DE

Yo W e

% %5

W W

% X

KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN

Briissel, den 22.12.2005
KOM(2005) 681 endgiiltig

2005/0263 (COD)

Vorschlag fiir eine

RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates sowie der
Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die

Uberarbeitung der Richtlinien iiber Medizinprodukte

{SEK(2005)1742}

(von der Kommission vorgelegt)
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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES VORSCHLAGS

e Griinde und Ziele des Vorschlags

Seit der Annahme der Richtlinie 93/42/EWG {iber Medizinprodukte im Jahr 1993 konnten
umfangreiche Erfahrungen mit ihrer Durchfiihrung gewonnen werden. Diese Erfahrungen
waren generell zwar &dullerst positiv, doch weist einiges darauf hin, dass es noch
Verbesserungsbedarf bei allen betroffenen Parteien gibt. Zudem ist im Interesse dieser
verbesserten Anwendung eine legislative Anderung erforderlich, um einerseits manche
bestehenden Vorschriften zu préizisieren und andererseits die rechtlichen Grundlagen fiir
geplante Initiativen zu schaffen. Mit dem vorliegenden Vorschlag wird die
Richtlinie 93/42/EWG dementsprechend geéndert; ferner wird die Richtlinie 90/385/EWG
iiber aktive implantierbare medizinische Gerdte gedndert, um den Wortlaut der
Rahmenrichtlinien iiber medizinische Produkte und Gerite (im Folgenden unter dem
Uberbegriff Medizinprodukte zusammengefasst) anzugleichen.

o Allgemeiner Kontext

In der Richtlinie 93/42/EWG selbst ist festgelegt, dass die Kommission spitestens fiinf Jahre
nach ihrem Inkrafttreten dem Rat einen Bericht iiber bestimmte Anwendungsaspekte der
Richtlinie vorlegen muss. Nach Ansicht mehrerer Mitgliedstaaten sollte diese in Artikel 11
Absatz 4 vorgeschriebene Uberpriifung nicht nur auf die dort genannten Aspekte beschrinkt
bleiben, sondern auf alle Elemente der Richtlinie erweitert werden, die Anlass zu Besorgnis
gaben bzw. bei denen Verbesserungen angezeigt sind.

Aus diesem Uberpriifungsprozess ging ein Bericht iiber die Funktionsweise der Richtlinien
iiber Medizinprodukte hervor, der im Juni 2002 veroffentlicht wurde. Die Kommission hat die
Ergebnisse dieses Berichts in ihrer Mitteilung KOM(2003) 386 dargelegt, die sowohl vom Rat
in seinen Schlussfolgerungen vom Dezember 2003 als auch vom Parlament begriif3t wurde.

In der Mitteilung wurde betont, dass die Medizinprodukte-Richtlinien an und fiir sich einen
zweckmifligen Rechtsrahmen darstellen, dass es jedoch noch Verbesserungsmoglichkeiten
gibt. Nachstehend die wichtigsten Bereiche, in denen Verbesserungen angezeigt sind:

Konformitdtsbewertung: hier wurde das Fehlen klarer Regelungen fiir die Auslegungspriifung
durch die benannten Stellen angesprochen;

Vorliegen hinreichender und zweckmaifBiger klinischer Daten fiir alle Produktklassen;

Uberwachung nach dem Inverkehrbringen: eine bessere Koordinierung der Uberwachungs-
aktivitdten nach dem Inverkehrbringen ist erforderlich;

benannte Stellen: die Zusténdigkeit fiir die Aufgaben, fiir die sie benannt wurden, wird von
ihnen unterschiedlich ausgelegt und es herrscht zu wenig Transparenz bei der Durchfiihrung
und Uberwachung ihrer Titigkeit;
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mehr Transparenz fiir die breite Offentlichkeit bei der Zulassung von Produkten;

Anderung der Richtlinie 90/385/EWG iiber aktive implantierbare medizinische Gerite, um sie
an die iibrigen Rahmenrichtlinien iiber Medizinprodukte anzugleichen.

e Bestehende Rechtsvorschriften auf diesem Gebiet

Zweck dieses Vorschlags ist die Anderung der beiden bestehenden Richtlinien 93/42/EWG
iiber Medizinprodukte und 90/385/EWG iiber aktive implantierbare medizinische Gerite.

2. ANHORUNG VON INTERESSIERTEN KREISEN UND FOLGENABSCHATZUNG
e Anhorung von interessierten Kreisen

Anhorungsmethoden, angesprochene Sektoren und allgemeines Profil der Befragten

Die Anhorung wurde 2003 eingeleitet und erfolgte hauptsichlich {iber die Expertengruppe fiir
Medizinprodukte (MDEG, Medical Devices Experts Group) der Kommissionsdienststellen, in
der die Kommission, die Mitgliedstaaten, die benannten Stellen, die europiischen
Normungsgremien und die Hersteller vertreten sind. Der iiberwiegende Teil der
Anmerkungen stammte aus den nationalen Behdrden und der Industrie.

Zusammenfassung der Antworten und Art ihrer Beriicksichticung

Auf Behordenseite herrschte Bedarf an einer Prédzisierung in bestimmten Fragen, wie
angemessene Auslegungsunterlagen und Priifung der Auslegung bei bestimmten Gruppen von
Medizinprodukten, sowie an Hilfe fiir eine bessere Umsetzung bestimmter Punkte der
Richtlinien wie z.B. der klinischen Bewertung. Alle relevanten, von Behordenseite
vorgebrachten Anmerkungen wurden beriicksichtigt und fiihrten entweder zum Vorschlag von
gesetzgeberischen oder von nicht-gesetzgeberischen MaBBnahmen.

Die Hersteller duBerten Kritik an der offenbar uneinheitlichen Auslegung und Handhabung
der Richtlinien durch die Mitgliedstaaten und sprachen sich fiir jegliche Initiative aus, sei sie
gesetzgeberischer oder anderer Art, die fiir eine klarere und einheitlichere Auslegung und
Anwendung sorgen wiirde. Des Weiteren wurden folgende Punkte angesprochen:
Prizisierung der Aufgaben einer nationalen Behorde bzw. der Europdischen Arzneimittel-
Agentur (EMEA) bei Anfragen im Zusammenhang mit Produkten, die ein Arzneimittel oder
Derivat aus menschlichem Blut enthalten, Vorliegen elektronischer Etikettierungen und
Aufnahme der Aufbereitung von Einweg-Medizinprodukten in die Definition von Hersteller.

Abgesehen von der Aufbereitung wurden Formulierungsvorschlige zu allen Punkten
gemacht. Bei einer genaueren Untersuchung der Fragestellung in punkto Aufbereitung, u. a.
in bilateralen Treffen mit den betroffenen Handelsverbianden, wurde deutlich, dass dies weit
iiber den Anwendungsbereich dieser Richtlinie und eine einfache Erweiterung der
Herstellerdefinition hinausgeht und Fragen aufwirft, die eine genauere Betrachtung durch die
Kommissionsdienststellen und auch eine breitere Anhorung von Interessengruppen erfordern,
um zu erkunden, wie sich in diesem Bereich geeignete Rechtsvorschriften entwickeln lassen.
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Eine oOffentliche Anhérung wurde vom 11.5.2005 bis zum 25.6.2005 per Internet
durchgefiihrt. Darauthin gingen bei der Kommission 80 Antworten ein. Die Ergebnisse
konnen eingesehen werden unter:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical devices/index_en.htm.

e Folgenabschitzung

Um wie beabsichtigt eine groflere Einheitlichkeit und Wirksamkeit der Rechtsvorschriften zu
erreichen, wurden MaBnahmen in mehreren Kernbereichen der Richtlinie erwogen, wie z. B.:
Vereinfachung, Anwendungsverbesserung, bessere Konformititsbewertung, Rechtssicherheit
(verbindlichere Regelungen) innerhalb der Richtlinie und Starkung der Marktaufsicht.

Da es sich um eine bereits bestehende Richtlinie handelt, ldsst sich dieses Ziel auf zwei
Wegen erreichen: auf dem Weg iiber die Rechtsetzung, was eine Anderung der bestehenden
Vorschriften erfordert, oder auf ,nicht-legislativem’ Weg, was die Koordinierung der
nationalen Kompetenzen zwecks groflerer Transparenz und einheitlicherer Durchfiihrung
einschlieft.

Da der Vorschlag eher in einer Prizisierung der Vorschriften als in ihrer Anderung besteht, ist
nicht mit deutlichen wirtschaftlichen Folgen zu rechnen. Gleichermaflen wurden darin auch
keine Auswirkungen auf die Umwelt festgestellt. Allerdings wirkt sich der Vorschlag in
seiner Gesamtheit ist unabhingig vom eingeschlagenen Weg auf die drei Bereiche
Gesundheit, Wirtschaft und Gesellschaft aus:

- Klarere und prézisere Vorschriften fordern ein anhaltend hohes Schutzniveau fiir die
offentliche Gesundheit.

- Der Vorschlag sorgt fiir mehr Transparenz und groBere Sicherheit fiir alle
Marktteilnehmer und besonders fiir die Offentlichkeit.

- Der verbesserte Rechtsrahmen nutzt Unternehmen und Biirgern gleichermallen, da er
den raschen technischen Fortschritt dauerhaft fordert und dabei unter genauer definierten
Voraussetzungen dem Biirger Sicherheit bietet und Vertrauen schafft.

Die regelungstechnische Prézisierung wird zwar de facto Verdnderungen bei der praktischen
Durchfithrung mit sich bringen, was aber keine wirtschaftlichen Folgen fiir jene Hersteller
haben diirfte, die die Richtlinie bereits korrekt anwenden.

3. RECHTLICHE ASPEKTE

e Zusammenfassung des Vorschlags

Mit diesem Vorschlag wird die Richtlinie 93/42/EWG {iiber Medizinprodukte gedndert, indem
die derzeitigen Bestimmungen zwecks groferer Klarheit umformuliert bzw. indem neue
Bestimmungen eingefiihrt werden, weil man sie fiir die weitere Gewahrleistung des Schutzes
der menschlichen Gesundheit fiir erforderlich hélt. Ferner wird die Richtlinie 90/385/EWG
tiber aktive implantierbare medizinische Gerdte aktualisiert, um sie mit den anderen
Richtlinien iiber Medizinprodukte in Ubereinstimmung zu bringen. SchlieBlich wird die
Richtlinie 98/8/EG  iiber Biozide geédndert, um In-vitro-Diagnostika aus ihrem
Anwendungsbereich auszuschlieen, so dass die bislang unklare Rechtslage beseitigt wird
und eindeutig festgelegt ist, welche Richtlinie in bestimmten Fillen anzuwenden ist.
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e Rechtsgrundlage

Rechtsgrundlage des Vorschlags ist Artikel 95 EG-Vertrag (ex-Artikel 100a), auf dem auch
die Richtlinie 93/42/EWG beruht.

Um das Ziel der Beseitigung technischer Handelshemmnisse und der Prizisierung
bestehender Vorschriften in den Richtlinien 93/42/EWG und 90/385/EWG zu erreichen, ist es
erforderlich und angezeigt, die Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten tliber
bestimmte Aspekte des Inverkehrbringens oder der Inbetriebnahme von Medizinprodukten
anzugleichen.

e Subsidiarititsprinzip

Das Subsidiarititsprinzip findet Anwendung, da der Vorschlag nicht unter die ausschlieBliche
Zustandigkeit der Gemeinschatft fallt.

Die Ziele des Vorschlags konnen von den Mitgliedstaaten aus folgendem Grund (aus
folgenden Griinden) nicht ausreichend verwirklicht werden:

Zweck des Vorschlags ist eine Anderung der bestehenden gemeinschaftlichen
Rechtsvorschriften, durch die der Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte auf
Gemeinschaftsebene harmonisiert wurde, anhand der Erfahrungen der nationalen Behdrden
mit ithrer Anwendung in den vergangenen Jahren.

Jede gesetzgeberische Mallnahme eines Mitgliedstaats wiirde den einheitlichen Rechtsrahmen
gefdhrden und einen moglichen Versto3 gegen die Richtlinien 93/42/EWG und 90/385/EWG
darstellen.

Die Ziele des Vorschlags konnen aus folgendem Grund (aus folgenden Griinden) besser durch
MalBnahmen der Gemeinschaft erreicht werden:

Derartige Anderungen eines bestehenden harmonisierten Rechtsrahmens lassen sich am
einfachsten auf Gemeinschaftsebene erreichen.

Im Bericht der Expertengruppe fiir Medizinprodukte vom Juni 2002 {iber die Funktionsweise
der Richtlinien iiber Medizinprodukte forderten die Behorden der Mitgliedstaaten die
Kommission dazu auf, die ndtigen Anderungen an den Richtlinien iiber Medizinprodukte
vorzuschlagen.

Gegenstand des Vorschlags sind die harmonisierten Rechtsvorschriften fiir das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme von Medizinprodukten in der Gemeinschaft, was
nicht von den Mitgliedstaaten allein gewahrleistet werden kann.

Der Vorschlag steht daher mit dem Subsidiaritdtsprinzip im Einklang.
¢ Grundsatz der VerhiltnismaBigkeit

Der Vorschlag entspricht aus folgendem Grund (aus folgenden Griinden) dem Grundsatz der
VerhiltnismaBigkeit:
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Ausgangspunkt des Vorschlags sind die Erfahrungen, die mit dem bestehenden Rechtsrahmen
gemacht wurden; der Schwerpunkt liegt lediglich auf jenen Anderungen, die von den
Mitgliedstaaten und den Interessengruppen fiir das reibungslose Funktionieren der Richtlinien
fiir erforderlich gehalten wurden.

Bei der Folgenabschidtzung des Vorschlags gelangte man zu dem Ergebnis, dass die
regelungstechnische Prézisierung de facto zwar Verdnderungen bei der praktischen
Anwendung mit sich bringen wird, dies aber keine wirtschaftlichen Folgen fiir jene Hersteller
haben diirfte, die die Richtlinie bereits korrekt anwenden.

e Wahl des Instruments
Vorgeschlagene Instrumente: Richtlinie
Andere Instrumente wéren aus folgendem Grund (aus folgenden Griinden) nicht angemessen:

Der Rechtsrahmen, der aktualisiert werden soll, ist in Form von Richtlinien erlassen worden,
so dass eine Richtlinie im vorliegenden Fall auch das am besten geeignete Instrument ist, da
sie es den Mitgliedstaaten gestattet, die notigen Anderungen in ihre Rechts- und
Verwaltungsvorschriften aufzunehmen, mit denen sie die Richtlinien 93/42/EWG und
90/385/EWG umgesetzt haben.

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Der Vorschlag hat keine Auswirkungen auf den Gemeinschaftshaushalt.

5. WEITERE ANGABEN

e Simulation, Pilotphase und Ubergangszeit

Der Vorschlag enthilt oder wird eine Ubergangsfrist beinhalten.
e Vereinfachung

Mit dem Vorschlag werden Rechtsvorschriften vereinfacht.

Durch ihn werden bestehende Rechtsvorschriften in Bereichen angepasst, in denen die
Kommission, die Mitgliedstaaten und die Interessengruppen einen Prizisierungsbedarf
zwecks besserer Anwendung festgestellt haben.

e Entsprechungstabelle

Die Mitgliedstaaten werden aufgefordert, der Kommission den Wortlaut der innerstaatlichen
Rechtsvorschriften, mit denen sie diese Richtlinie umgesetzt haben, sowie eine
Entsprechungstabelle zu iibermitteln.

e FEuropdischer Wirtschaftsraum

Der vorgeschlagene Rechtsakt ist von Bedeutung fiir den Europdischen Wirtschaftsraum und
sollte deshalb auf den EWR ausgeweitet werden.
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¢ FEinzelerlauterung zum Vorschlag

Die vorgeschlagene Anderung der Rechtsvorschriften wurde so konzipiert, dass sie die
regelungstechnischen Anderungen widerspiegelt, zu denen die Kommission in ihrer
Mitteilung aufruft und die anschliefend von Rat und Parlament beflirwortet wurden; dazu
werden zum einen zusétzliche Bestimmungen eingefligt, zum anderen bestehende
Bestimmungen ersetzt, und zwar in folgenden Punkten:

Module zur Konformitétsbewertung

In diesem Zusammenhang wurde prézisiert, dass die benannten Stellen bei der
Konformitdtsbewertung von Produkten der KlassenIla und IIb nach AnhangIl die
Auslegungsdokumentation fiir das betreffende Produkt auf représentativer Basis priifen
miussen.

Klinische Daten und klinische Bewertung

Um die Bestimmungen iiber die klinische Bewertung zu prézisieren und optimieren, war eine
weit reichende Anderung von Anhang X in Bezug auf die klinischen Daten und ihre Priifung
sowie von mehreren Bezugnahmen auf die klinischen Daten in den Bestimmungen der
Richtlinie erforderlich, einschlieBlich der Definition klinischer Daten und der Bestimmung
betreffend die Moglichkeit, die klinischen Priifungsdaten in der europdischen Datenbank
zentral zu erfassen.

Rechtssicherheit beziiglich des Anwendungsbereichs

Damit verbindliche Entscheidungen in jenen Féllen getroffen werden konnen, in denen ein
auslegungsbedingter Fehler bei der Einstufung eines Produkts als Medizinprodukt unterlaufen
ist, wurde ein Ausschussverfahren in Artikel 13 aufgenommen.

Um zu prézisieren, dass sowohl die Richtlinie iiber Medizinprodukte als auch die Richtlinie
iiber personliche Schutzausriistungen gleichzeitig fiir ein Produkt gelten konnen
(beispielsweise fiir OP-Handschuhe), muss in Artikel 1 der Verweis auf die Richtlinie iiber
personliche Schutzausriistungen gestrichen werden, so dass eine gleichzeitige Anwendung
gestattet wird.

MafBnahmen fiir eine gro3ere Transparenz

Artikel 20 iiber die Vertraulichkeit, der bislang vorschrieb, dass alle im Rahmen dieser
Richtlinie vorliegenden Informationen als vertraulich zu gelten haben, wurde etwas gelockert,
damit zu allen Produkten bestimmte Informationen o6ffentlich zugénglich gemacht werden
konnen und es im Wege des Ausschussverfahrens moglich wird, weitere Informationen wie
eine Zusammenfassung der Informationen iiber die Zulassung von Hochrisikoprodukten von
der Vertraulichkeit auszunehmen.
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Rechtsgrundlage fiir eine bessere Koordinierung und Kommunikation bei der Marktaufsicht

Der Markt fiir Medizinprodukte ist weltumspannend und es werden enorm viele Produkte in
die Europdische Union eingefiihrt. Infolgedessen muss das Eingreifen der nationalen
Behorden im Zusammenhang mit der Richtlinie immer stirker zwischen mehreren
Mitgliedstaaten und/oder Drittlindern koordiniert werden. Somit wurde es erforderlich, mit
Artikel 20a eine neue Bestimmung iiber die Zusammenarbeit einzufiihren, um eine
Rechtsgrundlage fiir die Koordinierung und fiir internationale Aktivitdten zu schaffen.

Prizisierung der Bestimmungen {iber Arzneimittel/Medizinprodukte

Medizinprodukte, die ein Arzneimittel oder Derivat aus Blutplasma als festen Bestandteil
enthalten, sind von einer benannten Stelle in Konsultation mit einer nationalen
Arzneimittelbehorde oder gegebenenfalls der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMEA) zu
priifen. Dies ist gegenwirtig in Anhang I Abschnitt 7.4 der Richtlinie festgelegt, die
entsprechenden Bestimmungen miissen aber gedndert werden, um die Erfahrungen zu
beriicksichtigen, die im Laufe der Jahre bei ihrer Anwendung gesammelt wurden, indem
sowohl die Aufgaben der benannten Stellen als auch der zustindigen Behorden prazisiert
werden.

Medizinprodukte mit einem ergdnzenden Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe

Medizinprodukte, die ein ergdnzendes Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe
enthalten, werden in den Anwendungsbereich aufgenommen. Dies erfolgt analog zur
vorgeschlagenen Verordnung der Gemeinschaft iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien
und dient der Schlieung einer potenziellen Regelungsliicke.

Sonderanfertigungen

Um fiir einen besseren Nachweis der Ubereinstimmung von Sonderanfertigungen durch die
Hersteller zu sorgen, ist nun ein System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen
einschlieBlich Berichterstattung an die Behorden, wie es bereits bei anderen Produkten
existiert, ausdriicklich vorgeschrieben. Um eine bessere Information der Patienten zu
erreichen, wird eine Vorschrift aufgenommen, die vorsieht, dass die Erkldrung geméif
Anhang VIII auch dem Patienten ausgehéndigt wird und sie den Namen des Herstellers
enthalten muss.

Anderung weiterer Richtlinien

Richtlinie 90/385/EWG zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
aktive implantierbare medizinische Gerdte — In bestimmten Punkten Angleichung des
Wortlauts in allen drei Richtlinien iiber Medizinprodukte.

Die Richtlinie 90/385/EWG tiber aktive implantierbare medizinische Gerdte wurde 1990
erlassen und war damit die erste der Richtlinien iiber Medizinprodukte; in sie sind jedoch die
auf dem Markt gemachten Erfahrungen und die Weiterentwicklungen nicht in gleichem Mafle
eingeflossen wie in die Richtlinie 93/42/EWG {iiber Medizinprodukte und in die
Richtlinie 98/79/EG {iber In-vitro-Diagnostika, die beide erst in spdteren Jahren erlassen
wurden.

DE



DE

Um fiir eine einheitliche Auslegung und Anwendung der Richtlinien {iber Medizinprodukte zu
sorgen und die Richtlinie 90/385/EWG iiber aktive implantierbare medizinische Geréte
hinsichtlich der MaBnahmen zum Gesundheitsschutz zu aktualisieren, muss diese in
bestimmten Punkten ergéinzt werden, wie beispielsweise in Bezug auf den Bevollméichtigten,
die europdische Datenbank, die GesundheitsschutzmaBBnahmen und die Geltung der
Richtlinie 2000/70/EG iiber Medizinprodukte, die stabile Derivate aus menschlichem Blut
oder Blutplasma enthalten. Diese Angleichung betreffend menschliches Blut oder Blutplasma
erfordert, dass ein umfangreiches Stiick Text in die Richtlinie eingefiigt wird.

Richtlinie 98/8/EG tiber das Inverkehrbringen von Biozid-Produkten

Im Rahmen dieser regelungstechnischen Uberarbeitung bedarf auch die Richtlinie iiber
Biozide einer Anderung, durch die prizisiert wird, dass neben aktiven implantierbaren
medizinischen Gerdten und Medizinprodukten auch In-vitro-Diagnostika, die nun Gegenstand
einer eigenen Richtlinie sind, nicht mehr unter den Anwendungsbereich der Biozid-Richtlinie
fallen.
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2005/0263 (COD)
Vorschlag fiir eine
RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

zur Anderung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates sowie der
Richtlinie 98/8/EG des Europiischen Parlaments und des Rates im Hinblick auf die
Uberarbeitung der Richtlinien iiber Medizinprodukte

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission',

nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,
gemiB dem Verfahren nach Artikel 251 EG-Vertrag®,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(D) GemiB Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte*
muss die Kommission dem Rat spdtestens fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieser
Richtlinie einen Bericht iiber folgende Punkte unterbreiten: i) Informationen iiber
Vorkommnisse nach dem Inverkehrbringen, ii) klinische Priifungen, die nach den in
Anhang VIII der Richtlinie 93/42/EWG beschriebenen Verfahren durchgefiihrt
wurden, und iii) die Auslegungspriifung und die EG-Baumusterpriifung von
Medizinprodukten, die als festen Bestandteil einen Stoff enthalten, der bei gesonderter
Anwendung als Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG des Europidischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel® gelten kann und der in Ergénzung zu
dem Produkt eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann.

ABL CJ...]vom[...], S.
ABL C[...]vom][...], S.
ABLCJ...]vom[...],S.[...].

ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1882/2003
des Europiischen Parlaments und des Rates (ABL. L 284 vom 31.10.2003, S. 1).

[..].
[...].

N S

> ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67 — 128. Richtlinie in der Fassung der Richtlinie 2004/27/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 31. Mirz 2004 zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel

(ABI. L 136 vom 30.4.2004, S. 34-57).
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2

3)

4)

)

(6)

Die Kommission hat die Ergebnisse dieses Berichts in ihrer Mitteilung an den Rat und
das Europiische Parlament iiber Medizinprodukte® vorgetragen, die auf Ersuchen der
Mitgliedstaaten auf alle Aspekte des gemeinschaftlichen Regelwerks fiir
Medizinprodukte ausgeweitet wurde.

Der Rat begriif3te diese Mitteilung in seinen Schlussfolgerungen iiber Medizinprodukte
vom 2. Dezember 2003”. Auch das Europiische Parlament erérterte die Mitteilung und
nahm eine EntschlieBung zu den Auswirkungen der Richtlinie 93/42/EWG iiber
Medizinprodukte auf die Gesundheit® an.

Aus den Schlussfolgerungen dieser Mitteilung wird ersichtlich, dass es notwendig und
angezeigt ist, die Richtlinie 93/42/EWG, die Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom
20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive
implantierbare medizinische Gerite’ und die Richtlinie 98/8/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 16. Februar 1998 iiber das Inverkehrbringen von
Biozid-Produkten' zu dndern.

Damit fiir eine einheitliche Auslegung und Anwendung der Richtlinien 93/42/EWG
und 90/385/EWG gesorgt ist, sollte der Rechtsrahmen in Punkten wie dem
Bevollméachtigten, der europdischen Datenbank, den MaBnahmen des
Gesundheitsschutzes und der Anwendung der Richtlinie 93/42/EWG hinsichtlich
Medizinprodukten, die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma
enthalten,'' auf die Richtlinie 90/385/EWG erweitert werden. Die Anwendung der
Bestimmungen tliber Medizinprodukte, die stabile Derivate aus menschlichem Blut
oder Blutplasma enthalten, beinhaltet auch die Anwendung der Richtlinie 2002/98/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates zur Festlegung von Qualitdts- und
Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und
Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen und zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG".

Es ist erforderlich zu préizisieren, dass es flr die Begriffsbestimmung von
Medizinprodukten entscheidend ist, ob ein Produkt einen medizinischen Zweck hat,
und dass auch Software an sich als Medizinprodukt gelten kann.

KOM(2003) 386 endg. vom 2.7.2003, ABI. C 96 vom 21.4.2004, S. 5.

Schlussfolgerungen des Rates vom 2. Dezember 2003 iiber Medizinprodukte (2004/C 20/01),
ABI. C 20 vom 24.1.2004, S. 1.

EntschlieBung des Europdischen Parlaments zu den Auswirkungen der Richtlinie 93/42/EWG iiber
Medizinprodukte auf die Gesundheit (2001/2270(INI).

ABL L 189 vom 20.7.1990, S.17-36. Richtlinie =zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003.

ABL L 123 vom 24.4.1998, S.1-63. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Verordnung
(EG) Nr. 1882/2003.

Eingefiihrt durch die Richtlinie 2000/70/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
16. November 2000 zur Anderung der Richtlinie 93/42/EWG des Rates hinsichtlich Medizinprodukten,
die stabile Derivate aus menschlichem Blut oder Blutplasma enthalten
(ABI. L 313 vom 13.12.2000, S. 22-24).

ABI. L 33 vom 8.2.2003, S. 30-40.
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®)

€))

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

Im Hinblick auf die technischen Innovationen und die Entwicklung internationaler
Initiativen ist es ndtig, die Bestimmungen iiber die klinische Bewertung zu stédrken,
indem zum einen prézisiert wird, dass klinische Daten in der Regel fiir alle Produkte,
ungeachtet ihrer Einstufung, erforderlich sind, und zum anderen die Moglichkeit
eroffnet wird, die Daten iiber klinische Priifungen zentral in der européischen
Datenbank zu erfassen.

Unter Beriicksichtigung der Entwicklung eines gemeinschaftlichen Rechtsrahmens fiir
Produkte aus der Ziichtung menschlicher Gewebe ist es erforderlich, auch
Medizinprodukte zu erfassen, die mit Produkten aus der Ziichtung menschlicher
Gewebe kombiniert sind, sofern diese eine erginzende Funktion zu jener des
Medizinprodukts nach den Richtlinien 93/42/EWG und 90/385/EWG aufweisen.

Um fiir einen besseren Nachweis der Ubereinstimmung von Sonderanfertigungen
durch die Hersteller zu sorgen, sollte eine ausdriickliche Vorschrift iiber ein System
zur  Produktionsiiberpriifung nach dem  Inverkehrbringen  einschlieBlich
Berichterstattung an die Behorden eingefiihrt werden, wie es bereits fiir andere
Produkte existiert, und um die Patienteninformation zu verbessern, sollte eine
Vorschrift dahingehend eingefiihrt werden, dass die Erkldrung gemiaf3 Anhang VIII der
Richtlinie 93/42/EWG auch dem Patienten ausgehéndigt werden und sie zudem den
Namen des Herstellers enthalten muss.

Angesichts der technischen Fortschritte in der Informationstechnologie und bei
Medizinprodukten sollte ein Verfahren bereitgestellt werden, durch das die Angaben
des Herstellers auch auf anderem Wege zugédnglich werden.

Hersteller von sterilen Produkten und/oder Produkten mit Messfunktion der Klasse I
sollten die Moglichkeit erhalten, das Modul der umfassenden Qualitétssicherung im
Rahmen der Konformititsbewertung zu nutzen, damit sie bei der Entscheidung fiir
eines der Module zur Konformititsbewertung flexibler sind.

Um die Marktaufsichtstitigkeit der Mitgliedstaaten zu unterstiitzen, ist es erforderlich
und angezeigt, die Aufbewahrung der Unterlagen fiir administrative Zwecke an die
vom Hersteller angegebene Lebensdauer des Produkts zu koppeln.

Damit die Richtlinie 93/42/EWG angemessen und wirksam funktionieren kann, wenn
es um die regulierungstechnische Beratung bei auf nationaler Ebene auftretenden
Einstufungsfragen geht (vor allem bei der Frage, ob ein Produkt unter die Definition
fir Medizinprodukte féllt oder nicht), liegt es im Interesse der nationalen
Marktaufsicht und der menschlichen Gesundheit und Sicherheit, ein Verfahren
einzurichten, nach dem entschieden wird, ob ein Produkt als Medizinprodukt
einzustufen ist oder nicht.

Damit die Behorden auch dann, wenn ein Hersteller keinen Firmensitz in der
Gemeinschaft hat, sich an eine vom Hersteller bevollmichtigte Einzelperson wenden
konnen, die als Ansprechpartner bei Fragen zur Ubereinstimmung der Produkte mit
den Richtlinien fungiert, ist es erforderlich vorzuschreiben, dass solche Hersteller
einen Bevollmichtigten fiir alle Produktklassen benennen.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

2n

(22)

Um die oOffentliche Gesundheit und Sicherheit weitergehend zu schiitzen, ist es
erforderlich, fiir eine einheitlichere Anwendung der Bestimmungen {iber die
MafBnahmen zum Gesundheitsschutz zu sorgen.

Zur Forderung der Transparenz in den Rechtsvorschriften der Gemeinschaft sollten
bestimmte Informationen iiber Medizinprodukte und ihre Ubereinstimmung mit der
Richtlinie 93/42/EWG interessierten Dritten und der breiten Offentlichkeit zuginglich
sein; dies betrifft insbesondere Informationen iiber die Meldung, die
Uberwachungsberichte und Bescheinigungen.

Um den Einsatz der nationalen Ressourcen und ihre Wirksamkeit bei Fragen im
Zusammenhang mit der Richtlinie 93/42/EWG besser zu koordinieren, sollten die
Mitgliedstaaten untereinander und auf internationaler Ebene zusammenarbeiten.

Da in der offentlichen Gesundheitspolitik Initiativen zur Auslegung im Sinne der
Patientensicherheit eine immer wichtigere Rolle spielen, ist es erforderlich, in den
grundlegenden Anforderungen auch die Beriicksichtigung der ergonomischen
Auslegung ausdriicklich festzuhalten. Zudem erhélt das Niveau von Schulung und
Wissen der Anwender, beispielsweise von Laien, in den grundlegenden
Anforderungen ein grofleres Gewicht.

Angesichts der Erfahrungen aus der Tétigkeit sowohl der benannten Stellen als auch
der Behdrden bei der Beurteilung jener Produkte, in deren Fall auch die zustdndigen
Behorden fiir Arzneimittel und Derivate aus menschlichem Blut tétig werden miissen,
sollten ihre jeweiligen Aufgaben und Pflichten prizisiert werden.

Beriicksichtigt man die zunehmende Bedeutung von Software fiir Medizinprodukte -
entweder als eigenstdndiges Element oder als Bestandteil eines Medizinprodukts -
sollte auch die Validierung von Software in Ubereinstimmung mit dem Stand der
Technik zu den grundlegenden Anforderungen gehoren.

Da die Hersteller den Entwurf und die Herstellung von Medizinprodukten immer
hiufiger bei Dritten in Auftrag geben, muss der Hersteller unbedingt nachweisen, dass
er jene Dritten zweckmédBigen Kontrollen unterzieht, um dauerhaft sicherzustellen,
dass das Qualitdtssicherungssystem effizient arbeitet.

Die Klassifizierungsregeln basieren auf der Verletzbarkeit des menschlichen Kdorpers
und berticksichtigen die potenziellen Risiken im Zusammenhang mit der technischen
Auslegung der Produkte und mit ihrer Herstellung. Bei Produkten der Klasse III ist
eine ausdriickliche vorherige Zulassung im Hinblick auf die Konformitét,
einschlieBlich einer Beurteilung der Auslegungsunterlagen, Voraussetzung fiir ihr
Inverkehrbringen. Bei der Ausfilhrung ihrer Aufgaben im Rahmen der
Konformitatsbewertung mittels der Module Qualititssicherung und Priifung fiir alle
anderen Klassen von Produkten miissen die benannten Stellen unbedingt die
Auslegungsunterlagen des betreffenden Medizinprodukts iiberpriifen, um sich davon
zu iberzeugen, dass der Hersteller die Richtlinie 93/42/EWG eingehalten hat.
Griindlichkeit und Umfang dieser Priifung sollten der Einstufung des Produkts, der
Neuartigkeit der geplanten Behandlung, dem Umfang des medizinischen Eingriffs, der
Neuartigkeit der Technologie oder der Konstruktionsmaterialien und der Komplexitét
von Auslegung bzw. Technologie angemessen sein. Diese Priifung kann anhand eines
reprasentativen Musters der Auslegungsunterlagen eines oder mehrerer in Herstellung
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(23)

(24)

(25)

befindlicher Produkttypen erfolgen. Eine oder mehrere weitere Priifungen sowie
insbesondere die Beurteilung von Anderungen der Auslegung, die sich auf die
Konformitdt mit den grundlegenden Anforderungen auswirken kdnnten, sollten zur
Aufsichtstatigkeit der benannten Stelle gehoren.

Es miissen Unstimmigkeiten bei den Klassifizierungsregeln ausgerdumt werden, die
bedingen, dass invasive Produkte im Zusammenhang mit Korperéffnungen, die nicht
zum Anschluss an ein aktives Produkt der Klasse I bestimmt sind, nicht eingestuft
wurden.

Es sollte prézisiert werden, dass In-vitro-Diagnostika gemdl3 der Richtlinie 98/79/EG
des Europiischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 iiber In-vitro-
Diagnostika'® ebenso wenig unter den Anwendungsbereich der Richtlinie 98/8/EG
fallen, wie Produkte im Sinne der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG.

Die Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/8/EG sollten daher entsprechend
gedndert werden -

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Die Richtlinie 90/385/EWG wird wie folgt gedndert:

(1) Artikel 1 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

(1) Buchstabe a erhélt folgende Fassung:

,»a) Medizinisches Gerit: alle einzeln oder miteinander verbunden verwendete/n
Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder anderen Gegenstédnde
samt etwaigem Zubehor, einschlieBlich der fiir ein einwandfreies Funktionieren des
Medizinprodukts eingesetzten Software, die vom Hersteller zur medizinischen
Anwendung beim Menschen fiir folgende Zwecke bestimmt sind:

— Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten,

— Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen,

— Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der Anatomie oder eines physiologischen
Vorgangs,

— Empfangnisregelung,

und deren bestimmungsgemifBle Hauptfunktion im oder am menschlichen Korper
weder durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch durch
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Metabolismus erreicht wird, deren Funktion aber durch solche Mittel unterstiitzt
werden kann.*

(i1) In Absatz 2 erhalten die Buchstaben d, e und f folgende Fassung:

,»d) Sonderanfertigung: jedes Gerédt, das nach schriftlicher Verordnung eines
entsprechend qualifizierten Arztes unter dessen Verantwortung nach spezifischen
Auslegungsmerkmalen eigens angefertigt wird und zur ausschlieBlichen Anwendung
bei einem namentlich genannten Patienten bestimmt ist.

Die oben genannte Verordnung kann auch von jeder anderen Person ausgestellt
werden, die aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation dazu befugt ist.

SerienmidfBig hergestellte Gerite, die angepasst werden miissen, um den spezifischen
Anforderungen des Arztes oder eines anderen berufsméfigen Anwenders zu
entsprechen, gelten nicht als Sonderanfertigungen.

e) Fiir klinische Priifungen bestimmtes Gerit: jedes Gerit, das dazu bestimmt ist,
einem entsprechend qualifizierten Arzt zur Durchfiihrung von Priifungen am
Menschen geméll Anhang 7 Abschnitt 2.1 in einer angemessenen medizinischen
Umgebung zur Verfligung gestellt zu werden.

Im Hinblick auf die Durchfiihrung der klinischen Priifungen ist einem entsprechend
qualifizierten Arzt jede sonstige Person gleichgestellt, die aufgrund ihrer beruflichen
Qualifikation befugt ist, diese Priifungen durchzufiihren.

f) Zweckbestimmung: die Verwendung, fiir die das Gerédt nach den Angaben des
Herstellers in der Etikettierung, der Gebrauchsanweisung und/oder dem
Werbematerial bestimmt ist.*

(ii1) Folgender Buchstabe j wird angefiigt:

,»J) Bevollmichtigter: die in der Gemeinschaft niedergelassene natiirliche oder
juristische Person, die vom Hersteller ausdriicklich dazu bestimmt wurde, im
Hinblick auf seine Verpflichtungen nach dieser Richtlinie in seinem Namen zu
handeln und von den Behorden und Stellen in der Gemeinschaft in diesem Sinne
kontaktiert zu werden.*

b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»3. Wenn ein aktives implantierbares medizinisches Gerédt dazu bestimmt ist, einen
Stoff zu verabreichen, der als Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG des
Européischen Parlaments und des Rates (*) definiert ist, unterliegt dieser Stoff der
Regelung fiir die Zulassung zum Inverkehrbringen, die in der genannten Richtlinie
vorgesehen ist.

(*) ABL. L 311 vom 27.11.2001, S. 67.%

¢) In Absatz 4 wird der Verweis ,,65/65/EWG* ersetzt durch ,,2001/83/EG*.
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d) Folgende Absitze 4a und 4b werden eingefiigt:

,4a. Enthdlt ein Gerdt als festen Bestandteil einen Stoff, der bei gesonderter
Anwendung als Arzneimittelbestandteil oder Arzneimittel aus menschlichem Blut
oder Blutplasma im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG gelten kann und
der in Erginzung zu dem Gerit eine Wirkung auf den menschlichen Kdérper entfalten
kann (nachstehend ,,Derivat aus menschlichem Blut*“ genannt), so ist dieses Gerit
gemal der vorliegenden Richtlinie zu bewerten und zuzulassen.

4b. Enthélt ein Gerdt als festen Bestandteil einen Stoff, der bei gesonderter
Anwendung als Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe im Sinne des
[Artikels 2 Absatz 2] der Verordnung (EG) Nr.[...] des Europdischen Parlaments
und des Rates (**) [iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004] gelten kann und der in Ergidnzung zu dem Gerit
eine Wirkung auf den menschlichen Korper entfalten kann, so ist dieses Gerit geméaf
der vorliegenden Richtlinie zu bewerten und zuzulassen.

**)[ABL.L....vom...,S....]*
e) Absatz 5 erhilt folgende Fassung:

,,5. Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 1 Absatz 4 der
Richtlinie 2004/108/EG des Europédischen Parlaments und des Rates (***).

(***) ABIL. L 390 vom 31.12.2004, S. 24.*
f) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

,0. Diese Richtlinie gilt nicht fiir menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder
Blutzellen menschlichen Ursprungs oder Produkte aus der Ziichtung menschlicher
Gewebe bzw. Gerite, die zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens Blutprodukte,
Blutplasma oder Blutzellen dieser Art oder Produkte aus der Ziichtung menschlicher
Gewebe enthalten, mit Ausnahme der Gerite im Sinne von Absatz 4a und 4b.*

(2) Artikel 6 wird wie folgt geédndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

(1) Unterabsatz 2 wird gestrichen.

(ii1) In Unterabsatz 3 wird ,,Artikel 3 und 7* ersetzt durch ,,Artikel 5 und 7.
b) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

,»3. Der Ausschuss kann jede Frage im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser
Richtlinie priifen.*
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(3) Die folgenden Artikel 10a, 10b und 10c werden eingefiigt:

,Artikel 10a

1. Jeder Hersteller, der im eigenen Namen Gerdte nach den Verfahren geméf
Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 10 Absatz 1 in Verkehr bringt, muss den zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem er seinen Firmensitz hat, die Anschrift des
Firmensitzes und die Beschreibung der betreffenden Geréte mitteilen.

2. Hat ein Hersteller, der im eigenen Namen Gerdte in Verkehr bringt, keinen
Firmensitz in einem Mitgliedstaat, so muss er einen einzigen in der Gemeinschaft
niedergelassenen Bevollméchtigten benennen.

Fiir die in Absatz 1 genannten Gerdte muss der Bevollmichtigte den zustindigen
Behorden des Mitgliedstaats, in dem er seinen Sitz hat, die Anschrift des
Firmensitzes und die Kategorie der betreffenden Geréte mitteilen.

3. Die Mitgliedstaaten unterrichten auf Anfrage die librigen Mitgliedstaaten und die
Kommission iiber die in den Absétzen 1 und 2 genannten Angaben.

Artikel 10b

1. Regulierungsdaten gemdf dieser Richtlinie werden in einer europdischen
Datenbank erfasst, zu der die zustindigen Behorden Zugang erhalten, damit sie ihre
Aufgaben im Zusammenhang mit dieser Richtlinie in voller Sachkenntnis
wahrnehmen kdnnen.

Die Datenbank enthilt:
a) Angaben zur Meldung der Hersteller und der Gerdte gemil3 Artikel 10a;

b) Angaben im Zusammenhang mit Bescheinigungen, die gemdf den Verfahren der
Anhdnge 2 bis 5 ausgestellt, gedndert, erginzt, ausgesetzt, zuriickgezogen oder
verweigert wurden;

c) Angaben, die gemidBl dem in Artikel 8 festgelegten Beobachtungs- und
Meldeverfahren erhalten werden;

d) Angaben zu klinischen Priifungen geméal Artikel 10.
2. Die Angaben werden in einem vereinheitlichten Format {ibermittelt.

3. Die Kommission erldsst gemél dem in Artikel 6 Absatz 2 festgelegten Verfahren
MalBnahmen zur Durchfithrung der Absitze 1 und 2 dieses Artikels und insbesondere
zur Festlegung des Umfangs der im Zusammenhang mit klinischen Priifungen
erforderlichen Daten.
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Artikel 10c

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass ein bestimmtes Produkt oder eine Gruppe
von Produkten aus Griinden des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit und/oder im
Interesse der Offentlichen Gesundheit vom Markt genommen oder das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme verboten oder beschrinkt werden sollten,
so kann er alle begriindeten vorldufigen MaBBnahmen treffen.

Die Mitgliedstaaten unterrichten hiervon die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir ihre Entscheidung.

Die Kommission konsultiert, soweit dies moglich ist, die betroffenen Parteien und
die Mitgliedstaaten.

Sind die einzelstaatlichen Mallnahmen gerechtfertigt, erldsst die Kommission die
erforderlichen Gemeinschaftsmafnahmen nach dem in Artikel 6 Absatz 2 genannten
Verfahren. Sind die einzelstaatlichen Maflnahmen nicht gerechtfertigt, informiert die
Kommission sdmtliche Mitgliedstaaten und die konsultierten Parteien.*

(4) Dem Artikel 11 werden folgende Absitze 5, 6 und 7 angefligt:

,»J. Die benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen und die zustindige
Behorde iiber alle verweigerten, ausgesetzten oder widerrufenen Bescheinigungen
sowie auf Anfrage liber ausgestellte Bescheinigungen. Sie stellt ferner auf Anfrage
alle einschldgigen zusétzlichen Informationen zur Verfiigung.

6. Stellt eine benannte Stelle fest, dass einschlidgige Anforderungen dieser Richtlinie
vom Hersteller nicht erfiillt wurden oder nicht ldnger erfiillt werden, oder hétte eine
Bescheinigung nicht ausgestellt werden diirfen, so setzt sie — unter
Beriicksichtigung des Grundsatzes der VerhédltnisméBigkeit — die ausgestellte
Bescheinigung aus oder widerruft sie oder erlegt Beschrankungen auf, es sei denn,
dass der Hersteller durch geeignete AbhilfemaBnahmen die Ubereinstimmung mit
diesen Anforderungen gewdhrleistet.

Die benannte Stelle unterrichtet die zustindige Behorde, falls die Bescheinigung
ausgesetzt oder widerrufen wird oder Beschrankungen auferlegt werden oder sich ein
Eingreifen der zustindigen Behorde als erforderlich erweisen konnte.

Der Mitgliedstaat unterrichtet die iibrigen Mitgliedstaaten und die Kommission.

7. Die benannte Stelle stellt auf Anfrage alle einschlidgigen Informationen und
Unterlagen einschlieBlich der haushaltstechnischen Unterlagen zur Verfligung, damit
der Mitgliedstaat iiberpriifen kann, ob die Anforderungen nach Anhang 8 erfiillt
sind.*

(5) Die Anhédnge 1 bis 5 werden entsprechend Anhang I dieser Richtlinie geéndert.
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Artikel 2
Die Richtlinie 93/42/EWG wird wie folgt gedndert:
(1) Artikel 1 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
(1) Die Einleitung des Buchstaben a erhélt folgende Fassung:

~Medizinprodukt: alle einzeln oder miteinander verbunden verwendete/n
Instrumente, Apparate, Vorrichtungen, Software, Stoffe oder anderen Gegensténde,
einschlieBlich der fiir ein einwandfreies Funktionieren des Medizinprodukts
eingesetzten Software, die vom Hersteller zur medizinischen Anwendung beim
Menschen fiir folgende Zwecke bestimmt sind:*

(i1) Folgender Buchstabe k wird angefiigt:

,K) Klinische Daten: Sicherheits- und/oder Leistungsdaten, die aus der klinischen
Verwendung eines Produkts hervorgehen und Daten aus einem der nachstehenden
Elemente beinhalten miissen:

- klinische Priifung/en des betreffenden Produkts oder

- klinische Priifung/en oder sonstige in der wissenschaftlichen Fachliteratur
wiedergegebene Studien iiber ein dhnliches Produkt, dessen Gleichwertigkeit mit
dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann, oder

- veroOffentlichte und/oder unverdffentlichte Daten iiber klinische Erfahrungen
entweder mit dem betreffenden Produkt oder einem &hnlichen Produkt, dessen
Gleichwertigkeit mit dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann, oder

- jegliche Kombination der vorstehenden Elemente.*
b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,.3. Produkte, die dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der
Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Parlaments und des Rates (*) abzugeben,
unterliegen dieser Richtlinie unbeschadet der das Arzneimittel betreffenden
Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG.

Werden diese Produkte jedoch so in Verkehr gebracht, dass Produkt und
Arzneimittel ein einziges miteinander verbundenes Produkt bilden, das
ausschlieflich zur Verwendung in dieser Verbindung bestimmt und nicht wieder
verwendbar ist, so unterliegt dieses Produkt der Richtlinie 2001/83/EG. Die
einschldgigen grundlegenden Anforderungen gemdll Anhangl der vorliegenden
Richtlinie kommen insofern zur Anwendung, als sicherheits- und leistungsbezogene
Produktfunktionen betroffen sind.

(*) ABL. L 311 vom 28.11.2001, S. 67.%
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c¢) In Absatz 4 wird der Verweis ,,65/65/EWG* ersetzt durch ,,2001/83/EG*.
d) In Absatz 4a wird der Verweis ,,89/381/EWG* ersetzt durch ,,2001/83/EG*.
e) Folgender Absatz 4b wird eingefiigt:

,4b Enthdlt ein Produkt als festen Bestandteil einen Stoff, der bei gesonderter
Anwendung als Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe im Sinne des
[Artikels 2 Absatz 2] der Verordnung (EG) Nr.[...] des Europdischen Parlaments
und des Rates (**) [Verordnung iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004] gelten und in Ergéinzung zu dem
Produkt eine Wirkung auf den menschlichen Koérper entfalten kann, so ist dieses
Produkt gemaf3 der vorliegenden Richtlinie zu bewerten und zuzulassen.

**)[ABL.L....vom...,S....]*
f) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
(1) Buchstabe c erhélt folgende Fassung:

,»¢) Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG; die Entscheidung dariiber, ob
ein Produkt unter die vorgenannte oder die vorliegende Richtlinie fillt, erfolgt

insbesondere unter Beriicksichtigung der hauptsdchlichen Wirkungsweise des
Produkts;*

(i1) Buchstabe f erhilt folgende Fassung:

,f) Transplantate oder Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs noch fiir
Produkte, die Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs enthalten oder aus
solchen Geweben oder Zellen gewonnen wurden, mit Ausnahme der in Absatz 4b
genannten Produkte.*

g) Absatz 6 wird gestrichen.
h) Die Absitze 7 und 8 erhalten folgende Fassung:

,»7. Diese Richtlinie ist eine Einzelrichtlinie im Sinne von Artikel 1 Absatz 4 der
Richtlinie 2004/108/EG des Europdischen Parlaments und des Rates (**%*).

8. Diese Richtlinie beriihrt weder die Anwendung der Richtlinie
96/29/Euratom (****) noch die Anwendung der Richtlinie 97/43/Euratom (****%*),

(***) ABL. L 390 vom 31.12.2004, S. 24.

(****) ABL. L 159 vom 29.6.1996, S. 1.

(*****) ABIL. L 180 vom 9.7.1987, S. 22.%
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(2) Artikel 4 Absatz 2 zweiter Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,»- Sonderanfertigungen in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen werden, wenn
sie den Bedingungen gemdl} Artikel 11 in Verbindung mit Anhang VIII entsprechen,;
den Produkten der Klassen Ila, IIb und III muss die Erkldrung geméf Anhang VIII
beigefiigt sein, die dem namentlich genannten Patienten zur Verfiigung gestellt
wird.*

(3) Artikel 9 Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

»3. Hélt ein Mitgliedstaat die Anpassung der Klassifizierungsregeln geméif
Anhang IX entsprechend dem technischen Fortschritt und den aufgrund des
Informationssystems gemaf3 Artikel 10 verfiigbaren Informationen fiir erforderlich,
so legt er der Kommission einen entsprechenden ausreichend begriindeten Antrag
vor und fordert sie auf, die erforderlichen MalBBnahmen zu treffen. Die Kommission
nimmt diese MaBBnahmen gemél dem in Artikel 7 Absatz 2 genannten Verfahren an.*

(4) Artikel 11 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 11 wird ,,Anhéngen II und III* ersetzt durch ,,Anhédngen II, III, V und VI*.
b) Folgender Absatz wird angefiigt:

,»14. Die Kommission kann geméfl dem in Artikel 7 Absatz 2 genannten Verfahren
MaBnahmen  annehmen, die die anderweitige  Bereitstellung  einer
Gebrauchsanweisung ermoglichen.*

(5) Artikel 12 wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 3 wird ,,Anhingen IV, V oder VI* ersetzt durch ,,Anhéngen II, IV, V oder VI*.
b) Absatz 4 Satz 3 erhilt folgende Fassung:

,Die Erkldrungen gemill den Absitzen 2 und 3 sind fiir die zustdndigen Behorden
iber einen Zeitraum zur Verfligung zu halten, der zumindest der Lebensdauer der
Produkte nach Angaben des Herstellers entspricht, fiinf Jahre ab dem Zeitpunkt der
Herstellung jedoch nicht unterschreiten darf.*

(6) In Artikel 13 Absatz 1 wird folgender Buchstabe d eingefiigt:

,,oder

d) die Anwendung der Klassifizierungsregeln geméfl Anhang IX eine Entscheidung
dariiber erfordert, ob ein Produkt unter eine der Begriffsbestimmungen in Artikel 1
Absatz 2 Buchstaben a bis e fallt,*

(7) Artikel 14 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:
,»2. Hat ein Hersteller, der im eigenen Namen Produkte in Verkehr bringt, keinen

Firmensitz in einem Mitgliedstaat, so muss er einen einzigen Bevollméchtigten
benennen.
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Fiir in Absatz 1 Satz 1 genannte Produkte teilt der Bevollmachtigte den zustéindigen
Behorden des Mitgliedstaates, in dem er seinen Firmensitz hat, sdmtliche
Einzelheiten nach Absatz 1 mit.*

Artikel 14a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Unterabsatz 2 wird wie folgt geéndert:
(1) Buchstabe a erhélt folgende Fassung:

,»a) Angaben zur Meldung der Hersteller sowie der Bevollmichtigten und der
Produkte gemidf3 Artikel 14;*

(i1) Folgender Buchstabe d wird angefiigt:
,»d) Angaben zu den klinischen Priifungen geméf Artikel 15.%
b) Absatz 3 erhilt folgende Fassung:

,»3. Die Kommission nimmt gemif3 dem in Artikel 7 Absatz 2 genannten Verfahren
Maflnahmen zur Durchfiihrung der Absétze 1 und 2 dieses Artikels und insbesondere
in Bezug auf den Umfang der erforderlichen Daten iiber klinische Priifungen an.*

(9) Artikel 14b erhélt folgende Fassung:
,Artikel 14b
Gesundheitsschutzmal3nahmen

Ist ein Mitgliedstaat der Auffassung, dass ein bestimmtes Produkt oder eine Gruppe
von Produkten aus Griinden des Gesundheitsschutzes und der Sicherheit und/oder im
Interesse der Offentlichen Gesundheit vom Markt genommen oder das
Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme verboten oder beschriankt werden sollte, so
kann er alle erforderlichen und begriindeten vorldufigen MaBBnahmen treffen.

Der Mitgliedstaat unterrichtet hiervon die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten unter Angabe der Griinde fiir seine Entscheidung.

Die Kommission konsultiert, soweit dies moglich ist, die betroffenen Parteien und
die Mitgliedstaaten.

Sind die einzelstaatlichen MaBBnahmen gerechtfertigt, erlasst die Kommission die
erforderlichen Gemeinschaftsmafinahmen nach dem in Artikel 7 Absatz 2 genannten
Verfahren. Sind die einzelstaatlichen Maflnahmen nicht gerechtfertigt, informiert die
Kommission sdmtliche Mitgliedstaaten und die von ihnen konsultierten betroffenen
Parteien.*

(10) Artikel 15 Absétze 2 und 3 erhalten folgende Fassung:

,»2. Bei Produkten der Klasse III sowie bei implantierbaren und zur langzeitigen
Anwendung bestimmten invasiven Produkten der Klasse Ila oder IIb kann der
Hersteller mit den betreffenden klinischen Priifungen nach Ablauf einer Frist von
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sechzig Tagen nach dieser Mitteilung beginnen, es sei denn, die zustindigen
Behorden haben ihm innerhalb dieser Frist eine auf Griinde der oOffentlichen
Gesundheit oder der offentlichen Ordnung gestiitzte gegenteilige Entscheidung
mitgeteilt. Derartige Entscheidungen werden den iibrigen Mitgliedstaaten von der
zustindigen Behorde mitgeteilt.

Die Mitgliedstaaten konnen die Hersteller jedoch erméchtigen, vor Ablauf der Frist
von sechzig Tagen mit den klinischen Priifungen zu beginnen, sofern die betreffende
Ethik-Kommission eine befiirwortende Stellungnahme zu dem Priifungsprogramm,
einschlieBlich des tiberpriiften klinischen Priifplans abgegeben hat.

3. Bei anderen als den in Absatz 2 genannten Produkten konnen die Mitgliedstaaten
die Hersteller ermédchtigen, sofort nach der Mitteilung mit der klinischen Priifung zu
beginnen, sofern die zustindige Ethik-Kommission eine befiirwortende
Stellungnahme zu dem tiberpriiften klinischen Priifplan abgegeben hat.*

(11) Artikel 16 Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

,»J. Die benannte Stelle unterrichtet die anderen benannten Stellen und die zustdndige
Behorde tiber alle verweigerten, ausgesetzten oder widerrufenen Bescheinigungen
sowie auf Anfrage iliber ausgestellte Bescheinigungen. Die benannte Stelle stellt
ferner auf Anfrage alle einschldgigen zusétzlichen Informationen zur Verfiigung.*

(12) In Artikel 18 Buchstabe b wird die Angabe ,,Artikels 8 ersetzt durch die Angabe ,,von
Artikel 8 Absatz 3.

(13) Artikel 20 erhélt folgende Fassung:
S Artikel 20
Vertraulichkeit

1. Die Mitgliedstaaten sorgen unbeschadet der bestehenden -einzelstaatlichen
Bestimmungen und Praktiken in Bezug auf die arztliche Schweigepflicht dafiir, dass
alle von der Anwendung dieser Richtlinie betroffenen Parteien verpflichtet sind, alle
fiir die Durchfilhrung ihrer Aufgaben erhaltenen Informationen vertraulich zu
behandeln.

Die Verpflichtung der Mitgliedstaaten und der benannten Stellen zur gegenseitigen
Unterrichtung und Verbreitung von Warnungen sowie die im Strafrecht verankerten
Informationspflichten der betreffenden Personen werden davon nicht bertihrt.

2. Nachstehende Informationen werden nicht als vertraulich behandelt:

a) Informationen iiber die Meldung der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen
Personen gemiB Artikel 14;

b) die Uberwachungsberichte der zustéindigen Behdrde gemiB Artikel 10 Absatz 3;

c) Angaben im Zusammenhang mit Bescheinigungen, die ausgestellt, geédndert,
erginzt, ausgesetzt, zurlickgezogen oder verweigert wurden.
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3. Die Kommission kann gemifl dem in Artikel 7 Absatz 2 genannten Verfahren die
Bedingungen festlegen, unter denen andere Informationen der Offentlichkeit
zuginglich gemacht werden konnen, und die Hersteller dazu verpflichten, eine
Zusammenfassung der Informationen und Angaben im Zusammenhang mit dem
Produkt bereitzustellen.*

(14) Folgender Artikel 20a wird eingefiigt:
LWArtikel 20a
Zusammenarbeit

Die Mitgliedstaaten bestdrken die fiir die Durchfiihrung dieser Richtlinie zustdndigen
Behorden darin, durch geeignete MaBBnahmen miteinander zusammenzuarbeiten und
einander und der Kommission Auskiinfte zu erteilen, um zum Funktionieren der
Richtlinie beizutragen.

Unbeschadet der Bestimmungen dieser Richtlinie kann die Durchfithrung im
Rahmen von Initiativen auf internationaler Ebene erfolgen.*

(15) Die Anhénge I bis X werden im Einklang mit dem Anhang II dieser Richtlinie gedndert.

Artikel 3
In Artikel 1 Absatz 2 der Richtlinie 98/8/EG wird folgender Buchstabe s angefiigt:

,»8) Richtlinie 98/79/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. Oktober 1998 iiber In-vitro-Diagnostika (*).

(*) ABL. L 331 vom 07.12.1998, S. 1.*

Artikel 4

1. Die Mitgliedstaaten erlassen und verdffentlichen bis zum [zwolf Monate nach der
Veroffentlichung] die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser
Richtlinie nachzukommen. Sie teilen der Kommission unverziiglich den Wortlaut dieser
Vorschriften mit und fligen eine Entsprechungstabelle der Vorschriften und der vorliegenden
Richtlinie bei.

Sie wenden diese Vorschriften ab dem [zwdlf Monate nach der Umsetzung] an.

Bei Erlass dieser Vorschriften nehmen die Mitgliedstaaten in den Vorschriften selbst oder
durch einen Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die
Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

2. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten innerstaatlichen
Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.
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Artikel 5

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Artikel 6
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am

Im Namen des Europdischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prdsident Der Prdsident
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ANHANG 1
Die Anhénge 1 bis 5 der Richtlinie 90/385/EWG werden wie folgt geéndert:
(1) Anhang 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Abschnitt 9 siebter Gedankenstrich wird folgender Satz angefiigt:

,.Beil Geriten, die Software enthalten oder bei denen es sich um medizinische
Software an sich handelt, muss die Software entsprechend dem Stand der Technik
validiert werden, wobei die Grundsitze des Entwicklungslebenszyklus, des
Risikomanagements, der Validierung und Verifizierung zu beriicksichtigen sind.*

b) Abschnitt 10 erhélt folgende Fassung:

,»10. Enthélt ein Gerédt als festen Bestandteil einen Stoff, der bei gesonderter
Anwendung als Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG
gelten kann und der in Ergénzung zu dem Gerit eine Wirkung auf den menschlichen
Korper entfalten kann, sind die Qualitit, die Sicherheit und der Nutzen dieses Stoffes
mit den in der Richtlinie 2001/83/EG genannten Verfahren zu liberpriifen.

Fiir einen Stoff,

- fiir den bereits eine Gemeinschaftszulassung als Arzneimittel gemdB3 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 (*) oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt
wurde, oder

- der in den Anwendungsbereich des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
fallt,

oder
- bei dem es sich um ein Derivat aus menschlichem Blut handelt,

ersucht die benannte Stelle nach Uberpriifung des Nutzens des Stoffes als Bestandteil
des medizinischen Gerits und unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des
Gerits die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMEA) um ein wissenschaftliches
Gutachten zu Qualitdt und Sicherheit des Stoffes. Bei der Erstellung des Gutachtens
beriicksichtigt die EMEA den Herstellungsprozess und die Angaben im
Zusammenhang mit der Verwendung des Stoffes in dem Gerit.

Fiir andere Stoffe ersucht die benannte Stelle nach Uberpriifung des Nutzens des
Stoffes als Bestandteil des medizinischen Gerdts und unter Beriicksichtigung der
Zweckbestimmung des Gerdts eine der von den Mitgliedstaaten gemill der
Richtlinie 2001/83/EG benannten zustindigen Behdrden um ein wissenschaftliches
Gutachten zu Qualitdt und Sicherheit des Stoffes. Bei der Erstellung des Gutachtens
beriicksichtigt die betreffende zustéindige Behorde den Herstellungsprozess und die
Angaben im Zusammenhang mit der Verwendung des Stoffes in dem Gerit.
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Werden Anderungen an einem im medizinischen Gerit zusitzlich verwendeten Stoff
vorgenommen, insbesondere im Zusammenhang mit seinem Herstellungsprozess,
werden diese mit den Verfahren fiir die Priifung von Anderungen bei Arzneimitteln
bewertet, die in der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 (**) und der Verordnung (EG)
Nr. 1085/2003 (***) festgelegt sind. Die benannte Stelle wird von den Anderungen
in Kenntnis gesetzt und konsultiert die fiir die jeweiligen Arzneimittel zustidndige
Behorde (d. h. die an der urspriinglichen Konsultation beteiligte Behorde), um zu
bestitigen, dass Qualitdt und Sicherheit des zusitzlichen Wirkstoffs erhalten bleiben,
und um sicherzustellen, dass sich die Anderungen nicht negativ auf das Nutzen-
/Risiko-Profil auswirken, das hinsichtlich der Aufnahme des Stoffes in das
Medizinprodukt erstellt wurde.

(*) ABL. L 214 vom 24.8.1993, S. 1.

(**) ABL L 159 vom 27.6.2003, S. 1.

(***) ABI. L 159 vom 27.6.2003 S. 24.*
c) Folgender Abschnitt 10a wird eingefiigt:

»10a. Enthilt ein Gerdt als festen Bestandteil ein Produkt, das bei gesonderter
Anwendung als Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe im Sinne von
[Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004] gelten und in Ergiinzung zu dem
Produkt eine Wirkung auf den menschlichen Kérper entfalten kann, so sind Qualitét,
Sicherheit und Nutzen des Produkts mit den Verfahren zu {iiberpriifen, die in der
Verordnung (EG) Nr.[...] [liber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004] vorgesehen sind.

Die benannte Stelle ersucht nach Uberpriifung des Nutzens des Stoffes als
Bestandteil des medizinischen Gerdts und unter Berlicksichtigung der
Zweckbestimmung des Geréts den [Ausschuss fiir neuartige Therapien] um ein
wissenschaftliches Gutachten zu Qualitdt und Sicherheit des Stoffes. Bei der
Erstellung des Gutachtens beriicksichtigt [der Ausschuss fiir neuartige Therapien]
den Herstellungsprozess und die Angaben im Zusammenhang mit der Verwendung
des Stoffes in dem Gerét.*

d) In Abschnitt 14.2 wird folgender Gedankenstrich angefiigt:

,— 1im Falle eines Gerits im Sinne von Artikel 1 Absatz 4a ein Hinweis darauf, dass
das Gerit als Bestandteil ein Derivat aus menschlichem Blut enthélt.*

(2) Anhang 2 wird wie folgt geéndert:
a) In Abschnitt 3.2 Buchstabe ¢ wird folgender Gedankenstrich angefiigt:

,— die Angabe, ob zu den festen Bestandteilen des Gerits ein Stoff, ein Derivat aus
menschlichem Blut oder ein Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe im
Sinne von Anhang I Abschnitte 10 und 10a gehort, sowie die fiir die Bewertung der
Sicherheit, der Qualitit und des Nutzens dieses Stoffes, Derivats aus menschlichem
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Blut oder Produkts aus der Ziichtung menschlicher Gewebe unter Beriicksichtigung
der Zweckbestimmung des Produkts erforderlichen Daten {iber die in diesem
Zusammenhang durchgefiihrten Priifungen.*

b) Abschnitt 4.2 Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»Aus dem Antrag miissen die Auslegung, die Herstellung und die Leistungsdaten des
betreffenden Gerits hervorgehen und er muss die Dokumente enthalten, die dafiir
notig sind zu beurteilen, ob das Gerdt den Anforderungen dieser Richtlinie, und zwar
insbesondere Anhang 2 Abschnitt 3.2 Absatz 3 Buchstaben ¢ und d, entspricht.*

c¢) In Abschnitt 4.3 wird folgender Absatz angefligt:

»Im Falle von Gerdten gemdll Anhang I Abschnitt 10 Absatz 3 konsultiert die
benannte Stelle im Hinblick auf die dort genannten Gesichtspunkte eine der von den
Mitgliedstaaten gemél der Richtlinie 2001/83/EG benannten zustdndigen Stellen,
bevor sie eine Entscheidung trifft. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die
benannte Stelle gebiihrend die bei dieser Konsultation geduBerten Standpunkte. Sie
teilt der betreffenden zustédndigen Stelle ihre endgiiltige Entscheidung mit.

Im Falle von Gerdten gemidB3 Anhang1 Abschnitt 10a Absatz2 ist das
wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation iiber das Gerit
beizufiigen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend das
Gutachten der EMEA. Die benannte Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen,
wenn das wissenschaftliche Gutachten der EMEA negativ ist. Sie teilt der EMEA
ihre endgiiltige Entscheidung mit.

Im Falle von Gerdten gemi3 Anhang 1 Abschnitt 10a ist das wissenschaftliche
Gutachten des [Ausschusses fiir neuartige Therapien] der Dokumentation iiber das
Gerdt beizufiigen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle
gebiihrend das Gutachten des [Ausschusses flir neuartige Therapien]. Die benannte
Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten
des [Ausschusses fiir neuartige Therapien] negativ ist. Sie teilt dem [Ausschuss fiir
neuartige Therapien] ihre endgiiltige Entscheidung mit.*

d) Folgender Abschnitt 7 wird angefiigt:
» 7. Anwendung auf Gerite gemif Artikel 1 Absatz 4a

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge der Gerdte gemill Artikel 1
Absatz 4a unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle iiber die Freigabe dieser
Charge von Geridten und iibermittelt ihr die von einem staatlichen oder einem zu
diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Laboratorium geméif Artikel 114
Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte amtliche Bescheinigung iiber die
Freigabe der Charge des in diesem Gerdt verwendeten Derivats aus menschlichem
Blut.

28



(3) Anhang 3 wird wie folgt gedndert:
a) Abschnitt 3 sechster Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— die Angabe, ob zu den festen Bestandteilen des Gerits ein Stoff, ein Derivat aus
menschlichem Blut oder ein Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe im
Sinne von Anhang 1 Abschnitte 10 und 10a gehdrt, sowie die fiir die Bewertung der
Sicherheit, der Qualitit und des Nutzens dieses Stoffes, Derivats aus menschlichem
Blut oder Produkts aus der Ziichtung menschlicher Gewebe unter Beriicksichtigung
der Zweckbestimmung des Gerits erforderlichen Daten iiber die in diesem
Zusammenhang durchgefiihrten Priifungen;‘

b) In Abschnitt 5 werden folgende Absitze angefiigt:

»lm Falle von Gerdten gemdll Anhang 1 Abschnitt 10 Absatz 3 konsultiert die
benannte Stelle im Hinblick auf die dort genannten Gesichtspunkte eine der von den
Mitgliedstaaten gemdl3 der Richtlinie 2001/83/EG benannten zustdndigen Stellen,
bevor sie eine Entscheidung trifft. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die
benannte Stelle gebiihrend die bei dieser Konsultation geduBerten Standpunkte. Sie
teilt der betreffenden zustdndigen Stelle ihre endgiiltige Entscheidung mit.

Im Falle von Gerdten gemid3 Anhang 1 Abschnitt 10 Absatz2 ist das
wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation iiber das Gerit
beizufiigen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend das
Gutachten der EMEA. Die benannte Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen,
wenn das wissenschaftliche Gutachten der EMEA negativ ist. Sie teilt der EMEA
ihre endgiiltige Entscheidung mit.

Im Falle von Gerdten gemid3 Anhang 1 Abschnitt 10a ist das wissenschaftliche
Gutachten des [Ausschusses fiir neuartige Therapien] der Dokumentation iiber das
Gerdt beizufiigen. Bei ihrer Entscheidung berilicksichtigt die benannte Stelle
gebiihrend das Gutachten des [Ausschusses fiir neuartige Therapien]. Die benannte
Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten
des [Ausschusses fiir neuartige Therapien] negativ ist. Sie teilt dem [Ausschuss fiir
neuartige Therapien] ihre endgiiltige Entscheidung mit.*

(4) In Anhang 4 wird folgender Abschnitt 7 angefiigt:
,»7. Anwendung auf Gerite gemal Artikel 1 Absatz 4a

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge der Gerdte gemdl Artikel 1
Absatz 4a unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle iiber die Freigabe dieser
Charge von Geriten und iibermittelt ihr die von einem staatlichen oder einem zu
diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Laboratorium gemif3 Artikel 114
Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte amtliche Bescheinigung tiber die
Freigabe der Charge des in diesem Gerét verwendeten Derivats aus menschlichem
Blut.*
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(5) In Anhang 5 wird folgender Abschnitt 6 angefiigt:
,0. Anwendung auf Gerite gemil Artikel 1 Absatz 4a

Nach Beendigung der Herstellung jeder Charge der Gerdte gemdll Artikel 1
Absatz 4a unterrichtet der Hersteller die benannte Stelle iiber die Freigabe dieser
Charge von Geriten und {ibermittelt ihr die von einem staatlichen oder einem zu
diesem Zweck von einem Mitgliedstaat benannten Laboratorium gemdf3 Artikel 114
Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG ausgestellte amtliche Bescheinigung tiber die

Freigabe der Charge des in diesem Gerdt verwendeten Derivats aus menschlichem
Blut.
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ANHANG 11
Die Anhénge I bis X der Richtlinie 93/42/EWG werden wie folgt gedndert:
(1) Anhang I wird wie folgt gedndert:
a) Abschnitt 1 erhilt folgende Fassung:

,1. Die Produkte miissen so ausgelegt und hergestellt sein, dass ihre Anwendung
unter den vorgesehenen Bedingungen, zu den vorgesehenen Zwecken und
gegebenenfalls aufgrund der technischen Kenntnisse, der Erfahrung, der Bildung und
Ausbildung der vorgesehenen Anwender weder den klinischen Zustand und die
Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der Anwender oder
gegebenenfalls Dritter gefdhrdet, wobei etwaige Risiken im Zusammenhang mit der
vorgesehenen Anwendung gemessen am Nutzen fiir den Patienten vertretbar und mit
einem hohen Maf} an Gesundheitsschutz und Sicherheit vereinbar sein miissen. Dazu
gehort eine weitestgehende Verringerung der durch Anwenderfehler bedingten
Risiken aufgrund der ergonomischen Merkmale des Produkts und des Umfelds des
vorgesehenen Anwenders.*

b) Abschnitt 7.4 erhélt folgende Fassung:

,»1.4. Gehort zu den festen Bestandteilen eines Produkts ein Stoff, der bei gesonderter
Anwendung als Arzneimittel im Sinne des Artikels 1 der Richtlinie 2001/83/EG
gelten kann und der in Ergdnzung zu dem Produkt eine Wirkung auf den
menschlichen Korper entfalten kann, sind die Qualitit, die Sicherheit und der Nutzen
dieses Stoffes mit den in der Richtlinie 2001/83/EG genannten Verfahren zu
iberpriifen.

Fiir einen Stoff,

- fiir den bereits eine Gemeinschaftszulassung als Arzneimittel gemdBl der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 (*) oder der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt
wurde,

oder

- der in den Anwendungsbereich des Anhangs der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
fallt,

oder
- bei dem es sich um ein Derivat aus menschlichem Blut handelt,

ersucht die benannte Stelle nach Uberpriifung des Nutzens des Stoffes als Bestandteil
des Medizinprodukts und unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des
Produkts die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMEA) um ein wissenschaftliches
Gutachten zu Qualitdt und Sicherheit des Stoffes. Bei der Erstellung des Gutachtens
beriicksichtigt die EMEA den Herstellungsprozess und die Angaben im
Zusammenhang mit der Verwendung des Stoffes in dem Produkt.
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Fiir andere Stoffe ersucht die benannte Stelle nach Uberpriifung des Nutzens des
Stoffes als Bestandteil des Medizinprodukts und unter Beriicksichtigung der
Zweckbestimmung des Produkts eine der von den Mitgliedstaaten gemil3 der
Richtlinie 2001/83/EG benannten zustindigen Behorden um ein wissenschaftliches
Gutachten zu Qualitit und Sicherheit des Stoffes. Bei der Erstellung des Gutachtens
beriicksichtigt die betreffende zustindige Behdrde den Herstellungsprozess und die
Angaben im Zusammenhang mit der Verwendung des Stoffes in dem Produkt.

Werden Anderungen an einem im Medizinprodukt zusitzlich verwendeten Stoff
vorgenommen, insbesondere im Zusammenhang mit dem Herstellungsprozess,
werden diese mit den Verfahren fiir die Bewertung von Anderungen von
Arzneimitteln bewertet, die in der Verordnung (EG) Nr. 1084/2003 (**) und der
Verordnung (EG) Nr. 1085/2003 (***) festgelegt sind. Die benannte Stelle wird von
den Anderungen in Kenntnis gesetzt und konsultiert die fiir die jeweiligen
Arzneimittel zustindige Behorde (d.h. die an der urspriinglichen Konsultation
beteiligte Behorde), um zu bestitigen, dass Qualitit und Sicherheit des zusétzlichen
Wirkstoffs erhalten bleiben, und um sicherzustellen, dass sich die Anderungen nicht
negativ auf das Nutzen-/Risiko-Profil auswirken, das hinsichtlich der Auftnahme des
Stoffes in das Medizinprodukt erstellt wurde.

(*) ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1.
(**) ABL L 159 vom 27.6.2003, S. 1.

(***) ABI. L 159 vom 27.06.2003, S. 24.*

c¢) Folgender Abschnitt 7.4a wird eingefiigt:

,»7.4a. Enthélt ein Produkt als festen Bestandteil ein Produkt, das bei gesonderter
Anwendung als Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe im Sinne von
[Artikel 2 Absatz 2 der Verordnung iiber Arzneimittel fiir neuartige Therapien und
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004] gelten und in Ergéinzung zu dem
Produkt eine Wirkung auf den menschlichen Kdrper entfalten kann, so sind Qualitit,
Sicherheit und Nutzen des Produkts mit den Verfahren zu tberpriifen, die in der
Verordnung (EG) Nr.[...] [liber Arzneimittel flir neuartige Therapien und zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 726/2004] vorgesehen sind.

Die benannte Stelle ersucht nach Uberpriifung des Nutzens des Stoffes als
Bestandteil des Medizinprodukts und unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung
des Produkts den [Ausschuss fiir neuartige Therapien] um ein wissenschaftliches
Gutachten zu Qualitdt und Sicherheit des Stoffes. Bei der Erstellung des Gutachtens
beriicksichtigt [der Ausschuss fiir neuartige Therapien] den Herstellungsprozess und
die Angaben im Zusammenhang mit der Verwendung des Stoffes in dem Produkt.*

d) Die Anderung in Abschnitt 8.2 betrifft nicht die deutsche Fassung.
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e) Folgender Abschnitt 12.1a wird eingefiigt:

,»12.1a Bei Produkten, diec Software enthalten oder bei denen es sich um
medizinische Software an sich handelt, muss die Software entsprechend dem Stand
der Technik validiert werden, wobei die Grundsitze des Entwicklungslebenszyklus,
des Risikomanagements, der Validierung und Verifizierung zu beriicksichtigen
sind.*

) In Abschnitt 13.1 erhélt Absatz 1 folgende Fassung:

,»13.1. Jedem Produkt sind Informationen beizufiigen, die — unter Beriicksichtigung
des Ausbildungs- und Kenntnisstandes des vorgesehenen Anwenderkreises — die
sichere und ordnungsgemidfe Anwendung des Produkts und die Ermittlung des
Herstellers moglich machen.

g) Abschnitt 13.3 wird wie folgt geéndert:
(1) Buchstabe a erhilt folgende Fassung:

,»a) Name oder Firma und Anschrift des Herstellers; bei Produkten, die in die
Gemeinschaft eingefiihrt werden, um dort vermarktet zu werden, muss die
Kennzeichnung oder die &duBlere Verpackung oder die Gebrauchsanweisung ferner
den Namen und die Anschrift des Bevollmichtigten enthalten, wenn der Hersteller
keinen Firmensitz in der Gemeinschaft hat;*

(i1) Buchstabe b erhilt folgende Fassung:

,b) alle unbedingt erforderlichen Angaben, aus denen der Anwender ersehen kann,
worum es sich bei dem Produkt oder Packungsinhalt handelt, einschlieflich des
entsprechenden Codes einer international anerkannten Nomenklatur fiir Generika
von Medizinprodukten;*

(ii1) Der Buchstabe n wird am Ende wie folgt ergédnzt:

,ound im Falle von Produkten im Sinne von Artikel 1 Absatz 4b einen Hinweis
darauf, dass das Produkt als Bestandteil ein Produkt aus der Ziichtung menschlicher
Gewebe enthalt.*

h) Abschnitt 13.6 wird wie folgt gedndert:
(i) Buchstabe o erhélt folgende Fassung:
,»0) Stoffe, Derivate aus menschlichem Blut oder Produkte aus der Ziichtung
menschlicher Gewebe, die gemil} den Abschnitten 7.4 und 7.4a einen Bestandteil des

Produkts bilden;*

(1) Abschnitt 14 wird gestrichen.
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(2) Anhang II wird wie folgt gedndert:
a) Abschnitt 3.1 Absatz 2 siebter Gedankenstrich Unterabsatz 1 erhélt folgende Fassung:

»,— eine Zusicherung des Herstellers, unter Beriicksichtigung der in Anhang X
genannten Bestimmungen ein systematisches Verfahren einzurichten und auf dem
neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen mit Produkten in den der Herstellung
nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, und Vorkehrungen zu treffen, um
erforderliche Korrekturen durchzufiihren. Diese Zusicherung schlieft die
Verpflichtung des Herstellers ein, die zustdndigen Behorden unverziiglich iiber
folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt
hat:”

b) Abschnitt 3.2 wird wie folgt gedndert:
(i) Folgender Absatz wird nach Absatz 1 eingefiigt:

,»die umfasst insbesondere die Dokumentation, Angaben und Aufzeichnungen, die
aus den in Abschnitt 3.2 Buchstabe ¢ genannten Verfahren hervorgehen.*

(i1) In Buchstabe b wird folgender Gedankenstrich angefiigt:

,»- falls Auslegung, Herstellung und/oder Endkontrolle und Priifung des Produkts
oder von Produktbestandteilen durch eine dritte Person ausgefiihrt werden: Methoden
zur Uberwachung der wirksamen Anwendung des Qualitiitssicherungssystems und
insbesondere Art und Umfang der Kontrollen, denen diese dritte Person unterzogen
wird;*

(ii1) Buchstabe c erhélt folgende Fassung:

,,¢) Verfahren zur Steuerung und Kontrolle der Produktauslegung, einschlieBlich der
entsprechenden Dokumentation, insbesondere

- eine allgemeine Beschreibung des Produkts, einschlieBlich der geplanten Varianten,
und seiner Zweckbestimmung;

- Konstruktionsunterlagen, einschlielich der anzuwendenden Normen und der
Ergebnisse der Risikoanalyse sowie einer Beschreibung der Losungen zur Einhaltung
der fiir die Produkte geltenden grundlegenden Anforderungen, falls die in Artikel 5
genannten Normen nicht vollstdndig angewendet werden,;

- Techniken zur Kontrolle und Priifung der Auslegung, der Verfahren und der
systematischen Maflnahmen, die bei der Produktauslegung angewendet werden;

- bei einem Produkt, das seiner Zweckbestimmung gemédl} an ein anderes Produkt
angeschlossen werden muss, der Nachweis, dass das erstere Produkt bei Anschluss
an ein anderes Produkt, das die vom Hersteller angegebenen Merkmale aufweist, die
grundlegenden Anforderungen erfiillt;
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— die Angabe, ob zu den festen Bestandteilen des Produkts ein Stoff, ein Derivat aus
menschlichem Blut oder ein Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe im
Sinne des Anhangs I Abschnitte 7.4 und 7.4a gehort, sowie die fiir die Bewertung der
Sicherheit, der Qualitidt und des Nutzens dieses Stoffes, Derivats aus menschlichem
Blut oder Produkts aus der Ziichtung menschlicher Gewebe unter Beriicksichtigung
der Zweckbestimmung des Produkts erforderlichen Daten {iber die in diesem
Zusammenhang durchgefiihrten Priifungen;

- die Angabe, ob das Produkt unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs
im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG der Kommission (*) hergestellt wurde;

- die gewéhlten Losungen gemél Anhang I Kapitel I Abschnitt 2;
- die praklinische Bewertung;
- die klinische Bewertung gemif3 Anhang X;

- der Entwurf der Kennzeichnung und gegebenenfalls der Gebrauchsanweisung;

(*) ABI. L 105 vom 26.04.2003, S. 18.
c¢) Abschnitt 3.3 Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

,Mindestens ein Mitglied des Priifteams muss Erfahrungen mit der Bewertung der
betreffenden Technologie haben. Das Bewertungsverfahren schlie3t eine Bewertung
der  Auslegungsunterlagen des/der  betreffenden  Produkts/Produkte  auf
reprisentativer Grundlage, eine Besichtigung der Betriebsstétten des Herstellers und,
falls dazu hinreichend Anlass besteht, der Betriebsstitten der Zulieferer des
Herstellers und/oder seiner Subunternehmer ein, um die Herstellungsverfahren zu
iiberpriifen.

d) In Abschnitt 4.3 erhalten die Absétze 2 und 3 folgende Fassung:

»lm Falle von Produkten gemiB3 AnhangI Abschnitt 7.4a Absatz2 ist das
wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation iiber das Produkt
beizufiigen. Bei ihrer Entscheidung berticksichtigt die benannte Stelle gebiihrend das
Gutachten der EMEA. Die benannte Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen,
wenn das wissenschaftliche Gutachten der EMEA negativ ist. Sie teilt der EMEA
ihre endgiiltige Entscheidung mit.

Im Falle von Produkten geméfl Anhang I Abschnitt 7.4a Absatz 3 konsultiert die
benannte Stelle im Hinblick auf die in jenem Abschnitt genannten Gesichtspunkte
eine der von den Mitgliedstaaten gemi der Richtlinie 2001/83/EG benannten
zustidndigen Stellen, bevor sie eine Entscheidung trifft. Bei ihrer Entscheidung
beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend die bei dieser Konsultation gedullerten
Standpunkte. Sie teilt der betreffenden zustindigen Stelle ihre endgiiltige
Entscheidung mit.

Im Falle von Produkten gemél Anhang I Abschnitt 7.4a ist das wissenschaftliche
Gutachten des [Ausschusses fiir neuartige Therapien] der Dokumentation iiber das
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Produkt beizufiigen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle
gebiihrend das Gutachten des [Ausschusses fiir neuartige Therapien]. Die benannte
Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten
des [Ausschusses fiir neuartige Therapien] negativ ist. Sie teilt dem [Ausschuss fiir
neuartige Therapien] ihre endgiiltige Entscheidung mit.

Im Falle von Produkten, die unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs
im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG hergestellt sind, muss die benannte Stelle die in
der genannten Richtlinie vorgesehenen Verfahren einhalten. Gegebenenfalls
eingegangene Anmerkungen beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend bei ihrer
Entscheidung.*

e) In Abschnitt 5.2 erhélt der zweite Gedankenstrich folgende Fassung:

»- die Daten, die in dem die Auslegung betreffenden Teil des
Qualitétssicherungssystems vorgesehen sind, wie z. B. Ergebnisse von Analysen,
Berechnungen, Tests, die gewdhlten Losungen gemidl Anhangl Kapitel I
Abschnitt 2, priklinische und klinische Bewertung, Plan fiir die klinische
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen und gegebenenfalls ihre Ergebnisse usw.;

f) Abschnitt 6.1 wird wie folgt gedndert:
(1) Satz 1 erhilt folgende Fassung:

,Der Hersteller hilt iiber einen Zeitraum, der zumindest der vorgesehenen
Lebensdauer des Produkts nach Angaben des Herstellers entspricht, flinf Jahre ab
dem Zeitpunkt der Herstellung jedoch nicht unterschreiten darf, fiir die nationalen
Behorden folgende Unterlagen bereit:*

(i1) Der zweite Gedankenstrich wird wie folgt ergédnzt:

,und insbesondere die Dokumentation, Angaben und Aufzeichnungen geméif
Abschnitt 3.2 Absatz 2;“

g) Abschnitt 6.3 wird gestrichen.

h) In Abschnitt 8 wird ,,Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 89/381/EWG™ ersetzt durch
,,Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG*.

(3) Anhang III wird wie folgt gedndert:
(a) Abschnitt 3 erhélt folgende Fassung:

»3. Aus der Dokumentation miissen die Auslegung, die Herstellung und die
Leistungsdaten des Produkts hervorgehen. Die Dokumentation muss insbesondere
folgende Angaben und Einzelunterlagen enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Baumusters, einschlieBlich der geplanten
Varianten, und seiner Zweckbestimmung;

- Konstruktionszeichnungen, geplante Fertigungsverfahren, insbesondere hinsichtlich
der Sterilisation, sowie Pldne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltungen usw.;
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- die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlichen Beschreibungen und Erlauterungen;

- eine Liste der ganz oder teilweise angewandten Normen gemill Artikel 5 sowie
eine Beschreibung der Losungen zur Einhaltung der grundlegenden Anforderungen
dieser Richtlinie, sofern die in Artikel 5 genannten Normen nicht vollstindig
angewandt worden sind;

- Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, der Risikoanalyse, der Priifungen,
technischen Tests usw.;

- die Angabe, ob zu den festen Bestandteilen des Produkts ein Stoff, ein Derivat aus
menschlichem Blut oder ein Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe im
Sinne von Anhang I Abschnitte 7.4 und 7.4a gehort, sowie die Daten iiber die in
diesem Zusammenhang durchgefiihrten Tests, die fiir die Bewertung der Sicherheit,
der Qualitdt und des Nutzens dieses Stoffes, Derivats aus menschlichem Blut oder
Produkts aus der Ziichtung menschlicher Gewebe unter Beriicksichtigung der
Zweckbestimmung des Produkts erforderlich sind;

- die Angabe, ob das Produkt unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs
im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG der Kommission hergestellt wurde;

- die gewéhlten Losungen geméll Anhang I Kapitel I Abschnitt 2;
- die praklinische Bewertung;
- die klinische Bewertung gemif3 Anhang X;

- der Entwurf der Kennzeichnung und gegebenenfalls der Gebrauchsanweisung.*

b) In Abschnitt 5 erhalten die Absétze 2 und 3 folgende Fassung:

»lm Falle von Produkten gemidfl Anhangl Abschnitt 7.4 Absatz2 ist das
wissenschaftliche Gutachten der EMEA der Dokumentation iiber das Produkt
beizufiigen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend das
Gutachten der EMEA. Die benannte Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen,
wenn das wissenschaftliche Gutachten der EMEA negativ ist. Sie teilt der EMEA
ihre endgiiltige Entscheidung mit.

Im Falle von Produkten geméfl Anhang I Abschnitt 7.4a Absatz 3 konsultiert die
benannte Stelle im Hinblick auf die in jenem Abschnitt genannten Gesichtspunkte
eine der von den Mitgliedstaaten gemil der Richtlinie 2001/83/EG benannten
zustidndigen Stellen, bevor sie eine Entscheidung trifft. Bei ihrer Entscheidung
beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend die bei dieser Konsultation gedullerten
Standpunkte. Sie teilt der betreffenden zustindigen Stelle ihre endgiiltige
Entscheidung mit.

Im Falle von Produkten gemédl Anhang I Abschnitt 7.4a ist das wissenschaftliche
Gutachten des [Ausschusses fiir neuartige Therapien] der Dokumentation iiber das
Produkt beizufiigen. Bei ihrer Entscheidung beriicksichtigt die benannte Stelle
gebilihrend das Gutachten des [Ausschusses fiir neuartige Therapien]. Die benannte
Stelle darf die Bescheinigung nicht ausstellen, wenn das wissenschaftliche Gutachten
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des [Ausschusses fiir neuartige Therapien] negativ ist. Sie teilt dem [Ausschuss fiir
neuartige Therapien] ihre endgiiltige Entscheidung mit.

Im Falle von Produkten, die unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs
im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG hergestellt sind, muss die benannte Stelle die in
der genannten Richtlinie vorgesehenen Verfahren einhalten. Gegebenenfalls
eingegangene Anmerkungen beriicksichtigt die benannte Stelle gebiihrend bei ihrer
Entscheidung.*

c¢) Abschnitt 7.3 erhélt folgende Fassung:

»71.3. Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter bewahrt zusammen mit den
technischen Unterlagen eine Kopie der EG-Baumusterpriifbescheinigung und ihrer
Ergénzungen iiber einen Zeitraum auf, der zumindest der vorgesehenen Lebensdauer
des Produkts nach Angaben des Herstellers entspricht, fiinf Jahre ab dem Zeitpunkt
der Herstellung jedoch nicht unterschreiten darf.*

d) Abschnitt 7.4 wird gestrichen.
(4) Anhang IV wird wie folgt gedndert:
a) In Abschnitt 3 erhdlt Absatz 1 folgende Fassung:

,»3. Der Hersteller sichert zu, unter Beriicksichtigung der in Anhang X genannten
Bestimmungen ein systematisches Verfahren einzurichten und auf dem neuesten
Stand zu halten, mit dem Erfahrungen mit Produkten in den der Herstellung
nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, und Vorkehrungen zu treffen, um
erforderliche Korrekturen durchzufiihren. Diese Zusicherung schliefft die
Verpflichtung des Herstellers ein, die zustdndigen Behorden unverziiglich iiber
folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt
hat:*

b) Abschnitt 6.3 erhilt folgende Fassung:

,0.3. Die statistische Kontrolle der Produkte erfolgt durch Attribute und/oder
Variablen und beinhaltet Stichprobenpline mit operationellen Merkmalen zur

Gewihrleistung eines hohen Sicherheits- und Leistungsniveaus entsprechend dem
Stand der Technik.

Die Stichprobenplidne werden auf der Grundlage der harmonisierten Normen geméif
Artikel 5 unter Beriicksichtigung der Eigenarten der jeweiligen Produktkategorien
festgelegt.*

¢) In Abschnitt 7 erhilt der erste Absatz folgende Fassung:

,Der Hersteller oder sein Bevollméchtigter hélt {iber einen Zeitraum, der zumindest
der vorgesehenen Lebensdauer des Produkts nach Angaben des Herstellers
entspricht, fiinf Jahre ab dem Zeitpunkt der Herstellung jedoch nicht unterschreiten
darf, fiir die nationalen Behorden folgende Unterlagen bereit:*

d) In Abschnitt 8 Absatz 1 wird ,,nach MaB3gabe der nachstehenden Abweichungen* ersetzt
durch ,,unter folgenden Voraussetzungen®.

DE 3

DE



DE

e) In Abschnitt 9 wird ,,Artikel 4 Absatz3 der Richtlinie 89/381/EWG* ersetzt durch
,,Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG*.

(5) Anhang V erhélt folgende Fassung:
a) In Abschnitt 3.1 erhélt der achte Gedankenstrich folgende Fassung:

»- eine Zusicherung des Herstellers, unter Beriicksichtigung der in Anhang X
genannten Bestimmungen ein systematisches Verfahren einzurichten und auf dem
neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen mit Produkten in den der Herstellung
nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, und Vorkehrungen zu treffen, um
erforderliche Korrekturen durchzufiihren. Diese Zusicherung schliefft die
Verpflichtung des Herstellers ein, die zustdndigen Behoérden unverziiglich iiber
folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt
hat:*

b) In Abschnitt 3.2 Buchstabe b wird folgender Gedankenstrich angefiigt:

,»- falls Herstellung und/oder Endkontrolle und Priifung des Produkts oder von
Produktbestandteilen durch einen Dritten erfolgt: Methoden zur Uberwachung der
wirksamen Anwendung des Qualitétssicherungssystems und insbesondere Art und
Umfang der Kontrollen, denen dieser Dritte unterzogen wird;*

c¢) In Abschnitt 4.2 wird nach dem ersten Gedankenstrich folgender Gedankenstrich eingefiigt:
,,- die technische Dokumentation;*
d) Abschnitt 5.1 Satz 1 erhilt folgende Fassung:

,Der Hersteller hilt iiber einen Zeitraum, der zumindest der vorgesehenen
Lebensdauer des Produkts nach Angaben des Herstellers entspricht, flinf Jahre ab
dem Zeitpunkt der Herstellung jedoch nicht unterschreiten liegen darf, fiir die
nationalen Behorden folgende Unterlagen bereit:*

e) In Abschnitt 6 Absatz 1 wird ,,nach Mallgabe der nachstehenden Abweichungen® ersetzt
durch ,,unter folgenden Voraussetzungen®.

f) In Abschnitt 7 wird ,Artikel 4 Absatz3 der Richtlinie 89/381/EWG’ ersetzt durch
,Artikel 114 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG’.

(6) Anhang VI wird wie folgt gedndert:
a) Abschnitt 3.1 achter Gedankenstrich Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»,— eine Zusicherung des Herstellers, unter Beriicksichtigung der in Anhang X
genannten Bestimmungen ein systematisches Verfahren einzurichten und auf dem
neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen mit Produkten in den der Herstellung
nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, und Vorkehrungen zu treffen, um
erforderliche Korrekturen durchzufiihren. Diese Zusicherung schliefit die
Verpflichtung des Herstellers ein, die zustindigen Behorden unverziiglich iiber
folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt
hat:*
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b) In Abschnitt 3.2 wird folgender Gedankenstrich angefiigt:

,— falls Endkontrolle und Priifung des Produkts oder von Produktbestandteilen
durch einen Dritten erfolgt: Methoden zur Uberwachung der wirksamen Anwendung
des Qualititssicherungssystems und insbesondere Art und Umfang der Kontrollen,
denen dieser Dritte unterzogen wird.

c¢) Abschnitt 5.1 Satz 1 erhélt folgende Fassung:

,Der Hersteller hilt iiber einen Zeitraum, der zumindest der vorgesehenen
Lebensdauer des Produkts nach Angaben des Herstellers entspricht, flinf Jahre ab
dem Zeitpunkt der Herstellung jedoch nicht unterschreiten liegen darf, fiir die
nationalen Behorden folgende Unterlagen bereit:*

(7) Anhang VII wird wie folgt gedndert:
(a) Abschnitt 2 erhélt folgende Fassung:

,,2. Der Hersteller stellt die in Abschnitt 3 beschriebene technische Dokumentation
zusammen. Der Hersteller oder sein in der Gemeinschaft niedergelassener
Bevollméchtigter  halt diese Dokumentation zusammen  mit  der
Konformitdtserkldrung {iber einen Zeitraum, der zumindest der vorgesehenen
Lebensdauer des Produkts nach Angaben des Herstellers entspricht, fiinf Jahre ab
dem Zeitpunkt der Herstellung jedoch nicht unterschreiten darf, zur Einsichtnahme
durch die nationalen Behdrden bereit.*

b) Abschnitt 3 wird wie folgt geéndert:
(1) Der erste Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:

,— eine allgemeine Beschreibung des Produkts, einschlieBlich der geplanten
Varianten, und seiner Zweckbestimmung;*

(i1) Der siebte Gedankenstrich erhélt folgende Fassung:
,,- Priifberichte;*
(ii1) Nach dem siebten Gedankenstrich wird folgender Gedankenstrich eingefiigt:
,,- die klinische Bewertung gemifl Anhang X;*
c¢) In Abschnitt 4 erhilt der erste Absatz folgende Fassung:

»4. Der Hersteller muss unter Beriicksichtigung der in Anhang X genannten
Bestimmungen ein systematisches Verfahren einrichten und auf dem neuesten Stand
halten, das es ermoglicht, Erfahrungen mit Produkten in den der Herstellung
nachgelagerten Phasen auszuwerten und in geeigneter Weise erforderliche
Korrekturen zu veranlassen, wobei die Art des Produkts und die von ihm
ausgehenden Risiken zu beriicksichtigen sind. Der Hersteller muss die zustindigen
Behorden unverziiglich tiber folgende Vorkommnisse unterrichten, sobald er selbst
davon Kenntnis erlangt hat:*
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d) In Abschnitt 5 und Abschnitt 6.1 wird ,Anhang IV, V oder VI’ ersetzt durch ,Anhang II,
IV, V oder VI.

(8) Anhang VIII wird wie folgt gedndert:
a) In Abschnitt 2.1 wird nach der Einleitung folgender Gedankenstrich eingefiigt:

»- Name und Anschrift des Herstellers sowie die Anschrift etwaiger weiterer
Fertigungsstatten;*

b) Abschnitt 2.2 wird wie folgt gedndert:
(1) der zweite Gedankenstrich erhilt folgende Fassung:
,»- den klinischen Priifplan;*

(i1) Folgende Gedankenstriche werden als dritter, vierter und fiinfter Gedankenstrich
eingefiigt:

,,- die Priiferinformation;
- die Bestitigung iiber den Versicherungsschutz fiir die Versuchspersonen;
- die Unterlagen zur Einholung der Einwilligung nach Aufklarung;*

c¢) Abschnitt 3.2 erhilt folgende Fassung:

,»3.2. Bei fiir klinische Priifungen bestimmten Produkten muss die Dokumentation
folgende Angaben enthalten:

- eine allgemeine Beschreibung des Produkts und seiner Zweckbestimmung;

- Konstruktionszeichnungen, geplante Fertigungsverfahren, insbesondere hinsichtlich
der Sterilisation, sowie Pldne von Bauteilen, Baugruppen, Schaltungen usw.;

- die zum Verstindnis der genannten Zeichnungen und Pline sowie der
Funktionsweise des Produkts erforderlichen Beschreibungen und Erldauterungen;

- die Ergebnisse der Gefahrenanalyse sowie eine Liste der ganz oder teilweise
angewandten Normen geméil Artikel 5 sowie eine Beschreibung der Losungen zur
Einhaltung der grundlegenden Anforderungen dieser Richtlinie, sofern die in
Artikel 5 genannten Normen nicht angewandt worden sind;

- die Angabe, ob zu den festen Bestandteilen des Produkts ein Stoff, ein Derivat aus
menschlichem Blut oder ein Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe im
Sinne des Anhangs I Abschnitte 7.4 und 7.4a gehort, sowie die Daten tiber die in
diesem Zusammenhang durchgefiihrten Tests, die fiir die Bewertung der Sicherheit,
der Qualitit und des Nutzens dieses Stoffes oder Derivats aus menschlichem Blut
unter Beriicksichtigung der Zweckbestimmung des Produkts erforderlich sind;

- die Angabe, ob das Produkt unter Verwendung von Geweben tierischen Ursprungs
im Sinne der Richtlinie 2003/32/EG  hergestellt wurde, sowie die
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RisikomanagementmafBinahmen, die in diesem Zusammenhang zur Verringerung des
Infektionsrisikos angewendet wurden,;

- die Ergebnisse der Konstruktionsberechnungen, Priifungen, technischen Tests usw.

Der Hersteller trifft alle erforderlichen MaBBnahmen, damit im Herstellungsverfahren
die Ubereinstimmung der hergestellten Produkte mit der Dokumentation gemiB dem
ersten Absatz dieses Abschnitts sichergestellt wird.

Der Hersteller gestattet eine Bewertung der Wirksamkeit dieser Mafnahmen oder
gegebenenfalls eine formliche Uberpriifung (Audit).*

d) Abschnitt 4 erhilt folgende Fassung:

»4. Die in den Erkldrungen im Sinne dieses Anhangs aufgefiihrten Angaben sind
iiber einen Zeitraum, der zumindest der vorgesehenen Lebensdauer des Produkts
nach Angaben des Herstellers entspricht, fiinf Jahre ab dem Zeitpunkt der
Herstellung jedoch nicht unterschreiten darf, aufzubewahren.*

e) Folgender Abschnitt 5 wird angefiigt:

,»J. Bei Sonderanfertigungen sichert der Hersteller zu, unter Beriicksichtigung der in
Anhang X genannten Bestimmungen ein systematisches Verfahren einzurichten und
auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem Erfahrungen mit Produkten in den der
Herstellung nachgelagerten Phasen ausgewertet werden, und Vorkehrungen zu
treffen, um erforderliche Korrekturen durchzufiihren. Diese Zusicherung schlief3t die
Verpflichtung des Herstellers ein, die zustdndigen Behorden unverziiglich iiber
folgende Vorkommnisse zu unterrichten, sobald er selbst davon Kenntnis erlangt hat:

i) jede Funktionsstérung oder jede Anderung der Merkmale und/oder der Leistung
sowie jede UnsachgemédBheit der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung
eines Produkts, die zum Tode oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten oder eines Anwenders flihren kann oder gefiihrt
hat;

i1) jeden Grund technischer oder medizinischer Art, der aufgrund der unter Ziffer 1)
genannten Ursachen durch die Merkmale und Leistungen des Produkts bedingt ist
und zum systematischen Riickruf von Produkten desselben Typs durch den Hersteller
gefiihrt hat.*

(9) Anhang IX wird wie folgt gedndert:

a) Kapitel I wird wie folgt geéndert:
(1) In Abschnitt 1.4 wird folgender Satz angefiigt:
»Eigenstindige Software gilt als aktives Medizinprodukt.*

(i1) Abschnitt 1.7 erhélt folgende Fassung:
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»1.7. Zentrales Kreislaufsystem

Im Sinne dieser Richtlinie sind unter dem ,zentralen Kreislaufsystem’ folgende
GefdBe zu verstehen:

Arteriae pulmonales, Aorta ascendens, Aorta arcus, Aorta descendens zur Bifurcatio
aortae, Arteriae coronariae, Arteria carotis communis, Arteria carotis externa,
Arteria carotis interna, Arteriae cerebrales, Truncus brachiocephalicus, Venae
cordis, Venae pulmonales, Vena cava superior, Vena cava inferior.*

b) In Kapitel I Abschnitt 2 wird folgender Abschnitt 2.6 angefiigt:

»2.6 Bei der Berechnung der Dauer nach Kapitel I Abschnitt 1.1 bedeutet
ununterbrochene Anwendung eine tatsdchliche ununterbrochene Anwendung des
Produkts gemél seiner Zweckbestimmung. Wird die Anwendung eines Produkts
unterbrochen, um das Produkt unverziiglich durch dasselbe oder ein identisches
Produkt zu ersetzen, gilt dies als Fortfiihrung der ununterbrochenen Anwendung des
Produkts.*

¢) Kapitel IIT wird wie folgt gedndert:
(i) Die Einleitung des ersten Satzes von Abschnitt 2.1 erhélt folgende Fassung:

»Alle invasiven Produkte im Zusammenhang mit Korperoffnungen — aufler
chirurgisch-invasive Produkte —, die nicht zum Anschluss an ein aktives
Medizinprodukt bestimmt sind oder die zum Anschluss an ein aktives
Medizinprodukt der Klasse I bestimmt sind, gehdren*

(i1) Abschnitt 2.2 erhilt folgende Fassung:
,»2.2. Regel 6

Alle zur voriibergehenden Anwendung bestimmten chirurgisch-invasiven Produkte
gehoren zur Klasse Ila, es sei denn,

- sie sind speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur eines
Defekts am Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem in direktem Kontakt mit
diesen Korperpartien bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet;

- es handelt sich um wieder verwendbare chirurgische Instrumente; in diesem Fall
werden sie der Klasse I zugeordnet;

- sie sind speziell zur Verwendung in direktem Kontakt mit dem zentralen
Nervensystem bestimmt; in diesem Fall gehoren sie zur Klasse 111,

- sie sind zur Abgabe von Energie in Form ionisierender Strahlung bestimmt; in
diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet;

- sie sind dazu bestimmt, eine biologische Wirkung zu entfalten oder vollstindig oder
in bedeutendem Umfang resorbiert zu werden; in diesem Fall werden sie der
Klasse IIb zugeordnet;
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— sie sind zur Verabreichung von Arzneimitteln {iber ein Dosiersystem bestimmt,
wenn das hierbei verwendete Verfahren unter Beriicksichtigung der Art der
Anwendung eine potentielle Gefdhrdung darstellt; in diesem Fall werden sie der
Klasse IIb zugeordnet.*

(i11) In Abschnitt 2.3 erhélt der erste Gedankenstrich folgende Fassung:

.- sie sind speziell zur Uberwachung, Diagnose, Kontrolle oder Korrektur eines
Defekts am Herzen oder am zentralen Kreislaufsystem in direktem Kontakt mit
diesen Korperpartien bestimmt; in diesem Fall werden sie der Klasse III zugeordnet;

(iv) In Abschnitt4.1 Absatz1 wird der Verweis ,65/65/EWG’ ersetzt durch
,2001/83/EG’.

(v) Abschnitt 4.1 Absatz 2 erhilt folgende Fassung:

,,Alle Produkte, die als festen Bestandteil ein Derivat aus menschlichem Blut oder
ein Produkt aus der Ziichtung menschlicher Gewebe enthalten, gehoren zur Klasse
1.

(vi) Abschnitt 4.3 Absatz 2 wird wie folgt ergénzt:

,» €s sei denn, sie sind speziell dazu bestimmt, invasive Produkte zu desinfizieren; in
diesem Fall werden sie der Klasse IIb zugeordnet.*

(vii) In Abschnitt 4.4 wird ,Nicht-aktive Produkte’ ersetzt durch ,Produkte’.
(10) Anhang X wird wie folgt gedndert:
(a) Abschnitt 1.1 erhilt folgende Fassung:

»1.1. Das Erbringen des Nachweises, dass die in Anhang I Abschnitte 1 und 3
genannten merkmal- und leistungsrelevanten Anforderungen von dem Produkt bei
normalen Einsatzbedingungen erfiillt werden, sowie die Beurteilung von
unerwiinschten Nebenwirkungen und der Annehmbarkeit des Nutzen-/Risiko-
Verhiltnisses, auf das in Anhang I Abschnitt 6 Bezug genommen wird, miissen
generell durch klinische Daten belegt werden. Die Bewertung dieser Daten, die im
Folgenden als klinische Bewertung bezeichnet wird und bei der gegebenenfalls
einschldgige harmonisierte Normen beriicksichtigt werden, erfolgt gemifl einem
festgelegten und methodisch verlédsslichen Verfahren auf der Grundlage:

1.1.1. entweder einer kritischen Bewertung der einschligigen, derzeit verfiigbaren
wissenschaftlichen Literatur iiber Sicherheit, Leistung, Auslegungsmerkmale und
Zweckbestimmung des Produkts; dabei

- wird die Gleichwertigkeit des Produkts mit dem Produkt nachgewiesen, auf das
sich die Daten beziehen, und

- belegen die Daten in angemessener Weise die Ubereinstimmung mit den
einschldgigen grundlegenden Anforderungen;
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1.1.2. oder einer kritischen Bewertung der Ergebnisse sdmtlicher durchgefiihrten
klinischen Priifungen;

1.1.3. oder einer kritischen Bewertung der kombinierten klinischen Daten geméf
1.1.1und 1.1.2.%

(b) Die folgenden Abschnitte 1.1a, 1.1b, 1.1c und 1.1d werden eingefiigt:

»l.la Bei implantierbaren Produkten und bei Produkten der Klasse III werden
klinische Priifungen durchgefiihrt, es sei denn die Verwendung bereits bestehender
klinischer Daten wird ordnungsgemif begriindet.

1.1b Die klinische Bewertung und ihr Ergebnis werden dokumentiert. Diese
Dokumentation und/oder ein ausfiihrlicher Hinweis darauf werden in die technische
Dokumentation zu dem Produkt aufgenommen.

1.1c Die klinische Bewertung und ihre Dokumentation miissen auf dem neuesten
Stand gehalten werden. Wird eine klinische Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen  als  Bestandteil des Uberwachungsplans nach  dem
Inverkehrbringen nicht fiir erforderlich gehalten, muss dies ordnungsgemaf
begriindet und dokumentiert werden.

1.1d Wird der Nachweis der Ubereinstimmung mit den grundlegenden
Anforderungen auf der Grundlage klinischer Daten als nicht notwendig erachtet, ist
eine derartige Ausnahme angemessen zu begriinden; diese Begriindung basiert auf
dem Risikomanagementoutput und berlicksichtigt die Besonderheiten der
Wechselwirkung zwischen Korper und Produkt, die bezweckte klinische Leistung
und die Angaben des Herstellers. Die Eignung des Nachweises der Ubereinstimmung
mit den grundlegenden Anforderungen allein durch Leistungsbewertung,
Produktpriifstandtest und préaklinische Bewertung ist ordnungsgemél zu begriinden.*

c¢) In Abschnitt 2.2 wird ,vom 41. Weltdrztekongress 1989 in Hongkong’ ersetzt durch ,vom
Weltdrztekongress’:

d) Abschnitt 2.3.5 erhélt folgende Fassung:

»2.3.5. Alle schwerwiegenden nachteiligen Vorkommnisse miissen unabhingig
davon, ob sie mit dem Produkt in Verbindung stehen, vollstindig registriert und
unmittelbar der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem dieses Vorkommnis
stattfand, mitgeteilt werden.

Eine Zusammenfassung der in Absatz 1 genannten Vorkommnisse wird allen
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen die klinische Priifung
durchgefiihrt wird, regelmiBig bereitgestellt.*
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