega lisatakse sellel eesmargil uus alapunkt 1 a (uus).

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 —16ige 1 — 16ik 1 a (uus)

PE508.086v02-00
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Ldikes 1 nimetatud Uhtse tehnilise
Kirjelduse vastuvdtmisega ei tohi komisjon
vahendada Euroopa
standardimissiisteemi Uhtsust. Euroopa
standardimisstisteemid on Uhtsed, kui
need ei ole vastuolus Euroopa
standarditega, st hdlmavad valdkondi, kus
ei ole kehtivaid tGhtlustatud standardeid,
uue Euroopa standardi vastuvotmine ei
ole lahema aja jookusl ette nahtud,
olemasolevaid standardeid ei ole
kasutusele voetud vdi on tdestatud, et need
on selgelt ebapiisavad jarelevalve ja
kontrolli andmete pdhjal ning tehnilise
Kirjelduse tGlevétmine Euroopa
standardimisdokumentidesse ei ole
lahema aja jooksul kavas.

Selgitus

Eesmark on tagada kooskdla uue Euroopa standardimist kasitleva maarusega ning tagada
eelkdige, et kdiki asjaomaseid tehnilisi kirjeldusi kasutatakse parimal viisil.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 —16ige 1 — 16ik 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Komisjon votab vastu 1 16ikes osutatud
Uhtse tehnilise kirjelduse parast
konsulteerimist meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmaga, millesse kuulub
ka Euroopa standardiorgani esindaja.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — I6ige 6 — 18ik 1
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Komisjoni ettepanek

Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme
tliubiga seavad seadmete tootjad sisse
stistemaatilise menetluse turule lastud voi
kasutusse vOetud seadmete kohta
omandatud kogemuste kogumiseks ja
ulevaatamiseks ja tarvilike
parandusmeetmete votmiseks (edaspidi
,turustamisjéargse jarelevalve kava”), ning
ajakohastavad seda menetlust.
Turustamisjérgse jarelevalve kavas
kehtestatakse menetlus tervishoiutootajate,
patsientide ja kasutajate kaebuste ja teadete
kogumiseks, salvestamiseks ja uurimiseks
vOimalike seadmega seotud vahejuhtumite
kohta, arvestuse pidamiseks mittevastavate
toodete ning toodete tagasivotmise ja
kdrvaldamise kohta ning kui seadme laad
seda nBuab, turustatud seadmete pisteliseks
kontrolliks. Turustamisjargse jarelevalve
kava Uiks osa on turustamisjargse jalgimise
kava vastavalt XII lisa B osale. Kui
turustamisjargset jalgimist ei peeta
vajalikuks, peab see olema nduetekohaselt
pdhjendatud ja turustamisjérgse jarelevalve
kavas dokumenteeritud.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 7 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas

| lisa punkti 17 kohaselt ndutav teave
Euroopa Liidu ametlikus keeles, mis on
ettendhtud kasutajale kergesti arusaadav.
Keele, milles tootja peab teavet esitama,
voivad kindlaks méarata selle liikmesriigi
digusaktid, kus seade kasutajale

PE508.086v02-00

Muudatusettepanek

Proportsionaalselt riskiklassiga ja seadme
tlubiga seavad seadmete tootjad sisse
slistemaatilise menetluse turule lastud voi
kasutusse vOetud seadmete kohta
omandatud kogemuste kogumiseks ja
ulevaatamiseks ja tarvilike
parandusmeetmete votmiseks (edaspidi
,turustamisjargse jarelevalve kava”), ning
ajakohastavad seda menetlust.
Turustamisjérgse jarelevalve kavas
kehtestatakse menetlus tervishoiuto6tajate,
patsientide ja kasutajate kaebuste ja teadete
kogumiseks, salvestamiseks, edastamiseks
artiklis 60 osutatud elektroonilisse
jarelevalvestisteemi, ja uurimiseks
vOimalike seadmega seotud vahejuhtumite
kohta, arvestuse pidamiseks mittevastavate
toodete ning toodete tagasivotmise ja
kdrvaldamise kohta ning kui seadme laad
seda nBuab, turustatud seadmete pisteliseks
kontrolliks. Turustamisjargse jarelevalve
kava Uks osa on turustamisjargse jalgimise
kava vastavalt XII lisa B osale. Kui
turustamisjargset jalgimist ei peeta
vajalikuks, peab see olema nduetekohaselt
pdhjendatud ja turustamisjargse jarelevalve
kavas dokumenteeritud ning padeva
asutuse poolt heaks kiidetud.

Muudatusettepanek

Tootjad tagavad, et seadmega on kaasas
juhised ja ohutusteave vastavalt I lisa
punktile 17 asjaomase litkmesriigi poolt
méadaratletud keeles, mis on ettendhtud
kasutajale kergesti arusaadav.
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kattesaadavaks tehakse.

Selgitus

Patsientidele ja kasutajatele tuleb anda teavet nende emakeeles.

Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 7 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Enesetestimiseks vOi patsiendi vahetus Enesetestimiseks vOi patsiendi vahetus
l&heduses testimiseks ettendhtud seadmete ldheduses testimiseks ettendhtud seadmete
puhul esitatakse I lisa punkti 17 kohaselt puhul esitatakse 1 lisa punkti 17 kohaselt
ndutav teave selle liilkmesriigi ametlikus ndutav teave kergesti mdistetavalt ja selle
keeles, kus seade ettendhtud kasutajateni liilkmesriigi ametlikus keeles, kus seade
jouab. ettendhtud kasutajateni jouab.

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 106ige 8

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
8. Tootjad, kes arvavad vdi kellel on 8. Tootjad, kes arvavad vdi kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kaesolevale turule lasknud, ei vasta kdesolevale
madrusele, vOtavad viivitamatult vajalikud madrusele, votavad viivitamatult vajalikud
parandusmeetmed toote vastavusse parandusmeetmed toote vastavusse
viimiseks, vajaduse korral kdrvaldavad viimiseks, vajaduse korral kdrvaldavad
selle voi votavad selle tagasi. Nad selle voi votavad selle tagasi. Nad
teavitavad sellest levitajaid ja vajaduse teavitavad sellest vastutavat riiklikku
korral volitatud esindajat. padevat asutust, levitajaid ja vajaduse

korral volitatud esindajat.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 9
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Komisjoni ettepanek

9. Tootjad esitavad padeva asutuse
pdhjendatud ndudmisel talle kogu seadme
vastavust tdendava teabe ja
dokumentatsiooni Euroopa Liidu ametlikus
keeles, mis on kdnealusele asutusele
kergesti arusaadav. Nad teevad nimetatud
asutusega viimase ndudmisel koost6dd
kdigis nende poolt turule lastud ja/voi
kasutusele voetud seadmete pdhjustatud
ohtude arahoidmiseks voetud
parandusmeetmetes.

Muudatusettepanek

9. Tootjad esitavad padeva asutuse
pdhjendatud ndudmisel talle kogu seadme
vastavust tdendava teabe ja
dokumentatsiooni Euroopa Liidu ametlikus
keeles, mis on kdnealusele asutusele
kergesti arusaadav. Nad teevad nimetatud
asutusega viimase ndudmisel koost6od
kdigis nende poolt turule lastud ja/voi
kasutusele vdetud seadmete pdhjustatud
ohtude drahoidmiseks voetud
parandusmeetmetes. Kui padev asutus on
arvamusel voi tal on alust uskuda, et
seade on tekitanud kahju, tagab ta, et
kahjustada saanud kasutajal, kasutaja
digusjarglasel, kasutaja
tervisekindlustusasutusel voi muul
kolmandal isikul, keda kasutajale
tekitatud kahju mojutab, on véimalik
nduda tootjalt esimeses 16igus nimetatud
teavet.

Selgitus

Varem kahju kannatanud kasutajad ja kohustusliku tervisekindlustuse maksjad, kes kannavad
ravikulud, ei nBudnud kahjutasu, kuna ei olnud selge, kas seade oli rikkega ja kahju oli sellest
tingitud. Suurema digusega teabele kaob asjakohase teabe puudumise oht.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8 — 16ige 10 — 18ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE508.086v02-00

Muudatusettepanek

Tootjatel on asjakohane
vastutuskindlustus, mis katab kdik
kahjustused, mida nende seadmed véivad
patsientidele vGi kasutajatele pdhjustada
kasutaja surma voi vigastamise korral voi
mitme kasutaja surma voi vigastamise
korral sama seadme kasutamisel.
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Selgitus

Kooskdlas direktiiviga 85/374/EMU tootevastutuse kohta ei ole kohustust sGlmida kahjude
katmiseks kindlustust. Kahju tekkimise oht ja tootja maksej6uetuse oht kanduvad seega
ebadiglaselt Ule rikkega seadmete t6ttu kannatanud patsientidele ning ravikulude maksjatele.
Praegu meditsiinitoodete valdkonnas kehtivate eeskirjade kohaselt peaksid seadmete tootjad
olema kohustatud s6lmima asjakohaste miinimumsummadega vastutuskindlustuse.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) ) tootja on méaranud volitatud esindaja (b) tootja on tuvastatud ja ta on maaranud
kooskodlas artikliga 9; volitatud esindaja kooskdlas artikliga 9;
Selgitus

On oluline, et importija oleks tuvastanud tootja.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 18ige 2 — punkt f a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(f a) tootja on sdélminud asjakohase
kattega vastutuskindlustuse kooskdlas
artikli 8 l6ikega 10, vélja arvatud juhul,
kui importija suudab ise tagada sama
suure ja samadele nduetele vastava
hivitise.

Selgitus

Importija peaks tagama, et tootja taidab kindlustuse osas oma kohustusi.

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 11 — 18ige 7
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Komisjoni ettepanek

7. . Importijad, kes arvavad vai kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kaesolevale
madrusele, teavitavad viivitamatult tootjat
ja tema volitatud esindajat ning vétavad
vajaduse korral vajalikud
parandusmeetmed seadme vastavusse
viimiseks, vajaduse korral kdrvaldavad
selle voi votavad selle tagasi. Kui seade on
ohtlik, teavitavad nad viivitamatult ka selle
liilkmesriigi padevat asutust, kus nad
seadme kattesaadavaks tegid, ja vajaduse
korral teavitatud asutust, kes andis vélja
artikli 43 kohase tunnistuse kdnealuse
seadme kohta, esitades eelkdige Uksikasjad
mittevastavuse ja voetud
parandusmeetmete kohta.

Muudatusettepanek

7. Importijad, kes arvavad voi kellel on
pdhjust uskuda, et seade, mille nad on
turule lasknud, ei vasta kéesolevale
madrusele, teavitavad viivitamatult tootjat
ja vajadusel tema volitatud esindajat ning
tagavad vajaduse korral vajalike
parandusmeetmete votmise seadme
vastavusse viimiseks, selle kdrvaldamiseks
vOi tagasivotmiseks. Kui seade on ohtlik,
teavitavad nad viivitamatult ka selle
liilkmesriigi padevat asutust, kus nad
seadme kattesaadavaks tegid, ja vajaduse
korral teavitatud asutust, kes andis vélja
artikli 43 kohase tunnistuse kdnealuse
seadme Kkohta, esitades eelkdige Uksikasjad
mittevastavuse ja nende poolt rakendatud
parandusmeetmete kohta.

Selgitus

Teabe ja vastutuse hajutatuse valtimiseks on tootja ja vajaduse korral tema volitatud esindaja
ainuvastutus votta toote suhtes parandusmeetmeid. Importijad ei vota ise parandusmeetmeid,

vaid vGtavad meetmeid vastavalt tootja otsusele.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 19 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. . lga fudsiline voi juriidiline isik, kes
teeb turul kattesaadavaks toote, mis on
konkreetselt ette ndhtud seadme
samasuguse vOi sarnase sisseehitatud osa
vOi komponendi asendamiseks, kui see on
defektne vo6i kulunud, et séilitada voi
taastada seadme t66 ilma oluliselt
muutmata selle toimivus- voi
ohutusparameetreid, tagab, et toode ei
mdojuta kahjulikult seadme ohutust ja
toimimist. Toendavaid materjale hoitakse
lilkmesriigi padevatele asutustele
kattesaadavatena.

PE508.086v02-00

Muudatusettepanek

1. Iga fausiline voi juriidiline isik, kes teeb
turul kattesaadavaks toote, mis on
konkreetselt ette ndhtud seadme
samasuguse vOi sarnase sisseehitatud osa
vOi komponendi asendamiseks, kui see on
defektne vo6i kulunud, et séilitada voi
taastada seadme t60 ilma muutmata selle
toimivus- v8i ohutusparameetreid, tagab, et
toode ei mdjuta kahjulikult seadme ohutust
ja toimimist. T6endavaid materjale
hoitakse liikmesriigi pddevatele asutustele
kéattesaadavatena.
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Selgitus
Sona ,,oluliselt” voib pohjustada faktide mitmetiméistmist ja oma ebamaarasuse tottu nduete

ebaiihtset tlgendamist. Muutused toimivuse ja ohutuse osas peaksid igal juhul viima toote
klassifitseerimiseni uue meditsiiniseadmena.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 19 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. . Seadme osa vdi komponendi 2. Seadme osa v8i komponendi
asendamiseks konkreetselt ette nahtud asendamiseks konkreetselt ette nahtud
toodet, mis muudab oluliselt seadme toodet, mis muudab seadme toimivus- voi
toimivus- vOi ohutusparameetreid, ohutusparameetreid, kasitatakse seadmena
kéasitatakse seadmena. ning see peab vastama kaesolevas

maaruses satestatud nduetele.

Selgitus
Sona ,, oluliselt” voib pohjustada faktide mitmetimoistmist ja oma ebamdcdrasuse tottu nouete

ebaiihtset tlgendamist. Muutused toimivuse ja ohutuse osas peaksid igal juhul viima toote
klassifitseerimiseni uue meditsiiniseadmena.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 18ige 8 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) digustatud huvi Kkaitsta tundlikku (b) digustatud huvi kaitsta tundlikku
ariteavet; ariteavet, kuni see ei kahjusta rahva

tervise kaitset;

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — I6ige 8 — punkt e a (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(e @) Ghilduvust teiste, juba turul olevate
meditsiiniseadme
identifitseerimissisteemidega;

Selgitus

Protsessi sujuvaks kulgemiseks on oluline, et jalgitavussiisteemid oleksid tehniliselt

Uhilduvad.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 22 — 16ige 8 — punkt e b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 24 —18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. C ja D klassi seadmete puhul (vélja
arvatud toimivuse hindamise seadmed)
koostab tootja ohutuse ja toimivuse
kokkuvotte. Kokkuvote koostatakse nii, et
see oleks selge ettendhtud kasutajale.
Kokkuvotte kavand kuulub dokumentide
hulka, mis tuleb esitada
vastavushindamises osalevale teavitatud
asutusele koosk®dlas artikliga 40 ja mille
see asutus kinnitab.
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Muudatusettepanek

(e b) Ghilduvust teiste
jalgitavussiisteemidega, mida
meditsiiniseadmete sidusriihmad
kasutavad.

Muudatusettepanek

1. C ja D klassi seadmete puhul (vélja
arvatud toimivuse hindamise seadmed)
koostab tootja ohutuse ja toimivuse
kokkuvotte. Kokkuvdte tehakse tldsusele
kattesaadavaks, koostatakse nii, et see
oleks selge ettenahtud kasutajale ja selle
riigi keeles, kus toodet turustatakse.
Kokkuvdttega on kaasas kogum
andmetest, mis on kogutud Kliiniliste
uuringute ja turustamisjargse jalgimise
kaigus. Kokkuvotte kavand kuulub
dokumentide hulka, mis tuleb esitada
vastavushindamises osalevale teavitatud
asutusele kooskdlas artikliga 40 ja mille
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see asutus kinnitab.

Selgitus

Dokument peaks olema Uldsusele kattesaadav ning kirjutatud kasutajatele,
tervishoiutdotajatele ja patsientidele lihtsalt arusaadavas keeles.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 26 — 18ige 7

Komisjoni ettepanek

7. Liikmesriigid annavad komisjonile ja
teistele litkmesriikidele teada
vastavushindamisasutuste hindamise,
madramise ja teavitamise ning teavitatud
asutuste jarelevalve menetlustest ja neis
tehtavatest muudatustest.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Teavitatud asutused peavad taitma
organisatsioonilisi ja Gldndudeid ning
kvaliteedijuhtimise, ressursside ja
protsessidega seotud ndudeid, mis on
vajalikud, et tdita Glesandeid, milleks nad
k&esoleva madruse kohaselt méaratud on.
Miinimumnduded, mida teavitatud
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Muudatusettepanek

7. Liikmesriigid annavad komisjonile ja
teistele litkmesriikidele teada
vastavushindamisasutuste hindamise,
madramise ja teavitamise ning teavitatud
asutuste jarelevalve menetlustest ja neis
tehtavatest muudatustest. Tuginedes sellele
teabevahetusele ja lilkmesriikides
kasutatavatele parimatele tavadele, tootab
komisjon kahe aasta jooksul alates
k&esoleva maaruse joustumisest vélja
suunised vastavushindamisasutuste
hindamise, nimetamise ja teavitamise
ning teavitatud asutuste jarelevalve
menetluste kohta, mida viivad 1abi
asjaomased riiklikud ametiasutused.

Muudatusettepanek

1. Teavitatud asutused peavad tditma
organisatsioonilisi ja tldndudeid ning
kvaliteedijuhtimise, ressursside ja
protsessidega seotud ndudeid, mis on
vajalikud, et tdita tlesandeid, milleks nad
kaesoleva maaruse kohaselt madratud on.
Nouded, mida teavitatud asutused peavad
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asutused peavad taitma, on satestatud taitma, on satestatud VI lisas.
VI lisas.

Selgitus

Koigi litkmesriikide teavitatud asutuste vordse kohtlemise tagamiseks ning diglaste ja Uhtsete
tingimuste kindlustamiseks tuleks sona ,, miinimumnouded” asendada sonaga ,,nouded”.

Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 27 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Komisjonile antakse digus votta 2. Komisjonile antakse digus votta
kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud kooskdlas artikliga 85 vastu delegeeritud
Oigusakte, millega muudetakse voi Oigusakte, millega muudetakse voi
taiendatakse V1 lisas séatestatud taiendatakse V1 lisas satestatud ndudeid,
miinimumnoudeid, pidades silmas tehnika pidades silmas tehnika arengut ja
arengut ja arvestades miinimumndudeid, arvestades ndudeid, mis on vajalikud
mis on vajalikud konkreetsete seadmete vOi konkreetsete seadmete voi
seadmekategooriate vai -rihmade seadmekategooriate vOi -riihmade
hindamiseks. hindamiseks.

Selgitus

Kdigi litkmesriikide teavitatud asutuste vordse kohtlemise tagamiseks ning diglaste ja lihtsete
tingimuste kindlustamiseks tuleks sona ,, miinimumnouded” asendada sonaga ,,nouded”.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 28 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

1 a. Allhanked piirduvad ainult
vastavushindamisega seotud konkreetsete
ulesannetega ning vajadus kasutada
niisuguste tlesannete taitmiseks allhanget
peab olema riikliku asutuse poolt
asjakohaselt pdhjendatud.
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Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 29 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 - 18ige 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Teatises méaaratakse selgelt kindlaks
maéaaramise ulatus, tuues vélja
vastavushindamistoimingud,
vastavushindamismenetlused ja seadmete
tuup, mida teavitatud asutusel on digus
hinnata.

Muudatusettepanek

1 a. Taotleva vastavushindamisasutuse
tutarettevOtjate suhtes, mis on
vastavushindamismenetlusega seotud —
eeskatt kolmandates riikides asuvate
tutarettevGtjate suhtes — kohaldatakse
teavitamistaotluse mehhanismi ja selle
hindamist, nagu on osutatud artiklis 30.

Muudatusettepanek

Teatises méaratakse selgelt kindlaks
méaaramise ulatus, tuues vélja
vastavushindamistoimingud,
vastavushindamismenetlused, riskiklassi ja
seadmete tudbi, mida teavitatud asutusel
on Bigus hinnata.

Selgitus

Teatises tuleks vajaduse korral maarata kindlaks, millisesse klassi kuuluvaid seadmeid on
teavitatud asutusel 6igus hinnata. Moningaid suure riskitasemega seadmeid peaksid hindama
ainult teavitatud asutused, kes taidavad EU rakendusaktidega kehtestatud erindudeid.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 31 — 16ige 4 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Komisjon vGib rakendusaktide kaudu
koostada loetelu koodidest ja vastavatest
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Muudatusettepanek

Komisjon v@ib rakendusaktide kaudu
koostada loetelu koodidest ja vastavatest
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seadmetiipidest, et tapsustada teavitatud
asutuse méaramise ulatus, litkmesriigid
saavad neid koode oma teatistes kasutada.
Konealused rakendusaktid voetakse vastu
kooskdlas artikli 84 18ikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 35 - 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon uurib kdiki juhtumeid, mille
puhul talle on valjendatud kahtlusi selle
kohta, kas teavitatud asutus téidab jatkuvalt
IV lisas satestatud ndudeid voi oma
kohustusi. Ta voib selliseid uurimisi ka
omal algatusel alustada.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — 18ige 2 — 18ik 2

Komisjoni ettepanek

Péadev asutus teavitab vahemalt 14 paeva
enne mis tahes otsuse tegemist

meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
ja komisjoni oma kavandatavast otsusest.

riskiklassidest ja seadmettdpidest, et
tdpsustada teavitatud asutuse méaramise
ulatus, litkmesriigid saavad neid koode
oma teatistes kasutada. Kdnealused
rakendusaktid vOetakse vastu kooskdlas
artikli 84 loikes 2 osutatud
nduandemenetlusega.

Muudatusettepanek

1. Komisjon uurib kdiki juhtumeid, mille
puhul talle on valjendatud kahtlusi selle
kohta, kas teavitatud asutus téidab jatkuvalt
IV lisas satestatud nGudeid v6i oma
kohustusi. Ta voib selliseid uurimisi ka
omal algatusel alustada, sh teavitatud
asutuse etteteatamata kontrolle thise
hindamisrihma poolt, mille koosseis
vastab artikli 30 16ikes 3 s&testatud
tingimustele.

Muudatusettepanek

Péadev asutus teavitab vahemalt 14 paeva
enne mis tahes otsuse tegemist
meditsiiniseadmete koordineerimisriihma
ja komisjoni oma kavandatavast otsusest.
Otsus tehakse tldsusele kattesaadavaks
Euroopa andmepangas.

Selgitus

Uhtlustatud tavade edendamiseks kogu Euroopas peaks otsus olema kéttesaadav.

PE508.086v02-00
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Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 39 — 18ige 3 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Komisjon vaib litkmesriigi palvel voi omal
initsiatiivil votta vastu rakendusakte,
millega otsustatakse VI lisas satestatud
klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine
teatava seadme vOi seadmete kategooria
vOi rihma suhtes, et méarata kindlaks
nende seadmete klass.

Muudatusettepanek

Komisjon voib omal initsiatiivil voi
liilkmesriigi palvel votta vastu
rakendusakte, millega otsustatakse VII
lisas satestatud
Klassifitseerimiskriteeriumide kohaldamine
teatava seadme vOi seadmete kategooria
vOIi rihma suhtes, et méarata kindlaks
nende seadmete klass. Otsus tehakse
eelkdige sellise olukorra selgitamiseks,
kus eri lilkmesriigid on seadme
Klassifitseerimise osas teinud erinevad
otsused.

Selgitus

Artikli 39 praegune versioon ei sisalda selget menetlust selliste juhtumite kohta, mille puhul
eri padevad asutused hindavad seadmeid erinevalt. Sellisel juhul teeb komisjon I6pliku otsuse
erieeskirja kohaldamise kohta kdnealuse seadme puhul, et tagada selle tihtne rakendamine

kogu Euroopas.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu maarus

Artikkel 40 — 16ige 9 — 18ik 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

Selleks et tagada
vastavushindamismenetluste Ghtne
kohaldamine teavitatud asutuste poolt, vdib
komisjon rakendusaktidega tapsustada
menetlusaspekte ja -korda jargmistes
punktides:

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 40 — 16ige 9 — taane 2
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Muudatusettepanek

Selleks et tagada
vastavushindamismenetluste thetaoline
kohaldamine teavitatud asutuste poolt,
tapsustab komisjon rakendusaktidega
menetlusaspekte ja -korda jargmistes
punktides:
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

— teavitatud asutuste poolt kooskdlas VIII valja jaetud
lisa punktiga 4.4 korraldatavate tehaste

etteteatamata kontrollimiste ja naidiste

kontrollimiste minimaalne sagedus, vottes

arvesse seadme riskiklassi ja liiki;

Selgitus

VIII lisa punktis 4.4 nimetatud etteteatamata kontrollkaikude arv peab olema selgelt kindlaks
madaratud, et tugevdada vajalikku kontrolli ning tagada, et etteteatamata kontrollkaigud
toimuvad koigis liikmesriikides samal tasemel ja sama sagedasti. Seega tuleks etteteatamata
kontrollkaike korraldada vahemalt kord sertifitseerimistsiikli jooksul ning iga tootja ja
seadmete Uldrihma puhul. Kuna see on aarmiselt oluline vahend, tuleks etteteatamata
kontrollk&aikude ulatus ja kord satestada maaruses, mitte seda taiendavates eeskirjades, nagu
rakendusaktid.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 41 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Kui vastavushindamismenetlus eeldab 1. Kui vastavushindamismenetlus eeldab
teavitatud asutuse osalemist, vdib tootja teavitatud asutuse osalemist, vdib tootja
esitada taotluse oma valitud teavitatud esitada taotluse oma valitud teavitatud
asutusele tingimusel, et asutusest on asutusele tingimusel, et asutusest on
vastavushindamistoimingute, vastavushindamistoimingute,
vastavushindamismenetluste ja asjaomaste vastavushindamismenetluste ja asjaomaste
seadmetega seoses teatatud. Sama seadmetega seoses teatatud. Sama
vastavushindamistoimingut késitlevat vastavushindamistoimingut késitlevat
taotlust ei vGi samaaegselt esitada rohkem taotlust ei tohi samaaegselt esitada rohkem
kui Uhele teavitatud asutusele. kui Uhele teavitatud asutusele.

Selgitus

Mitmetimdistetavuse valtimiseks peaks sate olema selge.
Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 47 — 16ige 4

PE508.086v02-00 26/48 AD\940337ET.doc



Komisjoni ettepanek

4. Kui el peeta asjakohaseks téendada
vastavust uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele Kliinilise toimivuse
andmete voi nende osade pdhjal, esitatakse
iga sellise erandi puhul asjakohane
pdhjendus, mille aluseks on tootja
riskijuhtimise tulemused ning milles
vOetakse arvesse seadme omadusi ning eriti
sihtotstarvet, ettenahtud toimivust ja tootja
kinnitusi. Uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdendamise
piisavust ainult analtitilise toimivuse
hindamise tulemuste alusel tuleb
nduetekohaselt pdhjendada 11 lisas osutatud
tehnilises dokumentatsioonis.

Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 47 —18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Teadusliku kehtivuse, analtdtilise
toimivuse ja vajaduse korral kliinilise
toimivuse andmete kohta koostatakse
kokkuvdte, mis on osa XII lisa A osa
punktis 3 osutatud kliiniliste tdendite
aruandest. Kliiniliste tdendite aruanne
lisatakse kas tervikuna voi lisatakse selle
taielikud viited 11 lisas osutatud asjaomast
seadet kasitlevale tehnilisele
dokumentatsioonile.

AD\940337ET.doc

Muudatusettepanek

4. Kui ei peeta asjakohaseks téendada
vastavust tldistele ohutus- ja
toimivusnduetele Kliinilise toimivuse
andmete voi nende osade pdhjal, esitatakse
iga sellise erandi puhul asjakohane
pdhjendus, mille aluseks on tootja
riskijuhtimise tulemused ning milles
vOetakse arvesse seadme omadusi ning eriti
sihtotstarvet, ettendhtud toimivust ja tootja
kinnitusi. Uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdendamise
piisavust ainult analttilise toimivuse
hindamise tulemuste alusel tuleb
nduetekohaselt pohjendada I1 lisas osutatud
tehnilises dokumentatsioonis.

Vabastuse Uldistele ohutus- ja
toimivusnduetele vastavuse tdendamisest
Kliiniliste andmete pdhjal vastavalt 16ikele
1 peab eelnevalt heaks kiitma padev
asutus.

Muudatusettepanek

5. Teadusliku kehtivuse, analtdtilise
toimivuse ja vajaduse korral kliinilise
toimivuse andmete kohta koostatakse
kokkuvete, mis on osa XII lisa A osa
punktis 3 osutatud kliiniliste tdendite
aruandest. Kliiniliste tbendite aruanne
lisatakse tervikuna Il lisas osutatud
asjaomast seadet kasitlevale tehnilisele
dokumentatsioonile.
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Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 48 — 18ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Kliinilise toimivuse uuringud
kavandatakse ja tehakse nii, et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus ja
heaolu on kaitstud ning Kliinilise toimivuse
uuringu kaigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad.

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 49 — 18ige 6 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb
uhiselt maistlik hulk inimesi, kellel on
uhiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus.
Hindamisel vBetakse arvesse vahemalt Gihe
sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei ole
seotud teadusega. Arvesse voetakse ka
vahemalt Gihe patsiendi vaatenurka.

Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 51 — 106ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon tagab Idikes 1 osutatud
elektroonilist stisteemi luues selle
koostalitlusvdime inimtervishoius
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Muudatusettepanek

4. Kliinilise toimivuse uuringud
kavandatakse ja tehakse nii, et kliinilise
toimivuse uuringus osalejate ohutus ja
heaolu on kaitstud ning Kliinilise toimivuse
uuringu kaigus kogutud andmed on
usaldusvaarsed ja kindlad. Sekkuvate
Kliinilise toimivuse uuringute
labiviimiseks on vajalik vastutava
eetikakomitee poolne kontroll.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid tagavad, et hindamise teeb
Uhiselt maistlik hulk inimesi, kellel on
uhiselt vajalik kvalifikatsioon ja kogemus.
Hindamisel vetakse arvesse vahemalt Gihe
sellise isiku vaatenurka, kelle eriala ei ole
seotud teadusega. Arvesse vdetakse ka
vahemalt tihe patsiendi vaatenurka.
Sekkuvate kliinilise toimivuse uuringute
Iabiviimiseks on vajalik vastutava
eetikakomitee poolne kontroll.

Muudatusettepanek

2. Komisjon tagab I6ikes 1 osutatud
elektroonilist stisteemi luues selle
koostalitlusvdime inimtervishoius
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kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse méaruse (EL)
nr [viide tulevasele kliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt. Valja
arvatud artiklis 50 ja artikli 51 punktides a,
C ja d osutatud teave, on kogu
elektroonilise stisteemi kaudu kdrvutatud ja
t60deldud teave on kéattesaadav tiksnes
liilkmesriikidele ja komisjonile.

kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse méaruse (EL)
nr [viide tulevasele kliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt. Vélja
arvatud artiklis 50 ja artikli 51 punktis d
osutatud Uldsusele kattesaadav teave, on
kogu elektroonilise stisteemi kaudu
korvutatud ja toodeldud teave kattesaadav
Uksnes litkmesriikidele ja komisjonile. X11
lisa punktis 2.3.3 osutatud kliinilise
toimivuse uuringu kaigus kogutud
andmed tehakse taotluse korral ja 20
paeva jooksul kattesaadavaks
tervishoiutOotajatele ja
meditsiiniasutustele. Samas on vdimalik
esitada taotlus kliinilisi andmeid hélmava
mitteavaldamise kokkuleppe sdImimiseks.

Selgitus

Labipaistvuse ja rahvatervise pGhjustel. Ei ole mingit pdhjust takistada s6ltumatute teadlaste
juurdepdasu andmetele kliinilise toimivuse ja kdrvalnéhtude kohta.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 51 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Komisjonile antakse kooskdlas artikliga
85 Bigus votta vastu delegeeritud
Oigusakte, millega maaratakse kindlaks,
millised elektroonilise stisteemi kaudu
kdrvutatud ja toodeldud andmed kliinilise
toimivuse uuringute kohta peavad olema
dldsusele kattesaadavad, et tagada
koostalitlusvéime inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliiniliste katsete ELi
andmebaasiga, mis luuakse maaruse (EL)
nr [viide tulevasele Kliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt.
Kohaldatakse artikli 50 Idikeid 3 ja 4.
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Muudatusettepanek

3. Komisjonile antakse kooskdlas artikliga
85 Bigus votta vastu delegeeritud
Oigusakte, et maarata kindlaks tehnilised
nduded ja parameetrid, et tagada
koostalitlusvime inimtervishoius
kasutatavate ravimite kliiniliste katsete EL.i
andmebaasiga, mis luuakse maaruse (EL)
nr [viide tulevasele kliiniliste katsete
madrusele] artikli [...] kohaselt.
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Muudatusettepanek 56

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 53 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui sponsor teeb kliinilise toimivuse
uuringus muudatusi, mis tdendoliselt
mdjutavad oluliselt uuringus osalejate
digusi vOi ohutust voi Kliinilise uuringu
kéigus kogutavate Kliiniliste andmete
kindlust ja usaldusvéarsust, teatab ta
asjaomas(t)ele liikmesriigile
(litkmesriikidele) selliste muudatuste
pdhjused ja sisu. Teatele lisatakse X111
lisas osutatud asjakohase dokumentatsiooni
ajakohastatud versioon.

Muudatusettepanek 57

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 53 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Sponsor vdib 16ikes 1 osutatud
muudatusi rakendada kdige varem 30
paeva péarast teate saatmist, kui asjaomane
litkmesriik ei ole sponsorit teavitanud oma
keeldumisest inimeste tervise, patsientide
ohutuse voi avaliku korra huvides.

Muudatusettepanek

1. Kui sponsor teeb Kliinilise toimivuse
uuringus muudatusi, mis tdendoliselt
mdojutavad oluliselt uuringus osalejate
digusi voi ohutust voi Kliinilise uuringu
kaigus kogutavate kliiniliste andmete
kindlust ja usaldusvéarsust, teatab ta
asjaomas(t)ele liikmesriigile
(liikmesriikidele) ja eetikakomiteele
selliste muudatuste pohjused ja sisu.
Teatele lisatakse X111 lisas osutatud
asjakohase dokumentatsiooni
ajakohastatud versioon.

Muudatusettepanek

2. Sponsor vdib I6ikes 1 osutatud
muudatusi rakendada kdige varem 30
péeva pérast teate saatmist, kui asjaomane
litkmesriik ei ole sponsorit teavitanud oma
asjakohaselt pdhjendatud keeldumisest.

Selgitus

Keeldumise pbhjuste piiramine, nagu algtekstis pakutud, oleks vaar ja jataks valja niisugused
aspektid nagu ebapiisavalt asjakohased voi liiga tldised andmed ja muud eetilised
kaalutlused. Sponsorite soovitatud muudatused kliinilistes uuringutes ei tohiks vdimaldada
mingisuguseid jareleandmisi teaduslikes voi eetilistes standardites arihuvide tottu.

Muudatusettepanek 58

Ettepanek votta vastu maarus
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Artikkel 54 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Kui litkmesriik on Kliinilise toimivuse
uuringust keeldunud, selle peatanud v0i
I6petanud voi palunud kliinilise toimivuse
uuringu olulist muutmist vai ajutist
peatamist vOi kui sponsor on teatanud
kliinilise toimivuse uuringu varasest
IGpetamisest ohutusega seotud pdhjustel,
teavitab liitkmesriik kdiki teisi litkmesriike
ja komisjoni oma otsusest ja selle
pdhjustest artiklis 51 osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu.

Muudatusettepanek 59

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 55 — 18ige 3

Komisjoni ettepanek

3. Sponsor esitab tihe aasta jooksul alates
Kliinilise toimivuse uuringu ldppemisest
asjaomasele liikmesriigile kliinilise
toimivuse uuringu tulemuste kokkuvotte
XII lisa A osa punktis 2.3.3 osutatud
Kliinilise toimivuse uuringu aruande
vormis. Kui Kliinilise toimivuse uuringu
aruannet ei ole teaduslikel pdhjustel
vdimalik Uhe aasta jooksul esitada,
esitatakse see niipea, kui see on
kattesaadav.. Kui kliinilise toimivuse
uuringu aruannet ei ole teaduslikel
pdhjustel vdimalik the aasta jooksul
esitada, esitatakse see niipea, kui see on
kéattesaadav. Sellisel juhul tdpsustatakse
XII lisa A osa punktis 2.3.2 osutatud
kliinilise toimivuse uuringu protokollis
kliinilise toimivuse uuringu tulemuste
esitamise téhtaeg ja lisatakse selgitus.

Muudatusettepanek

1. Kui litkmesriik on kliinilise toimivuse
uuringust keeldunud, selle peatanud voi
I6petanud voi palunud kliinilise toimivuse
uuringu olulist muutmist vai ajutist
peatamist vOi kui sponsor on teatanud
Kliinilise toimivuse uuringu varasest
IGpetamisest ohutusega seotud pdhjustel,
teavitab liitkmesriik kdiki teisi litkmesriike
ja komisjoni nendest asjaoludest ja oma
otsusest ja selle pdhjustest artiklis 51
osutatud elektroonilise stisteemi kaudu.

Muudatusettepanek

3. Sponsor esitab Uhe aasta jooksul alates
Kliinilise toimivuse uuringu I6ppemisest
asjaomasele liikmesriigile kliinilise
toimivuse uuringu tulemuste kokkuvotte
XII lisa A osa punktis 2.3.3 osutatud
Kliinilise toimivuse uuringu aruande
vormis koos kdigi kliinilise toimivuse
uuringu kaigus kogutud andmetega, kaasa
arvatud negatiivsete tulemustega. Kui
Kliinilise toimivuse uuringu aruannet ei ole
teaduslikel pohjustel véimalik tihe aasta
jooksul esitada, esitatakse see niipea, kui
see on kéattesaadav. Sellisel juhul
tapsustatakse XII lisa A osa punktis 2.3.2
osutatud kliinilise toimivuse uuringu
protokollis kliinilise toimivuse uuringu
tulemuste esitamise tahtaeg ja lisatakse
selgitus.

Selgitus

Niisugused andmed on sponsorile juba kattesaadavad ja need edastatakse liikmesriigile
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asjakohaseks statistiliseks jarelevalveks.

Muudatusettepanek 60

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 56 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Sponsor teeb Uhtses taotluses Uhele
asjaomasele litkmesriigile ettepaneku
toimida koordineeriva liikmesriigina. Kui
nimetatud litkmesriik ei ole ndus olema
koordineeriv liikmesriik, lepib ta kuue
péeva jooksul alates Uhtse taotluse
esitamisest kokku mdne teise asjaomase
litkmesriigiga, et viimane votab
koordineerimise enda peale. Kui UkskKi
teine litkmesriik ei ole ndus olema
koordineeriv litkmesriik, toimib
koordineeriva lilkmesriigina sponsori
poolt pakutud liikmesriik. Kui
koordineeriv litkmesriik on muu kui

sponsori pakutud liikmesriik, algab artikli

49 10ikes 2 osutatud tahtaeg ndusoleku
andmisele jargnevast paevast.

Muudatusettepanek

2. Asjaomased liikmesriigid lepivad kuue
péeva jooksul alates Uhtse taotluse
esitamisest kokku, missugusest riigist saab
koordineeriv litkmesriik. Liikmesriigid ja
komisjon lepivad meditsiiniseadmete
koordineerimisrihma raames kokku
selgetes reeglites koordineeriva
litkmesriigi maaramiseks.

Selgitus

Komisjoni tekstis pakutud lahendus v8imaldab sponsoritel valida padevaid asutusi, kes
kohaldavad leebemaid standardeid, on véhem vdimekad v6i Ulekoormatud vaga suure arvu
taotlustega, mis raskendab kliiniliste uuringute vaikivat heakskiitmist. Koordineeriva
litkmesriigi valimist puudutava otsuse langetamise raamistikuks vdiks olla meditsiiniseadmete
koordineerimisriihm, mille kohta on juba ettepanek esitatud ja mis teeks seda artiklis 80

kirjeldatud tilesannete kohaselt.

Muudatusettepanek 61

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 57 — I6ige 2 — 18ik 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) tdsine korvalnaht, kui sel on pdhjuslik

PE508.086v02-00

Muudatusettepanek

(a) iga korvalnaht, kui sel on pdhjuslik
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seos toimivuse hindamise seadme,
vordlusseadme vOi uurimismenetlusega voi
kui selline pdhjuslik seos on véimalik;

Muudatusettepanek 62

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 57 — 18ige 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kui tegemist on kliinilise toimivuse
uuringuga, mille kohta sponsor esitas
artiklis 56 osutatud (htse taotluse, teatab
sponsor koikidest 16ikes 2 osutatud
juhtumitest artiklis 51 osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu. Kdnealune
teade edastatakse kohe parast sisestamist
elektrooniliselt kbikidele asjaomastele
liilkmesriikidele.

Muudatusettepanek 63

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59 — 18ige 1 — punkt a

Komisjoni ettepanek

(a) kdik tdsised vahejuhtumid, mis on
seotud liidu turul kattesaadavaks tehtud
seadmetega;

seos toimivuse hindamise seadme,
vordlusseadme vOi uurimismenetlusega voi
kui selline pdhjuslik seos on voimalik;

Muudatusettepanek

Kui tegemist on kliinilise uuringuga, mille
kohta sponsor esitas artiklis 56 osutatud
Uhtse taotluse, teatab sponsor kdikidest
IGigetes 1 ja 2 osutatud juhtumitest artiklis
51 osutatud elektroonilise stisteemi kaudu.
Kdnealune teade edastatakse kohe parast
sisestamist elektrooniliselt kbikidele
asjaomastele litkmesriikidele.

Muudatusettepanek

(a) kdik vahejuhtumid, mis on seotud liidu
turul kattesaadavaks tehtud seadmetega;

Selgitus

Vahejuhtumitest ja valdkonna ohutuse parandamiseks vbetud meetmetest teavitamisel tuleks
mainida kdiki vahejuhtumeid, mitte ainult tdsiseid vahejuhtumeid, seega tuleks teatesse lisada
soovimatud kdrvalmojud, vottes arvesse artikli 2 punktis 43 esitatud vahejuhtumi maaratlust.

Muudatusettepanek 64

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59 — 18ige 3 — 16ik 1
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Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid votavad kdik vajalikud
meetmed, et julgustada tervishoiutdotajaid,
kasutajaid ja patsiente teavitama padevaid
asutusi 16ike 1 punktis a osutatud
vBimalikest tdsistest vahejuhtumitest.
Padevad asutused registreerivad sellised
teated keskselt riiklikult tasandil. Kui
litkmesriigi padev asutus saab sellise teate,
astub ta kdik vajalikud sammud, et tagada
asjaomase seadme tootja vahejuhtumist
teavitamine. Tootja tagab asjakohaste
jarelmeetmete votmise.

Muudatusettepanek 65

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59 — 18ige 3 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist
koostdod, et tootada véalja veebipbhised
struktureeritud standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tdsistest vahejuhtumitest.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid votavad kdik vajalikud
meetmed, et julgustada tervishoiutdo6tajaid,
sealhulgas farmatseute, kasutajaid ja
patsiente teavitama padevaid asutusi 16ike
1 punktis a osutatud voimalikest tdsistest
vahejuhtumitest. Padevad asutused
registreerivad sellised teated keskselt
riiklikult tasandil. Kui litkmesriigi padev
asutus saab sellise teate, astub ta kdik
vajalikud sammud, et tagada asjaomase
seadme tootja vahejuhtumist teavitamine.
Tootja tagab asjakohaste jarelmeetmete
votmise.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid koordineerivad omavahelist
koost06d, et tootada valja veebipdhised
struktureeritud standardvormid, mille abil
tervishoiutdotajad, kasutajad ja patsiendid
saavad teatada tdsistest vahejuhtumitest.
Liikmesriigid tagavad
tervishoiutdotajatele, kasutajatele ja
patsientidele muud vormid, mille abil
teavitada riiklikke padevaid asutusi
voimalikest vahejuhtumitest.

Selgitus

See vOib osutuda piiravaks monele kasutajale, kellel puudub juurdepéaas internetile voi vajalik
kogemus selliste vahendite kasutamisel. Seega peaksid riiklikud padevad asutused ndgema

ette muu teavitamise vormi.

Muudatusettepanek 66

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 59 — I6ige 3 a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

3 a. Liikmesriigid ja komisjon to6tavad
valja ja tagavad koostalitlusvdime riikide
registrite ja artiklis 60 osutatud
elektroonilise jarelevalvestisteemi vahel,
et tagada andmete automaatne
tlekandmine sellesse stisteemi, valtides
samal ajal registrite dubleerimist.

Selgitus

Kvaliteetsed registrid laiale elanikkonnale hoiavad ara registrite killustumist ning annavad
meditsiiniseadmete ohutusest ja téhususest adekvaatsema pildi.

Muudatusettepanek 67

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 60 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
2. Elektroonilise susteemi kaudu 2. Elektroonilise susteemi kaudu
kdrvutatud ja toddeldud teave on kdrvutatud ja toodeldud teave on
kattesaadav litkmesriikide padevatele kattesaadav litkmesriikide padevatele
asutustele, komisjonile ja teavitatud asutustele, komisjonile, teavitatud
asutustele. asutustele, ilma et see piiraks

intellektuaalomandi sailitamist ja
tundliku &ariteabe kaitset, ning
tervishoiutdotajatele ja sdltumatutele
meditsiinisasutustele. Artikli 60 18ike 1
punktides a kuni e osutatud andmeid ei
peeta konfidentsiaalseks ariteabeks, v.a
juhul, kui meditsiiniseadmete
koordineerimisriihma arvamus on
vastupidine.

Selgitus
Juurdepaas kliinilistele andmetele on hadavajalik, et sdilitada slisteemi l&bipaistvus, samuti

sOltumatute teadlaste ja meedikute kutseorganisatsioonide poolseks analtitisimiseks.
Niisugused Kliinilised andmed ei ole seotud intellektuaalomandi ega tundliku &ariteabega.
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Muudatusettepanek 68

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 60 a (uus) — 16ige 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5 a. Artikli 60 I6ikes 5 viidatud teated ja
teave kBnealuse seadme kohta edastatakse
automaatselt elektrooniliselt ka teavitatud
asutusele, kes valjastas sertifikaadi
kooskdlas artikliga 43.

Selgitus

Tuleb t6hustada teavitatud asutuste kaasamist turujéarelevalve asutuste teabevahetusse ja see
selgelt kindlaks maarata. Eelkdige teavitatud asutused vajavad automaatse htlustatud
teavitusmenetluse raames koondatud teavet, et néha muutusi, votta viivitamatult arvesse uut
teavet ning reageerida kiiresti ja asjakohaselt kahjustuste ja vahejuhtumite korral.

Muudatusettepanek 69

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 61 — 18ige 1 — 18ik 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Kui padev asutus kinnitab kooskdlas artikli Kui padev asutus kinnitab kooskdlas artikli
59 I6ikega 3 saadud teadete puhul, et need 59 I6ikega 3 saadud teadete puhul, et need
kasitlevad tdsist vahejuhtumit, teatab ta kasitlevad vahejuhtumit, teatab ta nendest
nendest viivitamata artiklis 60 osutatud viivitamata artiklis 60 osutatud
elektroonilise stisteemi kaudu, valja elektroonilise stisteemi kaudu.

arvatud juhul, kui tootja on samast
vahejuhtumist juba teatanud.

Selgitus

Teated tuleb edastada elektroonilisse susteemi igal juhul, eelkdige teabe ringluse tagamiseks.

Muudatusettepanek 70

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Pédevad asutused kontrollivad piisava 1. Padevad asutused kontrollivad piisava
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valimi alusel seadmete omadusi ja
toimivust ning vaatavad sealhulgas
vajaduse korral 1abi dokumentatsiooni ja
korraldavad flusikalisi ja laboratoorseid
kontrollimisi. Sealjuures vodtavad nad
arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise
osas valjakujunenud p&himdtteid,
jarelevalveandmeid ja kaebusi. Pddevad
asutused vOivad nduda ettevotjatelt selliste
dokumentide ja sellise teabe
kéattesaadavaks tegemist, mida nad oma
toiminguteks vajalikuks peavad, ja
siseneda vajaduse korral ja péhjendatud
juhtudel ettevdtjate valdustesse ning votta
vajalike seadmete naidiseid. Nad vdivad
tdsist ohtu kujutavad seadmed héavitada voi
muul viisil kasutuskdlbmatuks muuta, kui
nad seda vajalikuks peavad.

valimi alusel seadmete omadusi ja
toimivust ning vaatavad sealhulgas
vajaduse korral labi dokumentatsiooni ja
korraldavad fiitsikalisi ja laboratoorseid
kontrollimisi. Sealjuures votavad nad
arvesse riskihindamise ja riskijuhtimise
osas valjakujunenud p&himétteid,
jarelevalveandmeid ja kaebusi. Pddevad
asutused vOivad nduda ettevotjatelt selliste
dokumentide ja sellise teabe
kattesaadavaks tegemist, mida nad oma
toiminguteks vajalikuks peavad, ja
siseneda ettevGtjate valdustesse ning votta
vajalike seadmete néidiseid ametlikus
laboratooriumis analtiisimiseks. Nad
vOivad tdsist ohtu kujutavad seadmed
havitada voi muul viisil kasutuskdlbmatuks
muuta, kui nad seda vajalikuks peavad.

Selgitus

P&devatel asutustel ei peaks olema kohustust péhjendada uhtegi kontrolli.

Muudatusettepanek 71

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1 a. Padevad ametiasutused nimetavad
inspektorid, kes viivad labi 18ikes 1
nimetatud kontrollk&igud. Inspektoreid
voivad abistada padevate asutuste
madratud eksperdid. Kontrollkéaike
teostavad selle liikmesriigi inspektorid,
kus ettevGtja asub.

Selgitus

Padevad asutused peaksid nimetama inspektorid, kes teostavad kontrollkéike.

Muudatusettepanek 72

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 — 18ige 5 a (uus)
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Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5 a. Kahjustamata rahvusvahelisi
kokkuleppeid liidu ja kolmandate riikide
vahel, vBivad I8ikes 1 viidatud
kontrollimised toimuda ka kolmandas
riigis asuva ettevGtja ruumides, kui
seadmed kavatsetakse tuua liidu turule.

Selgitus

Liikmesriigi padevad asutused peaksid saama teostada kontrollimisi ka kolmandas riigis
asuva ettevGtja ruumides, kui tooted tuuakse EL.i turule.

Muudatusettepanek 73

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 — 18ige 5 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

5 b. Parast iga l0ikes 1 nimetatud
kontrollkaiku teavitab asjaomane padev
asutus kontrollitud ettevotjat kéesoleva
madruse jargimise tasemest. Enne
aruande vastuvotmist peab padev astus
voimaldama kontrolli labinud ettevotjal
teha markusi.

Selgitus
On oluline teavitada kontrolli Iabinud ettevotjat kontrolli tulemustest ja vdimaldada tal teha
markusi.
Muudatusettepanek 74

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 65 ¢ (uus) — 18ige 5 ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
5 c. Komisjon koostab tksikasjalikud
suunised kaesolevas artiklis nimetatud

kontrollkéikude labiviimise pdhimotete
kohta, sealhulgas eelkdige inspektorite
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kvalifikatsiooni, kontrollkaikude
labiviimise ning ettevdtja valduses
olevatele andmetele ja teabele
juurdepaasu kohta.

Selgitus

Suuniste koostamine peaks looma thtse lahenemise kontrollitoimingutele liidus.

Muudatusettepanek 75

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 83 — 181k 1

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad
kaesoleva madruse satete rikkumise korral
kohaldatavate karistuste kohta ja votavad
koik vajalikud meetmed, et tagada nende
rakendamine. Nimetatud Kkaristused peavad
olema t6husad, proportsionaalsed ja
hoiatavad. Liikmesriigid teatavad need
sétted komisjonile hiljemalt [3 kuud enne
kéesoleva maaruse kohaldamist] ja
teavitavad komisjoni viivitamata koikidest
jargnevatest satetesse tehtavatest
muudatustest.

Muudatusettepanek 76

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 90 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Madrust kohaldatakse alates [viis aastat
péarast joustumist].

Muudatusettepanek

Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad
kdesoleva maéaruse satete rikkumise korral
kohaldatavate karistuste kohta ja votavad
koik vajalikud meetmed, et tagada nende
rakendamine ning piisav hoiatav moju.
Nimetatud karistused peavad olema
tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.
Liikmesriigid teatavad need satted
komisjonile hiljemalt [3 kuud enne
kaesoleva maaruse kohaldamist] ja
teavitavad komisjoni viivitamata koikidest
jargnevatest satetesse tehtavatest
muudatustest.

Muudatusettepanek

2. Madrust kohaldatakse alates [kolm aastat
péarast joustumist].

Selgitus

Eesmark on kindlustada thtsus meditsiiniseadmete kohta tehtud ettepanekuga.
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Muudatusettepanek 77

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa I- punkt 17.2 — alapunkt a a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(a @) mdrge ,,Toode on in vitro
diagnostikameditsiiniseade”.

Selgitus

Toote olemus peab méargisel olema selgelt kindlaks maaratud.

Muudatusettepanek 78

Ettepanek votta vastu maarus
LisaV —osa A — 16ik 1 — punkt 15

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
15. seadmete puhul, mis on liigitatud C voi 15. seadmete puhul, mis on liigitatud C vdi
D klassi, ohutuse ja toimivuse kokkuvote, D klassi, ohutuse ja toimivuse kokkuvdte

ning kéik andmed, mis on kogutud
Kliiniliste uuringute ja turustamisjargse
jalgimise kaigus,

Muudatusettepanek 79

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa VI — pealkiri

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
MIINIMUMNOUDED, MIDA NOUDED, MIDA TEAVITATUD
TEAVITATUD ASUTUSED PEAVAD ASUTUSED PEAVAD TAITMA

TAITMA

Muudatusettepanek 80

Ettepanek votta vastu maarus
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Lisa VII — punkt 2.3 — alapunkt f — alapunkt -iii a (uus)
Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(iii a) seadmed, mis on ettenahtud
prognoosiks;

Selgitus

Haiguse prognoos on molekulaardiagnostika sektoris Giha kasutatavam vahend, naiteks voib
tuua sellised testid nagu Agendia MammaPrint ja Genomic Healthi Oncotype Dx, mdlemaid
kasutatakse haiguse taastekkimise tdendosuse hindamiseks rinnavahiga patsientidel parast
operatsiooni.

Muudatusettepanek 81

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa VIII — punkt 3.2 — alapunkt d — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— toote identifitseerimise kord, mis — toote identifitseerimise ja jalgimise kord,
koostatakse ja mida ajakohastatakse mis koostatakse ja mida ajakohastatakse
jooniste, spetsifikaatide ja muude jooniste, spetsifikaatide ja muude
asjakohaste dokumentide abil igas asjakohaste dokumentide abil igas
tootmisetapis; tootmisetapis;
Selgitus

Toote ja selle osade v6i komponentide jalgimine kogu arendus- ja tootmisprotsessis on
kvaliteedi tagamise stisteemi toimimise ja ka selle hindamise olemuslik osa.

Muudatusettepanek 82

Ettepanek votta vastu maarus
V111 lisa — punkt 4.4 — 161k 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Teavitatud asutus peab tegema juhuslikult Teavitatud asutus peab tegema juhuslikult
ja etteteatamata kontrollkéike tootja ja kui vahemalt kord viie aasta jooksul ning iga
see on asjakohane, tootja varustajate ja/voi tootja ja seadmete uldrihma puhul
alltoovatjate valdustesse, mida voib etteteatamata kontrollkéike asjaomastesse
Uhendada korrapéarase jarelevalve tootmiskohtadesse ja kui see on
hindamisega punkti 4.3 kohaselt vi teha asjakohane, tootja varustajate ja/voi
lisaks korrapéarasele jarelevalvele. alltdovotjate valdustesse. Teavitatud asutus
AD\940337ET.doc 41/48 PE508.086v02-00

ET



Teavitatud asutus peab koostama
etteteatamata kontrollkéikude kava, mida ei
tohi tootjale avaldada.

peab koostama etteteatamata
kontrollkdikude kava, mida ei tohi tootjale
avaldada. Selliste kontrollkaikude ajal
peab teavitatud asutus tegema voi paluma
teha katseid, et kontrollida, kas
kvaliteedijuhtimisstuisteem toimib
nduetekohaselt. Ta esitab tootjale
kontrollkéaigu aruande ja katseprotokolli.

Selgitus

Punktis 4.4 nimetatud etteteatamata kontrollkaikude arv peab olema selgelt kindlaks
maaratud, et tugevdada vajalikku kontrolli ning tagada, et etteteatamata kontrollkaigud
toimuvad koigis litkmesriikides samal tasemel ja sama sagedasti. Seega tuleks etteteatamata
kontrollkaike korraldada vahemalt kord sertifitseerimistsikli jooksul ning iga tootja ja
seadmete Uldrihma puhul. Kuna see on aarmiselt oluline vahend, tuleks etteteatamata
kontrollkaikude ulatus ja kord satestada maaruses, mitte seda taiendavates eeskirjades, nagu

rakendusaktid.

Muudatusettepanek 83

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa VIII - 5.3. jagu — 161k 1

Komisjoni ettepanek

Teavitatud asutus peab vaatama labi
taotluses esitatud tdendatud teadmiste ja
kogemustega tootajate andmed asjaomase
tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus
vOib nduda, et taotlusele lisataks
taiendavad katsed voi tdendusmaterjalid,
mis vBimaldavad hinnata vastavust
k&esoleva maaruse nduetele. Teavitatud
asutus peab tegema seadmega seotud ja
piisavad tegelikud voi laboratoorsed
katsed vBi ndudma, et tootja teeks sellised
katsed.

PE508.086v02-00

Muudatusettepanek

Teavitatud asutus peab vaatama labi
taotluses esitatud tdendatud teadmiste ja
kogemustega tdotajate andmed asjaomase
tehnoloogia seisukohast. Teavitatud asutus
tagab, et tootja taotluses on esitatud
asjakohaselt seadme ehitus, tootmine ja
toimimine, mille alusel on vbimalik
hinnata, kas toode vastab k&esolevas
maaruses satestatud nduetele. Teavitatud
asutus peab tegema maérkused jargmiste
aspektide nbuetele vastavuse kohta:

— toote dldkirjeldus,

— ehituslikud eriomadused, sealhulgas
peamiste nduete taitmiseks kasutatavate
lahenduste kirjeldus,

— stistemaatilised menetlused, mida
kasutatakse kujundusprotsessis, ja
tehnikad seadme ehituse kontrollimiseks,
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jarelevalveks ja tdendamiseks.

Teavitatud asutus voib nduda, et
taotlusele lisataks taiendavad katsed voi
tdendusmaterjalid, mis voimaldavad
hinnata vastavust kdesoleva maaruse
nduetele. Teavitatud asutus peab tegema
seadmega seotud ja piisavad tegelikud voi
laboratoorsed katsed vdi ndudma, et tootja
teeks sellised katsed.

Selgitus

Vastavushindamise ndudeid, mis pdhinevad kavandi toimiku labivaatamisel, tuleb tapsustada
ja muuta, vottes kasutusele juba olemasolevad tooja poolt seadme hindamise puhul kehtivad
nduded, mida on kirjeldatud teavitatud asutuste vabatahtlikus kaitumisjuhendis.

Muudatusettepanek 84

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa VIII - 2. jagu — punkt 6 — alapunkt 6.2 — alapunkt e

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(e) Teavitatud asutus votab otsuse (e) Teavitatud asutus votab otsuse
langetamisel padeva ravimiasutuse voi langetamisel padeva ravimiasutuse voi
Euroopa Ravimiameti voimalikku Euroopa Ravimiameti voimalikku
arvamust nduetekohaselt arvesse. arvamust nduetekohaselt arvesse. Kui
Teavitatud asutus edastab oma I6pliku teavitatud asutus sellest seisukohast
otsuse padevale ravimiasutusele voi kdrvale kaldub, p6hjendab ta oma otsust
ravimiametile. Kavandi hindamise padevale ravimiasutusele voi
tunnistus antakse vastavalt punkti 6.1 ravimiametile. Kui kompromissi ei
alapunktile d. saavutata, saadetakse kusimus edasi

meditsiiniseadmete
koordineerimisrihmale. Kavandi
hindamise tunnistus antakse vastavalt
punkti 6.1 alapunktile d.

Selgitus

Ettepanekus 6eldakse, et teavitatud asutus vGtab Euroopa Ravimiameti arvamust asjakohaselt
arvesse (VIII lisa, punkti 6.2 alapunkt e). See jatab piisavalt ruumi tlgendamiseks ja kuigi
teavitatud asutusel ei ole kohustust Euroopa Ravimiameti seisukohta jargida, tundub
ebatdendoline, et seda eiratakse. Niisiis on vaja kindlaks maarata, mis juhtub siis, kui
Euroopa Ravimiameti ja padeva asutuse hinnangud ei lange kokku.
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Muudatusettepanek 85

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa XIl — 1. jagu — punkt 1 — alapunkt 1.1.2 — alapunkt 1.2.1.4

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1.2.1.4 Analudtilise toimivusega seotud 1.2.1.4 Kliiniliste tdendite aruandega on
andmed voetakse kokku osana kliiniliste kaasas kdik anallitilise toimivusega
tdendite aruandest. seotud andmed ja nende kokkuvdte voib

moodustada aruande osa.

Selgitus

Asjakohaseks jarelevalveks; andmekogu on juba olemas ja see ei too kaasa mingit tdiendavat
koormust.

Muudatusettepanek 86

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa XIl — 1. jagu — punkt 1 — alapunkt 1.2.2 — alapunkt 1.2.2.5

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1.2.2.5 Kliinilise toimivusega seotud 1.2.2.5 Kliiniliste tdendite aruandega on
andmed vdetakse kokku osana kliiniliste kaasas kdik kliinilise toimivusega seotud
tdendite aruandest. andmed ja nende kokkuvdte voib

moodustada aruande osa.

Selgitus

Asjakohaseks jarelevalveks; andmekogu on juba olemas ja see ei too kaasa mingit taiendavat
koormust.

Muudatusettepanek 87

Ettepanek votta vastu maarus
Lisa XII —1. jagu — punkt 1 —alapunkt 1.2.2 — alapunkt 1.2.2.6 — taane 2

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
— seadmete puhul, mis on VII lisas — seadmete puhul, mis on VII lisas
sdtestatud eeskirjade kohaselt liigitatud C sdtestatud eeskirjade kohaselt liigitatud C
klassi, sisaldab Kkliinilise toimivuse uuringu klassi, sisaldab Kkliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete analttsimeetodit, aruanne andmete anallitisimeetodit,
PE508.086v02-00 44/48 AD\940337ET.doc



uuringu jareldusi ja uuringu protokolli
asjaomaseid uksikasju;

Muudatusettepanek 88

Ettepanek votta vastu maarus

uuringu jareldusi ja uuringu protokolli
asjaomaseid Uksikasju ning taielikku
andmekogui;

Lisa X1l — 1. jagu — punkt 1 — alapunkt 1.2.2 — alapunkt 1.2.2.6 — taane 3

Komisjoni ettepanek

— seadmete puhul, mis on VII lisas
sétestatud eeskirjade kohaselt liigitatud D
klassi, sisaldab kliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete analliisimeetodit,
uuringu jareldust, uuringu protokolli
asjaomaseid Uksikasju ja Uksikuid
andmepunkte.

Muudatusettepanek 89

Ettepanek votta vastu maarus

Muudatusettepanek

— seadmete puhul, mis on VII lisas
sétestatud eeskirjade kohaselt liigitatud D
Klassi, sisaldab Kkliinilise toimivuse uuringu
aruanne andmete analliisimeetodit,
uuringu jareldust, uuringu protokolli
asjaomaseid Uksikasju ning taielikku
andmekogu;

Lisa XII —jagu 1 — punkt 2 — alapunkt 2.2 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kaik kliinilise toimivuse uuringu etapid,
alates esimestest uuringu vajaduse ja
pdhjenduse kaalutlustest kuni tulemuste
avaldamiseni, viiakse labi kooskdlas
tunnustatud eetiliste pdhimdtetega, nditeks
nendega, mis on sétestatud inimestega
labiviidavate meditsiiniliste uuringute
eetiliste pdhimdtete Helsingi
deklaratsioonis, mis v@eti vastu Maailma
Arstide Liidu poolt 18. tlemaailmsel
meditsiiniassambleel Helsingis 1964. aastal
ning mida muudeti viimati 59. Maailma
Arstide Liidu uldkogul Koreas Soulis
2008. aastal.
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Muudatusettepanek

Kaik kliinilise toimivuse uuringu etapid,
alates esimestest uuringu vajaduse ja
pdhjenduse kaalutlustest kuni tulemuste
avaldamiseni, viiakse labi kooskdlas
tunnustatud eetiliste pdhimotetega, naiteks
nendega, mis on sétestatud inimestega
labiviidavate meditsiiniliste uuringute
eetiliste pdhimdtete Helsingi
deklaratsioonis, mis v@eti vastu Maailma
Arstide Liidu poolt 18. Glemaailmsel
meditsiiniassambleel Helsingis 1964. aastal
ning mida muudeti viimati 59. Maailma
Avrstide Liidu tldkogul Koreas Soulis
2008. aastal. Ulaltoodud pdhimdtete
jargimine tagatakse parast asjaomase
eetikakomisjoni poolt teostatud
kontrollimist.
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Muudatusettepanek 90

Ettepanek votta vastu maarus

Lisa X1l — 1. jagu — punkt 2 — alapunkt 2.3 — alapunkt 2.3.3 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

Kliinilise toimivuse uuringu aruanne,
millele kirjutab alla arst véi muu volitatud
vastutav isik, sisaldab dokumenteeritud
teavet kliinilise toimivuse uuringu
protokolli, kliinilise toimivuse uuringu
tulemuste ja kokkuvdtete kohta, sealhulgas
negatiivseid tulemusi. Tulemused ja
kokkuvotted peavad olema labipaistvad,
objektiivsed ja Kliiniliselt asjakohased.
Aruandes sisalduv teave peab olema piisav
selleks, et sdltumatu osapool saaks sellest
aru ka ilma viideteta muudele
dokumentidele. Aruanne sisaldab vajadusel
ka mis tahes muudatusi voi korvalekaldeid
ja andmete véljajatmisi koos asjakohase
pdhjendusega.

Muudatusettepanek 91

Ettepanek votta vastu maarus

Lisa XII — 1. jagu — punkt 3 — alapunkt 3.3

Komisjoni ettepanek

Kliinilisi tdendeid ja nendega seotud
dokumente ajakohastatakse asjaomase
seadme kogu olelusringi jooksul
andmetega, mis saadakse artikli 8 16ikes 5
osutatud tootja turustamisjargse jarelevalve
kava rakendamise kéigus. Kava hdlmab ka
seadme turustamisjargse jarelevalve kava
vastavalt k&esoleva lisa B osale.
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Muudatusettepanek

Kliinilise toimivuse uuringu aruanne,
millele kirjutab alla arst véi muu volitatud
vastutav isik, sisaldab dokumenteeritud
teavet kliinilise toimivuse uuringu
protokolli, kliinilise toimivuse uuringu
tulemuste ja kokkuvétete kohta, sealhulgas
negatiivseid tulemusi. Tulemused ja
kokkuvotted peavad olema labipaistvad,
objektiivsed ja kliiniliselt asjakohased.
Aruandes sisalduv teave peab olema piisav
selleks, et sdltumatu osapool saaks sellest
aru ka ilma viideteta muudele
dokumentidele. Aruanne sisaldab vajadusel
ka mis tahes muudatusi voi kdrvalekaldeid
ja andmete véljajatmisi koos asjakohase
pdhjendusega. Aruandele lisatakse
Kliiniliste tdendite aruanne punktis 3.1
kirjeldatu kohaselt ja see on kéattesaadav
artiklis 51 osutatud elektroonilise
susteemi kaudu.

Muudatusettepanek

Andmeid Kliiniliste tdendite kohta ja
nendega seotud dokumente ajakohastatakse
asjaomase seadme kogu olelusringi jooksul
andmetega, mis saadakse artikli 8 16ikes 5
osutatud tootja turustamisjargse jarelevalve
kava rakendamise kaigus. Kava h6lmab ka
seadme turustamisjargse jarelevalve kava
vastavalt k&esoleva lisa B osale. Andmed
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Kliiniliste tdendite kohta ja nende
turustamisjargse jarelevalve raames
ajakohastatud versioonid on artiklis 51 ja
artiklis 60 osutatud elektrooniliste
ststeemide kaudu kattesaadavad.
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