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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017|745
av den 5 april 2017

om medicintekniska produkter, om indring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 1782002
och férordning (EG) nr 12232009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 ¢,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skl:

)

Rédets direktiv 90/385/EEG (*) och rddets direktiv 93/42/EEG (*) utg6r unionens regelverk for medicintekniska
produkter, med undantag av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Dessa direktiv behover dock
grundligt ses over for att man ska kunna faststilla ett kraftfullt, dppet, forutsebart och hallbart regelverk for
medicintekniska produkter, som bade garanterar en hog hilso- och sikerhetsnivd och stoder innovation.

Syftet med denna forordning ar att sikerstilla att den inre marknaden for medicintekniska produkter fungerar
smidigt, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsniva for patienter och anvindare och med beaktande av smd och
medelstora foretag som dr verksamma inom denna sektor. For att undanroja vanliga betinkligheter nir det géller
medicintekniska produkters sikerhet stills det i forordningen ocksd hoga kvalitets- och sikerhetskrav pd sidana

(") Yttrande av den 14 februari 2013 (EUT C 133, 9.5.2013,s. 52).
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 2 april 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets stindpunkt vid forsta behandlingen av den

7 mars 2017 (annu ¢j offentliggjord i EUT).

(*) Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska

produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990,s.17).

(*) Rédets direktiv 93/42[EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169,12.7.1993,s.1).
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produkter. Bida dessa mél efterstrévas samtidigt och dr oskiljaktiga och lika viktiga. Nér det giller artikel 114
i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) harmoniseras genom denna férordning
bestimmelserna om utslippande pd marknaden och ibruktagande av medicintekniska produkter och deras
tillbehor pd unionsmarknaden, sa att dessa produkter kan omfattas av principen om fri rérlighet fér varor. Nir
det giller artikel 168.4 ¢ i EUF-fordraget faststills i denna forordning hoga kvalitets- och sikerhetsstandarder for
medicintekniska produkter genom att det bla. sikerstills att data som genereras vid kliniska prévningar ar
tillforlitliga och robusta och att sikerheten skyddas for de forsokspersoner som deltar i en klinisk prévning.

(3)  Denna forordning syftar inte till att harmonisera regler avseende vidare tillhandahallande pd marknaden av
medicintekniska produkter efter det att de redan har tagits i bruk, t.ex. i samband med f6rsiljning av begagnade
produkter.

(4)  De viktigaste delarna av det befintliga regelverket, tex. 6vervakning av anmilda organ, forfaranden for
bedémning av o6verensstimmelse, kliniska provningar och klinisk utvirdering, sikerhetsévervakning och
marknadskontroll bor stirkas avsevirt, och for att forbittra hilsa och sikerhet bor det inforas bestimmelser som
sikerstiller oppenhet och spirbarhet betriffande medicintekniska produkter.

(5)  De internationella riktlinjer som utarbetats for medicintekniska produkter, sarskilt inom arbetsgruppen for global
harmonisering (GHTF) och dess uppf6ljningsinitiativ, det internationella forumet International Medical Devices
Regulators Forum, bor i mojligaste man beaktas, sd att man kan frimja enhetliga, internationella bestimmelser
som bidrar till en hog global sikerhetsskyddsnivd, och underldtta handeln, sirskilt i bestimmelserna om unik
produktidentifiering, allminna krav p& sikerhet och prestanda, teknisk dokumentation, Klassificeringsregler,
forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse samt klinisk prévning.

(6)  Aktiva medicintekniska implantat, som omfattas av direktiv 90/385/EEG, och andra medicintekniska produkter,
som omfattas av direktiv 93/42/EEG, har av historiska skl reglerats i tvd separata rittsakter. I forenklingssyfte
bor de tvd direktiven, som har dndrats flera ginger, ersittas med en enda lagstiftningsakt som giller for alla
medicintekniska produkter utom medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(7)  Denna forordnings tillimpningsomrade bor tydligt avgrinsas frdn annan unionslagstiftning om harmonisering
som avser sddana produkter som medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, likemedel, kosmetiska
produkter och livsmedel. Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 (') bor darfor dndras sa att
den inte lingre omfattar medicintekniska produkter.

(8)  Det bor aligga medlemsstaterna att frén fall till fall avgora huruvida en produkt omfattas av denna forordnings
tillimpningsomrdde. For att i detta avseende sikerstilla enhetliga kvalificeringsbeslut i alla medlemsstater,
i synnerhet nir det géller gransfall, bér kommissionen, pé eget initiativ eller pd vederbérligen motiverad begiran
av en medlemsstat, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter, fran fall till fall fa
avgora om en viss produkt, produktkategori eller produktgrupp omfattas av denna forordning eller inte.
Kommissionen bor sikerstilla en limplig nivd av samrdd med Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA),
Europeiska kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, beroende pd vad som ar
tillimpligt, ndr man overligger om produkters rittsliga status i gransfallsfrigor som innefattar likemedel,
minskliga vivnader och celler, biocidprodukter eller livsmedelsprodukter.

(9)  Eftersom det i vissa fall dr svért att skilja pd en medicinteknisk produkt och en kosmetisk produkt bor
mdéjligheten att pd unionsniva fatta beslut om en produkts rttsliga status &ven inféras i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1223/2009 ().

(10)  Produkter dir ett likemedel eller en likemedelssubstans kombineras med en medicinteknisk produkt omfattas
antingen av denna forordning eller av Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG (). De béada lagstift-
ningsakterna bor sikerstilla en limplig samverkan i friga om samrdd under bedomningar fore utslippandet pd
marknaden och utbyte av information om sikerhetsévervakning som avser sidana kombinationsprodukter.
I friga om likemedel som innehaller en del som utgors av en medicinteknisk produkt bor det i samband med
godkidnnande for forsiljning av sidana likemedel pd limpligt sdtt kontrolleras att denna del uppfyller de
allminna krav pd sikerhet och prestanda som faststills i denna forordning. Direktiv 2001/83/EG bor darfor
4ndras.

(") Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav fér livsmedelslag-

stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31,1.2.2002,s. 1).

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342,
22.12.2009,s. 59).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGTL 311, 28.11.2001, s. 67).
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(11)  Unionslagstiftningen, sirskilt Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1394/2007 (') samt Europapar-
lamentets och radets direktiv 2004/23/EG (), innehaller luckor nir det galler vissa produkter som tillverkas av
derivat av minskliga vivnader eller celler som ar icke-viabla eller har gjorts icke-viabla. Sdana produkter bor
omfattas av den hir forordningens tillimpningsomrdde, forutsatt att de uppfyller definitionen av en
medicinteknisk produkt eller ticks av den hir férordningen.

(12)  Vissa grupper av produkter som enligt en tillverkare endast har estetiska eller andra icke-medicinska dndamal
men som liknar medicintekniska produkter i friga om funktion och riskprofil bor omfattas av denna férordning.
For att tillverkare ska kunna styrka overensstimmelse for sidana produkter, bor kommissionen anta
gemensamma specifikationer dtminstone for tillimpning av riskhantering och, nir si dr nodvindigt, for klinisk
utvirdering avseende sikerhet. Sidana gemensamma specifikationer bor utvecklas specifikt fér en grupp av
produkter utan avsett medicinskt dndamél och bér inte anvindas f6r bedomning av dverensstimmelse av analoga
produkter med medicinskt dndamdl. Produkter som har bade ett avsett medicinskt dndamdl och ett avsett icke-
medicinskt dndamal bor uppfylla savil de krav som giller for produkter med ett avsett medicinskt dndamal som
de krav som giller for produkter utan avsett medicinskt andamal.

(13) Sasom ir fallet med produkter som innehéller viabla vivnader eller celler frin minniska eller djur, vilka
uttryckligen inte omfattas av direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG och siledes inte av denna férordning, bor
det klargoras att produkter som innehéller eller bestdr av viabelt biologiskt material eller viabla organismer av
annat ursprung for att de produkternas avsedda dndamal ska uppnds eller stodjas inte heller omfattas av denna
forordning.

(14)  De krav som faststills i Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG (*) bér fortsitta att gilla.

(15)  Det rader vetenskaplig osikerhet om riskerna och fordelarna med nanomaterial som anvinds i produkter. For att
kunna sikerstilla en hog hilsoskyddsniva, fri rorlighet for varor och rittslig sikerhet for tillverkare ar det
nodvindigt att inféra en enhetlig definition av nanomaterial pi grundval av kommissionens rekommendation
2011/696/EU (%), med den flexibilitet som kravs for att anpassa denna definition till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och senare lagstiftning pa unionsnivd och internationell nivd. I samband med konstruktion
och tillverkning av produkter bor tillverkarna iaktta sirskild forsiktighet vid anvindning av nanopartiklar for
vilka potentialen for intern exponering dr hog eller medelhdg. Sddana produkter bor undergd de stringaste
forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse. Som forberedelse infér genomfbrandeakter som reglerar en
praktisk och enhetlig tillimpning av motsvarande krav i denna férordning bor relevanta vetenskapliga utlitanden
fran relevanta vetenskapliga kommittéer tas i beaktande.

(16)  De sikerhetsaspekter som behandlas i Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/30/EU () ér en integrerad del
av de allminna krav pd produkters sikerhet och prestanda som faststills i denna forordning. Denna férordning
bor foljaktligen betraktas som lex specialis i forhallande till det direktivet.

(17) Denna forordning bér inbegripa krav vad giller konstruktion och tillverkning av produkter som utsinder
joniserande strdlning, utan att detta paverkar tillimpningen av rddets direktiv 2013/59/Euratom (), som har
andra syften.

(18)  Denna forordning bér innehélla krav pd konstruktions-, sikerhets- och prestandaegenskaper hos produkter som
har utvecklats pa ett sidant sitt som forebygger skador pd arbetsplatsen, inbegripet skydd mot strélning.

() Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om likemedel for avancerad terapi och om
dndring av direktiv 2001/83[EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324,10.12.2007,s. 121).

(%) Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av méinskliga vivnader och celler (EUT L 102,
7.4.2004,s. 48).

() Europaparlame)mets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003 om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstéllning, férvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).

(*) Kommissionens rekommendation 2011/696/EU av den 18 oktober 2011 om definitionen av nanomaterial (EUT L 275, 20.10.2011,
s. 38).

() Euroipaparlamemets och rédets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96, 29.3.2014,s. 79).

(®) Radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststillande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd mot de faror
som uppstdr till foljd av exponering for joniserande strélning, och om upphivande av direktiven 89/618/Euratom, 90/641 Euratom,
96/29/Euratom, 97/43|Euratom och 2003/122/Euratom (EUT L 13, 17.1.2014,s. 1).
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(19)  Det dr nodvindigt att klargora att programvara i sig, som av tillverkaren ar sirskilt avsedd att anvindas for ett
eller flera av de medicinska dndamél som anges i definitionen av en medicinteknisk produkt, kvalificeras som en
medicinteknisk produkt, medan generell programvara, dven om den anvinds i en vardmiljo, eller programvara
avsedd att anvindas for livsstilsindamadl eller for att befrimja vilbefinnande inte dr en medicinteknisk produkt.
Kvalificeringen av programvara, antingen som en produkt eller som ett tillbehor, 4r oberoende av programvarans
placering eller typen av koppling mellan programvaran och en produkt.

(20)  Definitionerna i denna forordning vad giller sjilva produkterna, tillhandahéllandet av produkter, ekonomiska
aktorer, anvindare och sirskilda processer, bedomningen av verensstimmelse, kliniska provningar och kliniska
utvirderingar, kontroller av produkter som slappts ut pd marknaden, sikerhetsovervakning och marknadskontroll,
standarder och andra tekniska specifikationer, bor for att forbattra den rittsliga sikerheten anpassas till
viletablerad praxis p& unionsnivd och internationell nivé.

(21)  Det bér klargoras att det ér viktigt att produkter som erbjuds en person i unionen via informationssamhillets
tjanster enligt Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 () samt produkter som anvinds
i samband med kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjinst till personer
i unionen uppfyller kraven i denna férordning nir den berérda produkten slipps ut pd marknaden eller tjinsten
tillhandahalls i unionen.

(22)  Med tanke pé den stora betydelse som standardiseringen har pé det medicintekniska omradet bor efterlevnaden
av harmoniserade standarder enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1025/2012 (%) vara ett sdtt
for tillverkarna att visa att de uppfyller de allminna kraven pd sikerhet och prestanda samt andra lagstift-
ningskrav, t.ex. om kvalitet och riskhantering, som faststills i den har férordningen.

(23) Genom Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG () kan kommissionen anta gemensamma tekniska
specifikationer for specifika kategorier av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. P4 omrdden dir
harmoniserade standarder saknas eller &r otillrickliga bor kommissionen ges befogenhet att faststilla
gemensamma specifikationer som gor det méjligt att uppfylla de allménna krav pd sikerhet och prestanda samt
de krav pd kliniska prévningar och klinisk utvirdering ochfeller klinisk uppféljning efter utslippandet pa
marknaden som faststills i denna férordning.

(24)  Gemensamma specifikationer bér utarbetas efter samrdd med relevanta intressenter och med beaktande av
europeiska och internationella standarder.

(25)  Bestimmelserna om produkter bér i forekommande fall anpassas till den nya lagstiftningsramen for saluforing av
produkter, som bestdr av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 (*) och Europapar-
lamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG (*).

(26)  De bestimmelser om marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som férs in pa unionsmarknaden
som faststills i forordning (EG) nr 765/2008 ir tillimpliga pd de produkter som omfattas av den hir
férordningen, vilket dock inte hindrar medlemsstaterna frin att vilja vilka behoriga myndigheter som ska utfora
dessa uppgifter.

(27)  For att de relevanta aktorerna littare ska forstd de krav som faststills i denna férordning och dirmed f6lja dem
i storre utstrickning bor det med utgdngspunkt i den nya lagstiftningsramen for saluforing av produkter tydligt
anges vilka allmdnna skyldigheter som de olika ekonomiska aktorerna, inklusive importérer och distributorer,
har, utan att detta paverkar de sarskilda skyldigheter som faststalls i de olika delarna av denna forordning.

() Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande betréffande tekniska
foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om &ndring
av ridets direktiv 89/686/EEG och 93[15/EEG samt av Europaparlamentets och ridets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16[EG,
97/23[EG, 98/34[EG, 2004/22[EG, 200723 [EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphévande av radets beslut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och rddets beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012,s.12).

() Europaparlamentets och rédets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L
331,7.12.1998,s.1).

(*) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll
i samband med saluforing av produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

() Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och
upphiavande av ridets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(28)

(30)

61

(62

33)

34

(35

Vid tillimpning av denna férordning bor distributorers verksamheter anses inbegripa forvirv, innehav och
tillhandahallande av produkter.

For att underlitta tillimpningen av denna forordning bér flera av tillverkarens skyldigheter, tex. klinisk
utvérdering eller rapportering om sikerhetsovervakning, som inte faststilldes annat én i bilagorna till direktiven
90/385/EEG och 93[42[EEG arbetas in i férordningens artikeldel.

Hilso- och sjukvardsinstitutioner bor ha majlighet att tillverka, forindra och anvinda produkter internt for att
dirmed, i icke-industriell skala, tillgodose mélpatientgruppers sirskilda behov som inte kan tillgodoses pé limplig
prestandanivd genom en likvirdig produkt som r tillginglig pd marknaden. Det 4r i detta sammanhang lampligt
att foreskriva att vissa regler i denna foérordning nir det giller medicintekniska produkter som tillverkas och
anvinds endast inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner, inklusive sjukhus och institutioner sdsom laboratorier och
folkhélsoinstitutioner som stoder hilso- och sjukvardssystemet och/eller tillgodoser patientbehov men som inte
direkt behandlar eller virdar patienter, inte bor tillimpas eftersom denna forordnings syften dndd kommer att
uppfyllas pd ett proportionellt sitt. Det bor noteras att begreppet hilso- och sjukvérdsinstitution inte omfattar
inrdttningar som i férsta hand har som syfte att frimja hilsofragor eller en hilsosam livsstil, sisom gym, span,
friskvards- och triningsanliggningar. Det undantag som giller for hilso- och sjukvérdsinstitutioner gller
foljaktligen inte for dessa inrittningar.

Mot bakgrund av det faktum att fysiska och juridiska personer kan begira ersittning for skador som orsakats av
en defekt produkt i enlighet med tillimplig unionsritt och nationell ritt ar det limpligt att kriva att tillverkare
har vidtagit tgérder som tillhandahaller tillricklig ekonomisk tickning med avseende pd deras méjliga ansvar
enligt rddets direktiv 85/374[EEG ('). Sidana dtgirder bor vara proportionella i forhéllande till riskklassen,
produkttypen och foretagets storlek. I detta sammanhang dr det dven lampligt att faststilla regler for hur en
behorig myndighet kan underlitta tillhandahallandet av information till personer som kan ha skadats av en defekt
produkt.

For att sikerstilla att produkter som serietillverkas fortsitter att uppfylla kraven i denna férordning och att
erfarenheterna frén anvindningen av produkter som de tillverkar beaktas i tillverkningsprocessen bor alla
tillverkare ha ett kvalitetsledningssystem och ett system for 6vervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden, vilket bor std i proportion till riskklassen och berdrd produkttyp. For att minimera riskerna eller
forebygga tillbud som ror produkterna, bor tillverkarna dessutom inritta ett system for riskhantering och ett
system for rapportering om tillbud och korrigerande sikerhetsétgirder pd marknaden.

Riskhanteringssystemet bor vara noggrant anpassat till och dterspeglat i den kliniska utvérderingen av produkten,
inbegripet de kliniska risker som ska hanteras som en del av Kliniska provningar, klinisk utvirdering och klinisk
uppfoljning efter utslippandet pd marknaden. Riskhanteringsprocessen och den Kliniska utvirderingsprocessen
bor vara beroende av varandra och uppdateras regelbundet.

Det bér sikerstillas att den person inom tillverkarens organisation som svarar fér dvervakning och kontroll av
tillverkningen av produkter samt aktiviteter avseende 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden
och sdkerhetsovervakning, ansvarar for att regelverket efterlevs och uppfyller vissa minimikrav i friga om
kompetens.

I friga om tillverkare som inte 4r etablerade i unionen har de auktoriserade representanterna en central roll som
garanter for att dessa tillverkares produkter uppfyller kraven och som tillverkarnas kontaktpersoner etablerade
i unionen. Med tanke pd denna centrala roll dr det i verkstillighetssyfte lampligt att gora den auktoriserade
representanten rattsligt ansvarig for defekta produkter for den handelse att en tillverkare som inte ar etablerad
i unionen inte har uppfyllt sina allménna skyldigheter. Det ansvar som i denna forordning foreskrivs for den
auktoriserade representanten pdverkar inte tillimpningen av direktiv 85/374[EEG, och foljaktligen bér den
auktoriserade representanten vara solidariskt ansvarig tillsammans med importoren och tillverkaren. Den
auktoriserade representantens uppgifter bor definieras i en skriftlig fullmakt. Med tanke pd de auktoriserade
representanternas roll bor det tydligt anges vilka minimikrav som de bor uppfylla, inklusive kravet pé att de ska
ha en person tillginglig som uppfyller minimikrav i friga om kompetens vilka bér motsvara de krav som stills
pa tillverkarens person med ansvar for att regelverket efterlevs.

(") Radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skadestdndsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGT L 210, 7.8.1985, 5. 29).
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(36)  For att sakerstilla rittslig sikerhet ndr det géller de ekonomiska aktérernas skyldigheter maste det klargoras nir
distributérer, importorer eller andra ska betraktas som tillverkare av en produkt.

(37)  Parallellhandel med produkter som redan slippts ut pd marknaden dr en laglig form av handel pd den inre
marknaden i enlighet med artikel 34 i EUF-fordraget, med forbehdll for de restriktioner som beror pd behovet av
skydd for hilsa och sikerhet och pd behovet av skydd for immateriella rittigheter enligt artikel 36 i EUF-
fordraget. Medlemsstaterna gor dock olika tolkningar av hur principen om parallellhandel bor tillimpas. Darfor
bor villkoren, sdrskilt kraven for ommirkning och ompaketering, preciseras i denna forordning, med beaktande
av domstolens rittspraxis () inom andra relevanta sektorer och befintlig god praxis pd det medicintekniska
omrédet.

(38)  Reprocessing och ateranvindning av engdngsprodukter bor endast ske om det ar tilldtet enligt nationell ratt, och
med iakttagande av de krav som faststills i denna forordning. Den som reprocessar en engdngsprodukt bér anses
vara tillverkare av den reprocessade produkten och bor ta pé sig de skyldigheter som dligger tillverkaren enligt
denna forordning. Medlemsstaterna bor dock ha méjlighet att besluta att skyldigheterna avseende reprocessing
och dteranvindning av engdngsprodukter inom en hilso- och sjukvardsinstitution, eller som utfors av en extern
reprocessare pd dess vignar, kan avvika frin de skyldigheter som tillverkaren har enligt denna férordning.
I princip bor sddana skillnader endast tillitas om reprocessingen och dteranvindningen av engdngsprodukter
inom en hilso- och sjukvédrdsinstitution, eller som utfors av en extern reprocessare pd dess vignar,
overensstimmer med antagna gemensamma specifikationer eller, i avsaknad av sidana gemensamma
specifikationer, med relevanta harmoniserade standarder och nationella bestimmelser. Reprocessingen av sidana
produkter bor sikerstilla en likvirdig sikerhets- och prestandanivi som hos den motsvarande nya
engdngsprodukten.

(39) Patienter med implantat bor fa tydlig och lattillginglig viktig information som gor det mgjligt att identifiera
implantatet och annan relevant information om produkten, inklusive nddvindiga varningar om hilsorisker eller
de forsiktighetsitgirder som bor vidtas, t.ex. upplysningar om huruvida implantatet &r kompatibelt med vissa
produkter for diagnostik eller skannrar som anvinds vid sikerhetskontroller.

(40)  Produkter bor i allminhet vara forsedda med en CE-mirkning som visar att de overensstimmer med denna
forordning, sd att de omfattas av den fria rorligheten for varor inom unionen och kan tas i bruk for sitt avsedda
indamal. Medlemsstaterna bér inte forsoka hindra att produkter som uppfyller kraven i denna forordning slidpps
ut pd marknaden eller tas i bruk. Medlemsstaterna bor dock ha ritt att besluta huruvida de ska begrinsa
anvindningen av en specifik produkttyp med hinsyn till aspekter som inte omfattas av denna forordning.

(41)  Produkters sparbarhet genom ett system for unik produktidentifiering (UDI-system) som bygger pd internationella
riktlinjer bor i hog grad oka effektiviteten avseende sikerhetsrelaterade dtgdrder for produkter som slippts ut pa
marknaden, som beror pd forbittrad rapportering om tillbud, riktade korrigerande sikerhetsdtgarder pa
marknaden och bittre évervakning frin de behoriga myndigheternas sida. Den bor ocksa bidra till att minska
medicinska fel och bekimpa produktforfalskning. UDI-systemet bor ocksd forbittra policyer for inkop och
avfallsbortskaffande samt lagerhantering hos hilso- och sjukvérdsinstitutioner och andra ekonomiska aktorer och,
om majligt, vara kompatibelt med andra autentiseringssystem som redan dr i bruk i dessa miljder.

(42) UDI-systemet bor tillimpas péd alla produkter som slipps ut pd marknaden, utom specialanpassade produkter,
och baseras pé internationellt erkdnda principer, bland annat definitioner som ar forenliga med dem som anvinds
av viktiga handelspartner. For att UDI-systemet ska kunna fungera i tid for tillimpningen av denna férordning
bor ndrmare bestimmelser faststillas i denna forordning.

(43)  Oppenhet och adekvat tillgang till information, som presenteras for den avsedda anvindaren pa limpligt sitt, 4r
av visentlig betydelse i allmdnhetens intresse for att skydda folkhilsan, for att patienter och hilso- och sjukvérds-
personal ska fi okat inflytande och kunna fatta vilgrundade beslut, for att lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt
underbyggda och for att skapa fortroende for regelverket.

(44)  En central aspekt for att malen i denna forordning ska kunna uppfyllas ér inrdttandet av en europeisk databas for
medicintekniska produkter (Eudamed) som bor integrera olika elektroniska system for sammanstillning och
behandling av information om produkter pd marknaden och berérda ekonomiska aktorer, vissa aspekter av

(") Dom av den 28 juli 2011, Orifarm och Paranova, i de férenade malen C-400/09 och C-207/10, ECLLEU:C:2011:519.
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61

(52)

bedomningen av overensstimmelse, anmélda organ, intyg, kliniska provningar, sikerhetsovervakning och
marknadskontroll. Syftet med databasen ir att oka Oppenheten overlag, bland annat genom att forbittra
allminhetens och hilso- och sjukvardspersonals tillgang till information, att undvika krav pa dubbelrapportering,
att oka samordningen mellan medlemsstaterna och att rationalisera och underlitta informationsflodet mellan
ekonomiska aktorer, anmilda organ eller sponsorer och medlemsstaterna, mellan medlemsstaterna sinsemellan
och mellan dem och kommissionen. Inom den inre marknaden kan man endast effektivt sikerstilla detta pa
unionsnivd, och kommissionen bér dirfor vidareutveckla och forvalta Europeiska databasen for medicintekniska
produkter som inrittades genom kommissionens beslut 2010/227/EU (').

For att bidra till att Eudamed fungerar smidigt bor en internationellt erkdnd nomenklatur for medicintekniska
produkter goras tillganglig utan avgift for tillverkare och andra fysiska eller juridiska personer som enligt denna
forordning ir skyldiga att anvinda nomenklaturen. Denna nomenklatur bor vidare vara tillginglig, ndr si dr
praktiskt mojligt, utan avgift dven for andra intressenter.

Eudameds elektroniska system for produkter pd marknaden, relevanta ekonomiska aktorer och intyg bor ge
allminheten tillricklig information om produkter pd unionsmarknaden. Det elektroniska systemet for kliniska
provningar bor fungera som ett verktyg for samarbetet mellan medlemsstaterna och gora det mojligt for
sponsorerna att pd frivillig vig limna in en enda ansokan for flera medlemsstater och att rapportera allvarliga
negativa hindelser, produktfel samt relaterade uppdateringar. Via det elektroniska systemet for sikerhets-
overvakning bor tillverkarna kunna rapportera om allvarliga tillbud och andra hindelser som omfattas av
rapporteringsplikt, och det blir littare att samordna de behoriga myndigheternas utvirdering av sddana tillbud
och hindelser. Det elektroniska systemet for marknadskontroll bér anvindas for utbyte av information mellan de
behoriga myndigheterna.

Nir det giller data som har sammanstillts och behandlats genom Eudameds elektroniska system 4r Europapar-
lamentets och rddets direktiv 95/46/EG (}) tillimpligt pd behandling av personuppgifter som utfors
i medlemsstaterna under dvervakning av medlemsstaternas behoriga myndigheter, sirskilt de offentliga oberoende
myndigheter som medlemsstaterna har utsett. Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/2001 () dr
tillimplig pa behandling av personuppgifter som utfors av kommissionen inom ramen for den hir forordningen
och under overvakning av Europeiska datatillsynsmannen. I enlighet med forordning (EG) nr 45/2001 bor
kommissionen utses till personuppgiftsansvarig for Eudamed och dess elektroniska system.

I friga om implantat och produkter i klass I bor tillverkarna gora en sammanfattning av de viktigaste sikerhets-
och prestandaaspekterna for produkten samt resultaten av den Kliniska utvérderingen i ett dokument som bér
vara allmant tillgéngligt.

Sammanfattningen av sdkerhetsprestanda och klinisk prestanda betriffande en produkt bor sirskilt inbegripa
produktens stillning i forhallande till diagnostiska eller terapeutiska alternativ med beaktande av den kliniska
utvirderingen av den produkten i jimforelse med diagnostiska eller terapeutiska alternativ samt de sarskilda
omstindigheter under vilka denna produkt och dess alternativ kan 6vervigas.

Det dr av storsta vikt att de anmilda organen fungerar vél for att man ska kunna sikerstilla en hog hilso- och
sikerhetsskyddsnivd och for att allménheten ska ha fortroende for systemet. Medlemsstaternas utseende och
overvakning av anmilda organ i enlighet med detaljerade och stringa kriterier bor dirfor kontrolleras pa
unionsniva.

De anmilda organens bedémning av tillverkarens tekniska dokumentation, sirskilt dokumentation om klinisk
utvirdering bor kritiskt utviirderas av myndigheten med ansvar for anmalda organ. Utviirderingen bor vara en del
av det riskbaserade tillvigagingssittet avseende de anmilda organens tillsyns- och dvervakningsverksamhet, och
bor grundas pd ett urval av den relevanta dokumentationen.

De anmilda organens stillning i forhallande till tillverkarna bor stirkas, dven i friga om deras ritt och skyldighet
att gora oanmilda revisioner pd plats och utfora fysiska tester eller laboratorietester av produkter for att
sakerstilla att tillverkarna fortsitter att uppfylla kraven efter den ursprungliga certifieringen.

(") Kommissionens beslut 2010/227/EU av den 19 april 2010 om den europeiska databasen fér medicintekniska produkter (Eudamed)
(EUTL 102, 23.4.2010, 5. 45).

() Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995,s. 31).

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutio-
nerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sidana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
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(53) For att 6ka oppenheten i friga om de nationella myndigheternas tillsyn av anmélda organ, bér myndigheter med
ansvar for anmilda organ offentliggora information om nationella bestimmelser som reglerar hur anmilda organ
bedoms, utses och overvakas. I enlighet med god forvaltningspraxis bor denna information héllas aktuell av de
myndigheterna, sirskilt for att dterspegla relevanta, betydande eller visentliga dndringar i berérda forfaranden.

(54) Den medlemsstat dir ett anmilt organ ir etablerat bor ansvara for tillimpningen av denna forordning med
avseende pa det anmalda organet.

(55) Medlemsstaterna bor, sirskilt med tanke pé sitt ansvar for att organisera och tillhandahélla hilso- och sjukvard, fa
faststilla ytterligare krav pd anmilda organ som utsetts for bedomning av 6verensstimmelse av produkter och
som dr etablerade pd deras territorium, nir det giller frigor som inte regleras av denna férordning. Sddana
ytterligare faststillda krav bor inte paverka tillimpningen av mer specifik overgripande unionslagstiftning om
anmilda organ och likabehandling av anmaélda organ.

(56)  Betriffande implantat i klass IIl och aktiva produkter i klass IIb som &r avsedda att administrera och/eller avligsna
likemedel bér anmilda organ, utom i vissa fall, vara skyldiga att be expertpaneler granska deras bedomnings-
rapporter om klinisk utvirdering. De behoriga myndigheterna bor informeras om produkter som har beviljats ett
intyg efter ett forfarande for bedomning av overensstimmelse dir en expertpanel medverkat. Samrdd med
expertpaneler vid klinisk utvirdering boér leda till en harmoniserad utvirdering av medicintekniska
hogriskprodukter genom utbyte av sakkunskap om kliniska aspekter och utarbetande av gemensamma
specifikationer fér produktkategorier som har genomgatt denna samradsprocess.

(57) 1 fraga om produkter i klass IIl och vissa produkter i klass 1Ib bor en tillverkare, innan den utfor den kliniska
utvérderingen och/eller provningen, frivilligt kunna konsultera en expertpanel betriffande sin strategi for klinisk
utveckling och betriffande forslag till kliniska provningar.

(58) Det dr nodvandigt, sirskilt med tanke pa forfarandena for bedomning av overensstimmelse, att dven fortsitt-
ningsvis dela in produkterna i fyra klasser i enlighet med internationell praxis. I klassificeringsreglerna, som
grundar sig pd minniskokroppens sirbarhet, bor de potentiella risker som ir forenade med produkternas
tekniska konstruktion och tillverkningssitt beaktas. For att man ska kunna uppratthdlla samma sikerhetsniva
som i direktiv 90/385/EEG bér aktiva implantat tillhdra den hogsta riskklassen.

(59) De bestimmelser inom det gamla system som tillimpats pd invasiva produkter tar inte i tillricklig utstrickning
hinsyn till graden av invasivitet och potentiell toxicitet hos vissa produkter som fors in i ménniskokroppen. For
att fa till stdnd en limplig riskbaserad klassificering av produkter som bestar av substanser eller kombinationer av
substanser som absorberas av eller sprids lokalt i manniskokroppen ar det nédvandigt att infora sarskilda klassifi-
ceringsregler for sidana produkter. Klassificeringsreglerna bor ta hinsyn till var i eller pd minniskokroppen
produkten utévar sin verkan, var den infors eller anvinds, och huruvida det forekommer systemisk absorption av
de substanser som produkten bestdr av, eller av produkterna av metabolism av dessa substanser
i manniskokroppen.

(60)  Tillverkarna bor i allminhet sjilva ansvara helt for bedomningen av 6verensstimmelse av produkter i klass I,
eftersom sddana produkter har en 1dg riskpotential. Nir det giller produkter i klasserna Ila, IIb och III bor det
vara obligatoriskt att ett anmalt organ deltar i limplig utstrickning.

(61)  Forfarandena for bedomning av overensstimmelse av produkter bor ytterligare stirkas och rationaliseras,
samtidigt som kraven pd de bedomningar som de anmilda organen ska gora bor vara tydligt angivna for att
sakerstalla likvirdiga forutsittningar.

(62) Det dr limpligt att exportintyg innehéller information som gor det méjligt att anvinda Eudamed for att fa
information om produkten, sarskilt om huruvida den finns pd marknaden, har dragits tillbaka frin marknaden
eller dterkallats samt om alla intyg om produktens éverensstimmelse.

(63) For att sikerstilla en hog sikerhets- och prestandanivd bor det styrkas att de allménna krav pa sikerhet och
prestanda som faststills i denna férordning dr uppfyllda med hjilp av kliniska data som, i friga om produkter
i klass III och implantat, i allminhet bér komma frén kliniska provningar som har genomforts under ansvar av en
sponsor. Det bor vara mojligt for savil tillverkaren som ndgon annan fysisk eller juridisk person att vara den
sponsor som dtar sig ansvaret for den kliniska provningen.
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Reglerna for kliniska provningar bor vara i linje med viletablerade internationella riktlinjer pd omradet, t.ex. den
internationella standarden ISO 14155:2011 om god klinisk praxis for klinisk provning av medicintekniska
produkter for ménniskor, s att resultaten av kliniska prévningar som genomfors i unionen ldttare kan godtas
som dokumentation utanfor unionen och sd att resultaten av kliniska prévningar som genomfors utanfor
unionen i enlighet med internationella riktlinjer lttare kan godtas inom unionen. Reglerna bor ocksa vara i linje
med den senaste versionen av Virldslikarorganisationens (World Medical Association) Helsingforsdeklaration om
etiska principer for medicinsk forskning som utfors pd ménniskor.

Den medlemsstat dir en klinisk provning genomfors bor tillatas att faststilla vilken myndighet som limpligen bor
delta i bedomningen av en ansékan om att fi genomfora kliniska provningar samt att organisera etikkommittéers
medverkan inom de tidsfrister for tillstdndet for den kliniska provningen som anges i denna forordning. Dessa
beslut ror den interna organisationen inom varje enskild medlemsstat. I detta sammanhang bor medlemsstaterna
sikerstdlla att lekmin, sdrskilt patienter eller patientorganisationer, bereds mojlighet att delta. De bor ocksd
sikerstilla att nodvindig expertis finns tillginglig.

Om en forsoksperson véllas skada under den kliniska provningen och préovarens eller sponsorns civilrittsliga eller
straffrittsliga ansvar dberopas bor villkoren for ansvaret i sddana fall, inbegripet frigan om orsakssamband samt
skadestdndets och sanktionernas storlek, regleras i nationell ritt.

Det bor inrittas ett elektroniskt system pd unionsniva for att sikerstilla att varje klinisk provning registreras och
rapporteras i en allmint tillginglig databas. For att skydda ritten till skydd av personuppgifter i enlighet med
artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (nedan kallad stadgan) bor inga
personuppgifter om de forsokspersoner som deltar i den Kliniska provningen registreras i det elektroniska
systemet. For att sikerstilla synergieffekter med kliniska provningar av likemedel bor det elektroniska systemet
for kliniska provningar vara kompatibelt med den EU-databas som ska inrittas for kliniska provningar av
humanlikemedel.

Nir en Klinisk provning ska genomfbras i mer dn en medlemsstat, bor sponsorn ha méjlighet att limna in en
enda ansokan for att minska den administrativa bordan. For att mojliggora resursdelning och sakerstilla enhetliga
bedomningar av hilso- och sikerhetsaspekterna av prévningsprodukter och av den vetenskapliga utformningen
av den kliniska provningen bor forfarandet for bedomningen av en enda ansokan samordnas mellan
medlemsstaterna, under en samordnande medlemsstats ledning. Denna samordnade bedémning bor inte omfatta
bedémningar av rent nationella, lokala och etiska aspekter pd kliniska provningar, sisom informerat samtycke.
Under en inledande period pd sju dr frin och med den dag di denna forordning bérjar tillimpas bor
medlemsstaterna ha mojlighet att delta i den samordnade bedémningen pé frivillig basis. Efter denna period bér
alla medlemsstater vara skyldiga att delta i den samordnade bedémningen. Kommissionen bér, pd grundval av
erfarenheterna frin medlemsstaternas frivilliga samordning, utarbeta en rapport om tillimpningen av de relevanta
bestimmelserna angdende det samordnade bedémningsforfarandet. Om rapportens slutsatser 4r negativa bor
kommissionen limna in ett forslag om att forlinga den period under vilken deltagandet i det samordnade
bedomningsforfarandet ar frivilligt.

Sponsorerna bor rapportera om vissa negativa handelser och produktfel som forekommer under de kliniska
provningarna till de medlemsstater dar de kliniska provningarna genomfors. Medlemsstaterna bor ha méjlighet
att avsluta eller avbryta prévningarna eller dterkalla tillstindet for dessa provningar, om det bedoms vara
nodvindigt for att sikerstilla ett hogt skydd av de forsokspersoner som deltar i kliniska provningar. Sidan
information bér delges dvriga medlemsstater.

Sponsorn for en klinisk provning bor overlimna en for den avsedda anvindaren lattfattlig sammanfattning av
resultaten av den kliniska provningen tillsammans med den kliniska prévningsrapporten, i forekommande fall,
inom de tidsfrister som faststills i denna férordning. Nir det av vetenskapliga skil inte dr mojligt att overlimna
sammanfattningen av resultaten inom de faststillda tidsfristerna bor sponsorn motivera detta och ange nir
resultaten kommer att 6verlimnas.

Denna férordning bor omfatta kliniska prévningar som ar avsedda att samla Klinisk evidens i syfte att visa
produkternas overensstimmelse och bor ocksd ange grundliggande krav for etiska och vetenskapliga
bedomningar for andra typer av kliniska provningar av medicintekniska produkter.
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Det krivs sirskilda skyddsatgirder for forsokspersoner som inte ér beslutskompetenta, underdriga samt gravida
kvinnor och ammande kvinnor. Medlemsstaterna bor dock tillétas att faststélla lagligen utsedda stéllforetridare
for personer som inte dr beslutskompetenta och for underériga.

De principer for ersittning, begrinsning och forfining pd djurférsdksomrddet som faststills i Europaparlamentets
och rédets direktiv 2010/63/EU (') bor iakttas. I synnerhet bor onddiga dubbleringar av tester och studier
undvikas.

Tillverkarna bor spela en aktiv roll efter utslippandet pd marknaden genom att systematiskt och aktivt samla de
erfarenheter efter utslippandet pd marknaden som gjorts vid anvindningen av deras produkter i syfte att
uppdatera sin tekniska dokumentation och samarbeta med de nationella behoriga myndigheter som ansvarar for
sikerhetsovervakning och marknadskontroll. I detta syfte bor tillverkarna inrétta ett omfattande system for
kontroll av produkter som slippts ut pd marknaden, vilket inrittas i enlighet med deras kvalitetsledningssystem
och baseras pd en plan for overvakning av produkter som slippts ut pa marknaden. Relevanta uppgifter och
relevant information som samlats in genom overvakningen av produkter som slippts ut pd marknaden, samt
erfarenheter frin forebyggande ochjeller korrigerande atgirder som genomforts bor anviandas for uppdatering av
relevanta delar av den tekniska dokumentationen, sisom sddana som avser riskbedomning och klinisk prévning,
och bor ocksa bidra till 6ppenhet och insyn.

For att forbittra skyddet av hilsa och sikerhet avseende produkter pd marknaden bor det elektroniska systemet
for sikerhetsovervakning av produkter effektiviseras genom att man skapar en central portal pa unionsnivé for att
rapportera om allvarliga tillbud och korrigerande sakerhetsétgarder pd marknaden.

Medlemsstaterna bor vidta lampliga tgirder for att oka medvetenheten bland hilso- och sjukvardspersonal,
anvindare och patienter om vikten av att rapportera tillbud. Hilso- och sjukvardspersonal, anvindare och
patienter bor uppmuntras och ges méjlighet att rapportera misstinkta allvarliga tillbud pd nationell nivd med
anvindning av enhetliga format. De nationella behoriga myndigheterna bor informera tillverkarna om misstinkta
allvarliga tillbud, och om en tillverkare bekriftar att ett sidant tillbud kan ha intriffat bor de berorda
myndigheterna sikerstilla att limplig uppf6ljning sker i syfte att minska risken for att sidana tillbud ska intriffa
fler génger.

Utvirderingen av rapporterade allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsdtgirder pd marknaden bor goras pa
nationell nivd, men man bor sikerstilla att utvirderingarna samordnas nir det har intriffat liknande tillbud eller
nir korrigerande sikerhetsdtgirder pd marknaden maste vidtas i mer 4n en medlemsstat, i syfte att dela pa
resurserna och vidta enhetliga korrigerande atgarder.

Inom ramen for en utredning av ett tillbud bor de behoriga myndigheterna, nér sd dr limpligt, ta hinsyn till
information och synpunkter frdn relevanta intressenter, inbegripet patientorganisationer, organisationer for hilso-
och sjukvérdspersonal och sammanslutningar for tillverkare.

Rapporteringen av allvarliga negativa hindelser eller produktfel i samband med kliniska provningar och
rapportering av allvarliga tillbud efter det att en produkt har slippts ut pd marknaden bér vara klart atskilda, sd
att man undviker dubbelrapportering.

Det bor inforas regler for marknadskontroll i denna férordning for att stirka de nationella behoriga
myndigheternas rittigheter och skyldigheter, for att sikerstilla att deras marknadskontroll samordnas pa ett
effektivt sitt och for att klargéra de tillimpliga forfarandena.

Alla statistiskt signifikanta 6kningar av antalet eller allvarlighetsgraden av tillbud som inte ar allvarliga eller av
forvintade bieffekter som kan inverka visentligt pd nytta/riskanalysen och som kan leda till oacceptabla risker
bor rapporteras till de behoriga myndigheterna sa att en bedomning kan géras och limpliga dtgirder vidtas.

En expertkommitté, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som bestdr av personer som
medlemsstaterna har utsett p& grund av deras roll och sakkunskap inom omrédet for medicintekniska produkter,
inbegripet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, bor inrittas for att fullgéra de uppgifter som den
tilldelas i den hir forordningen och i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017746 (), lamna rad till
kommissionen och hjilpa kommissionen och medlemsstaterna att sikerstilla att denna férordning genomférs pd
ett harmoniserat sitt. Samordningsgruppen fér medicintekniska produkter bor kunna inritta undergrupper for att

(") Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
dndamal (EUTL 276, 20.10.2010, s. 33).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (se sidan 176 i detta nummer av EUT).

460



5.5.2017

Bilaga 1

Europeiska unionens officiella tidning L117/11

(83)

(84)

(85)

(86)

87)

(88)

89)

90)

o1

ha tillging till nodvindig djupgdende teknisk sakkunskap inom omrddet for medicintekniska produkter,
inbegripet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Vid inrittandet av undergrupper bor man
i tillridcklig utstrickning beakta mojligheten att involvera befintliga arbetsgrupper pa unionsnivd inom omridet
for medicintekniska produkter.

Kommissionen bor utse expertpaneler och expertlaboratorier pd grundval av deras aktuella kliniska, vetenskapliga
eller tekniska sakkunskap i syfte att ge kommissionen, samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
tillverkare och anmilda organ vetenskaplig, teknisk och klinisk hjdlp med avseende pd genomférandet av denna
forordning. Expertpanelerna bor dessutom ha i uppgift att limna ett yttrande om anmilda organs bedomnings-
rapporter om klinisk utvirdering nér det giller vissa hogriskprodukter.

Nirmare samordning mellan de nationella behoriga myndigheterna genom informationsutbyten och samordnade
bedomningar under ledning av en samordnande myndighet dr viktig for att man ska kunna sikerstilla en
genomgdende hog hilso- och sikerhetsskyddsnivd pé den inre marknaden, sdrskilt i friga om Kliniska prévningar
och sakerhetsovervakning. Principen om samordnat utbyte och samordnad bedémning bér dven gilla for annan
myndighetsverksamhet som beskrivs i denna férordning, sdsom utseende av anmilda organ, och bor uppmuntras
inom omrddet marknadskontroll av produkter. Samarbete, samordning och information om verksamheten bor
ocksd leda till effektivare anvindning av resurser och sakkunskap pa nationell niva.

Kommissionen bor limna vetenskapligt, tekniskt och motsvarande logistiskt stod till de samordnande nationella
myndigheterna och sikerstilla att regelverket for produkter genomfors effektivt och enhetligt pd unionsnivd pa
grundval av tillférlitlig vetenskaplig evidens.

Unionen och, dir sd ar limpligt, medlemsstaterna bor aktivt delta i internationellt regleringssamarbete avseende
medicintekniska produkter for att underlitta utbyte av sikerhetsrelaterad information om medicintekniska
produkter och for att frimja fortsatt utveckling av internationella riktlinjer som bidrar till att det inom andra
jurisdiktioner antas bestimmelser som ger en skyddsniva for hilsa och sikerhet som ir likvirdig med den som
faststills i denna férordning.

Medlemsstaterna bor vidta alla nodvindiga dtgirder for att sikerstilla att bestimmelserna i denna forordning
genomfors, bland annat genom att faststilla effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner for
asidosittande av dem.

Denna forordning bor visserligen inte inverka pd medlemsstaternas ritt att ta ut avgifter for verksamhet pa
nationell nivd, men for att sikerstdlla oppenhet och insyn bér medlemsstaterna informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna innan de beslutar om sddana avgifters struktur och storlek. For att ytterligare sikerstdlla
oppenhet och insyn bér information om avgifternas struktur och storlek finnas allmant tillginglig pa begdran.

Denna forordning ér forenlig med de grundliggande rittigheter och principer som erkinns sirskilt i stadgan,
i synnerhet minniskans virdighet, ménniskans integritet, skydd av personuppgifter, frihet for konsten och
vetenskapen, ndringsfrihet och ritt till egendom. Dessa rittigheter och principer bor ligga till grund for
medlemsstaternas tillimpning av denna férordning.

Befogenheten att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget bor delegeras till kommissionen
i syfte att 4ndra vissa icke vasentliga bestimmelser i denna forordning. Det ar sirskilt viktigt att kommissionen
genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd, och att dessa samrdd
genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning (!). For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europapar-
lamentet och rédet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning bér kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och ridets
férordning (EU) nr 182/2011 ().

(') EUTL123,12.5.2016,s.1.
(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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Det rédgivande forfarandet bor tillimpas for genomforandeakter som anger formen for och presentationen av de
uppgifter som ska ingd i tillverkarens sammanfattningar av sikerhet och klinisk prestanda samt faststéller mallen
for exportintyg, eftersom dessa genomforandeakter ror forfarandefrigor och inte direkt péverkar hilsa och
sakerhet pd unionsniva.

Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomforandeakter, om det foreligger tvingande skil till
skyndsamhet i vederbérligen motiverade fall med avseende pd utvidgning till hela unionen av ett nationellt
undantag frdn de tillimpliga forfarandena f6r bedémning av éverensstimmelse.

I syfte att gora det mojligt for kommissionen att utse utfirdande enheter, expertpaneler och expertlaboratorier
bor kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter.

For att ckonomiska aktorer, sirskilt smd och medelstora foretag, anmilda organ, medlemsstaterna och
kommissionen ska kunna anpassa sig till de dndringar som infors genom denna forordning och for att sikerstilla
att forordningen tillimpas korrekt, bor det faststillas en tillrickligt ling overgdngsperiod for denna anpassning
och for de organisatoriska dtgirder som ska vidtas. Dock bor vissa delar av férordningen som direkt paverkar
medlemsstaterna och kommissionen borja tillimpas sd snart som mojligt. Det dr ocksd sirskilt viktigt att
tillrdckligt médnga anmilda organ har utsetts i enlighet med de nya kraven senast den dag da denna forordning
borjar tillimpas, sd att det inte uppstdr brist pd medicintekniska produkter p4 marknaden. Det dr emellertid
nodvindigt att ett eventuellt utseende av ett anmilt organ i enlighet med kraven i denna férordning fore den dag
da forordningen bérjar tillimpas inte paverkar giltigheten av utseendet av dessa anmilda organ enligt direktiv
90/385(EEG och 93/42[EEG och deras mojlighet att fortsitta utfirda giltiga intyg enligt de bada direktiven fram
till den dag da denna forordning borjar tillimpas.

For att sikerstilla en smidig 6vergang till nya regler for registrering av produkter och intyg bér skyldigheten att
limna den relevanta informationen till de elektroniska system som inrittats pd unionsnivé i enlighet med denna
forordning borja gilla fullt ut forst 18 ménader efter den dag di denna forordning boérjar tillimpas, om
motsvarande it-system utvecklas planenligt. Under denna &vergdngsperiod bor vissa bestimmelser
i direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fortsitta att gilla. Ekonomiska aktorer och anmilda organ som
registreras i de berorda elektroniska system som foreskrivs pd unionsnivé i enlighet med denna férordning bor
dock anses uppfylla de registreringskrav som medlemsstaterna har antagit i enlighet med de bestimmelserna, s&
att man undviker dubbelregistreringar.

For att mojliggora ett smidigt inférande av UDI-systemet bor den tidpunkt dd skyldigheten att placera UDI-
béraren pd produktens mirkning bérjar gilla variera frén ett till fem ar efter den dag d denna forordning borjar
tillimpas, beroende pé vilken klass den berorda produkten tillhor.

Direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG bér upphivas s att det bara finns ett regelverk for utslippande pa
marknaden av medicintekniska produkter samt andra dirmed sammanhingande aspekter som omfattas av denna
férordning. Tillverkarnas skyldigheter att tillhandahélla dokumentation i friga om produkter som de slippt ut pd
marknaden samt tillverkarnas och medlemsstaternas skyldigheter i friga om sikerhetsévervakning nir det giller
produkter som sldppts ut pd marknaden i enlighet med de direktiven bér dock fortsitta att gilla. Det bor vara
upp till medlemsstaterna att besluta om hur de organiserar sikerhetsévervakningen, men det dr 6nskvirt for dem
att mojligheten finns att rapportera om hindelser avseende produkter som slippts ut pa marknaden i enlighet
med direktiven, med hjilp av samma verktyg for att rapportera om produkter som slipps ut pd marknaden
i enlighet med den hir férordningen. For att sakerstilla en smidig overgang fran det gamla till det nya systemet ar
det dessutom lampligt att foreskriva att kommissionens forordning (EU) nr 207/2012 (') och kommissionens
forordning (EU) nr 7222012 () bor fortsitta att vara i kraft och fortsitta att gélla sdvida inte, och i sa fall fram
till dess att, de upphivs av genomférandeakter som antas av kommissionen i enlighet med den hir forordningen.

(") Kommissionens férordning (EU) nr 207/2012 av den 9 mars 2012 om elektroniska bruksanvisningar for medicintekniska produkter
(EUTL72,10.3.2012,s. 28).

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 av den 8 augusti 2012 om sirskilda krav vad giller de krav som faststills i radets direktiv
90/385/EEG och 93/42[EEG med avseende pa aktiva medicintekniska produkter for implantation och medicintekniska produkter som
tillverkas med hjilp av vivnader av animaliskt ursprung (EUTL 212, 9.8.2012, 5. 3).
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Beslut 2010/227/EU som antagits for genomforandet av dessa direktiv samt direktiv 98/79/EG bor ocksé fortsitta
att vara i kraft och fortsitta att gilla till dess att Eudamed borjar fungera fullt ut. Diremot krévs inte att
kommissionens direktiv 2003/12/EG (') och 2005/50/EG (*) samt kommissionens genomférandeférordning (EU)
nr 920/2013 () fortsitter att gilla.

(99) Kraven i denna forordning bér tillimpas pa alla produkter som slipps ut pd marknaden eller tas i bruk frin och
med den dag dd denna forordning borjar tillimpas. For att sikra en smidig 6vergdng bor det dock vara mojligt,
for en begrinsad period efter den dagen, att produkter slipps ut pd marknaden eller tas i bruk med stod av ett
giltigt intyg som har utfirdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller enligt direktiv 93/42/EEG.

(100) Europeiska datatillsynsmannen har avgett ett yttrande () i enlighet med artikel 28.2 i férordning (EG)
nr 45/2001.
(101) Eftersom malen for denna forordning, nimligen att sikerstilla att den inre marknaden fér medicintekniska

produkter fungerar smidigt och att sikerstdlla hoga kvalitets- och sikerhetskrav f6r medicintekniska produkter sa
att en hog skyddsnivad sikerstillas for patienters, anvindares och andra personers hilsa och sikerhet, inte
i tillrdcklig utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av dtgirdens omfattning och
verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gdr
denna forordning inte utdver vad som ér nédvindigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL 1

TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. I denna férordning faststills bestimmelser om utslippande pd marknaden, tillhandahallande pd marknaden eller
ibruktagande av medicintekniska produkter for anvindning pd ménniskor och tillbehor till sidana produkter i unionen.
Denna forordning tillimpas ocksd pd kliniska provningar av sidana medicintekniska produkter och tillbeh6r som utfors
i unionen.

2. Denna forordning ska ocksa tillimpas, frin och med den dag dd de gemensamma specifikationer som antagits
i enlighet med artikel 9 bérjar tillimpas, pd de grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamal som fortecknas
i bilaga XVI, med beaktande av den senaste utvecklingen pd omrédet och sirskilt befintliga harmoniserade standarder for
motsvarande produkter med medicinska dndamadl, baserade pa liknande teknik. De gemensamma specifikationerna for
var och en av de produktgrupper som fortecknas i bilaga XVI ska minst ta upp tillimpningen av riskhantering enligt vad
som anges i bilaga I for den berorda produktgruppen samt, nir sa dr nodvindigt, klinisk utvirdering avseende sakerhet.

De nodvindiga gemensamma specifikationerna ska antas senast den 26 maj 2020. De ska tillimpas frin och med sex
ménader efter den dag dd de trader i kraft eller frin och med den 26 maj 2020, beroende pa vilket datum som ér det
senaste.

Trots vad som siigs i artikel 122 ska medlemsstaternas dtgirder avseende kvalificering av de produkter som omfattas av
bilaga XVI som medicintekniska produkter enligt direktiv 93/42/EEG fortsitta att gilla fram till den tillimpningsdag som
avses i forsta stycket i de relevanta gemensamma specifikationerna for den produktgruppen.

Denna férordning ar ocksé tillimplig pa kliniska prévningar som utfors i unionen med avseende pd de produkter som
avses i forsta stycket.

3. Produkter som bdde har ett avsett medicinskt dndamél och ett icke-medicinskt dndamal ska uppfylla bade kraven
som giller for produkter med ett avsett medicinskt dndamél och de krav som giller for produkter utan ett avsett
medicinskt andamal.

(") Kommissionens direktiv 2003/12/EG av den 3 februari 2003 om omklassificering av brostimplantat inom ramen for direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkte (EUT L 28, 4.2.2003, s. 43).

(%) Kommissionens direktiv 2005/50/EG av den 11 augusti 2005 om omklassificering av hoftleds-, knileds- och axelledsproteser inom
ramen for rddets direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter (EUT L 210, 12.8.2005, . 41).

(*) Kommissionens genomf6randeférordning (EU) nr 920/2013 av den 24 september 2013 om utseende och 6évervakning av anmilda
organ i enlighet med rédets direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter for implantation och ridets direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter (EUTL 253, 25.9.2013,s. 8).

(*) EUTC 358,7.12.2013,s. 10.
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4. I denna forordning avses med produkter medicintekniska produkter, tillbehér till medicintekniska produkter och de
produkter som fortecknas i bilaga XVI pa vilka denna forordning ska tillimpas i enlighet med punkt 2.

5. Om det dr motiverat pd grund av att en produkt med ett avsett medicinskt &ndamél som slippts ut pd marknaden
och en produkt utan ett avsett medicinskt dndamdl har liknande egenskaper och medfor liknande risker, ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att 4ndra forteckningen i bilaga XVI
genom att ldgga till nya produktgrupper for att skydda anvindarnas eller andra manniskors halsa och sikerhet eller med
hansyn till andra folkhalsoaspekter.

6. Denna forordning tillimpas inte pa foljande:

&

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av férordning (EU) 2017/746.

=

Likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG. Vid bedomningen av om en produkt omfattas av
direktiv 2001/83/EG eller denna forordning ska sirskild hansyn tas till produktens huvudsakliga verkningssitt.

KeH

Likemedel for avancerad terapi som omfattas av forordning (EG) nr 1394/2007.

&

Blod fran manniska, blodprodukter, plasma eller blodceller av manskligt ursprung eller produkter som nir de slipps
ut pd marknaden eller tas i bruk innehéller sidana blodprodukter, blodceller eller sidan plasma, med undantag av de
produkter som avses i punkt 8 i denna artikel.

°

Kosmetiska produkter som omfattas av férordning (EG) nr 1223/2009.

f) Transplantat, vivnader eller celler frdn djur eller derivat dérav eller artiklar som innehéller eller bestdr av sidana;
denna forordning ska dock tillimpas p& produkter som tillverkats med hjilp av vivnader eller celler frén djur eller
derivat dérav, och som ir icke-viabla eller har gjorts icke-viabla.

Transplantat, vivnader eller celler frin minniska eller derivat dirav som omfattas av direktiv 2004/23[EG eller
artiklar som innehdller eller bestdr av sidana; denna forordning ska dock tillimpas p& produkter som tillverkats med
hjilp av derivat av vivnader eller celler frin manniska, och som ir icke-viabla eller har gjorts icke-viabla.

©

=

Andra artiklar 4n sddana som avses i leden d, f och g, som for att uppnd eller understodja artikelns avsedda andamal
innehdller eller bestdr av viabelt biologiskt material eller viabla organismer, inklusive mikroorganismer, bakterier,
svamp eller virus.

i) Livsmedel som omfattas av forordning (EG) nr 178/2002.

7. Produkter som nir de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk som en integrerad del innehéller en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2.2 i forordning (EU) 2017746 ska regleras av den hir
forordningen. Kraven i forordning (EU) 2017/746 ska tillimpas pd den del av produkten som ir en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik.

8.  Produkter som nir de slipps ut pd marknaden eller tas i bruk som en integrerad del innehéller en substans som
om den anvinds separat anses vara ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive
likemedel som hirror frén blod eller plasma frin ménniska enligt definitionen i artikel 1.10 i det direktivet, och som
har en verkan som understoder produktens verkan, ska bedémas och godkinnas i enlighet med denna forordning.

Om den verkan som substansen har dr huvudsaklig och inte understdder produktens verkan, ska den integrerade
enheten dock regleras av direktiv 2001/83/EG eller av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 ('),
beroende pa vad som ir tillimpligt. I detta fall ska de relevanta allmdnna kraven pa sikerhet och prestanda i bilaga I till
den hir forordningen tillimpas ndr det giller produktens sikerhet och prestanda.

9. En produkt som ir avsedd att administrera ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG ska
regleras av denna forordning, utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelserna i det direktivet och i férordning
(EG) nr 726/2004 vad avser likemedlet.

Om den produkt som &r avsedd att administrera ett likemedel och likemedlet slipps ut pd marknaden pé ett sddant satt
att de utgor en integrerad enhet, vilken uteslutande dr avsedd att anvindas i en viss kombination och inte gér att
dteranvinda, ska den integrerade enheten dock regleras av direktiv 2001/83[EG eller forordning (EG) nr 726/2004,
beroende pd vad som ér tillimpligt. I detta fall ska de relevanta allminna kraven pa sikerhet och prestanda i bilaga I till
den hir forordningen tillimpas pd den del av den integrerade enheten som avser produktens sikerhet och prestanda.

() Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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10.  En produkt som nir den slipps ut pd marknaden eller tas i bruk som en integrerad del innehéller icke-viabla
vavnader eller celler frin minniska eller derivat dirav som har en verkan som understoder produktens verkan, ska
bedémas och godkinnas i enlighet med denna férordning. I detta fall ska bestimmelserna om donation, tillvaratagande
och kontroll i direktiv 2004/23EG tillimpas.

Om den verkan som dessa vivnader, celler eller derivat dérav har dr huvudsaklig och inte understoder artikelns verkan
och om produkten inte omfattas av férordning (EG) nr 1394/2007, ska artikeln dock omfattas av direktiv 2004/23/EG.
I sddant fall ska de relevanta allmidnna kraven pd sikerhet och prestanda i bilaga I till den hir férordningen tillimpas nar
det giller produktens sikerhet och prestanda.

11.  Denna forordning utgor sddan specifik unionslagstiftning som avses i artikel 2.3 i direktiv 2014/30/EU.

12.  Produkter som &dven ir maskiner i den mening som avses i artikel 2 andra stycket a i Europaparlamentets och
radets direktiv 2006/42/EG (') ska, ndr en risk enligt det direktivet foreligger, 4ven uppfylla de grundliggande hilso- och
sakerhetskrav som faststalls i bilaga I till det direktivet, i den man dessa krav 4r mer specifika @n de allmdnna krav pd
sikerhet och prestanda som faststlls i kapitel IT i bilaga I till denna forordning.

13.  Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av direktiv 2013/59/Euratom.

14.  Denna forordning ska inte paverka en medlemsstats ritt att begrinsa anvindningen av en specifik produkttyp
med hinsyn till aspekter som inte omfattas av denna férordning.

15.  Denna forordning ska inte paverka nationell ritt i friga om organisation, tillhandahéllande eller finansiering av
hilso- och sjukvard, sdsom kravet att vissa produkter endast fir tillhandahillas efter forskrivning, kravet att bara viss
hilso- och sjukvardspersonal eller vissa hilso- och sjukvardsinstitutioner fir limna ut eller anvinda vissa produkter eller
att deras anviindning maste atfoljas av specifik yrkesmissig rddgivning.

16.  Ingenting i denna forordning ska begrinsa tryckfriheten eller yttrandefriheten i medierna sétillvida som dessa
friheter dr garanterade i unionen och medlemsstaterna, sirskilt enligt artikel 11 i Europeiska unionens stadga om de
grundliggande rittigheterna.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning giller foljande definitioner:

1. medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, implantat, reagens, material eller annan artikel
som enligt tillverkaren dr avsedd att, antingen separat eller i kombination, anvindas pd ménniskor for ett eller flera
av foljande medicinska dndamal, namligen
— diagnos, profylax, 6vervakning, prediktion, prognos, behandling eller lindring av sjukdom,

— diagnos, dvervakning, behandling, lindring av eller kompensation for en skada eller funktionsnedsittning,

— undersokning, ersittning eller dndring av anatomin eller av en fysiologisk eller patologisk process eller ett
fysiologiskt eller patologiskt tillstand,

— tillhandahéllande av information genom undersdkning in vitro av prover frin ménniskokroppen, inklusive
donationer av organ, blod och vévnad,

och som inte uppnér sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pd minniskokroppen med hjilp av farmakologiska,
immunologiska eller metaboliska medel, men som kan understddjas i sin funktion av sddana medel.

Foljande artiklar ska ocksa anses vara medicintekniska produkter:
— Produkter avsedda for befruktningskontroll eller fertilitetsstod.

— Artiklar sirskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av de produkter som avses i artikel 1.4
och sidana som avses i forsta stycket i detta led.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om dndring av direktiv 95/16/EG
(EUTL 157, 9.6.2006, s. 24).
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2. tillbehér till en medicinteknisk produkt: artikel som i sig inte dr en medicinteknisk produkt men som enligt tillverkaren
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15.

ar avsedd att anvindas tillsammans med en eller flera bestimda medicintekniska produkter for att sirskilt
mojliggora anvindningen av den eller de medicintekniska produkterna for dess eller deras avsedda dndamél eller
sarskilt och direkt underlitta den eller de medicintekniska produkternas medicinska funktionalitet utifrdn deras
avsedda dndamal.

. specialanpassad produkt: produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning frdn en person som genom sina yrkeskvalifi-

kationer dr behorig enligt nationell rdtt och som pd sitt ansvar ger speciella konstruktionsegenskaper 4t produkten
som dr avsedd att anvdndas endast for en viss patient och uteslutande for dennes individuella forhéllanden och
behov.

Massproducerade produkter som behover anpassas till yrkesmissiga anvindares krav och produkter som
massproducerats industriellt efter skriftlig anvisning frin en behorig person ska dock inte anses vara
specialanpassade produkter.

. aktiv produkt: produkt som for sin funktion dr beroende av en annan energikilla 4n den som alstras direkt av

minniskokroppen i detta syfte eller av jordens dragningskraft och som fungerar genom att dndra energititheten
eller genom energiomvandling. Produkter som &r avsedda att 6verfora energi, substanser eller andra element mellan
en aktiv produkt och patienten utan ndgon visentlig forandring ska inte anses vara aktiva produkter.

Programvara ska ocksd anses vara en aktiv produkt.

. implantat: produkt, dven sidan som helt eller delvis absorberas, som ir avsedd

— att helt foras in i minniskokroppen, eller
— att ersitta en epitelial yta eller ogats yta
genom klinisk intervention och dr avsedd att stanna i kroppen efter ingreppet.

Aven en produkt som ir avsedd att delvis foras in i ménniskokroppen genom klinisk intervention och att stanna
kvar dir i minst 30 dagar efter ingreppet ska anses vara ett implantat.

. invasiv produkt: produkt som helt eller delvis tringer in i kroppen, antingen genom en kroppséppning eller genom

kroppens yta.

. generisk produktgrupp: en grupp produkter som har samma eller liknande avsedda andamal eller liknande teknik som

gor det majligt att inordna dem generiskt utan att ta hinsyn till sirskilda egenskaper.

. engdngsprodukt: produkt avsedd att anviindas for en person vid en enda procedur.

. forfalskad produkt: produkt med oriktig beteckning i friga om identitet och/eller ursprung och/eller intyg for CE-

mirkning eller handlingar som rér forfarandena for CE-mirkning. Denna definition omfattar inte oavsiktlig
bristande Gverensstimmelse och paverkar inte krinkningar av immaterialrittigheter.

. vdrdset: en kombination av artiklar som har forpackats tillsammans och sldppts ut pd marknaden for att anvindas

for ett specifikt medicinskt dndamal.

. modulsammansatta produkter: en kombination av artiklar som antingen har forpackats tillsammans eller inte och som

ar avsedda att kopplas samman eller kombineras for att uppnd ett specifikt medicinskt dndamal.

. avsett dndamdl: den anvindning for vilken en produkt dr avsedd enligt tillverkarens uppgifter pd mirkningen,

i bruksanvisningen eller i marknadsforingsmaterial eller pdstienden i marknadsforingssyfte och som anges av
tillverkaren i den kliniska utvirderingen.

. mdrkning: skriftlig, tryckt eller grafisk information antingen pd sjilva produkten, pd varje produkts forpackning eller

pa forpackningen till flera produkter.

. bruksanvisning: information som tillverkaren tillhandahéller for att upplysa anvindaren om en produkts avsedda

andamal och korrekta anvindning och om eventuella forsiktighetsatgérder som ska vidtas.

unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapats enligt internationellt
erkiinda standarder for identifiering och kodning av produkter och som méjliggor entydig identifiering av specifika
produkter pd marknaden.
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16. icke-viabel: som inte har nigon mojlighet till metabolism eller méngfaldigande.

17. derivat: “icke-celluldr substans” som utvinns ur vivnader eller celler frin manniska eller djur genom en tillverk-
ningsprocess. Den slutliga substans som anvands for att tillverka produkten i detta fall innehaller inte nigra celler
eller vavnader.

18. nanomaterial: ett naturligt, oavsiktligt framstillt eller avsiktligt tillverkat material som innehaller partiklar i fritt
tillstdnd eller i form av aggregat eller agglomerat och dir minst 50 % av partiklarna i antalsstorleksfordelningen har
en eller flera yttre dimensioner i storleksintervallet 1-100 nm.

Fullerener, grafenflagor och kolnanordr med enkel vigg med en eller flera yttre dimensioner under 1 nm ska ocksd
anses vara nanomaterial.

19. partikel: vid tillimpning av definitionen av nanomaterial i led 18, ett mycket litet stycke materia med definierade
fysiska grinser.

20. agglomerat: vid tillimpning av definitionen av nanomaterial i led 18, en samling svagt sammanhéllna partiklar eller
aggregat dir den yttre ytarean dr ungefir lika med summan av de enskilda komponenternas ytarea.

21. aggregat: vid tillimpning av definitionen av nanomaterial i led 18, partikel bestdende av starkt sammanhallna eller
forenade partiklar.

22. prestanda: en produkts formaga att uppnd det avsedda dndamal som tillverkaren angett.

23. risk: kombinationen av sannolikheten for skador och dessa skadors allvarlighetsgrad.

24. nytta/riskbestdmning: analys av samtliga nytto- och riskbedomningar som kan vara av relevans nir produkten
anvinds for avsett andamél och i enlighet med det avsedda dndamal som angetts av tillverkaren.

25. kompatibilitet: formégan hos en produkt, inklusive programvara, att nir den anvinds tillsammans med en eller flera
andra produkter for sitt avsedda dndamdl,

a) verka utan att formdgan att prestera sisom avsetts gir forlorad eller dventyras, och/eller

b) integreras och/eller fungera utan att ndgon del av de kombinerade produkterna behéver dndras eller anpassas,
och/eller

¢) anvindas tillsammans utan konflikt/storning eller biverkningar.

26. driftskompatibilitet: formagan hos tvé eller flera produkter, inklusive programvara, frin samma eller olika tillverkare
att
a) utbyta information och anvinda informationen som har utbytts for ett korrekt utforande av en sarskild funktion

utan att dndra uppgifternas innehall, och/eller
b) kommunicera med varandra, och/eller
¢) fungera tillsammans sdsom avsetts.

27. tillhandahdllande pd marknaden: tillhandahdllande av en produkt, utom prévningsprodukter, for distribution,
forbrukning eller anvindning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot
betalning eller kostnadsfritt.

28. utslippande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gdngen av en produkt, utom provningsprodukter, pd
unjonsmarknaden.

29. ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt, utom prévningsprodukter, tillhandahélls slutanviindaren och ar firdig att
for forsta gdngen anvindas pd unionsmarknaden for sitt avsedda dndamal.

30. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en produkt eller léter konstruera, tillverka eller
helrenovera en produkt och salufér denna produkt, i eget namn eller under eget varumdrke.

31. helrenovera: avser i definitionen av tillverkare att en produkt som redan har slippts ut pd marknaden eller tagits

i bruk helt byggs om, eller att en ny produkt tillverkas av begagnade produkter, sa att den uppfyller kraven i denna
forordning, kombinerat med att den renoverade produkten ges en ny livslangd.
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32. auktoriserad representant: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och har fatt och accepterat en
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33.

34

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43,

44.

45.

46.

47.

48.

49.

skriftlig fullmakt frén tillverkaren, som ar belidgen utanfor unionen, att i tillverkarens stiille utfora sirskilda uppgifter
som foljer av dennes skyldigheter enligt denna forordning.

importor: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och slipper ut en produkt fran ett tredjeland
pa unionsmarknaden.

distributir: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importéren, som tillhandahaller en
produkt pd marknaden, fram till ibruktagandet.

ekonomisk aktor: en tillverkare, en auktoriserad representant, en importér, en distributor eller den person som avses
i artikel 22.1 och 22.3.

halso- och sjukvdrdsinstitution: organisation vars priméra syfte dr att ge vird eller behandling till patienter eller att
frimja folkhalsan.

anvindare: hilso- och sjukvardspersonal eller lekman som anvinder en produkt.

lekman: person utan formell utbildning inom relevant omrade inom hilso- och sjukvard eller medicin.

reprocessing: de atgirder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara siker att dteranvinda, t.ex. rengdring,
desinfektion, sterilisering och relaterade atgirder samt provning och éterstillande av den begagnade produktens
tekniska och funktionella sikerhet.

bedomning av overensstimmelse: process ddr det visas om kraven i denna férordning for en produkt har uppfyllts.

organ for bedomning av overensstimmelse: organ som utfor tredjepartsbeddmning av overensstimmelse, bla.
kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

anmlt organ: organ for bedomning av 6verensstimmelse som utsetts i enlighet med denna forordning.

CE-mdrkning om Gverensstimmelse eller CE-markning: markning genom vilken en tillverkare visar att en produkt
6verensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning och annan tillimplig harmoniserad unionslagstiftning
som foreskriver CE-méarkning.

klinisk utvirdering: en systematisk och planerad process for att kontinuerligt generera, samla in, bedéma och
analysera kliniska data avseende en produkt for att verifiera produktens sikerhet och prestanda, inklusive klinisk

nytta, nér den anvinds pa det sitt som tillverkaren avsett.

klinisk provning: systematisk undersokning som involverar en eller flera forsokspersoner for att bedéma en produkts
sikerhet eller prestanda.

provningsprodukt: produkt som utvirderas i en Klinisk provning.
klinisk provningsplan: ett dokument som innehéller en motivering till varfor den kliniska provningen behover goras
samt en beskrivning av provningens madl, utformning, metodologi, 6vervakning, statistiska Overviganden,

organisation och genomférande.

kliniska data: information avseende sikerhet eller prestanda som genereras vid anvindning av produkten och
kommer fran

— kliniska prévningar av produkten i friga,

— kliniska provningar eller andra studier publicerade i den vetenskapliga litteraturen géllande en produkt dir det
visas att produkten i friga ir likvirdig,

— rapporter publicerade i expertgranskad vetenskaplig litteratur om Klinisk erfarenhet av antingen produkten
i fraga eller av en produkt dir det visas att produkten i fraga ar likvirdig,

— kliniskt relevanta uppgifter som kommer frén overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, sirskilt
den kliniska uppf6ljningen efter utslippandet pd marknaden.

sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, genomfbra och ordna
finansieringen av en klinisk provning.

50. forsoksperson: person som deltar i en Klinisk prévning.
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52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

. klinisk evidens: de Kliniska data och resultat av kliniska utvirderingar som rér en produkt och som i mingd och
kvalitet ar tillrédckliga for att mojliggora en kvalificerad bedomning av om produkten 4r siker och uppnir den
avsedda kliniska nyttan, nir den anvands pa det sitt som tillverkaren avsett.

klinisk prestanda: en produkts formdga att — genom alla direkta eller indirekta medicinska effekter som beror pa dess
tekniska eller funktionella, inklusive diagnostiska, egenskaper — uppna det avsedda dndamdlet sdsom det anges av
tillverkaren och dirigenom medfora klinisk nytta for patienterna, nir den anvinds pa det sitt som tillverkaren
avsett.

klinisk nytta: den positiva inverkan en produkt har pa en persons hilsa, uttryckt som meningsfullt, métbart, for
patienten relevant kliniskt resultat, inklusive resultat relaterade till diagnos, eller en positiv inverkan pd patienthand-
laggning eller folkhilsan.

provare: person som ansvarar for genomforandet av en klinisk provning pa ett provningsstalle.

informerat samtycke: en forsokspersons fria och frivilliga uttryck for sin vilja att delta i en viss klinisk provning, efter
att ha informerats om alla aspekter av den kliniska provningen som ar relevanta for forsokspersonens beslut att
delta eller, om forsokspersonen ar underdrig eller inte 4r beslutskompetent, tillstind eller samtycke fran
forsokspersonens lagligen utsedda stéllforetridare om att personen fr ingd i den kliniska provningen.

etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat vilket inrittats i enlighet med nationell ritt i den medlemsstaten
och som har befogenhet att avge yttranden i samband med tillimpningen av denna férordning, med beaktande av
synpunkter fran lekmén, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.

negativ hindelse: ogynnsam medicinsk hindelse, oavsiktlig sjukdom eller skada eller ogynnsamma Kliniska tecken,
inklusive avvikande laboratorieresultat, hos forsokspersoner, anvindare eller andra personer, i samband med en
klinisk provning, oberoende av om det finns ett samband eller inte med provningsprodukten.

allvarlig negativ handelse: negativ hindelse som ledde till ndgot av foljande:

a) Dodsfall.

b) Allvarlig forsimring av forsokspersonens halsotillstind, som medfért nigot av foljande:
i) Livshotande sjukdom eller skada.
i) Bestdende skada pa struktur i kropp eller bestdende funktionsnedsittning.
iii) Sjukhusvard eller forlingd sjukhusvard for patienten.

iv) Medicinsk eller kirurgisk intervention for att forhindra livshotande sjukdom eller skada eller bestdende skada
pa struktur i kropp eller bestdende funktionsnedsattning.

v) Kronisk sjukdom.
¢) Allvarlig fosterpaverkan, fosterdod, medfodd fysisk eller mental funktionsnedsittning eller missbildning.

produktfel: brister i en provningsprodukts identitet, kvalitet, héllbarhet, tillforlitlighet, sikerhet eller prestanda,
inklusive funktionsfel, anvindningsfel eller brister i informationen fran tillverkaren.

Gvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden: all verksamhet som bedrivs av tillverkare i samarbete med andra
ekonomiska aktdrer for att uppritta och hélla aktuellt ett systematiskt forfarande for att proaktivt samla in och
granska erfarenheter fran produkter som de slipper ut pd marknaden, tillhandahaller pi marknaden eller tar i bruk,
i syfte att faststilla ett eventuellt behov av att omedelbart vidta nédvindiga korrigerande eller forebyggande dtgirder.

marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de &tgirder som vidtas av behdriga myndigheter for att
kontrollera och sikerstilla att produkterna overensstimmer med de krav som faststills i relevant harmoniserad
unionslagstiftning och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av skyddet av allméanintresset.

dterkallelse: atgard for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahallits slutanvandaren.
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63. tillbakadragande: atgird for att forhindra att en produkt i leveranskedjan fortsatt tillhandahélls pd marknaden.

64. tillbud: funktionsfel eller forsimring av egenskaper eller prestanda hos en produkt som tillhandahéllits pa
marknaden, inbegripet anvindningsfel pa grund av ergonomiska egenskaper, samt felaktighet i informationen frdn
tillverkaren eller oonskad bieffekt.

65. allvarligt tillbud: tillbud som direkt eller indirekt orsakat, kunde ha orsakat eller skulle kunna orsaka
a) en patients, anvindares eller annan persons dod,
b) tillféllig eller bestdende forsimring av en patients, anvindares eller annan persons hilsotillstand, eller
) ett allvarligt hot mot folkhélsan.

66. allvarligt hot mot folkhalsan: en hindelse som skulle kunna resultera i omedelbar risk for dodsfall, allvarlig
forsamring av en persons hilsotillstand eller allvarlig sjukdom som kan krédva omgdende avhjilpande dtgirder, och
som kan fororsaka betydande sjuklighet eller dodlighet hos ménniskor eller som ar ovanlig eller oviintad med tanke

pa plats och tidpunkt.

67. korrigerande dtgird: atgird for att eliminera orsaken till en potentiell eller faktisk avvikelse eller annan icke dnskvird
situation.

68. korrigerande sakerhetsdtgird pd marknaden: korrigerande dtgird som en tillverkare vidtar av tekniska eller mediciniska
skil for att forebygga eller minska risken for ett allvarligt tillbud med en produkt som tillhandahéllits pa
marknaden.

69. sikerhetsmeddelande till marknaden: ett meddelande frdn en tillverkare till anvindarna eller kunderna om en
korrigerande sikerhetsatgird pd marknaden.

70. harmoniserad standard: europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i férordning (EU) nr 1025/2012.

7

iy

. gemensamma. specifikationer: en uppsittning tekniska och/eller Kliniska krav, utover en standard, som krivs for att
fullgora de lagstadgade skyldigheter som giller for en produkt, en process eller ett system.

Artikel 3
Andring av vissa definitioner

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra definitionen av
nanomaterial i artikel 2.18 och tillhérande definitioner i artikel 2.19, 2.20 och 2.21 till féljd av den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen och med beaktande av de definitioner som faststillts pd unionsnivd och internationell niva.

Artikel 4
Artiklars rittsliga status

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 2.2 i direktiv 2001/83/EG ska kommissionen pd vederborligen
motiverad begiran av en medlemsstat, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter, inrittad
genom artikel 103 i denna férordning, genom genomférandeakter faststilla om en viss artikel, eller kategori eller grupp
av artiklar, omfattas av definitionen av medicinteknisk produkt eller tillbehor till en medicinteknisk produkt. Dessa
genomfbrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3 i denna forordning.

2. Kommissionen fir ocksd pa eget initiativ, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
genom genomforandeakter fatta beslut om de frigor som avses i punkt 1 i denna artikel. Dessa genomf6randeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

3. Kommissionen ska sikerstilla att medlemsstaterna utbyter sakkunskap om medicintekniska produkter,
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik, likemedel, minskliga vivnader och celler, kosmetiska produkter,
biocider, livsmedel och vid behov andra artiklar, for att faststilla limplig rittslig status for en artikel, eller kategori eller
grupp av artiklar.

4. Kommissionen ska sikerstilla en limplig nivd av samrdd med Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA),
Europeiska kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, beroende pd vad som ar
tillimpligt, nir man 6verviger den eventuella rittsliga statusen som produkt for artiklar som innefattar likemedel,
minskliga vavnader och celler, biocider eller livsmedelsprodukter.
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KAPITEL I
TlLLHANDAHéLLANDE PA MARKNADEN OCH IBRUKTAGANDE AV PRODUKTER, DE EKONOMISKA
AKTORERNAS SKYLDIGHETER, REPROCESSING, CE-MARKNING OCH FRI RORLIGHET
Artikel 5
Utslippande pd marknaden och ibruktagande
1. En produkt far endast slippas ut pa marknaden eller tas i bruk om den uppfyller kraven i denna forordning och

nér den pd vederborligt sitt levererats och installerats, underhlls och anvinds for avsett dndamal.

2.

En produkt ska uppfylla de tillimpliga allminna krav pé sikerhet och prestanda som faststills i bilaga I, med

beaktande av det avsedda dndamélet med produkten.

3.

Beligg for att produkten uppfyller de allminna kraven pd sdkerhet och prestanda ska inbegripa en klinisk

utvirdering i enlighet med artikel 61.

4.

5.

Produkter som tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner ska anses ha tagits i bruk.

Med undantag av de relevanta allminna kraven pé sikerhet och prestanda i bilaga I ska kraven i denna forordning

inte tillimpas pa produkter som endast tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvardsinstitutioner som ar etablerade
i unionen, forutsatt att samtliga foljande villkor r uppfyllda:

a

b

o

&

«

=

Produkterna éverfors inte till en annan juridisk enhet.

Tillverkning och anvindning av produkterna sker inom ramen for limpliga kvalitetsledningssystem.

Hilso- och sjukvardsinstitutionen motiverar i sin dokumentation att den avsedda patientgruppens sirskilda behov
inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses p& motsvarande prestandanivé genom en likvirdig produkt som redan

finns pd marknaden.

Hilso- och sjukvardsinstitutionen informerar pd begiran sin behoriga myndighet om anvindningen av sidana
produkter och informationen ska innehélla en motivering till produkternas tillverkning, dndring och anvindning.

Hilso- och sjukvérdsinstitutionen upprittar en forklaring, som den ska offentliggéra, vilken innehéller

namn och adress till den tillverkande hilso- och sjukvardsinstitutionen,

i) de uppgifter som kravs for att identifiera produkterna,

iii) en forklaring om att produkterna uppfyller de allmidnna kraven pd sikerhet och prestanda i bilaga I till denna

férordning och i tillimpliga fall information om vilka krav som inte ér helt uppfyllda och en motivering till detta.

Hilso- och sjukvardsinstitutionen upprittar dokumentation som goér det mojligt att forstd tillverkningsanlidggningen,
tillverkningsprocessen och produkternas konstruktion och prestanda, inbegripet avsett indamél, och som ar
tillrdckligt detaljerad for att gora det méjligt for den behoriga myndigheten att faststilla om de allmdnna kraven pé
sikerhet och prestanda i bilaga I till denna férordning ar uppfyllda.

Hilso- och sjukvardsinstitutionen vidtar alla nodvandiga atgarder for att sikerstilla att alla produkter tillverkas
i enlighet med den dokumentation som avses i led f.

Hilso- och sjukvardsinstitutionen granskar erfarenheter fran den kliniska anvindningen av produkterna och vidtar
alla nédvindiga korrigerande dtgarder.

Medlemsstaterna far kréva att dessa hilso- och sjukvardsinstitutioner limnar éver ytterligare relevant information om
sddana produkter som har tillverkats och anvints inom deras territorium till den behoriga myndigheten.
Medlemsstaterna ska behalla ratten att begrinsa tillverkning och anvindning av specifika sddana produkttyper och ska
ges tilltride for inspektion av hilso- och sjukvérdsinstitutionens verksamhet.

Denna punkt dr inte tillimplig pa produkter som tillverkas i industriell skala.

6.

For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av bilaga I fir kommissionen anta genomférandeakter, i den man detta ar

nodvindigt for att losa problem med skilda tolkningar och med praktisk tillimpning. Dessa genomférandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.
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Artikel 6
Distansforsiljning

1. En produkt som erbjuds via informationssamhillets tjinster, enligt definitionen i artikel 1.1 b i direktiv
(EU) 2015/1535, till en fysisk eller juridisk person som ér etablerad i unionen ska uppfylla kraven i denna forordning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell ritt i friga om utovande av medicinsk yrkesverksamhet ska
kraven i denna férordning uppfyllas av sddana produkter som inte slipps ut pd marknaden men som antingen mot
betalning eller kostnadsfritt anvinds i samband med kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller
terapeutisk tjdnst som via informationssamhallets tjanster enligt definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535
eller genom andra kommunikationsmedel direkt eller via mellanhinder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som ar
etablerad i unionen.

3. P4 begiran av en behorig myndighet ska en fysisk eller juridisk person som erbjuder en produkt i enlighet med
punkt 1 eller som tillhandahéller en tjdnst i enlighet med punkt 2 tillhandahélla en kopia av EU-forsikran om
overensstimmelse for den berorda produkten.

4. En medlemsstat fir av folkhilsoskal kriva att en tillhandahdllare av informationssamhillets tjanster, enligt
definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535, upphor med sin verksamhet.
Artikel 7
Pistdenden

Det idr forbjudet att p& mérkningen, i bruksanvisningen eller vid tillhandahallandet, ibruktagandet eller marknadsforingen
av produkter anvinda text, namn, varumirken, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler som kan vilseleda
anvindaren eller patienten vad giller produktens avsedda dndamal, sikerhet och prestanda genom att

a,

tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,

b) inge en oriktig forestillning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper som produkten inte har,

o

underldta att informera anvindaren eller patienten om en sannolik risk i samband med anvindning av produkten
i enlighet med dess avsedda dndamal,

R=3

foresld andra anvindningsomraden for produkten dn de som uppgavs som en del av det avsedda dndamadl for vilket
bedomningen av overensstimmelse genomfordes.

Artikel 8
Anvindning av harmoniserade standarder

1. Produkter som overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder, eller tillimpliga delar av dessa
standarder, till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska presumeras overensstimma
med de krav i denna forordning som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Forsta stycket ska ocksa tillimpas pd de krav pd system eller processer som de ekonomiska aktorerna eller sponsorerna
ska uppfylla i enlighet med denna forordning, inklusive de krav som rér kvalitetsledningssystem, riskhantering, system
for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, kliniska provningar, Klinisk utvirdering eller klinisk
uppféljning efter utslippandet pd marknaden.

Nir det hanvisas till harmoniserade standarder i denna forordning avses harmoniserade standarder till vilka hénvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Hanvisningar till harmoniserade standarder i denna férordning ska ocksd omfatta de monografier i Europeiska
farmakopén som antagits i enlighet med konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé, sirskilt om
kirurgiska suturer och om interaktion mellan likemedel och de material som anvénds i produkter som innehaller sddana
lakemedel, forutsatt att hanvisningar till dessa monografier har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 9
Gemensamma specifikationer

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 1.2 och 17.5 och den tidsfrist som faststlls i de bestimmelserna
fir kommissionen, om det inte finns ndgra harmoniserade standarder eller om de tillimpliga harmoniserade
standarderna dr otillrickliga eller om det finns ett behov av att dtgirda risker for folkhilsan, efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, genom genomforandeakter anta gemensamma specifikationer
avseende de allmédnna kraven pd sikerhet och prestanda enligt bilaga I, den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II
och 1II, den Kliniska utvirderingen och kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden enligt bilaga XIV eller
kraven for kliniska provningar enligt bilaga XV. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 114.3.

2. Produkter som Overensstimmer med de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 ska presumeras
overensstimma med de krav i denna forordning som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller relevanta delar
av dem.

3. Tillverkarna ska folja de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1, om de inte kan visa att de har tillimpat
losningar som i friga om sdkerhet och prestanda r dtminstone likvirdiga med de i specifikationerna.

4. Utan hinder av punkt 3 ska tillverkare av de produkter som fortecknas i bilaga XVI folja de relevanta gemensamma
specifikationerna for dessa produkter.

Artikel 10
Tillverkarnas allminna skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut sina produkter pd marknaden eller tar dem i bruk, sikerstilla att produkterna
har konstruerats och tillverkats i enlighet med kraven i denna férordning.

2. Tillverkarna ska uppritta, dokumentera, genomfora och underhalla ett system for riskhantering i enlighet med
avsnitt 3 i bilaga L.

3. Tillverkarna ska gora en klinisk utvirdering i enlighet med de krav som anges i artikel 61 och bilaga XIV, inklusive
klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden.

4. Tillverkare av produkter som inte ir specialanpassade produkter ska utarbeta och hilla uppdaterad teknisk
dokumentation for dessa produkter. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om produkten
overensstimmer med kraven i denna foérordning. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de uppgifter som anges
i bilagorna II och IIL

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra bilagorna II och III mot
bakgrund av de tekniska framstegen.

5. Tillverkare av specialanpassade produkter ska utarbeta, uppdatera och for de behoriga myndigheterna halla
tillginglig dokumentation i enlighet med avsnitt 2 i bilaga XIIL

6. Om det tillimpliga forfarandet f6r bedomning av overensstimmelse har visat att de tillimpliga kraven ar uppfyllda,
ska tillverkarna av produkterna, utom i friga om specialanpassade produkter eller provningsprodukter, uppritta en EU-
forsikran om overensstimmelse i enlighet med artikel 19 och anbringa CE-markningen om overensstimmelse i enlighet
med artikel 20.

7. Tillverkarna ska fullgéra sina skyldigheter avseende UDI-systemet enligt artikel 27 samt sina registreringsskyl-
digheter enligt artiklarna 29 och 31.

8.  Tillverkarna ska hilla den tekniska dokumentationen, EU-forsikran om overensstimmelse och i forekommande fall
en kopia av relevant intyg, inklusive eventuella dndringar och tilligg som utfirdats i enlighet med artikel 56, tillgingliga
for de behoriga myndigheterna i minst tio dr efter det att den sista produkt som omfattas av EU-férsikran om
overensstimmelse har slippts ut pd marknaden. Nar det giller implantat ska denna period vara minst 15 ar efter det att
den sista produkten har slppts ut pd marknaden.

P4 begiran av en behorig myndighet ska tillverkaren i enlighet med begdran tillhandahélla den tekniska
dokumentationen i sin helhet eller en sammanfattning av denna.

For att den auktoriserade representanten ska kunna fullgéra de uppgifter som avses i artikel 11.3 ska en tillverkare som

har sitt site utanfér unionen sikerstilla att den auktoriserade representanten stindigt har tillgng till nodvindig
dokumentation.
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9.  Tillverkarna ska sikerstilla att det finns forfaranden for att serietillverkning sker i dverensstimmelse med kraven
i denna forordning. Det ska ocksé i god tid tas limplig hénsyn till dndringar i produktens konstruktion eller egenskaper
och dndringar i de harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som det hénvisas till vid forsikran om
overensstimmelse for en produkt. Tillverkare av produkter, dock inte provningsprodukter, ska uppritta, dokumentera,
genomfora, underhalla, halla uppdaterat och kontinuerligt forbittra ett kvalitetsledningssystem som pa effektivast mojliga
sitt och pé ett sitt som stdr i proportion till riskklass och produkttyp ska sikerstilla efterlevnad av denna forordning.

Kvalitetsledningssystemet ska omfatta alla delar och enheter av en tillverkares organisation som hanterar kvaliteten hos
processer, forfaranden och produkter. Det ska styra de strukturer, skyldigheter, forfaranden, processer och lednings-
resurser som krdvs for att genomfora de principer och 4tgdrder som behovs for att sikerstilla efterlevnad av
bestimmelserna i denna férordning.

Kvalitetsledningssystemet ska dtminstone omfatta

a) en strategi for efterlevnad av bestimmelserna, inklusive efterlevnad av forfaranden for bedomning av
overensstaimmelse och for hantering av éndringar av produkter som omfattas av systemet,

b) identifiering av tillimpliga allminna krav pa sikerhet och prestanda samt utforskande av alternativ fér hantering av
dessa krav,

¢) ledningens ansvar,
d) resurshantering, inklusive val och kontroll av leverantorer och underleverantérer,
e) riskhantering enligt avsnitt 3 i bilaga I,

f) klinisk utvirdering i enlighet med artikel 61 och bilaga XIV, inklusive klinisk uppf6ljning efter utslippandet pé
marknaden,

g) produktrealisering, inklusive planering, konstruktion, utveckling, produktion och tillhandahéllande av tjinster,

h) kontroll av tilldelning av UDI som har gjorts i enlighet med artikel 27.3 till alla berérda produkter och
sakerstillande av enhetlighet och giltighet i friga om den information som tillhandahélls i enlighet med artikel 29,

i) upprittande, genomforande och underhéll av ett system for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden
i enlighet med artikel 83,

j) hantering av kommunikation med behériga myndigheter, anmilda organ, andra ekonomiska aktérer, kunder och/
eller andra intressenter,

k) processer for att rapportera allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden inom ramen for
sakerhetsovervakning,

1) hantering av korrigerande och forebyggande dtgirder och kontroll av deras dndamélsenlighet,
m) processer for 6vervakning och mitning av resultat, dataanalys och produktforbittring.

10.  Tillverkare av produkter ska genomfbra och uppdatera systemet for vervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden i enlighet med artikel 83.

11.  Tillverkarna ska sikerstilla att produkten 4tfoljs av den information som anges i avsnitt 23 i bilaga I pa ett eller
flera av unionens officiella sprdk, som faststills av den medlemsstat dir produkten tillhandahdlls anviindaren eller
patienten. Uppgifterna i mérkningen ska vara outplanliga, litt lasbara och littforstéeliga for den avsedda anviindaren eller
patienten.

12.  Tillverkare som anser eller har skil att tro att en produkt som de har slippt ut pd marknaden eller tillhandahallit
for ibruktagande inte overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder som krivs
for att, beroende pd vad som ir limpligt, fi produkten att 6verensstimma med kraven, dra tillbaka den eller dterkalla
den. De ska underritta distributorerna av den berorda produkten och, i forekommande fall, den auktoriserade
representanten och importdrerna om detta.

Om produkten utgdr en allvarlig risk, ska tillverkarna omedelbart informera de behériga myndigheterna i de
medlemsstater dir de har tillhandahllit produkten och i forekommande fall det anmilda organ som utfirdat ett intyg
for produkten i enlighet med artikel 56, om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och de korrigerande dtgirder
som vidtagits.

13.  Tillverkarna ska ha ett system for att registrera och rapportera tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd
marknaden i enlighet med artiklarna 87 och 88.
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14.  Tillverkarna ska pa begiran av en behérig myndighet, pd ett av unionens officiella sprik som faststills av den
berérda medlemsstaten, ge myndigheten all information och dokumentation som ar nodvindig for att visa produktens
overensstimmelse med kraven. Den behériga myndigheten i den medlemsstat dar tillverkaren har sitt siite fir begdra att
tillverkaren kostnadsfritt tillhandahéller provexemplar av produkten eller, om detta dr ogorligt, ger tillgang till
produkten. Tillverkarna ska pd en behérig myndighets begiran samarbeta med denna om de korrigerande atgirder som
vidtagits for att undanrdja eller, om det inte dr mojligt, minska riskerna med de produkter som de har slippt ut pad
marknaden eller tagit i bruk.

Om tillverkaren inte samarbetar eller om den information och dokumentation som limnats ir ofullstindig eller felaktig,
fir den behoriga myndigheten, i syfte att sikerstilla skydd av folkhalsan och patientsikerheten, vidta alla limpliga
atgarder for att forbjuda eller begransa tillhandahallandet av produkten pé sin nationella marknad, dra tillbaka produkten
frin den marknaden eller terkalla den till dess att tillverkaren samarbetar eller limnar fullstindig och korrekt
information.

Om en behorig myndighet anser eller har skil att tro att en produkt har orsakat skada ska den pd begiran underlitta
tillhandahéllandet av den information och dokumentation som avses i forsta stycket till den potentiellt skadade patienten
eller anvindaren och, beroende pa vad som ir tillimpligt, patientens eller anvindarens rittsinnehavare, patientens eller
anvindarens sjukforsikringsbolag eller andra tredje parter som berérs av den skada som véllats patienten eller
anvindaren utan att det pdverkar tillimpningen av bestimmelser om dataskydd och, om det inte foreligger ett
6vervigande allmanintresse av att uppgifterna lamnas ut, utan att det paverkar tillimpningen av skyddet av immateriella
rittigheter.

Den behoriga myndigheten behover inte uppfylla den skyldighet som avses i tredje stycket om tillhandahéllande av den
information och den dokumentation som avses i forsta stycket normalt hanteras inom ramen for rittsliga forfaranden.

15.  Om tillverkarna liter en annan fysisk eller juridisk person konstruera eller tillverka deras produkter, ska den
information som ska limnas i enlighet med artikel 30.1 innehélla information om denna persons identitet.

16.  Fysiska eller juridiska personer fir begira ersittning for skador som orsakats av en defekt produkt i enlighet med
tillimplig unionsritt och nationell ritt.

Tillverkarna ska pd ett sitt som stdr i proportion till riskklass, produkttyp och foretagets storlek ha vidtagit atgérder for
att tillhandahalla tillricklig ekonomisk tickning med avseende pd deras mdjliga ansvar enligt direktiv 85/374/EEG, utan
att det paverkar tillimpningen av striktare skyddsatgarder enligt nationell ritt.

Artikel 11

Den auktoriserade representanten

1.  Om tillverkaren av en produkt inte ar etablerad i en medlemsstat, fir produkten endast slippas ut pd
unionsmarknaden om tillverkaren utser en enda auktoriserad representant.

2. Utseendet ska utgora den auktoriserade representantens fullmakt, ska endast vara giltigt om den auktoriserade
representanten godkant det skriftligen och ska gilla dtminstone for alla produkter i samma generiska produktgrupp.

3. Den auktoriserade representanten ska utfora de uppgifter som anges i den fullmakt som denne och tillverkaren
enats om. Den auktoriserade representanten ska pd begiran limna en kopia av fullmakten till den behdriga
myndigheten.

I fullmakten ska det anges att den auktoriserade representanten ska utféra minst foljande uppgifter med avseende pd de
produkter som fullmakten omfattar, och tillverkaren ska mojliggora detta:

a

Kontrollera att EU-forsikran om 6verensstimmelse och den tekniska dokumentationen har upprittats och
i forekommande fall att tillverkaren har genomfért ett limpligt forfarande for beddmning av 6verensstimmelse.

=

Hélla en kopia av den tekniska dokumentationen, EU-férsikran om 6verensstimmelse och i forekommande fall en
kopia av det relevanta intyget, inklusive eventuella 4ndringar och tilligg, som utfirdats i enlighet med artikel 56
tillgingliga for de behdriga myndigheterna under den tid som avses i artikel 10.8.

o

Uppfylla de registreringsskyldigheter som faststills i artikel 31 samt kontrollera att tillverkaren har uppfyllt de
registreringsskyldigheter som faststills i artiklarna 27 och 29.
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d) P4 begiran av en behorig myndighet och pa ett officiellt unionssprak som faststills av den berérda medlemsstaten ge
myndigheten all information och dokumentation som behovs for att visa att produkten éverensstimmer med kraven.

Lo

Till tillverkaren vidarebefordra en begdran frin en behoérig myndighet i den medlemsstat dir den auktoriserade
representanten har sitt site om prover av eller tillgdng till en produkt och kontrollera att den behériga myndigheten
verkligen fir proverna eller ges tillgdng till produkten.

f) Samarbeta med de behoriga myndigheterna om de forebyggande eller korrigerande dtgirder som vidtas for att
undanrdja eller, om det inte dr mojligt, minska riskerna med produkterna.

g) Omedelbart underritta tillverkaren om klagomdl och rapporter fran hilso- och sjukvérdspersonal, patienter och
anvindare om missténkta tillbud med en produkt for vilken den auktoriserade representanten har utsetts.

h

Siga upp fullmakten om tillverkaren agerar i strid med sina skyldigheter enligt denna forordning.

4. Den fullmakt som avses i punkt 3 i denna artikel ska inte innebira en delegering av tillverkarens skyldigheter
enligt artikel 10.1, 10.2, 10.3, 10.4, 10.6, 10.7, 10.9, 10.10, 10.11 och 10.12.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 i denna artikel ska den auktoriserade representanten vara juridiskt
ansvarig for defekta produkter pd samma villkor som, och solidariskt med, tillverkaren, om tillverkaren inte ar etablerad
i en medlemsstat och inte har uppfyllt skyldigheterna i artikel 10.

6.  En auktoriserad representant som siger upp sin fullmakt av det skil som avses i punkt 3 h ska omedelbart
underritta den behoriga myndigheten i den medlemsstat ddr denne ar etablerad och i tillimpliga fall det anmélda organ
som deltog i bedomningen av overensstimmelse for produkten om att fullmakten har upphért och ange skilen for
detta.

7. Varje hinvisning i denna forordning till den behériga myndigheten i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site
ska anses vara en hinvisning till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir den auktoriserade representanten,
som utsetts av en sddan tillverkare som avses i punkt 1, har sitt site.

Atikel 12
Byte av auktoriserad representant
Nirmare bestimmelser for byte av auktoriserad representant ska tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, den

avgdende auktoriserade representanten, nir sd dr mojligt, och den tilltridande auktoriserade representanten. Avtalet ska
dtminstone omfatta foljande:

a

Det datum dd den avgdende auktoriserade representantens fullmakt upphor att gilla och det datum dd den
tilltradande auktoriserade representantens fullmakt bérjar gilla.

=

Fram till vilket datum den avgdende auktoriserade representanten fir anges i den information som tillverkaren
limnar, diribland reklammaterial.

Overféring av dokument, inklusive med avseende p4 konfidentialitet och 4ganderitt.

e o

Den avgdende auktoriserade representantens skyldighet att efter fullmaktens upphérande till tillverkaren eller den
tilltradande auktoriserade representanten vidarebefordra klagomal och rapporter frin hilso- och sjukvardspersonal,
patienter eller anvindare om misstinkta tillbud med en produkt for vilken denne hade utsetts till auktoriserad
representant.

Artikel 13
Importorernas allminna skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut sidana produkter pd unionsmarknaden som uppfyller kraven i denna
férordning.

2. Importorerna ska for att fa slippa ut en produkt pd marknaden kontrollera att
a) produkten dr CE-mirkt och att EU-forsikran om overensstimmelse avseende produkten har upprittats,

b) en tillverkare har identifierats och att en auktoriserad representant har utsetts av tillverkaren i enlighet med
artikel 11,

¢) produkten dr mirkt i enlighet med denna forordning och atfljs av erforderlig bruksanvisning,

d) produkten i forkommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren i enlighet med artikel 27.
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Om en importdr anser eller har skl att tro att en produkt inte overensstimmer med kraven i denna forordning, far
importoren inte slippa ut produkten pid marknaden forrin den Gverensstimmer med kraven och ska informera
tillverkaren och tillverkarens auktoriserade representant. Om importoren anser eller har skil att tro att produkten utgor
en allvarlig risk eller dr en forfalskad produkt, ska importéren ocksd informera den behériga myndigheten i den
medlemsstat dir importoren ar etablerad.

3. Importorerna ska pd produkten eller forpackningen eller i ett medféljande dokument ange sitt namn, registrerat
firmanamn eller registrerat varumirke, site och adress dir de kan kontaktas, s att de kan lokaliseras fysiskt. De ska se
till att eventuell tilliggsmarkning inte skymmer information i tillverkarens mérkning.

4. Importorerna ska kontrollera att produkten har registrerats i det elektroniska systemet i enlighet med artikel 29.
Importorerna ska ligga till sina uppgifter till registreringen i enlighet med artikel 31.

5. Importorerna ska si linge de har ansvar for en produkt, sikerstdlla att lagrings- eller transportférhdllandena inte
dventyrar produktens overensstimmelse med de allmdnna kraven pd sikerhet och prestanda i bilaga I och ska uppfylla
de villkor som tillverkaren har faststillt, om sddana foreligger.

6. Importdrerna ska fora register 6ver klagomal, produkter som inte éverensstimmer med kraven och dterkallelser
och tillbakadraganden samt forse tillverkaren, den auktoriserade representanten och distributorerna med den information
som de begir, sd att de kan granska klagomal.

7. Importérer som anser eller har skl att tro att en produkt som de har slippt ut pd marknaden inte 6verensstimmer
med denna forordning ska omedelbart informera tillverkaren och dennes auktoriserade representant. Importérerna ska
samarbeta med tillverkaren, tillverkarens auktoriserade representant och de behériga myndigheterna for att sikerstilla att
de korrigerande atgirder som krivs vidtas for att & produkten att dverensstimma med kraven, dra tillbaka den eller
aterkalla den. Om produkten utgor en allvarlig risk ska de dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna
i de medlemsstater dar de har tillhandahéllit produkten och, i tillimpliga fall, det anmélda organ som utfirdat ett intyg
for produkten i friga i enlighet med artikel 56, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande tgarder som vidtagits.

8. Importdrer som har fatt klagomél eller rapporter frén hilso- och sjukvérdspersonal, patienter eller anvindare om
misstinkta tillbud med en produkt som de har slippt ut pd marknaden ska omedelbart vidarebefordra denna
information till tillverkaren och dennes auktoriserade representant.

9. Under den tid som avses i artikel 10.8 ska importorerna kunna uppvisa en kopia av EU-forsikran om
overensstimmelse och i forekommande fall en kopia av det relevanta intyg, inklusive eventuella éndringar och tilligg,
som utfirdats i enlighet med artikel 56.

10.  Importdrerna ska pd behoriga myndigheters begiran samarbeta med dessa om de dtgirder som vidtas for att
undanrdja eller, om det inte dr mojligt, minska riskerna med produkter som de har slippt ut p& marknaden.
Importorerna ska, pd begiran av en behorig myndighet i den medlemsstat dir importéren har sitt site, kostnadsfritt
tillhandahélla provexemplar av produkten eller, da detta 4r ogorligt, ge tillgdng till produkten.

Artikel 14
Distributérernas allminna skyldigheter

1. Nar distributorerna tillhandahdller en produkt pd marknaden, ska de i sin verksamhet iaktta vederborlig omsorg
i forhéllande till de tillimpliga kraven.

2. Innan distributorerna tillhandahaller en produkt pa marknaden, ska de kontrollera att

a) produkten dr CE-mirkt och att EU-forsikran om éverensstimmelse avseende produkten har upprittats,
b) produkten atfoljs av den information som tillverkaren ska limna i enlighet med artikel 10.11,

) importoren har uppfyllt kraven i artikel 13.3 i friga om importerade produkter,

d) produkten i forekommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren.

For att uppfylla kraven i leden a, b och d i forsta stycket fir distributoren tillimpa en urvalsmetod som ir representativ
for de produkter som distributéren tillhandahéller.
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Om en distributor anser eller har skl att tro att en produkt inte éverensstimmer med kraven i denna forordning, far
distributoren inte tillhandahalla produkten pd marknaden forrin den overensstimmer med kraven och ska informera
tillverkaren och i forekommande fall tillverkarens auktoriserade representant och importéren. Om distributoren anser
eller har skil att tro att produkten utgér en allvarlig risk eller ir en forfalskad produkt, ska distributoren ocksa informera
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir denne ir etablerad.

3. Distributorerna ska, si linge de har ansvar for produkten, sikerstilla att lagrings- eller transportférhéllandena
uppfyller de villkor som tillverkaren har faststillt.

4. Distributorer som anser eller har skil att tro att en produkt som de har tillhandahéllit pd marknaden inte
overensstimmer med denna forordning ska omedelbart informera tillverkaren och i forekommande fall tillverkarens
auktoriserade representant och importoren. Distributdrerna ska samarbeta med tillverkaren och i férekommande fall
med tillverkarens auktoriserade representant och importoren samt med de behoriga myndigheterna for att sikerstilla att
de korrigerande atgdrder som krévs vidtas for att, beroende pa vad som dr limpligt, fi produkten att overensstimma
med kraven, dra tillbaka den eller dterkalla den. Om distributoren anser eller har skal att tro att produkten utgér en
allvarlig risk, ska denne dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dar
distributéren har tillhandahéllit produkten och limna uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstimmelsen och de
korrigerande dtgirder som vidtagits.

5. Distributorer som har fitt klagomal eller rapporter fran hilso- och sjukvérdspersonal, patienter eller anvindare om
misstinkta tillbud med en produkt som de har tillhandahillit ska omedelbart vidarebefordra denna information till
tillverkaren och i forekommande fall till tillverkarens auktoriserade representant och importéren. De ska fora register
over klagomal, produkter som inte Gverensstimmer med kraven och aterkallelser och tillbakadraganden samt halla
tillverkaren och i férekommande fall den auktoriserade representanten och importéren informerade om denna
overvakning och ge dem all information som de begir.

6.  Distributorerna ska pé begiran av en behérig myndighet ge myndigheten all information och dokumentation som
de har tillging till och som behdvs for att visa att produkten overensstimmer med kraven.

Distributorerna ska anses ha fullgjort den skyldighet som avses i forsta stycket nar tillverkaren eller, i forekommande fall,
den auktoriserade representanten for produkten i friga limnar den begirda informationen. Distributorerna ska pé
begdran av de behoriga myndigheterna samarbeta med dessa om de atgirder som vidtas for att undanréja riskerna med
produkter som de tillhandahallit pA marknaden. Distribut6rerna ska pa begdran av en behorig myndighet kostnadsfritt
tillhandahélla provexemplar av produkten eller, om detta ir ogorligt, ge tillgdng till produkten.

Artikel 15
Person med ansvar for att regelverket efterlevs

1. Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgdng till minst en person som har erforderlig sakkunskap pa omradet for
medicintekniska produkter och som ansvarar for att regelverket efterlevs. Den erforderliga sakkunskapen ska styrkas
genom ndgot av foljande:

a) Examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning eller annan utbildning som
den berdrda medlemsstaten bedémt som likvirdigt inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller ndgon
annan relevant vetenskaplig disciplin och minst ett rs yrkeserfarenhet av regleringsfrdgor eller kvalitetsledningssystem
pd omradet for medicintekniska produkter.

b) Fyra drs yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem pd omradet for medicintekniska produkter.
Utan att det pdverkar tillimpningen av nationella bestimmelser om yrkeskvalifikationer kan tillverkare av

specialanpassade produkter styrka den erforderliga sakkunskap som avses i forsta stycket genom att visa att de har minst
tvd drs yrkeserfarenhet inom ett relevant tillverkningsomrade.

2. Mikroforetag och sméd foretag i den mening som avses i kommissionens rekommendation 2003/361/EG (') ska
inte behova ha en person med ansvar for att se till att regelverket efterlevs i sin organisation, men ska permanent och
fortlopande ha en sddan person till sitt forfogande.

(") Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora foretag
(EUTL 124, 20.5.2003, 5. 36).
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3. Personen med ansvar for att regelverket efterlevs ska dtminstone ansvara for att

a) produkternas Gverensstimmelse pd lampligt sitt kontrollerats utifrdn det kvalitetsledningssystem enligt vilket
produkterna tillverkas innan en produkt slipps ut,

b) den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om éverensstimmelse upprittas och halls aktuella,

¢) kraven pd overvakning av produkter som slippts ut pa marknaden i enlighet med artikel 10.10 uppfylls,
d) de rapporteringsskyldigheter som avses i artiklarna 87-91 uppfylls,

¢) ifrdga om provningsprodukter, den forklaring som avses i kapitel Il avsnitt 4.1 i bilaga XV utfirdas.

4. Om flera personer dr gemensamt ansvariga for att regelverket efterlevs i enlighet med punkterna 1, 2 och 3 ska
deras respektive ansvarsomraden faststillas skriftligen.

5. Den person som ansvarar for att regelverket efterlevs fir inte missgynnas inom tillverkarens organisation pa grund
av att personen fullgér sina skyldigheter, oavsett om denne ar anstilld inom organisationen eller inte.

6.  De auktoriserade representanterna ska permanent och fortlopande till sitt forfogande ha minst en person med
ansvar for att regelverket efterlevs som har erforderlig sakkunskap om regelverket for medicintekniska produkter
i unionen. Denna erforderliga sakkunskap ska styrkas genom ndgot av foljande:

a

Examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning eller annan utbildning som
den berdrda medlemsstaten bedomt som likvérdigt inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan
relevant vetenskaplig disciplin och minst ett ars yrkeserfarenhet av regleringsfrigor eller kvalitetsledningssystem pé
omrédet for medicintekniska produkter.

=

Fyra ars yrkeserfarenhet av regleringsfrigor eller kvalitetsledningssystem pa omradet for medicintekniska produkter.

Artikel 16
Fall dir tillverkarens skyldigheter ska gilla for importorer, distributérer eller andra personer

1. Distributorer, importorer eller andra fysiska eller juridiska personer ska ta pd sig tillverkarens skyldigheter, om de

&

tillhandahéller en produkt pd marknaden i sitt eget namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke, utom
i de fall di en distributor eller importor ingdr ett avtal med en tillverkare och tillverkaren didrmed anges som
tillverkare pa markningen och ansvarar for att uppfylla de krav som stills p4 tillverkare i denna forordning,

=

dndrar det avsedda dndamalet med en produkt som redan har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk,

o

dndrar en produkt som redan slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk pd ett sddant sitt att det kan paverka
overensstimmelsen med de tillimpliga kraven.

Forsta stycket dr inte tillimpligt pd en person som inte ér tillverkare enligt definitionen i artikel 2.30 men som for en
enskild patient monterar eller anpassar en produkt som redan finns pd marknaden utan att dndra dess avsedda dndamal.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ¢ ska foljande inte anses vara en dndring av en produkt som skulle kunna paverka
dess overensstimmelse med de tillimpliga kraven:

a) Tillhandahéllande, inklusive oversittning, av den information som tillverkaren limnat i enlighet med avsnitt 23
i bilaga I om en produkt som redan har slippts ut pd marknaden och av ytterligare information som behovs for att
saluféra produkten i den relevanta medlemsstaten.

=

Andringar av ytterforpackningen for en produkt som redan har slippts ut pd marknaden, 4ven 4ndringar av
forpackningsstorleken, om produkten mdaste ompaketeras for att kunna saluforas i den relevanta medlemsstaten och
det gors pé ett sddant sitt att produktens ursprungsskick inte kan paverkas. I friga om produkter som slipps ut pd
marknaden i sterilt skick ska det presumeras att produktens ursprungsskick péverkas negativt om den férpackning
som dr nodvindig for att hélla produkten steril oppnas, skadas eller pd annat sitt péverkas negativt av
ompaketeringen.
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3. Distributorer eller importorer som vidtar sddana tgérder som nidmns i punkt 2 a och b ska pd produkten eller, om
detta dr ogorligt, pd forpackningen eller i ett medfoljande dokument ange vad de gjort, tillsammans med sitt namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumirke, site och adress dir de kan kontaktas, sa att de kan lokaliseras fysiskt.

Distributorerna och importérerna ska sikerstilla att de har ett kvalitetsledningssystem med forfaranden som sakerstaller
att oversittningen av informationen ar korrekt och uppdaterad, att de dtgirder som ndmns i punkt 2 a och b genomfors
pd ett sidant sdtt och under sidana forhéllanden att produktens ursprungsskick bevaras och den ompaketerade
produktens forpackning inte ar bristfillig, av délig kvalitet eller smutsig. I kvalitetsledningssystemet ska det ocksa bland
annat finnas forfaranden som sikerstiller att distributéren eller importdren underrittas om korrigerande tgirder som
tillverkaren vidtar betrffande produkten i fraga for att dtgirda sikerhetsproblem eller for att den ska uppfylla kraven
i denna forordning.

4. Minst 28 dagar innan den ommirkta eller ompaketerade produkten tillhandahélls pd marknaden ska de
distributérer eller importérer som vidtar nigon av de dtgirder som anges i punkt 2 a och b underritta tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir de tinker tillhandahélla produkten om avsikten att tillhandahélla den
ommiirkta eller ompaketerade produkten och pd begiran ge tillverkaren och den behériga myndigheten ett prov eller en
modell av den ommirkta eller ompaketerade produkten, inklusive eventuella oéversittningar av mirkningen och
bruksanvisningen. Inom samma period pd 28 dagar ska distributéren eller importéren ge den behériga myndigheten ett
intyg utfirdat av ett anmilt organ som utsetts fér den produkttyp som ar féremdl for sidana aktiviteter som anges
i punkt 2 a och b, dir det intygas att distributorens eller importorens kvalitetsledningssystem uppfyller kraven i punkt 3.

Artikel 17
Reprocessing av engingsprodukter

1. Reprocessing och dteranvindning av engdngsprodukter fir endast ske om detta tillts enligt nationell ritt och da
endast i enlighet med denna artikel.

2. En fysisk eller juridisk person som reprocessar en engdngsprodukt for att den ska vara limplig for dteranvindning
inom unionen ska anses vara tillverkare av den reprocessade produkten och ta pd sig tillverkarens skyldigheter enligt
denna férordning, vilket innefattar skyldigheter avseende sparbarhet for den reprocessade produkten, i enlighet med
kapitel III i denna foérordning. Den som reprocessar produkten ska anses vara tillverkare med avseende pé tillimpningen
av artikel 3.1 i direktiv 85/374/EEG.

3. Genom undantag fran punkt 2 fir medlemsstaterna nir det giller engdngsprodukter som reprocessas och anvinds
inom en hilso- och sjukvérdsinstitution besluta att inte tillimpa alla bestimmelser om tillverkarens skyldigheter som
faststills i denna forordning, forutsatt att de sikerstiller att

a,

den reprocessade produktens sikerhet och prestanda motsvarar sikerheten och prestandan hos den ursprungliga
produkten och kraven i artikel 5.5 a, b, d, e, f, g och h ir uppfyllda,

b) reprocessingen utfors i verensstimmelse med gemensamma specifikationer som faststiller nirmare uppgifter om
kraven i friga om

— riskhantering, inklusive analys av tillverkning och material, dirmed relaterade egenskaper hos produkten (omvind
konstruktion) och forfaranden for att uppticka dndringar av den ursprungliga produktens konstruktion samt dess
tilltdnkta anvindning efter reprocessingen,

— validering av forfarandena for hela processen, inklusive rengdringssteg,

— utsldppande av en produkt och provning av prestanda,

— kvalitetsledningssystemet,

— rapporteringen av tillbud med produkter som har reprocessats, och

— sparbarhet av reprocessade produkter.

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och fir aligga, hilso- och sjukvardsinstitutioner att tillhandahdlla information till

patienter om anvindningen av reprocessade produkter inom hilso- och sjukvardsinstitutionen och, nir sd dr limpligt,
annan relevant information om den reprocessade produkten som patienter behandlas med.
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Medlemsstaterna ska anméla de nationella bestimmelser som har inforts enligt denna punkt och skilen for att infora
dem till kommissionen och 6vriga medlemsstater. Kommissionen ska hélla denna information allmént tillganglig.

4. Medlemsstaterna far vilja att dven tillimpa de bestimmelser som avses i punkt 3 pd engdngsprodukter som
reprocessas av en extern reprocessare pd begiran av en hilso- och sjukvérdsinstitution, forutsatt att den reprocessade
engngsprodukten i sin helhet dterlimnas till denna hilso- och sjukvérdsinstitution och den externa reprocessaren
uppfyller de krav som avses i punkt 3 a och b.

5. Kommissionen ska i enlighet med artikel 9.1 anta de noédvindiga gemensamma specifikationer som avses
i punkt 3 b senast den 26 maj 2020. Dessa gemensamma specifikationer ska 6verensstimma med den senaste
vetenskapliga evidensen och ska ta upp tillimpningen av de allméinna krav pa sikerhet och prestanda som har faststllts
i denna forordning. Om dessa gemensamma specifikationer inte har antagits senast den 26 maj 2020, ska
reprocessingen utforas i enlighet med relevanta harmoniserade standarder och nationella bestimmelser som omfattar de
aspekter som har angetts i punkt 3 b. Efterlevnaden av de gemensamma specifikationerna eller, i avsaknad av
gemensamma specifikationer, av de relevanta harmoniserade standarderna och de nationella bestimmelserna ska intygas
av ett anmalt organ.

6.  Endast sadana engdngsprodukter som har slippts ut pa marknaden i enlighet med denna férordning, eller fore den
26 maj 2020 i enlighet med direktiv 93/42/EEG, far reprocessas.

7. Endast sddan reprocessing av engdngsprodukter som anses vara siker enligt den senaste vetenskapliga evidensen far
utforas.

8. Namnet pd och adressen till den juridiska eller fysiska person som avses i punkt 2 och ovrig relevant information
som avses i avsnitt 23 i bilaga I ska anges pd mirkningen och i forekommande fall i den reprocessade produktens
bruksanvisning.

Namnet pd och adressen till tillverkaren av den ursprungliga engdngsprodukten fir inte lingre anges pi mirkningen,
men ska diremot finnas i bruksanvisningen for den reprocessade produkten.

9. En medlemsstat som tillater reprocessing av engdngsprodukter fir behélla eller inféra nationella bestimmelser som
dr striktare 4n dem som har faststillts i denna forordning och som begrinsar eller forbjuder foljande inom sitt
territorium:

a) Reprocessing av engdngsprodukter och overforing av engéngsprodukter till en annan medlemsstat eller till ett
tredjeland for reprocessing.

b) Tillhandahallande eller ateranvindning av reprocessade engdngsprodukter.

Medlemsstaterna ska anmila dessa nationella bestimmelser till kommissionen och évriga medlemsstater. Kommissionen
ska gora denna information allmint tillginglig.

10.  Kommissionen ska senast den 27 maj 2024 utarbeta en rapport om hur denna artikel fungerar och ligga fram
den for Europaparlamentet och ridet. P4 grundval av denna rapport ska kommissionen vid behov limna forslag till
dndringar av denna férordning.

Artikel 18

Implantatkort och information som ska Limnas till patienter med implantat

1. Tillverkaren av ett implantat ska tillsammans med produkten tillhandahélla

&

information som gor det mojligt att identifiera produkten, inbegripet produktnamn, serienummer, partinummer
(LOT), UDI, produktmodell samt tillverkarens namn, adress och webbplats,

=

alla varningar, forsiktighetsdtgarder eller andra dtgdrder som patienten eller hilso- och sjukvérdspersonal ska vidta
med avseende pd omsesidig paverkan som rimligen kan forutses i samband med yttre faktorer, likarundersokningar
eller miljoforhallanden som rimligen kan férutses,

o

all information om produktens forvintade livslingd och om all nédvindig uppféljning,

&

all annan information for att sikerstilla att patienten ska kunna anvidnda produkten pd ett sikert sitt, inklusive
informationen i avsnitt 23.4 u i bilaga 1.
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Den information som avses i forsta stycket ska ges, i syfte att tillhandahélla den till den patient i vilken produkten har
implanterats, pd ett sitt som gor informationen snabbt tillgiinglig och pd det eller de sprék som den berérda
medlemsstaten har faststillt. Informationen ska vara skriven pa ett sitt som litt kan forstds av en lekman och ska vid
behov uppdateras. Uppdateringar av informationen ska goras tillgdngliga for patienten via den webbplats som avses i led
a i forsta stycket.

Tillverkaren ska dessutom tillhandahélla den information som avses i led a i forsta stycket pa ett implantatkort som
medféljer produkten.

2. Medlemsstaterna ska krava att hilso- och sjukvérdsinstitutionerna ger den information som avses i punkt 1 pé ett
sdtt som gor den snabbt tillginglig for de patienter i vilka produkten har implanterats, tillsammans med implantatkortet
som ska omfatta uppgifter om identitet.

3. Foljande implantat ska undantas frin de skyldigheter som faststills i denna artikel: suturer, agraffer, tandfyllningar,
tandstallningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, trddar férutom suturer, stift, clips och anslutningsdon. Kommissionen
ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra denna forteckning genom att lagga till
andra typer av implantat eller ta bort implantat frin forteckningen.

Artikel 19
EU-forsikran om dverensstimmelse

1. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges att kraven i denna forordning har uppfyllts med avseende pd
den produkt som omfattas. Tillverkaren ska regelbundet uppdatera EU-forsikran om overensstimmelse. EU-forsikran
om overensstimmelse ska innehélla dtminstone den information som anges i bilaga IV och ska versiittas till det eller de
officiella unionssprak som krivs av den eller de medlemsstater dir produkten tillhandahalls.

2. Om produkter omfattas av annan unionslagstiftning — i frigor som inte ticks av denna forordning — som ocksa
stiller krav pd att tillverkaren ska utfirda en EU-forsikran om overensstimmelse dér det anges att kraven i lagstiftningen
har visats vara uppfyllda, ska en enda EU-forsikran om overensstimmelse upprittas for alla unionsakter som ar
tillimpliga pd produkten. Forsikran ska innehélla all information som krivs for att identifiera vilken unionslagstiftning
som forsikran giller.

3. Genom att uppritta EU-forsikran om overensstimmelse tar tillverkaren pa sig ansvaret for att produkten uppfyller
kraven i denna férordning och i all annan tillimplig unionslagstiftning.

4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra de uppgifter som
EU-forsikran om verensstimmelse minst maste innehélla enligt bilaga IV, mot bakgrund av de tekniska framstegen.
Atikel 20
CE-mirkning om dverensstimmelse

1. Produkter, forutom specialanpassade produkter eller provningsprodukter, som anses overensstimma med kraven
i denna forordning ska vara forsedda med CE-mirkning om 6verensstimmelse enligt bilaga V.

2. CE-mirkningen ska omfattas av de allmidnna principer som faststalls i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

3. CE-mirkningen ska anbringas pd produkten eller dess sterila forpackning sd att den &r synlig, lisbar och
outpldnlig. Om detta inte dr mojligt eller motiverat pd grund av produktens art, ska CE-mirkningen anbringas pa
forpackningen. CE-mirkningen ska ocksd finnas i bruksanvisningen och pé forsiljningsférpackningen.

4. CE-mirkningen ska anbringas innan produkten slipps ut pd marknaden. Den kan &tfoljas av ett piktogram eller
ndgon annan markning som anger en sirskild risk eller anvindning.

5. CE-mirkningen ska i tillimpliga fall 4tfoljas av identifikationsnumret for det anmalda organ som ansvarar for de
forfaranden fér beddmning av dverensstimmelse som foreskrivs i artikel 52. Identifikationsnumret ska ocksd anges
i sddant reklammaterial dir det nimns att produkten uppfyller kraven for CE-mérkning.

6.  Nir produkterna omfattas av annan unionslagstiftning som dven den innehaller krav pd CE-mirkning, ska det av
CE-mirkningen framgd att produkterna ockséd uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.
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Artikel 21
Produkter for sirskilda andamadl

1. Medlemsstaterna fir inte skapa hinder for

a) provningsprodukter som tillhandahdlls en provare for en klinisk prévning, om de uppfyller villkoren
i artiklarna 62-80 och 82, i de genomférandeakter som antagits i enlighet med artikel 81 och i bilaga XV,

b) specialanpassade produkter som tillhandahalls pd marknaden, om de uppfyller kraven i artikel 52.8 och bilaga XIIL

De produkter som avses i forsta stycket ska inte vara CE-mirkta, med undantag for de produkter som avses i artikel 74.

2. Specialanpassade produkter ska dtfoljas av den forklaring som avses i avsnitt 1 i bilaga XIII och som ska goras
tillginglig for den specifika patienten eller anviindaren, som identifieras med ett namn, en initialférkortning eller en
nummerkod.

Medlemsstaterna far krava att tillverkaren av en specialanpassad produkt limnar en forteckning till den behoriga
myndigheten over de specialanpassade produkter som har tillhandahéllits inom deras territorium.

3. Medlemsstaterna far inte skapa hinder for att produkter som inte dverensstimmer med denna forordning visas vid
branschmissor, utstillningar, visningar eller liknande, under forutsittning att en synlig miérkning tydligt anger att
produkterna endast dr avsedda for presentation eller visning och inte fir tillhandahéllas forrin de uppfyller kraven
i denna férordning.

Artikel 22
Modulsammansatta produkter och virdset

1. Fysiska eller juridiska personer som kombinerar CE-markta produkter med f6ljande andra produkter eller artiklar,
pé ett sitt som ér forenligt med produkternas eller de andra artiklarnas avsedda @ndamdl och inom grinserna for den av
tillverkarna angivna anvandningen, for att slippa ut dem pd marknaden som modulsammansatta produkter eller vardset,
ska uppritta en forklaring:

a,

b

Andra CE-mirkta produkter.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som dr CE-mirkta i enlighet med forordning (EU) 2017/746.

o

Andra artiklar som uppfyller kraven i lagstiftning som ar tillimplig pd dessa artiklar, endast nir de anvinds inom
ramen for en medicinsk procedur eller nir deras forekomst i de modulsammansatta produkterna eller vardseten pd
annat sitt dr berdttigad.

2. Iden forklaring som avgetts enligt punkt 1 ska den berérda fysiska eller juridiska personen ange att

&

de har kontrollerat att produkterna och i tillimpliga fall de andra artiklarna ir omsesidigt kompatibla enligt
tillverkarnas instruktioner samt att de har utfort sina aktiviteter i enlighet med de instruktionerna,

b) de har forpackat de modulsammansatta produkterna eller virdseten och att de limnat relevant information till
anvindarna, som innehéller information frén tillverkarna av de produkter eller andra artiklar som satts ihop,

o

aktiviteten att kombinera produkter och i tillimpliga fall andra artiklar som modulsammansatta produkter eller
vérdset dr underkastad limpliga interna overvaknings-, verifierings- och valideringsmetoder.

3. Varje fysisk eller juridisk person som steriliserar sidana modulsammansatta produkter eller virdset som avses
i punkt 1 i syfte att slippa ut dem pd marknaden ska, efter eget val, tillimpa ett av de forfaranden som anges i bilaga IX
eller det forfarande som anges i del A i bilaga XI. Tillimpningen av dessa forfaranden och det anmilda organets
deltagande i forfarandet ska begransas till de aspekter av forfarandet som avser att sikerstilla steriliteten fram till dess att
den sterila forpackningen Gppnas eller skadas. Den fysiska eller juridiska personen ska uppritta en forklaring om att
sterilisering har genomforts i enlighet med tillverkarens anvisningar.

4. Om modulsammansatta produkter eller virdset innehéller produkter som inte dr CE-mirkta eller om den valda
kombinationen av produkter inte dr kompatibel med tanke pa det ursprungligen avsedda dndamélet med produkterna,
eller om steriliseringen inte har genomférts i enlighet med tillverkarens anvisningar, ska de modulsammansatta
produkterna eller vérdseten behandlas som sjilvstindiga produkter och omfattas av det forfarande for bedémning av
overensstimmelse som dr tillimpligt enligt artikel 52. Den fysiska eller juridiska personen ska ta pd sig tillverkarens
skyldigheter.
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5. De modulsammansatta produkter eller virdset som avses i punkt 1 i denna artikel ska inte vara forsedda med
ndgon ytterligare CE-mirkning, men de ska vara mirkta med namn pa och registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke for den person som avses i punkterna 1 och 3 i denna artikel samt den adress dir denna person kan
kontaktas, sd att personen kan lokaliseras fysiskt. Modulsammansatta produkter eller vdrdset ska é&tfoljas av den
information som avses i avsnitt 23 i bilaga 1. Efter att de modulsammansatta produkterna eller virdseten har satts ihop
ska den forklaring som avses i punkt 2 i denna artikel std till de behériga myndigheternas forfogande under den tid som
i enlighet med artikel 10.8 ir tillimplig p& de produkter som har kombinerats. Om dessa tider skiljer sig 4t ska den
langsta tiden tillimpas.

Artikel 23
Delar och komponenter

1. En fysisk eller juridisk person som pd marknaden tillhandahéller en artikel som sirskilt 4r avsedd att ersitta en
identisk eller liknande integrerad del eller komponent som ingdr i en produkt och som ir defekt eller utsliten for att
uppritthdlla eller aterstilla produktens funktion utan att dess prestanda, sikerhet eller avsedda indamél dndras, ska
sakerstilla att artikeln inte inverkar negativt pd produktens sikerhet och prestanda. Belagg for detta ska hallas tillgingliga
for medlemsstaternas behoriga myndigheter.

2. En artikel som sirskilt dr avsedd att ersitta en del eller komponent i en produkt och som visentligt &ndrar
produktens prestanda, sikerhet eller avsedda dndamdl ska anses vara en produkt och ska uppfylla de krav som anges
i denna férordning.

Artikel 24
Fri rorlighet

Om inget annat foreskrivs i denna forordning, fir medlemsstaterna inte vigra, forbjuda eller begrinsa tillhandahallande
péd marknaden eller ibruktagande p4 sitt territorium av produkter som uppfyller kraven i denna forordning.

KAPITEL III
PRODUKTERNAS IDENTIFIERING OCH SPARBARHET, REGISTRERING AV PRODUKTER OCH

EKONOMISKA AKTORER, SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA SAMT DEN
EUROPEISKA DATABASEN FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Artikel 25
Identifiering inom leveranskedjan

1.  Distributérerna och importérerna ska samarbeta med tillverkare eller auktoriserade representanter i syfte att uppnd
en limplig sparbarhetsniva for produkterna.

2. De ekonomiska aktorerna ska for den behoriga myndigheten kunna identifiera foljande under den tidsperiod som
avses i artikel 10.8:

a) Alla ekonomiska aktorer som de direkt har levererat en produkt till.
b) Alla ekonomiska aktorer som direkt har levererat en produkt till dem.

¢) Alla hilso- och sjukvérdsinstitutioner eller all hilso- och sjukvardspersonal som de direkt har levererat en produkt
till.

Artikel 26
Nomenklatur for medicintekniska produkter

For att frimja funktionaliteten nir det giller den europeiska databas for medicintekniska produkter (Eudamed) som avses
i artikel 33, ska kommissionen sikerstilla att en internationellt vedertagen nomenklatur for medicintekniska produkter
ar tillganglig kostnadsfritt for tillverkare och andra fysiska eller juridiska personer som enligt denna forordning ar
skyldiga att anvinda den nomenklaturen. Kommissionen ska ocksd striva efter att sikerstilla att denna nomenklatur ar
tillgénglig kostnadsfritt for andra intressenter, dar det dr praktiskt méjligt.
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Artikel 27
System for unik produktidentifiering

1. Det system for unik produktidentifiering (UDI-systemet) som beskrivs i del C i bilaga VI ska mojliggora
identifiering av produkter och frimja deras sparbarhet, med undantag for specialanpassade produkter eller provning-
sprodukter, och ska bestd av foljande:

a,

Skapande av en UDI som omfattar

i) en UDI-produktidentifiering (UDI-DI) som &r specifik for en tillverkare och en produkt och ger dtkomst till den
information som anges i del B i bilaga VI,

i) en UDI-produktionsidentifiering (UDI-PI) som identifierar produktenhetens produktion och i fésrekommande fall
de forpackade produkter som anges i del C i bilaga VI.

£

Placering av UDI péd produktens mirkning eller pd forpackningen.

o

Lagring av UDI av de ekonomiska aktérerna, hilso- och sjukvérdsinstitutionerna och hilso- och sjukvérdspersonalen
i enlighet med de villkor som faststills i punkterna 8 och 9 i denna artikel.

d) Upprittande av ett elektroniskt system for unik produktidentifiering (en UDI-databas) i enlighet med artikel 28.

2. Kommissionen ska genom genomfbrandeakter utse en eller flera enheter, som ska driva ett system for tilldelning
av UDI i enlighet med denna forordning (nedan kallade utfirdande enheter). Den eller de enheterna ska uppfylla samtliga
foljande kriterier:

a) Enheten ar en organisation som ir en juridisk person.

b) Enhetens system for tilldelning av UDI &r limpligt for att identifiera en produkt under hela dess distribution och
anvindning i enlighet med kraven i denna férordning.

o

Enhetens system for tilldelning av UDI foljer tillimpliga internationella standarder.

R=3

Enheten ger alla berorda anvindare dtkomst till systemet for tilldelning av UDI i enlighet med faststdllda och tydliga
regler och villkor.

&

Enheten dtar sig att

i) driva sitt system for tilldelning av UDI minst tio &r efter det att enheten utsdgs,

ii) pd begiran ge kommissionen och medlemsstaterna tillgdng till information om sitt system for tilldelning av UDI,
iii) uppfylla kriterierna och villkoren for utseende.

Nir kommissionen utser utfirdande enheter ska den striva efter att sikerstilla att de UDI-bérare som definieras i del C

i bilaga VI ir allmint lisbara oberoende av vilket system den utfirdande enheten anvinder, i syfte att minimera de
ekonomiska aktorernas och hilso- och sjukvardsinstitutionernas ekonomiska och administrativa bordor.

3.  Innan tillverkarna slipper ut en produkt, med undantag av specialanpassade produkter, pd marknaden ska de
tilldela produkten och, i fsrekommande fall, alla hogre forpackningsnivder en UDI som skapats i enlighet med reglerna
for den utfirdande enhet som kommissionen utsett i enlighet med punkt 2.

Innan en produkt som inte 4r en specialanpassad produkt eller prévningsprodukt slipps ut pd marknaden ska
tillverkaren sikerstilla att den information om produkten som avses i del B i bilaga VI pa korrekt sdtt har limnats och
overforts till den UDI-databas som avses i artikel 28.

4. UDI-barare ska placeras pd produktens mirkning och pé alla hogre forpackningsnivaer. Hogre forpackningsnivaer
ska inte anses omfatta transportcontainrar.

5. UDI ska anvindas vid rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden i enlighet
med artikel 87.

6.  Produktens grundliggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI ska anges i EU-forsakran om overensstimmelse enligt
artikel 19.

7. Tillverkaren ska som en del av den tekniska dokumentation som avses i bilaga II hdlla en uppdaterad forteckning
over alla tilldelade UDI.
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8.  De ekonomiska aktorerna ska, foretridesvis pa elektronisk vig, lagra och forvara UDI for de produkter som de har
levererat eller som har levererats till dem, om produkterna tillhor

— implantat i klass I,
— de produkter, produktkategorier eller produktgrupper som faststillts i enlighet med punkt 11 a.

9.  Halso- och sjukvérdsinstitutioner ska foretridesvis pa elektronisk vig lagra och forvara UDI for de produkter som
de har levererat eller som har levererats till dem, om produkterna tillh6r implantat i klass IIL

For andra produkter 4n implantat i klass IIl ska medlemsstaterna uppmuntra, och fir aligga, hilso- och sjukvéardsinsti-
tutioner att, foretradesvis pa elektronisk vag, lagra och forvara UDI for de produkter som har levererats till dem.

Medlemsstaterna ska uppmuntra, och far dligga, hilso- och sjukvérdspersonal att foretradesvis pd elektronisk vig lagra
och férvara UDLn for de produkter som har levererats till dem.

10.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att
a) dndra forteckningen over information i del B i bilaga VI mot bakgrund av de tekniska framstegen, och

b) éndra bilaga VI mot bakgrund av den internationella utvecklingen och de tekniska framstegen inom omradet unik
produktidentifiering.

11.  Kommissionen fir genom genomférandeakter faststilla nidrmare bestimmelser och forfaranden for UDI-systemet
for att sakerstalla att det tillimpas pa ett enhetligt sitt i friga om foljande:

a) Faststillande av vilka produkter, produktkategorier eller produktgrupper som skyldigheten enligt punkt 8 ska
tillimpas pa.

b) Specificerande av vilka data som ska ingd i UDI-PI for specifika produkter eller produktgrupper.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3.

12.  Nir kommissionen antar de dtgirder som avses i punkt 11 ska den ta hénsyn till samtliga nedanstdende faktorer:
a) Konfidentialitet och dataskydd som avses i artiklarna 109 respektive 110.

b) Den riskbaserade metoden.

o) Atgirdernas kostnadseffektivitet.

d) Samordning mellan UDI-system som utvecklats pé internationell niva.

¢) Behovet av att undvika duplikat inom UDI-systemet.

f) Behoven hos medlemsstaternas hilso- och sjukvirdssystem och, om mojligt, kompatibilitet med andra
medicintekniska produkters system for produktidentifiering som intressenter anvénder.

Artikel 28
UDI-databas

1.  Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter uppritta och forvalta en
UDI-databas for att validera, samla in, behandla och for allmédnheten gora tillginglig den information som avses i del B
i bilaga VI.

2. Vid utformningen av UDI-databasen ska kommissionen beakta de allminna principer som anges i del C avsnitt 5
i bilaga VI. UDI-databasen ska sdrskilt utformas sd att ingen UDI-PI och ingen kommersiellt konfidentiell produktin-
formation kan inkluderas.

3. De basuppgifter som ska tillhandahéllas i den UDI-databas som avses i del B i bilaga VI ska vara tillgingliga
kostnadsfritt for allménheten.

4. Den tekniska utformningen av UDI-databasen ska sikerstilla maximal tillginglighet till den information som lagras
dir, inklusive fleranvindartillgdng och automatisk uppladdning och nedladdning av denna information. Kommissionen
ska sorja for att tillverkare och andra anvandare av UDI-databasen far tekniskt och administrativt stod.
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Artikel 29
Registrering av produkter

1. Innan tillverkaren slipper ut en produkt pd marknaden, med undantag av specialanpassade produkter, ska
tillverkaren, i enlighet med de regler som den utfirdande enhet som avses i artikel 27.2 har faststallt, tilldela produkten
en grundliggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI och tillhandahélla den i UDI-databasen tillsammans med andra
basuppgifter om produkten som avses i del B i bilaga VI.

2. Innan den ansvariga fysiska eller juridiska personen slipper ut modulsammansatta produkter eller virdset enligt
artikel 22.1 och 22.3, som inte ir specialanpassade produkter, pd marknaden, ska denne i enlighet med den utfirdande
enhetens regler tilldela den modulsammansatta produkten eller virdsetet en grundliggande UDI-DI och ligga in den
i UDI-databasen tillsammans andra basuppgifter som avses i del B i bilaga VI och som avser den modulsammansatta
produkten eller vardsetet.

3. 1frdga om produkter som omfattas av en bedomning av 6verensstimmelse som avses i artikel 52.3 och 52.4 andra
och tredje styckena ska tilldelningen av en grundliggande UDI-DI enligt punkt 1 i den hir artikeln goras innan
tillverkaren ansoker om overensstimmelse hos ett anmalt organ.

I fraga om produkter som avses i forsta stycket ska det anméilda organet inkludera en hinvisning till den grundliggande
UDI-DI i det intyg som utfirdats i enlighet med kapitel I avsnitt 4 a i bilaga XII och i Eudamed bekrifta att den
information som avses i del A avsnitt 2.2 i bilaga VI dr korrekt. Efter utfirdande av det relevanta intyget, och innan
produkten slidpps ut pd marknaden, ska tillverkaren i UDI-databasen registrera den grundliggande UDI-DI tillsammans
med de andra basuppgifterna om produkten som avses i del B i bilaga VI.

4. Innan tillverkaren slipper ut en produkt pd marknaden, med undantag av specialanpassade produkter, ska
tillverkaren i Eudamed registrera eller, om det redan gjorts, kontrollera den information som avses i del A avsnitt 2
i bilaga VI, med undantag av avsnitt 2.2 i den bilagan, samt hélla denna information uppdaterad.

Artikel 30
Elektroniskt system for registrering av ekonomiska aktorer

1.  Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen foér medicintekniska produkter uppritta och forvalta ett
elektroniskt system for att skapa det Eudamed-registreringsnummer (SRN) som avses i artikel 31.2 och samla in och
behandla sddan information som ér nédvindig och proportionell for att identifiera tillverkaren och i tillimpliga fall den
auktoriserade representanten och importéren. Den information som de ekonomiska aktorerna ska registrera i det
elektroniska systemet anges nirmare i del A avsnitt 1 i bilaga VI

2. Medlemsstaterna far behélla eller infora nationella bestimmelser om registrering av distributérer av produkter som
har tillhandahallits pd deras territorium.

3. Inom tvd veckor efter det att en produkt har slippts ut pd marknaden, med undantag av specialanpassade
produkter, ska importorerna kontrollera att tillverkaren eller den auktoriserade representanten har registrerat den
information som avses i punkt 1 i det elektroniska systemet.

I forekommande fall ska importorerna informera berdrd auktoriserad representant eller tillverkare om den information
som avses i punkt 1 inte finns med eller ar felaktig. Importorerna ska ligga till sina uppgifter till den eller de relevanta
registreringarna.

Artikel 31
Registrering av tillverkare, auktoriserade representanter och importorer

1. Innan en produkt slipps ut pd marknaden, med undantag av specialanpassade produkter, ska tillverkare,
auktoriserade representanter och importorer i registreringssyfte fora in den information som avses i del A avsnitt 1
i bilaga VI i det elektroniska system som avses i artikel 30, forutsatt att de inte redan har registrerats i enlighet med
denna artikel. Om det enligt forfarandet for bedomning av overensstimmelse krivs medverkan av ett anmilt organ
enligt artikel 52 ska den information som avses i del A avsnitt 1 i bilaga VI foras in i detta elektroniska system innan
ansokan limnas in till det anmélda organet.

2. Efter att ha kontrollerat de uppgifter som forts in i enlighet med punkt 1, ska den behériga myndigheten fran det

elektroniska system som avses i artikel 30 erhélla ett Eudamed-registreringsnummer (SRN) och tilldela tillverkaren, den
auktoriserade representanten eller importoren detta.
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3. Tillverkaren ska anvinda detta Eudamed-registreringsnummer (SRN) nir den hos ett anmilt organ ansoker om
bedomning av dverensstimmelse och om atkomst till Eudamed i syfte att fullgéra sina skyldigheter enligt artikel 29.

4. Den ekonomiska aktoren ska uppdatera uppgifterna i det elektroniska system som avses i artikel 30 inom en vecka
efter en dndring rorande den information som avses i punkt 1 i den hir artikeln.

5. Senast ett ar efter registreringen av informationen i enlighet med punkt 1 och vartannat &r direfter ska den
ekonomiska aktoren bekrifta att uppgifterna dr korrekta. Om ingen bekriftelse har limnats inom sex mdnader frin
dessa tidsfrister, fir en medlemsstat vidta limpliga korrigerande &tgirder pa sitt territorium fram till dess att den
ekonomiska aktoren fullgor den skyldigheten.

6.  Utan att det paverkar den ekonomiska aktorens ansvar for uppgifterna ska den behoriga myndigheten kontrollera
de bekriftade uppgifter som avses i del A avsnitt 1 i bilaga VI.

7. De uppgifter som i enlighet med punkt 1 i denna artikel har forts in i det elektroniska system som avses
i artikel 30 ska vara tillgéngliga for allméinheten.

8. Den behoriga myndigheten far anvinda uppgifterna for att ta ut en avgift av tillverkaren, den auktoriserade
representanten eller importoren enligt artikel 111.
Artikel 32
Sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda

1. I friga om implantat och produkter i klass IIl, med undantag av specialanpassade produkter eller provning-
sprodukter, ska tillverkaren gora en sammanfattning av siikerhet och klinisk prestanda.

Sammanfattningen av sikerhet och Klinisk prestanda ska vara skriven pd ett sitt som ér tydligt for den avsedda
anvindaren och, i tillimpliga fall, for patienten och géras tillgéinglig for allménheten via Eudamed.

Ett utkast till sammanfattningen av sikerhet och Klinisk prestanda ska ingd i den dokumentation som ska limnas till det
anmalda organ som deltar i bedémningen av 6verensstimmelse enligt artikel 52 och ska valideras av detta organ. Efter
valideringen ska det anmalda organet ligga in denna sammanfattning i Eudamed. Tillverkaren ska pd markningen eller
i bruksanvisningen ange var sammanfattningen finns att tillgd.

2. Sammanfattningen av sikerhet och klinisk prestanda ska omfatta dtminstone foljande aspekter:

a,

Identifiering av produkt och tillverkare, inklusive grundliggande UDI-DI och Eudamed-registreringsnummer (SRN),
om detta redan har tilldelats.

=

Produktens avsedda dndamdl, indikationer, kontraindikationer och malgrupp.

o

En beskrivning av produkten, inklusive en hidnvisning till tidigare generation(er) eller varianter, om sidana finns, och
en beskrivning av skillnaderna, samt i férekommande fall en beskrivning av tillbehér, andra produkter och andra
artiklar som ér avsedda att anvindas i kombination med den produkten.

&

Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ.

Hanvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer som tillimpas.

o

f) Sammanfattning av klinisk utvirdering som avses i bilaga XIV, och relevanta uppgifter om klinisk uppfoljning efter
utslippandet pd marknaden.

g) Forslag till profil och utbildning fér anvindare.

h

Uppgifter om eventuella kvarvarande risker och eventuella oonskade bieffekter, varningar och forsiktighetsatgarder.

3. Kommissionen fir genom genomf6randeakter faststilla vilken form de uppgifter som ska ingd i sammanfattningen
av sikerhet och klinisk prestanda ska ha och hur de ska presenteras. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med
det radgivande forfarande som avses i artikel 114.2.

Artikel 33

Europeisk databas for medicintekniska produkter

1. Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter uppritta, underhélla och
forvalta den Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) for att

a) allminheten ska kunna fa adekvat information om produkter som har slippts ut pd marknaden, om tillhérande intyg
som utfirdats av anmilda organ och om de berorda ekonomiska aktorerna,
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=

méjliggora unik identifiering av produkterna pd den inre marknaden och gora det littare att spira dem,

o

allménheten ska kunna f adekvat information om kliniska provningar och géra det majligt fér sponsorer av kliniska
provningar att fullgéra sina skyldigheter enligt artiklarna 62-80 och 82 samt alla akter som antagits i enlighet med
artikel 81,

&

tillverkarna ska kunna fullgéra de informationsskyldigheter som faststills i artiklarna 87-90 och alla akter som
antagits i enlighet med artikel 91,

&

mojliggora for medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen att utfora sina uppgifter enligt denna
forordning pa ett valinformerat sitt, och for att stirka samarbetet mellan dem.

2. Foljande elektroniska system ska ingé i Eudamed:

&

Det elektroniska system for registrering av produkter som avses i artikel 29.4.

£

Den UDI-databas som avses i artikel 28.

Det elektroniska system for registrering av ekonomiska aktorer som avses i artikel 30.

o

&

Det elektroniska system for anmilda organ och intyg som avses i artikel 57.

&

Det elektroniska system for kliniska provningar som avses i artikel 73.

f) Det elektroniska systemet for sikerhetsévervakning och for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden
som avses i artikel 92.

2) Det elektroniska system for marknadskontroll som avses i artikel 100.
3. Vid utformningen av Eudamed ska kommissionen ta vederbérlig hinsyn till kompatibilitet med nationella
databaser och nationella webbgranssnitt, s& att import och export av data mojliggors.

4. Medlemsstaterna, de anmilda organen, de ekonomiska aktérerna och sponsorerna ska ligga in data i Eudamed
i enlighet med bestimmelserna om de elektroniska system som avses i punkt 2. Kommissionen ska tillhandahalla
tekniskt och administrativt stod till anvindarna av Eudamed.

5. Medlemsstaterna och kommissionen ska ha tillgdng till all information som har samlats in och behandlats
i Eudamed. Anmalda organ, ekonomiska aktorer, sponsorer och allménheten ska ha tillgéng till informationen i den
utstrickning som anges i bestimmelserna om de elektroniska system som avses i punkt 2.

Kommissionen ska sikerstilla att de delar av Eudamed som allménheten har tillgdng till presenteras i ett anvindar- och
sokvanligt format.

6.  Eudamed ska bara innehalla personuppgifter om detta dr nddvindigt for insamling och behandling av information
i enlighet med denna forordning i de elektroniska system som avses i punkt 2 i denna artikel. Personuppgifter ska lagras
péd ett sitt som mojliggor identifiering av de registrerade under en period som inte ar lingre 4n vad som avses
i artikel 10.8.

7. Kommissionen och medlemsstaterna ska sikerstilla att de registrerade effektivt kan utova sina rittigheter i friga
om information, tillgang, korrigering och att gora invindningar i enlighet med forordning (EG) nr 45/2001 och direktiv
95/46/EG. De ska ocksd sikerstilla att de registrerade effektivt kan utova ritten att fa tillgdng till uppgifter som giller
dem och ritten att f3 inkorrekta eller ofullstindiga uppgifter korrigerade och raderade. Inom ramen for sina respektive
skyldigheter ska kommissionen och medlemsstaterna sakerstilla att inkorrekta och olagligt behandlade uppgifter raderas,
i enlighet med tillimplig lagstiftning. Uppgifterna ska korrigeras eller raderas s fort som méjligt, dock senast 60 dagar
efter att en registrerad har limnat en begdran om detta.

8. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla de nidrmare bestimmelser som krivs for upprittandet och
forvaltningen av Eudamed. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3. Nir kommissionen antar dessa genomforandeakter ska den sikerstilla att systemet sd lingt som mojligt
utformas pé ett sddant sitt att det inte krdvs att samma information méste registreras tvd gdnger inom samma modul
eller i olika moduler i systemet.

9.  Kommissionen ska, med avseende pa sina skyldigheter enligt denna artikel och behandlingen av personuppgifter
i samband med dessa, betraktas som ansvarig for Eudamed och dess elektroniska system.
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Artikel 34
Eudameds funktionalitet

1. Kommissionen ska i samarbete med samordningsgruppen for medicintekniska produkter utarbeta funktionsspecifi-
kationerna fér Eudamed. Kommissionen ska senast den 26 maj 2018 utarbeta en plan for hur dessa specifikationer ska
genomforas. Syftet med denna plan ar att sikerstilla att Eudamed &r fullt fungerande vid en tidpunkt som gor det
mojligt for kommissionen att offentliggéra det meddelande som avses i punkt 3 i denna artikel senast den
25 mars 2020 samt att alla andra relevanta tidsfrister som anges i artikel 123 i denna foérordning och i artikel 113
i forordning (EU) 2017/746 kan hallas.

2. Kommissionen ska, pd grundval av en oberoende revisionsrapport, underritta samordningsgruppen for
medicintekniska produkter nir den har kontrollerat att Eudamed fungerar fullt ut och uppfyller de funktionsspecifi-
kationer som utarbetats i enlighet med punkt 1.

3. Kommissionen ska, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter och néir den har forsikrat
sig om att villkoren enligt punkt 2 har uppfyllts, offentliggéra ett meddelande om detta i Europeiska unionens officiella
tidning.

KAPITEL IV

ANMALDA ORGAN
Artikel 35
Myndigheter med ansvar for anmilda organ

1. En medlemsstat som avser att utse ett organ for bedomning av 6verensstimmelse till anmélt organ, eller har utsett
ett anmilt organ, for att utféra bedomningar av 6verensstimmelse i enlighet med denna férordning ska utse en
myndighet (nedan kallad myndighet med ansvar for anmdlda organ), som kan bestd av separata ingdende enheter enligt
nationell ritt, med ansvar for att inritta och genomfora de forfaranden som kravs f6r bedomning, utseende och anmilan
av organ for bedomning av overensstimmelse och for dvervakning av anmilda organ, inklusive underleverantorer och
dotterbolag till dessa.

2. Mpyndigheten med ansvar for anmilda organ ska inrittas, organiseras och drivas pé ett sddant sitt att objektiviteten
och opartiskheten i dess verksamhet virnas och intressekonflikter med organen fér bedomning av 6verensstimmelse
undviks.

3. Mpyndigheten med ansvar for anmilda organ ska vara organiserad pd ett sidant sitt att varje beslut som ror
utseende eller anmélan fattas av annan personal 4n den som har utfort bedomningen.

4. Myndigheten med ansvar for anmilda organ fir inte utova sddan verksamhet som utévas av anmilda organ pa
kommersiell eller konkurrensmissig grund.

5. Myndigheten med ansvar f6r anmilda organ ska skydda konfidentiella aspekter av erhdllen information. Den ska
dock utbyta information om anmailda organ med andra medlemsstater, kommissionen och, nir si krévs, andra
tillsynsmyndigheter.

6.  Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska ha ett tillrickligt antal anstillda med limplig kompetens till
forfogande for att den ska kunna utfora sina uppgifter pa ett fullgott sitt.

Om myndigheten med ansvar for anmélda organ dr en annan myndighet dn den nationella behériga myndigheten for
medicintekniska produkter, ska den sikerstilla att den nationella myndigheten fér medicintekniska produkter radfragas
i relevanta frdgor.

7. Medlemsstaterna ska offentliggora allmin information om sina bestimmelser som reglerar bedomning, utseende
och anmilan av organ for beddmning av éverensstimmelse och for évervakning av anmélda organ samt om é&ndringar
som har betydande inverkan pd dessa uppgifter.

8. Myndigheten med ansvar f6r anmalda organ ska delta i den inbérdes utvirdering som foreskrivs i artikel 48.
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Artikel 36
Krav avseende anmilda organ

1.  Anmilda organ ska fullgéra de uppgifter som de har utsetts for i enlighet med denna férordning. De ska uppfylla
de organisatoriska och allmdnna krav och de krav pé kvalitetsledning, resurser och processer som ar nodvindiga for att
fullgora dessa uppgifter. De anmilda organen ska sarskilt uppfylla kraven i bilaga VIL

For att uppfylla de krav som avses i forsta stycket ska de anmilda organen stindigt forfoga 6ver tillricklig administrativ,
teknisk och vetenskaplig personal i enlighet med avsnitt 3.1.1 i bilaga VII samt personal med relevant klinisk expertis
i enlighet med avsnitt 3.2.4 i bilaga VII, som i den mén det 4r mojligt ska vara anstilld av det anmilda organet.

Den personal som avses i avsnitt 3.2.3 och 3.2.7 i bilaga VII ska vara anstilld av det anmalda organet och fir inte vara
externa experter eller anlitas genom underleverantérer.

2. Anmilda organ ska tillhandahdlla och pd begiran ge myndigheten med ansvar for anmilda organ all relevant
dokumentation, inbegripet tillverkarens dokumentation, si att denna kan utfora sina uppgifter avseende bedomning,
utseende, anmilan, kontroll och 6vervakning och for att underlitta den bedomning som anges i detta kapitel.

3. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av de krav som anges i bilaga VII fir kommissionen, i den mén detta 4r
nodvindigt for att 16sa problem med skilda tolkningar och praktisk tillimpning, anta genomférandeakter. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 37
Dotterbolag och underleverantorer

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter i samband med bedémning av Gverensstimmelse pd
underleverantorer eller anlitar ett dotterbolag for sadana uppgifter ska det kontrollera att underleverantorerna eller
dotterbolaget uppfyller de tillimpliga kraven i bilaga VII och informera myndigheten med ansvar for anmalda organ om
detta.

2. De anmilda organen ska ha fullt ansvar f6r de uppgifter som underleverantérerna eller dotterbolagen utfort pa
deras vignar.

3. De anmilda organen ska offentliggora en forteckning over sina dotterbolag.

4. Aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse fir liggas ut pd underleverantorer eller utforas av ett
dotterbolag, under forutsittning att den juridiska eller fysiska person som ansokt om bedomningen har informerats om
detta.

5. De anmilda organen ska hélla alla relevanta dokument roérande verifiering av underleverantdrens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfor i enlighet med denna forordning tillgdngliga for myndigheten
med ansvar for anmalda organ.

Artikel 38

Ansokan om utseende frin organ for bedo

ing av dverensstd

1. Organ for bedémning av 6verensstimmelse ska limna in en ansokan om utseende till myndigheten med ansvar for
anmalda organ.

2. Ansokan ska ange aktiviteter avseende bedomning av 6verensstimmelse enligt definitionen i denna forordning och
de typer av produkter for vilka organet ansoker om utseende samt innehdlla dokumentation som styrker att kraven
i bilaga VII 4r uppfyllda.

Nar det giller de organisatoriska och allminna krav och de krav pé kvalitetsledning som anges i avsnitten 1 och 2
i bilaga VII, far ett giltigt ackrediteringsintyg och motsvarande utvirderingsrapport utfirdad av ett nationellt ackredite-
ringsorgan i enlighet med forordning (EG) nr 765/2008 limnas och ska beaktas under den bedomning som beskrivs
i artikel 39. Den sokande ska dock pd begiran gora all den dokumentation som avses i forsta stycket tillganglig for att
visa overensstimmelse med de kraven.

3. Det anmilda organet ska uppdatera den dokumentation som avses i punkt 2 nir det sker relevanta dndringar, for

att myndigheten med ansvar for anmilda organ ska kunna Gvervaka och kontrollera att samtliga krav i bilaga VII
fortlopande uppfylls.
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Artikel 39
Bedomning av ansokan

1. Myndigheten med ansvar fér anmilda organ ska inom 30 dagar kontrollera att den ans6kan som avses i artikel 38
ar fullstindig och begira att sokanden tillhandahéller eventuell saknad information. Nir ans6kan ar fullstindig ska
myndigheten sinda den till kommissionen.

Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska i enlighet med sina egna forfaranden g igenom ansokan och den
styrkande dokumentationen och utarbeta en preliminir bedémningsrapport.

2. Mpyndigheten med ansvar for anmilda organ ska 6verlimna den preliminira bedomningsrapporten till
kommissionen, som omedelbart ska éversinda den till samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

3. Senast 14 dagar efter det overlimnande som avses i punkt 2 i denna artikel ska kommissionen tillsammans med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter utnimna en gemensam beddomningsgrupp bestdende av tre
experter, sdvida inte sirskilda omstindigheter forutsitter ett annat antal experter, vilka valts frin den forteckning som
avses i artikel 40.2. En av experterna ska vara en foretridare for kommissionen och samordna den gemensamma
bedémningsgruppens aktiviteter. De tvd andra experterna ska komma frin en annan medlemsstat &n den dir det
ansokande organet for bedomning av 6verensstimmelse ér etablerat.

Den gemensamma bedomningsgruppen ska bestd av experter som dr behoriga att bedoma de aktiviteter avseende
bedomning av overensstimmelse och de typer av produkter som ar foremdl for ansokan eller, sirskilt nir bedémnings-
forfarandet inleds i enlighet med artikel 47.3, for att sikerstilla att det sirskilda problemet kan bedémas pé ett adekvat
satt.

4. Senast 90 dagar efter det att den har utnimnts ska den gemensamma bedémningsgruppen gi igenom den
dokumentation som ldmnats i ansokan enligt artikel 38. Den gemensamma bedomningsgruppen fir ge dterkoppling till
eller kriva ett fortydligande frin myndigheten med ansvar for anmilda organ vad giller ansokan och den planerade
bedomningen pé plats.

Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska tillsammans med den gemensamma bedémningsgruppen planera och
gora en bedomning pa plats av det ansokande organet for bedomning av éverensstimmelse och i forekommande fall av
sddana dotterbolag eller underleverantérer inom eller utanfér unionen som ska delta i forfarandet for bedomning av
overensstimmelse.

Bedomningen pé plats av det ansokande organet ska ledas av myndigheten med ansvar for anmélda organ.

5. Observationer som rér bristande overensstimmelse med kraven i bilaga VII hos ett ansokande organ for
bedomning av overensstimmelse ska tas upp under bedémningsprocessen och diskuteras mellan myndigheten med
ansvar for anmilda organ och den gemensamma bedomningsgruppen i syfte att nd konsensus och losa eventuella
meningsskiljaktigheter om hur ansokan ska bedémas.

Efter bedomningen pa plats ska myndigheten med ansvar f6r anmilda organ for det ansokande organet for bedémning
av Overensstimmelse forteckna de fall av sddan bristande oOverensstimmelse som framkom vid bedomningen och
sammanfatta beddmningen frn den gemensamma bedomningsgruppen.

Inom en faststalld tidsfrist ska det ansokande organet for bedomning av dverensstimmelse limna in en korrigerande och
forebyggande handlingsplan for att dtgirda fall av bristande 6verensstimmelse till den nationella myndigheten.

6. Den gemensamma bedomningsgruppen ska inom 30 dagar fran slutforandet av bedémningen pd plats
dokumentera eventuella kvarstiende meningsskiljaktigheter med avseende pd bedomningen och sinda dessa till
myndigheten med ansvar for anmilda organ.

7. Myndigheten med ansvar fér anmilda organ ska efter att ha mottagit en korrigerande och forebyggande
handlingsplan fran det ansokande organet bedoma om fall av bristande Overensstimmelse som konstaterats vid
bedémningen har dtgirdats pa limpligt sitt. I denna plan ska grundorsaken till den identifierade bristen och en tidsram
for genomférandet av dtgirderna i denna anges.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska efter att ha godtagit den korrigerande och forebyggande
handlingsplanen vidarebefordra denna och sitt yttrande om planen till den gemensamma bedémningsgruppen. Den
gemensamma bedémningsgruppen far begira ytterligare fortydliganden och dndringar frin myndigheten med ansvar for
anmilda organ.
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Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska utarbeta sin slutliga bedémningsrapport, som ska omfatta
— resultatet av bedomningen,

— en bekriftelse av att de korrigerande och forebyggande dtgirderna har atgirdats pd limpligt sitt och dir sd krivts
genomforts,

— eventuella kvarstidende meningsskiljaktigheter med den gemensamma bedomningsgruppen, och i fsrekommande fall
— Utseendets rekommenderade omfattning.

8. Mpyndigheten med ansvar for anmilda organ ska limna sin slutliga bedomningsrapport och i tillimpliga fall
utkastet till utseende till kommissionen, samordningsgruppen for medicintekniska produkter och den gemensamma
bedémningsgruppen.

9. Den gemensamma bedomningsgruppen ska till kommissionen avge ett slutligt yttrande om den
bedomningsrapport som myndigheten med ansvar for anmilda organ utarbetat, och i tillimpliga fall, om utkastet till
utseende senast 21 dagar efter att ha mottagit dessa handlingar, varefter kommissionen omedelbart ska limna detta
slutliga yttrande till samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Inom 42 dagar efter att ha mottagit den
gemensamma bedémningsgruppens yttrande ska samordningsgruppen utfirda en rekommendation om utkastet till
utseende, vilken myndigheten med ansvar fér anmilda organ ska ta vederborlig hiansyn till vid sitt beslut om utseendet
av det anmalda organet.

10.  Kommissionen fir genom genomforandeakter anta tgirder som anger nirmare bestimmelser for forfaranden
och rapporter for ansokan om utseende enligt artikel 38 och bedémningen av ansokan enligt den hir artikeln. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.
Artikel 40
Utnimning av experter for gemensam bedomning av ansékningar om utseende

1. Medlemsstaterna och kommissionen ska utnimna experter med kompetens att bedoma organ for bedémning av
overensstimmelse inom omradet medicintekniska produkter att delta i de aktiviteter som avses i artiklarna 39 och 48.

2. Kommissionen ska uppritta en forteckning 6ver experter som utnimnts enligt punkt 1 i denna artikel, tillsammans
med information om deras sirskilda kompetensomrdde och sakkunskap. Forteckningen ska goras tillginglig for
medlemsstaternas behoriga myndigheter via det elektroniska system som avses i artikel 57.

Attikel 41

Sprikkrav

Alla handlingar som kravs enligt artiklarna 38 och 39 ska upprittas pé ett eller flera sprik, vilka ska faststillas av den
berérda medlemsstaten.

Medlemsstaterna ska vid tillimpningen av forsta stycket overviga att for hela eller delar av den berorda
dokumentationen godkinna och anvinda ett sprak som allmiint forstds inom det medicinska omradet.

Kommission ska tillhandahalla nodvindiga oversittningar av dokumentationen enligt artiklarna 38 och 39 eller delar av
den till ett officiellt unionssprak, sd att den litt kan forstds av den gemensamma bedémningsgrupp som utnimnts
i enlighet med artikel 39.3.

Artikel 42

Utseende- och anmilningsforfarande

1. Medlemsstaterna fir endast utse de organ fér bedomning av dverensstimmelse for vilka beddmningen enligt artikel
39 har slutforts och som uppfyller kraven i bilaga VIIL.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen och de andra medlemsstaterna anmala vilka organ for bedomning av
overensstimmelse de har utsett, med hjilp av det elektroniska anmélningsverktyget inom den databas for anmilda organ
som utvecklats och forvaltas av kommissionen (Nando).

3. Anmilan ska tydligt, och med hjilp av de koder som avses i punkt 13 i denna artikel, specificera omfattningen for
utseendet, med uppgift om vilka aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse enligt definitionen i denna
forordning det giller, vilka typer av produkter som det anmilda organet dr behorigt att bedoma och, utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 44, eventuella villkor forknippade med utseendet.
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4. Anmilan ska &tfoljas av den slutliga beddmningsrapporten frin myndigheten med ansvar fér anmalda organ, den
gemensamma  bedomningsgruppens  slutliga  yttrande enligt artikel 39.9 och rekommendationen frin
samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Om den anmilande medlemsstaten inte foljer samordnings-
gruppens rekommendation, ska detta vederbérligen motiveras.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 44 ska den anmélande medlemsstaten informera kommissionen och
de andra medlemsstaterna om eventuella villkor forknippade med utseendet och tillhandahélla styrkande dokumentation
rorande arrangemangen for att se till att det anmilda organet 6vervakas regelbundet och fortsitter att uppfylla kraven
i bilaga VIL

6. En medlemsstat eller kommissionen fir inom 28 dagar frn den anmilan som avses i punkt 2 gora motiverade
skriftliga invindningar mot det anmilda organet eller mot den overvakning av det anmélda organet som myndigheten
med ansvar for anmalda organ genomfér. Om ingen invindning gors ska kommissionen inom 42 dagar efter det att den
har mottagit anmilan enligt punkt 2 offentliggéra anmilan i Nando.

7. Nir en medlemsstat eller kommissionen gor invindningar i enlighet med punkt 6, ska kommissionen ta upp
frigan i samordningsgruppen for medicintekniska produkter inom tio dagar efter utgdngen av den tidsfrist som avses
i punkt 6. Efter samrdd med berorda parter ska samordningsgruppen limna sitt yttrande senast 40 dagar efter det att
frigan lades fram for gruppen. Om samordningsgruppen anser att anmilan kan godtas, ska kommissionen inom 14
dagar offentliggora anmilan i Nando.

8. Om samordningsgruppen for medicintekniska produkter efter att ha hérts i enlighet med punkt 7 bekriftar en
befintlig invindning eller framfér en ny sidan, ska den anmilande medlemsstaten limna ett skriftligt svar pd
samordningsgruppens yttrande inom 40 dagar frin det att den tagit emot det. I svaret ska de invindningar som
framforts i yttrandet behandlas och skilen anges fér den anmilande medlemsstatens beslut att utse eller inte utse
organet for bedémning av 6verensstimmelse.

9. Om den anmilande medlemsstaten beslutar att faststilla sitt beslut att utse organet for bedomning av
overensstimmelse, och motiverar detta i enlighet med punkt 8, ska kommissionen inom 14 dagar efter det att den har
informerats om anmilan offentliggéra den i Nando.

10.  Nir kommissionen offentliggor anmilan i Nando, ska den éven ligga till informationen om anmilan av det
anmilda organet i det elektroniska system som avses i artikel 57, tillsammans med de handlingar som anges i punkt 4
i den hir artikeln och det yttrande och de svar som avses i punkterna 7 och 8 i den hir artikeln.

11.  Utseendet ska vara giltigt frin och med dagen efter det att anmilan har offentliggjorts i Nando. I den
offentliggjorda anmélan ska omfattningen for de lagliga aktiviteter avseende bedémning av 6verensstimmelse som det
anmilda organet fir utéva anges.

12.  Det berorda organet for bedomning av dverensstimmelse far utova aktiviteter i egenskap av anmailt organ endast
efter det att utseendet har blivit giltigt i enlighet med punkt 11.

13.  Kommissionen ska senast den 26 november 2017 genom genomforandeakter uppritta en forteckning dver koder
och motsvarande produkttyper for att specificera omfattningen for de anmilda organens utseende. Dessa
genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3. Kommissionen fér efter
att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter uppdatera forteckningen, bland annat pa grundval av
information som hirror frin den samordningsverksamhet som beskrivs i artikel 48.

Artikel 43
Identifikationsnummer och forteckning ver anmilda organ

1. Varje anmélt organ for vilket anmélan blir giltig i enlighet med artikel 42.11 ska ges ett identifikationsnummer av
kommissionen. Organet ska tilldelas ett enda identifikationsnummer, &ven om det anmils i enlighet med flera
unionsakter. Organ som anmilts i enlighet med direktiv 90/385/EEG och direktiv 93/42/EEG ska, om de framgéngsrikt
utses i enlighet med denna férordning, behilla det identifikationsnummer som de har tilldelats i enlighet med de
direktiven.

2. Kommissionen ska i Nando ge allméinheten tillging till forteckningen 6ver de organ som anmilts i enlighet med
denna férordning, tillsammans med de identifikationsnummer som organen har tilldelats och aktiviteterna avseende
bedomning av dverensstimmelse enligt definitionen i denna férordning samt de typer av produkter som de har anmalts
for. Kommissionen ska dven gora denna forteckning tillginglig via det elektroniska system som avses i artikel 57.
Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.
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Artikel 44
Overvakning och ny bedémning av anmilda organ

1. De anmilda organen ska utan drojsmél, och senast inom 15 dagar, underritta myndigheten med ansvar for
anmilda organ om relevanta dndringar som kan paverka deras efterlevnad av kraven i bilaga VII eller deras formaga att
bedriva de aktiviteter avseende bedomning av dverensstimmelse som ror de produkter for vilka de har utsetts.

2. Myndigheter med ansvar for anmilda organ ska overvaka de anmilda organ som r etablerade pa dess territorium
och dotterbolag och underleverantorer till dessa for att sikerstilla att de hela tiden uppfyller kraven och fullgor sina
skyldigheter enligt denna férordning. De anmiilda organen ska pa begiran av deras myndighet med ansvar for anmélda
organ tillhandahalla all den relevanta information och dokumentation som krivs for att myndigheten, kommissionen
och andra medlemsstater ska kunna kontrollera att denna forordning efterlevs.

3. Om kommissionen eller myndigheten i en medlemsstat limnar in en forfragan till ett anmalt organ etablerat pd en
annan medlemsstats territorium rérande en bedomning av dverensstimmelse som det anmilda organet har gjort, ska
den 6verlimna en kopia av forfragan till myndigheten med ansvar fér anmalda organ i denna andra medlemsstat. Det
berérda anmilda organet ska utan drojsmél och senast inom 15 dagar svara pd en sidan forfrigan. Myndigheten med
ansvar for anmilda organ i den medlemsstat ddr organet ir etablerat ska sikerstilla att forfrigningar fran myndigheter
i andra medlemsstater eller frin kommissionen atgirdas av det anmilda organet, utom om det finns legitima skal att inte
gora det, varvid drendet far hinskjutas till samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter.

4. Minst en gdng om dret ska myndigheterna med ansvar for anmilda organ gora en fornyad bedémning av om de
anmilda organ som ir etablerade pa deras respektive territorium, och i férekommande fall dotterbolagen och underleve-
rantorerna under dessa organs ansvar, fortfarande uppfyller kraven och fullgor sina skyldigheter enligt bilaga VII. Denna
granskning ska innefatta en revision pé plats av varje anmalt organ och vid behov av dess dotterbolag och underleve-
rantorer.

Myndigheten med ansvar f6r anmilda organ ska genomféra sin overvakning och bedomning i enlighet med en &rlig
bedomningsplan for att sikerstilla att den pé ett effektivt sitt kan overvaka att det anmilda organet fortsitter att
uppfylla kraven i denna férordning. Denna plan ska innehélla en motiverad tidsplan for hur ofta det anmalda organet
och, sirskilt, anknutna dotterbolag och underleverantérer ska bedomas. Myndigheten ska limna in sin 4rliga plan for
overvakning och bedomning for varje anmilt organ for vilket den har ansvar till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och kommissionen.

5. Den overvakning av anmilda organ som utfors av myndigheten med ansvar fér anmilda organ ska omfatta
observerad revision av anmilda organs personal, inbegripet vid behov dotterbolagens och underleverantérernas personal,
dé den personalen utfér bedomning av kvalitetsledningssystem vid en tillverkares anldggning.

6.  Vid den overvakning av anmilda organ som gors av myndigheten med ansvar for anmilda organ ska uppgifter
som harror fran marknadskontroll, sikerhetsovervakning samt 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden
beaktas.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska sorja for en systematisk uppfoljning av klagomdl och annan
information, dven fran andra medlemsstater, som kan tyda pa att ett anmilt organ inte fullgor sina skyldigheter eller att
det avviker frdn sedvanlig praxis eller bésta praxis.

7. Myndigheten med ansvar for anmilda organ fir, utover regelbunden 6vervakning eller bedémningar pé plats,
utfora bedomningar med kort varsel, oanmalda bedomningar eller bedomningar av en sirskild anledning, om det ar
nodvindigt for att hantera ett sérskilt problem eller for att kontrollera om kraven uppfylls.

8. Myndigheten med ansvar fér anmilda organ ska granska de anmilda organens bedomningar av tillverkares
tekniska dokumentation, sarskilt den kliniska utvirderingsdokumentationen i enlighet med den nirmare beskrivningen
i artikel 45.

9. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska dokumentera och registrera alla uppgifter rorande bristande
overensstimmelse frdn det anmilda organets sida med kraven i bilaga VII och o6vervaka att korrigerande och
forebyggande atgarder genomfors i tid.

10.  Tre ar efter att ett anmilt organ har anmalts och dterigen vart fjirde ar direfter ska en fullstindig ny bedémning
for att faststilla om det anmilda organet fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII géras av myndigheten med ansvar for
anmilda organ i den medlemsstat dir organet 4r etablerat och av en gemensam bedomningsgrupp som utnimnts med
avseende pa forfarandet i artiklarna 38 och 39.
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11.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra punkt 10 i syfte
att dndra den frekvens med vilken en fullstindig ny bedomning som avses i den punkten ska utforas.

12.  Medlemsstaterna ska minst en gdng om &ret limna en rapport till kommissionen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter om sin overvakning och bedomning pd plats av anmilda organ och, i tillimpliga fall,
dotterbolag och underleverantdrer. Rapporten ska innehélla nirmare uppgifter om resultatet av denna verksamhet,
inbegripet verksamhet i enlighet med punkt 7, och ska behandlas konfidentiellt av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och kommissionen, men ska innehélla en sammanfattning som ska géras allmant tillgéinglig.

Sammanfattningen av rapporten ska lidggas in i det elektroniska system som avses i artikel 57.

Artikel 45

Granskning av de anmiilda organens bedémning av teknisk dokumentation och klinisk utvirdering-
sdokumentation

1. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska som en del av sin fortldpande overvakning av anmilda organ
granska ett limpligt antal av de anmilda organens beddmningar av tillverkares tekniska dokumentation, sirskilt den
kliniska utvirderingsdokumentation som avses i avsnitt 6.1 ¢ och d i bilaga II, for att kontrollera de slutsatser som det
anmilda organet har dragit utifrin den information som tillverkaren har lagt fram. De granskningar som utfors av
myndigheten med ansvar for anmilda organ ska goras bade externt och pa plats.

2. Det urval som ska granskas i enlighet med punkt 1 ska vara planerat och representativt for de typer av produkter,
och riskerna forknippade med dessa, som det anmilda organet utfirdar intyg for, i synnerhet med hogriskprodukter,
samt vara vederborligen motiverat och dokumenterat i en urvalsplan, som myndigheten med ansvar f6r anmilda organ
ska tillhandahélla pd begiran av samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

3. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska granska om det anmilda organets bedémning har genomforts
korrekt och ska kontrollera de forfaranden som anvints, tillhérande dokumentation och det anmilda organets slutsatser.
Sédana kontroller ska inbegripa tillverkarens tekniska dokumentation och Kliniska utvirderingsdokumentation pé vilken
det anmalda organet har grundat sin bedomning. Sidan granskning ska genomforas med anvindning av gemensamma
specifikationer.

4. Granskningarna ska dven ingd i den nya bedomningen av anmilda organ som avses i artikel 44.10 och den
gemensamma bedémning som avses i artikel 47.3. Granskningarna ska utféras med anvindning av lamplig sakkunskap.

5. P4 grundval av rapporter om dessa granskningar och bedémningar frin myndigheten med ansvar for anmalda
organ eller de gemensamma bedomningsgrupperna, av resultaten av den marknadskontroll, sikerhetsovervakning och
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden som beskrivs i kapitel VII, av den kontinuerliga 6vervakningen
av tekniska framsteg eller av identifieringen av farhdgor och nya problem i friga om produkters sikerhet och prestanda,
far samordningsgruppen for medicintekniska produkter rekommendera att det urval som gors enligt denna artikel, ska
omfatta en storre eller mindre andel av den tekniska dokumentation och den kliniska utvirderingsdokumentation som
bedoms av ett anmilt organ.

6.  Kommissionen fir genom genomfbrandeakter faststilla ndrmare bestimmelser for, tillhérande dokument samt
samordningen av den granskning av bedomningar av teknisk dokumentation och Klinisk utvirderingsdokumentation
som avses i denna artikel. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3.

Artikel 46

Andringar betriffande utseende och anmilan

1. Myndigheten med ansvar for anmalda organ ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla
relevanta dndringar betriffande utseendet av ett anmilt organ.

De forfaranden som beskrivs i artiklarna 39 och 42 ska tillimpas pé utvidgningar av utseendets omfattning.

I friga om andra dndringar 4n en utvidgning av utseendets omfattning ska de forfaranden som faststills i foljande
punkter tillimpas.
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2. Kommissionen ska omedelbart offentliggéra den &dndrade anmilan i Nando. Kommissionen ska omedelbart
registrera information om 4ndringar av det anmilda organets utseende i det elektroniska system som avses i artikel 57.

3. Om ett anmilt organ beslutar att upphora med sin verksamhet avseende bedomning av 6verensstimmelse, ska det
sd snart som mojligt och, om upphérandet dr planerat, ett ar innan det upphdr med verksamheten underritta
myndigheten med ansvar for anmilda organ och de berérda tillverkarna om detta. Intygen far forbli giltiga under en
tillfillig period av nio manader efter det att det anmilda organets verksamhet upphort pd villkor att ett annat anmalt
organ skriftligen har bekriftat att det kommer att ta ansvar for de produkter som omfattas av intygen. Det nya anmilda
organet ska utfora en fullstindig bedomning av de produkter det galler fore utgingen av denna period, innan de utfirdar
nya intyg for dem. Om det anmilda organet har upphért med sin verksamhet ska myndigheten med ansvar f6r anmélda
organ aterkalla utseendet.

4. Om myndigheten med ansvar for anmilda organ har konstaterat att ett anmilt organ inte lingre uppfyller kraven
i bilaga VII, att det underlater att fullgora sina skyldigheter eller att det inte har genomfért de nodvindiga korrigerande
atgirderna, ska myndigheten, beroende pd hur allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna
ar, tillfalligt dterkalla utseendet, begrinsa det eller helt eller delvis aterkalla det slutgiltigt. En tillfillig dterkallelse far inte
vara ldngre 4n ett &r och kan forlingas en gang med lika lang tid.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna
om tillfillig 4terkallelse, begransningar eller slutgiltig dterkallelse av ett utseende.

5. Om utseendet av ett anmilt organ har &terkallats tillfilligt eller begrinsats, eller helt eller delvis &terkallats
slutgiltigt, ska det anmélda organet underritta de berérda tillverkarna senast inom tio dagar.

6. I hindelse av begransningar eller tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av ett utseende ska den nationella myndigheten
med ansvar for anmilda organ vidta limpliga &tgirder for att sikerstilla att det berorda anmilda organets
dokumentation behélls och gora den tillginglig for myndigheterna i andra medlemsstater med ansvar for anmilda organ
och myndigheter med ansvar for marknadskontroll pd deras begaran.

7. T hindelse av begransningar eller tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av ett utseende ska den nationella myndigheten
med ansvar for anmélda organ

a) bedéma paverkan pa de intyg som det anmilda organet utfirdat,

b) 6verlimna en rapport om sina iakttagelser till kommissionen och de andra medlemsstaterna inom tre ménader efter
att ha anmilt dndringarna av utseendet,

o

for att sikerstilla att en produkt pd marknaden ir siker, dligga det anmilda organet att, inom en rimlig tid som
myndigheten faststaller, tillfalligt eller slutgiltigt dra tillbaka intyg som utfirdats pa felaktiga grunder,

&

i det elektroniska system som avses i artikel 57 fora in information om intyg som den har krivt ska dras tillbaka
tillfalligt eller slutgiltigt,

°

via det elektroniska system som avses i artikel 57 underritta den behériga myndigheten for medicintekniska
produkter i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site om vilka intyg den har kravt ska dras tillbaka tillfalligt eller
slutgiltigt. Denna behoriga myndighet ska vidta lampliga dtgdrder, om s dr nodvindigt for att undvika en potentiell
halso- eller sikerhetsrisk for patienter, anvindare eller andra personer.

8. Med undantag for intyg som utfirdats pd felaktiga grunder, och om ett utseende har aterkallats tillfilligt eller
begransats, ska intygen alltjimt vara giltiga i foljande fall:

a) Om myndigheten med ansvar fér anmilda organ inom en mdnad frin och med den tillfilliga aterkallelsen eller
begrinsningarna har bekriftat att det inte finns ndgot sikerhetsproblem avseende de intyg som berdrs av den
tillfalliga &terkallelsen eller begransningarna, och myndigheten med ansvar fér anmilda organ har angett en tidsfrist
och dtgirder som forvintas leda till att den tillfilliga dterkallelsen eller begrinsningarna hivs.

b) Myndigheten med ansvar for anmalda organ har bekraftat att inga intyg av betydelse for den tillfalliga aterkallelsen
ska utfirdas, dndras eller utfirdas pd nytt under den tid som den tillfilliga aterkallelsen eller begrinsningarna gller
och anger huruvida det anmilda organet har kapacitet att fortsitta att vervaka och ansvara for de befintliga intyg
som utfirdats for den period som den tillfilliga aterkallelsen eller begrinsningarna giller. Om myndigheten med
ansvar for anmilda organ faststiller att det anmilda organet inte har kapacitet att uppritthélla befintliga intyg som
utfirdats ska tillverkaren, senast tre mdnader efter den tillfilliga dterkallelsen eller begransningarna, tillhandahilla den
behoriga myndigheten f6r medicintekniska produkter i den medlemsstat dir tillverkaren av den produkt som intyget
giller har sitt site en skriftlig bekriftelse att ett annat kvalificerat anmilt organ tillfilligt tar pd sig det anmalda
organets uppgifter att évervaka och fortsitta att ansvara for intygen under det tid som den tillfélliga aterkallelsen eller
begransningarna giller.
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9. Med undantag for intyg som utfirdats pa felaktiga grunder och fall dir ett utseende har dterkallats ska intygen
fortsitta att vara giltiga i nio mdnader under foljande omstindigheter:

a) Om den behoriga myndigheten for medicintekniska produkter i den medlemsstat dar tillverkaren av den produkt
som intyget giller har sitt sdte har bekriftat att det inte finns nigot sikerhetsproblem med de berorda produkterna.

b) Ett annat anmilt organ har bekriftat skriftligen att det omedelbart kommer att ansvara for dessa produkter och att
det kommer att ha slutfort en bedémning av dem inom tolv ménader efter det att utseendet har aterkallats slutgiltigt.

Under de omstindigheter som avses i forsta stycket fir den behoriga myndigheten fér medicintekniska produkter i den
medlemsstat dir tillverkaren av den produkt som intyget giller har sitt site férlinga intygens provisoriska giltighet med
ytterligare perioder av tre ménader i taget, dock lingst i tolv ménader sammanlagt.

Myndigheten eller det anmélda organ som tagit pé sig de uppgifter som skulle utforas av det anmilda organ som berérs
av dndringen av utseendet ska omedelbart informera kommissionen, medlemsstaterna och de andra anmilda organen
om éndringen av dessa uppgifter.

Artikel 47
Ifrdgasittande av de anmilda organens kompetens

1. Kommissionen ska tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter undersoka alla fall dir
den gjorts uppmirksam pa att det foreligger tvivel om att ett anmilt organ eller ett eller flera av dess dotterbolag eller
underleverantérer alltjiimt uppfyller kraven i bilaga VII eller fullgor sina skyldigheter. Den ska se till att den relevanta
myndigheten med ansvar for anmalda organ underrittas och ges tillfélle att undersoka dessa problem.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om utseendet av det berorda
anmilda organet.

3. Kommissionen fir tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter, beroende pd vad som ér
tillimpligt, inleda ett bedémningsforfarande enligt artikel 39.3 och 39.4, nir det finns rimliga tvivel om huruvida ett
anmilt organ eller ett anmilt organs dotterbolag eller underleverantér fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII och nir
den undersokning som genomforts av myndigheten med ansvar for anmilda organ inte helt och fullt anses ha utrett
dessa tvivel, eller pd begiran av myndigheten med ansvar fér anmilda organ. Rapporteringen och resultatet av denna
bedémning ska folja principerna i artikel 39. Som ett alternativ, beroende pd hur allvarligt problemet ir, fir
kommissionen tillsammans med samordningsgruppen fér medicintekniska produkter begira att myndigheten med
ansvar for anmilda organ later upp till tvd experter frén den forteckning som faststills i enlighet med artikel 40 delta
i en bedémning pa plats som en del av den planerade kontrollen och bedémningen i enlighet med artikel 44 och den
arliga bedomningsplan som avses i artikel 44.4.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte lingre uppfyller kraven for utseendet ska den meddela
detta till den anmalande medlemsstaten och anmoda den att vidta erforderliga korrigerande atgarder, inklusive vid behov
begransa utseendet eller aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Om medlemsstaten inte vidtar nédvindiga korrigerande dtgirder far kommissionen genom genomforandeakter begrinsa
utseendet eller dterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 114.3. Kommissionen ska underritta den berérda medlemsstaten om sitt beslut och
uppdatera Nando och det elektroniska system som avses i artikel 57.

5. Kommissionen ska sikerstilla att all konfidentiell information som erhélls i samband med undersokningarna
behandlas darefter.
Artikel 48

Inbordes utvirdering och utbyte av erfarenheter mellan myndigheter med ansvar for anmilda
organ

1. Kommissionen ska sorja for att det organiseras utbyte av erfarenheter och praktisk administrativ samordning
mellan myndigheterna med ansvar for anmilda organ. Ett sadant utbyte ska bl.a. omfatta foljande:

a) Framtagande av dokument med bista praxis rorande den verksamhet som myndigheterna med ansvar for anmilda
organ utfor.
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b) Framtagande av dokument med riktlinjer for de anmilda organen med avseende pd genomforandet av denna
forordning.
¢) De i artikel 40 avsedda experternas utbildning och kvalifikationer.
d) Overvakning av trender relaterade till andringar i utseenden och anmalan och trender i frdga om &terkallelser av intyg
och overforingar mellan anmilda organ.
) Overvakning av tillimpningen och tillimpligheten ndr det giller de koder som beskriver omfattningen enligt

artikel 42.13.
f) Framtagande av en mekanism for inbordes utvirdering mellan myndigheterna och kommissionen.

Metoder for att informera allmdnheten om myndigheternas och kommissionens G6vervaknings- och kontroll-
verksamhet i friga om anmilda organ.

Q.

2. Mpyndigheterna med ansvar for anmilda organ ska delta i en inbordes utvirdering vart tredje dr genom den
mekanism som tagits fram i enlighet med punkt 1 i denna artikel. Sddana utvirderingar ska i normala fall genomf6ras
parallellt med de gemensamma bedémningar pd plats som avses i artikel 39. En myndighet kan som ett alternativ vilja
att lita sddana utvirderingar genomféras som en del av myndighetens overvakning enligt artikel 44.

3. Kommissionen ska delta i organiserandet och tillhandahalla stod for genomférandet av mekanismen f6r inbordes
utvirdering.

4. Kommissionen ska sammanstilla en 4rlig sammanfattande rapport om aktiviteterna avseende inbérdes utvirdering
som ska goras tillginglig for allmanheten.

5.  Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla ndrmare bestimmelser och tillhérande handlingar for
mekanismen for inbordes utvirdering, utbildning och kvalifikationer enligt punkt 1 i denna artikel. Dessa
genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 49

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och limpligt samarbete mellan de anmélda organen upprittas och
bedrivs genom en samordningsgrupp av anmilda organ for medicintekniska produkter, dven medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Denna grupp ska triffas regelbundet och minst en gdng om &ret.

De organ som anmilts i enlighet med denna férordning ska delta i den gruppens arbete.

Kommissionen fér faststilla nirmare bestimmelser for hur samordningsgruppen av anmilda organ fungerar.

Artikel 50
Forteckning 6ver standardavgifter

De anmilda organen ska uppritta och offentliggora forteckningar over sina standardavgifter for utforande av
bedémningar av verensstimmelse.

KAPITEL V

KLASSIFICERING OCH BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

AVSNITT 1
Klassificering
Artikel 51
Klassificering av produkter

1. Produkterna ska delas in i klasserna I, Ila, IIb och III, pd grundval av produkternas avsedda dndamdl och de
inneboende riskerna med dem. Klassificeringen ska utféras i enlighet med bilaga VIIL
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2. Tvister mellan tillverkaren och det berdrda anmélda organet som rér tillimpningen av bilaga VIII ska hinskjutas
for beslut till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar tillverkaren har sitt site. Om tillverkaren inte har nigot
registrerat foretag i unionen och dnnu inte har utsett nigon auktoriserad representant ska frigan hinskjutas till den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dir den auktoriserade representant som avses i avsnitt 2.2 andra stycket b sista
strecksatsen i bilaga IX har sitt site. Om det anmilda organet ir etablerat i en annan medlemsstat 4n tillverkaren ska den
behoriga myndigheten fatta sitt beslut efter samrdd med den behoriga myndigheten i den medlemsstat som utsett det
anmilda organet.

Den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site ska underritta samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och kommissionen om sitt beslut. Beslutet ska pa begiran goras tillgingligt.

3. P4 begiran av en medlemsstat ska kommissionen, genom genomférandeakter, efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter besluta om foljande:

a) Hur bilaga VIII ska tillimpas pé en viss produkt, produktkategori eller produktgrupp, i syfte att faststilla hur sddana
produkter ska Klassificeras.

b) Att en produkt, produktkategori eller produktgrupp av folkhilsoskil, som grundar sig pd ny vetenskaplig evidens
eller information som blir tillginglig i samband med sikerhetsovervakning och marknadskontroll ska omklassificeras
av hilsoskal och darmed franga bilaga VIIIL.

4. Kommissionen fir ocksd, pd eget initiativ och efter att ha hort samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter,
genom genomforandeakter fatta beslut om de frdgor som avses i punkt 3 a och b.

5. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av bilaga VIII, och med beaktande av relevanta vetenskapliga utlitanden
frdn relevanta vetenskapliga kommittéer, fir kommissionen anta genomfbrandeakter i den mén detta dr nodvindigt for
att 1osa problemen med skilda tolkningar och praktisk tillimpning.

6. De genomforandeakter som avses i punkterna 3, 4 och 5 i den hir artikeln ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

AVSNITT 2
Bediomning av Gver: 1
Artikel 52
Forfaranden for bedomning av 6verenssti 1

1. Innan tillverkarna slipper ut en produkt pd marknaden ska de géra en bedémning av 6verensstimmelse avseende
denna produkt i enlighet med de tillimpliga forfaranden for bedémning av Gverensstimmelse som anges
i bilagorna IX—XI.

2. Innan man tar i bruk en produkt som inte har slippts ut pd marknaden ska tillverkarna gora en bedémning av
overensstimmelse avseende denna produkt i enlighet med de tillimpliga forfaranden fér bedomning av
overensstimmelse som anges i bilagorna IX—XI.

3. Tillverkare av produkter i klass IIl, utom specialanpassade produkter eller prévningsprodukter, ska genomga en
bedomning av dverensstimmelse enligt bilaga IX. Tillverkaren kan som ett alternativ vilja att tillimpa en bedémning av
overensstimmelse enligt bilaga X i kombination med en bedémning av 6verensstimmelse enligt bilaga XI.

4. Tillverkare av produkter i klass 1Ib, utom specialanpassade produkter eller provningsprodukter, ska bli foremal for
en bedémning av 6verensstimmelse enligt kapitlen I och III i bilaga IX, inklusive en bedémning av den tekniska
dokumentationen enligt avsnitt 4 i den bilagan f6r minst en representativ produkt per generisk produktgrupp.

For implantat i klass IIb, utom suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstillningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, trddar
forutom suturer, stift, clips och anslutningsdon, ska bedomningen av den tekniska dokumentationen enligt avsnitt 4
i bilaga IX tillimpas for varje produkt.

Tillverkaren fr som ett alternativ vilja att tillimpa en bedomning av overensstimmelse som grundar sig pé typkontroll
enligt bilaga X i kombination med en bedémning av 6verensstimmelse som grundar sig pd kontroll av produktens
overensstimmelse enligt bilaga XI.
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5. Om det dr motiverat utifrdn viletablerad teknologi, liknande den som anvinds i de undantagna produkter som
ingdr i forteckningen i punkt 4 andra stycket i denna artikel, som anvinds i andra implantat i klass IIb eller om det ar
berittigat for att skydda patienternas, anvindarnas eller andra manniskors hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av
folkhilsan ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra den
forteckningen genom att ligga till andra typer av implantat i klass IIb till férteckningen eller stryka produkter frén den.

6.  Tillverkare av produkter i klass Ila, utom specialanpassade produkter eller prévningsprodukter, ska vara foremadl for
en bedomning av overensstimmelse enligt kapitlen I och III i bilaga IX, déribland en bedémning av den tekniska
dokumentationen enligt avsnitt 4 i den bilagan f6r minst en representativ produkt for varje produktkategori.

Tillverkaren fir som ett alternativ vilja att uppritta den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III
i kombination med en bedémning av dverensstimmelse enligt avsnitt 10 eller avsnitt 18 i bilaga XI. Bedomningen av
den tekniska dokumentationen ska tillimpas for minst en representativ produkt per generisk produktgrupp.

7. Tillverkare av produkter i klass I, utom specialanpassade produkter eller provningsprodukter, ska forsikra att deras
produkter overensstimmer med kraven genom den EU-forsikran om 6verensstimmelse som avses i artikel 19, efter att
ha upprittat den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och II. Om de produkterna slipps ut pd marknaden
i sterilt skick, har en mitfunktion eller dr kirurgiska flergdngsinstrument ska tillverkaren tillimpa forfarandena
i kapitlen I och III i bilaga IX, eller i del A i bilaga XI. Det anmilda organets deltagande i dessa forfaranden ska dock
begransas till

a) de aspekter som ror skapandet, sikerstillandet och uppritthllandet av de sterila forhéllandena, ndr det giller
produkter som slidpps ut pd marknaden i sterilt skick,

b) de aspekter som ror produkternas dverensstimmelse med de mittekniska kraven, nir det giller produkter med en
mitfunktion,

) de fall som giller kirurgiska flergdngsinstrument och som ror rengéring, desinfektion, sterilisering, underhdll och
funktionstestning samt relaterade bruksanvisningar.

8.  Tillverkare av specialanpassade produkter ska tillimpa forfarandet i bilaga XIII och utarbeta en forklaring enligt
avsnitt 1 i den bilagan innan sidana produkter slipps ut pd marknaden.

Utover det forfarande som giller enligt forsta stycket ska tillverkare av specialanpassade implantat i klass III ocksd
omfattas av forfarandet for beddmning av éverensstimmelse enligt kapitel I i bilaga IX. Tillverkaren far som ett alternativ
vilja att tillimpa en bedomning av dverensstimmelse enligt del A i bilaga XI.

9. Utover de forfaranden som giller enligt punkt 3, 4, 6 eller 7 i denna artikel for de produkter som avses
i artikel 1.8 forsta stycket ska forfarandet enligt avsnitt 5.2 i bilaga IX eller avsnitt 6 i bilaga X ocksd tillimpas.

10.  Utdver de forfaranden som giller enligt punkt 3, 4, 6 eller 7 i denna artikel for de produkter som i enlighet med
artikel 1.6 f eller 1.6 g och 1.10 forsta stycket omfattas av denna forordning ska forfarandet enligt avsnitt 5.3 i bilaga IX
eller avsnitt 6 i bilaga X ocksa tillimpas.

11.  Utover de forfaranden som giller enligt punkt 3, 4, 6 eller 7 for de produkter som bestdr av substanser eller
kombinationer av substanser som ar avsedda att foras in i médnniskokroppen via en kroppsoppning eller att anvindas p
hud och som absorberas av eller sprids lokalt i manniskokroppen ska forfarandet enligt avsnitt 5.4 i bilaga IX eller
avsnitt 6 i bilaga X ocksd tillimpas.

12.  Den medlemsstat dir det anmilda organet ar etablerat far kriva att all eller viss dokumentation, inklusive teknisk
dokumentation och revisions-, bedémnings- och inspektionsrapporter, som ror de forfaranden som avses
i punkterna 1-7 och 9-11 gors tillginglig pé ett eller flera av unionens officiella sprik, som den medlemsstaten
faststiller. Om inga sidana krav finns ska handlingarna finnas tillgingliga pd ndgot av unionens officiella sprdk som det
anmilda organet godtar.

13.  Provningsprodukter ska uppfylla kraven i artiklarna 62-81.
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14.  Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla ndrmare bestimmelser och forfaranden for att sikerstilla
att de anmilda organen tillimpar forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse pé ett enhetligt sitt i friga om
foljande:

a) Frekvens och urvalsgrund for stickprov for bedomningen av den tekniska dokumentationen enligt avsnitten 2.3 tredje
stycket och 3.5 i bilaga IX for produkter i klasserna Ila och IIb och enligt avsnitt 10.2 i bilaga XI for produkter
i klass Ila.

b) Minimifrekvens for de anmilda organens oanmilda revisioner pd plats och stickprov i enlighet med avsnitt 3.4
i bilaga IX, med beaktande av riskklass och produkttyp.

Fysiska provningar, laboratorieundersokningar eller andra tester som ska géras av de anmilda organen i samband
med stickprov, bedomning av den tekniska dokumentationen och typkontroll i enlighet med avsnitten 3.4 och 4.3
i bilaga IX, avsnitt 3 i bilaga X och avsnitt 15 i bilaga XI.

o

De genomfbrandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3.

Artikel 53
Anmiilda organs medverkan i forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse

1.  Om det enligt forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse krivs medverkan av ett anmailt organ fir
tillverkaren limna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ, forutsatt att det anmélda organ som valts har utsetts for
att utfora bedomningar av 6verensstimmelse med avseende pé de berorda produkttyperna. Tillverkaren far inte limna in
en ansokan parallellt till ett annat anmilt organ for samma férfarande for bedomning av dverensstimmelse.

2. Om en tillverkare drar tillbaka sin ansokan innan det anmilda organet har fattat ett beslut om bedémningen av
overensstimmelse ska det berorda anmilda organet via det elektroniska system som avses i artikel 57 underritta 6vriga
anmilda organ.

3. Nir tillverkarna enligt punkt 1 ldmnar in en ansokan till ett anmilt organ ska de ange huruvida de har dragit
tillbaka en ansokan som de limnat till ett annat anmélt organ innan detta anmilda organ har fattat ett beslut och
informera om eventuella tidigare ans6kningar for samma bedomning av dverensstimmelse som har avslagits av ett annat
anmdlt organ.

4. Det anmilda organet fir begira sidan information eller sddana data fran tillverkaren som ar nodvindig for att
korrekt genomfora det valda forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse.

5. Anmilda organ och deras personal ska utfora bedomningen av Gverensstimmelse med storsta mojliga
yrkesintegritet, ha nodvindig teknisk och vetenskaplig kompetens pa det specifika omrddet och std fria frin varje
pétryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras
bedémning av overensstimmelse, sirskilt frin personer eller grupper av personer som berors av resultaten av denna
verksamhet.

Artikel 54
Forfarandet for samrad vid klinisk utvirdering av vissa produkter i klass III och klass IIb

1. Utover det eller de forfaranden som giller enligt artikel 52, ska ett anmilt organ tillimpa forfarandet for samrad
vid Klinisk utvirdering enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX eller enligt avsnitt 6 i bilaga X, beroende pa vad som ir tillimpligt,
vid bedémningen av 6verensstimmelse av foljande produkter:

a) implantat i klass III, och

b) aktiva produkter i klass IIb som dr avsedda for att administrera och/eller avligsna likemedel, i enlighet med avsnitt
6.4 i bilaga VIII (regel 12).

2. Det forfarande som avses i punkt 1 ska inte krdvas for produkter som dir avses

a) vid fornyelse av intyg som utfirdats enligt denna f6rordning,
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b) om produkten har utformats genom &ndringar av en produkt som samma tillverkare redan salufért for samma
avsedda indamadl, under forutsittning att tillverkaren pa ett for det anmalda organet tillfredsstillande sitt har visat att
dndringarna inte negativt pdverkar produktens nytta/riskférhéllande, eller

¢) om principerna for den kliniska utviirderingen av produkttypen eller produktkategorin har behandlats i en gemensam
specifikation enligt artikel 9 och det anmilda organet bekriftar att tillverkarens kliniska utvéiirdering av produkten har
utforts i enlighet med den relevanta gemensamma specifikationen for klinisk utvirdering av den typen av produkter.

3. Det anmilda organet ska underritta de behoriga myndigheterna, myndigheten med ansvar for anmélda organ och
kommissionen via det elektroniska system som avses i artikel 57 om huruvida det forfarande som avses i punkt 1 i den
hir artikeln ska tillimpas. Underrittelsen ska atfoljas av bedomningsrapporten frin den kliniska utvirderingen.

4. Kommissionen ska uppritta en drlig oversikt éver produkter som har varit foremal for det forfarande som anges
avsnitt 5.1 i bilaga IX och som avses i avsnitt 6 i bilaga X. Den arliga oversikten ska innehdlla underrittelser enligt
punkt 3 i denna artikel och avsnitt 5.1 e i bilaga IX och en forteckning dver de fall dir det anmilda organet inte har foljt
expertpanelens rddgivning. Kommissionen ska ligga fram denna oversikt for Europaparlamentet, rddet och
samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

5. Kommissionen ska senast den 27 maj 2025 utarbeta en rapport om hur denna artikel fungerar och ligga fram den
for Europaparlamentet och rddet. I rapporten ska hinsyn tas till de drliga oversikterna och eventuella tillgingliga
relevanta rekommendationer frin samordningsgruppen fér medicintekniska produkter. P4 grundval av denna rapport ska
kommissionen vid behov limna forslag till dndringar av denna forordning.

Artikel 55

Mekanism for granskning av bedomningar av 6verenssti Ise av vissa produkter i klass Il och
produkter i klass IIb

1. Ett anmdlt organ ska underritta de behoriga myndigheterna om intyg som det har beviljat for produkter som har
genomgdtt en bedomning av Gverensstimmelse i enlighet med artikel 54.1. En sidan underrittelse ska goras via det
elektroniska system som avses i artikel 57 och ska innehélla den sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda som
avses i artikel 32, det anmilda organets bedomningsrapport, bruksanvisningen enligt avsnitt 23.4 i bilaga I och
i forekommande fall expertpanelernas vetenskapliga yttrande enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX eller avsnitt 6 i bilaga X,
beroende pé vad som dr tillimpligt. Om det anmilda organet och expertpanelerna skulle ha olika uppfattning, ska en
fullstindig motivering ocksa inkluderas.

2. Behoriga myndigheter och, i tillimpliga fall, kommissionen fir pd grundval av rimliga tvivel tillimpa ytterligare
forfaranden i enlighet med artikel 44, 45, 46, 47 eller 94 och fir, om det anses nédvindigt, vidta limpliga dtgirder
i enlighet med artiklarna 95 och 97.

3. Samordningsgruppen fér medicintekniska produkter och, i tillimpliga fall, kommissionen fir pa grundval av
rimliga tvivel begira vetenskaplig rddgivning frén expertpanelerna om sikerheten och prestandan for vilken produkt
som helst.

Attikel 56
Intyg om éverensstimmelse

1. De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med bilagorna IX, X och XI ska vara avfattade pé ett av
unionens officiella sprdk som bestimts av den medlemsstat dar det anmilda organet ar etablerat eller pa ett annat av
unionens officiella sprak som det anmilda organet godtar. I bilaga XII anges vilka uppgifter som intygen minst méste
innehalla.

2. Intygen ska gilla under den tid som ar angiven i dem och hogst i fem &r. P4 begiran av tillverkaren far intygens
giltighet forlingas med hogst fem &r i taget pd grundval av en ny bedomning i enlighet med de tillimpliga forfarandena
for bedomning av dverensstimmelse. Eventuella tilligg till ett intyg ska vara giltiga s linge som intyget ar giltigt.

3. Anmilda organ fir inféra begrinsningar for en produkts avsedda dndamél for vissa grupper av patienter eller kriva
att tillverkare genomfor sirskilda studier for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden i enlighet med del B
i bilaga XIV.
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4. Om ett anmilt organ konstaterar att kraven enligt denna forordning inte lingre uppfylls av tillverkaren ska
organet, med beaktande av proportionalitetsprincipen, tillfélligt eller slutgiltigt terkalla det utfirdade intyget eller
begransa det, om det inte sikerstlls att dessa krav uppfylls genom att tillverkaren vidtar limpliga korrigerande dtgarder
inom en tidsfrist som faststillts av det anmilda organet. Det anmilda organet ska motivera sitt beslut.

5. Det anmilda organet ska i det elektroniska system som avses i artikel 57 ligga in information om utfirdade intyg,
dven dndringar och tilligg i dessa, och om intyg som har dterkallats tillfilligt, pd nytt blivit giltiga eller terkallats
slutgiltigt eller intyg som organet har vigrat utfirda eller begrinsat. Denna information ska vara tillginglig for
allminheten.

6.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att mot bakgrund av de
tekniska framstegen dndra de uppgifter som intygen minst méste innehélla enligt bilaga XII.
Artikel 57
Elektroniskt system for anmilda organ och fér intyg om overensstimmelse

1. Efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska kommissionen uppritta och forvalta ett
elektroniskt system for att samla in och behandla foljande information:

a

Den forteckning 6ver dotterbolag som avses i artikel 37.3.
b) Den forteckning 6ver experter som avses i artikel 40.2.

¢) Den information som hinfor sig till den anmilan som avses i artikel 42.10 och de éndringar som avses
i artikel 46.2.

d) Den forteckning dver anmilda organ som avses i artikel 43.2.

Sammanfattningen av den rapport som avses i artikel 44.12.

o

f) De anmilningar for bedomning av 6verensstimmelse och de intyg som avses i artiklarna 54.3 och 55.1.

Tillbakadragande av eller avslag pa ansokningar om intyg enligt artikel 53.2 och avsnitt 4.3 i bilaga VIL

«

h) Information om intyg enligt artikel 56.5.
i) Den sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda som avses i artikel 32.
2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommissionen och nir sa ir limpligt anmalda organ och, i de fall detta

foreskrivs i denna forordning eller i forordning (EU) 2017/746, allménheten ska ha tillgdng till den information som har
samlats in och behandlats i det elektroniska systemet.

Artikel 58
Frivilligt byte av anmiilt organ

1.  Om en tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmilt organ och sluter avtal med ett annat anmalt organ om
bedomning av Gverensstimmelse av samma produkt, ska de ndrmare bestimmelserna for bytet av anmilt organ tydligt
anges i ett avtal mellan tillverkaren, det tilltridande anmilda organet och dir si dr mojligt det avgdende anmilda
organet. Avtalet ska dtminstone omfatta foljande:

a

b

Det datum dé de intyg som utféirdats av det avgdende anmilda organet blir ogiltiga.

Det datum fram till vilket det avgdende anmilda organets identifieringsnummer far anges i den information som
tillverkaren limnar, dven reklammaterial.

Overféring av dokument, inklusive med avseende pa konfidentialitet och dganderitt.

o

d) Det datum efter vilket bedomningar av overensstimmelse som tidigare utforts av det avgdende anmilda organet
overfors till det tilltridande anmélda organet.

¢) Information om det sista serienummer eller partinummer (LOT) som det avgdende anmalda organet ansvarar for.

2. Samma dag som intygen blir ogiltiga ska det avgdende anmilda organet aterkalla de intyg som det har utfirdat for
den berérda produkten.
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Artikel 59
Undantag frin forfarandena for bedomning av 6verenssti 1

1. Genom undantag frén artikel 52 far en behérig myndighet pd en vederborligen motiverad begiran tilldta att en
specifik produkt slipps ut pd marknaden eller tas i bruk inom den berérda medlemsstatens territorium, trots att de
forfaranden som avses i den artikeln inte har genomforts, om anvindningen av produkten dr befogad av skil som ror
folkhalsan eller patienters sikerhet eller halsa.

2. Medlemsstaten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla beslut om att godkéinna att en
produkt slipps ut pd marknaden eller tas i bruk i enlighet med punkt 1, om beslutet inte giller anviindning for en enda
patient.

3. Efter en underrittelse enligt punkt 2 i denna artikel fir kommissionen i undantagsfall som rér folkhilsan eller
patienters sikerhet eller hilsa genom genomforandeakter besluta att giltigheten for ett godkdnnande som en medlemsstat
beviljat i enlighet med punkt 1 i denna artikel under en begrinsad tid ska gilla pd hela unionens territorium och
faststilla villkoren for att slippa ut produkten pd marknaden eller ta den i bruk. Dessa genomfbrandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 114.3.

Om det finns vederborligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet for att skydda minniskors hilsa och
sikerhet ska kommissionen anta genomférandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses
i artikel 114.4.

Artikel 60
Exportintyg

1. Vid export ska den medlemsstat dir tillverkaren eller den auktoriserade representanten har sitt site pa tillverkarens
eller den auktoriserade representantens begiran utfirda ett exportintyg, dir det anges att tillverkaren eller den
auktoriserade representanten, beroende pd vad som ar tillimpligt, har sitt site pd dess territorium och att den berérda
produkten med CE-mirkning i enlighet med denna férordning fir saluféras i unionen. Exportintyget ska ange
produktens grundliggande UDI-DI enligt den UDI-databas som avses i artikel 29. Om ett anmilt organ har utfirdat ett
intyg enligt artikel 56 ska exportintyget ange det unika identifieringsnumret for det intyg som utfirdats av det anmilda
organet i enlighet med kapitel II avsnitt 3 i bilaga XIIL

2. Kommissionen kan genom genomférandeakter faststilla en mall for exportintyg med beaktande av internationell
praxis for anvindningen av exportintyg. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det radgivande forfarande
som avses i artikel 114.2.

KAPITEL VI

KLINISK UTVARDERING OCH KLINISKA PROVNINGAR
Atikel 61
Klinisk utvirdering

1. Bekriftelsen pd overensstimmelse med de relevanta allminna kraven péd sikerhet och prestanda som anges i bilaga
I nir produkten anvinds i enlighet med sin avsedda anvindning under for produkten normala anvindningsforhallanden,
och utvirderingen av odnskade bieffekter och huruvida det nytta/riskforhdllande som avses i avsnitten 1 och 8 i bilaga
I dr godtagbart, ska baseras pd kliniska data som utgor tillricklig klinisk evidens, samt om tillimpligt pd relevanta
uppgifter enligt bilaga IIL.

Tillverkaren ska ange och motivera den nivé av klinisk evidens som krévs for att pavisa att de relevanta allminna kraven
pé sikerhet och prestanda ar uppfyllda. Nivén av klinisk evidens ska vara limplig med tanke pa produktens egenskaper
och avsedda andamal.

I detta syfte ska tillverkarna planera, genomféra och dokumentera en klinisk utvérdering i enlighet med denna artikel
och del A i bilaga XIV.
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2. For samtliga produkter i klass IIl och de produkter i klass IIb som avses i artikel 54.1 b fér tillverkaren, fore den
kliniska utvirderingen och/eller provningen, konsultera en expertpanel enligt artikel 106, i syfte att se 6ver tillverkarens
planerade strategi for klinisk utveckling och forslag pd klinisk provning. Tillverkaren ska ta vederbérlig hinsyn till
expertpanelens yttranden. Sidana 6verviganden ska dokumenteras i den kliniska utvirderingsrapport som avses
i punkt 12 i den hir artikeln.

Tillverkaren fir inte dberopa ndgon ritt till de dsikter som uttrycks av expertpanelen i samband med eventuella framtida
forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse.

3. En klinisk utvdrdering ska folja ett definierat och metodologiskt korrekt forfarande grundat pé foljande:

a) En kritisk utvirdering av vid tillfallet tillgénglig relevant vetenskaplig litteratur om produktens sakerhet, prestanda,
konstruktionsegenskaper och avsedda dndamal, dar foljande villkor uppfylls:

— Det pévisas att produkten som dr foremal for en klinisk utvirdering for det avsedda dndamadlet kan jamstillas
med den produkt som uppgifterna avser i enlighet med avsnitt 3 i bilaga XIV, och

— uppgifterna visar tillrdckligt tydligt att de relevanta allménna kraven pé sikerhet och prestanda dr uppfyllda.

b) En kritisk utvirdering av resultaten av alla tillgingliga kliniska provningar, med vederbérlig hidnsyn till huruvida
provningarna genomforts i enlighet med artiklarna 62-80, de akter som antagits i enlighet med artikel 81 samt
bilaga XV.

¢) Ett overvigande av vid tillfillet tillgingliga alternativa behandlingsalternativ, i forekommande fall.

4. Nir det giller implantat och produkter i klass III ska kliniska provningar genomforas sivida inte

— produkten har konstruerats genom adndringar av en produkt som samma tillverkare redan salufért,

— den édndrade produkten av tillverkaren har pavisats vara likvirdig med den saluférda produkten, i enlighet med
avsnitt 3 i bilaga XIV och detta pavisande har godkints av det anmélda organet, och

— den Kliniska utvirderingen av den saluférda produkten ar tillricklig for att visa att den 4ndrade produkten
Gverensstimmer med de relevanta kraven pa sikerhet och prestanda.

I detta fall ska det anmilda organet kontrollera att planen for klinisk uppfoljning efter utslippande pd marknaden for

den dndrade produkten 4r dndamalsenlig och inkluderar studier som ror produkter som slippts ut pd marknaden och
som ska visa att produktens sikerhet och prestanda uppnds.

Det krivs inte heller nigon klinisk provning i de fall som avses i punkt 6.

5. Tillverkaren av en produkt som har pavisats vara likvirdig med en redan saluford produkt som denne inte har
tillverkat fir ocksé dberopa punkt 4 for att inte utfora en klinisk provning under forutsittning att féljande villkor ar
uppfyllda utéver vad som krévs enligt den punkten:

— de tvd tillverkarna har ett avtal som uttryckligen ger tillverkaren av den dndrade produkten l6pande och fullstindig
tillgdng till all teknisk dokumentation, och

— den ursprungliga kliniska utvirderingen har genomférts i enlighet med kraven i denna férordning,
och tillverkaren av den andra produkten kan ligga fram klara beligg for detta for det anmélda organet.
6. Kravet pd att utfora kliniska provningar enligt punkt 4 ska inte galla for implantat och produkter i klass I1I

a) som lagligen har sldppts ut pd marknaden eller tagits i bruk i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv
93/42[EEG och for vilka den kliniska utvarderingen

— bygger pa tillrickliga kliniska data, och

— har utforts i enlighet med de relevanta produktspecifika gemensamma specifikationerna for klinisk utvirdering av
den typen av produkter i de fall sddana specifikationer finns tillgingliga, eller

b) som ir suturer, agraffer, tandfyllningar, tandstallningar, tandkronor, skruvar, kilar, plattor, tridar forutom suturer, stift,
clips och anslutningsdon for vilka den kliniska utvirderingen bygger pd tillrickliga kliniska data och har utférts
i enlighet med de relevanta gemensamma specifikationerna for Klinisk utvérdering av den typen av produkter i de fall
sadana specifikationer finns tillgingliga.
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7. Ide fall dir punkt 4 inte tillimpas med stod av punkt 6 ska detta motiveras i tillverkarens kliniska utvirderingsrap-
port och i det anmilda organets bedomningsrapport om den kliniska utvirderingen.

8. Om det dr motiverat med anledning av att viletablerad teknik, liknande den som anvinds i de undantagna
produkter som ingdr i forteckningen i punkt 6 b i denna artikel, anvinds i andra produkter eller i de fall det ér berttigat
for att skydda patienternas, anvindarnas eller andra ménniskors hilsa och sikerhet eller andra aspekter av folkhilsan ges
kommissionen befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att dndra den forteckning over
undantagna produkter som avses i artikel 52.4 andra stycket andra meningen och punkt 6 b i den hir artikeln genom
att ligga till andra typer av implantat eller produkter i klass III till forteckningen eller stryka produkter frdn den.

9. Nar det giller sidana produkter utan avsett medicinskt indamal som fortecknas i bilaga XVI ska kravet pa att visa
den kliniska nyttan i enlighet med detta kapitel och bilagorna XIV och XV forstds som ett krav att visa produktens
prestanda. De kliniska utvirderingarna av sddana produkter ska baseras pa relevanta uppgifter avseende sikerheten och
innefatta uppgifter frén overvakningen av produkter som slippts ut pd marknaden, klinisk uppfoljning efter
utslippandet pd marknaden samt, i forekommande fall, specifika kliniska provningar. Fér dessa produkter ska kliniska
provningar genomforas savida det inte dr vederborligen motiverat att enbart forlita sig pd befintliga Kliniska data
avseende en motsvarande medicinteknisk produkt.

10.  Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4, och om de pé kliniska data grundade beldggen for att produkten
uppfyller de allminna kraven pé sikerhet och prestanda inte anses vara tillrickliga, ska, utom i friga om produkter
i klass Il och implantat, en skilig motivering fér sddana undantag ges pd grundval av resultaten frén tillverkarens
riskhantering och med beaktande av uppgifter om interaktionen mellan produkt och minniska, avsedda kliniska
prestanda och tillverkarens uppgifter. I detta fall ska tillverkaren i den tekniska dokumentation som avses i bilaga II
vederborligen styrka varfor den anser att uppfyllelsen av de allminna kraven pé sikerhet och prestanda som bygger pad
resultat av icke-kliniska testmetoder, inklusive prestandautvirdering, banktest och preklinisk utvirdering, har pavisats
och ar adekvat.

11.  Den kliniska utvérderingen och dokumentationen av denna ska under den berdrda produktens hela livslingd
uppdateras med Kliniska data som inhdmtats vid genomf6randet av tillverkarens kliniska uppféljning efter utslippandet
pd marknaden i enlighet med del B i bilaga XIV och den plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pa
marknaden som avses i artikel 84.

For produkter i klass III och for implantat ska rapporten om den kliniska uppf6liningen efter utslippandet pé
marknaden och, om s anges, den sammanfattning av sikerhet och klinisk prestanda som avses i artikel 32 uppdateras
med sddana data minst en gdng om dret.

12.  Den Kliniska utvdrderingen, dess resultat och den kliniska evidens som kan hirledas frén den ska dokumenteras
i en klinisk utvirderingsrapport enligt avsnitt 4 i bilaga XIV som, utom for specialanpassade produkter, ska utgora en del
av den tekniska dokumentationen for den berorda produkten enligt bilaga II.

13.  Om sd krivs for att sikerstilla en enhetlig tillimpning av bilaga XIV fir kommissionen, med vederborlig hiansyn
till tekniska och vetenskapliga framsteg, i den man detta dr nodvindigt for att losa problemen med skilda tolkningar och
praktisk tillimpning, anta genomf6randeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 62
Allminna krav for kliniska provningar som genomfors for att pavisa produkters 6verensstimmelse

1. Kliniska provningar ska utformas, godkdnnas, genomforas, registreras och rapporteras i enlighet med
bestimmelserna i denna artikel och i artiklarna 63-80, de akter som antagits i enlighet med artikel 81 och bilaga XV
om de genomférs som en del av den Kliniska utvirderingen for bedomning av 6verensstimmelse i ett eller flera av
foljande syften:

a) Att faststilla och kontrollera att en produkt konstrueras, tillverkas och forpackas pé ett sddant sitt att den under
normala anvindningsférhallanden r limplig for ett eller flera av de specifika dndamél som anges i artikel 2.1 och
uppndr de avsedda prestanda som anges av dess tillverkare.
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b) Att faststilla och kontrollera att en produkt har de kliniska fordelar som dess tillverkare angett.

) Att faststilla och kontrollera produktens kliniska sikerhet och dokumentera oonskade bieffekter under en produkts
normala anvindningsférhdllanden och bedéma om de risker som dessa innebir ér acceptabla nér de vigs mot de
fordelar som ska uppnds med produkten.

2. En sponsor for en Klinisk provning som inte r etablerad i unionen ska sikerstilla att den har en fysisk eller
juridisk person som dr etablerad i unionen som sin rittsliga foretridare. Denna rittsliga foretridare ska sikerstilla att
sponsorns skyldigheter enligt denna forordning fullgdrs och vara mottagare for all kommunikation med sponsorn som
foreskrivs i denna forordning. All kommunikation med denna rittsliga foretradare ska anses vara kommunikation med
sponsorn.

Medlemsstaterna far vilja att inte tillimpa forsta stycket pa kliniska provningar som ska genomforas enbart pd deras
territorium, eller pd deras territorium och ett tredjelands territorium, forutsatt att de sikerstiller att sponsorn for den
Kliniska provningen har minst en kontaktperson pd deras territorium, som ska vara mottagare for all kommunikation
med sponsorn som foreskrivs i denna forordning.

3. Kliniska provningar ska utformas och genomfbras pé ett sddant sitt att forsokspersonernas rattigheter, sikerhet,
virdighet och vilbefinnande skyddas och véger tyngre dn alla andra intressen och pa ett sadant sitt att de kliniska data
som genereras dr vetenskapligt giltiga, tillforlitliga och robusta.

Kliniska provningar ska vara foremél for vetenskaplig och etisk granskning. Den etiska granskningen ska genomforas av
en etikkommitté i enlighet med nationell ritt. Medlemsstaterna ska sikerstilla att forfarandena for etikkommittéernas
granskning dr forenliga med de forfaranden som anges i denna forordning for bedémningen av ansokningar om
godkinnande av en klinisk prévning. Minst en lekman ska delta i den etiska granskningen.

4. En Klinisk prévning som avses i punkt 1 fir endast genomforas om samtliga foljande villkor dr uppfyllda:

a) Den kliniska provningen har godkints av den medlemsstat dir den Kliniska provningen ska genomforas i enlighet
med denna forordning, om inte annat anges.

b) En etikkommitté, inrittad i enlighet med nationell ritt, har inte avgett nigot negativt yttrande avseende den kliniska
provningen, som i enlighet med nationell ritt giller i hela den medlemsstaten.

¢) Sponsorn eller dennes rittsliga foretridare eller en kontaktperson enligt punkt 2 ér etablerad i unionen.
d) Sérbara grupper och forsokspersoner ges tillréickligt skydd i 6verensstimmelse med artiklarna 64-68.

e) Den forvintade nyttan for forsokspersonerna eller for folkhilsan rittfirdigar de forutsebara riskerna och
olidgenheterna, och det vervakas stindigt att detta villkor uppfylls.

f) Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetradare, har gett informerat samtycke i enlighet med artikel 63.

g) Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetriddare, har fatt kontaktuppgifterna for en enhet som vid behov kan tillhandahélla ytterligare information.

h) Forsokspersonens ritt till fysisk och mental integritet samt till privatliv sikerstills, liksom ratten till skydd av de
uppgifter som ror honom eller henne i enlighet med direktiv 95/46/EG.

i) Den Kliniska prévningen har utformats for att medféra minsta mojliga smirta, obehag, radsla och andra férutsebara
risker for forsokspersonerna, och bdde risknivn och graden av lidande har sirskilt definierats i den kliniska
provningsplanen och overvakas stindigt.

j)  Ansvaret for den sjukvard som tillhandahélls forsokspersonerna aligger en likare med limpliga kvalifikationer eller,
i forekommande fall, en kvalificerad tandlikare eller annan person som enligt nationell ritt har behérighet att
tillhandahélla den aktuella sjukvdrden under de forhdllanden som giller for kliniska prévningar.

k) Ingen otillborlig paverkan, inklusive ekonomisk sddan, far utévas gentemot forsokspersonen eller, i forekommande
fall, dennes lagligen utsedda stéllfretrddare avseende deltagande i den Kliniska prévningen.
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1) Berorda provningsprodukter overensstimmer med de tillimpliga allminna krav pd sikerhet och prestanda som
anges i bilaga I bortsett frin de aspekter som omfattas av den kliniska provningen, och alla forsiktighetsitgarder har
vidtagits med hinsyn till dessa aspekter for att skydda forsokspersonernas hilsa och sikerhet. Detta inbegriper
i tillimpliga fall tester av teknisk och biologisk sikerhet och preklinisk utvirdering samt bestimmelser om
arbetarskydd och forebyggande av olyckor med beaktande av den senaste utvecklingen pa omradet.

m) Kraven i bilaga XV ar uppfyllda.

5. Forsokspersonen, eller om forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare, far ndr som helst utan negativa foljder och utan att behéva motivera sitt beslut avsluta deltagandet i en
klinisk provning genom att &terkalla sitt informerade samtycke. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv
95/46EG ska tillbakadragandet av det informerade samtycket inte paverka aktiviteter som redan utforts eller
anvindningen av uppgifter som erhllits i enlighet med det informerade samtycket innan detta drogs tillbaka.

6.  Provaren ska vara en person som utovar ett yrke som i den berérda medlemsstaten gor personen kvalificerad att
inneha rollen som prévare mot bakgrund av att han eller hon har erforderlig vetenskaplig bakgrund och erfarenhet av
patientvird. Annan personal som deltar i genomfbrandet av en klinisk prévning ska ha limpliga kvalifikationer for
utforandet av sina uppgifter, i form av utbildning eller erfarenhet inom det medicinska omrddet i fraga och inom klinisk
forskningsmetodik.

7. De anliggningar dir den kliniska provningen genomfors ska vara limpliga for den kliniska prévningen och ska
likna anldggningar dir produkten 4r avsedd att anvindas.

Artikel 63
Informerat samtycke

1. Ett informerat samtycke ska vara skriftligt, det ska dateras och undertecknas av den person som genomfor det
samtal som avses i punkt 2 ¢, samt av forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans
eller hennes lagligen utsedda stillforetradare efter det att han eller hon har blivit vederborligen informerad i enlighet med
punkt 2. Om f6rsokspersonen ar oférmogen att skriva far samtycke ges och registreras pa annat lampligt sitt i ndrvaro
av minst ett oberoende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna och datera dokumentet om informerat samtycke.
Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetridare ska fa en kopia av det dokument eller i forekommande fall den upptagning genom vilket det informerade
samtycket har getts. Det informerade samtycket ska dokumenteras. Forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen
utsedda stillforetridare ska ges tillrickligt med tid att dverviga sitt beslut att delta i den kliniska prévningen.

2. Den information som ges till forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans
eller hennes lagligen utsedda stallforetridare i syfte att inhdmta informerat samtycke ska

a) gora det mojligt for forsdkspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillfretradare att forstd
i) den kliniska provningens karaktir, mél, nytta, mojliga konsekvenser, risker och oligenheter,

i) forsokspersonens rittigheter och garantier avseende skyddet av honom eller henne, sirskilt forsokspersonens ritt
att vagra att delta och ritten att nir som helst avsluta sitt deltagande i den Kliniska prévningen utan negativa
foljder och utan att behova motivera sitt beslut,

i) omstindigheterna kring genomférandet av den kliniska provningen, inbegripet hur linge forsokspersonen
forvintas delta i den, och

iv) majliga behandlingsalternativ, inbegripet pd vilket sitt uppféljning sker om forsokspersonens deltagande i den
kliniska prévningen avbryts,

=

vara uttdommande, kortfattad, tydlig, relevant och begriplig for den avsedda forsokspersonen eller dennes lagligen
utsedda stillforetridare,

o

tillhandahéllas under ett samtal med en medlem av prévningsgruppen som har limpliga kvalifikationer i enlighet
med nationell ritt,
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d) innehélla information om de tillimpliga ersittningssystem for skador som avses i artikel 69, och

e) innehdlla det unionsomfattande identifieringsnumret for den kliniska prévningen, som beskrivs i artikel 70.1 samt
information om tillgéingligheten av resultat av den kliniska prévningen i enlighet med punkt 6 i den hir artikeln.

3. Den information som avses i punkt 2 ska utarbetas i skriftlig form och finnas tillginglig for forsokspersonen, eller
om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare.

4. Under det samtal som avses i punkt 2 ¢ ska sirskild uppmérksamhet dgnas 4t informationsbehoven hos specifika
patientgrupper och enskilda forsokspersoner samt at de metoder som anvinds for att formedla informationen.

5. Under det samtal som avses i punkt 2 ¢ ska det sikerstillas att forsokspersonen har forstatt informationen.

6.  Forsokspersonen ska informeras om att en klinisk provningsrapport och en sammanfattning framstélld i en for den
avsedda anvindaren begriplig form kommer att tillgingliggoras i enlighet med artikel 77.5, i det elektroniska system for
kliniska provningar som avses i artikel 73, oavsett resultaten av den Kliniska provningen och ska, i den utstrickning det
ir mojligt, informeras om nir de har blivit tillgingliga.

7. Denna forordning paverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt vilken det for att en underdrig som har
formdga att inta en stdndpunkt och bedoma den information han eller hon far ska kunna delta i en klinisk provning
krivs att personen sjilv ger sitt samtycke till deltagandet, utover den lagligen utsedda stillforetridarens informerade
samtycke.

Artikel 64

Kliniska prévningar pd forsokspersoner som inte ir beslutskompetenta

1. Nir det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och som inte har gett eller som inte har vigrat att
ge, informerat samtycke fore beslutsinkompetensens intrade fir kliniska prévningar genomféras endast om samtliga
villkor nedan, utover de villkor som anges i artikel 62.4, ar uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stillforetridare har gett sitt informerade samtycke.

b) Forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta har fitt den information som avses i artikel 63.2 pd ett sitt som ér
anpassat till deras formdga att forstd den.

) Provaren respekterar uttryckliga dnskemadl frin en forsoksperson som inte ir beslutskompetent men som har férmaga
att inta en stindpunkt och bedéma den information som avses i artikel 63.2 att vigra att delta i eller nir som helst
avsluta sitt deltagande i den kliniska provningen.

d) Inga incitament eller ekonomiska férméner ges till forsokspersoner eller deras lagligen utsedda stillforetradare, med

undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den kliniska
provningen.

¢) Den kliniska provningen dr avgorande for forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och data av motsvarande
giltighet kan inte erhallas i kliniska provningar pa personer som har formaga att ge informerat samtycke eller genom
andra forskningsmetoder.

f) Den Kliniska provningen har ett direkt samband med ett medicinskt tillstdnd som forsokspersonen lider av.

2) Det finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i den kliniska prévningen medfor direkt nytta som uppviger
riskerna och bérdorna for en férsoksperson som inte ir beslutskompetent.

2. Forsokspersonen ska i mojligaste man delta i forfarandet for inhamtande av informerat samtycke.

Artikel 65
Kliniska prévningar pd underdriga

Kliniska prévningar pd underdriga fir genomforas endast om samtliga villkor nedan, utéver de villkor som anges
i artikel 62.4, dr uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stallforetrdare har gett sitt informerade samtycke.
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b) Provarna eller medlemmar i provningsgruppen som ér utbildade for eller har erfarenhet av att arbeta med barn har
gett underdriga den information som avses i artikel 63.2 pd ett sitt som anpassats till deras alder och mentala
mognad.

o

Provaren respekterar uttryckliga onskemdl fran en underdrig som har formaga att inta en stindpunkt och bedéma
den information som avses i artikel 63.2 att vdgra att delta eller nir som helst avsluta sitt deltagande i den kliniska
provningen.

d) Inga incitament eller ekonomiska formédner ges till forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare, med undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet
i den kliniska provningen.

<o

Den kliniska provningen syftar till att undersoka behandlingar for ett medicinskt tillstind som endast forekommer
bland underériga eller den ar for underdriga avgorande for validering av data som erhéllits i kliniska provningar pd
personer som har férmaga att ge sitt informerade samtycke eller genom andra forskningsmetoder.

f) Den kliniska provningen har antingen ett direkt samband med ett medicinskt tillstind som den berérda underdriga
lider av eller 4r av sddan art att den endast kan utforas pa underariga.

Det finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i den kliniska provningen medfér direkt nytta som uppviger
riskerna och bordorna for en forsoksperson som dr underdrig.

Q

h) Den underériga ska delta i forfarandet for inhimtande av informerat samtycke pa ett sitt som ér anpassat till hans
eller hennes dlder och mentala mognad.

i) Om den underdriga under loppet av en klinisk provning blir juridiskt behorig att limna sitt informerade samtycke
enligt nationell rdtt ska hans eller hennes uttryckliga informerade samtycke inhdmtas innan den forsokspersonen kan
fortsdtta delta i den Kliniska provningen.

Artikel 66
Kliniska prévningar pd gravida eller ammande kvinnor

En klinisk prévning pd gravida eller ammande kvinnor fir genomféras endast om samtliga villkor nedan, utéver de
villkor som anges i artikel 62.4, ar uppfyllda:

a) Den kliniska provningen kan medféra en direkt nytta for den berérda gravida eller ammande kvinnan eller hennes
embryo, foster eller barn efter fodseln som uppviger riskerna och bordorna.

b) Sirskild omsorg dgnas at att forhindra all negativ paverkan pd barnets hilsa vid forskning som utférs pd ammande
kvinnor.

¢) Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsokspersonen, med undantag for ersittning for utgifter och
inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i den kliniska prévningen.

Artikel 67
Ytterligare nationella dtgirder

Medlemsstaterna far upprtthélla ytterligare dtgdrder for personer som gor obligatorisk militirtjinst, frihetsberévade
personer, personer som pd grund av ett rittsligt beslut inte far delta i kliniska prévningar eller personer som ér bosatta
i vard- och omsorgsboenden.

Artikel 68
Kliniska prévningar i nédsituationer

1.  Genom undantag fran artiklarna 62.4 f, 64.1 a och b och 65 a och b fir informerat samtycke till att delta i en
klinisk prévning inhdmtas, och information om den kliniska prévningen ges, efter beslutet att inkludera forsokspersonen
i den kliniska provningen, forutsatt att detta beslut fattas vid tidpunkten for den forsta interventionen i enlighet med den
kliniska provningsplanen for den kliniska prévningen i friga pa en forsoksperson samt att samtliga omstindigheter
nedan foreligger:

a) Forsokspersonen dr oférmogen att pé forhand ge sitt informerade samtycke och att ta emot information pé férhand
om den Kliniska prévningen, pd grund av att det dr en bradskande situation som orsakats av ett plotsligt livshotande
eller annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstand.
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b) Det finns vetenskapliga skal att anta att forsokspersonens deltagande i den kliniska provningen kan medféra en direkt
Kliniskt relevant nytta for forsokspersonen, som resulterar i en mitbar hilsorelaterad forbéttring som minskar
forsokspersonens lidande och/eller forbittrar hans eller hennes hilsa eller mojligheten att stilla diagnosen for dennes
tillstdnd.

o

Det dr omgjligt att inom behandlingsfonstret pd forhand tillhandahalla all information och inhimta informerat
samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda stallforetridare.

&

Provaren intygar att han eller hon inte har kinnedom om att forsokspersonen tidigare ska ha invint mot att delta
i den kliniska provningen.

&

Den kliniska provningen har ett direkt samband med forsokspersonens medicinska tillstind som gor det oméjligt att
inom behandlingsfonstret pa forhand inhdmta informerat samtycke frn forsokspersonen eller frin hans eller hennes
lagligen utsedda stillforetridare eller att tillhandahélla information pa forhand och den kliniska prévningen ar av
sadan karaktir att den enbart kan genomforas i nodsituationer.

f) Den kliniska provningen utgér en minimal risk och medfér en minimal borda for forsokspersonen jaimfort med
standardbehandlingen av hans eller hennes tillstind.

2. Efter en intervention i enlighet med punkt 1 i denna artikel ska informerat samtycke inhdmtas i enlighet med
artikel 63 for att forsokspersonens deltagande i den kliniska provningen ska fa fortsitta, och information om den
kliniska provningen ska ges i enlighet med foljande krav:

a) Nir det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt underdriga ska provaren utan oskiligt drojsmal
inhdmta informerat samtycke frn hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare, och den information som avses
i artikel 63.2 ska sd fort som mojligt ges till forsokspersonen och hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare.

b) Nir det giller andra forsokspersoner ska provaren utan oskiligt drojsmél inhdmta informerat samtycke fran
forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetradare, beroende pa vilket som kan géras snabbast,
och den information som avses i artikel 63.2 ska sa fort som majligt ges till forsdkspersonen eller hans eller hennes
lagligen utsedda stillforetridare, beroende pé vilket som ar tillimpligt.

For tillimpningen av led b ska, om det informerade samtycket har inhédmtats fran den lagligen utsedda stillforetridaren,
informerat samtycke for att fortsitta deltagandet i den kliniska prévningen inhimtas frin forsokspersonen sd snart han
eller hon férmér ge sitt informerade samtycke.

3. Om forsokspersonen eller, i forekommande fall, hans eller hennes lagligen utsedda stallforetridare inte samtycker
ska han eller hon informeras om sin ritt att motsitta sig anvindningen av data frén den kliniska provningen.
Artikel 69
Skadestind

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns ersittningssystem for de skador som drabbat en forsoksperson till foljd av
deltagande i en Klinisk provning pd medlemsstatens territorium, i form av en forsikring, en garanti eller ett liknande
arrangemang som har motsvarande syfte och ir limpligt med tanke pd riskens art och omfattning.

2. Sponsorn och provaren ska anvinda det system som avses i punkt 1 i den form som dr tillimplig i den
medlemsstat dir den kliniska provningen genomfors.

Artikel 70
Ansokan om kliniska prévningar

1. Sponsorn for en klinisk provning ska limna en ansokan samt den dokumentation som avses i kapitel II i bilaga XV
till den eller de medlemsstater dir den kliniska prévningen ska genomféras (i denna artikel kallad den berjrda
medlemsstaten).

Ansokan ska lamnas in via det elektroniska system som avses i artikel 73, vilket ska generera ett enda unionsomfattande
identifieringsnummer for den kliniska provningen, som ska anvéndas i all relevant kommunikation om denna kliniska
provning. Senast tio dagar efter att den berorda medlemsstaten har tagit emot ansokan ska den meddela sponsorn
huruvida den kliniska prévningen omfattas av denna férordning och huruvida ansékan ar fullstindig i enlighet med
kapitel II i bilaga XV.
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2. Senast en vecka efter en dndring av den dokumentation som avses i kapitel II i bilaga XV ska sponsorn uppdatera
de relevanta uppgifterna i det elektroniska system som avses i artikel 73 och géra éndringen av dokumentationen tydligt
identifierbar. Den berorda medlemsstaten ska underrittas om uppdateringen via det elektroniska systemet.

3. Om den berorda medlemsstaten konstaterar att den kliniska provning som ansokan giller inte omfattas av denna
forordning eller att ansokan inte 4r fullstindig, ska den underritta sponsorn om detta och faststilla en tidsfrist pa hogst
tio dagar inom vilken sponsorn fir limna synpunkter eller komplettera sin ansokan via det elektroniska system som
avses i artikel 73. Den berorda medlemsstaten far forlinga tidsfristen med hogst 20 dagar nar sa ar lampligt.

Om sponsorn inte har limnat nigra synpunkter eller kompletterat ansokan inom den tidsfrist som avses i forsta stycket,
ska ansokan anses ha forfallit. Om sponsorn anser att ansokan omfattas av denna forordnings tillimpningsomride och/
eller 4r fullstindig, men den berérda medlemsstaten inte haller med om detta, ska ansokan anses ha avslagits. Den
berorda medlemsstaten ska tillhandahalla ett 6verklagandeforfarande for ett sddant avslagsbeslut.

Den berérda medlemsstaten ska senast fem dagar efter det att synpunkterna eller den begirda ytterligare informationen
har inkommit underritta sponsorn om huruvida den kliniska provningen anses omfattas av denna forordnings
tillimpningsomrade och huruvida ansokan ir fullstindig.

4. Den berorda medlemsstaten fir ocksd forlinga den tidsfrist som avses i punkterna 1 och 3 med ytterligare fem
dagar.

5. Vid tillimpningen av detta kapitel ska den dag dd sponsorn underrittas i enlighet med punkt 1 eller 3 riknas som
valideringsdatum f6r ansokan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatum vara den sista dagen av de tidsfrister
som avses i punkterna 1, 3 respektive 4.

6. Under den period d& ansokan bedoms far medlemsstaten begira ytterligare information frn sponsorn. Den period
som faststills i punkt 7 b ska tillfilligt upphora att 1pa frén och med den dag dd den forsta begiran limnades och fram
till dess att de kompletterande upplysningarna har mottagits.

7. Sponsorn fir paborja den kliniska prévningen i foljande fall:

a) Nir det giller provningsprodukter i klass I eller icke-invasiva produkter i klass Ila eller IIb, sdvida inte annat anges
i nationell ritt: omedelbart efter det valideringsdatum for ansokan som avses i punkt 5, och forutsatt att ett negativt
yttrande, som i enlighet med nationell ritt giller i hela medlemsstaten, inte har avgetts av en etikkommitté i den
berérda medlemsstaten avseende den kliniska provningen.

=

Nir det giller andra provningsprodukter dn dem som avses i led a: si snart den berérda medlemsstaten har
underrittat sponsorn om godkinnandet och forutsatt att ett negativt yttrande, som i enlighet med nationell rétt galler
i hela medlemsstaten, inte har avgetts av en etikkommitté i den berorda medlemsstaten avseende den kliniska
prévningen. Medlemsstaten ska underritta sponsorn om godkdnnandet inom 45 dagar efter utgdngen av det
valideringsdatum som avses i punkt 5. Medlemsstaten far forlinga denna period med ytterligare tjugo dagar for att
samrdda med experter.

8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att, mot bakgrund av de
tekniska framstegen och dndringar i det internationella regelverket, 4ndra de krav som avses i kapitel Il i bilaga XV.

9. I syfte att garantera en enhetlig tillimpning av de krav som anges i kapitel II i bilaga XV far kommissionen anta
genomfbrandeakter, i den mdn detta dr nodvindigt for att 1osa problem med skilda tolkningar och praktisk tillimpning.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Atikel 71

Medlemsstaternas bedomning

1.  Medlemsstaterna ska sikerstilla att de personer som validerar och bedémer ansokan eller fattar beslut om den inte
berérs av intressekonflikter och att de dr oberoende av sponsorn, de provare som deltar och de fysiska eller juridiska
personer som finansierar den Kliniska prévningen samt fria frin varje annan otillborlig paverkan.
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2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att bedomningen gors gemensamt av ett rimligt antal personer som tillsammans
har de kvalifikationer och den erfarenhet som krévs.

3. Medlemsstaterna ska bedéma om den kliniska prévningen dr utformad pd ett sidant sitt att potentiella
kvarvarande risker for forsokspersonerna eller for tredje man, efter riskminimering, 4r berdttigade nir de vigs mot de
forvantade Kliniska fordelarna. De ska med beaktande av tillimpliga gemensamma specifikationer eller harmoniserade
standarder sirskilt granska

a) om provningsprodukterna uppfyller tillimpliga allménna krav péd sikerhet och prestanda, bortsett frin de aspekter
som omfattas av den kliniska provningen, och huruvida alla forsiktighetsdtgirder har vidtagits med hansyn till dessa
aspekter for att skydda forsokspersonernas hilsa och sikerhet; detta inbegriper i tillimpliga fall garantier for testning
av teknisk och biologisk sikerhet och preklinisk utvirdering,

b) om de riskminimeringslosningar som sponsorn anvinder beskrivs i de harmoniserade standarderna och, i de fall dir
sponsorn inte anvinder harmoniserade standarder, huruvida riskminimeringslésningarna medfor en skyddsnivé som
dr likvardig med den som uppnds med harmoniserade standarder,

¢) om de planerade dtgirderna for siker installation, sikert ibruktagande och sikert underhéll av provningsprodukten ar
adekvata,

d) hur tillférlitliga och robusta de data som genereras vid den Kliniska provningen ér, med beaktande av statistiska
metoder, provningens utformning och metodologiska aspekter, inklusive urvalsstorlek, jamforelseprodukt och
utfallsmatt,

¢) om kraven i bilaga XV dr uppfyllda,

f) for produkter for steril anvindning, beligg for att tillverkarens steriliseringsforfaranden dr validerade eller
upplysningar om de rekonditionerings- och steriliseringsforfaranden som méste utforas pa provningsstillet,

beligg for att alla bestdndsdelar av animaliskt eller ménskligt ursprung eller substanser som kan betraktas som
lakemedel i enlighet med direktiv 2001/83EG ir sikra, av hog kvalitet och limpliga.

©

4. Medlemsstaterna ska végra att godkdnna den kliniska prévningen om

&

den ansokan som har limnas in i enlighet med artikel 70.1 forblir ofullstindig,

=

produkten eller de inlimnade handlingarna, sirskilt provningsplanen och provarhandboken, inte Gverensstimmer
med det vetenskapliga kunskapsliget, och den kliniska prévningen i synnerhet inte dr limplig for att bekrifta
produktens sikerhet, prestandaegenskaper eller nytta for forsokspersoner eller patienter, eller

C

kraven i artikel 62 inte dr uppfyllda, eller
d) en bedomning enligt punkt 3 4r negativ.

Medlemsstaterna ska erbjuda ett 6verklagandeforfarande for ett beslut om avslag som fattas i enlighet med forsta stycket.

Atikel 72
Genomforande av en klinisk provning

1. Sponsorn och provaren ska sikerstilla att den kliniska prévningen genomfors i enlighet med den godkinda
kliniska prévningsplanen.

2. Sponsorn ska sikerstilla en adekvat 6vervakning av den kliniska prévningen for att kontrollera att forsoksper-
sonernas rattigheter, sikerhet och vilbefinnande tillvaratas, att de rapporterade uppgifterna ér tillforlitliga och robusta
och att den kliniska provningen genomfors p ett sitt som uppfyller kraven i denna forordning. Overvakningens
omfattning och art ska faststéillas av sponsorn pd grundval av en bedomning som beaktar den kliniska provningens alla
egenskaper, inklusive foljande:

a) Den Kliniska provningens syfte och metoder.

b) Ivilken grad interventionen avviker frdn normal klinisk praxis.
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3. All information som ror den kliniska provningen ska beroende pa vad som ir tillimpligt registreras, behandlas,
hanteras och lagras av sponsorn eller provaren pé ett sddant sitt att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pa ett
korrekt sitt, samtidigt som konfidentialiteten nir det giller forsokspersonernas journaler och personuppgifter skyddas
i enlighet med gillande ritt avseende skydd av personuppgifter.

4. Lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder ska vidtas for att skydda de personuppgifter och den information
som behandlas frdn obehérig dtkomst, obehorigt rojande, obehorig spridning, dndring eller forstoring samt frén forlust
genom olyckshandelse, sarskilt om behandlingen innefattar 6verforing av uppgifter i ett nitverk.

5. Medlemsstaterna ska pd lamplig nivd inspektera provningsstillet eller provningsstillena for att kontrollera att de
kliniska provningarna genomférs i enlighet med kraven i denna forordning och i enlighet med den godkinda
prévningsplanen.

6.  Sponsorn ska faststilla ett forfarande for nodsituationer som gor det mojligt att omedelbart identifiera och om
no6dvindigt omedelbart dterkalla de produkter som anvinds i provningen.
Artikel 73
Elektroniskt system for kliniska prévningar

1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta, forvalta och uppritthélla ett elektroniskt system

&

for att skapa identifieringsnumren for kliniska prévningar i enlighet med artikel 70.1,

b) for anvindning som portal for inlimning av alla ansokningar och anmilningar om Kliniska prévningar enligt
artiklarna 70, 74, 75 och 78 samt for all annan inlimning av data eller behandling av data i detta sammanhang,

o) for utbyte av information om kliniska provningar i enlighet med denna forordning mellan medlemsstater och mellan
dem och kommissionen, inklusive det informationsutbyte som avses i artiklarna 70 och 76,

&

for information som sponsorn ska limna i enlighet med artikel 77, inklusive den kliniska provningsrapporten och
dess sammanfattning i enlighet med punkt 5 i den artikeln,

€

for rapportering om allvarliga negativa hindelser och produktfel och relaterade uppdateringar enligt artikel 80,

2. Nir kommissionen upprittar det elektroniska system som avses i punkt 1 i denna artikel, ska den sdkerstilla att
systemet dr kompatibelt med den EU-databas f6r kliniska provningar av humanlikemedel som upprittats i enlighet med
artikel 81 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 536/2014 (') vad giller kliniska provningar av
medicintekniska produkter kombinerade med en klinisk prévning av humanlikemedel i enlighet med den férordningen.

3. Den information som avses i punkt 1 ¢ ska endast vara tillgéinglig for medlemsstaterna och kommissionen. Den
information som avses i 6vriga led i den punkten ska vara tillginglig for allminheten, utom nir informationen helt eller
delvis ska vara konfidentiell pd ndgon av féljande grunder:

a

Skydd av personuppgifter i enlighet med férordning (EG) nr 45/2001.

b

Skydd av uppgifter som ror affirshemligheter, sarskilt i provarhandboken, i synnerhet genom att hinsyn tas till
statusen for bedomningen av produktens 6verensstimmelse, om det inte foreligger ett dvervagande allménintresse av
att uppgifterna limnas ut.

o

Sikerstillande av att den eller de berorda medlemsstaterna effektivt kan 6vervaka genomférandet av den kliniska
provningen.

4. Inga personuppgifter rorande forsokspersonerna far offentliggoras.

5. Anvindargrinssnittet for det elektroniska system som avses i punkt 1 ska finnas tillgingligt pd alla unionens
officiella sprak.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUTL 158, 27.5.2014,s. 1).
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Artikel 74
Kliniska provningar avseende CE-mirkta produkter

1. Om en Kklinisk provning ska utforas for att ytterligare utviirdera en produkt som redan dr CE-mirkt, inom ramen
for produktens avsedda dndamal, i enlighet med artikel 20.1 (nedan kallad studie for klinisk uppfGlining efter utslippandet pd
marknaden) och dir provningen skulle innebira att forsokspersonerna utsitts for ytterligare forfaranden dn dem som
skulle ha genomforts vid normal anvindning av produkten, och dessa ytterligare forfaranden ar invasiva eller
anstringande, ska sponsorn via det elektroniska system som avses i artikel 73 och senast 30 dagar innan prévningen
paborjas anmala provningen till de berorda medlemsstaterna. Sponsorn ska i anmélan inkludera den dokumentation
som avses i kapitel I i bilaga XV. Artiklarna 62.4 b—k och m, 75, 76, 77 och 80.5 samt de relevanta bestimmelserna
i bilaga XV ska tillimpas pd studier for klinisk uppfoljning efter utslippande pd marknaden.

2. Om en Klinisk prévning ska utforas for att utvirdera en produkt som redan &r CE-mirkt, utom ramen for
produktens avsedda dndamal, i enlighet med artikel 20.1, ska artiklarna 62-81 tillimpas.

Artikel 75
Visentliga indringar av kliniska prévningar

1. Om en sponsor har for avsikt att inféra dndringar i en Klinisk provning som sannolikt visentligt kommer att
paverka forsokspersonernas sikerhet, hilsa eller rattigheter eller tillforlitligheten eller robustheten hos de kliniska data
som genereras vid provningen, ska sponsorn via det elektroniska system som avses i artikel 73 inom en vecka
underritta den eller de medlemsstater dir den Kliniska prévningen utférs eller ska utféras om skilen till dndringarna och
om &ndringarnas art. Sponsorn ska i underrittelsen inkludera en uppdaterad version av den relevanta dokumentationen
enligt kapitel I i bilaga XV. Andringarna av den relevanta dokumentationen ska vara tydligt identifierbara.

2. Medlemsstaten ska bedéma visentliga dndringar av den kliniska provningen i enlighet med det forfarande som
anges i artikel 71.

3. Sponsorn fir genomféra de dndringar som avses i punkt 1 tidigast 38 dagar efter den anmilan som avses i den
punkten, om inte

a) den medlemsstat dir den kliniska provningen utfors eller ska utféras har underrattat sponsorn om sitt avslag pd de
grunder som anges i artikel 71.4 eller med hénsyn till folkhilsan, forsokspersonernas och anvindarnas sikerhet eller
hilsa, den allménna ordningen, eller

b) etikkommittén i den medlemsstaten har avgett ett negativt yttrande avseende den visentliga dndringen av den kliniska
provningen, som i enlighet med nationell ritt géller for hela den medlemsstaten.

4. Den eller de berérda medlemsstaterna far férlinga den period som avses i punkt 3 med ytterligare sju dagar for att
samrdda med experter.

Artikel 76

Korrigerande 3tgirder som ska vidtas av medlemsstaterna och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna

1. Om en medlemsstat dir den kliniska provningen utfors eller ska utféras pd motiverade grunder anser att kraven
i denna forordning inte uppfylls, fir den minst vidta ndgon av foljande dtgdrder pd sitt territorium:

a) Aterkalla tillstindet for den kliniska provningen.

b) Tillfalligt avbryta eller avsluta den kliniska prévningen.

¢) Kriva att sponsorn éndrar nigon aspekt av den kliniska provningen.

2. Innan den berérda medlemsstaten vidtar ndgon av de dtgirder som avses i punkt 1 ska den, utom i de fall da

omedelbara atgirder krivs, begira ett yttrande frin sponsorn eller provaren eller bida. Detta yttrande ska limnas inom
sju dagar.
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3. Om en medlemsstat har vidtagit en dtgéird som avses i punkt 1 i denna artikel eller avslagit en ansokan om Klinisk
provning eller av sponsorn fatt veta att den kliniska provningen av sikerhetsskal avslutats i fortid, ska medlemsstaten
i friga underritta samtliga medlemsstater och kommissionen om motsvarande beslut och grunderna for det via det
elektroniska system som avses i artikel 73.

4. Om sponsorn drar tillbaka en ansokan innan medlemsstaten har fattat nigot beslut ska denna information goras
tillginglig via det elektroniska system som avses i artikel 73 for alla medlemsstater och for kommissionen.

Artikel 77

Information frdn sponsorn nir en klinisk provning avslutas eller avbryts tillfilligt eller avslutas
i fortid

1. Om sponsorn tillflligt har avbrutit en Klinisk provning, eller har avslutat den i fortid, ska sponsorn inom 15
dagar, via det elektroniska system som avses i artikel 73, med angivande av en motivering informera den medlemsstat
dir den Kliniska provningen tillfilligt avbrots eller avslutades i fortid om detta. Om sponsorn av sikerhetsskal tillfilligt
har avbrutit den kliniska provningen eller avslutat den i fortid, ska sponsorn informera samtliga medlemsstater dir den
kliniska prévningen utfors om detta inom 24 timmar.

2. Tidpunkten for en klinisk provnings avslutande ska anses sammanfalla med den sista forsokspersonens sista besok,
sdvida inte en annan tidpunkt for avslutandet faststalls i den kliniska provningsplanen.

3. Sponsorn ska underritta varje medlemsstat ddr en klinisk provning utférdes om att den kliniska provningen har
avslutats i den medlemsstaten. Underrittelsen ska ske senast 15 dagar efter det att den kliniska provningen har avslutats
i den medlemsstaten.

4. Om en provning utfors i mer dn en medlemsstat, ska sponsorn underritta samtliga medlemsstater dir den kliniska
provningen utférdes om att den kliniska provningen har avslutats i samtliga medlemsstater. Underrittelsen ska ske senast
15 dagar efter det att den Kliniska prévningen har avslutats.

5. Oavsett resultatet av den kliniska proévningen ska sponsorn inom ett r efter det att en klinisk provning har
avslutats eller senast tre mdnader efter det att den har avslutats i fortid eller tillfalligt avbrutits, till de medlemsstater dar
en klinisk provning utfordes limna en klinisk provningsrapport enligt kapitel I avsnitt 2.8 och kapitel III avsnitt 7
i bilaga XV.

Den kliniska prévningsrapporten ska atfoljas av en sammanfattning som ar framstalld pd ett sddant sitt att den ar
lattfattlig for den avsedda anvindaren. Savil rapporten som sammanfattningen ska limnas av sponsorn via det
elektroniska system som avses i artikel 73.

Om det av vetenskapliga skl inte dr mojligt att limna in den kliniska provningsrapporten inom ett ar efter det att
provningen avslutades, ska den limnas in s snart den ar tillgdnglig. I detta fall ska det i den kliniska provningsplan som
avses i kapitel II avsnitt 3 i bilaga XV anges nir resultaten av den kliniska provningen kommer att finnas tillgingliga
tillsammans med en motivering.

6.  Kommissionen ska utfirda riktlinjer avseende sammanfattningen av den kliniska provningsrapportens innehall och
struktur.

Dessutom far kommissionen utfirda riktlinjer for formatering och delning av rddata, i fall d sponsorn beslutar att pd
frivillig basis dela med sig av rddata. Befintliga riktlinjer for delning av rddata i samband med kliniska provningar far
utgora en grund for sddana riktlinjer och fir, ndr sa dr majligt, anpassas.

7. Sammanfattningen och den kliniska utvirderingsrapporten enligt punkt 5 i denna artikel ska goras allmint
tillgiingliga via det elektroniska system som avses i artikel 73 senast dd produkten registreras i enlighet med artikel 29
och innan den slipps ut pd marknaden. Om den kliniska prévningen avslutas i fortid eller tillfilligt avbryts ska
sammanfattningen och rapporten goras allmint tillgingliga omedelbart efter inlimning.

Om produkten inte registreras i enlighet med artikel 29 inom ett dr efter det att sammanfattningen och rapporten har
lagts in i det elektroniska systemet i enlighet med punkt 5 i den hir artikeln ska dessa goras allmint tillgingliga vid den
tidpunkten.
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Artikel 78
Samordnat bedomningsforfarande for kliniska provningar

1.  Sponsorn for en klinisk provning som ska genomféras i mer 4n en medlemsstat fir med avseende pd
tillimpningen av artikel 70, via det elektroniska system som avses i artikel 73, limna en enda ansdkan som nir den
tagits emot oversinds elektroniskt till samtliga medlemsstater dir den kliniska provningen ska utforas.

2. Sponsorn ska i den enda ansokan som avses i punkt 1 foresld att en av de medlemsstater dir den kliniska
provningen ska utforas agerar som samordnande medlemsstat. De medlemsstater dir den kliniska provningen ska
utforas ska senast sex dagar efter det att ansokan limnats in enas om att en av dem ska ta pd sig rollen som
samordnande medlemsstat. Om de inte kommer overens om en samordnande medlemsstat, ska den samordnande
medlemsstat som sponsorn foreslagit ta pd sig denna roll.

3. Under ledning av den samordnande medlemsstaten enligt punkt 2 ska de berorda medlemsstaterna samordna sin
bedémning av ansokan, sirskilt av den dokumentation som avses i kapitel II i bilaga XV.

Huruvida den dokumentation som avses i kapitel Il avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i bilaga XV 4r fullstandig ska
dock bedomas separat av varje berérd medlemsstat i enlighet med artikel 70.1-70.5.

4. Med avseende pd annan dokumentation dn den som avses i punkt 3 andra stycket ska den samordnande
medlemsstaten

a) senast sex dagar efter det att den enda ans6kan mottagits underritta sponsorn om att den dr samordnande
medlemsstat (nedan kallad underrittelsedagen),

b) vid valideringen av ansokan beakta alla dverviiganden som en berord medlemsstat har lagt fram inom sju dagar frin
underrittelsedagen,

o

senast tio dagar efter underrittelsedagen bedéma huruvida den kliniska prévningen omfattas av denna forordning
och huruvida ansokan ér fullstindig, och ska underritta sponsorn i enlighet med detta; artikel 70.1 och 70.3-70.5
ska gilla for den samordnande medlemsstatens bedémning i detta avseende,

&

ange resultaten av sin bedomning i ett utkast till bedomningsrapport, som senast 26 dagar efter valideringsdatumet
ska overlimnas till de berorda medlemsstaterna; senast dag 38 efter valideringsdatumet ska 6vriga berorda
medlemsstater verlimna sina kommentarer och forslag angdende utkastet till bedomningsrapport och den
underliggande ansokan till den samordnande medlemsstaten, som vederbérligen ska beakta dessa kommentarer och
forslag vid fardigstillandet av den slutliga bedomningsrapporten, som inom 45 dagar efter valideringsdatumet ska
overlimnas till sponsorn och 6vriga berdrda medlemsstater.

Den slutliga beddmningsrapporten ska beaktas av samtliga berérda medlemsstater nir de fattar beslut om sponsorns
ansokan i enlighet med artikel 70.7.

5. For bedomningen av den dokumentation som avses i punkt 3 andra stycket, far varje berord medlemsstat vid ett
enda tillfille begira att sponsorn limnar kompletterande information. Sponsorn ska limna den begirda kompletterande
informationen inom den period som den berorda medlemsstaten faststallt, vilken inte fir verskrida 12 dagar frin det
att begdran mottogs. Den sista tidsfrist som avses i punkt 4 d ska upphéra att 16pa frin och med den dag da begiran
lamnades och fram till dess att den kompletterande informationen har mottagits.

6. For produkter i klass IIb och klass IIl far den samordnande medlemsstaten ocksa forlinga de perioder som avses
i punkt 4 med ytterligare 50 dagar for att samrdda med experter.

7. Kommissionen fir genom genomférandeakter ytterligare specificera de forfaranden och tidsramar for samordnade
bedomningar som de berorda medlemsstaterna ska beakta nir de fattar beslut om sponsorns ansokan. Sidana
genomférandeakter kan ocksd uppritta forfaranden och tidsramar for en samordnad bedomning, nir det giller
visentliga dndringar enligt punkt 12 i denna artikel, nir det galler rapportering av negativa handelser enligt artikel 80.4
och nir det giller Kliniska prévningar av kombinationsprodukter omfattande savil medicintekniska produkter som
lakemedel, ddr de sistnimnda samtidigt dr foremdl for en samordnad bedomning av en klinisk provning enligt
forordning (EU) nr 536/2014. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses
i artikel 114.3.

8. Om den samordnande medlemsstatens slutsats gillande de delar som ar féremél for samordnad bedémning ar att
den kliniska provningen dr godtagbar eller att den dr godtagbar under forutsittning att sirskilda villkor uppfylls, ska
denna slutsats betraktas som samtliga berorda medlemsstaters slutsats.

518



Bilaga 1

5.5.2017 Europeiska unionens officiella tidning L117/69

Trots vad som sdgs i forsta stycket fir en berérd medlemsstat endast invinda mot den samordnande medlemsstatens
slutsats gillande de delar som ér foremal for samordnad bedémning pé ndgon av foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska provningen skulle leda till att en forsoksperson far simre behandling in
den personen skulle f& om man f6ljt normal klinisk praxis i den berérda medlemsstaten.

b) Vid overtridelse av nationell ritt.

¢) Overviganden avseende forsokspersonernas sikerhet och tillforlitligheten och robustheten hos data som limnats
i enlighet med punkt 4 b.

Om en av de berérda medlemsstaterna pd grundval av andra stycket i denna punkt motsitter sig slutsatsen, ska den via
det elektroniska system som avses i artikel 73 meddela kommissionen, alla de andra berérda medlemsstaterna och
sponsorn sina invindningar, tillsammans med en detaljerad motivering.

9. Om den samordnande medlemsstatens slutsats gillande de delar som ar foremdl for samordnad bedomning ar att
den kliniska provningen inte dr godtagbar, ska denna slutsats betraktas som alla berorda medlemsstaters slutsats.

10.  En berord medlemsstat ska avsld ansokan om tillstdind for Klinisk prévning om den invinder mot den
samordnande medlemsstatens slutsats pd nigon av de grunder som avses i punkt 8 andra stycket eller om den av
vederborligen motiverade skil anser att de aspekter som tas upp i kapitel II avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4
i bilaga XV inte ar uppfyllda, eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande avseende den kliniska
prévningen, som i enlighet med nationell rdtt giller i hela den medlemsstaten. Medlemsstaten i fraga ska tillhandahalla
ett overklagandeforfarande for ett sddant avslagsbeslut.

11.  Varje berérd medlemsstat ska via det elektroniska system som avses i artikel 73 underritta sponsorn om
huruvida den Kliniska provningen har beviljats tillstind, om den har beviljats tillstind pé vissa villkor eller om ansokan
om tillstdind har avslagits. Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut inom fem dagar frin den samordnande
medlemsstatens oversindande enligt punkt 4 d av den slutliga bedomningsrapporten. Om ett tillstind for klinisk
provning beviljas pé vissa villkor far de villkoren endast vara sidana att de pd grund av sin art inte kan uppfyllas vid
tidpunkten for tillstandsbeslutet.

12.  Visentliga dndringar enligt artikel 75 ska anmilas till de berérda medlemsstaterna via det elektroniska system
som avses i artikel 73. Alla bedémningar av om det finns skal till invindningar i enlighet med punkt 8 andra stycket
i den hir artikeln ska utféras under ledning av den samordnande medlemsstaten, utom for vésentliga dndringar inom
kapitel II avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i bilaga XV, som varje berérd medlemsstat ska bedoma separat.

13.  Kommissionen ska tillhandahilla administrativt stéd till den samordnande medlemsstaten d& denna utfor sina
uppgifter enligt detta kapitel.

14.  Forfarandet i denna artikel ska fram till och med den 27 maj 2027 endast tillimpas av de medlemsstater dér den
kliniska provningen ska goras och som har samtyckt till det. Efter den 27 maj 2027 ska alla medlemsstater vara skyldiga
att tillimpa det forfarandet.

Artikel 79

Oversyn av det samordnade bedémningsforfarandet

Senast den 27 maj 2026 ska kommissionen ligga fram en rapport om erfarenheterna frin tillimpningen av artikel 78
for Europaparlamentet och ridet och vid behov foresla en 6versyn av artiklarna 78.14 och 123.3 h.

Artikel 80

Registrering och rapportering av negativa hiindelser som intriffar under kliniska prévningar

1. Sponsorerna ska fullt ut registrera alla fall av foljande:

a) En negativ hindelse av en typ som i den kliniska prévningsplanen konstaterats vara avgorande for utvirderingen av
resultaten av den kliniska provningen.

b) En allvarlig negativ hindelse.
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) Ett produktfel som kunde ha lett till en allvarlig negativ hindelse om inte limpliga 4tgirder hade vidtagits, om inte
en intervention hade dgt rum eller om omstindigheterna hade varit mindre gynnsamma.

d) Nytillkommen information i samband med ndgon av de hindelser som avses i leden a—c.

2. Sponsorn ska via det elektroniska system som avses i artikel 73 utan drojsmél rapportera alla fall av féljande till
alla medlemsstater dér en klinisk provning utfors:

a) En allvarlig negativ hindelse som har ett orsakssamband med prévningsprodukten, jimforelseprodukten eller
provningsforfarandet eller dir det rimligen kan finnas ett sadant orsakssamband.

b) Ett produktfel som kunde ha lett till en allvarlig negativ hiandelse om inte limpliga atgdrder hade vidtagits, om inte
en intervention hade 4gt rum eller om omstindigheterna hade varit mindre gynnsamma.

¢) Nytillkommen information i samband med ndgon av de hindelser som avses i leden a och b.

Tidsfristen for rapportering ska bero pa hur allvarlig hidndelsen ar. For att sikerstélla snabb rapportering far sponsorn
vid behov limna in en preliminir, ofullstindig rapport som sedan f6ljs upp av en fullstindig rapport.

Sponsorn ska pd begiran av en medlemsstat dir den kliniska provningen utfors tillhandahélla all information som avses
i punkt 1.

3. Sponsorn ska ocksd via det elektroniska system som avses i artikel 73 underritta de medlemsstater dir den
kliniska provningen utférs om ndgon av de hindelser som avses i punkt 2 i den hir artikeln har intréffat i tredjelinder
dir en klinisk provning utfors i enlighet med samma kliniska provningsplan som den som giller en klinisk provning
som omfattas av denna forordning.

4. Nar det giller en klinisk provning for vilken sponsorn har gjort en enda ansokan i enlighet med artikel 78 ska
sponsorn rapportera alla hindelser som avses i punkt 2 i den hir artikeln via det elektroniska system som avses
i artikel 73. Nér rapporten har mottagits ska den 6versindas elektroniskt till alla medlemsstater dar den kliniska
prévningen utfors.

Under ledning av den samordnande medlemsstat som avses i artikel 78.2 ska medlemsstaterna samordna sin bedémning
av allvarliga negativa hindelser och produktfel for att avgéra om man ska dndra, tillfilligt avbryta eller avsluta den
kliniska prévningen eller om man ska aterkalla tillstdndet for den kliniska provningen.

Denna punkt paverkar inte de andra medlemsstaternas ritt att gora en egen utvirdering och anta dtgérder i enlighet med
denna forordning av hinsyn till folkhilsan och patienternas sikerhet. Den samordnande medlemsstaten och
kommissionen ska hallas underrittade om resultatet av en sddan utvirdering och antagandet av sidana dtgérder.

5. Vid sidana studier for Klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden som avses i artikel 74.1 ska
bestimmelserna om sikerhetsovervakning i artiklarna 87-90 samt i de akter som antagits i enlighet med artikel 91
tillimpas i stallet for den har artikeln.

6.  Trots vad som sigs i punkt 5 ska denna artikel tillimpas om ett orsakssamband mellan den allvarliga negativa
hindelsen och det féregdende provningsforfarandet faststallts.

Artikel 81
Genomforandeakter

Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla de ndrmare bestimmelser och forfaranden som krivs for att
genomfora detta kapitel i friga om foljande:

a) Enhetliga elektroniska formulir for ansokan om kliniska provningar och bedomning av dessa enligt artiklarna 70 och
78, med beaktande av specifika produktkategorier eller produktgrupper.

b) Funktionssitt for det elektroniska system som avses i artikel 73.

) Enhetliga elektroniska formulir for anmalan av studier for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden enligt
artikel 74.1 och av visentliga dndringar enligt artikel 75.

d) Informationsutbyte mellan medlemsstaterna enligt artikel 76.
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e) Enhetliga elektroniska formulir for rapportering av allvarliga negativa hindelser och produktfel enligt artikel 80.

f) Tidsfrister for rapportering av allvarliga negativa hindelser och produktfel, med beaktande av allvarlighetsgraden hos
den hindelse som ska rapporteras enligt artikel 80.

¢) Enhetlig tillimpning av kraven for klinisk evidens eller kliniska data som behovs for att visa att de allménna kraven
pé sikerhet och prestanda i bilaga I ar uppfyllda.

De genomfbrandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses
i artikel 114.3.

Artikel 82
Krav for andra kliniska provningar

1. Kliniska prévningar som inte genomfbrs i ndgot av de syften som fortecknas i artikel 62.1 ska folja
bestimmelserna i artikel 62.2, 62.3, 62.4 b, ¢, d, f, h och | samt 62.6.

2. For att skydda forsokspersonernas rttigheter, sikerhet, virdighet och vilbefinnande samt den vetenskapliga och
etiska integriteten hos kliniska provningar som inte genomfors i nigot av de syften som fortecknas i artikel 62.1, ska
varje medlemsstat faststilla eventuella ytterligare krav pd sddana provningar som édr lampliga for den berdrda
medlemsstaten.

KAPITEL VII
OVERVAKNING AV PRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN, SAKERHETSOVERVAKNING OCH
MARKNADSKONTROLL
AVSNITT 1

Overvakning av produkter som slippts ut pi marknaden
Artikel 83
Tillverkarens system for 6vervakning av produkter som skippts ut pi marknaden

1. Tillverkare ska for varje produkt, pa ett sitt som stdr i proportion till riskklassen och enligt vad som ar lampligt
for produkttypen, planera, uppritta, dokumentera, genomfora, underhdlla och uppdatera ett system for dvervakning av
produkter som slippts ut pd marknaden. Systemet ska vara en integrerad del av tillverkarens kvalitetsledningssystem
enligt artikel 10.9.

2. Systemet for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden ska limpa sig for aktiv och systematisk
insamling, registrering och analys av relevanta uppgifter om en produkts kvalitet, prestanda och siikerhet under hela dess
livslingd, och for att man ska kunna dra nodvindiga slutsatser och faststilla, genomfora och évervaka forebyggande och
korrigerande &tgarder.

3. De uppgifter som samlas in med hjilp av tillverkarens system for overvakning av produkter som slippts ut pd
marknaden ska framfor allt anvindas for att

a,

uppdatera nytta/riskbestimningen och riskhanteringen enligt kapitel I i bilaga [,

=

uppdatera konstruktions- och tillverkningsinformationen, bruksanvisningen och mirkningen,

o

uppdatera den kliniska utvirderingen,

&

uppdatera den sammanfattning av sikerhet och kliniska prestanda som avses i artikel 32,

o

faststilla behovet av forebyggande eller korrigerande dtgérder eller korrigerande sikerhetsatgirder pd marknaden,
f) identifiera mojligheter att forbattra produktens anvindbarhet, prestanda och sikerhet,

ndr sa ar relevant, bidra till 6vervakning av andra produkter som slippts ut pi marknaden och

=

upptiicka och rapportera om trender i enlighet med artikel 88.

Den tekniska dokumentationen ska uppdateras i enlighet med detta.
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4. Om &vervakningen av produkter som slippts ut pd marknaden visar att det behovs forebyggande eller
korrigerande atgdrder eller bida ska tillverkaren vidta limpliga &tgirder och informera de berdrda behoriga
myndigheterna och det anmilda organet om detta. Om ett allvarligt tillbud konstateras eller om det vidtas en
korrigerande sikerhetsatgird pd marknaden ska detta rapporteras i enlighet med artikel 87.

Artikel 84
Plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pi marknaden

Det system for dvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden som avses i artikel 83 ska baseras pd en plan for
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, for vilken kraven anges i avsnitt 1.1 i bilaga IIl. For andra
produkter dn specialanpassade produkter ska planen for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden ingd
i den tekniska dokumentationen enligt bilaga IL.

Artikel 85
Rapport avseende 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden

Tillverkare av produkter i klass I ska utarbeta en rapport avseende Gvervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden, som sammanfattar resultaten och slutsatserna av analyserna av de uppgifter som samlats in som ett resultat
av den plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden som avses i artikel 84 samt anger skilen till och
ger en beskrivning av eventuella vidtagna forebyggande och korrigerande dtgirder. Rapporten ska uppdateras vid behov
och pa begiran goras tillginglig for den behoriga myndigheten.

Artikel 86
Periodisk sikerhetsrapport

1. Tillverkare av produkter i klasserna Ila, IIb och III ska per produkt och om relevant per produktkategori eller
produktgrupp utarbeta en periodisk sikerhetsrapport som sammanfattar resultaten och slutsatserna av analyserna av de
uppgifter som samlats in som ett resultat av planen for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden enligt
artikel 84 samt anger skilen till och ger en beskrivning av eventuella vidtagna forebyggande och korrigerande atgarder.
Under den berdrda produktens hela livslingd ska denna periodiska sikerhetsrapport ange

a) slutsatserna av nytta/riskbestimningen,
b) de huvudsakliga resultaten av utvirderingsrapporten om klinisk uppfoljning efter utslippande pd marknaden, och

¢) produktens forsiljningsvolym och en uppskattning av storleken pa eller andra kinnetecken avseende den population
som anvinder produkten samt om majligt produktens anvindningsfrekvens.

Tillverkare av produkter i klasserna IIb och III ska uppdatera den periodiska sikerhetsrapporten minst en gng om dret.
Den ska, forutom nar det giller specialanpassade medicintekniska produkter, ingé i den tekniska dokumentationen enligt
bilagorna II och IIL

Tillverkare av produkter i klass Ila ska uppdatera den periodiska sikerhetsrapporten vid behov och minst vartannat ar.
Den ska, forutom nir det giller specialanpassade produkter, ingd i den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II
och IIL.

Nir det giller specialanpassade produkter ska den periodiska sikerhetsrapporten ingé i den dokumentation som avses
i avsnitt 2 i bilaga XIIL

2. For produkter i klass III eller implantat ska tillverkarna via det elektroniska system som avses i artikel 92 limna in
periodiska sikerhetsrapporter till det anmilda organ som deltar i bedémningen av 6verensstimmelse enligt artikel 52.
Det anmilda organet ska granska rapporten och i det elektroniska systemet registrera sin utvirdering med uppgift om
eventuella atgdrder som vidtagits. Dessa periodiska sikerhetsrapporter och det anméilda organets utvirdering ska goras
tillgéingliga for behoriga myndigheter via det elektroniska systemet.

3. For andra produkter in dem som avses i punkt 2 ska tillverkarna gora periodiska sikerhetsrapporter tillgingliga
for det anmilda organ som deltar i bedomningen av éverensstimmelse och, pa begiran, fér behoriga myndigheter.
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AVSNITT 2
Sikerhetsévervakning
Artikel 87

Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden

1. Tillverkare av produkter som tillhandahdlls pd unionsmarknaden och som inte dr provningsprodukter ska
rapportera foljande till de relevanta behoriga myndigheterna i enlighet med artikel 92.5 och 92.7:

a) Allvarliga tillbud med produkter som tillhandahalls pd unionsmarknaden, utom forvintade bieffekter som tydligt
dokumenteras i produktinformationen och kvantifieras i den tekniska dokumentationen och ir féremél for trendrap-
portering i enlighet med artikel 88.

b) Korrigerande sikerhetsdtgdrder pd marknaden i friga om produkter som tillhandahélls p& unionsmarknaden, dven
korrigerande sikerhetsétgirder pd marknaden i ett tredjeland i friga om en produkt som ocksd lagligen tillhandahlls
pd unionsmarknaden, om den korrigerande sikerhetsdtgirden inte bara giller den produkt som tillhandahélls
i tredjelandet.

De rapporter som avses i forsta stycket ska limnas in via det elektroniska system som avses i artikel 92.
2. Tidsfristen for den rapportering som avses i punkt 1 ska som en allmin regel bero pa hur allvarligt tillbudet ar.

3. Tillverkarna ska rapportera alla allvarliga tillbud enligt punkt 1 a omedelbart efter det att de har faststillt
orsakssambandet mellan tillbudet och sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett sddant orsakssamband, och
senast 15 dagar efter det att de har fitt kinnedom om tillbudet.

4. Utan hinder av punkt 3 ska den rapport som avses i punkt 1 vid ett allvarligt hot mot folkhilsan tillhandahéllas
omedelbart, och senast tvd dagar efter det att tillverkaren har fétt kinnedom om hotet.

5. Utan hinder av punkt 3 ska rapporten vid intriffat dodsfall eller en ovintad och allvarlig forsimring av en persons
hilsotillstdnd tillhandahallas omedelbart efter det att tillverkaren har faststillt eller sd snart den misstinker ett
orsakssamband mellan produkten och det allvarliga tillbudet, men senast tio dagar efter det att tillverkaren har fatt
kinnedom om det allvarliga tillbudet.

6.  For att sikerstdlla snabb rapportering far tillverkaren vid behov limna in en ofullstindig initialrapport som sedan
foljs upp av en fullstindig rapport.

7. Om tillverkaren efter att ha fitt kinnedom om ett tillbud som eventuellt bor rapporteras dr osiker pi om tillbudet
verkligen ska rapporteras, ska denne icke desto mindre limna in en rapport inom den tidsram som kravs i enlighet med
punkterna 2-5.

8.  Forutom i bradskande fall dar tillverkaren omedelbart maste vidta korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden,
ska tillverkaren utan onddigt drojsmal rapportera den korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden som avses i punkt 1 b
innan den vidtas.

9.  FPor likartade allvarliga tillbud som intriffar med samma produkt eller produkttyp dir man har identifierat
grundorsaken eller vidtagit en korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden eller om tillbuden 4r vanligt forekommande
och vildokumenterade, far tillverkaren limna regelbundna summeringsrapporter i stillet for individuella rapporter om
allvarliga tillbud, pa villkor att den samordnande behériga myndighet som avses i artikel 89.9, i samrdd med de behoriga
myndigheter som avses i artikel 92.8 a, har kommit éverens med tillverkaren om format, innehall och rapporterings-
intervall for den regelbundna summeringsrapporteringen. Om en enda behérig myndighet avses i artikel 92.8 a och b,
far tillverkaren tillhandahalla regelbundna summeringsrapporter efter 6verenskommelse med denna behoriga myndighet.

10.  Medlemsstaterna ska vidta limpliga &tgdrder sdsom anordnande av riktade informationskampanjer for att
uppmuntra och gora det méjligt for hilso- och sjukvérdspersonal, anvindare och patienter att rapportera till de behériga
myndigheterna om misstinkta allvarliga tillbud enligt punkt 1 a.

De behériga myndigheterna ska centralt pd nationell niva registrera de rapporter som de fir frdn hilso- och sjukvérds-
personal, anvindare och patienter.

523



Bilaga 1

L117/74 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

11.  Om en behorig myndighet av hilso- och sjukvardspersonal, anvindare eller patienter fir rapporter om sidana
misstinkta allvarliga tillbud som avses i punkt 1 a ska den vidta nodvindiga dtgirder for att sikerstilla att den berorda
produktens tillverkare utan drojsmal underrittas om det misstinkta allvarliga tillbudet.

Om den berorda produktens tillverkare anser att tillbudet ér ett allvarligt tillbud ska den i enlighet med punkterna 1-5
i denna artikel limna en rapport om det allvarliga tillbudet till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir det
allvarliga tillbudet intriffade och vidta limpliga uppfoljningsatgarder i enlighet med artikel 89.

Om tillverkaren av den berdrda produkten anser att tillbudet inte ar ett allvarligt tillbud eller att det 4r en forvintad
oonskad bieffekt som ska omfattas av trendrapporteringen i enlighet med artikel 88, ska tillverkaren limna en
motivering. Om den behoériga myndigheten inte instimmer i slutsatserna i motiveringen, fir den krava att tillverkaren
limnar en rapport i enlighet med punkterna 1-5 i den hir artikeln och krava att tillverkaren sikerstaller att limpliga
uppfoljningsatgarder vidtas i enlighet med artikel 89.

Artikel 88
Trendrapportering

1. Tillverkare ska via det elektroniska system som avses i artikel 92 rapportera alla statistiskt signifikanta okningar av
frekvens eller allvarlighetsgrad i friga om tillbud som inte dr allvarliga tillbud eller som ar forvintade odnskade
bieffekter som skulle kunna ha betydande inverkan pa den analys av nytta/riskforhallandet som avses i avsnitten 1 och 5
i bilaga I och som har lett eller kan leda till risker for patienternas, anvindarnas eller andra personers hilsa eller sikerhet
som 4r oacceptabla nir de vigs mot den avsedda nyttan. Den signifikanta okningen ska faststillas i jimforelse med dessa
tillbuds forutsebara frekvens eller allvarlighetsgrad gillande den berérda produkten, produktkategorin eller
produktgruppen under en viss tid i enlighet med vad som anges i den tekniska dokumentationen och produktinfor-
mationen.

Tillverkaren ska ange hur de tillbud som avses i forsta stycket ska hanteras samt vilken metod som ska anvindas for att
faststilla en statistiskt signifikant 6kning av dessa tillbuds frekvens eller allvarlighetsgrad samt observationsperioden
i den plan for dvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden som avses i artikel 84.

2. De behoriga myndigheterna fir gora egna bedémningar av de trendrapporter som avses i punkt 1 och begira att
tillverkaren antar lampliga tgirder i enlighet med denna férordning for att sikerstilla skyddet av folkhilsan och
patientsikerheten. Varje behorig myndighet ska informera kommissionen, de andra behériga myndigheterna och det
anmilda organ som utfirdat intyget om resultaten av en sddan bedomning och om att sddana tgarder har antagits.

Artikel 89
Analys av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsdtgirder pi marknaden

1. Efter att ha rapporterat ett allvarligt tillbud i enlighet med artikel 87.1 ska tillverkaren utan drojsmal utfora de
noédvindiga undersokningarna med avseende pa det allvarliga tillbudet och de berérda produkterna. Detta ska omfatta
en riskbedomning av tillbudet och korrigerande sikerhetsatgarder pa marknaden, med limpligt beaktande av de kriterier
som anges i punkt 3 i den hir artikeln.

Tillverkaren ska i samband med de undersokningar som avses i forsta stycket samarbeta med de behdriga myndigheterna
och i forekommande fall med det berérda anmilda organet och far inte utfora ndgon undersokning dir produkten eller
ett urval av den berorda satsen dndras pa ett sitt som kan paverka senare utvirderingar av orsakerna till tillbudet, innan
de behoriga myndigheterna har informerats om en sddan dtgird.

2. Medlemsstaterna ska vidta nddvindiga dtgirder for att sikerstilla att alla upplysningar som de i enlighet med
artikel 87 far om ett allvarligt tillbud som har intriffat pa deras territorium, eller en korrigerande sikerhetsitgird pa
marknaden som vidtas eller ska vidtas pd deras territorium, utvirderas centralt pd nationell nivd av deras behoriga
myndighet, om méjligt tillsammans med tillverkaren och i férekommande fall med det berérda anmalda organet.
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3. Inom ramen for den utvirdering som avses i punkt 2 ska den behoriga myndigheten utviirdera de risker som
uppstdr genom det rapporterade allvarliga tillbudet och utvirdera relaterade korrigerande sikerhetsitgirder pé
marknaden, med beaktande av skyddet av folkhilsan och sidana kriterier som orsakssamband, detekterbarhet och
sannolikhet for att problemet uppstdr igen, anvindningsfrekvens for produkten, sannolikheten for direkta eller indirekta
skador och dessa skadors allvar, produktens kliniska nytta, de avsedda och potentiella anvindarna samt den population
som berors. Den behdriga myndigheten ska ocksd utvirdera om tillverkarens planerade eller vidtagna korrigerande
sikerhetsdtgird pd marknaden ar limplig och om det behovs ndgon annan typ av korrigerande dtgird och i sa fall
vilken, sirskilt med beaktande av principen om inbyggd sdkerhet enligt bilaga L.

Pi den nationella behoriga myndighetens begiran ska tillverkarna tillhandahalla all dokumentation som behévs for
riskbedomningen.

4. Den behoriga myndigheten ska dvervaka tillverkarens undersokning av ett allvarligt tillbud. En behérig myndighet
fér vid behov ingripa i en tillverkares undersokning eller inleda en oberoende undersékning.

5. Tillverkaren ska via det elektroniska system som avses i artikel 92 till den behériga myndigheten limna en
slutrapport i vilken den redogér for sina resultat frin undersokningen. Rapporten ska innehdlla slutsatser och
i foreckommande fall ange korrigerande atgirder som ska vidtas.

6. I friga om de produkter som avses i artikel 1.8 forsta stycket och i de fall det allvarliga tillbudet eller den
korrigerande sikerhetstgarden pd marknaden kan hénféras till en substans som om den anvinds separat anses vara ett
likemedel, ska den utvirderande behériga myndigheten eller den samordnande behériga myndighet som avses i punkt 9
i den hir artikeln underritta den nationella behériga myndigheten eller EMA, beroende vilken av dem som utfirdade det
vetenskapliga utldtandet om den substansen i enlighet med artikel 52.9, om det allvarliga tillbudet eller den korrigerande
sakerhetsdtgirden pd marknaden.

I friga om de produkter som omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.6 g och i de fall det allvarliga
tillbudet eller den korrigerande sikerhetsdtgarden pa marknaden kan hanforas till derivat av vivnader eller celler frin
minniska som anvints vid tillverkning av produkten, och om det ror sig om produkter som omfattas av denna
forordning i enlighet med artikel 1.10, ska den behdriga myndigheten eller den samordnande behériga myndighet som
avses i punkt 9 i den hir artikeln underritta den berérda behoriga myndighet for minskliga vivnader och celler som det
anmilda organet rddfrigat i enlighet med artikel 52.10.

7. Efter slutford utvdrdering i enlighet med punkt 3 i denna artikel ska den utvirderande behériga myndigheten via
det elektroniska system som avses i artikel 92 utan dréjsmél informera de andra behériga myndigheterna om den
korrigerande dtgéird som tillverkaren vidtagit, planerat eller dlagts att utfora for att minimera risken for upprepning av
det allvarliga tillbudet, samt tillhandahdlla information om de bakomliggande hindelserna och resultatet av
bedémningen.

8.  Tillverkaren ska se till att information om den korrigerande sikerhetsitgird pd marknaden som vidtagits utan
drojsmal limnas till anvindarna av den berorda produkten genom ett sikerhetsmeddelande till marknaden. Sakerhets-
meddelandet till marknaden ska skrivas pa ett eller flera officiella unionssprék, vilka ska anges av den medlemsstat dir
den korrigerande sikerhetsdtgirden pd marknaden vidtas. Utom i brddskande fall ska utkastet till sikerhetsmeddelandet
till marknaden 6verlimnas till den utvirderande behériga myndigheten eller, om det giller de fall som avses i punkt 9,
den samordnade behoriga myndigheten for att den ska kunna limna synpunkter. Sikerhetsmeddelandet till marknaden
ska ha samma innehdll i alla medlemsstater, om ndgot annat inte dr vederborligen motiverat av situationen i den
enskilda medlemsstaten.

Sikerhetsmeddelandet till marknaden ska mojliggora en korrekt identifiering av den eller de berorda produkterna,
sarskilt genom att relevanta UDI inkluderas, och en korrekt identifiering, sarskilt genom att ett Eudamed-registre-
ringsnummer (SRN) inkluderas, om ett sddant redan har utfirdats, av den tillverkare som har vidtagit den korrigerande
sikerhetsdtgirden pa marknaden. Sikerhetsmeddelandet till marknaden ska tydligt och utan att forringa risknivn ange
skilen till den korrigerande sikerhetsitgirden pd marknaden med hinvisning till funktionsfel hos produkten och de
risker som kan uppstd for patienter, anvindare eller andra manniskor samt klart och tydligt ange alla de dtgirder som
anvindarna ska vidta.

Tillverkaren ska registrera sikerhetsmeddelandet till marknaden i det elektroniska system som avses i artikel 92, dir
meddelandet ska goras tillgingligt for allmianheten.

9. De behériga myndigheterna ska aktivt delta i ett forférande som ska samordna deras bedomningar enligt punkt 3
i f6ljande fall:

a) Om det foreligger oro over ett sirskilt, allvarligt tillbud eller en méngd allvarliga tillbud med samma produkt eller
produkttyp frin samma tillverkare i mer dn en medlemsstat.
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b) Om det ifrigasitts huruvida en av en tillverkare foreslagen korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden i mer dn en
medlemsstat r limplig.

Det samordnade forfarandet ska omfatta foljande:
— Vid behov utseende av en samordnande behérig myndighet i enskilda fall.

— Faststillande av den samordnade bedémningsprocessen, inklusive den samordnande behériga myndighetens
uppgifter och ansvarsomrdden samt medverkan av andra berérda myndigheter.

Om inte annat har avtalats mellan de behdriga myndigheterna, ska den samordnande behoriga myndigheten vara den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dér tillverkaren har sitt site.

Den samordnande behoriga myndigheten ska via det elektroniska system som avses i artikel 92 informera tillverkaren,
ovriga behoriga myndigheter och kommissionen om att den har tagit pé sig rollen som samordnande myndighet.

10.  Utseende av en samordnande behorig myndighet ska inte paverka de andra behoriga myndigheternas ritt att gora
en egen bedomning och anta dtgirder i enlighet med denna forordning av hinsyn till folkhilsan och patienternas
sikerhet. Den samordnande behoriga myndigheten och kommissionen ska héllas underrittade om resultatet av en sidan
bedomning och antagandet av sidana dtgérder.

11.  Kommissionen ska limna administrativt stod till den samordnande behériga myndigheten dd denna utfor sina
uppgifter enligt detta kapitel.

Artikel 90
Analys av sikerhetsovervakningsdata

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna infora system och forfaranden for att aktivt 6vervaka de uppgifter
som finns tillgingliga i det elektroniska system som avses i artikel 92, i syfte att i dessa uppgifter identifiera trender,
ménster eller signaler som kan avsloja nya risker eller sikerhetsproblem.

Om en tidigare okind risk identifieras eller frekvensen for en forvintad risk vésentligt dndrar nytta/riskbestimningen
i en negativ riktning, ska den behériga myndigheten eller i forekommande fall den samordnande behériga myndigheten
informera tillverkaren eller i tillimpliga fall den auktoriserade representanten, som ska vidta nddvindiga korrigerande
atgdrder.

Artikel 91
Genomforandeakter

Kommissionen fir genom genomfbrandeakter och efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter
anta de nirmare bestimmelser och forfaranden som behovs for att genomféra artiklarna 85-90 och 92 i friga om
foljande:

a) Klassificering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetstgirder pd marknaden avseende specifika produkter,
produktkategorier eller produktgrupper.

=

Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden, sikerhetsmeddelanden till
marknaden, tillhandahéllande av regelbundna summeringsrapporter, rapporter avseende dvervakning av produkter
som sldppts ut pd marknaden, periodiska sikerhetsrapporter och trendrapporter fran tillverkarna enligt artiklarna 85,
86, 87, 88 respektive 89.

o

Standardblanketter for elektronisk och icke-elektronisk rapportering med en minimiuppsittning uppgifter for halso-
och sjukvardspersonalens, anvindarnas och patienternas rapportering av misstinkta allvarliga tillbud.

&

Tidsfrister for rapportering av korrigerande sikerhetsétgirder pd marknaden och for tillverkarens tillhandahéllande av
regelbundna summeringsrapporter och trendrapporter, med beaktande av hur allvarligt det tillbud &r som ska
rapporteras enligt artikel 87.

o

Enhetliga formulir for det informationsutbyte mellan beh6riga myndigheter som avses i artikel 89.

f) Forfaranden for utseende av en samordnande behorig myndighet, processen for samordnad utvirdering, inklusive den
samordnande behoriga myndighetens uppgifter och ansvarsomriden och medverkan av andra behériga myndigheter
i denna process.

De genomfbrandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses
i artikel 114.3.
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Artikel 92

Elektroniskt system for sikerhetsévervakning och for 6vervakning av produkter som slippts ut pi
marknaden

1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att samla in
och behandla féljande information:

a,

Tillverkarnas rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsdtgirder pd marknaden enligt artiklarna 87.1
och 89.5.

=

Tillverkarnas regelbundna summeringsrapporter enligt artikel 87.9.

Ks B

Tillverkarnas rapporter om trender enligt artikel 88.

k=2

De periodiska sikerhetsrapporterna enligt artikel 86.

o

Tillverkarnas sikerhetsmeddelanden till marknaden enligt artikel 89.8.

f) Den information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter och mellan dem och
kommissionen i enlighet med artikel 89.7 och 89.9.

Det elektroniska systemet ska innehélla relevanta linkar till UDI-databasen.

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter och kommissionen ska fa tillgang till den information som avses i punkt
1 i denna artikel via det elektroniska systemet. De anmélda organen ska ocksé fa tillgang till den informationen i den
utstrickning den avser de produkter for vilka de har utfirdat ett intyg i enlighet med artikel 53.

3. Kommissionen ska se till att hilso- och sjukvérdspersonal och allminheten har tillgang till det elektroniska system
som avses i punkt 1 i limplig omfattning.

4. P4 grundval av oOverenskommelser mellan kommissionen och behoriga myndigheter i tredjelinder eller
internationella organisationer fir kommissionen ge dessa behériga myndigheter eller internationella organisationer
tillgdng till det elektroniska system som avses i punkt 1 i limplig omfattning. Overenskommelserna ska bygga pa
omsesidighet och innehdlla bestimmelser om konfidentialitet och dataskydd motsvarande dem som ir tillimpliga
i unionen.

5. Rapporterna om allvarliga tillbud enligt artikel 87.1 a ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska
system som avses i punkt 1 i den hiir artikeln automatiskt 6versindas till den behériga myndigheten i den medlemsstat
dir tillbudet intriffade.

6.  Trendrapporterna enligt artikel 88.1 ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska system som avses
i punkt 1 i den hir artikeln automatiskt 6versindas till de behériga myndigheterna i den medlemsstat dir tillbuden
intriffade.

7. Rapporterna om korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden enligt artikel 87.1 b ska omedelbart efter att de
inkommit via det elektroniska system som avses i punkt 1 i den hir artikeln automatiskt 6versindas till de behoriga
myndigheterna i foljande medlemsstater:

a) De medlemsstater déir den korrigerande sikerhetsétgirden pa marknaden vidtas eller ska vidtas.

b) Den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site.

8. De regelbundna summeringsrapporterna enligt artikel 87.9 ska omedelbart efter att de inkommit via det
elektroniska system som avses i punkt 1 i den hir artikeln automatiskt 6versindas till den behoriga myndigheten i

a) den eller de medlemsstater som deltar i samordningsforfarandet i enlighet med artikel 89.9 och som kom &verens
om den regelbundna summeringsrapporten,

b) den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site.
9. Den information som avses i punkterna 5-8 i denna artikel ska omedelbart efter att den inkommit via det

elektroniska system som avses i punkt 1 i denna artikel automatiskt dversindas till det anmilda organ som har utfirdat
intyget for den berérda produkten i enlighet med artikel 56.
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AVSNITT 3
Marknadskontroll
Artikel 93
Marknadskontroll

1. De behériga myndigheterna ska gora limpliga kontroller av produkters egenskaper i frdga om Gverensstimmelse
och av deras prestanda, inbegripet om lampligt en granskning av dokumentation och fysisk kontroll eller kontroll
i laboratorium av ett dndamdlsenligt urval av produkter. De behériga myndigheterna ska sirskilt beakta etablerade
principer for riskbedomning och riskhantering, sikerhetsovervakningsdata och klagomal.

2. De behoriga myndigheterna ska utarbeta drliga kontrollplaner och anslé tillridckligt med materiella och miénskliga
resurser med lamplig kompetens for att denna verksamhet ska kunna genomféras, med beaktande av det europeiska
marknadskontrollprogram som utarbetats av samordningsgruppen for medicintekniska produkter enligt artikel 105 och
lokala omstindigheter.

3. For att kunna uppfylla de skyldigheter som avses i punkt 1

a) fir de behoriga myndigheterna bland annat kriva att de ekonomiska aktorerna tillhandahéller sadan dokumentation
och information som dr noédvindig for att de ska kunna ut6va sin verksamhet och, nir detta dr motiverat,
tillhandahéller nodvindiga provexemplar av produkterna eller tillgang till produkterna kostnadsfritt, och

b) ska de behoriga myndigheterna utfora bade anmalda och, om sd 4r nodvindigt, oanmilda inspektioner av lokaler
tillhorande ekonomiska aktdrer och av leverantdrers ochfeller underleverantorers lokaler samt vid behov vid
yrkesmissiga anvindares anliggningar.

4. De behoriga myndigheterna ska utarbeta en drlig sammanfattning av resultaten av kontrollverksamheten och gora
den tillginglig for andra behoriga myndigheter via det elektroniska system som avses i artikel 100.

5. De behoriga myndigheterna far beslagta, forstora eller pd annat sitt gora sddana produkter som utgér en
oacceptabel risk eller forfalskade produkter obrukbara, om de anser att detta 4r nodvandigt for att skydda folkhélsan.

6.  Efter varje inspektion som utfors for de dndamdl som avses i punkt 1 ska den behériga myndigheten utarbeta en
rapport om inspektionens resultat avseende efterlevnad av de rittsliga och tekniska kraven i denna forordning.
Rapporten ska ange om korrigerande atgirder behéver vidtas.

7. Den behoriga myndighet som utfort inspektionen ska delge den ekonomiska aktor som varit foremdl for
inspektionen innehéllet i den rapport som avses i punkt 6 i denna artikel. Innan den behériga myndigheten antar den
slutliga rapporten ska den ge den ekonomiska aktoren tillfille att limna synpunkter. Denna slutgiltiga inspektionsrapport
ska ldggas in i det elektroniska system som avses i artikel 100.

8.  Medlemsstaterna ska se 6ver sin marknadskontroll och bedoma hur den fungerar. Denna Gversyn och dessa
bedomningar ska genomféras minst vart fjirde dr och resultatet ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen. Varje medlemsstat ska hélla en sammanfattning av resultaten tillginglig for allménheten via det
elektroniska system som avses i artikel 100.

9.  Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samordna sin marknadskontroll, samarbeta med varandra och dela
med sig av resultaten av marknadskontrollen sinsemellan och till kommissionen for att sorja for en harmoniserad och
hog nivd pd marknadskontrollen i alla medlemsstater.

Nir s& dr limpligt ska medlemsstaternas behériga myndigheter komma &verens om arbetsfordelning, gemensam
marknadskontroll och specialisering.

10. Om mer 4n en myndighet ansvarar fér marknadskontroll och yttre grinskontroll i en medlemsstat, ska dessa
myndigheter samarbeta med varandra genom att sinsemellan dela med sig av information som &r relevant for deras roll
och uppgifter.

11.  Nir sd ar lampligt ska medlemsstaternas behoriga myndigheter samarbeta med de behériga myndigheterna
i tredjeldnder i syfte att utbyta information och tekniskt stod och frimja verksamhet som avser marknadskontroll.
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Artikel 94

Utvirdering av produkter som misstinks utgora en oacceptabel risk eller annan misstinkt
bristande dverensstimmelse

Om en medlemsstats behériga myndigheter pa grundval av information som erhéllits genom sikerhetsovervakning eller
marknadskontroll eller annan information har skl att anta att en produkt

a) kan utgora en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller andra manniskors hilsa eller sikerhet, eller andra
aspekter av skyddet av folkhilsan, eller

b) pa annat sitt inte uppfyller kraven i denna forordning,

ska de gora en utvirdering av den berérda produkten, omfattande alla de krav som faststills i denna férordning och som
avser riskerna med produkten eller annan bristande 6verensstimmelse.

De berorda ekonomiska aktorerna ska samarbeta med de behoriga myndigheterna.

Artikel 95
Forfaranden for att hantera produkter som utgor en oacceptabel risk for hilsa och sikerhet

1. Om de behoriga myndigheterna efter att ha gjort en sidan utvirdering som avses i artikel 94 konstaterar att en
produkt utgor en oacceptabel risk for patienters, anvindares eller andra ménniskors hilsa eller sikerhet eller for andra
aspekter av skyddet av folkhdlsan, ska de utan drojsmal kriva att de berorda produkternas tillverkare, dennes
auktoriserade representanter och alla andra berorda ekonomiska aktdrer vidtar alla limpliga och vederborligen
motiverade korrigerande dtgdrder for att produkten ska uppfylla de krav i denna férordning som avser riskerna med
produkten och for att, pd ett sitt som stdr i proportion till riskens art, begrinsa tillhandahédllandet av produkten pé
marknaden, for att forena tillhandahallandet av produkten med vissa krav, for att dra tillbaka produkten fran marknaden
eller for att dterkalla den inom en rimlig tid som tydligt angetts och som meddelats den berorda ekonomiska aktoren.

2. De behoriga myndigheterna ska utan drojsmal, via det elektroniska system som avses i artikel 100, underritta
kommissionen, de andra medlemsstaterna och, om ett intyg har utfirdats for den berérda produkten i enlighet med
artikel 56, det anmilda organ som utfirdade intyget, om utredningsresultaten och om de dtgdrder som de har alagt de
ekonomiska aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorer som avses i punkt 1 ska utan dr6jsmal sakerstilla att alla limpliga korrigerande atgarder
vidtas i hela unionen i friga om alla berérda produkter som de har tillhandahallit p4 marknaden.

4. Om den ekonomiska aktér som avses i punkt 1 inte vidtar limpliga korrigerande tgirder inom den tid som avses
i punkt 1, ska de behoriga myndigheterna vidta alla limpliga atgdrder for att forbjuda eller begransa tillhandahdllandet
av produkten pd sin nationella marknad, dra tillbaka produkten frin den marknaden eller dterkalla den.

De behoriga myndigheterna ska utan dréjsmdl och via det elektroniska system som avses i artikel 100 underritta
kommissionen, de andra medlemsstaterna och det anmélda organ som avses i punkt 2 i den hir artikeln om dessa
atgdrder.

5. 1den underrittelse som avses i punkt 4 ska alla tillgdngliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som krévs for att
kunna identifiera och spira den produkt som inte uppfyller kraven, dess ursprung, arten av och skilen till den bristande
Gverensstimmelse som gors gillande och den risk produkten utgor, vilken typ av nationell atgird som vidtagits och dess
varaktighet samt den berorda ekonomiska aktérens synpunkter.

6.  Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet ska utan drojsmdl, via det elektroniska system som avses
i artikel 100, informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om relevanta kompletterande uppgifter som de
har tillgang till med avseende pa den berérda produktens bristande 6verensstimmelse med kraven och om eventuella
atgdrder som de vidtagit rorande produkten.

Om de har invindningar mot den anmilda nationella atgirden ska de utan drojsmédl meddela dessa invindningar till
kommissionen och de andra medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i artikel 100.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tvd manader efter mottagandet av den underrittelse som
avses i punkt 4 har rest invindningar mot dtgirder som vidtagits av en medlemsstat, ska dessa tgirder anses vara
berittigade.
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I detta fall ska alla medlemsstater sikerstilla att motsvarande begrinsande atgirder eller forbud, inklusive tillbaka-
dragande, dterkallelse eller begrinsning av tillgingligheten for produkten pd deras nationella marknad, utan drojsmal
vidtas avseende den berorda produkten.

Artikel 96
Forfarande for utvirdering av nationella dtgirder pd unionsnivd

1.  Om en medlemsstat inom tvd manader efter mottagandet av den anmilan som avses i artikel 95.4 har rest
invindningar mot en Atgird som vidtagits av en annan medlemsstat, eller om kommissionen anser att dtgirden strider
mot unionsritten, ska kommissionen, efter att ha hort de berérda behériga myndigheterna och vid behov de berérda
ekonomiska aktorerna, utvdrdera den nationella dtgirden. P& grundval av utvirderingsresultaten fir kommissionen
genom genomforandeakter besluta huruvida den nationella tgirden ar berdttigad eller inte. Dessa genomf6randeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

2. Om kommissionen anser att den nationella atgérden ar berittigad enligt punkt 1 i denna artikel ska artikel 95.7
andra stycket tillimpas. Om kommissionen anser att den nationella dtgirden 4r oberittigad ska den berorda
medlemsstaten upphiva dtgarden.

Om kommissionen inte antar ndgot beslut i enlighet med punkt 1 i denna artikel inom &tta manader efter mottagandet
av den anmilan som avses i artikel 95.4, ska den nationella tgirden anses vara berittigad.

3. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att den hilso- och sikerhetsrisk som en produkt utgér inte tillfreds-
stillande kan minskas genom &tgirder som den eller de berérda medlemsstaterna vidtar, fir kommissionen pa begiran
av en medlemsstat eller pd eget initiativ genom genomférandeakter vidta nodvindiga och vederbérligen motiverade
atgdrder for att sikerstilla skyddet av hilsa och sikerhet, inklusive dtgirder for att begrinsa eller forbjuda utslippande
pd marknaden och ibruktagande av den berorda produkten. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 97
Annan bristande $verensstimmelse

1. Om en medlemsstats behoriga myndigheter efter att ha gjort en utvirdering i enlighet med artikel 94 konstaterar
att en produkt inte uppfyller kraven i denna forordning men inte utgér en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas
eller andra manniskors hilsa eller sikerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhalsan, ska de aligga den berérda
ekonomiska aktoren att dtgdrda den bristande Overensstimmelsen inom en rimlig tid som ska anges tydligt och
meddelas den berdrda ekonomiska aktoren och som stér i proportion till den bristande verensstimmelsen.

2. Om den ekonomiska aktoren inte atgirdar den bristande overensstimmelsen inom den tid som avses i punkt 1
i denna artikel ska den berdrda medlemsstaten utan drojsmal vidta limpliga dtgirder for att begrinsa eller forbjuda
tillhandahéllandet av produkten pd marknaden eller sikerstilla att den aterkallas eller dras tillbaka frdn marknaden.
Medlemsstaten ska utan drojsmél underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa atgirder via det
elektroniska system som avses i artikel 100.

3. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av denna artikel fir kommissionen genom genomférandeakter ange
limpliga atgdrder som ska vidtas av behoriga myndigheter for att hantera vissa typer av bristande overensstimmelse.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

Artikel 98
Forebyggande hilsoskyddsatgirder

1. Om en medlemsstat, efter att ha gjort en utvirdering som visar pi en potentiell risk med en produkt eller en
specifik produktkategori eller produktgrupp, anser att tillhandahéllandet pd marknaden eller ibruktagandet av en
produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp bér forbjudas, begrinsas eller forenas med sirskilda krav,
eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras tillbaka frin marknaden eller dterkallas for att
skydda patienternas, anvindarnas eller andra minniskors hilsa eller sikerhet eller med hinsyn till andra
folkhilsoaspekter, fir den medlemsstaten vidta alla nédvindiga och berittigade dtgdrder.
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2. Den medlemsstat som avses i punkt 1 ska omedelbart underritta kommissionen och alla de andra
medlemsstaterna samt ange skilen for sitt beslut via det elektroniska system som avses i artikel 100.

3. Kommissionen ska i samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter och vid behov de berorda
ekonomiska aktorerna bedéma de nationella dtgirder som vidtagits. Kommissionen fir genom genomférandeakter
besluta om de nationella tgirderna dr berittigade eller inte. Om kommissionen inte fattar ndgot beslut inom sex
ménader frin underrittelsen, ska de nationella dtgirderna anses vara berittigade. Dessa genomférandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.

4. Om den bedémning som avses i punkt 3 i denna artikel visar att tillhandahdllandet pd marknaden eller
ibruktagandet av en produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp bér forbjudas, begransas eller forenas
med sdrskilda krav, eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras tillbaka fran marknaden eller
aterkallas i alla medlemsstater for att skydda patienternas, anviindarnas eller andra manniskors hilsa eller sikerhet eller
med hinsyn till andra folkhilsoaspekter, fir kommissionen anta genomférandeakter for att vidta nodvindiga och
vederborligen motiverade tgirder. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 114.3.

Artikel 99
God administrativ praxis

1. For alla dtgarder som medlemsstaternas behoriga myndigheter antar i enlighet med artiklarna 95-98 ska det anges
exakt vad atgirderna grundas pd. Om en sddan atgird riktar sig till en specifik ekonomisk aktor ska den behoriga
myndigheten utan drojsmél underritta den berérda ekonomiska aktoren om den atgirden, och ska samtidigt informera
den ekonomiska aktéren om vilka rittsmedel som stér till forfogande enligt den berdrda medlemsstatens lagstiftning
eller administrativa praxis och vilka tidsfrister som giller for sidana rittsmedel. Om 4tgdrderna ér allmént tillimpliga,
ska de offentliggoras pa limpligt satt.

2. Utom i de fall d det krivs omedelbara atgirder vid oacceptabel risk for ménniskors hilsa eller sikerhet ska den
berérda ekonomiska aktoren innan ndgra dtgdrder antas ges tillfille att ligga fram sina synpunkter f6r den behériga
myndigheten inom en limplig tidsfrist som anges tydligt.

Om étgirder vidtagits utan att den ekonomiska aktoren har ftt mojlighet att ligga fram sina synpunkter enligt forsta
stycket ska denne ges mojlighet att gora detta sd snart som mojligt, och den vidtagna dtgirden ska ses over omedelbart
darefter.

3. Alla tgdrder som antagits ska omedelbart upphivas eller dndras nir den ekonomiska aktoren har kunnat visa att
den vidtagit effektiva korrigerande dtgérder och att produkten uppfyller kraven i denna forordning.

4. Om en atgird som antagits i enlighet med artiklarna 95-98 avser en produkt for vilken ett anmilt organ deltagit
i bedémningen av overensstimmelse, ska de behoriga myndigheterna via det elektroniska system som avses i artikel 100
underrdtta det berérda anmilda organet och myndigheten med ansvar for det anmilda organet om den vidtagna
atgdrden.

Artikel 100

Elektroniskt system fér marknadskontroll

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att samla in
och behandla foljande information:

a) Sammanfattningar av resultaten av kontrollverksamheten enligt artikel 93.4.

b

Den slutgiltiga inspektionsrapporten enligt artikel 93.7.

Kol

Information om produkter som utgér en oacceptabel risk for hilsa och sikerhet enligt artikel 95.2, 95.4 och 95.6.

&

Information om bristande 6verensstimmelse for produkter enligt artikel 97.2.

<o

Information om forebyggande hilsoskyddsétgarder enligt artikel 98.2.

f) Sammanfattningar av resultaten av medlemsstaternas oversyner och beddmningar av marknadskontrollen enligt
artikel 93.8.
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2. Den information som avses i punkt 1 i denna artikel ska omedelbart 6versindas via det elektroniska systemet till
alla berorda behoriga myndigheter och i tillimpliga fall till det anmiélda organ som har utfirdat ett intyg for den berorda
produkten i enlighet med artikel 56 och vara tillginglig for medlemsstaterna och kommissionen.

3. Den information som utbyts medlemsstaterna emellan ska inte offentliggoras om detta kan skada marknads-
kontrollen och samarbetet mellan medlemsstaterna.

KAPITEL VIII

SAMARBETE MELLAN MEDLEMSSTATERNA, SAMORDNINGSGRUPPEN FOR MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER, EXPERTLABORATORIER, EXPERTPANELER OCH PRODUKTREGISTER

Artikel 101
Behériga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse en eller flera behoriga myndigheter som ska ansvara for genomférandet av denna forordning.
Medlemsstaterna ska se till att deras myndigheter har de befogenheter, de resurser, den utrustning och de kunskaper som
krivs for att myndigheterna ska kunna utfora sina uppgifter enligt denna forordning pa rétt sitt. Medlemsstaterna ska
meddela de behoériga myndigheternas namn och kontaktuppgifter till kommissionen, som ska offentliggéra en
forteckning dver behoriga myndigheter.

Artikel 102

Samarbete

1. Medlemsstaternas behériga myndigheter ska samarbeta med varandra och med kommissionen. Kommissionen ska
sorja for att det organiseras utbyte av information som krévs for en enhetlig tillimpning av denna férordning.

2. Medlemsstaterna ska om s ar lampligt och med stod av kommissionen delta i internationella initiativ for att
sakerstilla samarbete mellan tillsynsmyndigheter pa det medicintekniska omradet.

Artikel 103
Samordningsgruppen for medicintekniska produkter
1. Hirmed inrittas en samordningsgrupp for medicintekniska produkter.

2. Varje medlemsstat ska for fornybara tredrsperioder till samordningsgruppen fo6r medicintekniska produkter
utndmna en medlem och en suppleant med expertkunskaper inom omradet for medicintekniska produkter samt en
medlem och en suppleant med expertkunskaper inom omradet fér medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. En
medlemsstat fir vilja att utnimna endast en medlem och en suppleant med expertkunskaper pé bigge omrédena.

Medlemmarna i samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska viljas med hansyn till sin kunskap om och
erfarenhet av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. De ska foretrida
medlemsstaternas behoriga myndigheter. Medlemmarnas namn och uppdragsgivare ska offentliggéras av kommissionen.

Suppleanterna ska foretrida fréinvarande medlemmar och rosta i deras stille.

3. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska sammantrida regelbundet och, om situationen gor det
nodvindigt, pd begiran av kommissionen eller en medlemsstat. De medlemmar som ska delta i métena ska efter behov
antingen vara de som utnimnts pd grund av sin roll och sina expertkunskaper inom omréidet for medicintekniska
produkter, de som utndmnts pd grund av sina expertkunskaper inom omrddet for medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik eller de som utnimnts for bigge forordningarna eller deras suppleanter.

4. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska striva efter att uppna enighet. Om sddan enighet inte kan
uppnds, ska samordningsgruppen for medicintekniska produkter fatta majoritetsbeslut. Medlemmar med avvikande
stindpunkt fir begira att deras staindpunkt med motivering anges i samordningsgruppens standpunkt.

5. En foretridare for kommissionen ska vara ordférande f6r samordningsgruppen for medicintekniska produkter.
Ordféranden ska inte ha rostritt i samordningsgruppen.
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6.  Samordningsgruppen for medicintekniska produkter fir fran fall till fall inbjuda experter och andra utomstiende
parter att delta i motena eller limna skriftliga bidrag.

7. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter fir inrdtta stindiga eller tillfilliga arbetsgrupper.
Organisationer som foretrader den medicintekniska industrin, hilso- och sjukvirdspersonal, laboratorier, patienter och
konsumenter pd unionsnivé ska dér sd dr lampligt inbjudas till dessa arbetsgrupper som observatérer.

8. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska sjilv faststilla sin arbetsordning, dir det sirskilt ska
faststillas forfaranden for

— antagande av yttranden, rekommendationer eller andra stdndpunkter, dven i brédskande fall,
— delegering av uppgifter till rapporterande eller medrapporterande medlemmar,

— genomforande av artikel 107 om intressekonflikt,

— arbetsgruppernas arbetssiitt.

9. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska ha de uppgifter som anges i artikel 105 i den hir
forordningen och artikel 99 i forordning (EU) 2017/746.

Artikel 104
Stod frin kommissionen

Kommissionen ska stodja de nationella behoriga myndigheternas samarbete. Den ska sirskilt sorja for att det organiseras
utbyte av erfarenheter mellan de behériga myndigheterna och limna tekniskt, vetenskapligt och logistiskt stod till
samordningsgruppen for medicintekniska produkter och dess arbetsgrupper. Den ska organisera samordningsgruppens
och arbetsgruppernas méten, delta i dessa méten och sikerstilla att de foljs upp pa lampligt sitt.

Artikel 105
Uppgifter for samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Inom ramen for denna forordning ska samordningsgruppen for medicintekniska produkter ha foljande uppgifter:

a) Bidra till bedomningarna av ansokande organ for bedémning av 6verensstimmelse och anmilda organ i enlighet med
bestimmelserna i kapitel IV.

b) P4 kommissionens begdran ge rad i frdgor som rér samordningsgruppen av anmilda organ som inrittats i enlighet
med artikel 49.

¢) Bidra till utarbetandet av vigledningar for att sikerstilla ett effektivt och enhetligt genomforande av denna
forordning, sirskilt nir det giller utseende och évervakning av anmélda organ, tillimpning av de allmidnna kraven pd
sikerhet och prestanda samt tillverkarnas kliniska utvirderingar och utredningar, de anmilda organens bedomning
och sikerhetsvervakningen.

&

Bidra till att den kontinuerliga 6vervakningen av de tekniska framstegen och bedomningen av om de allminna krav
pé sikerhet och prestanda som anges i den hir forordningen och i forordning (EU) 2017746 ir adekvata for att
sikerstdlla sikerhet och prestanda hos produkter, och dirigenom bidra till att pavisa behov av férindringar i bilaga
I till den hir forordningen.

Bidra till utarbetandet av produktstandarder, gemensamma specifikationer och vetenskapliga riktlinjer, inbegripet
produktspecifika riktlinjer, for klinisk prévning for vissa medicintekniska produkter, sirskilt implantat och produkter
i klass IIL.

o

f) Bistd medlemsstaternas behoriga myndigheter vid samordning, sdrskilt nir det giller produkternas klassificering och
faststdllandet av produkters rittsliga status, kliniska provningar, sikerhetsovervakning och marknadskontroll,
inklusive utveckling och uppritthillande av ett ramverk for ett europeiskt marknadskontrollprogram med syfte att
effektivisera och harmonisera marknadskontrollen i unionen i enlighet med artikel 93.

2) Ge rdd, antingen pd eget initiativ eller pd begiran av kommissionen, vid bedémningen av frigor som ror
genomfoérandet av denna férordning.

h) Bidra till enhetlig administrativ praxis i medlemsstaterna i frdga om produkter.
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Artikel 106
Tillhandahéllande av vetenskapliga, tekniska och kliniska yttranden och rid

1. Kommissionen ska genom genomfbrandeakter och i samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska
produkter se till att expertpaneler utses fér bedémning av den kliniska utvirderingen pé relevanta medicinska omraden
enligt punkt 9 i denna artikel och for att limna synpunkter enligt artikel 48.6 i forordning (EU) 2017746 pa
prestandautvirderingen for vissa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och vid behov for produktkategorier
eller produktgrupper eller for specifika risker som avser produktkategorier eller produktgrupper, i enlighet med
principerna om hogsta vetenskapliga kompetens, opartiskhet, oberoende samt oppenhet och insyn. Samma principer ska
tillimpas om kommissionen beslutar att utse expertlaboratorier i enlighet med punkt 7 i denna artikel.

2. Expertpaneler och expertlaboratorier fir utses pd omréden dir kommissionen, i samrdd med samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, har faststillt att det finns ett behov av konsekvent vetenskaplig, teknisk och/eller klinisk
radgivning eller laboratorieexpertis for genomférandet av denna forordning. Expertpaneler och expertlaboratorier fir
utses pd permanent eller tillfallig basis.

3. Expertpanelerna ska bestd av radgivare som tillsatts av kommissionen pa grundval av aktuell, klinisk, vetenskaplig
eller teknisk expertkunskap pd omrddet och med en geografisk spridning som avspeglar méingfalden av vetenskapliga
och kliniska strategier i unionen. Kommissionen ska faststilla antalet medlemmar i varje panel utifrdn de behov som
finns.

Medlemmarna i expertpanelerna ska utfora sina uppgifter pa ett opartiskt och objektivt sitt. De ska varken begira eller
ta emot instruktioner frin anmalda organ eller tillverkare. Varje medlem ska avge en intresseforklaring, som ska goras
tillginglig for allmédnheten.

Kommissionen ska faststdlla system och forfaranden for att aktivt hantera och forebygga potentiella intressekonflikter.

4. Expertpaneler ska ta hinsyn till relevant information fran intressenter, inbegripet patientorganisationer och hilso-
och sjukvérdpersonal, nir de utarbetar sina vetenskapliga utlitanden.

5.  Efter det att en inbjudan att anmila intresse har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och pé
kommissionens webbplats fir kommissionen efter samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter
utndmna radgivare till expertpanelerna. Utifrn typen av uppgifter och behovet av specifik sakkunskap far ridgivare
utnimnas att ingd i expertpaneler fr en period om hogst tre dr, och deras mandat fir fornyas.

6.  Efter samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter fir kommissionen fora in radgivare i en
central forteckning 6ver tillgingliga experter, som dven om de inte formellt utndmnts till en panel ar tillgingliga for att
ge rdd och bistd expertpanelens arbete efter behov. Forteckningen ska offentliggoras pd kommissionens webbplats.

7. Kommissionen fir genom genomférandeakter och efter samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska
produkter utse expertlaboratorier pa grundval av deras sakkunskap inom

— fysikalisk-kemisk karakterisering, eller

— mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska, elektroniska eller icke-kliniska biologiska/
toxikologiska undersokningar

av specifika produkter, produktkategorier eller produktgrupper.

Kommissionen far enbart utse expertlaboratorier for vilka en medlemsstat eller Gemensamma forskningscentrumet har
limnat in en ansokan.

8. Expertlaboratorier ska uppfylla foljande kriterier:

&

De ska ha tillréickligt med personal med limpliga kvalifikationer och tillrécklig kunskap om och erfarenhet av de
produkter som de har utsetts for.

Z

De ska forfoga 6ver den utrustning som krévs for att utfora de uppgifter som de har tilldelats.

o

De ska ha erforderlig kinnedom om internationella standarder och bista praxis.
d) De ska ha limplig administrativ organisation och struktur.

¢) De ska sikerstilla att personalen iakttar konfidentialitet i friga om den information och de uppgifter som den
erhéller under arbetet.
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9.  Expertpaneler som utses for den kliniska utvirderingen inom relevanta medicinska omrdden ska fullgora de
uppgifter som anges i artiklarna 54.1 och 61.2 samt i avsnitt 5.1 i bilaga IX eller i avsnitt 6 i bilaga X, beroende pa vad
som ar tillimpligt.

10.  Expertpaneler och expertlaboratorier kan efter behov ha féljande uppgifter:

&

Tillhandahalla vetenskapligt, tekniskt och kliniskt stod till kommissionen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter for genomforandet av denna férordning.

=

Bidra till utveckling och uppritthallande av limplig vigledning och gemensamma specifikationer for
— Kliniska provningar,

— Klinisk utvérdering och klinisk uppf6ljning efter utslippandet pd marknaden,

— prestandastudier,

— prestandautvirdering och prestandauppféljning efter utslippandet pd marknaden,

— fysikalisk-kemisk karakterisering, och

— mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska, elektroniska eller icke-kliniska toxikologiska
undersokningar

for specifika produkter, eller en produktkategori eller produktgrupp, eller for sirskilda risker forknippade med en
produktkategori eller produktgrupp.

Ksh

Utarbeta och se 6ver vigledningarna for klinisk utvirdering och prestandautvirdering for bedomning av
overensstimmelse i linje med det allmint erkdnda tekniska utvecklingsstadiet vad giller klinisk utvirdering,
prestandautvirdering, fysikalisk-kemisk karakterisering och mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska,
elektriska, elektroniska eller icke-kliniska toxikologiska undersokningar.

&

Bidra till utarbetandet av internationella standarder och sikerstilla att sidana standarder aterspeglar det allmént
erkinda tekniska utvecklingsstadiet.

o

Lamna yttranden pd forfragan frn tillverkare enligt artikel 61.2, anmalda organ och medlemsstaterna i enlighet med
punkterna 11-13 i den hir artikeln.

f) Bidra till att identifiera farhdgor och nya problem i friga om medicintekniska produkters sikerhet och prestanda.

g) Liamna synpunkter enligt artikel 48.4 i forordning (EU) 2017746 pd prestandautvirderingen for vissa
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

11.  Kommissionen ska underlitta tillging for medlemsstaterna och de anmilda organen och tillverkarna till
expertpanelers och expertlaboratoriers rddgivning om bland annat kriterierna for limpliga uppgifter for bedémning av
en produkts Overensstimmelse, sirskilt i friga om de kliniska data som krivs for Klinisk utvirdering, i friga om
fysikalisk-kemisk karakterisering och i friga om mikrobiologiska, biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska,
elektroniska och icke-kliniska toxikologiska undersokningar.

12.  Nir expertpanelernas medlemmar antar sitt vetenskapliga yttrande i enlighet med punkt 9, ska de gora sitt bésta
for att uppnd enighet. Om enighet inte kan nds, ska expertpanelerna fatta ett majoritetsbeslut och avvikande
standpunkter med motivering ska redovisas i det vetenskapliga yttrandet.

Kommissionen ska offentliggéra det vetenskapliga yttrande och den rddgivning som liggs fram i enlighet med
punkterna 9 och 11 i denna artikel och ska dirvid beakta de konfidentialitetsaspekter som avses i artikel 109. Den
vigledning for klinisk utvirdering som avses i punkt 10 ¢ ska offentliggoras efter samrdd med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter.

13.  Kommissionen fir kriva att tillverkare och anmilda organ betalar avgifter for den rddgivning som
expertpanelerna och expertlaboratorierna limnar. Avgifternas struktur och nivd samt de ersdttningsgilla kostnadernas
omfattning och struktur ska antas av kommissionen genom genomforandeakter, med beaktande av mélen att f3 till stdnd
ett korrekt genomfbrande av denna forordning, skydda hilsa och sikerhet, stédja innovation och uppnd kostnadsef-
fektivitet samt behovet att fa till stdnd en aktiv medverkan i expertpanelerna. Dessa genomfbrandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.
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14.  De avgifter som ska betalas till kommissionen i enlighet med forfarandet i punkt 13 i denna artikel ska faststillas
pé ett dppet sdtt och pd grundval av kostnaderna for de tjanster som tillhandahdlls. De avgifter som ska betalas ska
sinkas om ett forfarande for samrdd vid klinisk utvirdering inleds i enlighet med avsnitt 5.1 ¢ i bilaga IX med en
tillverkare som dr ett mikroforetag eller ett litet eller medelstort foretag i den mening som avses
i rekommendation 2003/361/EG.

15.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 115 for att gora tilligg till expertpa-
nelernas och expertlaboratoriernas uppgifter enligt punkt 10 i den hir artikeln.

Artikel 107
Intressekonflikt

1. Medlemmarna i samordningsgruppen fér medicintekniska produkter och dess arbetsgrupper samt medlemmarna
i expertpaneler och expertlaboratorier fir inte ha ekonomiska eller andra intressen i den medicintekniska industrin som
kan péverka deras opartiskhet. De ska forbinda sig att handla i allmédnhetens intresse och pa ett oberoende sitt. De ska
i en forklaring ange alla direkta eller indirekta intressen som de kan tinkas ha i den medicintekniska industrin och
uppdatera denna forklaring sd fort det sker en relevant foriandring. Intresseforklaringarna ska goras tillgingliga for
allmédnheten pd kommissionens webbplats. Denna artikel giller inte foretrddare for intresseorganisationer som deltar
i arbetsgrupper inom samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

2. Experter och andra utomstdende parter som fran fall till fall bjuds in till samordningsgruppen for medicintekniska
produkter ska redovisa alla intressen som de kan tinkas ha i den friga som berors.

Artikel 108
Produktregister och databanker

Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgdrder for att frimja upprittandet av register och
databanker for specifika produkttyper och faststilla gemensamma principer for insamling av jamforbara uppgifter. Dessa
register och databanker ska bidra till en oberoende utvirdering av produkternas sikerhet och prestanda pa lang sikt eller
till sparbarheten for implantat, eller alla sidana egenskaper.

KAPITEL IX

KONFIDENTIALITET, DATASKYDD, FINANSIERING OCH SANKTIONER
Artikel 109
Konfidentialitet

1.  Om inget annat foreskrivs i denna forordning och utan att det paverkar gillande nationella bestimmelser och
praxis i medlemsstaterna rorande konfidentialitet ska alla parter som berérs av tillimpningen av denna forordning
respektera konfidentialiteten nér det giller den information och de data som de fr nar de fullgér sina uppagifter, for att
foljande ska skyddas:

a) Personuppgifter i enlighet med artikel 110.

b) Fysiska eller juridiska personers affirshemligheter och foretagshemligheter, inklusive immateriella rattigheter, om det
inte foreligger ett allmanintresse av att uppgifterna utlimnas.

) Ett effektivt genomforande av denna forordning, sirskilt med avseende pé inspektioner, utredningar eller revisioner.
2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska sddan information som pa konfidentiell basis utbyts mellan

behoriga myndigheter och mellan behériga myndigheter och kommissionen inte limnas ut utan foregdende
overenskommelse med den myndighet som limnade informationen.

3. Punkterna 1 och 2 péverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmilda organens rittigheter och
skyldigheter nir det giller att utbyta information och utfirda varningar och inte heller de berérda personernas
straffrittsliga skyldighet att limna information.
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4. Kommissionen och medlemsstaterna fr utbyta konfidentiell information med de tillsynsmyndigheter i tredjelinder
med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.

Artikel 110

Dataskydd

1. Medlemsstaterna ska tillimpa direktiv 95/46/EG vid behandling av personuppgifter som utfors i medlemsstaterna
i enlighet med denna f6rordning.

2. Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillimpas vid behandling av personuppgifter som utférs av kommissionen
i enlighet med den hir férordningen.

Artikel 111

Uttag av avgifter

1. Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas mojlighet att ta ut avgifter for de verksamheter som faststills
i denna forordning, forutsatt att storleken pé avgifterna faststills pd ett 6ppet sitt och i enlighet med principen om full
kostnadstickning.
2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre manader innan strukturen
for och storleken pd avgifterna ska antas. Information om strukturen for och storleken pa avgifterna ska géras allmént
tillginglig pa begiran.

Artikel 112

Finansiering av verksamhet som ror utseende och évervakning av anmilda organ

Kostnaderna for verksamhet som hér samman med gemensam bedémning ska biras av kommissionen. Kommissionen
ska genom genomforandeakter faststilla omfattningen och strukturen for ersittningsgilla kostnader och andra
nodvindiga genomforandebestimmelser. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 114.3.

Artikel 113

Sanktioner
Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for overtradelser av bestimmelserna i denna forordning och ska vidta de
atgirder som kravs for att sikerstilla att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och

avskrickande. Medlemsstaterna ska anmala dessa bestimmelser till kommissionen senast den 25 februari 2020 och utan
dréjsmél anmala alla senare dndringar som paverkar dem.

KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 114
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté for medicintekniska produkter. Denna kommitté ska vara en kommitté
i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomférandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

4. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jimférd med artikel 4 eller 5 i den
forordningen, beroende pé vad som dar tillimpligt, tillimpas.
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Artikel 115
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 1.5, 3, 10.4, 18.3, 19.4, 27.10, 44.11, 52.5, 56.6,
61.8, 70.8 och 106.15 ska ges till kommissionen for en period pd fem &r frin och med den 25 maj 2017.
Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av perioden pd
fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 1.5, 3, 10.4, 18.3, 19.4, 27.10, 44.11, 52.5, 56.6, 61.8, 70.8
och 106.15 fir nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om &terkallelse innebir att
delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det
offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det péverkar inte
giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrida med experter som utsetts av varje medlemsstat
i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om biittre lagstiftning.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 1.5, 3, 10.4, 18.3, 19.4, 27.10, 44.11, 52.5, 56.6, 61.8, 70.8
och 106.15 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period pd tre manader frin den dag da akten delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om bade
Europaparlamentet och rddet, fore utgéngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att
invinda. Denna period ska forlingas med tre ménader pa Europaparlamentets eller rddets initiativ.

Artikel 116
Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter

Kommissionen ska anta en separat delegerad akt for varje befogenhet som delegeras till den i enlighet med denna
forordning.

Artikel 117
Andring av direktiv 2001/83/EG

I bilaga I till direktiv 2001/83/EG ska punkt 12 i avsnitt 3.2 ersittas med foljande:

"12. Om en artikel omfattas av detta direktiv i enlighet med artikel 1.8 andra stycket eller 1.9 andra stycket
i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 (*) ska ansckan om forsiljningstillstind i de fall dd
uppgifterna finns tillgingliga innehalla resultatet av bedomningen av om den ingdende medicintekniska delen
Gverensstimmer med relevanta allminna krav pé sikerhet och prestanda enligt bilaga I till den f6érordningen
som tillverkarens EU-forsikran om overensstimmelse innehaller eller det relevanta intyg som utfirdats av ett
anmalt organ och som ger tillverkaren ritt att CE-marka den medicintekniska produkten.

Om ansokan inte innehdller resultaten av den bedomning av Gverensstimmelse som avses i forsta stycket och
om det fér bedomningen av produktens éverensstimmelse, om denna anviinds separat, krévs att ett anmalt
organ deltar enligt forordning (EU) 2017/745, ska myndigheten dligga sokanden att tillhandahélla ett yttrande
om den ingdende medicintekniska delens Gverensstimmelse med de relevanta allminna krav pd sikerhet och
prestanda som anges i bilaga I till den forordningen, ett yttrande som utfirdats av ett anmilt organ som utsetts
i enlighet med den forordningen for den berorda produkttypen.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,

om andring av direktiv 2001/83EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 1).”
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Artikel 118
Andring av forordning (EG) nr 178/2002

I artikel 2 tredje stycket i forordning (EG) nr 178/2002 ska foljande led liggas till:

"i) medicintekniska produkter i den mening som avses i Europaparlamentets och ridets forordning
(EU) 2017/745 (¥).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter,
om andring av direktiv 2001/83EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009 och om
upphivande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, 5. 1).”

Artikel 119
Andring av férordning (EG) nr 1223/2009

I artikel 2 i forordning (EG) nr 1223/2009 ska foljande punkt liggas till:

"4, Kommissionen far pa begiran av en medlemsstat eller pd eget initiativ anta de dtgirder som kravs for att
avgora om en specifik produkt eller produktgrupp omfattas av definitionen for kosmetisk produkt eller inte. Dessa
atgdrder ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 32.2.”

Artikel 120
Overgingsbestimmelser

1. Frdn och med den 26 maj 2020 ska varje offentliggorande av en anmilan av ett anmilt organ i enlighet med
direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG vara ogiltigt.

2. De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93[42[EEG fore den
25 maj 2017 ska fortsdtta att gilla under den tid som &r angiven i intyget, med undantag for intyg som utfirdats
i enlighet med bilaga 4 till direktiv 90/385/EEG eller bilaga 4 till direktiv 93/42/EEG; de ska bli ogiltiga senast den 27
maj 2022.

De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG frdn och med den
25 maj 2017 ska forbli giltiga fram till och med utgdngen av den period som anges pa intyget, vilken inte far overstiga
fem ar frén intygets utfirdande. De ska dock bli ogiltiga senast den 27 maj 2024.

3. Med avvikelse frén artikel 5 i denna foérordning fir en produkt med ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv
90/385[EEG eller 93/42[EEG och som dr giltigt i enlighet med punkt 2 i den hir artikeln endast slippas ut pd
marknaden eller tas i bruk under forutsittning att den, frin och med den dag di denna forordning bérjar tillimpas,
fortsitter att uppfylla kraven i ndgot av de direktiven, och under forutsittning att det inte har gjorts ndgra visentliga
dndringar i produktens konstruktion och avsedda indamal. Kraven i denna férordning med avseende pa 6vervakning av
produkter som slippts ut pd marknaden, marknadskontroll, sikerhetsévervakning, registrering av ekonomiska aktorer
och av produkter ska dock tillimpas i stillet for de motsvarande kraven i de direktiven.

Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna artikel, ska det anmalda organ som utfirdade det
intyg som avses i forsta stycket fortsitta att ansvara for limplig 6vervakning med avseende pd samtliga tillimpliga krav
for de produkter for vilka de har utfirdat intyg.

4. Produkter som lagligen slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fore den
26 maj 2020, och produkter som slippts ut pd marknaden frdn och med den 26 maj 2020 for vilka ett intyg som avses
i punkt 2 i denna artikel har utfirdats, fir fortsitta att tillhandahéllas pd marknaden eller tas i bruk till och med den 27
maj 2025.

5. Med avvikelse frin direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fir produkter som ir forenliga med denna forordning
slippas ut pd marknaden fore den 26 maj 2020.

6. Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG far organ for bedémning av dverensstimmelse som
uppfyller kraven i denna férordning utses och anmilas fore den 26 maj 2020. De anmilda organ som utses och anmils
i enlighet med denna forordning far tillimpa de forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse som anges i denna
forordning och utfirda intyg i enlighet med denna férordning fére den 26 maj 2020.
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7. Ifrdga om produkter som ir foremdl for det forfarande for samrad som faststills i artikel 54 ska punkt 5 i den hér
artikeln tillimpas under forutsittning att de nddvindiga utnimningarna till samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och expertpanelerna har gjorts.

8. Med avvikelse frén artikel 10a och artikel 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG och artiklarna 14.1, 14.2 och 14a.1 a och
b i direktiv 93/42/EEG ska tillverkare, auktoriserade representanter, importorer och anmilda organ som under den
period som inleds det senaste av de datum som avses i artikel 123.3 d och avslutas 18 manader senare uppfyller kraven
i artiklarna 29.4 och 56.5 i denna forordning anses folja de lagar och andra forfattningar som medlemsstaterna antagit
i enlighet med artikel 10a i direktiv 90/385/EEG eller artikel 14.1 och 14.2 i direktiv 93/42[EEG och i enlighet med
artikel 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG eller artikel 14a.1 a och b i direktiv 93/42[EEG enligt beslut 2010/227/EU.

9.  Tillstind som medlemsstaternas behoriga myndigheter beviljat i enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG
eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG ska ha den giltighet som anges i tillstandet.

10.  Produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna forordning i enlighet med artikel 1.6 f och g och som
i enlighet med gillande bestimmelser i medlemsstaterna lagligen har slidppts ut p& marknaden eller tagits i bruk fore den
26 maj 2020 far dven i fortsittningen slippas ut pd marknaden och tas i bruk i de berorda medlemsstaterna.

11.  Kliniska provningar som fore den 26 maj 2020 har inletts for att genomforas i enlighet med artikel 10 i direktiv
90/385[EEG eller artikel 15 i direktiv 93/42[EEG far fortsitta att genomféras. Fran och med den 26 maj 2020 ska dock
allvarliga negativa hindelser och produktfel rapporteras i enlighet med denna férordning.

12.  Fram till dess att kommissionen i enlighet med artikel 27.2 har utsett de utfirdande enheterna, ska GS1, HIBCC
och ICCBBA betraktas som utsedda utfirdande enheter.

Artikel 121
Utvirdering

Senast den 27 maj 2027 ska kommissionen bedoma tillimpningen av denna forordning och utarbeta en utvirderings-
rapport om de framsteg som gjorts i friga om att uppnd madlen i forordningen, diribland en bedémning av vilka
resurser som behdvs for att genomfora forordningen. Sarskild uppmirksamhet ska dgnas medicintekniska produkters
sparbarhet genom att UDI, i enlighet med artikel 27, lagras av ekonomiska aktérer, hilso- och sjukvérdsinstitutioner och
hilso- och sjukvérdspersonal.

Artikel 122
Upphiivande

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 120.3 och 120.4 i denna férordning, och utan att det paverkar
medlemsstaternas och tillverkarnas skyldigheter i friga om sikerhetsovervakning och tillverkarnas skyldigheter i friga
om att tillhandahélla dokumentation i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG, ska de direktiven upphora
att gilla med verkan den 26 maj 2020, med undantag av

— artiklarna 8, 10, 10b.1 b och ¢, 10b.2 och 10b.3 i direktiv 90/385/EEG, och de krav med avseende péd sikerhets-
overvakning och kliniska provningar som avses i motsvarande bilagor, som ska upphéra att gilla det senare av de
datum som avses i artikel 123.3 d i denna forordning,

— artiklarna 10a och 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG, och de krav med avseende pa sikerhetsévervakning och kliniska
prévningar som avses i motsvarande bilagor, som ska upphora att gilla 18 manader efter det senare av de datum
som avses i artikel 123.3 d i denna forordning,

— artiklarna 10, 14a.1 ¢ och d, 14a.2, 14a.3 och 15 i direktiv 93/42/EEG, och de krav med avseende péd sikerhets-

overvakning och kliniska prévningar som avses i motsvarande bilagor, som ska upphoéra att gilla det senare av de
datum som avses i artikel 123.3 d i denna forordning,
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— artiklarna 14.1 och 14.2 samt 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG, och de krav med avseende pi sikerhets-
overvakning och kliniska provningar som avses i motsvarande bilagor, som ska upphora att gilla 18 méanader efter
det senare av de datum som avses i artikel 123.3 d i denna forordning.

Vad giller de produkter som avses i artikel 120.3 och 120.4 i denna férordning ska de direktiv som avses i forsta stycket
fortsitta att tillimpas till och med den 27 maj 2025 i den utstrickning det dr nddvindigt for tillimpningen av
artikel 120.3 och 120.4.
Trots vad som sigs i forsta stycket ska forordningarna (EU) nr 207/2012 och (EU) nr 722/2012 fortsitta att vara i kraft
och fortsitta att gilla sdvida de inte upphivs, och i si fall fram till dess att de upphivs, genom genomforandeakter som
antas av kommissionen i enlighet med den hir férordningen.
Hanvisningar till de upphivda direktiven ska betraktas som héinvisningar till den hir férordningen och ska lisas
i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga XVII till den hér férordningen.
Artikel 123
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

1. Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

2. Den ska tillimpas frin och med den 26 maj 2020.

3. Genom undantag frdn punkt 2 giller foljande:

&

Artiklarna 35-50 ska tillimpas frin och med den 26 november 2017. De anmalda organens skyldigheter i enlighet
med artiklarna 35-50 ska dock frdn det datumet till och med den 26 maj 2020 endast gilla de organ for bedémning
av overensstimmelse som limnar en ansdkan om utseende i enlighet med artikel 38.

b) Artiklarna 101 och 103 ska tillimpas fran och med den 26 november 2017.
) Artikel 102 ska tillimpas frin och med den 26 maj 2018.
d) Utan att det péverkar kommissionens skyldigheter i enlighet med artikel 34, nir Eudamed, till foljd av

omstindigheter som inte rimligen kunde ha forutsetts vid utarbetandet av den plan som avses i artikel 34.1, dnnu
inte fungerar fullt ut den 26 maj 2020 ska skyldigheterna och kraven med avseende pd Eudamed tillimpas fran och
med den dag som motsvarar sex manader efter det att det meddelande som avses i artikel 34.3 offentliggjorts. De
bestimmelser som avses i foregdende mening dr foljande:

— Artikel 29

— Artikel 31

— Artikel 32

— Artikel 33.4

— Artikel 40.2 andra meningen
— Artikel 42.10

— Artikel 43.2

— Artikel 44.12 andra stycket
— Artikel 46.7 d och e

— Artikel 53.2

— Artikel 54.3

— Artikel 55.1

— Artiklarna 70-77

— Artikel 78.1-78.13

— Artiklarna 79-82

— Artikel 86.2

— Artiklarna 87 och 88

— Artikel 89.5, 89.7 och 89.8 tredje stycket
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— Artikel 90

Artikel 93.4, 93.7 och 93.8
— Artikel 95.2 och 95.4
— Artikel 97.2 sista meningen

Artikel 99.4

— Artikel 120.3 forsta stycket andra meningen.

Till dess att Eudamed fungerar fullt ut, ska motsvarande bestimmelser i direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG
fortsdtta att tillimpas i syfte att fullgora de skyldigheter som anges i de bestimmelser som fortecknas i forsta stycket
i detta led med avseende pd utbyte av information, inklusive, och i synnerhet, information om rapportering om
sikerhetsovervakning, kliniska prévningar, registrering av produkter och ekonomiska aktorer samt anmélan om intyg.

o

Artiklarna 29.4 och 56.5 ska tillimpas 18 méanader efter det senare av de datum som avses i led d.

f) For implantat och produkter i klass Il ska artikel 27.4 tillimpas frin och med den 26 maj 2021. For produkter
i klass Ila och klass IIb ska artikel 27.4 tillimpas frin och med den 26 maj 2023. For produkter i klass I ska
artikel 27.4 tillimpas fran och med den 26 maj 2025

For produkter som gir att dteranvinda och ska forses med UDI-bdraren pd sjilva produkten ska artikel 27.4
tillimpas frdn och med tvé 4r efter det datum som avses i led f i denna punkt for respektive produktklass i det ledet.

©

=

Forfarandet i artikel 78 ska gilla frin och med den 26 maj 2027, utan att det paverkar tillimpningen av
artikel 78.14.

Artikel 120.12 ska gilla fran och med den 26 maj 2019.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 5 april 2017.

P Europaparlamentets vignar Pé ridets vignar
A. TAJANI I. BORG
Ordférande Ordférande
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I Allminna krav pa sikerhet och prestanda

I Teknisk dokumentation

II  Teknisk dokumentation om 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden

IV EU-forsikran om overensstimmelse

V  CE-mirkning om Gverensstimmelse

VI Information som ska limnas vid registrering av produkter och ekonomiska aktorer i enlighet med artiklarna 29.4
och 31; basuppgifter som ska tillhandahéllas UDI-databasen tillsammans med UDI-DI i enlighet med artiklarna 28
och 29 och UDI-systemet

VII  Krav som ska uppfyllas av ett anmilt organ

VI Klassificeringsregler

IX Beddémning av overensstimmelse som grundar sig pd ett kvalitetsledningssystem och en bedémning av den
tekniska dokumentationen

X Beddémning av 6verensstimmelse som grundar sig pd typkontroll

XI  Beddémning av dverensstimmelse som grundar sig pd kontroll av produktens 6verensstimmelse

XII  Intyg utfirdade av ett anmilt organ

XII Forfarande for specialanpassade produkter

XIV Klinisk utvardering och klinisk uppfoljning efter utslippandet pa marknaden

XV Kliniska provningar

XVI Forteckning dver grupper av produkter utan avsett medicinskt dndamél enligt artikel 1.2

XVII Jamforelsetabell
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BILAGA I

ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

KAPITEL I

ALLMANNA KRAV

1. Produkterna ska uppnd den prestanda som tillverkaren avsett och vara konstruerade och tillverkade pa ett
sadant sitt att de under normala anvindningsforhllanden ar lampliga for sitt avsedda dndamdl. De ska vara
sikra och effektiva och far inte dventyra patienternas kliniska tillstand eller sikerhet, eller sikerhet och hilsa for
anvindarna eller i forekommande fall andra personer, och alla risker i samband med deras anvindning ska vara
acceptabla niir riskerna vigs mot fordelarna for patienten och vara forenliga med en hog skyddsniva for hilsa
och sikerhet, med hinsyn till det allmént erkinda tekniska utvecklingsstadiet.

2. Kravet i denna bilaga pa att minska riskerna sd 1angt som mojligt betyder minskning av riskerna s lingt detta
ar mojligt utan att nytta/riskférhallandet paverkas negativt.

3. Tillverkarna ska uppritta, genomfora, dokumentera och uppritthélla ett riskhanteringssystem.

Riskhantering ska forstds som en kontinuerlig iterativ process under en produkts hela livscykel, med krav pad
regelbunden och systematisk uppdatering. Vid genomforandet av riskhantering ska tillverkarna

a,

uppritta och dokumentera en riskhanteringsplan for varje produkt,

b

identifiera och analysera de kinda och forutsebara faror som ar forknippade med varje produkt,

¢) bedoma och utvirdera de risker som ér knutna till, och som uppstdr under, den avsedda anvindningen och
under rimligen forutsebar felanvindning,

k=3

eliminera eller kontrollera de risker som avses i led c i enlighet med kraven i avsnitt 4,

o

utvirdera betydelsen av information frin produktionsfasen och i synnerhet frin systemet for 6vervakning av
produkter som slippts ut pd marknaden, pa faror och hur ofta de intréffar, utvirderingar av de dirmed
forbundna riskerna, samt pd den 6vergripande risken, nytta/riskforhdllandet och om riskerna ir acceptabla,
och

f) baserat pa utvirderingen av betydelsen av informationen i led e, dndra kontrollatgirderna i dverensstimmelse
med kraven i avsnitt 4, om sd dr nodvindigt.

4. De riskkontrollatgirder som tillverkarna vidtar for konstruktionen och tillverkningen av produkten ska
Gverensstimma med sikerhetsprinciper och ta hansyn till det allmint erkéinda tekniska utvecklingsstadiet. For
att minska riskerna ska tillverkarna hantera riskerna pa ett sidant sitt att bide den kvarvarande risk som
forknippas med varje fara och den totala kvarvarande risken bedéms vara acceptabel. Nir tillverkarna viljer de
limpligaste losningarna ska de i foljande prioritetsordning:

a) eliminera eller minska risker s lingt som mojligt genom siker konstruktion och tillverkning,

b) i forekommande fall vidta tillrickliga skyddsatgarder, inklusive varningssignaler om s 4r nodvindigt, i de
fall dér riskerna inte kan elimineras, och

¢) tillhandahdlla sikerhetsrelaterad information (varningar/forsiktighetsdtgirder/kontraindikationer) ~och
i forekommande fall utbildning till anvindarna.

Tillverkarna ska informera anvindarna om eventuella kvarvarande risker.

5. Vid eliminering eller minskning av risker relaterade till anviindningsfel ska tillverkaren

a) i sd stor utstrickning som majligt minska risker relaterade till produktens ergonomiska egenskaper och den
avsedda anvindarmiljon (produktdesign som frimjar patientsikerheten), och

b) ta hinsyn till de avsedda anvindarnas tekniska kunskap, erfarenhet, i forekommande fall utbildning och

anvindarmiljé, samt medicinska och fysiska tillstind (produktdesign for lekmin, yrkesmin, funktions-
hindrade personer eller andra anvindare).
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10.

10.1

10.2

10.3

En produkts egenskaper och prestanda ska inte kunna paverkas ogynnsamt i sddan utstriickning att patientens
eller anvindarens och i forekommande fall andra personers hilsa eller sikerhet dventyras under den av
tillverkaren angivna livslingden for produkten, om produkten utsitts for de pafrestningar som kan uppstd
under normala anvindningsforhéllanden och har underhallits i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pd ett sddant sitt att deras egenskaper och prestanda vid
avsedd anvindning inte paverkas negativt under transport och lagring, exempelvis genom skiftningar
i temperatur och luftfuktighet, med beaktande av foreskrifterna och informationen frén tillverkaren.

Alla kiinda och forutsebara risker och alla oonskade bieffekter ska minimeras och vara acceptabla med tanke pd
de utvirderade fordelar for patienten och/eller anvindaren som produkten har under normala anvindningsfor-
héllanden.

Nir det giller produkter som avses i bilaga XVI ska de allmidnna sikerhetskraven i avsnitten 1 och 8 tolkas som
att produkten, nir den anvinds under avsedda forhdllanden och for sitt avsedda dndamél, inte medfér ndgon
som helst risk eller som mest medfor den maximala acceptabla anvindningsrisken som &r férenlig med en hog
skyddsniva for manniskors hilsa och sikerhet.

KAPITEL I

KRAV PA KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

Produkter ska konstrueras och tillverkas pd ett sidant sitt att det sikerstills att de krav pad egenskaper och
prestanda som avses i kapitel I uppnds. Sirskild uppmérksamhet ska dgnas &t

a) valet av material och substanser, srskilt vad giller toxicitet och i tillimpliga fall eldfarlighet,

b

de anvinda materialens och substansernas kompatibilitet med biologiska vivnader, celler och kroppsvitskor,
med beaktande av produktens avsedda dndamal och, i tillimpliga fall, absorption, distribution, metabolism
och utséndring,

o

kompabiliteten mellan olika delar hos en produkt som bestér av fler dn en del f6r implantation,

&

processernas inverkan pd materialegenskaperna,

°

i forekommande fall, resultaten av biofysisk forskning eller modelleringsforskning, vilkas validitet har styrkts
pa forhand,

f) de mekaniska egenskaperna hos de material som anvinds, som i forekommande fall ska grundas pd sidant
som styrka, duktilitet, brottfasthet, slitstyrka och utmattningshéllfasthet,

g) ytegenskaper, och

h

bekriftelsen pd att produkten uppfyller eventuella faststillda kemiska och/eller fysiska specifikationer.

Produkter ska konstrueras, tillverkas och forpackas pd ett siddant sitt att de risker som fororeningar och
restimnen utgor for patienterna minimeras, med hiansyn tagen till produktens avsedda dndamal, liksom
riskerna for de personer som transporterar, lagrar och anvinder produkterna. Sirskild hinsyn ska tas till de
viavnader som utsitts for dessa fororeningar och restimnen och till hur linge och ofta dessa vivnader ar
utsatta.

Produkter ska konstrueras och tillverkas pd ett sidant sitt att de kan anvindas pd ett sikert sitt tillsammans
med de material och substanser, inklusive gaser, som de kommer i kontakt med néir de anvinds pa avsett sitt;
om produkterna ir avsedda att administrera likemedel ska de konstrueras och tillverkas s att de ar kompatibla
med likemedlen i friga i enlighet med de bestimmelser och begrinsningar som giller for dessa likemedel och
s& att bade likemedlens och produkternas prestanda bibehalls i enlighet med deras respektive indikationer och
avsedda dndamal.

545



Bilaga 1

L117/96 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017
10.4  Substanser
10.4.1  Produkters konstruktion och tillverkning

Produkter ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att riskerna med substanser eller partiklar, inklusive

slitagepartiklar, nedbrytningsprodukter och bearbetningsrester, som kan frigoras fran produkten, minimeras si

langt det dr mojligt.

Produkter eller delar av dem, eller de material som anvinds i dem, som

— dr invasiva och kommer i direkt kontakt med ménniskokroppen, eller

— (dter)administrerar  likemedel, ~kroppsvitskor eller andra substanser, inklusive gaser, till/frin
minniskokroppen, eller

— transporterar eller lagrar sddana likemedel, kroppsvitskor eller substanser, inklusive gaser, som ska
administreras till manniskokroppen,

far endast innehalla foljande substanser i en koncentration hdgre 4n 0,1 viktprocent, nir detta ar berattigat

i enlighet med avsnitt 10.4.2:

a) dmnen som ir cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska enligt kategori 1A eller 1B
i enlighet med del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 (') (CMR-
amnen), eller

b) substanser med hormonstérande egenskaper for vilka det finns vetenskaplig evidens som visar att de
sannolikt kan ha allvarliga effekter pd minniskors hilsa och som identifieras antingen i enlighet med
forfarandet i artikel 59 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 19072006 () eller, nir
kommissionen har antagit en delegerad akt i enlighet med artikel 5.3 forsta stycket i Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 528/2012 (%), i enlighet med de av de dir angivna kriterierna som giller
manniskors hilsa.

10.4.2  Motivering till forekomsten av CMR-dmnen och/eller hormonstorande substanser

Motiveringen till forekomsten av sidana substanser ska vara grundad pa foljande:

a) En analys och uppskattning av patienters eller anvandares potentiella exponering for substansen.

b) En analys av méjliga alternativa substanser, material eller konstruktioner, inklusive tillgéinglig information
om oberoende forskning, fackgranskade studier, vetenskapliga yttranden frin relevanta vetenskapliga
kommittéer och en analys av tillgdngen till sddana alternativ.

¢) Motivering till varfér majliga ersittningssubstanser och/eller -material, om sidana finns tillgingliga, eller
mdéjliga konstruktionsindringar, inte limpar sig for att upprétthdlla produktens funktionalitet, prestanda och
nytta/riskférhdllande; detta inbegriper ett beaktande av om sidana produkters avsedda anvindning omfattar
behandling av barn, behandling av gravida eller ammande kvinnor eller behandling av andra patientgrupper
som anses vara sarskilt sirbara for sddana substanser och/eller material.

d) De senaste relevanta riktlinjerna frin vetenskapliga kommittéer i enlighet med avsnitten 10.4.3 och 10.4.4,
om sddana ir tillimpliga och finns tillgingliga.

10.4.3 Riktlinjer for ftalater

Vid tillimpningen av avsnitt 10.4 ska kommissionen snarast mojligt och senast den 26 maj 2018 ge den
relevanta vetenskapliga kommittén i uppdrag att utarbeta riktlinjer som ska fardigstillas fore den 26 maj 2020.
Kommitténs uppdrag ska dtminstone omfatta en bedémning av nytta/riskforhdllandet vad giller forekomsten av
ftalater som hor till endera av de grupper av substanser som avses i avsnitt 10.4.1 a och b. Bedomningen av
nytta/riskforhallandet ska ta hansyn till produktens avsedda dndamél och det sammanhang i vilket produkten
anvinds, tillgingliga alternativa substanser, samt alternativa material, konstruktioner eller medicinska
behandlingar. Riktlinjerna ska ndr si anses limpligt uppdateras pa grundval av den senaste vetenskapliga
evidensen, dock minst vart femte dr.

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och forpackning
av dmnen och blandningar, 4ndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt 4ndring av forordning
(EG) nr 19072006 (EUTL 353, 31.12.2008,s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvérdering, godkidnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach) (EUT L 396, 30.12.2006, s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahallande pd marknaden och anvindning
av biocidprodukter (EUTL 167, 27.6.2012, 5. 1).
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10.4.4

10.4.5

10.5

10.6

11.

11.2

11.3

11.4

11.5

11.6

11.7

Riktlinjer f6r andra CMR-dmnen och hormonstérande substanser

Kommissionen ska direfter ge den relevanta vetenskapliga kommittén i uppdrag att, i forekommande fall,
utarbeta sidana riktlinjer som avses i avsnitt 10.4.3 dven for andra substanser som avses i avsnitt 10.4.1 a
och b.

Markning

Om produkter, delar av dem eller de material som anvinds i dem enligt avsnitt 10.4.1 innehaller substanser
som avses i avsnitt 10.4.1 a eller b i en koncentration hogre dn 0,1 viktprocent, ska forekomsten av dessa
substanser anges pa sjilva produkten ochfeller pa varje enhets forpackning eller, i forekommande fall, pd
forsiljningsforpackningen med forteckningen 6ver dessa substanser. Om den avsedda anvindningen av sddana
produkter omfattar behandling av barn eller behandling av gravida eller ammande kvinnor eller behandling av
andra patientgrupper som anses vara sarskilt sdrbara for sddana substanser och/eller material, ska information
om kvarvarande risker for dessa patientgrupper och, i tillimpliga fall, om limpliga forsiktighetsdtgarder
tillhandahéllas i bruksanvisningen.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att riskerna med substanser som oavsiktligt tringer
in i produkterna minskas si lingt det 4r mojligt, med beaktande av produkten och den miljé som den ir
avsedd att anvandas i.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sidant sitt att de risker som dr kopplade till storlek och
egenskaper hos de partiklar som frislipps eller kan frislippas i patientens eller anviindarens kropp minskas si
lingt det 4r mojligt, om produkterna inte enbart kommer i kontakt med intakt hud. Nanomaterial ska dgnas
sarskild uppmarksamhet.

Infektion och mikrobiell kontamination

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkningsprocesserna utformade pé ett sddant sitt att risken for att
patienterna, anvindarna och i férekommande fall andra personer infekteras elimineras eller minskas sd lingt
det dr majligt. Produktionens konstruktion respektive tillverkningsprocessens utformning ska vara sddan att

a) risken for oavsiktliga snitt och stick, sdsom ndlstickskador, minskas sa langt det dr méjligt och limpligt,
b) hanteringen r litt och siker,

¢) eventuellt mikrobiellt lickage fran produkten och/eller mikrobiell exponering vid anvindningen sa ldngt det
ar mojligt minskas, och

d) mikrobiell kontaminering av produkten eller dess innehéll, sdsom prover eller vitskor, forhindras.

Nar det dr nodvindigt ska produkterna vara konstruerade sd att siker rengéring, desinficering och/eller
resterilisering av dem underlittas.

Produkter som 4r mirkta med uppgift om att de befinner sig i ett specifikt mikrobiellt tillstind ska vara
konstruerade, tillverkade och férpackade pd ett sddant sitt att de forblir i detta tillstdnd nér de slipps ut pa
marknaden och under de av tillverkaren angivna lagrings- och transportforhallandena.

Produkter som levereras sterila ska vara konstruerade, tillverkade och forpackade i enlighet med limpliga
forfaranden som sikerstiller att de ir sterila nir de slipps ut pd marknaden och att de, sdvida inte den
forpackning som &r avsedd att se till att de forblir sterila 4r skadad, forblir sterila under de av tillverkaren
angivna lagrings- och transportforhdllandena, tills forpackningen &ppnas vid anvandningstillfillet. Det ska
sakerstdllas att det for slutanvindaren klart framgar att den sterila forpackningen dr obruten.

Produkter som r mirkta som sterila ska behandlas, tillverkas, forpackas och steriliseras med hjilp av limpliga
och validerade metoder.

Produkter som ar avsedda att steriliseras ska tillverkas och forpackas under limpliga och kontrollerade
forhallanden och i limpliga och kontrollerade anliggningar.

Forpackningssystemen for icke-sterila produkter ska hélla produkterna intakta och rena och, om produkterna
ska steriliseras fore anvindning, minimera risken f6r mikrobiell kontamination; férpackningssystemet ska vara
lampligt med beaktande av den steriliseringsmetod som tillverkaren angett.
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12.

12.1

12.2

13.1

13.3
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Produktens mirkning ska sirskilja mellan identiska eller liknande produkter som slippts ut pd marknaden
i bade sterilt och icke-sterilt skick, och detta i tilligg till den symbol som anvinds for att ange att produkterna
ar sterila.

Produkter som innehller en substans som anses vara ett likemedel och produkter som bestdr av substanser
eller kombinationer av substanser som absorberas av eller sprids lokalt i ménniskokroppen

Nir det giller produkter som avses i artikel 1.8 forsta stycket ska kvaliteten, sikerheten och anvindbarheten av
en substans som, om den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2
i direktiv 2001/83/EG, kontrolleras i analogi med de metoder som anges i bilaga I till direktiv 2001/83[EG,
i enlighet med kraven for det tillimpliga forfarandet fér bedémning av overensstimmelse inom ramen for
denna forordning.

Produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som dr avsedda att foras in
i ménniskokroppen och som absorberas av eller sprids lokalt i ménniskokroppen ska, i tillimpliga fall och
begransat till de aspekter som inte omfattas av denna forordning, uppfylla de relevanta kraven i bilaga I till
direktiv 2001/83/EG for utvirdering av absorption, distribution, metabolism, utséndring, lokal tolerans,
toxicitet, interaktion med andra produkter, likemedel eller andra substanser och potential for biverkningar,
i enlighet med kraven for det tillimpliga forfarandet fér bedomning av overensstimmelse inom ramen for
denna forordning.

Produkter som innehéller material av biologiskt ursprung

For produkter som tillverkas av derivat av humana vivnader eller celler som ir icke-viabla eller har gjorts icke-
viabla och som omfattas av denna férordning i enlighet med artikel 1.6 g giller foljande:

a) Donation, tillvaratagande och kontroll av vivnader och celler ska ske i enlighet med direktiv 2004/23/EG.

b) Bearbetning, konservering och annan hantering av sddana vavnader och celler eller derivat ddrav ska ske pa
ett sitt som ar sikert for patienter, anvindare och, i forekommande fall, andra personer. I synnerhet ska
sakerheten vad giller virus och andra smittimnen tillgodoses genom limpliga metoder for val av ursprung
och genom tillimpning av godkdnda metoder for eliminering eller inaktivering under tillverkningsprocessens
géng.

o

Sparbarhetssystemet for dessa produkter ska komplettera och uppfylla de krav pd spdrbarhet och
uppgiftsskydd som faststills i direktiv 2004/23/EG och i direktiv 2002/98[EG.

For produkter som tillverkas av sddana vdvnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat ddrav som dr
icke-viabla eller har gjorts icke-viabla galler foljande:

a) Om det ir mojligt med hinsyn till djurarten ska vdvnader och celler av animaliskt ursprung eller derivat
ddrav komma frdn sddana djur som har genomgitt veterindrkontroller som ar anpassade till vidvnadernas
avsedda anvindning. Information om djurens geografiska ursprung ska bevaras av tillverkarna.

b) Val av ursprung, bearbetning, konservering, provning och hantering av vivnader, celler och substanser av
animaliskt ursprung eller derivat ddrav ska ske pd ett sitt som ar sikert fér patienter, anvindare och
i forekommande fall andra personer. I synnerhet ska sikerheten vad giller virus och andra smittimnen
tillgodoses genom tillimpning av validerade metoder for eliminering eller inaktivering av virus under
tillverkningsprocessens géng, utom nir anvindningen av sddana metoder skulle innebidra en oacceptabel
forsimring av produkten som dventyrar dess kliniska nytta.

o

I friga om produkter som tillverkas av vavnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat dirav enligt
forordning (EU) nr 722/2012 giller de sarskilda krav som anges i den forordningen.

I friga om produkter som tillverkas av andra icke-viabla biologiska substanser dn dem som avses
i avsnitten 13.1 och 13.2 ska bearbetning, konservering, provning och hantering av dessa substanser, inklusive
inom avfallskedjan, ske pé ett sikert sitt for patienter, anvindare och i férekommande fall andra personer.
I synnerhet ska sikerheten vad giller virus och andra smittdmnen tillgodoses genom limpliga metoder for val
av ursprung och genom tillimpning av validerade metoder f6r eliminering eller inaktivering under tillverknings-
processens gang.
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14.

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

14.7

15.

15.1

15.2

Produkters tillverkning och interaktion med sin omgivning

Om produkten ir avsedd att anvindas tillsammans med andra produkter eller annan utrustning ska hela
kombinationen, inklusive sammankopplingssystemet, vara sikert och inte forsimra produkternas angivna
prestanda. Eventuella anvindningsbegrinsningar f6r sidana kombinationer ska framgé av markningen och/eller
bruksanvisningen. Anslutningar som anvindaren ska hantera, t.ex. koppling for vitske- eller gasoverforing eller
elektrisk eller mekanisk koppling, ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant stt att alla mojliga risker,
sdsom felaktiga ssmmankopplingar, minimeras.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att foljande risker elimineras eller minskas
s langt det dr mojligt:

a,

Risken for skada kopplad till deras fysikaliska egenskaper, inklusive volym/tryckforhéllandet, métt och
i foreckommande fall ergonomiska egenskaper.

=

Risker kopplade till yttre faktorer eller miljoforhillanden som rimligen kan forutses, som magnetfilt, yttre
elektrisk och elektromagnetisk paverkan, elektrostatisk urladdning, strdlning i samband med diagnostik eller
behandling, tryck, fuktighet, temperatur, tryckvariationer, acceleration eller storning orsakad av radiosignaler.

o

Riskerna i samband med anvindningen av produkten nir den kommer i kontakt med material, vitskor och
substanser, inklusive gaser, som den exponeras for under normala anvindningsforhllanden.

R=3

Riskerna i samband med eventuell negativ interaktion mellan programvara och den it-milj6 ddr produkten
anvinds och interagerar.

o

Riskerna for att substanser oavsiktligt tringer in i produkterna.

f) Riskerna for omsesidig storning med andra produkter som normalt anvinds vid undersokningarna eller vid
den aktuella behandlingen.

Risker som kan uppstd dd det dr omojligt att underhlla eller kalibrera produkten (som vid implantat), vid
aldrande av det anvinda materialet eller minskad noggrannhet hos ndgon mit- eller kontrollmekanism.

Q.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att risken for brand eller explosion ér sd liten som
mojligt vid normal anvindning och vid ett forsta fel. Sirskild uppmirksamhet ska dgnas at produkter som édr
avsedda att utsdttas for eller anvindas i anslutning till littantidndliga eller explosiva substanser eller substanser
som skulle kunna orsaka brand.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sitt att justering, kalibrering och underhall kan
utforas pé ett sikert och effektivt sitt.

Produkter som ar avsedda att anvindas tillsammans med andra produkter eller artiklar ska konstrueras och
tillverkas pé ett sddant sitt att interoperabiliteten och kompatibiliteten ér tillforlitliga och sikra.

Skalor for mitning, 6vervakning och bildskdrmar ska vara ergonomiskt konstruerade och tillverkade och ta
hinsyn till produktens avsedda dndamal och anvindare samt de miljoférhdllanden under vilka produkten dr
avsedd att anvindas.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att sikert bortskaffande av produkten och
relaterade avfallsimnen underlittas for anvindare, patienter och andra personer. For att uppnd detta ska
tillverkarna faststilla och testa forfaranden och dtgirder som innebir att deras produkter pa ett sikert sitt kan
bortskaffas efter anvindning. Sidana forfaranden ska beskrivas i bruksanvisningen.

Produkter med diagnos- eller métfunktion

Produkter for diagnostik och produkter som har en mitfunktion ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant
sitt att de dr tillrickligt noggranna, precisa och tillforlitliga for sitt avsedda dndamél, baserat pd limpliga
vetenskapliga och tekniska metoder. Toleranser avseende noggrannhet ska anges av tillverkaren.

De mitningar som gors med produkter som har en mitfunktion ska uttryckas i forfattningsenliga enheter som
dr forenliga med bestimmelserna i radets direktiv 80/181/EEG (').

(") Radets direktiv 80/181/EEG av den 20 december 1979 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning for méttenheter och om
upphiavande av direktiv 71/354/EEG (EGTL 39, 15.2.1980, 5. 40).
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16. Stralskydd

16.1 Allmént

&

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pd ett sddant sitt att den bestrdlning som patienter,
anvindare och andra personer utsitts for minskas sd mycket som mojligt och pé ett sitt som ar forenligt
med det avsedda dndamalet, utan att begrinsa anvindningen av adekvata strdlningsnivder for terapeutiska
eller diagnostiska dndamal.

b) Bruksanvisningarna for produkter som avger farlig eller potentiellt farlig strdlning ska innehélla nirmare
upplysningar om typen av strilning, skyddsitgirder for patienter och anvindare, sitt att undvika
felanvindning och sitt att minska riskerna forenade med installation sd mycket som dr majligt och lampligt.
Information om acceptans- och funktionsprovning, acceptanskriterierna och underhallsforfarandet ska ocksd
anges.

16.2  Avsiktlig bestrdlning

a) Om produkterna dr konstruerade for att avge farliga eller potentiellt farliga mingder joniserande och/eller
icke-joniserande stralning som kréivs for ett visst medicinskt syfte vars nytta anses uppviga de inneboende
riskerna med strdlningen, ska det vara mojligt for anvindaren att kontrollera bestrilningen. Sddana
produkter ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att relevanta variabla parametrar kan
reproduceras med tillfredsstillande noggrannhet.

b) Om produkterna ir avsedda att avge farlig eller potentiellt farlig joniserande ochleller icke-joniserande
strilning ska de, ddr si ar majligt, forses med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara
varningar for sadan strélning.

16.3  Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att exponeringen av patienter, anvindare och
andra personer for oavsiktlig stralning, strostralning eller spridd strdlning blir sd liten som mojligt. Dér sa ar
méjligt och limpligt ska metoder viljas som minskar strdlningsexponeringen for patienter, anvindare och
andra personer som kan pédverkas.

16.4  Joniserande strilning

&

Produkter som &r avsedda att avge joniserande strdlning ska konstrueras och tillverkas med beaktande av
kraven i direktiv 2013/59/Euratom om faststillande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd mot de
faror som uppstér till foljd av exponering for joniserande strilning.

£

Produkter som ir avsedda att avge joniserande strdlning ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att
det, om mojligt och med beaktande av det avsedda dndamalet, 4r mojligt att under behandlingen variera och
kontrollera den avgivna strilningens kvantitet, geometri och kvalitet.

o

Produkter som avger joniserande stralning avsedd for diagnostisk radiologi ska konstrueras och tillverkas pa
ett sadant sitt att en bild- och/eller resultatkvalitet som ér limplig for det avsedda medicinska dndamalet
uppnds samtidigt som den strilning som patienten och anviindaren utsitts for minimeras.

R=3

Produkter som avger joniserande strdlning och 4r avsedda for radioterapi ska konstrueras och tillverkas pd
ett sadant sitt att straldosen, strdlslaget, energin och, i forekommande fall, strdlningens kvalitet kan
overvakas och kontrolleras pd ett tillforlitligt stt.

17. Elektroniska programmerbara system — produkter som innefattar elektroniska programmerbara system och
programvara som i sig dr produkter

17.1  Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inklusive programvara eller programvaror som
i sig 4r produkter, ska konstrueras sé att repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i enlighet med den avsedda
anvindningen sikerstills. I hindelse av ett forsta fel ska produkten vidta lampliga tgirder for att eliminera eller
sé ldngt det ar mojligt minska risker eller forsamring av prestandan till f6ljd av felet.

17.2 1 frdga om produkter som innehéller programvara eller i friga om programvara som i sig 4r produkter ska
programvaran utvecklas och tillverkas i enlighet med det allmint erkinda tekniska utvecklingsstadiet och med
beaktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering, inbegripet informationssikerhet, kontroll och
validering.

550



5.5.2017

Bilaga 1

Europeiska unionens officiella tidning L 117/101

17.3

17.4

18.

18.1

18.2

18.4

18.5

18.6

18.7

19.

19.1

19.2

Sddan programvara som avses i detta avsnitt och som ir avsedd att anvindas i kombination med mobila
datorplattformar ska konstrueras och tillverkas med beaktande av den mobila plattformens specifika egenskaper
(tex. skirmens storlek och kontrastforhallande) och de yttre faktorerna i samband med anvindningen
(varierande miljo som ljus- eller ljudnivd).

Tillverkare ska ange minimikrav for hérdvara, it-nitverks egenskaper och dtgirder for it-sikerhet, inklusive
skydd mot obehorigt tilltride, som behovs for att programvaran ska kunna koras som avsett.

Aktiva produkter och produkter som ir kopplade till dem

I friga om aktiva produkter som inte ir implantat ska limpliga dtgérder vidtas i hindelse av ett forsta fel, for
att eliminera eller s ldngt det &r mojligt minska riskerna till foljd av felet.

Om patientens sikerhet dr beroende av att produkterna har en intern energikilla ska produkterna vara
utrustade med en majlighet att kontrollera energikillans tillstind och med en limplig varning eller indikation
nir energikillans kapacitet blir kritisk. Om sd dr nodvindigt ska en sddan varning eller indikation ges innan
energikallans kapacitet blir kritisk.

Produkter dir patientens sikerhet dr beroende av en extern energikilla ska vara utrustade med ett larmsystem
som signalerar strémavbrott.

Produkter som dr avsedda att 6vervaka en eller flera kliniska parametrar hos en patient ska vara utrustade med
lampliga larmsystem som gor anvindaren uppmirksam pé situationer som skulle kunna leda till patientens dod
eller en allvarlig forsamring av patientens halsotillstdnd.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att riskerna for att de skapar elektromagnetisk
storning, som skulle kunna stora funktionen hos produkten i fraga eller andra produkter eller utrustning i den
avsedda miljon, minskas s léngt det dr mojligt.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att deras inbyggda tdlighet mot elektromagnetisk
storning 4r tillricklig for att de ska kunna fungera som avsett.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att risken for oavsiktliga elektriska chocker for
patienten, anvéindaren eller ndgon annan person bade vid normal anvindning av produkten och vid ett forsta
fel i produkten i méjligaste man undviks, under forutsittning att produkterna installeras och underhalls enligt
tillverkarens anvisningar.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att de i mojligaste man skyddas mot obehorigt
intrdng som skulle kunna hindra produkten frdn att fungera som avsett.

Sarskilda krav for aktiva implantat

Aktiva implantat ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att foljande risker elimineras eller blir si sma
som mojligt:

a,

Risker i samband med anvindning av energikéllor och, dé elektricitet anvinds, i synnerhet nir det galler
isoleringen, lackstrommar och 6verhettning av produkterna.

=

Risker i samband med medicinsk behandling, sirskilt sidana risker som uppstdr vid anvindning av
defibrillatorer eller kirurgisk hogfrekvensutrustning.

o

Risker som kan uppstd dd underhall och kalibrering dr oméjligt, inklusive

— alltfor stor okning av lickstrommar,

— 4ldrande av de anvinda materialen,

— overskottsvirme, alstrad av produkten,

— minskad noggrannhet hos nigon mit- eller kontrollmekanism.

Aktiva implantat ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att foljande sikerstalls:

— [ férekommande fall produkternas forenlighet med de substanser de ir avsedda att administrera.

— Energikillans tillforlitlighet.
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19.3

19.4

20.

20.1

20.2

20.3

20.4

20.5

20.6

21.

21.1

21.2

21.3

22.

Aktiva implantat och i forekommande fall deras komponenter ska kunna identifieras for att gora det méjligt att
vidta nédvindiga dtgirder om potentiella risker uppticks avseende produkterna eller deras komponenter.

Aktiva implantat ska ha en kod genom vilken de och deras tillverkare entydigt kan identifieras (sirskilt vad
giller typen av produkt och dess tillverkningsér); det ska vara mojligt att, om sa dr nodvandigt, lisa denna kod
utan behov av ett kirurgiskt ingrepp.

Skydd mot mekaniska och termiska risker

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att patienter och anvindare skyddas mot
mekaniska risker avseende t.ex. rérelsemotstdnd, instabilitet och rérliga delar.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att de risker som uppstdr genom vibrationer som
alstras av produkterna blir sd smd som méjligt, varvid héinsyn ska tas till de tekniska framstegen och de medel
som finns tillgingliga for att begransa vibrationer, i forsta hand vid kallan, sdvida inte vibrationerna ér en del av
den angivna prestandan.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att de risker som uppstdr i samband med buller
blir s& smd som mojligt, varvid hinsyn ska tas till de tekniska framstegen och de medel som finns tillgingliga
for att minska buller, i férsta hand vid killan, sivida inte bullret dr en del av den angivna prestandan.

Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och pneumatisk energitillférsel som
anvindaren eller ndgon annan person ska hantera ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att alla
potentiella risker minimeras.

Fel som sannolikt kan begds vid montering eller dtermontering av vissa delar som kan ge upphov till risker ska
undanrdjas genom delarnas konstruktion och tillverkning eller, om detta inte r mojligt, genom att information
anbringas pd sjdlva delarna och/eller deras héljen.

Nar rorelseriktningen mdste vara kind for att en risk ska kunna undvikas ska samma information limnas pa
rorliga delar och/eller pd deras héljen.

Atkomliga delar av produkterna (med undantag for delar eller omrdden som ir avsedda att tillhandahlla virme
eller nd vissa temperaturer) och deras omgivningar fir inte uppnd potentiellt farliga temperaturer under
normala anvindningsférhéllanden.

Skydd mot risker frén produkter som avger energi eller substanser for patient eller anvindare

Produkter som tillfor patienten energi eller substanser ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att
mingden som ska tillforas kan faststéllas och bibehéllas tillrickligt noggrant for att patientens och anvéindarens
sakerhet ska kunna sikerstallas.

Produkterna ska forses med en funktion som forhindrar och/eller pavisar felaktigheter som skulle kunna utgora
en fara i den tillforda méngden energi eller substanser. Produkterna ska ha en limplig funktion som i storsta
méjliga utstrickning forhindrar att farliga méngder energi eller substanser oavsiktligt avges av energi- och/eller
substanskillan.

Kontrollernas och indikatorernas funktioner ska anges tydligt pd produkterna. Om det finns en bruksanvisning
pa produkten eller om funktions- eller justeringsparametrar markeras genom ett visuellt system pé produkten,
ska dessa anvisningar vara forstdeliga for anvindaren, och i forekommande fall, for patienten.

Skydd mot de risker som utgérs av produkter som av tillverkaren 4r avsedda att anvindas av lekmin

Produkter som ska anvindas av lekmin ska konstrueras och tillverkas pd ett sidant sitt att de fungerar
i enlighet med det avsedda dndamélet med hinsyn till lekmédnnens kompetens och de medel som stir dem till
buds, samt till de variationer som rimligen kan forutses i lekminnens teknik och omgivning. Det ska vara litt
for en lekman att forstd och tillimpa tillverkarens information och anvisningar.
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22.2  Produkter som ska anvindas av lekmin ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att
— produkten kan anvindas pd ett sikert och korrekt sitt under processens alla steg av den avsedda
anvindaren efter limplig utbildning och/eller information om sé krévs,
— risken for oavsiktliga snitt och stick, sdsom nalstickskador, minskas s ldngt det ar mojligt och lampligt, och
— risken for att den avsedda anvindaren anvinder produkten felaktigt och, i férekommande fall, tolkar
resultatet felaktigt minskas sd lingt det 4r mojligt.
22.3  Produkter som ska anvindas av lekmin ska, nir sd ar limpligt, innefatta ett forfarande genom vilket lekmannen
— kan kontrollera att produkten vid tidpunkten fér anvindning kommer att fungera som tillverkaren avsett,
och
— i tillimpliga fall varnas om produkten inte har gett ett tillforlitligt resultat.
KAPITEL 11
KRAV AVSEENDE DEN INFORMATION SOM LAMNAS TILLSAMMANS MED PRODUKTEN
23. Markning och bruksanvisning
23.1  Allminna krav avseende informationen frén tillverkaren

Varje produkt ska dtf6ljas av den information som behovs for att identifiera produkten och dess tillverkare, och
av information om siikerhet och prestanda som ir relevant fér anviindaren eller ndgon annan person, beroende
pd vad som ir limpligt. Denna information fir finnas pd sjilva produkten, pd forpackningen eller
i bruksanvisningen och ska, om tillverkaren har en webbplats, goras tillginglig och héllas uppdaterad pa denna
webbplats, med beaktande av féljande:

a) Medium, format, innehdll, laslighet och placering nir det galler mirkningen och bruksanvisningen ska vara
lampliga for den specifika produkten, dess avsedda dandamal och den avsedda anvandarens tekniska kunskap,
erfarenhet och utbildning eller trining. Bruksanvisningen ska sirskilt vara skriven pd ett sitt som ldtt kan
forstds av den avsedda anvindaren, och i forekommande fall kompletteras med ritningar och scheman.

=

Den information som mirkningen mdste innehdlla ska finnas pd sjilva produkten. Om detta inte ar
praktiskt genomforbart eller limpligt fir informationen finnas pd varje enhets forpackning och/eller pad
forpackningen till flera produkter.

o

Mirkningen ska ha ett minskligt lisbart format och fir kompletteras med maskinldsbar information, t.ex.
radiofrekvensidentifiering (RFID) eller streckkoder.

R=3

Bruksanvisningen ska tillhandahallas tillsammans med produkten. Ett undantag giller for produkter
i klasserna I och Ila, som inte behover &tfoljas av en bruksanvisning om de kan anvindas pé ett sikert sitt
dven utan en sddan, sdvida inte annat anges nigon annanstans i detta avsnitt.

&

Om flera produkter levereras till en enda anvindare och/eller pé en enda plats, fir ett enda exemplar av
bruksanvisningen tillhandahdllas om koparen gdr med pd det; koparen fir dock alltid begira att fler
exemplar tillhandahélls kostnadsfritt.

f) Bruksanvisningen fér tillhandahéllas anviindaren i annat format én pd papper (t.ex. i elektronisk form) i den
utstrickning och endast pa de villkor som anges i férordning (EU) nr 207/2012 eller i senare genomforande-
bestimmelser som antagits i enlighet med den hir forordningen.

Kvarvarande risker som anvindaren och/eller ndgon annan person mdste informeras om ska anges i form av
begrinsningar, kontraindikationer, forsiktighetsatgarder eller varningar i den information som tillverkaren
tillhandahiller.

Q.

h) Nir det ar limpligt ska de upplysningar som tillverkaren limnar anges i form av internationellt vedertagna
symboler. Varje symbol eller firg som anvinds for identifiering ska overensstimma med de harmoniserade
standarderna eller gemensamma specifikationerna. Inom omrdden for vilka inga harmoniserade standarder
eller gemensamma specifikationer har faststillts ska symbolerna och firgerna beskrivas i dokumentationen
som medféljer produkten.
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23.2  Information i mirkningen

Markningen ska innehélla samtliga f6ljande uppgifter:
a) Produktens namn eller handelsnamn.

b) De uppgifter som ir absolut noédvindiga for att anvindaren ska kunna identifiera produkten,
forpackningens innehéll och, dir det inte dr uppenbart for anvindaren, det avsedda dndamalet med
produkten.

¢) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och adressen till tillverkarens site.

d) Namnet pd den auktoriserade representanten och adressen till dennes site, om tillverkaren har sitt site
utanfor unionen.

¢) I forekommande fall en upplysning om att produkten innehaller

— en likemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller plasma frdn minniska, eller

— vivnader eller celler frdn minniska eller derivat dirav, eller

— vivnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat ddrav enligt forordning (EU) nr 722/2012.
f) 1forekommande fall uppgifter om mirkning i enlighet med avsnitt 10.4.5.

g) Produktens partinummer (LOT) eller serienummer efter ordet "PARTINUMMER (LOT)” eller
"SERIENUMMER” eller en likvirdig symbol, beroende pa vad som ar lampligt.

h) Den UDI-birare som avses i artikel 27.4 och del C i bilaga VIL

i) En entydig upplysning om fram till vilken tidpunkt som produkten ir siker att anvinda eller implantera,
uttryckt som minst &r och ménad, dar det ar relevant.

j)  Tillverkningsdatum, om det inte anges fram till vilket datum produkten ér siker att anvinda. Tillverk-
ningsdatumet fir ingd i partinumret (LOT) eller serienumret, under forutsittning att det &r litt
identifierbart.

k) Sarskilda forhéllningsregler for lagring och/eller hantering av produkten.

) Om produkten tillhandahalls i sterilt skick, en upplysning om att den ar steril och om vilken steriliser-
ingsmetod som anvénts.

m) Varningar eller forsiktighetsdtgirder som ska vidtas och som anvindarna eller andra personer omedelbart
mdste goras uppmirksamma pd. Denna information fir begrdnsas till ett minimum om mer ingdende
information ldmnas i bruksanvisningen, med hinsyn tagen till de avsedda anvindarna.

n) I forekommande fall, en upplysning om att produkten édr avsedd for engdngsbruk. En tillverkares
upplysning om engdngsbruk ska vara enhetlig i hela unionen.

o) Om det ror sig om en reprocessad engdngsprodukt, en upplysning om detta och om hur méinga
reprocessningar som gjorts samt eventuella begransningar f6r hur manga génger produkten far reprocessas.

p) Om produkten ér specialanpassad, uttrycket "specialanpassad produkt”.

q) En upplysning om att produkten dr en medicinteknisk produkt. Om produkten endast dr avsedd for klinisk
prévning: uttrycket "endast for klinisk provning”.

) Nir det giller produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som &r avsedda att
foras in i méinniskokroppen via en kroppsoppning eller att anvindas pd huden och som absorberas av eller
sprids lokalt i ménniskokroppen, produktens overgripande kvalitativa sammansittning och kvantitativa
uppgifter om den eller de viktigaste bestdndsdelar som ansvarar for att den huvudsakliga avsedda verkan
uppnds.

s) Nar det galler aktiva implantat, serienumret, och for andra implantat, serienumret eller partinumret (LOT).

23.3  Information pd forpackningen som innebir att produkten forblir steril (nedan kallad steril forpackning):

Féljande ska anges pa den sterila forpackningen:
a) En angivelse om att det ror sig om en steril forpackning.

b) En forsikran om att produkten ar i sterilt skick.
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) Steriliseringsmetoden.

d) Tillverkarens namn och adress.

¢) En beskrivning av produkten.

f) Om produkten ar avsedd for Klinisk prévning, uttrycket "endast for klinisk prévning”.

2) Om produkten ir specialanpassad, uttrycket "specialanpassad produkt”.

h) Tillverkningsmanad och tillverkningsér.

i) En entydig upplysning om fram till vilket tidpunkt som produkten ir siker att anvinda eller implantera,
uttryckt som minst dr och ménad.

j) En uppmaning att kontrollera i bruksanvisningen vad som ska goras om den sterila forpackningen ar skadad
eller har 6ppnats oavsiktligt innan produkten anvints.

23.4  Information i bruksanvisningen

Bruksanvisningen ska innehalla samtliga f6ljande uppgifter:

&

)

De uppgifter som avses i avsnitt 23.2 a, ¢, ¢, f, k, 1, n och r.

Produktens avsedda dndamil med tydligt angivna indikationer, kontraindikationer, patientmélgrupp/
patientmalgrupper och avsedda anvindare, beroende pd vad som ar limpligt.

I forekommande fall ett angivande av férvintad Klinisk nytta.

I forekommande fall lankar till sammanfattningen av uppgifterna om sikerhet och Klinisk prestanda
i enlighet med artikel 32.

Produktens prestandaegenskaper.

I forekommande fall, information som gér det méjligt for hilso- och sjukvdrdspersonalen att kontrollera
om produkten ar lamplig och att vilja limplig programvara och tillbehor.

Eventuella kvarvarande risker, kontraindikationer samt eventuella oodnskade bieffekter, inklusive
information som ska delges patienten i detta avseende.

Upplysningar som anvidndaren behéver for att anvinda produkten pé ritt sitt, t.ex. noggrannhetsgraden
om produkten har en mitfunktion.

Uppgifter om eventuell férberedande behandling eller hantering innan produkten kan tas i bruk eller under
anvindningen av produkten, tex. sterilisering, slutmontering, kalibrering osv., inbegripet den nivd av
desinficering som krivs for att sikerstilla patienternas sikerhet och alla tillgingliga metoder for att uppna
denna nivd.

Eventuella krav pd att anvindaren och/eller andra personer ska ha sirskilda anliggningar eller sirskild
utbildning eller sirskilda kvalifikationer.

Den information som behovs for att kontrollera om produkten har installerats pé ritt sitt och kommer att
fungera sikert pd det sitt som tillverkaren avsett, i tillimpliga fall tillsammans med

— uppgifter om pé vilket sitt och hur ofta produkten behéver genomgd forebyggande och regelbundet
underhdll, och om eventuell férberedande rengoring eller desinfektion,

— identifiering av eventuella forbrukningskomponenter och uppgift om hur de ska ersittas,

— information om eventuell kalibrering som krivs for att sikerstilla att produkten fungerar pa ett korrekt
och sikert sitt under sin avsedda livslingd, och

— metoder for att eliminera riskerna for de personer som installerar, kalibrerar eller underhéller
produkterna.

Om produkten tillhandahalls i sterilt skick, anvisningar i hindelse av att sterilfsrpackningen skadas eller
har 6ppnats oavsiktligt innan produkten anvints.
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m) Om produkten tillhandahlls i icke-sterilt skick men ska steriliseras fore anvindning: limpliga sterilisering-
sanvisningar.

n) Om produkten gir att dteranvinda, upplysningar om vilka forfaranden som ar limpliga for att mojliggora
dteranvindning, inklusive rengoring, desinfektion, forpackning och, i forekommande fall, en validerad
metod for resterilisering som ar limplig for den eller de medlemsstater dir produkten har slippts ut pd
marknaden. Det ska upplysas om hur det framgdr att produkten inte lingre bor teranvindas, t.ex. tecken
pd materialnedbrytning eller hogsta antal ginger produkten far dteranvindas.

o) Nir sa dr lampligt, en anvisning om att en produkt kan teranvindas endast om den har rekonditionerats
under tillverkarens ansvar sa att den 6verensstimmer med de allminna kraven pa sikerhet och prestanda.

p) Om det anges pd produkten att den dr avsedd for engdngsbruk; information om kinda egenskaper och
tekniska faktorer som tillverkaren kdnner till och som skulle kunna utgéra en risk om produkten
ateranvinds. Informationen ska baseras pé ett specifikt avsnitt i tillverkarens riskhanteringsdokumentation
dir sddana egenskaper och tekniska faktorer ska behandlas i detalj. Om det i enlighet med avsnitt 23.1 d
inte krdvs ndgon bruksanvisning, ska denna information pé begaran goras tillginglig for anvindaren.

q) Nar det giller produkter som ir avsedda att anvindas tillsammans med andra produkter och/eller
utrustning for allménbruk:

— Information som gor det mojligt att identifiera de produkter eller den utrustning som ger en siker
kombination, och/eller

— information om eventuella kiinda begrinsningar fér kombinationer av produkter och utrustning.
r)  Om produkten avger strilning for medicinska dndamal:

— Detaljerade uppgifter om arten, typen och i férekommande fall intensiteten och fordelningen av
strdlningen.

— Hur man skyddar patienter, anvindare eller andra personer frin oavsiktlig bestralning vid anvindning
av produkten.

s) Information som upplyser anvindaren och/eller patienten om eventuella varningar, forsiktighetsatgérder,
kontraindikationer, dtgirder som ska vidtas samt begrinsningar for anvindningen av produkten. Denna
information ska i tillimpliga fall gora det méjligt for anvindaren att informera patienten om eventuella
varningar, forsiktighetsitgirder, kontraindikationer, atgirder som ska vidtas samt begrinsningar for
anvindningen av produkten. Denna information ska i forekommande fall omfatta

— varningar, forsiktighetsdtgarder och/eller andra atgirder som ska vidtas i hindelse av funktionsfel eller
andringar i produktens prestanda som kan péverka sikerheten,

— varningar, forsiktighetsatgarder och/eller andra dtgirder som ska vidtas i samband med exponering for
yttre faktorer eller miljoférhallanden som rimligen kan forutses, som magnetfilt, yttre elektrisk och
elektromagnetisk péverkan, elektrostatisk urladdning, strdlning i samband med diagnostik eller
behandling, tryck, fuktighet eller temperatur,

— varningar, forsiktighetsatgirder ochfeller andra dtgérder som ska vidtas i samband med riskerna for
storningar om det rimligen kan forutses att produkten anvéinds vid vissa diagnostiska undersokningar,
utvirderingar, terapeutiska behandlingar eller andra forfaranden, t.ex. elektromagnetisk storning frin
produkten som pdverkar annan utrustning,

— om produkten dr avsedd att administrera likemedel, vivnader eller celler frin minniska eller av
animaliskt ursprung eller derivat dirav, eller biologiska substanser, eventuella begrinsningar for eller
inkompatibilitet vid valet av substanser som ska tillhandahallas,

— varningar, forsiktighetsdtgirder ochfeller begransningar avseende den likemedelssubstans eller det
biologiska material som ingdr i produkten som en integrerad del, och

— forsiktighetsatgarder avseende sddana material som ingdr i produkten och som innehéller eller bestar av
CMR-imnen eller hormonstérande substanser eller kan orsaka sensibilisering eller en allergisk reaktion
hos patienten eller anvindaren,
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t) Nir det giller produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som dr avsedda att
foras in i minniskokroppen och som absorberas av eller sprids lokalt i kroppen, vid behov varningar och
forsiktighetsatgirder avseende den allminna profilen for interaktionen mellan & ena sidan produkten och
dess nedbrytningsprodukter och & andra sidan andra produkter, likemedel och andra substanser samt
kontraindikationer, icke 6nskvirda biverkningar och éverdoseringsrisker.

u) Nir det giller implantat, 6vergripande kvalitativa och kvantitativa uppgifter om de material och substanser
som patienten kan exponeras for.

v) Varningar eller forsiktighetsitgirder som ska vidtas for att underlatta ett sikert bortskaffande av produkten,
dess tillbehér och eventuella forbrukningsmaterial som har anvints med den. Denna information ska
i forekommande fall omfatta

— infektion eller mikrobiella faror, som explantat, nilar eller kirurgisk utrustning som har kontaminerats
med potentiella smittimnen frin ménniska, och

— fysiska faror, som fran vassa foremal.

Om ingen bruksanvisning krdvs i enlighet med avsnitt 23.1 d ska denna information pd begiran goras
tillginglig for anvindaren.

w) Nir det giller produkter som ér avsedda att anvindas av lekmin, under vilka omsténdigheter anvindaren
bor ridfrdga hilso- och sjukvardspersonal.

x) Nir det giller produkter som omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.2, information om
avsaknaden av klinisk nytta och riskerna med att anvinda produkten.

y) Datum dd bruksanvisningen utfirdades eller, om den har reviderats, utfirdandedatum och identifiering for
den senaste dndringen.

z) Ett meddelande till anvindaren och/eller patienten om att alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband
med produkten bor rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér
anviindaren och/eller patienten ir etablerad.

aa) Information till patienter med implantat i enlighet med artikel 18.

ab) Nir det giller produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inbegripet programvara eller
programvara som i sig 4r produkter, minimikrav for hérdvara, it-nitverkens egenskaper och atgirder for it-
sakerhet, bland annat skydd mot obehorigt tilltride, som behévs for att programvaran ska kunna koras
som avsett.
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Den tekniska dokumentation och, i tillimpliga fall, sammanfattningen av denna som ska utarbetas av tillverkaren ska
presenteras pa ett tydligt, organiserat, sokvanligt och otvetydigt sitt och ska sirskilt innehélla de uppgifter som anges
i denna bilaga.

1. BESKRIVNING AV OCH SPECIFIKATION FOR PRODUKTEN, INKLUSIVE VARIANTER OCH TILLBEHOR
1.1 Beskrivning av och specifikation for produkten

Produkt- eller handelsnamn och en allmidn beskrivning av produkten inklusive dess avsedda dndamal och
avsedda anvindare.

koA

=

Den grundliggande UDI-DI som avses i del C i bilaga VI och som tillverkaren tilldelat produkten i friga, s snart
identifiering av denna produkt blir baserad pd ett UDI-system, eller i annat fall tydlig identifiering, genom
produktkod, katalognummer eller ndgon annan entydig hidnvisning, som gor det mojligt att spara produkten.

¢) Den avsedda patientpopulation och de medicinska tillstind som ska diagnostiseras, behandlas och/eller
overvakas samt andra faktorer, t.ex. kriterier for patienturval, indikationer, kontraindikationer, varningar.

d) Produktens funktionsprinciper och, om sd dr nodvandigt, dess vetenskapligt bevisade verkningssitt.
¢) Motiveringen for kvalificering som produkt.

f) Produktens riskklass och motiveringen for de klassificeringsregler som tillimpas enligt bilaga VIIL
g) En forklaring av eventuella nya egenskaper.

h) En beskrivning av tillbehor till en produkt, andra produkter och andra artiklar som inte dr medicintekniska
produkter men som ir avsedda att anviindas i kombination med produkten.

i) En beskrivning eller fullstindig forteckning 6ver de olika konfigurationer/varianter av produkten som kommer
att tillhandahallas pd marknaden.

j) En allmin beskrivning av produktens viktigaste funktionella bestindsdelar, tex. delar eller komponenter
(inbegripet programvara i forekommande fall), konstruktion, sammansittning och funktion och i férekommande
fall kvalitativ och kvantitativ sammansittning. 1 forekommande fall ska denna beskrivning omfatta markning
med bildframstéllningar (t.ex. diagram, fotografier och ritningar) dar det tydligt anges vilka centrala delar eller
komponenter som ingdr, inklusive de forklaringar som kravs for att man ska forstd dessa ritningar och diagram.

k) En beskrivning av de rdmaterial som ingdr i centrala funktionella komponenter och de som antingen ir i direkt
kontakt med minniskokroppen eller i indirekt kontakt med kroppen, t.ex. vid extrakorporeal cirkulation av
kroppsvitskor.

Tekniska specifikationer, t.ex. funktioner, métt och prestandaegenskaper, fér produkten samt eventuella varianter/
konfigurationer och tillbehér som normalt anges i den produktspecifikation som anvindarna far ta del av,
exempelvis broschyrer, kataloger och liknande publikationer.

1.2 Hanvisning till tidigare och liknande generationer av produkten

a) En 6versikt over tillverkarens tidigare generation(er) av produkten, om sddana finns.

b) En oversikt over identifierade liknande produkter som ir tillgingliga pa unionsmarknaden eller de internationella
marknaderna, om sddana produkter finns.

2. INFORMATION FRAN TILLVERKAREN

En komplett uppsittning av

— mirkningen eller mérkningarna pd produkten och pé dess forpackning, tex. styckforpackning, forsljningsfor-
packning och transportforpackning, om sirskilda hanteringsforhllanden giller, méirkning pd de sprak som
godtas i de medlemsstater dir produkten ér avsedd att siljas, och
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— bruksanvisningen péd de sprik som godtas i de medlemsstater dir produkten ér avsedd att siljas.

3. KONSTRUKTIONS- OCH TILLVERKNINGSINFORMATION

a) Information som méjliggor en forstielse av de konstruktionsfaser som produkten genomgér.

b) Komplett information och fullstindiga specifikationer, inklusive tillverkningsprocesser och validering av dessa,
adjuvans, fortldpande évervakning och provning av slutprodukten. Den tekniska dokumentationen ska innehélla
fullstindiga uppgifter.

o) Identifiering av alla anliggningar, inklusive hos leverantorer och underleverantdrer, dir konstruktion och
tillverkning utfors.

4. ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

Dokumentationen ska innehdlla beligg for att produkten uppfyller de allminna krav pé sikerhet och prestanda som

anges i bilaga I och som ir tillimpliga pd produkten, med beaktande av dess avsedda dndamal, och ska inbegripa en

motivering for samt validering och verifiering av de 16sningar som valts for att uppfylla dessa krav. Dessa beligg ska
omfatta foljande:

a) De allminna krav pa sikerhet och prestanda som ska tillimpas pd produkten och en forklaring till varfér andra
krav inte ar tillimpliga.

b) Den eller de metoder som anvinds for att pavisa overensstimmelse med varje tillimpligt allmint krav pa
sikerhet och prestanda.

¢) De harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som tillimpas eller andra lésningar som
anvénds.

d) Den exakta identiteten pd de kontrollerade dokument som utgér bevis pd oGverensstimmelse med varje
harmoniserad standard, gemensam specifikation eller annan metod som anvénds for att pavisa overensstimmelse
med de allminna kraven pa sikerhet och prestanda. Den information som avses i detta led ska innehélla en
hénvisning dir det anges var sddan bevisning éterfinns inom den fullstindiga tekniska dokumentationen och, om
tillimpligt, sammanfattningen av den tekniska dokumentationen.

5. ANALYS AV NYTTA/RISKFORHALLANDET OCH RISKHANTERING

Dokumentationen ska innehalla information om

a) den analys av nytta/riskférhallandet som avses i avsnitten 1 och 8 i bilaga I, och

b) de l6sningar som valts och resultaten av den riskhantering som avses i avsnitt 3 i bilaga I.

6. PRODUKTKONTROLL OCH PRODUKTVALIDERING

Dokumentationen ska innehélla resultaten och kritiska analyser av alla kontroller och valideringstester och/eller vali-

deringsstudier som ska pavisa produktens 6verensstimmelse med kraven i denna forordning, i synnerhet med de

tillimpliga allmédnna kraven pa sikerhet och prestanda.
6.1 Prekliniska och kliniska data

a) Resultat av tester, tex. tekniska tester, laboratorietester, simulering eller tester pd djur och utvirdering av
publicerad litteratur som ar tillimplig pd produkten, med beaktande av dess avsedda dndamdl, eller pd liknande
produkter, i friga om produktens prekliniska sikerhet och dess 6verensstimmelse med specifikationerna.

b) Ingdende information om testutformningen, fullstindiga protokoll for testet eller studien, metoder for analys av
data, utéver ssammanfattningar av data och slutsatser som kan dras utifrdn testet om i synnerhet foljande:

— Produktens biokompatibilitet, med angivande av alla material som &r i direkt eller indirekt kontakt med
patienten eller anvindaren.

— Fysikaliska, kemiska och mikrobiologiska egenskaper.

— Elsdkerhet och elektromagnetisk kompatibilitet.
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6.

[

— Kontroll och validering av programvara (beskrivning av utformningen och utvecklingen av programvaran och
bevis for validering av den programvara som anvinds i den firdiga produkten. Denna information ska
normalt innehlla en sammanfattning av resultaten frén all kontroll, validering och testning som utfors bade
internt och i en simulerad eller faktisk anviindarmiljo fore det slutliga utslippandet. Den ska dven omfatta
alla olika hdrdvarukonfigurationer och, i forekommande fall, operativsystem som anges i den information
som tillverkaren tillhandahéller).

— Stabilitet, inklusive hallbarhet.
— Prestanda och sikerhet.

I tillimpliga fall ska det styrkas att 6verensstimmelse rder med bestimmelserna i Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/10/EG ().

Om ingen ny testning genomforts ska dokumentationen innehalla en motivering till beslutet. Ett exempel pé en
sddan motivering kan vara att man testat biokompatibiliteten pa identiskt material nir dessa material infordes
i en tidigare version av produkten som lagligen har slipps ut pd marknaden eller tagits i bruk.

¢) Den Kliniska utvirderingsrapporten och uppdateringarna av denna samt den kliniska utvarderingsplanen enligt
artikel 61.12 och del A i bilaga XIV.

d) Planen for klinisk uppfoljning efter utslippandet pad marknaden och utvirderingsrapporten om denna
uppfoljning enligt del B i bilaga XIV eller en motivering till varfor en klinisk uppféljning efter utslippandet inte
ar tillimplig.

Kompletterande uppgifter som krévs i sarskilda fall

&

Om en produkt som en integrerad del innehdller en substans som, om den anvinds separat, kan betraktas som
ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive ett likemedel som hirrér fran blod
eller plasma fran ménniska enligt vad som avses i artikel 1.8 forsta stycket, ska det finnas en angivelse om detta.
I sddana fall ska substansens ursprung anges i dokumentationen, och dokumentationen ska ocksd innehélla data
fran de tester som utforts for att bedoma dess sikerhet, kvalitet och limplighet, med beaktande av produktens
avsedda dndamal.

b) Om en produkt tillverkats av vivnader eller celler frin manniska eller av animaliskt ursprung eller derivat dirav
och omfattas av denna f6rordning i enlighet med artikel 1.6 f och g, och om en produkt som en integrerad del
innehdller vivnader eller celler frin miénniska eller derivat ddrav som har en verkan som understoder
produkternas verkan och omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.10 forsta stycket, ska det finnas
en angivelse om detta. I ett sidant fall ska dokumentationen identifiera allt det material av manskligt eller
animaliskt ursprung som anvints och innehdlla detaljerade uppgifter om 6verensstimmelsen med avsnitt 13.1
eller 13.2 i bilaga 1.

o

Nir det giller produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som ér avsedda att foras in
i manniskokroppen och som absorberas av eller sprids lokalt i kroppen, ska det finnas ingdende information,
diribland testutformning, fullstindiga protokoll for testet eller studier, metoder for analys av data och
sammanfattningar av data och slutsatser som kan dras utifrdn testet om studier rorande f6ljande:

— Absorption, distribution, metabolism och utséndring.

— Eventuell interaktion mellan substanserna, eller deras nedbrytningsprodukter i ménniskokroppen, och andra
produkter, likemedel eller andra substanser, med beaktande av malgruppen, och dartill knutna medicinska
tillstand.

— Lokal tolerans.

— Toxicitet, inklusive toxicitet vid engdngsdos, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, cancerogenicitet
samt reproduktions- och utvecklingstoxicitet, i forekommande fall, beroende pa omfattningen av den totala

exponeringen for produkten samt dess art.

Om inga sddana studier foreligger ska en motivering limnas.

=1

Nir det giller produkter som innehdller CMR-dmnen eller hormonstérande substanser enligt avsnitt 10.4.1
i bilaga I, ska motiveringen enligt avsnitt 10.4.2 i den bilagan finnas med.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra férfattningar om
tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (EUT L 50,
20.2.2004, 5. 44).
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e)

Om produkter slipps ut pd marknaden i sterilt skick eller i ett definierat mikrobiologiskt tillstind ska det finnas
en beskrivning av miljoforhallandena i de relevanta tillverkningsleden. For produkter som slipps ut pd
marknaden i sterilt skick ska det finnas en beskrivning av de metoder som anvints, inklusive valideringsrap-
porterna, i friga om forpackning, sterilisering och bibehallande av steriliteten. Valideringsrapporten ska behandla
testning for att detektera kvarvarande mikroorganismer, pyrogener och, i férekommande fall, testning for att
detektera resthalter av steriliseringsmedel.

Om produkter slapps ut pd marknaden med en mitfunktion ska det finnas en beskrivning av de metoder som
anvinds for att sikerstilla mitinstrumentens noggrannhet enligt specifikationerna.

Om produkten ska kopplas till andra produkter for att fungera pd avsett sitt ska det finnas en beskrivning av
denna kombination/konfiguration, inklusive bevis for att den uppfyller de allminna kraven pd sikerhet och
prestanda ndr den dr kopplad till en eller flera sidana produkter, med beaktande av de egenskaper som
tillverkaren har angett.
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BILAGA 1II
TEKNISK DOKUMENTATION OM OVERVAKNING AV PRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN
Den tekniska dokumentation om oévervakning av produkter som slippts ut pd marknaden som ska utarbetas av
tillverkaren i enlighet med artiklarna 83-86 ska presenteras pa ett tydligt, organiserat, sokvanligt och otvetydigt sdtt och

ska sdrskilt innehdlla de uppgifter som anges i denna bilaga.

1.1  Plan f6r dvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden som utarbetats i enlighet med artikel 84.

Tillverkaren ska i en plan for dvervakning av produkter som slippts ut pa marknaden bevisa att den uppfyller den
skyldighet som avses i artikel 83.

a

Planen for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden ska behandla insamling och utnyttjande av
tillganglig information, sarskilt

— information om allvarliga tillbud, inbegripet information i periodiska sikerhetsrapporter och korrigerande
sikerhetsétgirder pd marknaden,

— uppgifter om tillbud som inte ar allvarliga och uppgifter om alla oénskade biverkningar,

— information frdn trendrapportering,

— relevant facklitteratur eller teknisk litteratur, databaser och/eller register,

— information, inbegripet dterkoppling och klagomadl, frin anvindare, distributérer och importorer, och

— allmint tillginglig information om liknande medicintekniska produkter.

b) Planen for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden ska dtminstone omfatta

— ett proaktivt och systematiskt forfarande for insamling av information enligt led a; forfarandet ska
mojliggora en korrekt karakterisering av produkternas prestanda liksom en jimforelse mellan produkten
och liknande artiklar som ér tillgingliga pd marknaden,

— effektiva och lampliga metoder och forfaranden for bedomning av de insamlade uppgifterna,

— lampliga indikatorer och troskelvirden som ska anvindas vid den kontinuerliga omprovningen av analysen
av nytta/riskforhallandet och av riskhanteringen enligt avsnitt 3 i bilaga I,

— effektiva och limpliga metoder och verktyg fér undersékning av klagomél och analys av marknadserfa-
renheter som samlats in pa filtet,

— metoder och protokoll for hantering av hindelser som dr foremal for trendrapporten enligt artikel 88,
inbegripet de metoder och protokoll som ska anvindas for att faststdlla en eventuell statistiskt signifikant
okning av tillbudens frekvens eller allvarlighetsgrad, samt observationsperioden,

— metoder och protokoll for effektiv kommunikation med behoriga myndigheter, anmilda organ, ekonomiska
aktorer och anvindare,

— en hénvisning till forfaranden for att fullgora tillverkarens skyldigheter enligt artiklarna 83, 84 och 86,

— systematiska forfaranden for identifiering och inledande av limpliga &tgirder, inklusive korrigerande
atgdrder,

— effektiva verktyg for spdrning och identifiering av produkter for vilka korrigerande dtgirder kan bli
nodvindiga, och

— en plan for klinisk uppfolining efter utslippandet pd marknaden enligt del B i bilaga XIV, eller en
motivering av varfor en klinisk uppfoljning efter utslippandet pa marknaden inte ar tillimplig.

1.2 Den periodiska sikerhetsrapporten enligt artikel 86 och den rapport avseende 6vervakning av produkter som
slidppts ut pd marknaden som avses i artikel 85.
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BILAGA IV

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

EU-forsikran om overensstimmelse ska omfatta féljande information:

1. Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och, om ett sddant redan har utfirdats,
Eudamed-registreringsnummer (SRN) enligt artikel 31 och, i férekommande fall, tillverkarens auktoriserade
representant samt adress till deras site, dir de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras.

[

. En forklaring om att EU-forsikran om dverensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar.

w

. Den grundliggande UDI-DL:n enligt del C i bilaga VI.

IS

. Produktnamn och handelsnamn, produktkod, katalognummer eller ndgon annan entydig hanvisning som gor det
mojligt att identifiera och spdra den produkt som EU-forsikran om overensstimmelse omfattar, sdsom
i forekommande fall ett foto, samt dess avsedda indamdl. Utom nir det giller produktnamnet och handelsnamnet
fér den information som méjliggér identifiering och sparbarhet ges genom den grundliggande UDI-DI som avses
i punkt 3.

5. Produktens riskklass i enlighet med bestimmelserna i bilaga VIIL

6. En forklaring om att den produkt som forsikran giller 6verensstimmer med denna frordning och i tillimpliga fall
med annan relevant unionslagstiftning som innehéller bestimmelser om utfirdande av en EU-forsikran om
dverensstaimmelse.

7. Hanvisningar till gemensamma specifikationer som f6ljts och i enlighet med vilka dverensstimmelsen forsikras.

8. I tillimpliga fall det anmailda organets namn och identifieringsnummer, en beskrivning av det genomfbrda
forfarandet fér bedomning av dverensstimmelse och en identifiering av det eller de utfirdade intygen.

9. I férekommande fall ytterligare information.

10. Ort och datum for utfirdande av forsikran, namn pé och befattning fér den person som undertecknade den,
uppgift om pd vems vignar personen undertecknade forsikran samt namnteckning.
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BILAGA'V

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

1. CE-mirkningen ska bestd av initialerna "CE” enligt foljande modell:

TETITE

i

FEVSENRA SN RO RNTND Y

2. Om CE-mirkningen férminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen behéllas.

3 The various components of the CE marking shall have substantially the same vertical dimension, which may not be
less than 5 mm. This minimum dimension may be waived for small-scale devices.
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BILAGA VI

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER

I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 29.4 OCH 31, BASUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-

DATABASEN TILLSAMMANS MED UDI-DI I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 28 OCH 29 OCH UDI-
SYSTEMET

DEL A

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER
I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 29.4 OCH 31

Tillverkare eller, i tillimpliga fall, auktoriserade representanter och, i tillimpliga fall, importérer ska limna den
information som avses i avsnitt 1 och ska sikerstilla att den information om deras produkter som avses i avsnitt 2 dr
fullstindig och korrekt och har uppdaterats av den berérda parten.

1.

1.1

1.2

1.3

1.4

2.1.

2.2

2.3.
2.4
2.5
2.6

2.7

2.8

2.9.

2.10

2.11

212

2.13

Information om den ekonomiska aktoren

Typ av ekonomisk aktor (tillverkare, auktoriserad representant eller importér).
Den ekonomiska aktorens namn, adress och kontaktuppagifter.

Om uppgifterna limnas av en annan person pa uppdrag av nigon av de ekonomiska aktorer som namns
i avsnitt 1.1, ska namn, adress och kontaktuppgifter uppges for denna person.

Namn, adress och kontaktuppgifter for den eller de personer som har ansvar for arbetet med att sikerstilla att
regelverket efterlevs enligt artikel 15.

Information om produkterna

Grundliggande UDI-DL

Typ av, nummer pa och sista giltighetsdag for det intyg som utfirdats av det anmilda organet och det anmalda
organets namn eller identifieringsnummer och kopplingen till de uppgifter pa intyget som det anmélda organet
har fort in i det elektroniska systemet for anmilda organ och intyg.

Medlemsstat dér produkten ska slippas eller har slippts ut pd unionsmarknaden.

I friga om produkter i klass Ila, IIb eller III, medlemsstater dir produkten finns eller ska goras tillginglig.
Produktens riskklass.

Reprocessad produkt for engdngsbruk (ja/nej).

Forekomst av en substans som om den anvinds separat kan betraktas som ett likemedel, och namnet pa denna
substans.

Forekomst av en substans som om den anvinds separat kan betraktas som ett likemedel som hirrér frin blod
eller plasma frdn minniska, och namnet pd denna substans.

Forekomst av vivnader eller celler frin ménniska eller derivat dirav (ja/nej).

Forekomst av vdvnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat dirav, enligt kommissionens forordning
(EU) nr 722/2012 (ja/nej).

I forekommande fall, det/de unika identifieringsnumret/-numren f6r den/ de kliniska prévning/-ar som utforts
med avseende pd produkten, eller en link till registreringen av den kliniska provningen i det elektroniska
systemet for kliniska provningar.

I friga om produkter som fortecknas i bilaga XVI, en angivelse om huruvida produktens avsedda dndamél ir
annat dn medicinskt.

I friga om produkter som konstruerats och tillverkats av en annan juridisk eller fysisk person enligt
artikel 10.15, den juridiska eller fysiska personens namn, adress och kontaktuppgifter.
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2.14 1 friga om produkter i Klass III eller implantat, ssammanfattningen av sdkerhet och kliniska prestanda.

2.15  Produktens status (pd marknaden, inte lingre utslippt pd marknaden, dterkallad, korrigerande sakerhetsatgarder
pd marknaden inledda).

DEL B

BASUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-DATABASEN TILLSAMMANS MED UDI-DI
I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 28 OCH 29

Tillverkaren ska tillhandahélla UDI-databasen UDI-DI:n och samtliga foljande uppgifter om tillverkaren och produkten:
1. Kvantitet per forpackningskonfiguration.
2. Den grundliggande UDI-DIn i enlighet med artikel 29 och en eller flera eventuella kompletterande UDI-DI.

3. Information om hur produktionen av produkten kontrolleras (forfallodatum eller tillverkningsdatum, partinummer
(LOT), serienummer).

4. 1 forekommande fall, anvindningsenhets-UDI-DI (nir den enskilda produkten inte har mérkts med ndgon UDI pa
nivin fo6r dess anvindningsenhet ska en “anvindningsenhets-DI” tilldelas anvindningsenheten for att knyta
anvindningen av en produkt till en patient).

5. Namn pd och adress till tillverkaren (enligt mirkningen).

6. Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) enligt artikel 31.2.

7. 1 férekommande fall, namn och adress for den auktoriserade representanten (enligt markningen).

8. Den medicintekniska produktens nomenklaturnummer i enlighet med artikel 26.

9. Produktens riskklass.

10. I forekommande fall, namn eller handelsnamn.

11. I férekommande fall, produktmodell-, referens- eller katalognummer.

12. I férekommande fall, klinisk storlek (inklusive volym, lingd, gauge, diameter).

13. Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

14. 1 forekommande fall, lagrings- och/eller hanteringsforhéllanden (enligt mirkningen eller bruksanvisningen).
15. I forekommande fall, ytterligare handelsnamn for produkten.

16. Mirkning som anger om produkten ér avsedd for engdngsbruk (ja/nej).

17. 1 forekommande fall, det maximala antalet ateranvindningar.

18. Mirkning som anger att produkten ér steril (ja/nej).

19. Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvindning (ja/nej).

20. Om produkten innehdller latex (ja/nej).

21. I forekommande fall, mérkning i enlighet med avsnitt 10.4.5 i bilaga I.

22. Webbadress for ytterligare information, som elektroniska bruksanvisningar (frivillig uppgift).
23. I forekommande fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.

24. Produktens status (pd marknaden, inte lingre utslippt pd marknaden, aterkallad, korrigerande sikerhetsdtgirder pd
marknaden inledda).
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DEL C
UDI-SYSTEMET
1. Definitioner

Automatisk identifiering och datainsamling (AIDC)

AIDC ir en teknologi som anvinds for att automatiskt samla in data. AIDC-teknik omfattar streckkoder, smarta
kort (smart cards), biometri och radiofrekvensidentifiering (RFID).

Grundliggande UDI-DI
Den grundliggande UDI-DL:n ér den primira identifieraren for en produktmodell. Det 4r den produktidentifierare

(D]) som tilldelas p& nivén av produktens anvindningsenhet. Den ir den viktigaste faktorn for registren i UDI-
databasen, och ska anges i relevanta intyg och EU-forsakringar om overensstimmelse.

Anvindningsenhetens DI
Anvindningsenhets-DI syftar till att knyta anvindningen av en produkt till en patient i fall dar UDI-markningen

inte gors pd den enskilda produkten pd nivin av dess anvindningsenhet, tex. nir flera enheter av samma
produkt forpackas tillsammans.

Konfigurerbar produkt

En konfigurerbar produkt dr en produkt som bestdr av flera komponenter som tillverkaren kan montera i flera
konfigurationer. Dessa enskilda komponenter kan vara produkter i sig sjilva.

Konfigurerbara produkter inbegriper datortomografi, ultraljudssystem, anestesisystem, system for fysiologisk
overvakning och system for radiologisk information.

Konfiguration
Konfigurationen dr en kombination av utrustningsdelar enligt tillverkarens specifikationer som tillsammans

fungerar som en produkt for att dstadkomma ett avsett syfte. Kombinationen av delar fr dndras, justeras eller
specialanpassas for att tillgodose specifika behov.

Konfigurationer inbegriper bland annat

— gantryn, ror, bord, kontrollpaneler och andra utrustningsdelar som kan konfigureras/kombineras for att ge
avsedd funktion inom datortomografi,

— respiratorer, andningsapparater, nebulisatorer som kombineras for att ge en for anestesi avsedd funktion.
UDI-DI

UDI-DLn ér en unik numerisk eller alfanumerisk kod som ir specifik for en produktmodell och som dven
anvinds som "dtkomstnyckel” for uppgifter som lagras i en UDI-databas.

Manskligt lasbar tolkning (HRI)
HRI ér en lislig tolkning av de datatecken som kodats pd UDI-béraren.
Forpackningsnivder

Med forpackningsnivder avses de olika nivder av produktforpackningar som innehéller en faststilld mingd
produkter, som varje kartong eller lada.

UDI-PI
UDI-PI dr en numerisk eller alfanumerisk kod som identifierar produktionsenhetens produktion.

De olika typerna av UDI-PLer inbegriper serienummer, partinummer (LOT), programvaruidentifiering samt
tillverknings- eller forfallodatum, eller bada typerna av datum.
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Radiofrekvensidentifiering (RFID)

RFID ir en teknik som anvinder sig av kommunikation genom anvindning av radiovagor for att formedla data
mellan en ldsare och en elektronisk tagg som r fist pa ett foremdl i identifieringssyfte.

Transportcontainer

En transportcontainer dr en container dir sparbarheten kontrolleras genom en process som ir specifik for
logistiksystem.

Unik produktidentifiering (UDI)

Den unika produktidentifieringen (UDLn) ér en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapas genom en
internationellt accepterad standard for produktidentifiering och produktkodning. Den gor det mojligt att entydigt
identifiera en specifik produkt pd marknaden. En UDI bestar av en UDI-DI och en UDI-PL

Ordet "unik” innebir att enskilda produktenheter inte serieproduceras.

UDI-birare
UDl-bararen ir det medel med vilket UDLn overfors med hjilp av AIDC och, i tillimpliga fall, dess HRL

UDI-bérare inbegriper bland annat endimensionell/linjir streckkod, tvidimensionell/matrisstreckkod, RFID.

2. Allmédnna krav

2.1 Mirkningen av UDLn &r ett kompletterande krav — den ersdtter inte ovriga marknings- och etiketteringskrav
enligt bilaga I till denna férordning.

2.2 Tillverkaren ska tilldela och bibehalla unika UDLer for sina produkter.
2.3 Endast tillverkaren far placera UDLn pd produkten eller dess forpackning.

2.4 Endast kodningsstandarder som tillhandahlls av de utfirdande enheter som utsetts av kommissionen i enlighet
med artikel 27.2 fir anvindas.

3. UDI
3.1 Produkten eller dess forpackning ska tilldelas en UDIL Hogre forpackningsnivéder ska ha sin egen UDI.

3.2 Transportcontainrar ska vara undantagna fran kravet i avsnitt 3.1. Till exempel behovs inte ndgon UDI pd en
logistisk enhet; nir en vardgivare bestiller flera produkter med anvindning av UDLn eller modellnumret for
enskilda produkter och tillverkaren ligger dessa produkter i en container for transport eller for att skydda de
individuellt forpackade produkterna, ska containern (den logistiska enheten) inte omfattas av UDI-kraven.

3.3 UDILn ska innehlla tvd delar: en UDI-DI och en UDI-PL
3.4  UDI-DLn ska vara unik pé varje produktférpackningsniva.

3.5  Om ett partinummer (LOT), serienummer, programvaruidentifiering eller forfallodatum anges p& mirkningen,
ska detta vara en del av UDI-P:n. Om mirkningen dessutom innehéller ett tillverkningsdatum, behover detta inte
ingé i UDI-PL:n. Om mirkningen endast innehaller ett tillverkningsdatum, ska detta anvindas som UDI-PL

3.6 Varje komponent som anses vara en produkt och som i sig dr kommersiellt tillginglig ska tilldelas en separat
UD], sévida inte komponenterna ingdr i en konfigurerbar produkt som 4r markt med en egen UDIL

3.7 Modulsammansatta produkter och vérdset enligt artikel 22 ska tilldelas och vara férsedda med egna UDlLer.

3.8 Tillverkaren ska tilldela produkten UDILn i enlighet med den kodningsstandard som 4r tillimplig.
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3.9 En ny UDI-DI ska krivas vid en dndring som kan leda till felaktig identifiering av produkten och/eller otydlighet
i friga om dess spdrbarhet. Framférallt ska en ny UDI-DI krivas vid nigon forindring av foljande UDI-
databasuppgifter:

a) Namn eller handelsnamn.

b) Produktversion eller produktmodell.

¢) Mirkning som anger om produkten ér avsedd for engdngsbruk.

d) Forpackad sterilt.

) Behov av sterilisering.

f) Antal produkter som tillhandahélls i en forpackning.

@) Kritiska varningar eller kontraindikationer: t.ex. innehdll av latex eller bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP).

3.10 Tillverkare som ompaketerar och/eller mérker om produkter med sin egen mirkning ska fora register over den
ursprungliga produkttillverkarens UDL

4. UDI-barare

4.1  UDI-bdraren (AIDC- och HRI-presentationen av UDLn) ska placeras pd mirkningen eller pé sjilva produkten och
pé alla hogre forpackningsnivaer. De hogre forpackningsnivderna omfattar inte transportcontainrar.

4.2 I hindelse av betydande utrymmesbegrinsningar p& anvindningsenhetens forpackning far UDI-béraren placeras
pé nirmaste hogre forpackningsniva.

4.3 For produkter for engdngsbruk i klasserna I och Ila som forpackas och mirks individuellt, ska UDI-bdraren inte
krivas pa forpackningen, men den ska finnas pé en hogre forpackningsnivd, t.ex. en kartong som innehéller flera
individuellt forpackade produkter. Om vardgivaren inte forvintas ha tillgdng till den hogre produktforpack-
ningsnivan, t.ex. i samband med vard i hemmet, ska UDL:n placeras pa den enskilda produktens forpackning.

44  For produkter som uteslutande ir avsedda for 4terforsiljningsstillen behover inte UDI-PI i AIDC finnas pd
forsiljningsstillets forpackning.

4.5  Nir andra AIDC-birare dn UDI-bérare ingdr i markningen, ska UDI-bdraren vara latt att identifiera.

4.6 Om linjir streckkod anvinds, far UDI-DI:n och UDI-PL:n vara sammanldnkad eller icke-sammanldnkad i minst
tvd streckkoder. Alla delar och komponenter i den linjéra streckkoden ska ga att urskilja och identifiera.

4.7 Om betydande hinder begrinsar anvindningen av bdde AIDC och HRI pa mirkningen, ska endast AIDC-
formatet behova finnas pd mirkningen. For produkter avsedda att anvindas utanfor hélso- och sjukvardsin-
rittningar, till exempel produkter for vard i hemmet, ska HRL:n emellertid finnas p& mirkningen dven om det
leder till att det inte finns ndgot utrymme f6r AIDC.

4.8 HRI-formatet ska folja den UDI-kodsutfirdande enhetens regler.

4.9  Om tillverkaren anvinder RFID-teknologi ska 4ven en linjir eller tvidimensionell streckkod, i enlighet med de
utfirdande enheternas standard, finnas pa markningen.

4.10 P& produkter som gir att dteranvinda ska en UDI-barare finnas pd sjilva produkten. UDI-barare pd produkter
som gir att dteranvdnda och som kriver rengéring, desinficering, sterilisering eller helrenovering mellan
anviandning pa patienter ska under hela sin avsedda livstid vara permanenta och ldsbara efter varje process som
utfors for att fardigstilla produkten for efterfoljande anvindning. Kravet i detta avsnitt ska inte gilla produkter
under f6ljande omstindigheter:

a) Alla typer av direkt mirkning som skulle férsimra produktens sikerhet eller prestanda.
b) Produkten kan inte markas direkt pd grund av att det inte r tekniskt genomforbart.
4.11 UDI-béraren ska vara lasbar vid normal anvindning och under hela produktens avsedda livstid.
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412 Om UDI-biraren ir litt lisbar eller, om det dr en AIDC, gir att skanna genom produktens forpackning, ska UDI-
béraren inte behova placeras pa forpackningen.

4.13  Nir det giller enstaka slutprodukter bestdende av flera delar som maste monteras fore forsta anvindning ska det
ricka att UDI-bararen bara placeras pd en del av varje produkt.

4.14  UDI-béraren ska placeras sd att det gar att komma &t AIDC vid normal drift eller forvaring.

4.15  De streckkodsbarare som inbegriper sivil UDI-DI som UDI-PI fir dven innehélla uppgifter som ar visentliga for
att produkten ska fungera eller andra uppgifter.

5. Allmanna principer for UDI-databasen

5.1  UDI-databasen ska stodja anvindningen av alla basuppgifter f6r UDI-databasen enligt del B i denna bilaga.

5.2 Tillverkare ska ansvara for att inledningsvis inkomma med och for att uppdatera identifieringsinformationen och
andra produktdata i UDI-databasen.

5.3 Limpliga metoder/forfaranden ska inforas for validering av tillhandahéllna uppgifter.

5.4 Tillverkarna ska med jimna mellanrum kontrollera att alla uppgifter som ar relevanta fér produkter som de har
slippt ut pd marknaden 4r korrekta, utom for produkter som inte lingre ar tillgingliga pd marknaden.

5.5  Det faktum att produktens UDI-DI forekommer i UDI-databasen ska inte anses innebédra att produkten dr
i 6verensstimmelse med denna férordning.

5.6  Databasen ska gora det mojligt att knyta alla produktens forpackningsnivéer till varandra.

5.7  Uppgifter for nya UDI-DI ska vara tillgingliga vid den tidpunkt dd produkten slipps ut pa marknaden.

5.8  Tillverkaren ska uppdatera det relevanta UDI-databasregistret inom 30 dagar nir en 4ndring gjorts av en uppgift
som inte kriver en ny UDI-DL

5.9  Internationellt accepterade standarder for uppgiftslimning och uppdatering ska i mojligaste man anvindas av
UDI-databasen.

5.10  Anvindargrinssnittet for UDI-databasen ska finnas tillgingligt pd alla unionens officiella sprik. Anvindning av
fritextfilt ska dock minimeras for att minska behovet av 6versittning.

5.11  Uppgifter om produkter som inte lingre finns kvar pa marknaden ska bevaras i UDI-databasen.

6. Regler for sirskilda produkttyper

6.1  Implantat:

6.1.1 Implantat ska vid den lidgsta forpackningsnivan ("enhetsforpackningar”) identifieras, eller mérkas med anvindning
av AIDC, med en UDI (UDI-DI + UDI-PI).

6.1.2  UDI-PL:n ska innehélla dtminstone féljande uppgifter:
a) Serienumret for aktiva implantat.
b) Serienumret eller partinumret (LOT) for andra implantat.

6.1.3 UDLn for implantat ska gé att identifiera fore implantation.

6.2 Produkter for dteranvindning och som kriver rengéring, desinficering, sterilisering eller helrenovering mellan
anvandningarna

6.2.1 UDLn for sddana produkter ska placeras pa produkten och vara lisbar efter varje forfarande som utfors for att
fardigstalla produkten for ndsta anvindning.

6.2.2  UDI-Pl-egenskaperna, som partinummer (LOT) eller serienummer, ska faststillas av tillverkaren.
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6.3  Modulsammansatta produkter och vérdset som avses i artikel 22
6.3.1 Den fysiska eller juridiska person som avses i artikel 22 ska vara ansvarig for att identifiera de modulsam-
mansatta produkterna eller virdsetet med en UDI som omfattar bdde UDI-DI och UDI-PL
6.3.2  Produkter som ingdr i modulsammansatta produkter eller vardset ska vara forsett med en UDI-bdrare pa
forpackningen eller pa sjilva produkten.

Undantag:

a) Enskilda engdngsprodukter, vars anvindningar r allméint kinda for de personer som ir avsedda att anvinda
dem, i en modulsammansatt produkt eller ett vardset, och som inte 4r avsedda for separat anvindning vid
sidan av den modulsammansatta produkten eller vardsetet, ska inte behova vara forsedda med en egen UDI-
birare.

b) Produkter som dr undantagna fran kravet pd UDI-bdrare pd relevant forpackningsniva ska inte behova vara
forsedda med en UDI-bérare nir de ingdr i modulsammansatta produkter eller vardset.

6.3.3  Placering av UDI-bdrare pd modulsammansatta produkter eller virdset

a) UDI-biraren ska for modulsammansatta produkter eller virdset som regel féstas pd forpackningens utsida.

b) Oavsett om UDI-biraren placeras pd utsidan av de modulsammansatta produkternas eller vérdsetets
forpackning eller inuti en genomskinlig forpackning ska den vara lisbar eller, om det dr en AIDC, kunna
skannas.

6.4  Konfigurerbara produkter:
6.4.1 En UDI ska tilldelas den konfigurerbara produkten i dess helhet och ska kallas den konfigurerbara produktens

UDL

6.4.2 Den konfigurerbara produktens UDI-DI ska tilldelas grupper av konfigurationer och inte varje enskild
konfiguration i gruppen. En grupp av konfigurationer definieras som en samling av mojliga konfigurationer for
en viss produkt enligt beskrivningen i den tekniska dokumentationen.

6.4.3 En konfigurerbar produkts UDI-PI ska tilldelas varje enskild konfigurerbar produkt.

6.4.4 Biraren av den konfigurerbara produktens UDI ska vara placerad pd den sammansittning som det dr minst
sannolikt att den byts ut under systemets livstid och ska identifieras som den konfigurerbara produktens UDL

6.4.5 Varje komponent som anses vara en produkt och dr kommersiellt tillginglig for sig ska tilldelas en separat UDL

6.5  Medicinteknisk programvara

6.5.1 Kriterier for UDI-tilldelning

UDI ska tilldelas pd programvarans systemnivd. Endast programvara som i sig dr kommersiellt tillginglig, och

programvara som i sig utgér en produkt, ska omfattas av detta krav.

Programvaruidentifieringen ska anses vara tillverkningskontrollmekanismen och ska visas i UDI-PL:n.

6.5.2  En ny UDI-DI ska krivas vid varje férindring som dndrar

a) ursprunglig prestanda,

b) programvarans sikerhet eller avsedda anvindning,

¢) tolkning av data.

Sadana dndringar omfattar nya eller dndrade algoritmer, databasstrukturer, driftsplattform, arkitektur eller nya

anvandargranssnitt eller nya kanaler for driftskompatibilitet.

6.5.3 Mindre programvarurevisioner ska kriva en ny UDI-PI, och inte en ny UDI-DL.

Mindre programvarurevisioner forknippas i allméinhet med buggfixar, anvindbarhetsforbittringar, som inte gors
av sikerhetsskal, sikerhetsrelaterade programrittningar eller driftseffektivitet.

Mindre programvarurevisioner ska identifieras genom tillverkarspecifik identifieringsform.
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6.5.4 UDI-placeringskriterier fér programvara

a) Nir programvaran levereras pé ett fysiskt medium, t.ex. cd eller dvd, ska varje forpackningsniva vara forsedd
med den minskligt lisbara representationen och AIDC-representationen av den fullstindiga UDLn. Den UDI
som fists pd det fysiska medium som innehéller programvaran och dess forpackning ska vara identisk med
den UDI som tilldelats programvaran pé systemniva.

b) UDLn ska tillhandahéllas anvindare pd en littillginglig skirmbild som lattlislig oformaterad text, t.ex. en "om
programvaran”-fil eller som en del av startskirmbilden.
¢) Programvara som saknar anvindargrinssnitt, t.ex. mellanvara (middleware) for bildomvandling, ska kunna

sanda UDL:n genom ett granssnitt for tillimpningsprogram (Application Programming Interface, API).

d) Endast den minskligt lisbara delen av UDLn ska krivas vid elektronisk visning av programvaran. UDIns
AIDC-mirkning ska inte krivas vid elektronisk visning, t.ex. "om programvaran’-meny, introduktionsruta
m.m.

o

UDLns minskligt ldsbara format for programvaran ska inbegripa tillimpningsidentifieringen (Application
Identifiers, Al) fér den standard som de utfirdande enheterna anvinder for att hjilpa anvindaren att
identifiera UDLn och faststilla vilken standard som anvinds for att skapa UDIL:n.
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BILAGA VII
KRAV SOM SKA UPPFYLLAS AV ANMALDA ORGAN

1. ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV

1.1  Rittslig status och organisationsstruktur

1.1.1 Varje anmilt organ ska vara inrittat enligt nationell ratt i en medlemsstat eller enligt ritten i ett tredjeland med
vilket unionen har ingdtt ett avtal i detta avseende. Deras juridiska person och status ska dokumenteras fullt ut.
Denna dokumentation ska omfatta information om Z4gande och de juridiska eller fysiska personer som utévar
kontroll 6ver de anmilda organen.

1.1.2 Om det anmilda organet ar en juridisk enhet som ar en del av en storre organisation, ska den organisationens
verksamhet och savil dess organisatoriska struktur och styrning som dess forhdllande till det anmailda organet
dokumenteras klart och tydligt. I dessa fall ska kraven i avsnitt 1.2 tillimpas pé svil det anmilda organet som
den organisation som det tillhor.

1.1.3 Om ett anmilt organ helt eller delvis dger juridiska enheter som ir etablerade i en medlemsstat eller i ett
tredjeland eller 4gs av en annan juridisk enhet, ska dessa enheters verksamhet och ansvarsomriden samt deras
rittsliga och operativa forbindelser med det anmilda organet vara klart definierade och dokumenterade. Den
personal vid enheterna som utfér uppgifter som avser bedomning av Gverensstimmelse enligt denna férordning
ska omfattas av de tillimpliga kraven i denna férordning.

1.1.4 Det anmilda organets organisationsstruktur, ansvarsfordelning, rapporteringsvigar och driftsitt ska vara sddana
att de sikerstiller att det finns fortroende for det anmilda organets prestationer och for resultaten av de
aktiviteter avseende bedomning av 6verensstimmelse som det bedriver.

1.1.5 Det anmilda organet ska tydligt dokumentera sin organisationsstruktur samt de uppgifter, det ansvar och de
befogenheter som innehas av dess hogsta ledning och annan personal som kan ha inflytande p& det anmilda
organets prestationer och pé resultaten av dess aktiviteter avseende bedomning av dverensstimmelse.

1.1.6 Det anmilda organet ska identifiera personer i sin hogsta ledning med évergripande befogenheter och ansvar pd
vart och ett av foljande omraden:

— Tillhandahallande av tillrickliga resurser for aktiviteter avseende beddmning av overensstimmelse.

— Utveckling av férfaranden och praxis for det anmilda organets drift.

— Overvakning av implementering av det anmilda organets forfaranden, praxis och kvalitetsledningssystem.

— Overvakning av det anmilda organets ekonomi.

— Det anmiilda organets aktiviteter och beslut, inklusive avtal.

— Delegering av befogenheter till personal och/eller kommittéer, nir si behovs, for utforande av specifika
aktiviteter.

— Samverkan med myndigheten med ansvar for anmilda organ och kraven pd kommunikation med andra
behoriga myndigheter, kommissionen och andra anmilda organ.

1.2 Oberoende och opartiskhet

1.2.1 Det anmailda organet ska vara ett tredjepartsorgan som ér oberoende av tillverkaren av den produkt som ir

foremdl for dess bedomning av overensstimmelse. Det anmalda organet ska ocksé vara oberoende av varje annan
ekonomisk aktor som har ett intresse av produkten samt av eventuella konkurrenter till tillverkaren. Detta
utesluter inte att det anmilda organet genomfor bedomning av dverensstimmelse for konkurrerande tillverkare.
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1.2.2

1.2.3

1.2.4

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

1.2.9

13

1.3.1

Det anmilda organet ska vara organiserat och drivas pé ett sddant sitt att dess verksamhet dr oberoende, objektiv
och opartisk. Det anmilda organet ska dokumentera och genomféra en struktur och forfaranden som garanterar
opartiskheten och frimjar och tillimpar principerna om opartiskhet i hela organisationen, hos alla anstillda och
i all bedomningsverksamhet. Sddana forfaranden ska mojliggora identifiering, undersokning och lésning av
sddana fall dir en intressekonflikt kan uppstd, inklusive arbete med konsulttjinster p& omradet for produkter fore
anstillningen hos det anmélda organet. Undersokningen, resultatet och 16sningen ska dokumenteras.

Det anmilda organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar fér utforandet av uppgifterna avseende
bedomning av dverensstimmelse ska uppfylla foljande krav:

a

De far inte utgoras av ndgon som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger eller underhaller de
produkter som de bedomer och inte heller av en auktoriserad representant fér nigon av dessa parter. En sddan
restriktion ska inte hindra inkép och anvindning av bedémda produkter som behévs for det anmalda organets
verksamhet och utforandet av bedomningen av Gverensstimmelse eller anvindning av sddana produkter for
personligt bruk.

<

De fér inte delta i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installering och anvindning eller underhéll av de
produkter for vilka de har utsetts och inte heller foretrada parter som bedriver sddan verksamhet.

Keh

De far inte delta i verksamhet som kan paverka deras objektivitet eller integritet i samband med de aktiviteter
avseende bedomning av overensstimmelse for vilka de har utsetts.

d) De far inte erbjuda eller tillhandahdlla ndgon tjinst som kan &ventyra fortroendet for deras oberoende,
objektivitet eller opartiskhet. De fir i synnerhet inte erbjuda eller tillhandahélla konsulttjanster till tillverkaren,
dennes auktoriserade representant, en leverantor eller en affirskonkurrent i friga om konstruktion,
tillverkning, marknadsforing eller underhall av de produkter eller processer som ér under bedomning.

o

De fér inte ha ndgra kopplingar till en organisation som sjilv tillhandahéller konsulttjanster enligt led d. En
sidan restriktion utesluter inte allmin utbildning som inte 4r kundspecifik och som har anknytning till
foreskrifter om produkter eller tillhdrande standarder.

Om en person har arbetat med konsulttjanster inom produktomradet innan han eller hon bérjade arbeta hos ett
anmilt organ ska detta dokumenteras fullstindigt nar anstillningen inleds, och potentiella intressekonflikter ska
overvakas och 16sas i enlighet med denna bilaga. Personer som tidigare har varit anstillda hos en specifik kund
eller tillhandahéllit konsulttjanster inom produktomradet till en specifik kund innan de borjade arbeta hos ett
anmilt organ fir under en period av tre ar inte delta i aktiviteter avseende bedémning av overensstimmelse for
denna specifika kund eller for foretag inom samma koncern.

Det ska garanteras att de anmilda organen sdvil som deras hogsta ledning och bedémningspersonalen ar
opartiska. Ersittningsnivan till den hogsta ledningen och bedémningspersonalen vid ett anmalt organ och
underleverantorer som deltar i aktiviteter avseende bedomning far inte styras av resultatet av bedémningarna.
Anmilda organ ska gora intresseforklaringarna frén sin hogsta ledning tillgidngliga for allminheten.

Om ett anmilt organ 4gs av en offentlig myndighet eller institution, ska det sikerstillas och dokumenteras att det
har en oberoende stillning och att inga intressekonflikter finns mellan, & ena sidan, myndigheten med ansvar for
anmilda organ och/eller den behdriga myndigheten och, & andra sidan, det anmilda organet.

Det anmilda organet ska sikerstilla och dokumentera att dess dotterbolags och underleverantérers eller andra
associerade organs verksamhet, inbegripet dess dgares verksamhet, inte paverkar dess oberoende, opartiskhet och
objektivitet nir det utfor aktiviteter avseende beddmning av 6verensstimmelse.

Det anmilda organet ska verka enligt konsekventa, rittvisa och rimliga villkor och bestimmelser och beakta
intressena hos smd och medelstora foretag enligt definitionen i rekommendation 2003/361/EG nir det giller
avgifter.

Kraven i detta avsnitt ska pd intet sdtt utesluta utbyte av teknisk information och riktlinjer mellan ett anmalt
organ och en tillverkare som ansoker om bedémning av Gverensstimmelse hos organet.

Konfidentialitet

Det anmilda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska sikerstilla att dess personal, kommittéer,
dotterbolag, underleverantorer och andra associerade organ eller personal vid externa organ respekterar konfiden-
tialiteten i frdga om den information som organen fir kinnedom om i samband med aktiviteter avseende
bedémning av overensstimmelse, utom nir informationen mdste limnas ut enligt lag.
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1.3.2 Personalen vid ett anmilt organ ska iaktta tystnadsplikt vid utforandet av sina uppgifter enligt denna forordning
eller bestimmelser i nationell ritt som genomfor den, utom gentemot myndigheterna med ansvar for anmilda
organ, behériga myndigheter for medicintekniska produkter i medlemsstaterna och kommissionen. Agandert-
tigheter ska skyddas. Det anmilda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden i friga om de krav som avses
i detta avsnitt.

1.4  Ansvar

1.4.1 Det anmilda organet ska teckna en limplig ansvarsforsikring med avseende pd dess aktiviteter avseende
bedémning av overensstimmelse, sdvida inte medlemsstaten i friga iklider sig ansvarighet i overensstimmelse
med nationell ritt eller den medlemsstaten ar direkt ansvarig fér bedomningen av verensstimmelse.

1.4.2 Ansvarsforsikringens omfattning och totala virde ska motsvara nivdn pd och den geografiska omfattningen av
det anmilda organets verksamhet och std i proportion till riskprofilen for de produkter som det anmilda organet
certifierar. Ansvarsforsikringen ska omfatta de fall dd det anmailda organet kan tvingas att begrinsa intygen eller
att tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla dem.

1.5  Finansiella krav

Det anmilda organet ska ha de finansiella resurser som krévs for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse
inom omfattningen av organets utseende och dirmed sammanhingande affirsverksamhet. Det ska dokumentera
och bevisa sin ekonomiska kapacitet och langsiktiga ekonomiska barkraft, i tillimpliga fall med beaktande av
eventuella sarskilda omstindigheter under en forsta inledande fas.

1.6 Deltagande i samordningsverksamhet

1.6.1 Det anmilda organet ska delta i eller sikerstilla att dess bedémningspersonal fir information om relevant standar-
diseringsarbete och om arbetet i det anmilda organets samordningsgrupp enligt artikel 49, samt att dess
bedomningspersonal och beslutsfattande personal informeras om all relevant lagstiftning, om alla relevanta
vigledningsdokument och dokument om bésta metoder som antagits inom ramen fér denna férordning.

1.6.2 Det anmilda organet ska beakta vigledningsdokumenten och dokumenten om basta metoder.

2. KVALITETSLEDNINGSKRAV

2.1 Det anmilda organet ska uppritta, dokumentera, implementera, uppritthalla och driva ett kvalitetsledningssystem
som dr anpassat till arten av bedémningen av dverensstimmelse och dess omrdde och omfattning och som bade
kan understodja och visa att kraven i denna forordning uppfylls konsekvent.

2.2 Det anmilda organets kvalitetsledningssystem ska minst omfatta foljande:

— Ledningssystemets struktur och dirtill relaterad dokumentation, inbegripet policy och mal for dess
verksamhet.

— Strategier for avdelning av personal till olika delar av verksamheten och dessa medarbetares ansvarsomraden.

— Bedomnings- och beslutsprocesser i enlighet med de uppgifter, ansvarsomrdden och roller som hogsta
ledningen och annan personal pd det anmilda organet har.

— Planering, genomfbrande, utvirdering och, vid behov, anpassning av forfarandena fér bedémning av
Gverensstaimmelse.

— Styrning av specificerande dokument.
— Styrning av redovisande dokument

— Ledningens genomgéngar.

— Internrevisioner.

— Korrigerande och forebyggande dtgirder.
— Klagomadl och éverklaganden.

— Fortbildning.

Om dokument anvinds pd olika sprék ska det anmilda organet sikerstilla och kontrollera att de har samma
innehall.
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2.3 Det anmilda organets hogsta ledning ska se till att kvalitetsledningssystemet till fullo forstds, dr implementerat
och uppritthalls i hela det anmalda organets organisation, inklusive hos dotterbolag och underleverantérer som
deltar i aktiviteter avseende beddmning av éverensstimmelse enligt denna frordning.

2.4 Det anmilda organet ska krdva att all personal, med sin namnteckning eller motsvarande, formellt forbinder sig
att folja de forfaranden som varje anmilt organ har faststéllt. Denna forbindelse ska omfatta aspekter som berdr
konfidentialitet och oberoende frin kommersiella och andra intressen liksom pégdende eller tidigare forbindelser
med kunderna. De anstillda ska dliggas att fylla i en skriftlig forklaring dér de forsikrar att de foljer principerna
om konfidentialitet, oberoende och opartiskhet.

3. RESURSKRAV
3.1  Allmint

3.1.1 Anmilda organ ska kunna utfora alla de uppgifter som de &liggs genom denna forordning med hogsta
yrkesmissiga integritet och nédvindig kompetens pa det specifika omrddet, oavsett om dessa uppgifter utfors av
de anmilda organen sjilva eller av annan part for deras rikning och under deras ansvar.

De anmilda organen ska i synnerhet ha nédvindig personal och forfoga over eller ha tillgdng till all utrustning,
alla anlidggningar och all kompetens som de behover for att korrekt utféra de tekniska, vetenskapliga och
administrativa uppgifter som ingr i de aktiviteter avseende bedomning av 6verensstimmelse for vilka de ar
utsedda.

Sadana krav forutsitter att det anmilda organet, vid alla tidpunkter och vid varje forfarande f6r bedémning av
overensstaimmelse och for varje produkttyp for vilken det har utsetts, stindigt har tillrdcklig administrativ, teknisk
och vetenskaplig personal med erfarenhet av och kunskaper om de berorda produkterna och motsvarande teknik
till sitt forfogande. Denna personal ska vara tillrickligt stor for att sikerstilla att det anmalda organet i friga kan
utféra bedomningen av Gverensstimmelse, inklusive beddmningen av den medicinska funktionaliteten, kliniska
utvérderingen samt prestandan och sikerheten hos de produkter for vilka det har utsetts, med hinsyn till kraven
i denna férordning, sirskilt de i bilaga I.

Ett anmilt organs sammanlagda kompetens ska vara sddan att det dr mojligt for organet att bedoma de
produkttyper for vilka det har utsetts. Det anmalda organet ska ha tillricklig intern kompetens for att kritiskt
utvirdera beddmningar som genomforts av externa experter. Uppgifter som ett anmalt organ inte far ligga ut pd
underleverantdrer anges i avsnitt 4.1.

Personal som leder ett anmalt organs aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse av produkter ska ha
lamplig kunskap for att inréitta och driva ett system for att vilja ut den personal som ska utfora bedomnings- och
kontrollverksamhet, kontroll av personalens kompetens, godkdnnande och férdelning av deras uppgifter,
anordnande av personalens grundutbildning och fortbildning, tilldelning av ansvar samt overvakning av
personalen, i syfte att sikerstilla att den personal som genomfor och utfor beddmnings- och kontrollverksamhet
dr behorig att fullgora sina uppgifter.

Det anmilda organet ska i den hogsta ledningen identifiera dtminstone en person som har det 6vergripande
ansvaret for alla aktiviteter avseende beddmning av éverensstimmelse nir det giller produkter.

3.1.2. Det anmilda organet ska genom inférande av ett system for erfarenhetsutbyte och genomforande av ett
fortlopande utbildningsprogram sikerstdlla att personal som deltar i aktiviteter avseende bedomning av
overensstimmelse upprétthaller sina kvalifikationer och expertkunskaper.

3.1.3 Det anmilda organet ska tydligt dokumentera omfattningen och begrinsningen av personalens arbetsuppgifter,
ansvar och befogenhetsnivd, inbegripet eventuella underleverantorer och externa experter, som deltar i aktiviteter
avseende bedomning av dverensstimmelse, och informera personalen om detta.

3.2 Kuvalifikationskriterier for personal

3.2.1 Det anmilda organet ska faststilla och dokumentera kvalifikationskriterier och forfaranden for urval och
auktorisering av personer som deltar i aktiviteter avseende bedomning av 6verensstimmelse, daribland i friga om
kunskap, erfarenhet och annan kompetens som krivs, samt den grundutbildning och fortbildning som krivs.
Kvalifikationskriterierna ska hantera de olika funktionerna i processen for bedomning av dverensstimmelse, t.ex.
revisioner, produktutvirdering eller produktprovning, granskning av produktens tekniska dokumentation och
beslutsfattande, samt de produkter, den teknik och de omréden, t.ex. biokompatibilitet, sterilisering, vdvnader och
celler av manskligt och animaliskt ursprung samt klinisk utvirdering, som organets utseende omfattar.
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3.2.2 De kvalifikationskriterier som avses i avsnitt 3.2.1 ska hinvisa till omfattningen for ett anmélt organs utseende
i enlighet med den beskrivning av omfattningen som medlemsstaten anvinder i den anmilan som avses
i artikel 42.3, och dir ska pa tillricklig detaljnivd anges vilka kvalifikationer som krivs inom de delomrdden som
organets omfattning av utseende beskriver.

Sarskilda kvalifikationskrav ska dtminstone faststillas for bedomning av

— preklinisk utvirdering,

— klinisk utvirdering,

— vavnader och celler av minskligt och animaliskt ursprung,

— funktionell sikerhet,

— programvara,

— forpackningar,

— produkter vilka innehéller ett likemedel som en integrerad del,

— produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som absorberas av eller sprids lokalt
i ménniskokroppen, och

— de olika typerna av steriliseringsprocesser.

3.2.3 Anstillda som ansvarar for faststillande av kvalifikationskriterier och for auktorisering av annan personal som
ska utfora specifika uppgifter i samband med bedomning av 6verensstimmelse ska vara anstdlld av det anmélda
organet sjilvt och fér inte vara externa experter eller anlitas genom underleverantérer. De ska ha dokumenterad
kunskap om och erfarenhet av allt i foljande uppriikning:

— Unionslagstiftning rérande produkter och relevanta vigledningsdokument.

— De forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som foreskrivs i denna forordning.

— En bred kunskapsbas med avseende pa konstruktion och tillverkning av produkter.

— Det anmalda organets kvalitetsledningssystem, tillhorande forfaranden och nédvindiga kvalifikationskriterier.

— Relevant utbildning for personal som ir involverad i aktiviteter avseende bedomning av produkters
Gverensstammelse.

— Tillricklig erfarenhet av bedémningar av 6verensstimmelse enligt denna forordning eller tidigare gillande
lagstiftning i ett anmlt organ.

3.2.4 Det anmilda organet ska stindigt forfoga over tillridcklig personal med relevant Klinisk expertis, och om majligt

ska denna vara anstilld av det anmalda organet sjilvt. Denna personal ska vara integrerad i alla steg i det anmélda
organets bedémnings- och beslutsprocess for att

— faststiilla nir specialistinsatser kréivs for beddmningen av den kliniska utvirdering som tillverkaren utfért och
finna experter med limpliga kvalifikationer,

— pé lampligt sitt utbilda externa kliniska experter i de relevanta kraven i denna férordning, gemensamma
specifikationer, vigledning och harmoniserade standarder och sikerstilla att de externa kliniska experterna dr
fullt medvetna om sammanhanget f6r och konsekvenserna av deras bedomning och radgivning,

— kunna granska och vetenskapligt ifrdgasdtta kliniska data i den kliniska utvdrderingen, och alla tillhérande
kliniska provningar, och pd limpligt sitt vigleda externa kliniska experter vid bedomningen av den kliniska
utvérdering som tillverkaren har limnat,

— kunna vetenskapligt utvirdera och om nodvindigt ifrgasitta den Kliniska utvirdering som limnas och
resultaten av de externa kliniska experternas bedémning av tillverkarens Kliniska utvirdering,

— kunna bedéma hur jamférbara och samstimmiga de kliniska experternas kliniska bedémningar ar,

— kunna gora en bedémning av tillverkarens kliniska utvirdering och en klinisk bedémning av en extern
experts yttrande och utfirda en rekommendation till det anmilda organets beslutsfattare,

— kunna uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedémningar av éverensstimmelse har utforts
pp p pp! 3
pé ett lampligt sdtt.
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3.2.5 Den personal som ansvarar for att utfora produktrelaterad granskning, tex. granskningar av den tekniska
dokumentationen eller typkontroll, inklusive aspekter sisom den kliniska utvirderingen, biologisk sikerhet,
sterilisering och programvaruvalidering, ska ha samtliga foljande styrkta kvalifikationer:

— Examen frin ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta imnen, t.ex.
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.

— Fyra drs yrkeserfarenhet av hilso- och sjukvdrdsprodukter eller nirliggande aktiviteter, t.ex. tillverkning,
revision eller forskning, varvid tvé &r ska gilla konstruktion, tillverkning, testning eller anvindning av den
produkt eller teknik som ska bedémas eller ha koppling till de vetenskapliga aspekter som ska bedémas.

— Kunskaper om lagstiftningen om produkter, inbegripet de allménna kraven pd sikerhet och prestanda som
anges i bilaga 1.

— Limpliga kunskaper om och erfarenheter av relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer
och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savil riskhantering som tillhérande produktstandarder och
vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av klinisk utvirdering.
— Limpliga kunskaper om de produkter som de bedémer.

— Limpliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden fér bedémning av Gverensstimmelse som
faststlls i bilagorna IX—XI, i synnerhet de aspekter av dessa forfaranden som de dr ansvariga for, samt adekvat
befogenhet att utfora dessa bedomningar.

— Formégan att uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedomningar av éverensstimmelse har
utforts pa ett lampligt sitt.

3.2.6 Den personal som ansvarar for att utféra revisioner av tillverkarens kvalitetsledningssystem ska ha samtliga
foljande styrkta kvalifikationer:

— Examen frdn ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta dmnen, t.ex.
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.

— Fyra drs yrkeserfarenhet av hilso- och sjukvdrdsprodukter eller nirliggande aktiviteter, t.ex. tillverkning,
revisioner eller forskning, varvid tvd &r ska gilla kvalitetsledning.

— Lampliga kunskaper om lagstiftningen om produkter samt tillhérande harmoniserade standarder,
gemensamma specifikationer och vigledningsdokument.

— Limpliga kunskaper om och erfarenheter av svil riskhantering som tillhérande produktstandarder och
vigledningsdokument.

— Limpliga kunskaper om sévil kvalitetsledningssystem som tillh6rande standarder och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedémning av Gverensstimmelse som
faststills i bilagorna IX—XI, i synnerhet de aspekter av dessa forfaranden som de ar ansvariga for, samt adekvat
befogenhet att utfora dessa revisioner.

— Utbildning i revisionsmetoder som gor det mojligt att ifrdgasitta kvalitetsledningssystem.

— Formdgan att uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedomningar av 6verensstimmelse har
utforts pa ett lampligt stt.

3.2.7 Den personal som har det 6vergripande ansvaret for att gora slutliga granskningar och fatta beslut om certifiering
ska vara anstilld av det anmélda organet sjilvt, och fir inte vara externa experter eller anlitas genom underleve-
rantorer. Denna personal ska som en grupp ha dokumenterad kunskap om och omfattande erfarenhet av allt
i foljande upprikning:

— Lagstiftningen om medicintekniska produkter och relevanta vigledningsdokument.
— De bedémningar av overensstimmelse av produkter som &r av relevans for denna forordning.

— De typer av kvalifikationer, erfarenheter och expertkunskaper som ir av relevans for bedémningen av
overensstimmelse av produkter.

— En bred kunskapsbas nir det giller teknik avseende produkter, inbegripet tillrickliga erfarenheter av att

bedéma overensstimmelse av de produkter som kontrolleras for certifiering, den medicintekniska industrin
samt konstruktion och tillverkning av produkter.
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— Det anmilda organets kvalitetsledningssystem, tillhérande forfaranden och de nédvindiga kvalifikationerna
for berdrd personal.

— Formégan att uppritta protokoll och rapporter som visar att bedémningarna av dverensstimmelse har utforts
pa ett lampligt sitt.

Dokumentation av kvalifikationer, utbildning och auktorisering av personal

Det anmilda organet ska ha ett forfarande for att fullt ut dokumentera kvalifikationerna for varje medarbetare
i personalen som medverkar i aktiviteter avseende beddmning av dverensstimmelse och att de kvalifikationskrav
som avses i avsnitt 3.2 dr uppfyllda. Om det i undantagsfall inte fullt ut kan visas att de kvalifikationskriterier
som anges i avsnitt 3.2 idr uppfyllda, ska det anmilda organet motivera for myndigheten med ansvar for anmilda
organ varfor dessa medarbetare i personalen har auktoriserats for att utféra specifika uppgifter i samband med
beddmning av dverensstimmelse.

For all den personal som avses i avsnitten 3.2.3-3.2.7 ska foljande upprittas och héllas uppdaterat av det
anmilda organet:

— Ett dokument med uppgifter om personalens auktoriseringar och ansvarsomrdden i frdga om aktiviteter
avseende bedomning av dverensstimmelse.

— Ett register som visar att personalen besitter de kunskaper och den erfarenhet som kravs for de aktiviteter
avseende bedémning av 6verensstimmelse som de dr behoriga for. Registret ska innehélla en redogérelse for
skilen till faststillandet av ansvarsomradet for varje medarbetare i bedomningspersonalen och uppgifter om
de aktiviteter avseende bedémning av verensstimmelse som utférs av var och en av dem.

Underleverantérer och externa experter

Anmilda organ fdr, utan att det paverkar tillimpningen av avsnitt 3.2, lagga ut vissa klart definierade delar av en
aktivitet avseende bedomning av overensstimmelse pa underleverantérer.

Det ska inte vara tilldtet att ligga ut revisionen av kvalitetsledningssystem eller produktrelaterade granskningar
som helhet pd underleverantdrer; delar av denna aktivitet fir dock utféras av underleverantérer och externa
revisorer och experter pd det anmilda organets vdgnar. Det anmélda organet i friga ska behélla fullt ansvar for
att det pd lampligt sitt kan styrka underleverantorernas och experternas kompetens att utfora sina specifika
uppgifter, for att fatta beslut utifrdn underleverantorernas bedomning och for det arbete som underleverantérer
och experter utfor pa dess vagnar.

De anmilda organen fér inte ligga ut f6ljande aktiviteter pd underleverantorer:
— Granskning av de externa experternas kvalifikationer och overvakning av deras arbete.

— Revision och certifiering, nir underleverantorsuppdraget i frdga ges till revisions- eller certifieringsorgani-
sationer.

— Fordelning av arbete till externa experter for utforande av specifika uppgifter i samband med bedomning av
Gverensstaimmelse.

— Slutlig granskning och beslutsfattande.

Om ett anmilt organ ligger ut vissa uppgifter i samband med bedomning av éverensstimmelse pd underleve-
rantorer antingen hos en organisation eller en person, ska det ha en policy for pa vilka villkor sd fir ske och
sakerstalla att

— underleverantoren uppfyller de relevanta kraven i denna bilaga,

— underleverantorer och externa experter inte i ytterligare led ligger ut arbete pd organisationer eller personal,
och

— den fysiska eller juridiska person som ansokt om bedémning av Gverensstimmelse har informerats om de
krav som avses i forsta och andra strecksatserna.

Eventuella underleverantorsuppdrag eller samrdd med extern personal ska vara vil dokumenterade, ska inte
involvera mellanhinder och ska vara foremal for ett skriftligt avtal som bla. ticker konfidentialitet och intresse-
konflikter. Det anmilda organet i friga ska ta fullt ansvar fr de uppgifter som underleverantérerna utfor.

Om underleverantorer eller externa experter anvinds inom ramen for en bedémning av Gverensstimmelse,
srskilt i friga om nya, invasiva och f6r implantation avsedda produkter eller tekniker inom det omradet, ska det
anmilda organet i friga ha intern kompetens pé varje produktomrdde for vilket det utsetts som ar tillridcklig for
att kunna leda den overgripande bedémningen av 6verensstimmelse, for att kunna kontrollera expertutlitandenas
lamplighet och giltighet och fatta beslut om certifiering.
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3.5 Overvakning av kompetens, utbildning och erfarenhetsutbyte

3.5.1 Det anmilda organet ska faststilla forfaranden for inledande utvirdering och fortlspande oévervakning av
kompetensen, bedomning av dverensstimmelse och det arbete som utférs av all intern och extern personal och
alla underleverantérer som deltar i beddmningen av 6verensstimmelse.

3.5.2 Anmilda organ ska regelbundet granska sin personals kompetens, kartligga utbildningsbehov och utarbeta en
utbildningsplan for att uppritthélla den nédvindiga nivén pd de enskilda anstilldas kvalifikationer och kunskaper.
Genom denna granskning ska det dtminstone kontrolleras att personalen

— kanner till gillande unionsritt och nationell ritt i friga om produkter, relevanta harmoniserade standarder,
gemensamma  specifikationer, vigledningsdokument och resultaten av samordningsverksamheten enligt
avsnitt 1.6, och

— deltar i det interna erfarenhetsutbytet och det fortlspande utbildningsprogrammet enligt avsnitt 3.1.2.

4, PROCESSKRAV
41  Allmint

Det anmilda organet ska ha dokumenterade processer och tillrickligt detaljerade forfaranden for att utfora varje
del i de aktiviteter avseende bedémning av 6verensstimmelse for vilka det har utsetts, inbegripet de olika stegen
frin och med steget fére ansokan och fram till beslut och kontrollverksamhet och, nir s dr nodvindigt, med
hinsyn tagen till produkternas respektive sirdrag.

Det krav som anges i avsnitten 4.3, 4.4, 4.7 och 4.8 ska utforas som en del av de anmilda organens interna
verksamhet och far inte liggas ut pd underleverantérer.

4.2 Det anmilda organets avgifter och arbete fore ansokan

Det anmilda organet ska

a) offentliggora en for allminheten tillginglig beskrivning av det ansokningsforfarande genom vilket tillverkarna
kan certifieras av dem; det ska dér bland annat anges vilka sprik som godtas for inlimning av dokumentation
och vid relaterad korrespondens,

b) ha dokumenterade forfaranden for och dokumenterade uppgifter om avgifter for specifika uppgifter i samband
med bedémning av Gverensstimmelse och andra finansiella villkor i samband med de anmilda organens
aktiviteter avseende bedémning av produkter,

ha dokumenterade forfaranden i samband med annonsering av sina tjdnster pd omrddet bedémning av
overensstimmelse; dessa forfaranden ska sikerstilla att annonseringen eller marknadsforingen inte pd ndgot
sitt antyder eller kan foranleda slutsatsen att organets bedémning av Gverensstimmelse kommer att ge
tillverkarna tidigare tillgang till marknaden eller r snabbare, enklare eller mindre strikt 4n den som utférs av
andra anmalda organ,

o

d) ha dokumenterade forfaranden som innebdr krav pd granskning av information som f6regdr ansokan,
inbegripet en prelimindr kontroll av att produkten omfattas av denna forordning och dess klassificering innan
tillverkaren far veta kostnaderna for en specifik bedomning av overensstimmelse, och

sikerstilla att alla avtal om aktiviteter avseende beddémning av overensstimmelse i enlighet med denna
férordning ingds direkt mellan tillverkaren och det anmiilda organet och inte med nigon annan organisation.

Kol

4.3 Granskning av ans6kan och avtalskrav

Det anmilda organet ska kriva en formell ansokan, undertecknad av en tillverkare eller en auktoriserad
representant, med alla uppgifter och forsikringar frén tillverkaren som ska limnas i enlighet med relevant
bedémning av 6verensstimmelse enligt bilagorna IX-XI.

Avtalet mellan ett anmilt organ och en tillverkare ska ha formen av en skriftlig 6verenskommelse som ar
undertecknad av bada parter. Det ska bevaras av det anmilda organet. Detta avtal ska innehalla tydliga villkor och
bestimmelser samt krav som gor det mojligt for det anmélda organet att agera i enlighet med denna férordning,
bland annat ett krav pd tillverkaren att informera det anmilda organet om rapporter om sikerhetsovervakning,
det anmilda organets skyldighet att tillfilligt eller slutligt terkalla utfirdade intyg eller begrinsa dem och det
anmilda organets rtt att fullgéra sina informationsskyldigheter.
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Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av ansokningar, dir foljande ska
undersokas:

a) Huruvida ansokningarna ér fullstindiga med avseende pd relevant forfarande for bedomning av
dverensstimmelse enligt motsvarande bilaga inom ramen for vilket forfarande som har begirts.
b) Kontroll av huruvida de artiklar som ansdkan avser kan betraktas som produkter och deras respektive klassifi-
ceringar.
¢) Huruvida det forfarande som sokanden har valt for beddmningen av dverensstimmelse ar tillimpligt pa
produkten i frga i enlighet med denna frordning.
d) Det anmiilda organets ritt att bedoma ansokan baserat pa sitt utseende.
) Huruvida tillrickliga och limpliga resurser finns att tillga.
Resultatet av varje granskning av en ansokan ska dokumenteras. Om ansokningar avslds eller dras tillbaka ska
detta anmilas till det elektroniska system som avses i artikel 57, och informationen ska vara tillganglig for andra
anmilda organ.
4.4 Fordelning av resurser
Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden som sikerstéller att alla aktiviteter avseende bedémning
av Overensstimmelse utfors av personal med limplig behorighet och lampliga kvalifikationer och tillricklig
erfarenhet av att utvirdera de produkter, system och processer samt dirtill relaterad dokumentation som ska
genomgd bedomning av overensstimmelse.
For varje ansokan ska det anmilda organet faststilla resursbehoven och identifiera en person som ansvarar for att
ansokan bedoms i enlighet med relevanta forfaranden och for att limpliga resurser, diribland limplig personal,
anvinds for varje uppgift i samband med bedémningen. Den fordelning av uppgifter som maste utfras som en
del av bedomningen av éverensstimmelse och eventuella senare dndringar av denna fordelning ska dokumenteras.
4.5  Aktiviteter avseende bedomning av 6verensstimmelse
4.5.1 Allmint

Det anmilda organet och dess personal ska utfora aktiviteterna avseende bedomning av 6verensstimmelse med

storsta mojliga yrkesintegritet och ha den tekniska och vetenskapliga kompetens som krivs pd de specifika

omradena.

Det anmélda organet ska ha tillricklig expertis samt adekvata anliggningar och dokumenterade forfaranden for

att med beaktande av de relevanta kraven i bilagorna IX-XI effektivt utfora de aktiviteter avseende bedémning av

overensstimmelse som det anmalda organet i fraga har utsetts for, och sarskilt samtliga foljande krav:

— P4 lampligt sitt planera utforandet av varje enskilt projekt.

— Sikerstilla att beddmningsgrupperna 4r sammansatta pd ett sddant sitt att de har tillricklig erfarenhet av den
berorda tekniken och sé att objektivitet och oberoende hela tiden sikerstills, samt se till att medlemmarna
i beddmningsgruppen roterar med limpliga mellanrum.

— Nirmare motivera det sitt pad vilket tidsplanen for slutférandet av uppgifter avseende bedémning av
overensstaimmelse har faststéllts.

— Bedoma tillverkarens tekniska dokumentation och de 16sningar som valts for att uppfylla kraven i bilaga 1.

— Granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende utvirderingen av prekliniska aspekter.

— Granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende klinisk utvirdering.

— Hantera beroringspunkter mellan tillverkarens riskhanteringsprocess och dennes virdering och analys av
preklinisk och klinisk utvirdering for att utvirdera deras relevans for att visa att de relevanta kraven i bilaga
[ har uppfyllts.

— Genomfora de sirskilda forfaranden som avses i avsnitten 5.2-5.4 i bilaga IX.

— Nir det giller produkter i klass Ila eller IIb, géra en bedomning av den tekniska dokumentationen for
produkter som valts ut genom stickprov.
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— Planera och med jimna mellanrum utféra limpliga kontrollrevisioner och kontrollbedomningar, utféra vissa
provningar eller begira att sidana utfors for att kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar vil, och
genomfora oanmilda revisioner pa plats.

— Nir det giller urvalet av produkter for att kontrollera att den tillverkade produkten 6verensstimmer med den
tekniska dokumentationen; sddana krav ska faststilla de relevanta provtagningskriterierna och provningsfér-
farandet innan urvalet gors.

— Utvirdera och kontrollera om en tillverkare efterlever bestimmelserna i relevanta bilagor.

Det anmilda organet ska i forekommande fall beakta tillgingliga gemensamma standarder, vigledningsdokument
och dokument om bista praxis samt harmoniserade standarder, dven om tillverkaren inte pastar sig ha foljt dessa.

4.5.2 Granskningar av kvalitetsledningssystem

a) Som ett led i bedémningen av kvalitetsledningssystemen ska ett anmilt organ fore en revision och i enlighet
med sina dokumenterade forfaranden

— bedéma den dokumentation som limnats i enlighet med relevant bilaga om bedomning av
dverensstimmelse och utarbeta ett revisionsprogram som tydligt anger antalet och ordningsfljden for de
delar som behover granskas for att pavisa att en tillverkares kvalitetsledningssystem ér heltickande och for
att faststilla huruvida det uppfyller kraven i denna férordning,

— faststiilla kopplingar mellan och tilldelning av ansvarsomraden bland olika tillverkningsstillen, samt ange
tillverkarens relevanta leverantorer ochfeller underleverantérer och Gverviga om det behover goras en
specifik revision med avseende pé dessa leverantorer eller underleverantorer, eller bada,

— for varje revision som identifierats i revisionsprogrammet tydligt ange revisionens mdl, kriterier och
omfattning, och utarbeta en plan for revisionen som pa ett adekvat sitt behandlar och beaktar de specifika
kraven for berdrda produkter, tekniker och processer,

— for produkter i klasserna Ila och IIb utarbeta och uppdatera en urvalsplan for bedémningen av den
tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III, omfattande hela det i tillverkarens ansékan
angivna sortimentet av sidana produkter; denna plan ska sikerstilla att alla produkter som omfattas av
intyget blir granskade under intygets giltighetstid, och

— vilja ut och utse personal med limpliga kvalifikationer och lamplig behorighet for att utfora de enskilda
revisionerna. Gruppmedlemmarnas respektive roller, ansvarsomréden och befogenheter ska klart faststillas
och dokumenteras.

b) Baserat pd det revisionsprogram som det anmilda organet har utarbetat ska det i enlighet med sina
dokumenterade forfaranden

— gora revision med avseende pa tillverkarens kvalitetsledningssystem, i syfte att kontrollera att kvalitetsled-
ningssystemet sikerstiller att de produkter som omfattas Overensstimmer med de relevanta

bestimmelserna i denna férordning, som ir tillimpliga pd produkter i varje led fran konstruktion till
slutlig kvalitetskontroll till pdgdende overvakning, och sld fast huruvida kraven i denna forordning har

uppfyllts,

— baserat pé relevant teknisk dokumentation och i syfte att faststilla huruvida tillverkaren uppfyller de krav
som avses i relevant bilaga om bedémning av Gverensstimmelse se over och goéra revision med avseende
pa tillverkarens processer och delsystem, sirskilt avseende
— konstruktion och utveckling,

— produktionskontroll och processtyrning,
— produktdokumentation,

— inkopskontroll, inklusive verifikation av inkopta produkter,

— korrigerande och forebyggande étgirder, inbegripet for overvakning av produkter som slippts ut pa
marknaden, och

— klinisk uppf6ljning efter utslippandet pa marknaden,

samt de krav och bestimmelser i friga om kontroll och revision som tillverkaren har faststallt, inklusive
sddana som avser uppfyllande av de allmédnna kraven péd sikerhet och prestanda som anges i bilaga L.
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Det urval av dokumentation som gors ska avspegla de risker som forknippas med produktens avsedda
anvindning, tillverkningsteknikens komplexitet, de tillverkade produkternas sortiment och klasser samt
den information som finns tillginglig om évervakning av produkten efter utslippandet p& marknaden,

— gora revision med avseende pa kontrollen av processerna i tillverkarens leverantérers lokaler om detta inte
redan omfattas av revisionsprogrammet, nir de firdiga produkternas 6verensstimmelse i hog utstrickning
paverkas av de aktiviteter som dessa leverantérer utfér och sirskilt nér tillverkaren inte kan uppvisa
tillricklig kontroll Gver sina leverantérer,

— gora bedomningar av den tekniska dokumentationen pd grundval av det anmilda organets urvalsplan och
med beaktande av avsnitten 4.5.4 och 4.5.5 for prekliniska och kliniska utvirderingar, och

— sikerstilla att revisionsresultaten pd lampligt och samstimmigt sitt klassificeras i enlighet med kraven
i denna forordning och med relevanta standarder eller med dokument om biésta metoder som utarbetats
eller antagits av samordningsgruppen for medicintekniska produketer.

4.5.3 Produktkontroll

Bedomning av den tekniska dokumentationen

For beddmning av den tekniska dokumentationen som utfors i enlighet med kapitel 1I i bilaga IX ska de anmilda
organen ha tillracklig expertis samt adekvata anldggningar och dokumenterade forfaranden for

— tilldelning av personal, som har limpliga kvalifikationer och limplig behorighet, f6r granskning av enskilda
aspekter, tex. produktens anvindning, biokompatibilitet, klinisk utvirdering, riskhantering och steriliser-
ingsmetod, och

— bedémning av konstruktionens overensstimmelse med denna forordning och for beaktande av
avsnitten4.5.4-4.5.6. Denna granskning ska omfatta en undersokning av tillverkarens genomforande av
inspektioner av inkommande leveranser, inspektioner under tillverkningen samt slutkontroller och resultat av
dessa. Om ytterligare provningar eller andra bevis krivs for att det ska gd att beddma om produkten
overensstimmer med kraven i denna forordning ska det anmalda organet i friga utfora adekvata fysiska tester
eller laboratorietester av produkten eller begira att tillverkaren utfor sdana tester.

Typgranskningar

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden samt tillricklig expertis och adekvata anliggningar for
typgranskning av produkter i enlighet med bilaga X, inklusive kapacitet att

— granska och bedéma den tekniska dokumentationen med hinsyn till avsnitten 4.5.4-4.5.6 och kontrollera att
typen har tillverkats i 6verensstimmelse med den dokumentationen,

— uppritta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som behover prévas av det
anmilda organet eller under dess ansvar,

— dokumentera skalen till varfor dessa parametrar har valts,

— utfora limpliga undersokningar och tester for att kontrollera de 1dsningar som tillverkaren valt uppfyller de
allménna krav péd sikerhet och prestanda som anges i bilaga I; sddana undersdkningar och provningar ska
inkludera alla provningar som behdvs for att kontrollera att tillverkaren faktiskt har tillimpat de relevanta

standarder som tillverkaren har valt att anvinda,

— i samrdd med sokanden bestimma var de nodvindiga provningarna ska utforas, om de inte utfors direkt av
det anmilda organet, och

— ta det fulla ansvaret for testresultaten. Testrapporter som limnats in av tillverkaren ska endast beaktas om de
har utfirdats av organ for bedomning av overensstimmelse som ar behoriga och oberoende av tillverkaren.

Kontroll genom granskning och provning av varje produkt

Det anmalda organet ska

a) ha dokumenterade forfaranden samt tillridcklig expertis och adekvata anliggningar for att man genom
granskning och provning ska kunna kontrollera varje produkt i enlighet med del B i bilaga XI,
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b) uppritta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som behover provas av det
anmilda organet eller under dess ansvar i syfte att

— for produkter i klass IIb, kontrollera att produkten r av den typ som beskrivs i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning for de produkterna,

— for produkter i klass Ila, bekrifta att produkten 6verensstimmer med den tekniska dokumentation som
avses i bilagorna II och III och med de tillimpliga kraven i denna forordning for de produkterna,

o

dokumentera skilen till varfor de parametrar som avses i led b har valts,

d) ha dokumenterade forfaranden for att utféra limpliga bedémningar och tester foér att genom undersokning
och test av varje produkt som anges i avsnitt 15 i bilaga XI kontrollera att produkten uppfyller kraven i denna
forordning,

¢) ha dokumenterade forfaranden for att i samrdd med sokanden bestimma nir och var de nédvindiga testerna
som inte ska utforas direkt av det anmalda organet sjilvt ska utforas, och

f) ta det fulla ansvaret for testresultaten i enlighet med dokumenterade forfaranden; testrapporter som limnats in
av tillverkaren ska endast beaktas om de har utfirdats av organ for bedémning av overensstimmelse som dr
behériga och oberoende av tillverkaren.

4.5.4 Bedomning av preklinisk utvirdering
Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av tillverkarens férfaranden och

dokumentation avseende utvirderingen av de prekliniska aspekterna. Det anmilda organet ska undersoka,
validera och kontrollera att tillverkarens forfaranden och dokumentation p ett tillfredsstéllande satt ticker

a,

planeringen, utforandet, bedémningen, rapporteringen och i forekommande fall uppdateringen av den
prekliniska utvirderingen, i synnerhet av

— sokningen av vetenskaplig, preklinisk litteratur, och

— den prekliniska testningen, exempelvis laboratorietester, tester med simulerad anvindning,
datormodellering, anvindningen av djurmodeller,

£

typen och lingden av kroppskontakt och dirmed férknippade specifika biologiska risker,

o

beroringspunkter med riskhanteringsprocessen, och

&

virdering och analys av tillgingliga prekliniska data och deras relevans for att visa att produkten
overensstimmer med de relevanta kraven i bilaga I.

Det anmilda organets bedémning av forfarandena och dokumentationen avseende preklinisk utvirdering ska
omfatta resultat av litteratursdkning och all validering, kontroll och testning som utforts samt slutsatser som
dragits och ska i typfallet omfatta dverviganden rérande anvindning av alternativa material och substanser samt
ta hansyn till forpackning och den firdiga produktens stabilitet, inklusive dess hallbarhet. Om en tillverkare inte
har genomfort nigon ny testning eller om det har gjorts avvikelser fran forfarandena, ska det anmilda organet
i fraga kritiskt granska den motivering som tillverkaren har lagt fram.

4.5.5 Bedomning av klinisk utvirdering

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for bedomning av tillverkarens forfaranden och
dokumentation avseende den kliniska utvirderingen sdvil for den ursprungliga bedomningen av
dverensstimmelse som pé fortlopande basis. Det anmilda organet ska undersoka, validera och kontrollera att
tillverkarnas forfaranden och dokumentation pé ett tillfredsstillande sitt ticker

— planering, utférande, bedémning, rapportering och uppdatering av den Kliniska utvirdering som avses
i bilaga XIV,

— overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden och klinisk uppfoljning efter utslippandet pa
marknaden,

— beroringspunkter med riskhanteringsprocessen,

— virdering och analys av tillgéngliga data och deras relevans for att visa att produkten 6verensstimmer med de
relevanta kraven i bilaga I, och

— de slutsatser som dragits med avseende pé klinisk evidens och utarbetandet av den kliniska utvirderingsrap-
porten.
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Vid de forfaranden som avses i forsta stycket ska tillgingliga gemensamma specifikationer samt viglednings-
dokument och dokument om biista praxis beaktas.

Det anmilda organets beddmningar av kliniska utvirderingar i enlighet med bilaga XIV ska omfatta
— avsedd anvindning som angetts av tillverkaren och dennes produktspecifika pastienden,
— planering av den kliniska utvirderingen,
— litteratursokningsmetod,
— relevant dokumentation frén litteratursokningen,
— den kliniska prévningen,
— giltigheten av pdstadd likvirdighet med andra produkter, beliggen for likvardighet, uppgifter som avser
limplighet och slutsatser rorande likvirdiga och liknande produkter,
— overvakningen av produkter som slippts ut pd marknaden och den Kliniska uppf6ljningen efter utslippandet
pd marknaden,

— den kliniska utvirderingsrapporten, och
— motiveringar i fall kliniska provningar eller klinisk uppféljning efter utslippandet p& marknaden inte gors.
Nir det giller kliniska data frn kliniska provningar som ingdr i den Kliniska utvirderingen ska det anmilda
organet i friga sikerstilla att tillverkarens slutsatser 4r giltiga mot bakgrund av den godkinda kliniska
prévningsplanen.
Det anmilda organet ska sikerstilla att den kliniska utvirderingen pa ett adekvat sitt ticker de relevanta krav pa
sakerhet och prestanda som anges i bilaga I, att den pd limpligt sdtt dr anpassad till riskhanteringskraven, att den
utfors i enlighet med bilaga XIV och att den pé limpligt sitt dterspeglas i den information som limnats om
produkten.

4.5.6 Sirskilda forfaranden
Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden samt tillrdcklig expertis och adekvata anliggningar for
de forfaranden som avses i avsnitten 5 och 6 i bilaga IX, avsnitt 6 i bilaga X och avsnitt 16 i bilaga XI som de har
utsetts for.
I fraga om produkter som tillverkas med hjilp av vivnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat dirav,
sasom frdn arter mottagliga for TSE enligt forordning (EU) nr 722/2012, ska det anmilda organet ha
dokumenterade forfaranden som uppfyller kraven i den forordningen, inklusive for bearbetning av en
sammanfattande utvarderingsrapport till den ber6rda behériga myndigheten.

4.6 Rapportering

Det anmilda organet ska

— sikerstilla att alla steg i beddmningen av dverensstimmelse dokumenteras, s att slutsatserna av bedémningen
ir tydliga och visar att kraven i denna férordning har uppfyllts och pa ett objektivt sitt kan leda detta i bevis
for personer som inte sjilva direkt deltar i beddmningen, till exempel personal vid utseende av
myndigheterna,

— sikerstilla att revisionerna av kvalitetsledningssystem finns registrerade pé ett sitt som gor att det finns en
mirkbar verifieringskedja,

— tydligt dokumentera slutsatserna av sin bedémning av de kliniska utvirderingarna i en bedémningsrapport
om Klinisk utvérdering, och

— for varje specifikt projekt limna en detaljerad rapport som ska bygga pd ett standardformat med en
minimiuppsittning krav som bestdmts av samordningsgruppen fér medicintekniska produkter.
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Det anmalda organets rapport ska

— tydligt dokumentera resultatet av organets bedomning och innehélla tydliga slutsatser om kontrollen av
huruvida tillverkaren uppfyller kraven i denna férordning,

— innehélla en rekommendation om en slutlig granskning och om ett slutligt beslut som ska antas av det
anmilda organet; rekommendationen ska vara godkind av ansvarig personal vid det anmilda organet, och

— ldmnas till tillverkaren i friga.

4.7 Slutlig granskning

Innan det anmilda organet fattar ett slutligt beslut ska det

— sikerstilla att den personal som har i uppdrag att utfora den slutliga granskningen av och fatta beslut om
specifika projekt har limplig behorighet och inte 4r densamma som den personal som har utfort
bedémningarna,

— kontrollera att den eller de rapporter och den styrkande dokumentation som behovs for beslutsfattandet,
diribland for att kunna komma till ritta med avvikelser som har noterats i samband med bedémningen, dr
kompletta och tillrickliga med tanke pa tillimpningsomradet, och

— kontrollera att det inte kvarstar ndgra avvikelser som hindrar att ett intyg utfirdas.

4.8 Beslut och certifieringar

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for beslutsfattande, déribland tilldelning av ansvaret for
att utfirda intyg, begrinsa intyg och tillfilligt och slutgiltigt aterkalla dem. Dessa forfaranden ska omfatta
anmilningskraven enligt kapitel V i denna férordning. Forfarandena ska gora det mojligt for det anmilda organet
i friga att

— baserat pd beddmningsdokumentationen och ytterligare information som finns tillgéinglig besluta om kraven
i denna forordning har uppfyllts,

— baserat pa resultaten av bedémningen av den kliniska utvirderingen och riskhanteringen besluta om planen
for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, inklusive planen for klinisk uppfoljning efter
utslippandet pa marknaden, dr adekvat,

— besluta om specifika milstolpar for det anmilda organets ytterligare granskning av den uppdaterade kliniska
utvirderingen,

— besluta om det méste faststillas specifika villkor eller bestimmelser for certifieringen,

— baserat pd nyhetsgrad, riskklassificering, klinisk utvirdering och slutsatserna fran riskanalysen av produkten
besluta om en certifieringsperiod pa hogst fem ar,

— tydligt dokumentera beslutfattandet och godkdnnandestegen, inklusive godkdnnande genom ansvariga
anstilldas underskrift,

— tydligt dokumentera ansvar och mekanismer fér meddelande av beslut, sirskilt om den som slutligt
undertecknar ett intyg inte 4r samma person som den eller de som fattar beslut eller inte uppfyller kraven
i avsnitt 3.2.7,

— i enlighet med de minimikrav som faststills i bilaga XII utfirda ett eller flera intyg for en giltighetsperiod pa
hogst fem &r, varvid det ska anges om det finns ndgra sirskilda villkor eller begrinsningar i anslutning till
certifieringen,

— utféirda ett eller flera intyg enbart for sokanden; det fér inte utfirda intyg som omfattar flera enheter, och

— sikerstilla att tillverkaren informeras om resultatet av bedomningen och dirav f6ljande beslut och att de fors
in i det elektroniska system som avses i artikel 57.
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4.9

4.10

Andringar

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for och kontraktsméssiga arrangemang med tillverkarna
avseende tillverkarnas informationsskyldigheter och bedémningen av 4ndringar av

— det eller de kvalitetsledningssystem som godkiints eller det produktsortiment som omfattas,
— en produkts godkinda konstruktion,

— produktens avsedda anvindning eller pastdenden som gjorts om produkten,

— godkind produkttyp, och

— substanser som ingdr i eller anvinds vid tillverkningen av en produkt och som omfattas av de sirskilda
forfarandena i enlighet med avsnitt 4.5.6.

De forfaranden och kontraktsmissiga arrangemang som avses i forsta stycket ska omfatta dtgirder for kontroll av
hur betydande de dndringar som avses i forsta stycket ér.

Det anmalda organet i friga ska i enlighet med sina dokumenterade forfaranden

— sikerstilla att tillverkarna for forhandsgodkidnnande limnar in planer betriffande dndringar enligt forsta
stycket och relevant information om sddana dndringar,

— bed6ma foreslagna dndringar och kontrollera om kvalitetsledningssystemet eller produktens konstruktion eller
produkttypen efter dndringarna fortfarande uppfyller kraven i denna foérordning, och

— underritta tillverkaren om sitt beslut och limna en rapport eller i forekommande fall en kompletterande
rapport, som ska innehdlla motiverade slutsatser frin bedomningen.

Kontrollverksamhet och 6vervakning efter certifiering

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden

— som faststiller hur och nir tillverkarna ska kontrolleras; dessa forfaranden ska omfatta arrangemang for
oanmalda revisioner pd plats hos tillverkarna och om tillimpligt hos underleverantérer och leverantérer,
utférande av produkttestning och 6vervakning av tillverkarnas efterlevnad av eventuella villkor i samband
med certifieringsbesluten, t.ex. uppdateringar av Kliniska data med faststillda intervall,

— for genomgang av relevanta killor till sddana vetenskapliga och kliniska data och sidan information efter
utslappandet pd marknaden som avser omfattningen for de anmilda organens utseende; denna information
ska beaktas vid planeringen och utférandet av kontrollverksamheten, och

— for granskning av sakerhetsovervakningsdata som de har tillgang till enligt artikel 92.2 i syfte att bedoma dess
eventuella paverkan pa giltigheten av befintliga intyg; utvirderingsresultaten och eventuella beslut ska vara
grundligt dokumenterade.

Det anmilda organet i friga ska nir det fir information om sikerhetsovervakning frén en tillverkare eller de
behoriga myndigheterna besluta vilket av féljande alternativ som ska tillimpas:

— Inga dtgirder vidtas, eftersom olyckan eller tillbudet helt klart inte har samband med det beviljade intyget.
— Tillverkarens och de behoriga myndigheternas verksamhet och resultatet av tillverkarens undersokning hélls
under uppsikt, s& att man kan konstatera huruvida det beviljade intyget ér i farozonen eller huruvida adekvata

korrigerande atgdrder har vidtagits.

— Extraordinira kontrollatgirder genomfors, t.ex. granskningar av dokumentation, revision med kort varsel eller
oanmald granskning och produkttestning, om det 4r troligt att den beviljade certifieringen ér i farozonen.

— Revisionsfrekvensen 6kas.
— Specifika produkter eller processer granskas i samband med nistf6ljande revision av tillverkaren.

— Andra relevanta dtgirder vidtas.
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Det anmilda organet ska i samband med kontrollrevision av tillverkarna ha dokumenterade forfaranden for att

— dtminstone en gang om dret utféra kontrollrevisioner av tillverkaren, vilka ska planeras och utforas i enlighet
med de relevanta kraven i avsnitt 4.5,

— sakerstilla att det gors en tillfredsstillande bedomning av tillverkarens dokumentation om, och tillimpning av,
bestimmelserna om sikerhetsovervakning, kontrollen av produkter som sliappts ut pd marknaden och den
kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden,

— vid revisionen ta stickprov pd och testa produkterna och teknisk dokumentation enligt i forvig faststdllda
urvalskriterier och testningsforfaranden i syfte att sikerstilla att tillverkaren kontinuerligt anvinder det

godkinda kvalitetsledningssystemet,

— sakerstilla att tillverkaren fullgor sina dokumentations- och informationsskyldigheter enligt relevanta bilagor
och att dennes forfaranden tar hinsyn till basta praxis vid genomforandet av kvalitetsledningssystemen,

— sakerstilla att tillverkaren inte anvinder godkinda kvalitetsledningssystem eller godkinda produkter pa ett
vilseledande sitt,

— samla in tillrdcklig information for att faststilla kvalitetsledningssystemets fortsatta Gverensstimmelse med
kraven i denna forordning,

— om bristande 6verensstimmelse uppticks, begira att tillverkaren vidtar korrigeringar, korrigerande atgdrder
och i tillimpliga fall férebyggande dtgirder, och

— nir s dr nodvindigt, begrinsa det relevanta intyget eller tillfilligt eller slutligt dterkalla det.

Det anmilda organet ska, om detta angetts som villkor for certifieringen,

— utfdra en grundlig granskning av den senast uppdaterade Kliniska utvirderingen frén tillverkaren, baserade pa
tillverkarens 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden, klinisk uppféljning efter utslippandet
pd marknaden och Klinisk litteratur av relevans for det tillstind som behandlas med hjilp av produkten eller

pé klinisk litteratur av relevans for liknande produkter,

— tydligt dokumentera resultatet av denna grundliga granskning och ta upp specifika problem med tillverkaren
eller beligga honom eller henne med sirskilda villkor, och

— sakerstilla att den senast uppdaterade kliniska utvirderingen pé limpligt sitt dterspeglas i bruksanvisningen
och i forekommande fall i sammanfattningen av sikerhet och prestanda.

4.11 Omcertifiering

Det anmalda organet ska ha dokumenterade forfaranden for omcertifieringsgranskning och fornyande av intyg.
Omcertifiering av godkinda kvalitetsledningssystem eller EU-intyg om bedémning av teknisk dokumentation eller
EU-typintyg ska goras dtminstone vart femte ar.

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for fornyande av EU-intyg om bedémning av teknisk
dokumentation och EU-typintyg, och dessa forfaranden ska innebira att tillverkaren i frdga méste limna in en
sammanfattning av dndringar och vetenskaplig evidens som ror produkten, ddribland

a) alla dndringar av den ursprungligen godkiinda produkten, dven dnnu inte anmalda dndringar,

b) erfarenheter frin dvervakningen av produkter som slippts ut pd marknaden,

C

erfarenheter frin riskhanteringen,

&

erfarenheter frin uppdateringen av bevis pé att de allménna krav pd sikerhet och prestanda som anges i bilaga
I dr uppfyllda,

Kol

erfarenhet frin granskningen av den kliniska utvirderingen, bland annat resultatet av eventuella kliniska
provningar och klinisk uppfoljning efter utslippandet p& marknaden,

f) dndringar av kraven, av komponenter i produkten eller den vetenskapliga eller regelverksmassiga miljon,

dndringar av tillimpade eller nya harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer eller likvirdiga
dokument, och

©
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h) dndringar av medicinsk, vetenskaplig och teknisk kunskap, t.ex.
— nya behandlingar,
— dndringar av testmetoder,

— ny vetenskaplig evidens om material och komponenter, inklusive evidens med avseende pd deras
biokompatibilitet,

— erfarenheter frdn studier av jamforbara produkter,
— uppgifter frén register,
— erfarenheter fran kliniska prévningar av jaimforbara produkter.

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for att bedoma den information som avses i andra
stycket och ska ligga sirskild vikt vid kliniska data frin den 6vervakning av produkter som slippts ut pa
marknaden och den kliniska uppféljning efter utslippandet p& marknaden som tillverkaren genomfért sedan den
foregdende certifieringen eller omcertifieringen, inklusive limpliga uppdateringar av tillverkarnas kliniska utvirde-
ringsrapporter.

Nir det giller beslutet om omecertifiering ska det anmilda organet i friga tillimpa samma metoder och principer
som for den ursprungliga certifieringen. Om sd dr nodvandigt ska det utarbetas separata formulir for
omcertifiering med beaktande av atgirder som vidtas for certifieringen, t.ex. for ansokningar och granskning av
ansokningar.
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BILAGA VIII
KLASSIFICERINGSREGLER
KAPITEL I

DEFINITIONER SPECIFIKA FOR KLASSIFICERINGSREGLERNA

1. ANVANDNINGSTID

1.1 tillfallig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvindning i mindre in 60 minuter.
1.2 kortvarig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvindning i mellan 60 minuter och 30 dagar.

1.3 langvarig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anviindning i mer dn 30 dagar.

2. INVASIVA OCH AKTIVA PRODUKTER

2.1  kroppsippning: varje naturlig dppning i kroppen, dven 6gonglobens externa yta, och varje permanent artificiell
6ppning, sdsom en stomi.

2.2 kirurgiskt invasiv produkt:

a) invasiv produkt som triinger in i kroppen genom kroppsytan, inklusive genom slemhinnor i kroppséppningar,
med hjilp av eller i samband med en kirurgisk operation, och

b) produkt som tringer in i kroppen pd annat sitt in genom kroppsoppningar.

2.3 kirurgiskt flergdngsinstrument: instrument som ér avsett att anvindas vid kirurgiska ingrepp for att gora snitt, borra,
sdga, rispa, skrapa, klimma ihop, halla undan, fista eller for liknande forfaranden utan att vara kopplat till en
aktiv produkt och som av tillverkaren 4r avsett att dteranvindas efter det att limpliga forfaranden sdsom
rengdring, desinfektion och sterilisering har utforts.

2.4 aktiv terapeutisk produkt: varje aktiv produkt antingen den anvinds separat eller i kombination med andra
produkter for att understddja, dndra, ersitta eller &terstilla biologiska funktioner eller strukturer i syfte att
behandla eller lindra en sjukdom, skada eller funktionsnedsattning.

2.5  aktiv produkt for diagnostik och dvervakning: varje aktiv produkt antingen den anvinds separat eller i kombination
med andra produkter for att tillhandahélla information for att uppticka, diagnostisera, 6vervaka eller behandla
fysiologiska tillstdnd, hélsotillstind, sjukdomar eller medfédda missbildningar.

2.6  centrala cirkulationssystemet: foljande blodkirl: arteriae pulmonales, aorta ascendens, arcus aortae, aorta descendens till
bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior och vena cava inferior.

2.7 centrala nervsystemet: hjirna, hjirnhinnor och ryggmirg.

2.8  skadad hud eller slemhinna: ett omrdde pd huden eller en slemhinna med patologiska forindringar eller

forandringar till f6ljd av en sjukdom eller ett sar.

KAPITEL I

GENOMFORANDEBESTAMMELSER

3.1 Tillimpningen av klassificeringsreglerna ska styras av det avsedda dndamélet med produkten.

3.2 Om produkten i friga ir avsedd att anvindas i kombination med en annan produkt ska klassificeringsreglerna
tillimpas pa var och en av produkterna for sig. Tillbehoren till en produkt och till en artikel som fortecknas
i bilaga XVI ska klassificeras for sig separat frén den produkt som de anvinds med.

3.3 Programvara som driver en produkt eller paverkar anvindningen av en produkt ska tillhéra samma klass som
produkten.

Programvara som dr oberoende av andra produkter ska klassificeras for sig.
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3.4 Om produkten inte dr avsedd att anviindas enbart eller huvudsakligen i en viss del av kroppen ska den betraktas
och klassificeras p& grundval av den mest riskfyllda angivna anvindningen.

3.5 Om flera regler, eller underregler inom en regel, 4r tillimpliga pd samma produkt, pd grundval av det avsedda
dndamadlet med produkten, ska produkten Klassificeras i enlighet med den striktaste regeln och underregeln, vilket
leder till en hogre klassificering.

3.6 Vid berdkningen av den varaktighet som avses i avsnitt 1 avses féljande med kontinuerlig anvindning:

a) Hela den tid samma produkt anvinds utan hinsyn till om anvéiindningen tillfilligt avbryts under ett forfarande
eller om produkten tillfilligt avligsnas for t.ex. rengoring eller desinfektion. Huruvida anvindningen avbryts
tillfalligt eller produkten avldgsnas tillfilligt ska faststillas i forhdllande till anvéindningens varaktighet fore och
efter den period dd anvindningen var avbruten eller produkten hade avligsnats.

b) Den sammanlagda anvindningen av en produkt, som av tillverkaren ir avsedd att omedelbart ersittas med en
annan produkt av samma typ.

3.7 En produkt anses mojliggora direkt diagnos nir den stiller en diagnos av sjukdomen eller tillstandet i friga av
egen kraft eller nir den lmnar information som ar avgorande for att stilla diagnos.

KAPITEL III
KLASSIFICERINGSREGLER

4. ICKE-INVASIVA PRODUKTER

41 Regel 1
Alla icke-invasiva produkter tillhor klass I om inte ndgon av de regler som faststills nedan ar tillimplig.

4.2 Regel 2
Alla icke-invasiva produkter som ér avsedda att leda eller lagra blod, kroppsvitskor, celler eller vivnader, vitskor
eller gaser infor infusion, administrering eller inforsel i kroppen tillhor klass Ila
— om de far kopplas till en aktiv produkt i klass Ila, IIb eller III, eller
— om de ir avsedda att anvindas for att leda eller lagra blod eller andra kroppsvitskor eller for att lagra organ,

delar av organ eller kroppsceller och vdvnader, férutom blodpésar; blodpésar tillhor klass IIb.

I alla andra fall tillhor sddana produkter klass L.

4.3 Regel 3
Alla icke-invasiva produkter som ir avsedda att dndra den biologiska eller kemiska sammansittningen av
minskliga vivnader eller celler, blod, andra kroppsvitskor eller andra vitskor som ar avsedda fér implantation
i eller administrering till kroppen tillhér klass IIb; om den behandlingen som produkten anvinds for emellertid
bestdr av filtrering, centrifugering eller utbyte av gaser eller virme tillhor produkterna klass Ila.

Alla icke-invasiva produkter som bestir av en substans eller en blandning av substanser som dr avsedd att

anvindas in vitro i direkt kontakt med celler, vivnader eller organ som hirror frin manniskokroppen eller

anvénds in vitro med miénskliga embryon fore implantation i eller administrering till kroppen tillhér klass TIL.

4.4 Regel 4

Alla icke-invasiva produkter som kommer i kontakt med skadad hud eller slemhinna tillh6r

— klass I om de 4r avsedda att anvindas som en mekanisk barridr, for kompression eller fér absorption av
exsudat,

— klass IIb om de huvudsakligen 4r avsedda att anvindas vid skador pd hud som har skadat liderhuden eller
slemhinna och bara kan ldka efter ytterligare atgarder,
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— klass Ila om de huvudsakligen ér avsedda att reglera skadad huds eller slemhinnas mikromiljo, och
— klass Ila i alla andra fall.

Denna regel giller ocksd invasiva produkter som kommer i kontakt med en skadad slemhinna.

5. INVASIVA PRODUKTER
5.1 Regel 5

Alla invasiva produkter som anvinds i anslutning till kroppséppningar, utom kirurgiskt invasiva produkter, som
inte dr avsedda att kopplas till en aktiv produkt eller som &r avsedda att kopplas till en aktiv produkt i klass
I tillhor

— klass I om de ar avsedda for tillfillig anviindning,

— klass Ila om de dr avsedda for kortvarig anvindning, utom om de anvinds i munhélan si lingt som till
svalget, i en 6ronkanal upp till trumhinnan eller i nishélan, i vilket fall de tillhér klass I, och

— Kklass IIb om de ir avsedda for lingvarig anvindning, utom om de anvinds i munhélan s& lingt som till
svalget, i en 6ronkanal upp till trumhinnan eller i ndshlan och inte absorberas av slemhinnan, i vilket fall de
tillhor klass Ila.

Alla invasiva produkter som anvinds i anslutning till kroppséppningar, utom kirurgiskt invasiva produkter, som
dr avsedda att kopplas till en aktiv produkt i klass Ila, IIb eller IIT tillhor klass Ila.

5.2  Regel 6

Alla kirurgiskt invasiva produkter som ér avsedda for tillfillig anvindning tillhor klass Ila om de inte

— sirskilt dr avsedda att kontrollera, diagnostisera, overvaka eller korrigera ett hjirtfel eller fel i centrala
cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, i vilket fall de tillhor klass 111,

— dr kirurgiska flergdngsinstrument, i vilket fall de tillhor klass I,

— sdrskilt dr avsedda att anvindas i direkt kontakt med hjartat eller centrala cirkulationssystemet eller centrala
nervsystemet, i vilket fall de tillhor klass III,

— ir avsedda att alstra energi i form av joniserande strdlning, i vilket fall de tillhér klass IIb,

— har en biologisk verkan eller helt och héllet eller till storsta delen absorberas, i vilket fall de tillhor klass IIb,
eller

— dr avsedda att administrera likemedel genom ett doseringssystem, om en sidan administrering av ett
lakemedel gors pé ett potentiellt farligt sitt med tanke pa tillimpningssittet, i vilket fall de tillhor klass IIb.

5.3  Regel 7

Alla kirurgiskt invasiva produkter som dr avsedda for kortvarig anvindning tillhor klass Ila om de inte

— sarskilt dr avsedda att kontrollera, diagnostisera, 6vervaka eller korrigera ett hjirtfel eller fel i centrala
cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, i vilket fall de tillhor klass II1,

— sdrskilt dr avsedda att anvindas i direkt kontakt med hjirtat eller centrala cirkulationssystemet eller centrala
nervsystemet, i vilket fall de tillhor klass III,

— ir avsedda att alstra energi i form av joniserande strdlning, i vilket fall de tillh6r klass IIb,
— har en biologisk verkan eller helt och héllet eller till storsta delen absorberas, i vilket fall de tillhor klass 111,

— dr avsedda att genomgé en kemisk férindring i kroppen, i vilket fall de tillhor klass IIb, utom om produkterna
sitts in i tinderna, eller

— dr avsedda att administrera likemedel, i vilket fall de tillhor klass IIb.
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5.4  Regel 8
Alla implantat och kirurgiskt invasiva produkter som ir avsedda for lingvarig anvindning tillhor klass IIb, om de
inte
— dr avsedda att sittas in i tinderna, i vilket fall de tillhor klass Ila,
— ir avsedda att anvindas i direkt kontakt med hjirtat, centrala cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet,
i vilket fall de tillhor klass 1II,
— har en biologisk verkan eller helt och hallet eller till storsta delen absorberas, i vilket fall de tillhor klass 111,
— dr avsedda att genomgd en kemisk forandring i kroppen, i vilket fall de tillh6r klass III, utom om produkterna
sitts in i tinderna, eller
— ir avsedda att administrera likemedel, i vilket fall de tillhér klass 111,
— dr aktiva implantat eller tillbehor till dessa, i vilket fall de tillhér klass 111,
— dr brostimplantat eller kirurgiska nit, i vilket fall de tillhor klass III,
— ir partiella eller totala ledproteser, i vilket fall de tillhor klass I, med undantag for tillbehor ssom skruvar,
kilar, plattor och instrument, eller
— dr ryggdiskimplantat eller implantat som kommer i kontakt med kotpelare, i vilket fall de tillhor klass 11, med
undantag for delar sisom skruvar, kilar, plattor och instrument.
6. AKTIVA PRODUKTER
6.1  Regel 9
Alla aktiva terapeutiska produkter som ir avsedda att tillfora eller utviixla energi tillhor klass Ila, om de inte har
sadana egenskaper att de kan tillfora energi till eller utviixla energi med eller frin méinniskokroppen pa ett
potentiellt farligt sitt, med tanke pé energins art, tithet och var energin anvinds, i vilket fall de tillhor klass IIb.
Alla aktiva produkter som ar avsedda att kontrollera eller 6vervaka prestandan hos aktiva terapeutiska produkter
i klass IIb eller ar avsedda att direkt paverka sddana produkters prestanda tillhor klass IIb.
Alla aktiva produkter som ér avsedda att avge joniserande strlning for terapeutiskt indamadl, inklusive produkter
som kontrollerar eller 6vervakar sddana produkter eller som direkt paverkar deras prestanda, tillhor klass IIb.
Alla aktiva produkter som dr avsedda att kontrollera, 6vervaka eller direkt paverka prestanda hos aktiva implantat
tillhor klass III.
6.2 Regel 10

Aktiva produkter avsedda for diagnostik och 6vervakning tillhor klass Ila

— om de dr avsedda att alstra energi som kommer att absorberas av minniskokroppen, med undantag av
produkter som 4r avsedda att belysa patientens kropp i det synliga spektrumet, i vilket fall de tillhor klass I,

— om de 4r avsedda att avbilda in vivo-spridningen av radiofarmaka, eller

— om de 4r avsedda att mojliggora direkt diagnos eller vervakning av vitala fysiologiska processer, om de inte
dr sirskilt avsedda for att overvaka vitala fysiologiska parametrar, vars variationer ir sidana att de skulle
kunna resultera i omedelbar fara for patienten, till exempel variationer i hjirtverksamhet, andning, eller det
centrala nervsystemets aktivitet, eller de dr avsedda for diagnos i kliniska situationer dir patienten &r
i omedelbar fara, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Aktiva produkter som ar avsedda att avge joniserande strdlning och avsedda for radiodiagnostik eller radioterapi,
inklusive produkter for interventionell radiologi och produkter som kontrollerar eller dvervakar sddana produkter,
eller som direkt paverkar deras prestanda, tillhor klass IIb.
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6.3 Regel 11

Programvara avsedd att tillhandahdlla information som anvinds for att fatta beslut for diagnostiska eller
terapeutiska indamal tillhor klass ITa utom i de fall sddana beslut medfor en paverkan som kan orsaka

— dodsfall eller en odterkallelig forsimring av en persons hilsotillstdnd, i vilket fall den tillhér klass 111, eller
— allvarlig forsimring av en persons halsotillstand eller en kirurgisk intervention, i vilket fall den tillh6r klass IIb.

Programvara avsedd for overvakning av fysiologiska processer tillhor klass Ila, om den inte dr avsedd for att
overvaka vitala fysiologiska parametrar, vars variationer ar sidana att de skulle kunna resultera i omedelbar fara
for patienten, i vilket fall den tillhor klass IIb.

All annan programvara tillhor klass I.

6.4  Regel 12

Alla aktiva produkter som ir avsedda att administrera och/eller avligsna likemedel, kroppsvitskor eller andra
substanser till eller frin kroppen tillhor klass Ila, om det inte gors pé ett sdtt som &r potentiellt farligt med tanke
pé de aktuella substansernas art, den berdrda delen av kroppen och anvindningssittet, i vilket fall de tillhor klass
IIb.

6.5 Regel 13

Alla andra aktiva produkter tillhér klass L.

7. SARSKILDA REGLER
7.1  Regel 14

Alla produkter vilka, som en integrerad del, innehéller en substans som, om den anvinds separat, kan betraktas
som ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive ett likemedel som harror frin
blod eller plasma frdn manniska enligt definitionen i artikel 1.10 i det direktivet, och som verkar understodjande
till produkternas verkan, tillhor klass III.

7.2 Regel 15

Alla produkter som anvinds som preventivmedel eller for att forhindra spridningen av sexuellt 6verforbara
sjukdomar tillhor klass 1Ib, om de inte dr implanterbara produkter eller invasiva produkter for langvarig
anvindning, i vilket fall de tillh6r klass TI1.

7.3 Regel 16

Alla produkter som ir sirskilt avsedda att anvindas for att desinficera, rengora, skolja eller i forekommande fall
for att hydratisera kontaktlinser tillh6r klass IIb.

Alla produkter som ar sirskilt avsedda att anvandas for att desinficera eller sterilisera medicintekniska produkter
tillhor klass 1la, om de inte dr desinfektionslosningar eller diskdesinfektorer som sirskilt dr avsedda att anviindas
for att desinficera invasiva produkter, som sista steget i bearbetningen, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Denna regel giller inte produkter som ir avsedda for att enbart genom en fysisk insats rengéra andra produkter
n kontaktlinser.

7.4 Regel 17

Produkter som 4r sirskilt avsedda att registrera diagnostiska bilder som skapas med hjilp av réntgenstrlning
tillhor klass Ila.
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7.5

7.7

7.9

7.8

7.9

Regel 18
Alla tillverkade produkter som anvinder vivnader eller celler av minskligt eller animaliskt ursprung, eller derivat
dirav, som 4r icke-viabla eller har gjorts icke-viabla tillh6r klass III, om inte dessa produkter tillverkats av sddana

vivnader eller av animaliskt ursprung eller derivat ddrav som ar icke-viabla eller har gjorts icke-viabla och de
produkter som enbart dr avsedda att komma i kontakt med intakt hud.

Regel 19

Alla produkter som innehaller eller bestdr av nanomaterial tillh6r

— klass IIl om de innebér en hog eller medelhog potential for invirtes exponering,
— klass IIb om de innebir en 1dg potential for invirtes exponering, och

— klass Ila om de innebir en forsumbar potential for invirtes exponering.

Regel 20

Alla invasiva produkter som anvinds i anslutning till kroppséppningar, utom kirurgiskt invasiva produkter, och
som dr avsedda att administrera likemedel genom inandning tillhér klass Ila, om inte deras verkningssitt har en

visentlig inverkan pd det administrerade likemedlets effektivitet och sakerhet eller de 4r avsedda for behandling av
livshotande tillstdnd, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Regel 21
Produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som ar avsedda att foras in
i minniskokroppen via en kroppsoppning eller anvindas pd hud och som absorberas eller sprids lokalt

i méanniskokroppen tillhor

— klass Il om de eller deras nedbrytningsprodukter systemiskt absorberas i manniskokroppen for att uppnd
avsedd effekt,

— klass Il om deras avsedda dndamadl ar att verka i magsicken eller lagre magtarmkanalen och de eller deras
nedbrytningsprodukter systemiskt absorberas i ménniskokroppen,

— Kklass Ila om de anvinds pd hud eller i nishdlan eller munhdlan sd langt som till svalget och uppnar sitt
avsedda dndamal genom dessa hélor, och

— Kklass IIb i alla 6vriga fall.
Regel 22

Aktiva terapeutiska produkter med en integrerad eller inkorporerad diagnosfunktion som i hog grad bestimmer
produktens patientbehandling, sisom slutna system eller automatiska externa defibrillatorer, tillhor klass 1L
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BILAGA IX

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA ETT KVALITETSLEDNINGSSYSTEM OCH
EN BEDOMNING AV DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

KAPITEL I

KVALITETSLEDNINGSSYSTEM

1. Tillverkaren ska uppritta, dokumentera, och implementera ett kvalitetsledningssystem i enlighet med artikel 10.9
och uppritthédlla dess effektivitet under de berérda produkternas hela livslingd. Tillverkaren ska sakerstilla
anvindningen av kvalitetsledningssystemet i enlighet med avsnitt 2 och ska vara underkastad revision enligt
avsnitten 2.3 och 2.4 och 6vervakning i enlighet med avsnitt 3.

2. Bedomning av kvalitetsledningssystem

2.1  Tillverkaren ska ansoka hos ett anmilt organ om att fi sitt kvalitetsledningssystem bedomt. Ansokan ska
innehdlla

— tillverkarens namn och adress till dess site och eventuella Gvriga tillverkningsstillen som omfattas av
kvalitetsledningssystemet samt, om tillverkarens ansokan limnas in av dennes auktoriserade representant, den
auktoriserade representantens namn och adress till dess site,

— all relevant information om den produkt eller produktgrupp som omfattas av kvalitetsledningssystemet,

— en skriftlig forsikran om att ingen ansokan for samma produktrelaterade kvalitetsledningssystem har limnats
till ndgot annat anmilt organ, eller information om eventuella tidigare ansokningar for samma produktre-
laterade kvalitetsledningssystem,

— ett utkast till en EU-férsikran om overensstimmelse i enlighet med artikel 19 och bilaga IV for den
produktmodell som forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse giller,

— dokumentation om tillverkarens kvalitetsledningssystem,

— en dokumenterad beskrivning av forfaranden for att fullgora de skyldigheter som foljer av kvalitetslednings-
systemet och som krdvs enligt denna forordning och ett dtagande fran tillverkaren i friga att tillimpa de
forfarandena,

— en beskrivning av forfarandena for att sikerstilla att kvalitetsledningssystemet halls adekvat och effektivt och
ett dtagande fran tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden,

— dokumentation om tillverkarens system for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden, och
i tillimpliga fall om planen for Klinisk uppféljning efter utslippandet pd marknaden, och om férfarandena for
att sikerstilla fullgorandet av de skyldigheter som foljer av bestimmelserna om sikerhetsvervakning
i artiklarna 87-92,

— en beskrivning av forfarandena for att uppdatera systemet for dvervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden, och i tillimpliga fall planen for Klinisk uppf6ljning efter utslippandet pd marknaden, och
forfarandena for att sikerstdlla fullgorandet av de skyldigheter som féljer av bestimmelserna om sikerhets-
Gvervakning i artiklarna 87-92 samt ett dtagande frin tillverkaren att tillimpa de forfarandena,

— dokumentation om den kliniska utvirderingsplanen, och

— en beskrivning av forfarandena for att halla den Kliniska utvérderingsplanen uppdaterad med beaktande av
det allmint rddande utvecklingsstadiet.

2.2 Implementeringen av kvalitetsledningssystemet ska sikerstilla att denna forordning efterlevs. Alla de faktorer,
krav och bestimmelser som tillverkaren tar hansyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pa
ett systematiskt och metodiskt sitt i form av en kvalitetsmanual och skriftliga riktlinjer och férfaranden, till
exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner och kvalitetsdokument.
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Vidare ska den dokumentation som limnas in for bedomningen av kvalitetsledningssystemet framfor allt
innehdlla en fullgod beskrivning av féljande:

a) Tillverkarens kvalitetsmal.

b) Verksamhetens organisation, sirskilt foljande:

— Organisationsstrukturerna med en klar tilldelning av uppgifter avseende personalens ansvarsomriden nir
det giller kritiska forfaranden, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter.

— Metoderna for overvakning av huruvida kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt, sirskilt systemets
formdga att uppnd den onskade kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna, inklusive kontroll av
produkter som inte dverensstimmer med kraven.

— I de fall dd konstruktionen, tillverkningen och/eller den slutliga kontrollen och provningen av
produkterna, eller delar av de processerna, utfors av en annan part, metoderna for 6vervakning av att
kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt och sirskilt typen och graden av 6vervakning som utovas dver
den andra parten.

— Utkastet till fullmakt for en auktoriserad representant och ett intyg frin den auktoriserade representanten
om att denne tinker acceptera fullmakten, om tillverkaren inte har site i en medlemsstat.

¢) Forfarandena och metoderna for dvervakning, verifiering, validering och kontroll av produkternas utformning
och tillhérande dokumentation samt uppgifter och protokoll frin dessa forfaranden och metoder. Dessa
forfaranden och metoder ska sirskilt omfatta
— strategin for efterlevnad av bestimmelserna, inklusive processer for identifiering av relevanta rittsliga krav,

kvalificering, klassificering, hantering av likvardighet, val av och 6verensstimmelse med forfaranden for
bedomning av overensstimmelse,

— identifiering av tillimpliga allminna krav pd sikerhet och prestanda samt losningar for uppfyllande av
dessa krav, med beaktande av tillimpliga gemensamma specifikationer och, nir sidana har valts,
harmoniserade standarder eller andra adekvata losningar,

— riskhantering i enlighet med avsnitt 3 i bilaga I,

— den kliniska utvirderingen enligt artikel 61 och bilaga XIV, inklusive klinisk uppfoljning efter utslippandet
pd marknaden,

— losningar for uppfyllande av tillimpliga specifika krav pa konstruktion och tillverkning, inklusive lamplig
preklinisk utvirdering, sirskilt kraven i kapitel II i bilaga I,

— losningar for uppfyllande av tillimpliga specifika krav avseende den information som ska limnas
tillsammans med produkten, sarskilt kraven i kapitel III i bilaga [,

— de forfaranden for produktidentifiering som utarbetats och hélls uppdaterade pa grundval av ritningar,
specifikationer eller andra relevanta handlingar under varje skede av tillverkningen, och

— hanteringen av konstruktionsindringar eller dndringar av kvalitetsledningssystemet.

d) Metoderna for verifikation och kvalitetssikring under tillverkningsskedet, i synnerhet de processer och
forfaranden som ska anvindas, sirskilt vad galler sterilisering, och dess relevanta handlingar.

) De limpliga provningar och undersokningar som ska utféras fore, under och efter tillverkningen, hur ofta de
ska utforas och den provningsutrustning som ska anvindas. Kalibreringen av provningsutrustningen ska
dokumenteras sa att det 4r méjligt att pd ett tillfredsstallande satt folja forfarandet.

Dessutom ska tillverkarna ge de anmilda organen tillging till den tekniska dokumentation som avses i bilagorna

1T och TIL

2.3 Revision

Det anmilda organet ska gora revisioner med avseende pd kvalitetsledningssystemet for att avgora om det
motsvarar de krav som avses i avsnitt 2.2. Om tillverkaren anvinder en harmoniserad standard eller en
gemensam  specifikation relaterad  till  kvalitetsledningssystem ska det anmilda organet bedoma
overensstimmelsen med dessa standarder eller gemensamma specifikationer. Det anmélda organet ska anta att ett
kvalitetsledningssystem som uppfyller de relevanta harmoniserade standarderna eller gemensamma specifika-
tionerna 6verensstimmer med kraven i dessa standarder eller gemensamma specifikationer, om det inte finns
nagra bevis pd motsatsen.
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Minst en person i det anmilda organets revisionsgrupp ska ha erfarenhet av bedémning av den berérda tekniken
i enlighet med avsnitten 4.3-4.5 i bilaga VIL Vid de tillfillen di sidan erfarenhet inte dr omedelbart uppenbar
eller tillimplig ska det anmilda organet limna dokumenterade skil for denna revisionsgrupps sammansittning.
Bedomningsforfarandet ska omfatta en revision pd plats vid tillverkarens lokaler och, om sa ar limpligt, vid
tillverkarens leverantérers och/eller underleverantérers lokaler for att kontrollera tillverkningsprocessen och andra
relevanta processer.

Nir det giller produkter i klass Ila eller IIb ska bedomningen av kvalitetsledningssystemet dessutom tfoljas av en
bedémning av den tekniska dokumentationen for de produkter som valts ut genom ett representativt urval
i enlighet med avsnitten 4.4-4.8. Nir det anmalda organet viljer ut representativa provexemplar ska det beakta
den offentliggjorda vigledning som i enlighet med artikel 105 tagits fram av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och sirskilt hur ny tekniken ar, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och
steriliseringsmetoder, det avsedda dndamélet och resultaten av tidigare relevanta bedomningar, t.ex. med avseende
pd fysikaliska, kemiska, biologiska eller kliniska egenskaper, som har genomférts i enlighet med denna
forordning. Det anmilda organet i friga ska dokumentera skélen for det urval som gors.

Om kvalitetsledningssystemet overensstimmer med de relevanta bestimmelserna i denna forordning ska det
anmilda organet utfirda ett EU-intyg for kvalitetsledningssystem. Det anmilda organet ska meddela tillverkaren
sitt beslut att utfirda intyget. Beslutet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och en motiverad rapport.

2.4 Tillverkaren i friga ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetsledningssystemet om varje
planerad visentlig dndring av kvalitetsledningssystemet, eller det produktsortiment som berors. Det anmilda
organet ska bedoma de foreslagna dndringarna, faststilla behovet av ytterligare revisioner och verifiera om
kvalitetsledningssystemet efter dessa dndringar fortfarande motsvarar de krav som avses i avsnitt 2.2. Det ska
underritta tillverkaren om sitt beslut, som ska innehélla slutsatserna frdn bedémningen och i tillimpliga fall
slutsatserna frén ytterligare revisioner. Godkdnnandet av en visentlig dndring av kvalitetsledningssystemet eller
det berérda produktsortimentet ska utgora ett tillagg till EU-intyget for kvalitetsledningssystem.

3. Overvakning som ska tillimpas p produkter i klasserna Ila, IIb och Il

3.1  Syftet med dvervakningen ir att sikerstilla att tillverkaren pé ett riktigt sitt fullgor de skyldigheter som hirror
frén det godkinda kvalitetsledningssystemet.

3.2 Tillverkaren ska bemyndiga det anmilda organet att utfora alla nodvindiga granskningar, dven revisioner pd
plats, och ska forse det med all relevant information, framfor allt

— dokumentation om tillverkarens kvalitetsledningssystem,

— dokumentation om eventuella resultat och slutsatser frén tillimpningen av planen for overvakning av
produkter som slippts ut pd marknaden, inklusive planen for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd
marknaden, for ett representativt urval av produkter, och av bestimmelserna om siikerhetsévervakning
i artiklarna 87-92,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror konstruktionen, t.ex.
analysresultat, berdkningar, provningar och valda losningar nir det giller riskhantering enligt avsnitt 4
i bilaga I,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror tillverkningen, t.ex. kvalitetskon-
trollrapporter, provningsresultat, uppgifter om kalibreringen och rapporter om den berorda personalens
kvalifikationer.

3.3 Anmilda organ ska med jaimna mellanrum, minst var tolfte ménad, utfora limpliga revisioner och bedémningar
for att sikerstilla att tillverkaren i fraga tillimpar det godkinda kvalitetsledningssystemet och planen for
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden. Dessa revisioner och bedémningar ska omfatta
revisioner pd plats vid tillverkarens lokaler och, om si dr limpligt, vid tillverkarens leverantorers och/eller
underleverantorers lokaler. Vid sidana revisioner pé plats ska det anmilda organet vid behov utféra eller begira
provningar for att kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar vil. Det anmalda organet ska ge tillverkaren
en rapport om kontrollrevisionen, och om provning har utférts, en provningsrapport.

3.4  Det anmilda organet ska minst en ging vart femte dr gora slumpvisa oanmilda revisioner pa plats vid
tillverkarens anliggning och, om si dr limpligt, vid tillverkarens leverantorers och/eller underleverantérers
anldggning, vilka kan kombineras med den regelbundna Gvervakning som avses i avsnitt 3.3 eller genomforas
utover denna overvakning. Det anmélda organet ska uppritta en plan foér sddana oanmilda revisioner pa plats,
men far inte limna ut den till tillverkaren.
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3.5

3.6

3.7

4.1

4.2

43

4.4

I samband med dessa oanmilda revisioner pé plats ska det anmilda organet testa ett adekvat urval produkter
som tillverkats eller ett adekvat urval frén tillverkningsprocessen for att kontrollera att den producerade
produkten éverensstimmer med den tekniska dokumentationen, med undantag for de produkter som avses
i artikel 52.8 andra stycket. Fore de oanmailda revisionerna pd plats ska det anmilda organet ange de relevanta
provtagningskriterierna och provningsforfarandet.

I stillet for eller utéver det urval som avses i andra stycket ska det anmélda organet ta prover pd produkter som
finns pd marknaden for att kontrollera att den tillverkade produkten 6verensstimmer med den tekniska
dokumentationen, med undantag for de produkter som avses i artikel 52.8 andra stycket. Innan urvalet gors ska
det anmiilda organet i frdga ange de relevanta provtagningskriterierna och provningsforfarandet.

Det anmilda organet ska ge tillverkaren i friga en rapport om revisionen pd plats, som i tillimpliga fall ska
innehélla resultaten av stickprovtestet.

Nar det giller produkter i klasserna Ila och IIb ska 6vervakningen ocksd innehélla en bedémning av den tekniska
dokumentation som avses i avsnitten 4.4-4.8 for den eller de berorda produkterna, p& grundval av ytterligare
representativa urval som gjorts i enlighet med de skdl som det anmilda organet dokumenterat i enlighet med
avsnitt 2.3 andra stycket.

Nir det giller produkter i klass III ska 6vervakningen ocksa innehalla ett test av de godkinda delar och/eller
material som ér avgorande for produktens integritet, inklusive, om s dr limpligt, en kontroll av att mingden
producerade eller inkdpta delar och/eller material dverensstimmer med méngden firdiga produkter.

Det anmilda organet ska sikerstilla att 6vervakningsgruppen 4r sammansatt pa ett sidant sitt att den har
tillrdcklig erfarenhet av att utvirdera berorda produkter, system och processer och kontinuerligt forhaller sig
objektiv och neutral; bland annat ska medlemmarna i 6vervakningsgruppen bytas ut med limpliga mellanrum.
Som generell regel giller att en huvudinspektor varken far leda eller nirvara vid revisioner av samma tillverkare
langre 4n tre dr i strack.

Om det anmilda organet konstaterar en skillnad mellan det urval som tagits frin producerade produkter eller
marknaden och de specifikationer som anges i den tekniska dokumentationen eller den godkinda
konstruktionen, ska organet tillfilligt eller slutgiltigt dterkalla det berérda intyget eller begrinsa det.

KAPITEL I

BEDOMNING AV DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

Bedoémning av den tekniska dokumentationen, tillimplig pd produkter i klasserna III och IIb enligt artikel 52.4
andra stycket

Forutom de skyldigheter som faststills i avsnitt 2 ska tillverkarna ansoka om en bedomning av den tekniska
dokumentationen hos det anmilda organet for den produkt de planerar att slippa ut pd marknaden eller ta
i bruk och som omfattas av det kvalitetsledningssystem som avses i avsnitt 2.

I ansokan ska den berérda produktens konstruktion, tillverkning och prestanda beskrivas. Ansokan ska innehélla
den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och IIL

Det anmilda organet ska granska ansokan med hjilp av sin personal som ska ha dokumenterad kunskap om och
erfarenhet av den berérda tekniken och dess kliniska tillimpning. Det anmilda organet fir krdva att ans6kan
kompletteras genom att ytterligare provningar gors eller genom att krdva ytterligare bevis for att det ska ga att
bedoma om produkten éverensstimmer med relevanta krav i denna forordning. Det anmilda organet ska
genomfora tillfredsstillande fysiska tester eller laboratorietester avseende produkten eller begira att tillverkaren
genomfor sidana tester.

Det anmilda organet ska granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i den kliniska utvéirderings-
rapporten och den dirtill horande kliniska utvirdering som utforts. Det anmilda organet ska for denna
granskning anvinda anstdllda produktgranskare med tillricklig klinisk expertis och, om nédvindigt, extern
klinisk expertis med direkt och aktuell erfarenhet av den berérda produkten eller det kliniska tillstind vid vilket
den anvinds.
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4.5 Under omstindigheter nér den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pé data frin produkter som pdstds vara
likvirdiga med den produkt som beddéms ska det anmilda organet, med beaktande av faktorer sisom nya
indikationer och innovation och med hjilp av sidana uppgifter, bedéma om detta tillvigagangssitt dr
dndamalsenligt. Det anmiilda organet ska tydligt dokumentera sina slutsatser om den pastddda likvirdigheten och
om relevansen av och limpligheten hos uppgifterna for att pavisa Overensstimmelse med kraven. For alla
produktegenskaper som tillverkaren pdstir vara innovativa eller for nya indikationer ska det anmilda organet
bedoma i vilken utstrickning specifika pdstdenden stods av specifika prekliniska och kliniska data samt
riskanalys.

4.6 Det anmilda organet ska kontrollera att den kliniska evidensen och den Kliniska utvrderingen 4r adekvata, och
ska verifiera tillverkarens slutsatser om overensstimmelse med de relevanta allminna kraven pa sikerhet och
prestanda. Denna kontroll ska omfatta 6verviganden om huruvida bedomningen och hanteringen av nytta/
riskbestimningen, riskhanteringen, bruksanvisningarna, anvindarutbildningen och tillverkarens plan for
overvakning av produkter som slappts ut pd marknaden ér adekvata, och i tillimpliga fall innefatta en granskning
av behovet och lampligheten av den foreslagna kliniska uppfoljningsplanen efter utslippandet pd marknaden.

4.7 Det anmilda organet ska, med utgangspunkt i sin bedomning av den kliniska evidensen, 6verviga den kliniska
utvirderingen och nytta/riskbestimningen och om det behovs specifika milstolpar som gor det méjligt for det
anmilda organet att granska uppdateringar av den Kliniska evidens som hirrér frén uppgifterna fran
6vervakningen av produkter som slippts ut pd marknaden och den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pa
marknaden.

4.8 Det anmilda organet ska tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning i bedémningsrapporten om klinisk
utvirdering.

4.9  Det anmilda organet ska limna en rapport till tillverkaren om bedémningen av den tekniska dokumentationen,
inklusive en bedémningsrapport om klinisk utvirdering. Om produkten éverensstimmer med de relevanta
bestimmelserna i denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett EU-intyg om bedomning av den tekniska
dokumentationen. Intyget ska innehdlla de slutsatser som dragits av bedomningen av den tekniska
dokumentationen, giltighetsvillkoren for intyget, de uppgifter som behovs for identifiering av den godkinda
konstruktionen och, i tillimpliga fall, en beskrivning av produktens avsedda dndamal.

4.10 Andringar av en godkind produkt ska kréva godkinnande av det anmilda organ som utfirdade EU-intyget om
bedémning av den tekniska dokumentationen nir sidana dndringar kan péverka produktens sikerhet och
prestanda eller de villkor som foreskrivs fér anvindning av produkten. Om tillverkaren planerar att inféra nigon
av de ovannidmnda 4ndringarna ska denne informera det anmalda organ som utfirdat EU-intyget om beddomning
av den tekniska dokumentationen om detta. Det anmilda organet ska bedoma de planerade dndringarna och
avgora om de planerade indringarna innebdr att det mdste goras en ny bedomning av oOverensstimmelse
i enlighet med artikel 52 eller om det ricker att gora ett tilligg till EU-intyget om bedémning av den tekniska
dokumentationen. I det senare fallet ska det anmilda organet bedéma dndringarna, underrtta tillverkaren om
sitt beslut och, om andringarna godkinns, gora ett tilligg till EU-intyget om bedomning av den tekniska
dokumentationen.

5. Sarskilda ytterligare forfaranden
5.1  Forfarande fér bedomning av sirskilda produkter i klasserna III och IIb

a) For implantat i klass Il och aktiva produkter i klass IIb som ér avsedda for att administrera och/eller avligsna
likemedel enligt avsnitt 6.4 i bilaga VIII (regel 12) ska det anmalda organet, efter att ha verifierat kvaliteten pa
de kliniska data som stoder tillverkarens kliniska utvirderingsrapport enligt artikel 61.12, utarbeta en
bedomningsrapport om klinisk utvirdering med slutsatser om den kliniska evidens som tillverkaren
tillhandahallit, sarskilt i friga om faststillande av nytta/riskbestimningen, denna evidens férenlighet med det
avsedda dndamélet, inbegripet den eller de medicinska indikationerna och den plan for klinisk uppfoljning
efter utslippandet pd marknaden som avses i artikel 10.3 och del B i bilaga XIV.

Det anmilda organet ska oversinda bedomningsrapporten om klinisk utvirdering, tillsammans med
tillverkarens dokumentation om klinisk utvirdering enligt avsnitt 6.1 ¢ och d i bilaga II till kommissionen.

Kommissionen ska omedelbart 6versinda dessa handlingar till den relevanta expertpanel som avses
i artikel 106.

b) Det anmilda organet fir anmodas ligga fram sina slutsatser enligt led a f6r den berérda expertpanelen.
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5.2

) Expertpanelen ska, under kommissionens tillsyn, fatta beslut pd grundval av samtliga av foljande kriterier:

i) Hur nyskapande produkten eller det tillhorande kliniska forfarandet ir, och de eventuella storre kliniska
konsekvenserna eller hilsokonsekvenserna dirav.

i) En patagligt negativ forindring av nytta/riskforhdllandet for en specifik produktkategori eller
produktgrupp till foljd av vetenskapligt giltiga hilsorisker med avseende pd komponenter eller killmaterial
eller med avseende pé konsekvenserna for hilsan om produkten inte fungerar pa avsett sitt.

iii) En betydande 6kning av antalet allvarliga tillbud som rapporterats i enlighet med artikel 87 med avseende
pa en specifik produktkategori eller produktgrupp.

Beslutet ska avse avgivande av ett vetenskapligt yttrande om det anmélda organets bedémningsrapport om
klinisk utvirdering som bygger pd den kliniska evidens som tillverkaren tillhandahllit, sirskilt i friga om
faststillande av nytta/riskbestimningen, forenlighet mellan den evidensen och den eller de medicinska
indikationerna och planen for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden. Det vetenskapliga
yttrandet ska limnas inom en period om 60 dagar riknat frin den dag dd de handlingar som avses i led a tas
emot frdn kommissionen. Det ska innefatta skilen till beslutet om att avge ett vetenskapligt yttrande pd
grundval av kriterierna i leden i, ii och iii. Om den inlimnade informationen inte ar tillricklig for att
expertpanelen skulle kunna komma fram till en slutsats ska detta anges i det vetenskapliga yttrandet.

d) Expertpanelen fér, under kommissionens tillsyn, pa grundval av de kriterier som faststills i led ¢ besluta att
inte avge ett vetenskapligt yttrande och ska i sd fall informera det anmilda organet s& snart som majligt och
under alla omstindigheter inom 21 dagar efter mottagandet av de handlingar som avses i led a frin
kommissionen. Expertpanelen ska inom denna tidsfrist informera det anmilda organet och kommissionen om
skilen till sitt beslut, varefter det anmilda organet fir g& vidare med certifieringsforfarandet for den
produkten.

¢) Expertpanelen ska inom 21 dagar efter mottagandet av handlingarna frin kommissionen underritta
kommissionen, via Eudamed, om huruvida den har for avsikt att avge ett vetenskapligt yttrande i enlighet
med led c eller huruvida den har for avsikt att inte avge ett vetenskapligt yttrande i enlighet med led d.

f) Om inget yttrande har avgetts inom en period om 60 dagar fir det anmélda organet gé vidare med certifier-
ingsforfarandet for produkten i friga.

2) Det anmilda organet ska ta vederborlig hinsyn till de synpunkter som framforts i expertpanelens
vetenskapliga yttrande. Om expertpanelen finner att den Kliniska evidensen inte dr tillricklig eller annars
foranleder allvarlig oro i friga om nytta/riskbestimningen, forenlighet mellan evidensen och det avsedda
indamalet, inbegripet den eller de medicinska indikationerna, och med planen for klinisk uppf6ljning efter
utsldppandet pd marknaden, ska det anmilda organet vid behov rdda tillverkaren att begrinsa produktens
avsedda dndamadl till vissa patientgrupper eller vissa medicinska indikationer och/eller begrinsa intygets
giltighetsperiod, genomfora sirskilda kliniska uppf6ljningsstudier efter utslippande pd marknaden, anpassa
bruksanvisningen eller sammanfattningen av sikerhet och prestanda eller pd limpligt sitt inféra andra
begransningar i sin rapport om bedomning av Gverensstimmelse. Om det anmilda organet inte har foljt
expertpanelens rad ska det limna en fullstindig motivering i sin rapport om bedémning av dverensstimmelse
och kommissionen ska utan att det paverkar tillimpningen av artikel 109 gora bdde expertpanelens
vetenskapliga yttrande och det anmilda organets skriftliga motivering offentligt tillgingliga via Eudamed.

h) Kommissionen ska, efter samrdd med medlemsstaterna och relevanta vetenskapliga experter, tillhandahélla
végledning till expertpanelerna for en enhetlig tolkning av kriterierna i led ¢ fére den 26 maj 2020.

Forfarande i friga om produkter som innehéller en likemedelssubstans

a) Om en produkt som en integrerad del innehéller en substans som, nir den anviinds separat, kan betraktas
som ett likemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive ett likemedel som hirror
fran blod eller plasma frin minniska, och som har en verkan som understdder produktens verkan, ska
substansens kvalitet, sikerhet och lamplighet kontrolleras i enlighet med de metoder som anges i bilaga I till
direktiv 2001/83[EG.
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b) Innan det anmilda organet utfirdar ett EU-intyg om bedomning av teknisk dokumentation ska det, efter att
ha verifierat substansens limplighet som en del av produkten och med beaktande av produktens avsedda
dndamal, begira ett vetenskapligt yttrande frén en av de behériga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller frin EMA (nedan kallade den horda likemedelsmyn-
digheten — beroende pé vilken myndighet som har horts inom ramen for detta led) om substansens kvalitet
och sikerhet samt om nyttan eller risken med att substansen integreras i produkten. Om produkten innehéller
derivat av blod eller plasma frdn manniska eller en substans som, nir den anvinds separat, kan betraktas som
ett likemedel som uteslutande omfattas av bilagan till férordning (EG) nr 726/2004 ska det anmalda organet
begira ett yttrande frin EMA.

o

I yttrandet ska den horda likemedelsmyndigheten beakta tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av
att substansen integreras i produkten enligt det anmilda organets bedémning.

=3

Den horda likemedelsmyndigheten ska foreldgga det anmilda organet sitt yttrande senast 210 dagar efter att
all den dokumentation som kravs mottagits.

) Det vetenskapliga yttrandet frin den horda likemedelsmyndigheten, och eventuella uppdateringar av det
yttrandet, ska inforas i det anmalda organets dokumentation om produkten. Det anmalda organet ska nir det
fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de synpunkter som framforts i det vetenskapliga yttrandet. Det
anmilda organet fir inte utfirda ett intyg om det vetenskapliga yttrandet dr negativt och ska underritta den
horda likemedelsmyndigheten om sitt slutliga beslut.

f) Innan ndgon indring gors betriffande en understodjande substans som ingdr i en produkt, i synnerhet
betriffande dess tillverkningsprocess, ska tillverkaren underritta det anmilda organet om &ndringarna. Det
anmilda organet ska begira ett yttrande frin den hoérda likemedelsmyndigheten, for att bekrifta att den
understodjande substansens kvalitet och sikerhet forblir oférandrad. Den horda likemedelsmyndigheten ska
beakta uppgifterna om nyttan av att substansen integreras i produkten enligt det anmilda organets
bedomning, for att sikerstilla att dndringarna inte har ndgra negativa konsekvenser i friga om den tidigare
faststdllda risken eller nyttan med integreringen av substansen i produkten. Den hérda likemedelsmyndigheten
ska yttra sig senast 60 dagar efter att ha mottagit all den giltiga dokumentation som krivs om é4ndringarna.
Det anmilda organet fir inte gora ndgot tilligg till EU-intyget om bedémning av teknisk dokumentation om
det vetenskapliga yttrande som limnats av den horda likemedelsmyndigheten ar negativt. Det anmailda
organet ska underratta den horda likemedelsmyndigheten om sitt slutliga beslut.

Nir den horda likemedelsmyndigheten far sddana uppgifter om den understodjande substansen som skulle
kunna f& konsekvenser i frdga om den tidigare faststillda risken eller nyttan med integreringen av substansen
i produkten, ska den rdda det anmilda organet om huruvida dessa uppgifter har konsekvenser i friga om den
tidigare faststillda risken eller nyttan med integreringen av substansen i produkten. Det anmalda organet ska
beakta det radet vid omprovningen av sin bedémning av forfarandet f6r bedémning av 6verensstimmelse.

©

5.3  Forfarande i friga om produkter som tillverkas med anvindning eller genom integrering av vavnader eller celler
av minskligt eller animaliskt ursprung eller derivat ddrav som ar icke-viabla eller har gjorts icke-viabla

5.3.1 Vivnader eller celler av ménskligt ursprung eller derivat dérav

a) I friga om produkter som tillverkas av sddana derivat av vavnader eller celler frin minniska som omfattas av
denna forordning i enlighet med artikel 1.6 g och i fridga om produkter vilka som en integrerad del innehéller
vivnader eller celler frin ménniska eller derivat dirav som omfattas av direktiv 2004/23/EG med en verkan
som understoder produktens verkan, ska det anmilda organet, innan det utfirdar ett EU-intyg om bedémning
av teknisk dokumentation, begira ett vetenskapligt yttrande av en av de behdriga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2004/23/EG (behorig myndighet for manskliga vivnader och celler)
om aspekter som ror donation, tillvaratagande och kontroll av vivnader eller celler frin ménniska eller derivat
ddrav. Det anmilda organet ska ligga fram en sammanfattning av den preliminira bedomningen av
overensstimmelse, som bl.a. ska innehalla information om dessa manskliga vivnaders eller cellers icke-viabla
tillstdnd, donation, tillvaratagande och provning samt risken eller nyttan med att vdvnaderna eller cellerna
frdn manniska eller derivat dédrav integreras i produkten.
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b) Senast 120 dagar efter att ha mottagit all dokumentation som krivs ska den behdriga myndigheten for
minskliga vivnader och celler avge sitt yttrande for det anmilda organet.

o

Det vetenskapliga yttrandet frin den behoriga myndigheten for minskliga vivnader och celler, och eventuella
uppdateringar, ska inforas i det anmilda organets dokumentation om produkten. Det anmilda organet ska nir
det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de synpunkter som framforts i det vetenskapliga yttrandet frin
den behoriga myndigheten for miénskliga vivnader och celler. Det anmilda organet fir inte utfirda nigot
intyg om det vetenskapliga yttrandet dr negativt. Det ska underritta den berérda myndigheten for ménskliga
vivnader och celler om sitt slutliga beslut.

&

Innan det gors nigra dndringar med avseende pé icke-viabla vavnader eller celler frin ménniska eller derivat
dédrav som integrerats i en produkt, i synnerhet betriffande donation, kontroll och tillvaratagande av dem, ska
tillverkaren underrdtta det anmélda organet om de avsedda dndringarna. Det anmilda organet ska samrdda
med den myndighet som var med i det inledande samradet, for att bekrifta att kvalitet och sikerhet
uppritthalls for vivnader eller celler frin minniska eller derivat dirav som integrerats i produkten. Den
berorda behoriga myndigheten for ménskliga vivnader och celler ska beakta uppgifterna om nyttan av att
vavnader eller celler frin miénniska eller derivat dirav integreras i produkten enligt det anmilda organets
bedémning for att sikerstilla att dndringarna inte har ndgra negativa konsekvenser i friga om det etablerade
nytta/riskforhllandet med tillsatsen av vivnader eller celler frin manniska eller derivat dirav i produkten.
Den ska avge sitt yttrande senast 60 dagar efter att ha mottagit all dokumentation som krivs om de avsedda
indringarna. Det anmilda organet fir inte gora ndgot tilligg till EU-intyget om bedémning av teknisk
dokumentation om det vetenskapliga yttrandet 4r negativt och ska underritta den berérda myndigheten for
minskliga vivnader och celler om sitt slutliga beslut.

5.3.2  Vivnader eller celler av animaliskt ursprung och derivat dirav

5.4

For produkter som tillverkas med hjilp av animalisk vivnad som gors icke-viabel eller med hjilp av icke-viabla
produkter som hirrdr frin animalisk vivnad enligt kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 ska det
anmilda organet tillimpa de sirskilda krav som faststills i den forordningen.

Forfarande for produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som absorberas av eller
sprids lokalt i ménniskokroppen

a) Kvalitet och sakerhet hos de produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som ar
avsedda att foras in i manniskokroppen via en kroppsoppning eller anviindas pd hud och som absorberas av
eller sprids lokalt i ménniskokroppen ska kontrolleras om sé dr tillimpligt och endast med avseende pé de
krav som inte omfattas av denna forordning, i enlighet med de relevanta kraven i bilaga I till
direktiv 2001/83/EG for utvirdering av absorption, distribution, metabolism, utsondring, lokal tolerans,
toxicitet, interaktion med andra produkter, likemedel eller andra substanser och potential for biverkningar.

b) Dessutom ska det anmilda organet, for produkter, eller deras nedbrytningsprodukter, som absorberas
systemiskt i médnniskokroppen for att uppfylla avsett dndamal, begira ett vetenskapligt yttrande frén den
horda  lakemedelsmyndigheten (myndighet som wutsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/83[EG eller frin EMA) om huruvida produkten Gverensstimmer med relevanta krav i bilaga 1 till
direktiv 2001/83[EG.

KeX

Yttrandet frn den horda likemedelsmyndigheten ska upprittas inom 150 dagar efter mottagandet av all den
dokumentation som kravs.

&

Det vetenskapliga yttrandet frin den horda likemedelsmyndigheten, och alla eventuella uppdateringar, ska
inforas i det anmilda organets dokumentation om produkten. Det anmilda organet ska nir det fattar sitt
beslut ta vederborlig hinsyn till de synpunkter som framforts i yttrandet och ska underritta den horda
likemedelsmyndigheten om sitt slutliga beslut.

Kontroll av satser i frdga om produkter vilka som en integrerad del innehaller en likemedelssubstans som, om
den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel som hirrdr fran blod eller plasma frén ménniska enligt
artikel 1.8

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter vilka som en integrerad del innehaller en likemedelssubstans
som, om den anvidnds separat, skulle betraktas som ett likemedel som hirrér fran blod eller plasma fran
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minniska enligt artikel 1.8 forsta stycket, ska tillverkaren informera det anmilda organet om att denna
produktsats frislipps samt till det anmilda organet skicka det officiella intyget om frislippande av satsen av
derivat av blod eller plasma frin minniska som anvinds i produkten; intyget ska vara utfirdat av en
medlemsstats laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta dndamal
i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.

KAPITEL III
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER
7. Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska
hélla foljande handlingar tillgéingliga for de behoriga myndigheterna under minst tio &r, och for implantat minst
15 4r, efter att den sista produkten har slippts ut pa marknaden:
— EU-forsikran om overensstimmelse.
— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 femte strecksatsen, sirskilt uppgifter och protokoll frin de
forfaranden som avses i avsnitt 2.2 andra stycket c.
— Information om de 4ndringar som avses i avsnitt 2.4.
— Den dokumentation som avses i avsnitt 4.2.
— De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i denna bilaga.
8. Varje medlemsstat ska kriva att den dokumentation som avses i avsnitt 7 halls tillginglig for de behoriga
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BILAGA X
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA TYPKONTROLL
1. EU-typkontroll ir det forfarande varigenom ett anmilt organ forsikrar sig om och intygar att en produkt, inbegripet

dess tekniska dokumentation och relevanta livscykelprocesser och ett motsvarande representativt urval av de
planerade producerade produkterna, uppfyller de tillimpliga bestimmelserna i denna forordning.

Ansokan

Tillverkaren ska limna in en ansokan fér bedomning till ett anmalt organ. Ansdkan ska innehélla

— tillverkarens namn och adress till dess site och, om anstkan limnas in av tillverkarens auktoriserade
representant, den auktoriserade representantens namn och adress till dess ste,

— den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III; sékanden ska stilla ett representativt urval frn de
planerade producerade produkterna (nedan kallade typ), till det anmilda organets forfogande; det anmalda
organet far vid behov begira andra urval, och

— en skriftlig forsikran om att ingen ansokan for samma typ har limnats till ndgot annat anmailt organ, eller
information om huruvida det tidigare har limnats in en ansokan fér samma typ som avslagits av ett annat
anmilt organ eller som dragits tillbaka av tillverkaren eller dess auktoriserade representant innan det andra
anmilda organet gjort sin slutliga beddmning.

Bedomning

Det anmilda organet ska

&

granska ansokan med hjilp av sin personal med dokumenterad kunskap om och erfarenhet av den berorda
tekniken och dess kliniska tillimpning; det anmilda organet fir kriva att ansdkan kompletteras med ytterligare
provningar, eller begira att ytterligare bevis limnas for att det ska g att beddma om produkten éverensstimmer
med relevanta krav i denna forordning; det anmalda organet ska genomfora tillfredsstillande fysiska tester eller
laboratorietester avseende produkten eller begira att tillverkaren genomfor sidana tester,

<

granska och bedéma den tekniska dokumentationen med avseende pd uppfyllandet av de krav i denna
forordning som ir tillimpliga pd produkten och kontrollera att typen har tillverkats i 6verensstimmelse med
denna dokumentation; det ska ocksd registrera de enheter som har konstruerats i Gverensstimmelse med
tillimpliga standarder som avses i artikel 8 eller med tillimpliga gemensamma specifikationer, och registrera de
enheter vars konstruktion inte baserats pd relevanta standarder enligt artikel 8 eller pd relevanta gemensamma
standarder,

KX

granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i den Kliniska utvirderingsrapporten enligt avsnitt 4
i bilaga XIV; det anmiilda organet ska fér denna granskning anvinda anstillda produktgranskare med tillricklig
klinisk expertis och, om nodvindigt, anvinda extern klinisk expertis med direkt och aktuell erfarenhet av
produkten i frdga eller det kliniska tillstdnd vid vilket den anvands,

&

nir den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pé data frén produkter som péstds likna eller vara likvirdiga
med den produkt som bedéms, bedéma om sddana data ir dndamdlsenliga, med beaktande av faktorer sisom
nya indikationer och innovation; det anmalda organet ska tydligt dokumentera sina slutsatser om den pastadda
likvardigheten och om relevansen av och limpligheten hos uppgifterna for att pavisa Gverensstimmelse med
kraven,

°

tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning i en bedémningsrapport om preklinisk och klinisk utvirdering
som en del av rapporten om EU-typintyg enligt led i,

f) utfora eller lata utfora limpliga bedémningar och fysiska tester eller laboratorietester som ir nodvindiga for att
kontrollera huruvida de losningar som tillverkaren valt uppfyller de allminna kraven pé sikerhet och prestanda
i denna forordning, om de standarder som avses i artikel 8 eller de gemensamma specifikationerna inte har
tillimpats; om produkten maste kopplas till en eller flera andra produkter for att fungera pa avsett sitt ska det
bevisas att den Gverensstimmer med de allméinna kraven pa sikerhet och prestanda nir den dr kopplad till
ndgon eller ndgra sidana produkter som har de egenskaper tillverkaren angett,
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) utfora eller 1dta utfora limpliga beddmningar och fysiska tester eller laboratorietester som ir nodvindiga for att
kontrollera om tillverkaren, dd denne har valt att tillimpa de relevanta harmoniserade standarderna, verkligen
har gjort detta,

h) i samrdd med sokanden bestimma var de nédvindiga bedomningarna och provningarna ska utforas, och

i) utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de bedomningar och tester som utforts enligt
leden a-g.

4. Intyg

Om typen overensstimmer med denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett EU-typintyg. Intyget ska
innehdlla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av bedémningen av typkontroller, giltighetsvillkoren for intyget
och de uppgifter som krivs for att identifiera den godkinda typen. Intyget ska upprittas i enlighet med bilaga XII
De relevanta delarna av dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia ska behéllas av det anméilda organet.

5. Andringar av typ

5.

—_

Sokanden ska informera det anméilda organ som utfirdat EU-typintyget om varje planerad dndring av den godkiinda
typen eller av dess avsedda dndamal och anvindningsforhallanden.

5.2 Andringar av en godkind produkt, inbegripet begrénsningar av dess avsedda dndamal och anvindningsforhallanden,
kriver godkdnnande fran det anmilda organ som utfirdade EU-typintyget, om sidana dndringar kan paverka
overensstimmelsen med de allméinna kraven pa sikerhet och prestanda eller med de villkor som foreskrivits for
produktens anvindning. Det anmilda organet ska granska de planerade 4ndringarna, underritta tillverkaren om sitt
beslut och ge tillverkaren ett tilligg till rapporten om EU-typintyg. Alla godkidnnanden av dndringar av den
godkinda typen ska vara utformade som ett tilldgg till EU-typintyget.

5.3 Andringar av den godkinda produktens avsedda 4ndamdl och anvindningsforhdllanden, med undantag av

begransningar av det avsedda dndamalet och de avsedda anvindningsforhdllandena, ska innebra att en ny ansokan
om beddmning av dverensstimmelse méste goras.

6. Sirskilda ytterligare forfaranden

Avsnitt 5 i bilaga IX ska tillimpas med det forbehallet att hinvisningar till ett EU-intyg om bedémning av teknisk
dokumentation ska betraktas som hanvisningar till ett EU-typintyg.

7. Administrativa bestimmelser
Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ngot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska halla
foljande handlingar tillgingliga for de behériga myndigheterna under minst tio ar, och for implantat minst 15 ér,
efter att den sista produkten har slippts ut pd marknaden:
— Den dokumentation som avses i avsnitt 2 andra strecksatsen.
— Information om de dndringar som avses i avsnitt 5.

— Kopior av EU-typintygen, de vetenskapliga yttrandena och rapporterna samt tillagg till/kompletteringar av dessa.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.
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BILAGA XI
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE _SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV PRODUKTENS
OVERENSSTAMMELSE

1. Syftet med en bedémning av Gverensstimmelse som grundar sig pd kontroll av produktens 6verensstimmelse 4r
att sakerstdlla att produkterna 6verensstimmer med den typ for vilken EU-typintyget har utfirdats och att de ar
forenliga med de tillimpliga bestimmelserna i denna f6rordning.

2. Om ett EU-typintyg har utfirdats i enlighet med bilaga X far tillverkaren antingen tillimpa forfarandet i del
A (kvalitetssdkring av produktionen) eller forfarandet i del B (typkontroll) i den hér bilagan.

3. Genom undantag frén avsnitten 1 och 2 ovan far forfarandena i denna bilaga kombinerade med utarbetandet av
teknisk dokumentation enligt bilagorna II och III dven tillimpas av tillverkare av produkter i klass Ila.

DEL A
KVALITETSSAKRING AV PRODUKTION

4. Tillverkaren ska sikerstilla att det kvalitetsledningssystem infors som godkints for tillverkningen av de
produkterna i friga, utfora den slutkontroll som anges i avsnitt 6 samt vara underkastad sddan 6vervakning som
avses i avsnitt 7.

5. Nar tillverkaren fullgor skyldigheterna i avsnitt 4 ska denne uppritta och bevara en EU-forsikran om
overensstimmelse i enlighet med artikel 19 och bilaga IV for den produkt som beddmningen av
overensstimmelse giller. Genom att utfirda en EU-forsikran om overensstimmelse ska tillverkaren anses
sakerstilla och forsikra att den berdrda produkten Gverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget
och uppfyller de krav i denna forordning som dr tillimpliga p& produkten.

6. Kvalitetsledningssystem

6.1  Tillverkaren ska ansoka hos ett anmilt organ om att f sitt kvalitetsledningssystem bedémt. Ansokan ska
innehélla foljande:

— Alla delar som fortecknas i avsnitt 2.1 i bilaga IX.

— Den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III fr de godkénda typerna.

— En kopia av det EU-typintyg som avses i avsnitt 4 i bilaga X. Om samma anmilda organ som ansdkan
lamnades till har utfirdat EU-typintygen ska en hinvisning till den tekniska dokumentationen och dess
uppdateringar och de utfirdade intygen ocksd finnas med i ansokan.

6.2 Genomférandet av kvalitetsledningssystemet ska sikerstilla overensstimmelse med den typ som beskrivs i EU-
typintyget och med de bestimmelser i denna férordning som ér tillimpliga pd produkten i varje led. Alla de
faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hdnsyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska
dokumenteras pd ett systematiskt och metodiskt sitt i form av en kvalitetsmanual och skriftliga riktlinjer och
forfaranden, till exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner och kvalitetsdokument.

Den dokumentationen ska framfor allt inkludera en fullgod beskrivning av alla delar som fortecknas i avsnitt 2.2

a, b, d och e i bilaga IX.

6.3 Avsnitt 2.3 forsta och andra stycket i bilaga IX ska tillimpas.

Om kvalitetsledningssystemet sikerstiller att produkterna overensstimmer med den typ som beskrivs i EU-
typintyget och idr forenligt med de tillimpliga bestimmelserna i denna forordning ska det anmilda organet
utfirda ett EU-intyg om kvalitetssikring. Det anmilda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut att utfirda
intyget. Beslutet ska innehdlla slutsatserna av det anmalda organets revision och en motiverad bedomning.
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6.4  Avsnitt 2.4 i bilaga IX ska tillimpas.

7. Granskning
Avsnitten 3.1, 3.2 forsta, andra och fjirde strecksatsen, 3.3, 3.4, 3.6 och 3.7 i bilaga IX ska tillimpas.

Nir det giller produkter i klass III ska granskningen ocksa innehdlla en kontroll av att mangden producerat eller
inkopt rdmaterial eller viktiga komponenter som godkints for typen overensstimmer med mingden firdiga
produkter.

8. Kontroll av satser i frdga om produkter vilka som en integrerad del innehaller en likemedelssubstans som, om
den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel som harrér fran blod eller plasma frin ménniska enligt
artikel 1.8.

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter vilka som en integrerad del innehéller en likemedelssubstans
som, om den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel som hirror frén blod eller plasma fran
minniska enligt artikel 1.8 forsta stycket, ska tillverkaren informera det anmilda organet om att denna
produktsats frislipps samt skicka det anmilda organet det officiella intyget om frislippande av satsen av derivat
av blod eller plasma frdn miénniska som anvinds i produkten; intyget ska vara utfirdat av en medlemsstats
laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta dndamal i enlighet med
artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.

9. Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har nigot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska
hélla foljande handlingar tillgingliga for de behoriga myndigheterna under minst tio ar, och for implantat
minst 15 &r, efter att den sista produkten har slippts ut pd marknaden:

— EU-forsikran om overensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 femte strecksatsen i bilaga IX.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 dttonde strecksatsen i bilaga IX, inklusive det EU-typintyg som
avses i bilaga X.

— Information om de dndringar som avses i avsnitt 2.4 i bilaga IX.
— De beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i avsnitten 2.3, 3.3 och 3.4 i bilaga IX.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

10.  Tillimpning pd produkter i klass Ila

10.1 Med undantag fran avsnitt 5 ska tillverkaren genom EU-forsikran om overensstimmelse anses sikerstilla och
forsikra att de berorda produkterna i klass Ila ir tillverkade i Overensstimmelse med den tekniska
dokumentation som avses i bilagorna II och IIl och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

10.2 I friga om produkter i klass Ila ska det anmilda organet som en del av den bedomning som avses i avsnitt 6.3
bedéma huruvida den tekniska dokumentationen enligt bilagorna IT och III for de produkter som valts ut som ett
representativt urval overensstimmer med denna frordning.

Nir det anmilda organet viljer ut ett representativt urval av produkter ska det beakta hur ny tekniken ir, likheter
i konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda anvindningen och resultaten av
tidigare relevanta bedomningar (t.ex. med avseende pé fysikaliska, kemiska, biologiska eller kliniska egenskaper)
som har genomforts i enlighet med denna férordning. Det anmélda organet ska dokumentera skilen for detta
urval av produkter.
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10.3

10.4

10.5

11.

12.

13.

14.

15.

15.1

Om bedoémningen i enlighet med avsnitt 10.2 bekréftar att de berorda produkterna i klass Ila 6verensstimmer
med den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och IIl och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning, ska det anmilda organet utfirda ett intyg i enlighet med denna del i denna bilaga.

Ytterligare urval av produkter dn det som gjordes for den ursprungliga bedomningen av overensstimmelse ska
beddmas av det anmilda organet som en del av den 6vervakning som avses i avsnitt 7.

Med undantag av avsnitt 6 ska tillverkaren eller dennes auktoriserade representant halla foljande handlingar
tillgangliga for de behoriga myndigheterna under minst tio ar efter att den sista produkten har slippts ut pa
marknaden:

— EU-forsikran om overensstimmelse.
— Den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och IIL
— Det intyg som avses i avsnitt 10.3.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

DEL B

TYPKONTROLL

Typkontroll ska forstds som det forfarande genom vilket tillverkaren, efter att ha undersokt varje tillverkad
produkt och genom att utfirda en EU-forsikran om overensstimmelse i enlighet med artikel 19 och bilaga IV,
ska anses sikerstilla och forsikra att de produkter som underkastats det forfarande som anges i avsnitten 14
och 15 overensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning.

Tillverkaren ska vidta alla dtgirder som kravs for att sikerstilla att tillverkningsprocessen leder till att
produkterna dverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven
i denna forordning. Innan tillverkningen pdbérjas ska tillverkaren utarbeta dokumentation som definierar tillverk-
ningsprocessen, vid behov sirskilt i friga om sterilisering, tillsammans med alla de rutinmissiga, i forvig
faststillda forfaranden som ska tillimpas for att tillforsikra homogenitet i produktionen och, i forekommande
fall, produkternas dverensstimmelse med den typ som beskrivs i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven
i denna férordning.

I friga om produkter som slipps ut pd marknaden i sterilt skick ska tillverkaren dessutom tillimpa
bestimmelserna i avsnitten 6 och 7 enbart pd de delar av tillverkningsprocessen som ir utformade for att
sikerstilla och bevara steriliteten.

Tillverkaren ska ata sig att uppritta och uppdatera en plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pa
marknaden, inklusive en plan for klinisk uppf6ljning efter utslippandet pd marknaden, och de forfaranden som
sakerstiller att tillverkarens skyldigheter som foljer av bestimmelserna om sikerhetsvervakning samt systemet
for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden i kapitel VII fullgors.

Det anmilda organet ska utfora limpliga undersokningar och provningar for att kontrollera att produkten
uppfyller kraven i férordningen, genom undersokning och provning av varje produkt enligt avsnitt 15.

De ovanndmnda undersokningar och provningar som avses i forsta stycket i detta avsnitt ér inte tillimpliga pd de
delar av tillverkningsprocessen som ar utformade for att sikerstalla steriliteten.

Kontroll genom granskning och provning av varje produkt

Varje produkt ska undersokas individuellt, och de limpliga fysiska tester eller laboratorietester som definieras
i den eller de relevanta standarder som avses i artikel 8 eller likvirdiga provningar och bedomningar ska utforas
for att vid behov kontrollera att produkterna 6verensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och
med de tillimpliga kraven i denna forordning.
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15.2  Det anmilda organet ska anbringa eller lata anbringa sitt identifieringsnummer pa varje godkind produkt och
ska utfirda ett EU-intyg om typkontroll for de genomforda provningarna och bedémningarna.

16.  Kontroll av satser i friga om produkter vilka som en integrerad del innehéller en likemedelssubstans som, om
den anvinds separat, skulle betraktas som ett likemedel som harrér fran blod eller plasma frin ménniska enligt
artikel 1.8.

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter vilka som en integrerad del innehaller en likemedelssubstans
som, om den anvdnds separat, skulle betraktas som ett likemedel som hirrér frin blod eller plasma fran
minniska enligt artikel 1.8 forsta stycket, ska tillverkaren informera det anmilda organet om att denna
produktsats frislipps samt till det anmilda organet skicka det officiella intyget om frislippande av satsen av
derivat av blod eller plasma frin manniska som anvinds i produkten; intyget ska vara utfirdat av en
medlemsstats laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en medlemsstat for detta dndamél
i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.

17.  Administrativa bestimmelser
Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska hélla foljande handlingar tillgingliga for de nationella
myndigheterna under minst tio dr, och fér implantat minst 15 &r, efter att den sista produkten har slippts ut pd
marknaden:
— EU-forsikran om dverensstimmelse.
— Den dokumentation som avses i avsnitt 12.
— Det intyg som avses i avsnitt 15.2.

— Det EU-typintyg som avses i bilaga X.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

18.  Tillimpning pa produkter i klass Ila

18.1 Med undantag av avsnitt 11, genom EU-forsikran om overensstimmelse, ska tillverkaren anses sikerstilla och
forsdkra att produkterna i klass Ila ar tillverkade i dverensstimmelse med den tekniska dokumentation som avses
i bilagorna II och III och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

18.2  Avsikten med det anmiilda organets kontroll i enlighet med avsnitt 4 ar att bekrifta att de berérda produkterna
i klass Ila 6verensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III och uppfyller de
tillimpliga kraven i denna forordning.

18.3  Om den kontroll som avses i avsnitt 18.2 bekriftar att de berorda produkterna i klass Ila éverensstimmer med

den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och IIl och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning, ska det anmilda organet utfirda ett intyg i enlighet med denna del av den hiir bilagan.

18.4 Med undantag av avsnitt 17 ska tillverkaren eller dennes auktoriserade representant hélla foljande handlingar
tillgéingliga for de behdriga myndigheterna under minst tio dr efter att den sista produkten har slippts ut pd
marknaden:

— EU-forsikran om overensstimmelse.
— Den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och IIL.

— Det intyg som avses i avsnitt 18.3.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.
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BILAGA XII
INTYG UTFARDADE AV ETT ANMALT ORGAN
KAPITEL I
ALLMANNA KRAV
1. Intyg ska vara avfattade pa ett av unionens officiella sprak.

. Varje intyg ska avse endast ett forfarande for bedomning av overensstimmelse.

. Intyg ska utfirdas till endast en tillverkare. Tillverkarens namn och adress enligt intyget ska vara samma namn och

adress som ér registrerade i det elektroniska system som avses i artikel 30.

. Uppgifterna om intygens tillimpningsomrédde ska otvetydigt identifiera den eller de berérda produkterna:

a) EU-intyg om bedémning av teknisk dokumentation, EU-typintyg och EU-intyg om produktkontroll ska inbegripa
en tydlig identifiering, inklusive produktens eller produkternas namn, modell, typ, produktens avsedda dndamal,
som tillverkaren har angett i bruksanvisningen och med avseende pé vilken produkten har bedémts genom
forfarandet for bedémning av 6verensstimmelse, riskklassificering och grundliggande UDI-DI enligt artikel 27.6.

b) EU-intyg om kvalitetsledningssystem och EU-intyg om kvalitetssikring ska inbegripa en identifiering av
produkterna eller produktgrupperna, riskklassificeringen och, for produkter i klass IIb, det avsedda dndamalet.

. Det anmilda organet ska pd begdran kunna visa vilka (enskilda) produkter som intyget giller. Det anmalda organet

ska uppritta ett system som gor det mojligt att faststilla vilka produkter, inbegripet deras klassificering, som intyget
giller.

. Intygen ska i tillimpliga fall innehélla en uppgift om att ett annat intyg enligt denna férordning kravs for utslippande

pd marknaden av den eller de produkter som intyget gller.

. EU-intyg om kvalitetsledningssystem och EU-intyg om kvalitetssikring for produkter i klass I for vilka medverkan av

ett anmalt organ krivs enligt artikel 52.7 ska innehélla en forklaring om att det anmailda organet har begrinsat
revisionen av kvalitetsledningssystemet till de aspekter som krivs enligt den punkten.

. Nir ett intyg kompletteras, dndras eller ersitts med ett nytt, ska det innehdlla en hinvisning till det tidigare intyget

med dess utfirdandedatum och en identifiering av 4ndringarna.

KAPITEL I

MINIMIINNEHALL I INTYG

. Det anmilda organets namn, adress och identifieringsnummer.

. Tillverkarens namn och adress och i tillimpliga fall den auktoriserade representantens namn och adress.
. Ett unikt identifieringsnummer for intyget.

. Om ett sadant redan har utfirdats, tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) enligt artikel 31.2.
. Utfirdandedatum.

. Utgéngsdatum.

. Uppgifter som behovs for att i tillimpliga fall otvetydigt identifiera produkten eller produkterna i enlighet med del I

avsnitt 4.
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8. I forekommande fall en hinvisning till ett tidigare intyg i enlighet med kapitel I avsnitt 8.

612

9.

10.

11.

12.

13.

En hanvisning till denna férordning och den bilaga som har foljts for bedomningen av 6verensstimmelse.

Genomforda undersokningar och provningar, t.ex. hinvisning till tillimpliga gemensamma specifikationer,
harmoniserade standarder, provningsrapporter och revisionsrapporter.

I forekommande fall en hinvisning till tillimpliga delar av den tekniska dokumentationen eller andra intyg som
krévs for att den eller de berorda produkterna ska fa slippas ut pd marknaden.

[ tillimpliga fall information om det anmélda organets granskning.

Slutsatserna frin det anmalda organets bedémning av éverensstimmelse med avseende pd den relevanta bilagan.

. Villkor eller begrinsningar for intygets giltighet.

. Det anmilda organets underskrift, som ska vara juridiskt bindande enligt tillimplig nationell ritt.
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BILAGA XIII
FORFARANDE FOR SPECIALANPASSADE PRODUKTER
1. I frdga om specialanpassade produkter ska tillverkaren eller dennes auktoriserade representant uppritta en forklaring

[

w

W

som innehdller samtliga foljande uppgifter:

— Tillverkarens namn och adress och samtliga tillverkningsenheter.

— I tillimpliga fall den auktoriserade representantens namn och adress.
— Uppgifter som gor det majligt att identifiera produkten i fraga.

— En forklaring om att produkten dr avsedd endast for en viss patient eller anvindare, som identifieras med ett
namn, en initialférkortning eller en nummerkod.

— Namnet pd den person som utfirdat den skriftliga anvisningen och som genom sina yrkeskvalifikationer 4r
behorig enligt nationell ratt att gora detta, och i forekommande fall namnet pa hilso- och sjukvérdsinstitutionen
i fraga.

— Produktens speciella egenskaper sdsom de anges i den skriftliga anvisningen.
— En forklaring om att produkten 6verensstimmer med de allmédnna kraven pé sikerhet och prestanda i bilaga I,

i forekommande fall med angivande av vilka allmédnna krav pé sikerhet och prestanda som inte helt har uppfyllts
och skilen for detta.

— I tillimpliga fall en upplysning om att produkten innehéller eller integrerar en likemedelssubstans, inklusive
derivat av blod eller plasma fran manniska, vdvnader eller av minskligt ursprung, eller vivnader eller celler av
animaliskt ursprung enligt férordning (EU) nr 722/2012.

. Tillverkaren ska 4ta sig att stilla den dokumentation som anger tillverkningsstille(n) och som gor det mojligt att

forstd produktens konstruktion, tillverkning och prestanda, inklusive forvintad prestanda, till de behériga nationella
myndigheternas forfogande, sa att 6verensstimmelsen med kraven i denna férordning kan bedomas.

. Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgirder for att se till att tillverkningsprocessen sikerstiller att de tillverkade

produkterna verensstimmer med den dokumentation som anges i avsnitt 2.

. Den forklaring som avses i inledningen till avsnitt 1 ska sparas i minst tio ar efter att den sista produkten har slippts

ut pd marknaden. Nir det giller implanterbara produkter ska den tiden vara minst 15 &r.

Avsnitt 8 i bilaga IX ska tillimpas.

. Tillverkaren ska folja upp och dokumentera erfarenheter av produkter som slappts ut pa marknaden, inklusive klinisk

uppfoljning efter utslippandet pd marknaden enligt del B i bilaga XIV, samt infora limpliga rutiner for att vidta
nodvindiga korrigerande &tgirder. I detta sammanhang ska tillverkaren i enlighet med artikel 87.1 underritta de
behoriga myndigheterna om allvarliga tillbud eller korrigerande sikerhetsatgérder pd marknaden sd snart som denne
har fitt kinnedom om dem.
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BILAGA XIV

KLINISK UTVARDERING OCH KLINISK UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

DEL A

KLINISK UTVARDERING

1. For att planera, kontinuerligt utféra och dokumentera en klinisk utvirdering ska tillverkarna

a) uppritta och uppdatera en Klinisk utviirderingsplan som atminstone ska

identifiera de allminna krav pa sikerhet och prestanda som kriver stod frin relevanta kliniska data,
— specificera produktens avsedda dndamdl,
— tydligt ange specificerade mélgrupper, med tydliga indikationer och kontraindikationer,

— detaljerat beskriva avsedd klinisk nytta for patienterna, med relevanta och specificerade kliniska utfallspa-
rametrar,

— specificera de metoder som ska anvindas vid granskning av de kvalitativa och kvantitativa aspekterna av
klinisk sikerhet, med tydlig hanvisning till faststillande av kvarvarande risker och biverkningar,

— ange och specificera de parametrar som ska anvindas for att faststilla om nytta/riskforhdllandet for
produktens olika indikationer och avsedda dndamal dr godtagbart baserat pd det medicinska kunskapsliget,

— ange hur frdgor som ror nytta/riskaspekter avseende specifika komponenter, tex. anvindning av
farmaceutiska, icke-viabla vivnader frdn djur eller ménniska, ska hanteras, och

— innehélla en Klinisk utvecklingsplan, som beskriver utveckling frin forberedande undersokningar, sdsom First
in Human-studier, genomfSrbarhetsstudier och pilotstudier, till bekriftande prévningar, sisom pivotala
kliniska prévningar, och en klinisk uppféljning efter utslippandet pd marknaden i enlighet med del B
i denna bilaga, med angivande av milstolpar och en beskrivning av potentiella acceptanskriterier,

<

identifiera tillgingliga kliniska data som &r relevanta for produkten och dess avsedda dndamél och eventuella
brister i den kliniska evidensen genom en systematisk vetenskaplig litteraturéversikt,

o

bedoma alla relevanta kliniska data genom att utvirdera om de dr limpliga for att faststilla produktens sikerhet
och prestanda,

d) generera nya eller kompletterande kliniska data som kravs for att besvara kvarstiende frdgor genom wvil
utformade kliniska provningar i enlighet med den kliniska utvecklingsplanen, och

¢) analysera alla relevanta kliniska data for att kunna dra slutsatser om produktens sikerhet och kliniska prestanda,
inklusive dess Kliniska nytta.

2. Den kliniska utvirderingen ska vara noggrann och objektiv och beakta bade positiva och negativa data. Dess djup
och omfattning ska limpa sig for och std i proportion till den berorda produktens beskaffenhet, klassificering,
avsedda dndamal samt riskerna med den och tillverkarens pastienden om produkten.

3. En klinisk utvirdering fir endast bygga pé kliniska data for en produkt som bevisligen ar likvirdig med produkten
i friga. Foljande tekniska, biologiska och Kliniska egenskaper ska beaktas nir likvirdigheten ska bevisas:

— Tekniska: produkten har liknande konstruktion, anvinds under liknande anvindningsforhéllanden, har likartade
specifikationer och egenskaper, inklusive fysikalisk-kemiska egenskaper sdsom energiintensitet, draghédllfasthet,
viskositet, ytegenskaper, viglingd och programvarualgoritmer, anbringas pé liknande sitt i tillimpliga fall,
liknande funktionsprinciper och krav p4 kritisk prestanda.

— Biologiska: produkten anvidnder samma material eller substanser i kontakt med samma minskliga vavnader eller
kroppsvitskor vid en liknande typ av kontakt och varaktighet av kontakten, och liknande frisittningsegenskaper
vad avser substanser, inklusive nedbrytnings- och urlakningsprodukter.
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6.1

6.2

— Kliniska: produkten anvinds for samma Kliniska tillstand eller indamadl, diribland liknande sjukdomsgrad och
sjukdomsstadium, pd samma stille i kroppen, i en liknande population vad avser lder, anatomi och fysiologi,
har samma typ av anvindare, har liknande relevant kritisk prestanda med tanke pa de forvintade kliniska
effekterna for ett specifikt avsett andamal.

De egenskaper som anges i forsta stycket ska vara sd lika att det inte finns nigon kliniskt signifikant skillnad i friga
om produktens sikerhet och kliniska prestanda. Overviganden som avser likvirdighet ska bygga pd en fullgod

vetenskaplig motivering. Det ska tydligt visas att tillverkarna har tillracklig tillgdng till data om de produkter som
de pastar vara likvardiga for att den pdstddda likvardigheten ska kunna motiveras.

Resultaten av den kliniska utvirderingen och den kliniska evidens p4 vilken den grundar sig ska dokumenteras i en
klinisk utvirderingsrapport som ska stodja bedsmningen av produktens dverensstimmelse.

Den kliniska evidensen tillsammans med icke-kliniska data som genererats frdn icke-kliniska testmetoder och annan
relevant dokumentation ska gora det mojligt for tillverkaren att styrka overensstimmelsen med de allménna kraven
pa sikerhet och prestanda och ska ingd i den tekniska dokumentationen for produkten i friga.

Bade positiva och negativa data som beaktats i den kliniska utvdrderingen ska ingd i den tekniska dokumentationen.

DEL B

KLINISK UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

Klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden ska anses vara en kontinuerlig process som uppdaterar den
kliniska utvirderingen som beskrivs i artikel 61 och del A i denna bilaga och ska tas upp i tillverkarens plan for
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden. Nir tillverkaren genomfér en klinisk uppfoljning efter
utslippandet pd marknaden ska denne proaktivt samla in och utvirdera kliniska data frin anvindning i eller pd
minniskor av en CE-mirkt produkt, och som har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk inom ramen for det
avsedda dndamélet enligt det tillimpliga forfarandet for bedomning av overensstimmelse, i syfte att bekrifta
produktens sikerhet och prestanda under hela dess forvintade livslingd, sikerstilla att de identifierade riskerna
alltjgmt 4r godtagbara och identifiera nya risker pa grundval av faktiska bevis.

Den Kliniska uppféljningen efter utslippandet pa marknaden ska goras i enlighet med en dokumenterad metod som
anges i en plan for klinisk uppfoljning efter utslippandet pa marknaden.

Planen for klinisk uppféljning efter utslippandet pa marknaden ska innehalla metoder och forfaranden for proaktiv
insamling och utvirdering av kliniska data i syfte att

a) bekrifta produktens sikerhet och prestanda under hela dess forvintade livslingd,

b) identifiera tidigare okdnda biverkningar och Gvervaka identifierade biverkningar och kontraindikationer,
¢) identifiera och analysera nya risker pd grundval av faktiska bevis,

d) sikerstilla att nytta/riskforhéllandet enligt avsnitten 1 och 9 i bilaga I alltjamt dr godtagbart, och

e) identifiera eventuell systematisk felaktig anvindning och icke avsedd anvindning av produkten, for att
kontrollera att dess avsedda dndamal 4r korrekt.

Planen for klinisk uppf6ljning efter utslippandet pd marknaden ska dtminstone omfatta

a,

de allminna metoder och forfaranden som ska tillimpas for den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pa
marknaden, sdsom insamling av kliniska erfarenheter, dterkoppling frén anvindarna samt genomgdng av
vetenskaplig litteratur och andra killor till kliniska data,

=

de specifika metoder och forfaranden som ska tillimpas for den kliniska uppf6ljningen efter utslippandet pa
marknaden, t.ex. utvirdering av limpliga register eller sddana kliniska uppf6ljningsstudier,

C

en motivering av varfor de metoder och forfaranden som avses i leden a och b ér limpliga,

d) en hinvisning till de relevanta delarna av den kliniska utvirderingsrapport som avses i avsnitt 4 och till den
riskhantering som avses i avsnitt 3 i bilaga I,
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de specifika mal som den kliniska uppfljningen efter utslippandet p4 marknaden ska uppna,

Kol

f) en utvirdering av kliniska data som ar relaterade till likvirdiga eller liknande produkter,

hinvisningar till tillimpliga gemensamma specifikationer, harmoniserade standarder, nir tillverkaren anvinder
sddana, och tillimpliga riktlinjer for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden, och

©

=

en detaljerad och tillrickligt motiverad tidsplan for aktiviteter avseende klinisk uppfoljning efter utslippandet pa
marknaden (t.ex. rapportering och analys av data avseende den kliniska uppf6ljningen efter utslippandet pa
marknaden) som tillverkaren ska genomféra.

7. Tillverkaren ska analysera resultaten av den Kkliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden och
dokumentera dem i en utvérderingsrapport om den kliniska uppf6ljningen efter utslippandet pd marknaden, vilken
ska ingd i den kliniska utvirderingsrapporten och den tekniska dokumentationen.

8. Slutsatserna i utvirderingsrapporten om den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden ska beaktas
vid den kliniska utvirdering som avses i artikel 61 och i del A i denna bilaga samt vid den riskhantering som avses
i avsnitt 3 i bilaga I. Om den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden visar att det krivs
forebyggande och/eller korrigerande atgdrder ska tillverkaren vidta sddana.
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2.1

2.2

23

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

BILAGA XV

KLINISKA PROVNINGAR

KAPITEL I

ALLMANNA KRAV
Etiska principer

Varje delmoment i den kliniska provningen frin de forsta 6vervigandena om behovet av prévningen och dennas
berattigande till publiceringen av resultaten ska utforas i enlighet med vedertagna etiska principer.

Metoder

Kliniska provningar ska utforas enligt en limplig provningsplan som ar vetenskapligt och tekniskt tidsenlig och
som ér utformad sd att de uppgifter fran tillverkaren gillande produktens sikerhet, prestanda och aspekter som
ror produkternas nytta/risk enligt artikel 62.1 bekriftas eller vederldggs. De Kliniska provningarna ska omfatta
ett tillrickligt antal observationer for att garantera att slutsatserna 4r vetenskapligt giltiga. Utformningen och de
valda statistiska metoderna ska motiveras i enlighet med kapitel I avsnitt 3.6 i denna bilaga.

De forfaranden som anvinds for att utféra de Kliniska provningarna ska vara limpliga for den produkt som
provas.

Den forskningsmetodik som anvinds for att utféra den kliniska prévningen ska vara limplig f6r den produkt
som provas.

De kliniska provningarna ska utforas i enlighet med den kliniska provningsplanen, av ett tillrickligt stort antal
avsedda anvindare och i en Klinisk miljo som ar representativ for produktens avsedda normala anvindningsfor-
hallanden i mélgruppen av patienter. Kliniska prévningar ska overensstimma med den kliniska utvirderingsplan
som avses i del A i bilaga XIV.

Provningen ska utformas sd att produktens alla relevanta tekniska och funktionella egenskaper, sirskilt de som
beror sikerhet och prestanda, och deras forvintade kliniska utfall undersoks pa limpligt sitt. En forteckning
over produktens tekniska och funktionella egenskaper och de dirtill knutna forvintade kliniska resultaten ska
liggas fram.

Den kliniska provningens utfallsmatt ska spegla produktens avsedda dndamadl, kliniska nytta, prestanda och
sikerhet. Utfallsmitten ska viljas och utvirderas med hjilp av vetenskapligt giltiga metoder. Det primdra
utfallsméttet ska vara limpligt for produkten och vara kliniskt relevant.

Provarna ska ha tillging till tekniska och kliniska data om produkten. Personal som deltar i genomférandet av
en provning ska ha fatt lamplig handledning och utbildning i friga om korrekt anvindning av provning-
sprodukten, och i friga om den kliniska prévningsplanen och god klinisk praxis. Utbildningen ska verifieras och
vid behov anordnas av sponsorn samt dokumenteras pd limpligt siitt.

Den Kkliniska prévningsrapporten, undertecknad av provaren, ska innehdlla en kritisk utvirdering av alla data
som samlats in vid den kliniska provningen, och ska dven innehélla samtliga negativa resultat.

KAPITEL I
DOKUMENTATION AVSEENDE ANSOKAN OM KLINISK PROVNING

For provningsprodukter som omfattas av artikel 62 ska sponsorn uppritta och limna in ansokan i enlighet med artikel
70 tillsammans med f6ljande dokumentation:

1.1

Ansokningsblankett

Ansokningsblanketten ska vara korrekt ifylld och innehélla foljande information:

Sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i forekommande fall namn, adress och kontaktuppgifter for
sponsorns kontaktperson eller rattsliga foretrddare enligt artikel 62.2 som ir etablerad i unionen.
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1.2 Om informationen skiljer sig frin den som anges i avsnitt 1.1, namn, adress och kontaktuppgifter for

tillverkaren av den produkt som man avser anvinda i en klinisk provning och i forekommande fall for
tillverkarens auktoriserade representant.

1.3 Den kliniska provningens titel.

1.4 Status for ansokan om den kliniska provningen (dvs. forsta ansokan, ny ansokan eller vésentlig dndring).

1.5 Uppgifter om och/eller hanvisningar till den kliniska utvarderingsplanen.

1.6 Vid en ny ansokan for en produkt som omfattas av en tidigare inlimnad ans6kan, datum eller referensnummer

for den tidigare ansokan, eller vid visentlig 4ndring, hdnvisning till den ursprungliga ansokan. Sponsorn ska
identifiera alla dndringar som gjorts i forhllande till den foregdende ansokan och ange skilen for dessa
andringar, och sirskilt ange om det har gjorts ndgra édndringar for att beméta slutsatser av de tidigare
granskningar som den behoriga myndigheten eller etikkommittén har utfort.

1.7 Om ansokan limnas in parallellt med en ansokan om en klinisk provning av humanlikemedel i enlighet med
forordning (EU) nr 536/2014, den kliniska likemedelsprovningens officiella registreringsnummer.

1.8 En angivelse av de medlemsstater och tredjelinder dir den Kliniska provningen ska genomféras som en del av
en multicenterstudie eller multinationell studie vid tiden for ansokan.

1.9 En kort beskrivning av provningsprodukten, dess klassificering och annan information som behévs for att
identifiera produkten och produkttypen.

1.10  Upplysning om huruvida produkten innehéller en likemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller plasma
frin manniska eller om den har tillverkats av icke-viabla vivnader eller celler av minskligt eller animaliskt
ursprung eller derivat dérav.

1.11 Sammanfattning av den Kliniska prévningsplanen, inklusive den Kliniska provningens syfte eller syften,
forsokspersonernas antal och kon, urvalskriterier for férsokspersonerna, huruvida provning kan komma att
inkludera forsokspersoner som ar under 18 dr, provningens utformning, t.ex. om det ror sig om en kontrollerad
och/eller randomiserad studie, planerat startdatum och planerat slutdatum.

1.12 I tillimpliga fall upplysningar om en jimférelseprodukt, dess klassificering och annan information som behovs
for att identifiera jamforelseprodukten.

1.13  Bevis frén sponsorn pd att provaren och provningsstillet ar kapabla att utfra den kliniska prévningen i enlighet
med den kliniska provningsplanen.

1.14  Uppgift om provningens forvintade startdatum och varaktighet.

1.15  Uppgifter for identifiering av det anmilda organet, om detta redan ir involverat vid den tidpunkt d& ansokan
om en Klinisk prévning lamnas in.

1.16  Bekriftelse pa att sponsorn kénner till att den behoriga myndigheten kan kontakta den etikkommitté som
bedomer eller har bedomt ansokan.

1.17  Den forsikran som avses i avsnitt 4.1.

2. Prévarhandboken

Provarhandboken ska innehdlla de kliniska och icke-kliniska uppgifter om provningsprodukten som har
betydelse for provningen och ir tillgéingliga vid tiden for ansokan. Prévarna ska skyndsamt informeras om
eventuella uppdateringar av prévarhandboken eller annan relevant ny information. Provarhandboken ska
identifieras tydligt och innehlla i synnerhet foljande information:

2.1 Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive information om det avsedda dndamdlet, riskklassificering
och tillimplig klassificeringsregel enligt bilaga VIII, produktens konstruktion och tillverkning samt hinvisning
till tidigare och liknande versioner av produkten.
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2.2

23

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8.

3.1

3.1.1

3.1.2

Tillverkarens anvisningar for installation, underhdll, uppritthdllande av hygienstandarder och anvindning,
inklusive lagrings- och hanteringskrav, samt, i den man denna information ir tillginglig, information som ska
framgd av markningen och bruksanvisningar som ska tillhandahallas tillsammans med produkten nér den slipps
ut pd marknaden. Dessutom information om eventuell relevant erforderlig utbildning.

Preklinisk utvirdering som bygger pd relevanta data frin prekliniska undersdkningar och forsoksdata, sirskilt
rorande konstruktionsberdkningar, in vitro-tester, ex vivo-tester, djurforsok, mekanisk eller elektrisk provning,
tillforlitlighetsprovning, validering av sterilisering, kontroll och validering av programvara, prestandaprovning
samt utvardering av biokompatibilitet och biologisk sikerhet, beroende pa vad som ir tillimpligt.

Befintliga kliniska data, sirskilt

— frén tillginglig relevant vetenskaplig litteratur avseende produktens och/eller likvirdiga eller liknande
produkters sikerhet, prestanda, klinisk nytta for patienterna, konstruktionsegenskaper och avsedda dndamdl,

— andra tillgingliga relevanta kliniska data avseende sikerhet, prestanda, klinisk nytta for patienterna, konstruk-
tionsegenskaper och avsett dndamdl for likvirdiga eller liknande produkter frin samma tillverkare, bla. den
tid de funnits pd marknaden, en redogérelse for frgor som ror prestanda, klinisk nytta och sikerhetsre-
laterade aspekter och alla vidtagna korrigerande tgérder.

Sammanfattning av analysen av nytta/riskforhallandet och av riskhanteringen, inklusive information om kinda
eller forutsebara risker, alla oonskade effekter, kontraindikationer och varningar.

I friga om produkter som innehdller en likemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller plasma frin
minniska eller produkter som har tillverkats av icke-viabla vivnader eller celler av minskligt eller animaliskt
ursprung eller derivat dirav, detaljerade uppgifter om likemedelssubstansen, vivnaderna, cellerna eller derivat
dirav, och om overensstimmelsen med de relevanta allminna kraven péd sdkerhet och prestanda och den
specifika riskhanteringen nir det giller substansen, vavnaderna, cellerna eller derivat ddrav, samt bevis for att
det genom att sidana bestindsdelar inkorporeras tillfors ett mervirde i friga om produktens kliniska nytta och/
eller sikerhet.

En forteckning med uppgifter om uppfyllande, helt eller delvis, av de relevanta allméinna kraven pé sikerhet och
prestanda i bilaga I, inklusive helt eller delvis tillimpade standarder och gemensamma specifikationer, samt en
beskrivning av 16sningarna for att uppfylla de relevanta allmédnna kraven pé sikerhet och prestanda, i den mén
dessa standarder och gemensamma specifikationer inte eller bara delvis har uppfyllts eller saknas.

En detaljerad beskrivning av de kliniska forfaranden och diagnostiska tester som anvinds vid den kliniska
provningen, och i synnerhet information om eventuella avvikelser frin normal klinisk praxis.

Klinisk prévningsplan

Den kliniska provningsplanen ska innehélla motivering, syfte, utformning, metod, 6vervakning, genomf6rande,
dokumentationsforfarande och analysmetod avseende den kliniska provningen. Den ska i synnerhet innehélla
den information som anges i denna bilaga. Om delar av informationen limnas separat ska den kliniska
provningsplanen innehélla en hinvisning till den.

Allmént

Identifieringsnumret fér den kliniska provningen enligt artikel 70.1.

Identifiering av sponsorn — sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i fsrekommande fall namn pé
samt adress och kontaktuppgifter for sponsorns kontaktperson eller rittsliga foretradare enligt artikel 62.2 som
ar etablerad i unionen.

Information avseende ansvarig provare vid varje provningsstille, provningens samordnande provare,
adressuppgifter for varje provningsstille och kontaktuppgifter (att anvinda i nodsituationer) foér ansvarig
provare vid varje stille. Roller, ansvarsomraden och kvalifikationer for olika typer av provare ska anges i den
kliniska prévningsplanen.
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3.1.4 En kort beskrivning av hur den Kliniska provningen finansieras och en kort beskrivning av avtalet mellan
sponsorn och prévningsstillet.

3.1.5 Sammanfattning av den kliniska provningen pé ett av unionens officiella sprak, vilket faststills av den berérda
medlemsstaten.

3.2 Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive avsett dndamal, tillverkare, sparbarhet, malgrupp, material
som kommer i kontakt med minniskokroppen, medicinska eller kirurgiska forfaranden i anslutning till
produktens anvindning samt den utbildning och erfarenhet som krévs for att anvinda produkten, bakgrundslit-
teraturgenomgang, aktuellt kunskapslige avseende klinisk vird inom det relevanta tillimpningsomrdde och
pastddda fordelar med den nya produkten.

3.3 Risker och klinisk nytta med den produkt, som ska granskas, med motivering av forvintade kliniska resultat
i den kliniska provningsplanen.

3.4 En beskrivning av den kliniska prévningens relevans mot bakgrund av det aktuella kunskapsldget inom klinisk
praxis.

3.5 Den kliniska provningens mél och hypoteser.

3.6 Den Kliniska prévningens utformning, med bevis pd vetenskaplig robusthet och giltighet.

3.6.1  Allmin information sisom provningstyp, provningens utfallsmatt och variabler, med motivering till valen av
dessa, som utgdr frn den kliniska utvirderingsplanen.

3.6.2 Information om provningsprodukten, om eventuella jamforelseprodukter och om eventuella andra produkter
eller lakemedel som ska anvindas vid den kliniska provningen.

3.6.3 Information om forsokspersonerna, urvalskriterierna, antalet forsokspersoner, forsokspersonernas represen-
tativitet i forhallande till mélgruppen och i férekommande fall information om sdrbara forsokspersoner, t.ex.
barn, gravida kvinnor, personer med nedsatt immunforsvar eller dldre personer.

3.6.4 Nidrmare uppgifter om dtgirder som ska vidtas for att minimera bias, sd som randomisering, och hantering av
potentiella storfaktorer.

3.6.5 Beskrivning av kliniska forfaranden och diagnosmetoder i samband med den kliniska prévningen, och
i synnerhet information om eventuella avvikelser frdn normal klinisk praxis.

3.6.6  Monitoreringsplan.

3.7 Statistiska overvdganden, med motivering, inklusive i forekommande fall en berdkning av urvalsstorlekens
statistiska styrka.

3.8 Datahantering.

3.9 Information om eventuella dndringar av den kliniska provningsplanen.

3.10  Riktlinjer for uppfoljning och hantering av eventuella avvikelser frin den kliniska provningsplanen vid prévning-
sstillet och ett tydligt forbud mot att tillimpa undantag fran den kliniska prévningsplanen.

3.11  Ansvarighet i friga om produkten, sirskilt kontroll av tillgdngen till produkten, uppf6ljning av den produkt som
anvands vid den kliniska prévningen och retur av oanvinda eller utgdngna produkter eller produkter med
funktionsfel.

3.12  Forsikran om Gverensstimmelse med vedertagna etiska principer for medicinsk forskning pd ménniskor, med
principerna om god klinisk sed i samband med kliniska provningar av produkter och med det tillimpliga
regelverket.

3.13  Beskrivning av processen for informerat samtycke.

3.14  Sikerhetsrapportering, inklusive definitioner av negativa hindelser och allvarliga negativa hindelser, produktfel,
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3.15

3.16

3.17

3.18

3.19

4.1

4.2

4.3

44

4.5

4.6

Kriterier och forfaranden for uppfoljning av forsokspersoner efter det att en prévning avslutats, tillfélligt
avbrutits eller avslutats i fortid, for uppfoljning av forsokspersoner som har dragit tillbaka sitt samtycke och
forfaranden for forsokspersoner som det inte gér att folja upp. Sidana forfaranden ska for produkter for
implantation som ett minimum omfatta sparbarhet.

En beskrivning av planen for omhindertagandet av forsokspersonerna sedan deras deltagande i den kliniska
provningen avslutats, om sddant omhéndertagande krivs pd grund av forsokspersonernas deltagande i den
kliniska provningen, och om det skiljer sig frin vad som normalt kan forvintas for det medicinska tillstandet
i friga.

Riktlinjer f6r upprittande av den Kliniska prévningsrapporten och offentliggérande av resultat i enlighet med de
rittsliga kraven och de etiska principerna enligt kapitel I avsnitt 1.

Forteckning 6ver produktens tekniska och funktionella egenskaper, med specifikt angivande av dem som
omfattas av prévningen.

Litteraturforteckning.

Ovrig information

En undertecknad forsikran frén den juridiska eller fysiska person som ansvarar for tillverkningen av provning-
sprodukten om att produkten i friga dverensstimmer med de allminna kraven pa sikerhet och prestanda
bortsett frin de aspekter som omfattas av den kliniska provningen och att alla forsiktighetsitgirder har vidtagits
med hinsyn till dessa aspekter for att skydda forsokspersonens hilsa och sikerhet.

Om det krévs enligt nationell ritt, en kopia av den eller de berdrda etikkommittéernas yttrande/yttranden. Om
det enligt nationell ritt inte krivs ndgot yttrande frén etikkommittén eller etikkommittéerna vid tidpunkten da
ansokan limnas in ska en kopia av etikkommitténs eller etikkommittéernas yttrande(n) inlimnas s& snart detta/
dessa finns tillgingliga.

Bevis pd forsikringsskydd eller skadeersdttningsgaranti for forsokspersonerna vid skada, enligt artikel 69 och
motsvarande nationell ritt.

De handlingar som ska anvidndas for att inhdmta informerat samtycke, diribland patientinformationsblad och
dokumentet om informerat samtycke.

En beskrivning av tgdrderna for att folja tillimpliga regler om skydd och sekretess avseende personuppgifter,
sarskilt

— de tekniska och organisatoriska dtgirder som kommer att vidtas for att forhindra obehorig dtkomst,
obehorigt rojande, obehorig spridning eller dndring samt forlust av information och personuppgifter som
behandlas,

— en beskrivning av de atgirder som kommer att vidtas for att sikerstilla att konfidentialiteten bevaras nir det
giller forsokspersonernas journaler och personuppgifter, och

— en beskrivning av de dtgdrder som kommer att vidtas vid ett eventuellt brott mot uppgiftsskyddet i syfte att
lindra mojliga negativa foljder.

Fullstindiga uppgifter om tillginglig teknisk dokumentation, tex. detaljerad dokumentation om riskanalys|
riskhantering eller specifika provningsrapporter, ska pa begiran éverlimnas till den behoriga myndighet som
granskar en ansokan.

KAPITEL III

SPONSORNS OVRIGA SKYLDIGHETER

Sponsorn ska 4ta sig att hilla all dokumentation som krivs for att styrka den dokumentation som avses
i kapitel II i denna bilaga tillginglig f6r de behoriga nationella myndigheterna. Om sponsorn inte dr den
juridiska eller fysiska person som ansvarar for tillverkningen av provningsprodukten fir den skyldigheten
fullgoras av den personen pd sponsorns vignar.
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2. Sponsorn ska ha en overenskommelse som innebir att provaren eller provarna skyndsamt rapporterar de
allvarliga negativa hindelser eller andra hindelser som avses i artikel 80.2 till sponsorn.

3. Dokumentationen enligt denna bilaga ska sparas i minst tio &r efter det att den kliniska prévningen av
produkten har avslutats eller, i de fall produkten sedan slipps ut pd marknaden, i minst tio dr efter det att den
sista produkten har slippts ut pd marknaden. Nar det giller implantat ska den tiden vara minst 15 &r.
Varje medlemsstat ska kréva att denna dokumentation hills tillginglig for de behériga myndigheterna under den
tid som anges i forsta stycket for den hindelse att sponsorn, eller dennes kontaktperson eller rittsliga
foretradare enligt artikel 62.2 som ir etablerad pd medlemsstatens territorium, gér i konkurs eller upphér med
sin verksamhet innan denna tid har 16pt ut.

4. Sponsorn ska utse en monitor som ska vara fristiende frdn provningsstillet i syfte att se till att prévningen
utfors i enlighet med den kliniska provningsplanen, principerna om god klinisk sed och denna férordning.

5. Sponsorn ska genomf6ra uppféljningen av de forsokspersoner som deltagit i provningen.

6. Sponsorn ska limna bevis for att provningen genomfors i enlighet med god klinisk sed, t.ex. genom intern eller
extern inspektion.

7. Sponsorn ska utarbeta en klinisk provningsrapport som innehéller dtminstone foljande:
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— Forsittsblad/inledande sida eller sidor dir provningens titel, provningsprodukten, identifikationsnumret, den
kliniska proévningsplanens nummer, samt uppgifter om de samordnande prévarna och de ansvariga provarna
vid varje provningsstille, inklusive signaturer.

— Uppgifter om rapportens upphovsman och datum fér rapporten.

— En sammanfattning av provningen som innehéller titeln, provningens dndamdl, en beskrivning av
provningen, prévningens utformning och de metoder som anvints, provningens resultat och dess slutsats.
Datum fér provningens avslutande, sirskilt upplysningar om prévningar avslutats i fortid, tillfalligt avbrutits
eller belagts med forbud.

— En beskrivning av provningsprodukten, sirskilt ett tydligt definierat avsett andamal.

— En sammanfattning av den kliniska provningsplanen som omfattar syfte, utformning, etiska aspekter,
overvaknings-  och  kvalitetsdtgirder,  urvalskriterier,  malpatientpopulationer,  urvalsstorlek,
behandlingsscheman, uppfoljningens varaktighet, samtidiga behandlingar, statistisk plan, inklusive hypotes,
berdkning av urvalsstorlek och analysmetoder, samt en motivering.

— Den kliniska provningens resultat som omfattar dess logiska grund och motiv, demografiska data for
forsokspersonerna, analys av resultat avseende valda utfallsmdtt, ndrmare upplysningar om analys av
undergrupper samt foljsamheten till den kliniska provningsplanen, och omfattar en uppféljning av data som
saknas och patienter som dragit sig ur eller avbrutit den kliniska provningen.

— En sammanfattning av allvarliga negativa hindelser, negativa produkteffekter, produktfel och eventuella
relevanta korrigerande dtgérder.

— Diskussion och overgripande slutsatser som omfattar resultat avseende sikerhet och prestanda, bedémning
av risker och klinisk nytta, diskussion om Klinisk relevans i 6verensstimmelse med det aktuella kliniska
kunskapsliget, eventuella specifika forsiktighetsdtgdrder for specifika patientpopulationer, konsekvenser for
provningsprodukten, prévningens begransningar.
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BILAGA XVI
FORTECKNING OVER GRUPPER AV PRODUKTER UTAN AVSETT MEDICINSKT ANDAMAL ENLIGT
ARTIKEL 1.2
1. Kontaktlinser eller andra artiklar avsedda att foras in i eller placeras pd ogat.

N

w

v

=N

. Artiklar avsedda att helt eller delvis foras in i miénniskokroppen genom ett kirurgiskt invasivt ingrepp, for

modifiering av anatomin eller fixering av kroppsdelar med undantag av tatueringsartiklar och piercingprodukter.

. Substanser, kombinationer av substanser, eller artiklar avsedda att anvindas for att fylla ut huden i ansiktet eller 6vrig

hud eller slemhinnor genom subkutan, submukés eller intradermal injektion eller annan form av inférande, utom for
tatuering.

. Utrustning avsedd att anviindas for att reducera, avligsna eller forstora fettvéivnad, sdsom utrustning for fettsugning,

lipolys eller lipoplastik.

. Utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk strdlning (t.ex. infrarétt ljus, synligt ljus och ultraviolett stralning)

avsedd for anvindning pd ménniskokroppen, inklusive koherenta och icke-koherenta killor, monokromatiskt och
brett spektrum, sdsom lasrar och IPL-utrustning for hudférbittring samt tatuerings- eller hdrborttagning eller annan
hudbehandling.

. Utrustning avsedd for stimulering av hjdrnan genom elektrisk strém eller magnetiska eller elektromagnetiska falt som

tringer igenom kraniet och dndrar neuronal aktivitet i hjdrnan.
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BILAGA XVII

JAMFORELSETABELL

Rédets direktiv 90/385/EEG

Rédets direktiv 93/42/EEG

Denna forordning

Artikel 1.1
Artikel 1.2
Artikel 1.3
Artikel 1.4 och 1.4a
Artikel 1.5
Artikel 1.6

Artikel 2

Artikel 3 forsta stycket
Artikel 3 andra stycket
Artikel 4.1

Artikel 4.2

Artikel 4.3

Artikel 4.4

Artikel 4.5 a

Artikel 4.5 b

Artikel 5.1

Artikel 5.2

Artikel 6.1

Artikel 6.2

Artikel 7

Artikel 8.1

Artikel 8.2

Artikel 8.3
Artikel 8.4
Artikel 9.1

Artikel 1.1

Artikel 1.2

Artikel 1.3 forsta stycket
Artikel 1.3 andra stycket
Artikel 1.4 och 1.4a
Artikel 1.7

Artikel 1.5

Artikel 1.6

Artikel 1.8

Artikel 2

Artikel 3 forsta stycket
Artikel 3 andra stycket
Artikel 4.1

Artikel 4.2

Artikel 4.3

Artikel 4.4

Artikel 4.5 forsta stycket
Artikel 4.5 andra stycket
Artikel 5.1

Artikel 5.2

Artiklarna 5.3 och 6
Artikel 7.1

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10.1

Artikel 10.2

Artikel 10.3
Artikel 10.4
Artikel 11.1
Artikel 11.2
Artikel 11.3
Artikel 11.4
Artikel 11.5

Artikel 1.1

Artikel 2

Artikel 1.9 forsta stycket
Artikel 1.9 andra stycket
Artikel 1.8 forsta stycket
Artikel 1.11

Artikel 1.6

Artikel 1.13

Artikel 5.1

Artikel 5.2

Artikel 1.12

Artikel 24

Artikel 21.1 och 21.2
Artikel 21.3

Artikel 10.11

Artikel 20.6

Artikel 8.1

Artikel 8.2

Artikel 114

Artiklarna 94-97
Artikel 51

Artiklarna 87.1 och 89.2

Artikel 87.10 och artikel 87.11 forsta

stycket

Artikel 89.7

Artikel 91

Artikel 52.3

Artikel 52.6

Artikel 52.4 och 52.5

Artikel 52.7
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Rédets direktiv 90/385/EEG Rédets direktiv 93/42/EEG Denna forordning
Artikel 9.2 Artikel 11 .6 Artikel 52.8
Artikel 9.3 Artikel 11.8 Artikel 11.3
Artikel 9.4 Artikel 11.12 Artikel 52.12
Artikel 9.5 Artikel 11.7 —
Artikel 9.6 Artikel 11.9 Artikel 53.1
Artikel 9.7 Artikel 11.10 Artikel 53.4
Artikel 9.8 Artikel 11.11 Artikel 56.2
Artikel 9.9 Artikel 11.13 Artikel 59

Artikel 9.10

Artikel 9a.1 forsta strecksatsen

Artikel 9a.1 andra strecksatsen

Artikel 10

Artikel 10a.1, andra meningen i artikel
10a.2 och artikel 10a.3

Artikel 10a.2 forsta meningen
Artikel 10b
Artikel 10¢
Artikel 11.1
Artikel 11.2
Artikel 11.3
Artikel 11.4
Artikel 11.5
Artikel 11.6
Artikel 11.7
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 15a
Artikel 16

Artikel 17

Artikel 11.14

Artikel 12
Artikel 12a
Artikel 13.1 ¢
Artikel 13.1 d
Artikel 13.1 a
Artikel 13.1 b
Artikel 15

Artikel 14.1, andra meningen i artikel
14.2 och artikel 14.3

Artikel 14.2 forsta meningen
Artikel 14a
Artikel 14b
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Riittelse till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om iindring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 12232009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och 93/42[EEG

(Europeiska unionens officiella tidning L 117 av den 5 maj 2017)

Sidan 69, artikel 78.8 andra stycket ¢

Istillet for: "c) Overviganden avseende forsokspersonernas sikerhet och tillforlitligheten och robustheten hos data som
ldmnats i enlighet med punkt 4 b.”

skadet std: "c) Overviganden avseende forsokspersonernas sikerhet och tillférlitligheten och robustheten hos data som

lamnats i enlighet med punkt 4 d.”.

Sidan 72, artikel 84, forsta meningen

Istdllet for: ”... avsnitt 1.1 i bilaga IIL”

ska det std: ”...avsnitt 1 ibilaga IIL".

Sidan 74, artikel 88.1 forsta stycket

Istillet for: ... som avses i avsnitten 1 och 5 i bilagaloch som ..."

ska det std: ”... som avses i avsnitten 1 och 8 i bilagaI och som ...".

Sidan 89, artikel 120.3

Istdllet for: 3. Med avvikelse frn artikel 5 i denna forordning fér en produkt med ett intyg som utfirdats i enlighet med
direktiv 90/385/EEG eller 93/42[EEG och som dr giltigt i enlighet med punkt 2 i den hir artikeln endast slippas
ut pd marknaden eller tas i bruk under forutsittning att den, frén och med den dag dé denna forordning borjar
tillimpas, fortsitter att ...”

skadet std: "3. Med avvikelse frdn artikel 5 i denna forordning far en produkt som ér en produkt i klass I enligt direktiv
93/42[EEG, for vilken forsikran om overensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2020 och for vilken forfarandet
f6r bedomning av 6verensstimmelse enligt denna férordning kréver medverkan av ett anmilt organ, eller som har
ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42[EEG och som ar giltigt i enlighet med punkt
2iden hir artikeln, slippas ut p marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2024 under forutsittning att
den, frin och med den 26 maj 2020, fortsitter att ...”.

Sidan 89, artikel 120.4

Istdllet for: ... pd marknaden fran och med den 26 maj 2020 for vilka ett intyg som avses i punkt 2 i denna artikel har utfirdats,
far fortsitta att tillhandahallas pd marknaden eller tas i bruk till och med den 27 maj 2025.”

ska det std: ”... pd marknaden fran och med den 26 maj 20201 enlighet med punkt 3 i denna artikel, far fortsitta att
tillhandahéllas p4 marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.”.
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Sidan 90, artikel 120.8

I stdllet for:

ska det sta:

"8.  Med avvikelse fran artikel 10a och artikel 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG och artiklarna 14.1, 14.2 och
14a.1a och b i direktiv 93/42/EEG ska tillverkare, auktoriserade representanter, importorer och anmilda organ
som under den period som inleds det senaste av de datum som avses i artikel 123.3 d och avslutas 18 ménader
senare uppfyller kraven i artiklarna 29.4 och 56.5 i denna férordning anses f6lja de lagar och andra forfattningar
som medlemsstaterna antagit i enlighet med artikel 10a i direktiv 90/385/EEG eller artikel 14.1 och 14.2 i direktiv
93/42[EEG ochienlighet med artikel 10b.1 aidirektiv 90/385/EEG eller artikel 14a.1 a ochb i direktiv 93/42/EEG
enligt beslut 2010/227/EU.”

”8.  Med avvikelse frdn artikel 10a och artikel 10b.1 a och artikel 11.5 i direktiv 90/385/EEG och artiklarna
14.1, 14.2 och 14a.1 a och b och artikel 16.5 i direktiv 93/42/EEG ska tillverkare, auktoriserade representanter,
importérer och anmélda organ som under den period som inleds det senaste av de datum som avses i artikel 123.3 d
och avslutas 18 manader senare uppfyller kraven i artiklarna 29.4, 31.1 och 56.5 i denna forordning anses folja
de lagar och andra forfattningar som medlemsstaterna antagit i enlighet med artikel 10a i direktiv 90/385/EEG
eller artikel 14.1 och 14.2 i direktiv 93/42[EEG och i enlighet med artikel 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG eller
artikel 14a.1a och b i direktiv 93/42/EEG och artikel 11.5 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 16.5 i direktiv
93/42/EEG enligt beslut 2010/227[EU.".

Sidan 90, artikel 122 forsta stycket andra strecksatsen

I stallet for:

ska det std:

"— artiklarna 10a och 10b.1 a i direktiv 90/385/EEG, och ...”
"— artiklarna 10a och 10b.1 a och artikel 11.5 i direktiv 90/385/EEG, och ...".

Sidan 91, artikel 122 forsta stycket fjirde strecksatsen

I stdllet for:

ska det std:

"— artiklarna 14.1 och 14.2 samt 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG, och ...”
"— artikel 14.1 och 14.2, artikel 14a.1 a och b samt artikel 16.5 i direktiv 93/42/EEG, och ...".

Sidan 104, bilaga I avsnitt 23.2 h

I stdllet for:

ska det std:

"h)  Den UDI-barare som avses i artikel 27.4 och del C i bilaga VIL.”
"h)  Den UDI-bérare som avses i artikel 27.4 och del Ci bilaga VI.".

Sidan 112, bilaga Il avsnitt 1.1

I stllet for:

ska det std:

"1.1. Plan fér 6vervakning av produkter ...”

1. Plan for overvakning av produkter ...".

Sidan 112, bilaga Il avsnitt 1.1 b femte strecksatsen

I stiillet for:

ska det std:

"—  metoder och protokoll f6r hantering av hindelser som dr foremal f6r trendrapporten ...”

—  metoder och protokoll for hantering av tillbud som ar foremadl for trendrapporten ...".

Sidan 112, bilaga Il avsnitt 1.2

I stillet for:

ska det std:

"1.2. Den periodiska sikerhetsrapporten ...”

2. Den periodiska sikerhetsrapporten ...".
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2017/746
av den 5 april 2017

om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut 2010/227EU

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 ¢,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),
efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%, och
av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG () utgor unionens regelverk for medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik. Det direktivet behover dock grundligt ses dver for att man ska kunna faststilla ett kraftfullt,
oppet, forutsebart och héllbart regelverk for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som béade
garanterar en hog hilso- och sikerhetsnivd och stder innovation.

(2)  Syftet med denna forordning ar att sikerstilla att den inre marknaden for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik fungerar smidigt, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsnivd for patienter och anvindare och med
beaktande av sméd och medelstora foretag som dr verksamma inom denna sektor. For att undanréja vanliga
betinkligheter nidr det giller sikerhet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik stills det
i forordningen ocksd hoga kvalitets- och sakerhetskrav pa sddana produkter. Bida dessa mal efterstravas samtidigt
och idr oskiljaktiga och lika viktiga. Nar det giller artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt
(EUF-fordraget) harmoniseras genom denna forordning bestimmelserna om utslippande pd marknaden och
ibruktagande av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och deras tillbehdr pd unionsmarknaden, sd att
dessa produkter kan omfattas av principen om fri rorlighet for varor. Nir det giller artikel 168.4 ¢ i EUF-
fordraget faststills i denna forordning hoga kvalitets- och sikerhetsstandarder for medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik genom att det bla. sikerstills att data som genereras vid prestandastudier ar tillforlitliga och
robusta och att sikerheten skyddas for de forsokspersoner som deltar i prestandastudier.

(3)  Denna forordning syftar inte till att harmonisera regler avseende vidare tillhandahallande pd marknaden av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik efter det att de redan har tagits i bruk, t.ex. i samband med
forsiljning av begagnade produkter.

(4)  De viktigaste delarna av det befintliga regelverket, t.ex. overvakning av anmailda organ, riskklassificering,
forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse, prestandautvirdering och prestandastudier, sikerhets-
overvakning och marknadskontroll bor stirkas avsevirt, och for att forbattra halsa och sikerhet bor det inforas
bestimmelser som sikerstiller 6ppenhet och sparbarhet betriffande medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

(5)  De internationella riktlinjer som utarbetats for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, sirskilt inom
arbetsgruppen for global harmonisering och dess uppf6ljningsinitiativ, det internationella forumet International
Medical Devices Regulators Forum, bor i mojligaste médn beaktas, sd att man kan frimja enhetliga, internationella

(') Yttrande av den 14 februari 2013 (EUT C 133, 9.5.2013,s. 52).

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 2 april 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och radets stindpunkt vid forsta behandlingen av den
7 mars 2017 (innu ¢j offentliggjord i EUT).

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
(EGTL 331,7.12.1998,s.1).
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(10)

an

12

(13)

14

(15)

(16)

bestimmelser som bidrar till en hog global sikerhetsskyddsnivd, och underlitta handeln, sirskilt
i bestimmelserna om unik produktidentifiering, allménna krav pd sikerhet och prestanda, teknisk
dokumentation, klassificeringsregler, forfaranden for beddmning av 6verensstimmelse samt klinisk evidens.

Det finns sirskilda egenskaper hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, sirskilt nir det giller risk-
klassificering, forfaranden for bedémning av Gverensstimmelse och klinisk evidens och hos medicintekniksektorn
for in vitro-diagnostik, som gor att det krévs sirskild lagstiftning for dem vilken skiljer sig frdn lagstiftningen for
andra medicintekniska produkter, medan de horisontella aspekter som dr gemensamma for bidda sektorerna bor
anpassas till varandra.

Denna forordnings tillimpningsomréade bor tydligt avgrinsas frin annan lagstiftning som avser sddana produkter
som medicintekniska produkter, laboratorieprodukter av allmin natur och produkter som endast ar avsedda for
forskningsiandamal.

Det bor dligga medlemsstaterna att fran fall till fall avgora huruvida en produkt omfattas av denna forordnings
tillimpningsomrdde. For att i detta avseende sikerstilla enhetliga kvalificeringsbeslut i alla medlemsstater,
i synnerhet nir det géller gransfall, bér kommissionen, pé eget initiativ eller pd vederbérligen motiverad begiran
av en medlemsstat, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter, frin fall till fall fa
avgora om en viss produkt, produktkategori eller produktgrupp omfattas av denna forordning eller inte.
Kommissionen bor sikerstilla en limplig nivd av samrdd med Europeiska likemedelsmyndigheten, Europeiska
kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, beroende pd vad som ir tillimpligt,
ndr man Overviger produkters rattsliga status i gransfallsfrdgor som innefattar likemedel, minskliga vivnader och
celler, biocidprodukter eller livsmedelsprodukter.

Det forefaller vara mojligt att skilda nationella regler gillande information och ridgivning i friga om genetisk
testning endast i begrinsad utstriickning kan inverka pa den inre marknadens f6rméga att fungera smidigt. Darfor
dr det limpligt att endast begrinsade krav faststills i denna forordning i detta avseende, med beaktande av
behovet av att sikerstilla att proportionalitets- och subsidiaritetsprincipen alltid respekteras.

Det bor klargoras att alla tester som ger information om anlag for ett medicinskt tillstind eller en sjukdom (t.ex.
genetiska tester) och tester som tillhandahéller information som ska gora det majligt att forutsiga behandlings-
effekter eller behandlingsreaktioner (t.ex. produkter for behandlingsvigledande diagnostik), betraktas som
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Produkter for behandlingsvigledande diagnostik dr nodvindiga for att faststilla patienters maojligheter att dra
nytta av en behandling med ett sirskilt likemedel genom ett kvantitativt eller kvalitativt faststillande av sirskilda
markorer som identifierar forsokspersoner med hogre risk for att drabbas av biverkningar av det berorda
likemedlet eller identifierar patienter i populationen avseende vilka den terapeutiska produkten har studerats pa
ett adekvat sitt och befunnits vara siker och verksam. En eller flera sidana biomarkérer kan finnas hos friska
forsokspersoner och/eller hos patienter.

Produkter som anvinds i syfte att 6vervaka behandling med likemedel for att sikerstilla att koncentrationen av
relevanta substanser i manniskokroppen haller sig inom behandlingsfonstret anses inte vara produkter for
behandlingsvigledande diagnostik.

Kravet pd att i mojligaste mén minska riskerna bor uppfyllas med hinsyn till det allmint erkinda tekniska
utvecklingsstadiet for medicintekniska produkter pd likemedelsomradet.

De sikerhetsaspekter som behandlas i Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/30/EU (') ér en integrerad del
av de allminna kraven pd sikerhet och prestanda for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Denna
forordning bor foljaktligen betraktas som lex specialis i forhallande till direktiv 2014/30/EU.

Denna férordning bor inbegripa krav vad giller konstruktion och tillverkning av produkter som utsinder
joniserande strilning, utan att detta paverkar tillimpningen av rddets direktiv 2013/59/Euratom (%), som har
andra syften.

Denna forordning bér innehélla krav pd sikerhets- och prestandaegenskaper hos produkter som har utvecklats pa
ett sadant sitt som forebygger skador péd arbetsplatsen, inbegripet skydd mot strilning.

(") Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96, 29.3.2014,s. 79).

(*) Radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststillande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd mot de faror
som uppstar till foljd av exponering for joniserande strdlning, och om upphavande av direktiven 89/618/Euratom, 90/641 Euratom,
96/29/Euratom, 97/43|Euratom och 2003/122/Euratom (EUT L 13,17.1.2014,s. 1).
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(17)  Det dr nodvindigt att klargora att programvara i sig, som av tillverkaren ar sirskilt avsedd att anvindas for ett
eller flera av de medicinska dndamil som anges i definitionen av en medicinteknisk produkt for in vitro-
diagnostik, kvalificeras som en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik, medan generell programvara, dven
om den anvinds i en vardmiljo, eller programvara avsedd for att befrimja vilbefinnande inte dr en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Kvalificeringen av programvara, antingen som produkt eller som
tillbehér, dr oberoende av programvarans placering eller typen av koppling mellan programvaran och en produkt.

(18)  Definitionerna i denna forordning vad giller sjilva produkterna, tillhandahéllandet av produkter, ekonomiska
aktorer, anvandare och sirskilda processer, bedomningen av overensstimmelse, Klinisk evidens, 6vervakning av
produkter som slippts ut pd marknaden, sikerhetsovervakning samt marknadskontroll, standarder och andra
tekniska specifikationer, bor for att forbittra den rittsliga sikerheten anpassas till viletablerad praxis pd
unionsnivéd och internationell niva.

(19)  Det bor klargoras att det ér viktigt att produkter som erbjuds en person i unionen via informationssamhillets
tjanster enligt Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 () samt produkter som anvinds
i samband med kommersiell verksamhet for att tillhandahilla en diagnostisk eller terapeutisk tjdnst till personer
i unionen uppfyller kraven i denna férordning nir den berérda produkten slipps ut pd marknaden eller tjinsten
tillhandahéllas i unionen.

(20)  Med tanke pa den stora betydelse som standardiseringen har pa omradet medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik bor efterlevnaden av harmoniserade standarder enligt Europaparlamentets och radets férordning (EU)
nr 1025/2012 (%) vara ett sdtt for tillverkarna att visa att de uppfyller de allménna kraven pé sikerhet och
prestanda samt andra lagstiftningskrav, t.ex. om kvalitet och riskhantering, som faststills i den hir forordningen.

(21)  Genom direktiv 98/79/EG kan kommissionen anta gemensamma tekniska specifikationer for specifika kategorier
av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. P4 omrdden ddr harmoniserade standarder saknas eller ar
otillrickliga bor kommissionen ges befogenhet att faststilla gemensamma specifikationer som gor det majligt att
uppfylla de allmidnna kraven pa sikerhet och prestanda samt de krav pd prestandastudier och prestandau-
tvirdering och/eller uppfoljning efter utslippandet pd marknaden som faststills i denna férordning.

(22) Gemensamma specifikationer bor utarbetas efter samrdd med relevanta intressenter och med beaktande av
europeiska och internationella standarder.

(23)  Bestimmelserna om produkter bér i forekommande fall anpassas till den nya lagstiftningsramen for saluféring av
produkter, som bestdr av Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 (*) och Europapar-
lamentets och ridets beslut nr 768/2008EG (%).

(24)  De bestimmelser om marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som férs in pd unionsmarknaden
som faststills i forordning (EG) nr 765/2008 ar tillimpliga pd de produkter som omfattas av den hir
forordningen, vilket dock inte hindrar medlemsstaterna fran att vilja vilka behoriga myndigheter som ska utfora
dessa uppgifter.

(25)  For att de relevanta aktorerna littare ska forstd de krav som faststills i denna forordning och dirmed folja dem
i storre utstrickning bor det med utgdngspunkt i den nya lagstiftningsramen for saluforing av produkter tydligt
anges vilka allminna skyldigheter som de olika ekonomiska aktérerna, inklusive importérer och distributorer,
har, utan att detta paverkar de sirskilda skyldigheter som faststlls i de olika delarna av denna f6rordning.

(26)  Vid tillimpning av denna férordning bor distributérers verksamhet anses inbegripa forvirv, innehav och
tillhandahéllande av produkter.

() Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsférfarande betréffande tekniska
foreskrifter och betriffande foreskrifter fr informationssamhillets tjdnster (EUT L 241, 17.9.2015, 5. 1).

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om dndring
av ridets direktiv 89/686/EEG och 93[15/EEG samt av Europaparlamentets och ridets direktiv 94/9/EG, 94/25[EG, 95/16[EG,
97/23[EG, 98/34[EG, 2004/22[EG, 200723 [EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphévande av radets beslut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och rddets beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012,s.12).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll
i samband med saluforing av produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

(*) Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och
upphavande av ridets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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28)

29

(30)

31

(62

33)

(34

For att underlitta tillimpningen av denna forordning bor flera av tillverkarens skyldigheter, t.ex. prestandau-
tvirdering och rapportering om sikerhetsovervakning, som inte faststilldes annat dn i bilagorna till direktiv
98/79[EG arbetas in forordningens artikeldel.

For att sikerstilla hogsta mojliga hélsoskyddsnivd bor reglerna for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som bade tillverkas och anvinds inom en enda hilso- och sjukvardsinstitution fortydligas och
forstirkas. Sddan anvandning bor tolkas sé att den inbegriper métning och erhdllande av resultat.

Hilso- och sjukvérdsinstitutioner bor ha majlighet att tillverka, forindra och anvinda produkter internt for att
dirmed, i icke-industriell skala, tillgodose madlpatientgruppernas sirskilda behov som inte kan tillgodoses pa
limplig prestandanivd genom en likvirdig produkt som ir tillginglig pd marknaden. Det ér i detta sammanhang
lampligt att foreskriva att vissa regler i denna forordning nér det giller produkter som tillverkas och anvinds
endast inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner, inklusive sjukhus och institutioner sisom laboratorier och
folkhilsoinstitutioner som stoder hilso- och sjukvardssystemet och/eller tillgodoser patientbehov men som inte
har tillstind att direkt behandla eller virda patienter, inte bor tillimpas eftersom denna férordnings syften dndé
kommer att uppfyllas pa ett proportionellt sitt. Det bor noteras att begreppet hdlso- och sjukvdrdsinstitution inte
omfattar inrdttningar som i forsta hand har som syfte att frimja en bittre hilsa eller en hilsosam livsstil, sdsom
gym, span, friskvards- och triningsanliggningar. Det undantag som giller for hilso- och sjukvardsinstitutioner
giller foljaktligen inte for dessa inrdttningar.

Mot bakgrund av det faktum att fysiska och juridiska personer kan begira ersittning for skador som orsakats av
en defekt produkt i enlighet med tillimplig unionsritt och nationell ritt dr det limpligt att kréva att tillverkare
har vidtagit atgdrder som tillhandahaller tillricklig ekonomisk tickning med avseende pé deras mojliga ansvar
enligt rddets direktiv 85/374[EEG (!). Sddana atgirder bor vara proportionella i forhéllande till riskklassen,
produkttypen och foretagets storlek. I detta sammanhang ér det dven limpligt att faststilla regler for hur en
behorig myndighet kan underlitta tillhandahallandet av information till personer som kan ha skadats av en defekt
produkt.

For att sikerstilla att produkter som serietillverkas fortsitter att uppfylla kraven i denna férordning och att
erfarenheterna frén anvindningen av produkter som de tillverkar beaktas i tillverkningsprocessen bor alla
tillverkare ha ett kvalitetsledningssystem och ett system for overvakning av produkter som slippts ut pa
marknaden, vilket bor std i proportion till riskklassen och berord produkttyp. For att minimera riskerna eller
forebygga tillbud som ror produkterna, bor tillverkarna dessutom inritta ett system for riskhantering och ett
system for rapportering av tillbud och korrigerande sikerhetsdtgirder pa marknaden.

Riskhanteringssystemet bor vara noggrant anpassat till och dterspeglat i prestandautvirderingsprocessen for
produkten, inbegripet de kliniska risker som ska hanteras som en del av prestandastudier, prestandautvirdering
och prestandauppfoljning efter utslippandet pd marknaden. Riskhanteringsprocessen och prestandautvirdering-
sprocessen bor vara beroende av varandra och uppdateras regelbundet.

Det bor sikerstillas att den person inom tillverkarens organisation som svarar for évervakning och kontroll av
tillverkningen av produkter samt aktiviteter avseende dvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden
och sikerhetsovervakning, ansvarar for att regelverket efterlevs och uppfyller vissa minimikrav i friga om
kompetens.

I friga om tillverkare som inte 4r etablerade i unionen har de auktoriserade representanterna en central roll som
garanter for att dessa tillverkares produkter uppfyller kraven och som tillverkarnas kontaktpersoner etablerade
i unionen. Med tanke pd denna centrala roll dr det i verkstillighetssyfte lampligt att gora den auktoriserade
representanten rattsligt ansvarig for defekta produkter for den hindelse att en tillverkare som inte ér etablerad
i unionen inte har uppfyllt sina allménna skyldigheter. Det ansvar som i denna férordning foreskrivs for den
auktoriserade representanten pédverkar inte tillimpningen av direktiv 85/374[EEG, och féljaktligen bor den
auktoriserade representanten vara solidariskt ansvarig tillsammans med importoren och tillverkaren. Den
auktoriserade representantens uppgifter bor definieras i en skriftlig fullmakt. Med tanke pd de auktoriserade
representanternas roll bor det tydligt anges vilka minimikrav som de bor uppfylla, inklusive kravet pé att de ska
ha en person tillginglig som uppfyller minimikrav i friga om kompetens vilka bér motsvara de krav som stills
pa tillverkarens person med ansvar for att regelverket efterlevs.

(") Radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skadestdndsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGT L 210, 7.8.1985, 5. 29).
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(35) For att siakerstilla rittslig sikerhet nir det géller de ekonomiska aktorernas skyldigheter maste det klargoras nir
distributérer, importorer eller andra ska betraktas som tillverkare av en produkt.

(36)  Parallellhandel med produkter som redan slippts ut pd marknaden dr en laglig form av handel pd den inre
marknaden i enlighet med artikel 34 i EUF-fordraget, med forbehll for de restriktioner som beror pa behovet av
skydd for hilsa och sikerhet och pd behovet av skydd for immateriella rittigheter enligt artikel 36 i EUF-
fordraget. Medlemsstaterna gor dock olika tolkningar av hur principen om parallellhandel bér tillimpas. Darfor
bor villkoren, sirskilt kraven fér ommirkning och ompaketering, preciseras i denna férordning, med beaktande
av domstolens rittspraxis (') inom andra relevanta sektorer och befintlig god praxis pd omrddet medicintekniska
produkter f6r in vitro-diagnostik.

(37)  Produkter bér i allminhet vara forsedda med en CE-mirkning som visar att de dverensstimmer med denna
forordning, s att de omfattas av den fria rorligheten for varor inom unionen och kan tas i bruk for sitt avsedda
dndamal. Medlemsstaterna bér inte forsoka hindra att produkter som uppfyller kraven i denna forordning slapps
ut pd marknaden eller tas i bruk. Medlemsstaterna bor dock ha ritt att besluta huruvida de ska begrinsa
anvindningen av en specifik produkttyp med hinsyn till aspekter som inte omfattas av denna forordning.

(38)  Produkters sparbarhet genom ett system for unik produktidentifiering (UDI-system) som bygger pa internationella
riktlinjer bor i hog grad oka effektiviteten avseende sakerhetsrelaterade atgarder for produkter som slippts ut pd
marknaden, som beror pad forbittrad rapportering om tillbud, riktade korrigerande sakerhetsitgarder pé
marknaden och bittre dvervakning frin de behoriga myndigheternas sida. Den bor ocksa bidra till att minska
medicinska fel och bekimpa forfalskade produkter. UDI-systemet bor ocksd forbittra policyer for inkép och
avfallsbortskaffande samt lagerhantering hos hilso- och sjukvérdsinstitutioner och andra ekonomiska aktorer och,
om majligt, vara kompatibelt med andra autentiseringssystem som redan ar i bruk i dessa miljéer.

(39) UDI-systemet bor tillimpas pd alla produkter som slipps ut pd marknaden, utom produkter avsedda for
prestandastudier, och baseras pa internationellt erkdnda principer, bland annat definitioner som ir forenliga med
dem som anvinds av viktiga handelspartner. For att UDI-systemet ska kunna fungera i tid for tillimpningen av
denna forordning bor nidrmare bestimmelser faststillas i denna forordning och i Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/745 ().

(40)  Oppenhet och adekvat tillgang till information, som presenteras for den avsedda anvindaren pa limpligt sitt, 4r
av visentlig betydelse i allminhetens intresse for att skydda folkhilsan, for att patienter och hilso- och sjukvérds-
personal ska fi okat inflytande och kunna fatta vilgrundade beslut, for att lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt
underbyggda och for att skapa fortroende for regelverket.

(41)  En central aspekt for att mélen i denna forordning ska kunna uppfyllas 4r inrittandet av en europeisk databas for
medicintekniska produkter (Eudamed) som bor integrera olika elektroniska system for sammanstillning och
behandling av information om produkter pd marknaden och om berorda ekonomiska aktorer, vissa aspekter av
bedomningen av 6verensstimmelse, anmélda organ, intyg, prestandastudier, sikerhetsovervakning och marknads-
kontroll. Syftet med databasen dr att 6ka 6ppenheten dverlag, bland annat genom att forbittra allminhetens och
hilso- och sjukvérdspersonals tillgdng till information, att undvika krav pd dubbelrapportering, att oka
samordningen mellan medlemsstaterna och att rationalisera och underltta informationsflodet mellan
ekonomiska aktorer, anmilda organ eller sponsorer och medlemsstaterna, liksom mellan medlemsstaterna
sinsemellan och mellan dem och kommissionen. Inom den inre marknaden kan man endast effektivt sikerstilla
detta pd unionsnivd, och kommissionen bor dirfor vidareutveckla och forvalta Europeiska databasen for
medicintekniska produkter som inrittades genom kommissionens beslut 2010/227EU ().

(42)  For att bidra till att Eudamed fungerar smidigt bor en internationellt erkind nomenklatur for medicintekniska
produkter goras tillganglig utan avgift for tillverkare och andra fysiska eller juridiska personer som enligt denna
forordning dr skyldiga att anvinda nomenklaturen. Denna nomenklatur bor vidare vara tillginglig, nir sd ar
praktiskt mojligt, utan avgift dven for andra intressenter.

(") Domav den 28 juli 2011, Orifarm och Paranova, i de férenade malen C-400/09 och C-207/10, ECLIEU:C:2011:519.

(%) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om éndring av direktiv
2001/83[EG, férordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 12232009 och upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG och
93[42/EEG (se sidan 1 i detta nummer av EUT).

(*) Kommissionens beslut 2010/227/EU av den 19 april 2010 om den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)
(EUTL 102, 23.4.2010, 5. 45).
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(52)

Eudameds elektroniska system for produkter pd marknaden, relevanta ekonomiska aktorer och intyg bor ge
allménheten tillricklig information om produkter pd unionsmarknaden. Det elektroniska systemet for
prestandastudier bor fungera som ett verktyg for samarbetet mellan medlemsstaterna och goéra det mojligt for
sponsorerna att pa frivillig vig limna in en enda ansokan for flera medlemsstater och att rapportera allvarliga
negativa héndelser, produktfel och relaterade uppdateringar. Via det elektroniska systemet for sikerhets-
dvervakning bor tillverkarna kunna rapportera allvarliga tillbud och andra hindelser som omfattas av rapporter-
ingsplikt, och det blir littare att samordna de behoriga myndigheternas utvirdering av sddana tillbud och
hindelser. Det elektroniska systemet for marknadskontroll bor anvindas for utbyte av information mellan de
behoriga myndigheterna.

Nar det giller data som har sammanstillts och behandlats genom Eudameds elektroniska system 4r Europapar-
lamentets och radets direktiv 95/46/EG () tillimpligt pd behandling av personuppgifter som utfors
i medlemsstaterna, under o6vervakning av medlemsstaternas behoriga myndigheter, sirskilt de offentliga
oberoende myndigheter som medlemsstaterna har utsett. Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 45/2001 () dr tillimplig pd behandling av personuppgifter som, under évervakning av Europeiska datatill-
synsmannen, utférs av kommissionen inom ramen for den hir férordningen. I enlighet med forordning (EG)
nr 45/2001 bor kommissionen utses till registeransvarig for Eudamed och dess elektroniska system.

I frdga om produkter i klasserna C och D bor tillverkarna gora en sammanfattning av de viktigaste sikerhets- och
prestandaaspekterna samt resultaten av prestandautvirderingen i ett dokument som bor vara allmént tillgangligt.

Det dr av storsta vikt att de anmalda organen fungerar vil for att man ska kunna sikerstilla en hog hilso- och
sakerhetsskyddsnivd och for att allminheten ska ha fortroende for systemet. Medlemsstaternas utseende och
overvakning av anmilda organ i enlighet med detaljerade och stringa kriterier bor dirfor kontrolleras pa
unionsniva.

De anmilda organens bedomning av tillverkarnas tekniska dokumentation, sirskilt dokumentationen av
prestandautvirdering, bor kritiskt utvirderas av myndigheten med ansvar fér anmalda organ. Utvirderingen bor
ingd i det riskbaserade tillvigagdngssittet avseende de anmilda organens tillsyns- och 6vervakningsverksamhet,
och bér grundas pé ett urval av den relevanta dokumentationen.

De anmilda organens stillning i forhallande till tillverkarna bor stirkas, dven i friga om deras ritt och skyldighet
att gora oanmilda revisioner pd plats och utfora fysiska tester eller laboratorietester av produkter for att
sakerstilla att tillverkarna fortsitter att uppfylla kraven efter den ursprungliga certifieringen.

For att oka oppenheten i friga om de nationella myndigheternas tillsyn av anmilda organ, bor myndigheter med
ansvar for anmilda organ offentliggéra information om nationella bestimmelser som reglerar hur anmilda organ
bedoms, utses och overvakas. I enlighet med god forvaltningspraxis bor denna information héllas aktuell av de
myndigheterna, sirskilt for att dterspegla relevanta, betydande eller visentliga dndringar i berérda forfaranden.

Den medlemsstat dir ett anmilt organ ér etablerat bor ansvara for tillimpningen av kraven i denna f6rordning
med avseende pa det anmalda organet.

Medlemsstaterna bor, sirskilt med tanke pd sitt ansvar for att organisera och tillhandahalla hilso- och sjukvard, fa
faststilla ytterligare krav pd anmilda organ som utsetts for bedomning av overensstimmelse av produkter och
som dr etablerade pd deras territorium, nir det giller frigor som inte regleras av denna forordning. Sddana
ytterligare faststillda krav bor inte paverka tillimpningen av mer specifik overgripande unionslagstiftning om
anmilda organ och likabehandling av anmilda organ.

Betriffande produkter i klass D bor de behériga myndigheterna informeras om intyg som utfirdas av anmailda
organ och fa ritt att granska de anmalda organens bedémning.

(") Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995,s. 31).

(%) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutio-
nerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sidana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
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(53) Betriffande produkter i klass D for vilka gemensamma specifikationer saknas ér det limpligt att foreskriva att,
om det dr den forsta certifieringen for den specifika typen av produkt i friga och det inte finns nigon liknande
produkt pd marknaden med samma avsedda dndamal och grundad pd liknande teknik, bor anmilda organ,
utover de laboratorietester som EU:s referenslaboratorier gor av den prestanda som tillverkaren angett och av
produktens dverensstimmelse med kraven, vara tvungna att begira att expertpaneler granskar deras bedomnings-
rapporter om prestandautvirderingen. Samrddet med expertpaneler i samband med prestandautvirderingen bor
leda till en harmoniserad utvirdering av medicintekniska hogriskprodukter for in vitro-diagnostik genom utbyte
av sakkunskap om prestandaaspekter och utarbetande av gemensamma specifikationer fér produktkategorier som
har genomgétt denna samradsprocess.

(54)  For att patientsikerheten ska forbittras och hinsyn tas till de tekniska framstegen, bor det nu gillande klassifice-
ringssystem for produkter som avses i direktiv 98/79/EG forindras i grunden i enlighet med internationell praxis,
och motsvarande forfaranden f6r bedémning av 6verensstimmelse bor anpassas i enlighet dirmed.

(55)  Det ir nodvindigt, sirskilt med tanke pd forfarandena f6r bedémning av 6verensstimmelse, att dela in produkter
i fyra riskklasser och att faststilla ett antal robusta riskbaserade klassificeringsregler, i enlighet med internationell
praxis.

(56)  Tillverkarna bor i allminhet sjilva ansvara helt for bedémningen av overensstimmelse av produkter i klass A,
eftersom dessa produkter har en 1ag riskpotential. For produkter i klasserna B, C och D bor det vara obligatoriskt
att ett anmalt organ medverkar i limplig utstrickning.

(57) Forfarandena for bedomning av overensstimmelse av produkter bor ytterligare stirkas och rationaliseras,
samtidigt som kraven pd de bedomningar som de anmilda organen ska gora bor vara tydligt angivna for att
sikerstilla likvirdiga forutsittningar.

(58) Det dr limpligt att exportintyg innehéller information som gér det majligt att anvinda Eudamed for att fa
information om produkten, sirskilt om huruvida den finns pa marknaden, har dragits tillbaka frin marknaden
eller terkallats samt om alla intyg om produktens 6verensstimmelse.

(59)  Det dr nodvindigt att klargora kraven pa kontroll av frislippande av satser i friga om de produkter som medfor
hogst risk.

(60) EU:s referenslaboratorier bor ha méjlighet att genom laboratorietester kontrollera att de produkter som medfor
hogst risk har den prestanda som tillverkaren angett och 6verensstimmer med de tillimpliga gemensamma
specifikationerna, nir sidana finns, eller med andra losningar som tillverkaren valt for att garantera en nivd
i friga om sikerhet och prestanda som ar minst likvirdig.

(61) For att sikerstilla en hog sikerhets- och prestandanivd bor det med hjilp av klinisk evidens styrkas att de
allménna krav pé sikerhet och prestanda som faststills i denna forordning dr uppfyllda. Det dr nodvindigt att
klargora kraven pé styrkande av den Kliniska evidensen, som grundar sig pd uppgifter om vetenskaplig giltighet,
och produktens analytiska respektive kliniska prestanda. For att det ska bli en strukturerad och transparent
process som leder fram till tillférlitliga och solida uppgifter, bor inhdmtandet och bedomningen av tillginglig
vetenskaplig information och uppgifter frin prestandastudier grundas pé en prestandautvirderingsplan.

(62) Som en allmin regel bor klinisk evidens komma frén prestandastudier som genomférs under ansvar av en
sponsor. Det bor vara mojligt for sdvil tillverkaren som ndgon annan fysisk eller juridisk person att vara den
sponsor som atar sig ansvaret for prestandastudien.

(63) Det idr nodvindigt att sikerstilla att den kliniska evidensen for produkter uppdateras under hela produkternas
livscykel. En sddan uppdatering innebar planerad overvakning av den vetenskapliga utvecklingen och forandringar
av medicinsk praxis fran tillverkarens sida. Relevant ny information bér leda till en omprévning av den kliniska
evidensen for produkten si att sikerheten och prestandan dirigenom sikerstills genom en kontinuerlig
prestandautvirderingsprocess.

(64) Man bor vara medveten om att begreppet klinisk nytta for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik skiljer sig
i grunden frin det som tillimpas for lakemedel eller terapeutiska medicintekniska produkter eftersom nyttan med
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bestar i att ge korrekt medicinsk information om patienter, som
i tillimpliga fall beddms mot medicinsk information som erhllits genom anvindning av andra diagnostiska
alternativ och tekniker, medan det slutliga kliniska resultatet for patienten dr avhingigt av ytterligare diagnostiska
och/eller terapeutiska alternativ som kan finnas tillgingliga.
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Om specifika produkter saknar analytisk eller klinisk prestanda eller specifika prestandakrav inte dr tillimpliga, dr
det limpligt att utelimnanden i friga om sidana krav motiveras i prestandautvirderingsplanen och relaterade
rapporter.

Reglerna for prestandastudier bor vara i linje med viletablerade internationella riktlinjer pd omrédet, t.ex. den
internationella standarden 1SO 14155:2011 om god klinisk praxis for klinisk prévning av medicintekniska
produkter for ménniskor, sd att resultaten av prestandastudier som genomfors i unionen ldttare kan godtas som
dokumentation utanfor unionen och sd att resultaten av prestandastudier som genomférs utanfor unionen
i enlighet med internationella riktlinjer littare kan godtas inom unionen. Reglerna bor ocksd vara i linje med den
senaste versionen av Virldslikarorganisationens (World Medical Association) Helsingforsdeklaration om etiska
principer for medicinsk forskning som utfors pd manniskor.

Den medlemsstat dir prestandastudien genomférs bor tilldtas att faststilla vilken myndighet som limpligen bor
delta i beddmningen av en ans6kan om att fd genomf6ra en prestandastudie samt att organisera etikkommittéers
medverkan inom de tidsfrister for tillstdndet for prestandastudien som anges i denna forordning. Dessa beslut ror
den interna organisationen inom varje enskild medlemsstat. I detta sammanhang bor medlemsstaterna sikerstalla
att lekmin, sirskilt patienter eller patientorganisationer, bereds majlighet att delta. De bor ocksd sakerstilla att
nodvindig expertis finns tillginglig.

Det bor inrittas ett elektroniskt system pd unionsnivé for att sikerstilla att alla de interventionsstudier av klinisk
prestanda och andra prestandastudier som medfor risker for forsdkspersonerna sikert registreras och rapporteras
i en allmint tillginglig databas. For att skydda ritten till skydd av personuppgifter i enlighet med artikel 8
i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (nedan kallad stadgan) bor inga personuppgifter
om de forsokspersoner som deltar i prestandastudier registreras i det elektroniska systemet. For att sakerstilla
synergieffekter med omrédet kliniska provningar av medicintekniska produkter bor det elektroniska systemet for
prestandastudier vara kompatibelt med den EU-databas som ska inrittas for kliniska provningar av
humanlikemedel.

Nir en interventionsstudie av klinisk prestanda eller en annan prestandastudie som innebér risker for
forsokspersonerna ska genomféras i mer dn en medlemsstat, bor sponsorn ha mojlighet att limna in en enda
ansokan for att minska den administrativa bordan. For att mojliggora resursdelning och sdkerstilla enhetliga
bedomningar av hilso- och sdkerhetsaspekterna av den produkt som ar féremdl for prestandastudien och av den
vetenskapliga utformningen av den prestandastudien bor forfarandet for beddmningen av en enda ansokan
samordnas mellan medlemsstaterna, under en samordnande medlemsstats ledning. Denna samordnade
bedémning bér inte omfatta bedomningar av rent nationella, lokala och etiska aspekter pd en prestandastudie,
sdsom informerat samtycke. Under en inledande period pé sju dr frin och med den dag di denna forordning
borjar tillimpas bor medlemsstaterna ha mojlighet att delta i den samordnade bedémningen pé frivillig basis.
Efter denna period bor alla medlemsstater vara skyldiga att delta i den samordnade bedémningen. Kommissionen
bor, pd grundval av erfarenheterna frin medlemsstaternas frivilliga samordning, utarbeta en rapport om
tillimpningen av de relevanta bestimmelserna angdende det samordnade bedomningsforfarandet. Om rapportens
slutsatser dr negativa bér kommissionen limna in ett forslag om att forlinga den period under vilken deltagandet
i det samordnade bedémningsforfarandet ar frivilligt.

Sponsorerna bor rapportera vissa negativa hindelser och produktfel som férekommer under interventions-
studierna av klinisk prestanda och andra prestandastudier som innebir risker for forsokspersonerna till de
medlemsstater dir studierna genomfors. Medlemsstaterna bor ha mojlighet att avsluta eller avbryta studierna eller
aterkalla tillstandet for dessa studier, om det bedéms vara nodvindigt for att sikerstilla ett hogt skydd av de
forsokspersoner som deltar i sddana studier. Sddan information bor delges 6vriga medlemsstater.

Sponsorn for en prestandautvirdering bor 6verlimna en f6r den avsedda anvindaren lattfattlig sammanfattning
av resultaten av prestandastudien tillsammans med prestandastudierapporten, i forekommande fall, inom de
tidsfrister som faststills i denna forordning. Nir det av vetenskapliga skil inte dr mojligt att Sverlimna
sammanfattningen av resultaten inom de faststillda tidsfristerna bor sponsorn motivera detta och ange nir
resultaten kommer att 6verlimnas.

Med undantag av vissa allmédnna krav bor denna forordning endast omfatta prestandastudier som ar avsedda att
samla vetenskapliga data syfte att visa produkternas 6verensstimmelse.
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Det dr nodvindigt att klargora att prestandastudier med overblivet provmaterial inte kréver tillstand. De allménna
kraven och andra ytterligare krav vad giller uppgiftsskydd och de tillimpliga kraven for forfaranden som utfors
i enlighet med nationell ritt sisom etisk granskning bor dock fortsitta att gilla for alla prestandastudier, inklusive
nir 6verblivet provmaterial anvinds.

De principer for ersittning, begrinsning och forfining pd djurforsoksomradet som faststélls i Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/63/EU (') bor iakttas. I synnerhet bor onodiga dubbleringar av tester och studier
undvikas.

Tillverkarna bor spela en aktiv roll efter utslippandet pa marknaden genom att systematiskt och aktivt samla de
erfarenheter efter utslippandet pd marknaden som gjorts vid anvindningen av deras produkter i syfte att
uppdatera sin tekniska dokumentation och samarbeta med de nationella behoriga myndigheter som ansvarar for
sakerhetsovervakning och marknadskontroll. T detta syfte bor tillverkarna inritta ett omfattande system for
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, vilket inrittas i enlighet med kvalitetsstyrningssystemet
och baserar sig pé en plan for dvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden. Relevanta uppgifter och
relevant information som samlats in genom 6vervakningen av produkter som slippts ut pd marknaden, samt
erfarenheter fran forebyggande och/eller korrigerande dtgirder som genomforts bor anvandas for uppdatering av
relevanta delar av den tekniska dokumentationen, sisom sddana som avser riskbedémning och prestandau-
tvirdering, och bor ocksd bidra till oppenhet och insyn.

For att forbittra skyddet av hilsa och sikerhet avseende produkter pd marknaden bor det elektroniska systemet
for sikerhetsovervakning av produkter effektiviseras genom att man skapar en central portal pd unionsniva for
rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgirder pd marknaden.

Medlemsstaterna bor vidta limpliga dtgirder for att 6ka medvetenheten bland hilso- och sjukvérdspersonal,
anvindare och patienter om vikten av att rapportera tillbud. Hilso- och sjukvérdspersonal, anvindare och
patienter bor ges uppmuntras och ges méjlighet att rapportera misstankta allvarliga tillbud pa nationell nivd med
anvindning av enhetliga format. De nationella behoriga myndigheterna bor informera tillverkarna om misstankta
allvarliga tillbud, och om en tillverkare bekriftar att ett sidant tillbud kan ha intriffat, bor de berorda
myndigheterna sikerstilla att lamplig uppfoljning sker i syfte att minska risken for att sddana tillbud ska intraffa
fler gdnger.

Utvirderingen av rapporterade allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsdtgirder pd marknaden bor goras pa
nationell nivd, men man bor sikerstilla att bedomningarna samordnas nér det har intraffat liknande tillbud eller
ndr korrigerande sikerhetsdtgarder pd marknaden mdste vidtas i mer 4n en medlemsstat, i syfte att dela pa
resurserna och vidta enhetliga korrigerande atgéirder.

Inom ramen for en utredning av ett tillbud bor de behoriga myndigheterna, nir sd ar limpligt, ta hansyn till
information och synpunkter fran relevanta intressenter, inbegripet patientorganisationer, organisationer for halso-
och sjukvardspersonal och sammanslutningar for tillverkare.

Rapporteringen av allvarliga negativa hindelser eller produktfel i samband med interventionsstudier av klinisk
prestanda och andra prestandastudier som innebar risker for forsokspersonerna och rapportering av allvarliga
tillbud efter det att en produkt har slippts ut pd marknaden bor vara klart dtskilda sd att man undviker
dubbelrapportering.

Det bor inforas regler for marknadskontroll i denna férordning for att stirka de nationella behoriga
myndigheternas rittigheter och skyldigheter, for att sikerstilla att deras marknadskontroll samordnas pd ett
effektivt sitt och for att klargora de tillimpliga forfarandena.

Alla statistiskt signifikanta 6kningar av antalet eller allvarlighetsgraden av tillbud som inte ar allvarliga eller av
forvantade felaktiga resultat som kan inverka visentligt pd nytta/riskanalysen och som kan leda till oacceptabla
risker bor rapporteras till de behoriga myndigheterna sd att en bedomning kan géras och limpliga tgdrder
vidtas.

En expertkommitté, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som bestdr av personer som
medlemsstaterna har utsett pd grund av deras roll och sakkunskap inom omrédet for medicintekniska produkter,

(") Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
andamdl (EUTL 276, 20.10.2010, s. 33).
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(84)

(85)

(86)

87)

88)

89)

90)

on

inbegripet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, bor inrittas i enlighet med de villkor och
bestimmelser som anges i forordning (EU) 2017/745 for att fullgora de uppgifter som anges i den hir
forordningen och i férordning (EU) 2017/745, limna rdd till kommissionen och hjilpa kommissionen och
medlemsstaterna med  att  sikerstalla att denna forordning genomfors pd ett harmoniserat = siitt.
Samordningsgruppen for medicintekniska produkter bér kunna inrdtta undergrupper for att ha tillgang till
nodvindig  djupgdende teknisk sakkunskap inom omrddet f6r medicintekniska produkter, inbegripet
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Vid inrittandet av undergrupper bor man i tillricklig
utstrickning beakta mojligheten att involvera befintliga arbetsgrupper pd unionsnivd inom omrddet for
medicintekniska produkter.

Nirmare samordning mellan de nationella behoriga myndigheterna genom informationsutbyten och samordnade
bedomningar under ledning av en samordnande myndighet dr viktig for att man ska kunna sikerstilla en
genomgdende hog hilso- och sikerhetsskyddsnivd pa den inre marknaden, sarskilt i friga om prestandastudier
och sikerhetsovervakning. Principen om samordnat utbyte och samordnad bedémning bor ocksa gilla for annan
myndighetsverksamhet som beskrivs i denna férordning, sdsom utseende av anmilda organ, och bér uppmuntras
inom omrddet marknadskontroll av produkter. Samarbete, samordning och information om verksamheten bor
ocksé leda till effektivare anvindning av resurser och sakkunskap pd nationell niva.

Kommissionen bor limna vetenskapligt, tekniskt och motsvarande logistiskt stod till de samordnande nationella
myndigheterna och sikerstilla att regelverket for produkter genomfors effektivt och enhetligt pd unionsnivd pd
grundval av tillforlitliga vetenskapliga beligg.

Unionen och, dir sd dr limpligt, medlemsstaterna bor aktivt delta i internationellt regleringssamarbete avseende
produkter for att underlitta utbyte av sikerhetsrelaterad information om produkter och for att frimja fortsatt
utveckling av internationella riktlinjer som bidrar till att det inom andra jurisdiktioner antas bestimmelser som
ger en skyddsniva for hilsa och sikerhet som ar likvirdig med den som faststills i denna forordning.

Medlemsstaterna bor vidta alla nodvindiga atgarder for att sikerstdlla att bestimmelserna i denna forordning
genomfors, bland annat genom att faststilla effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner for
asidosittande av dem.

Denna forordning bor visserligen inte inverka pd medlemsstaternas ritt att ta ut avgifter for verksamhet pa
nationell nivd, men for att sikerstilla oppenhet och insyn bér medlemsstaterna informera kommissionen och de
andra medlemsstaterna innan de beslutar om sddana avgifters struktur och storlek. For att ytterligare sikerstilla
oppenhet och insyn bér information om avgifternas struktur och storlek finnas allmint tillgéinglig p& begdran.

Denna forordning ir forenlig med de grundliggande rittigheter och principer som erkdnns sarskilt i stadgan,
i synnerhet minniskans vardighet, manniskans integritet, skydd av personuppgifter, frihet for konsten och
vetenskapen, ndringsfrihet och rdtt till egendom. Dessa rittigheter och principer bor ligga till grund for
medlemsstaternas tillimpning av denna férordning.

Befogenheten att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget bor delegeras till kommissionen
i syfte att dndra vissa icke vésentliga bestimmelser i denna forordning. Det ar sirskilt viktigt att kommissionen
genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd, och att dessa samrid
genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre
lagstiftning ('). For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhéller Europapar-
lamentet och rdet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt
tilltrade till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av denna forordning bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) nr 182/2011 ().

(') EUTL123,12.5.2016,s.1.
(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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(92)  Det rddgivande forfarandet bor tillimpas for genomforandeakter som anger formen for och presentationen av de
uppgifter som ska ingd i tillverkarens sammanfattningar av sikerhet och prestanda samt faststiller mallen for
exportintyg, eftersom dessa genomforandeakter ror forfarandefrigor och inte direkt paverkar hilsa och sikerhet
pa unionsniva.

(93) Kommissionen bor anta omedelbart tillimpliga genomfbrandeakter, om det foreligger tvingande skal till
skyndsamhet i vederbérligen motiverade fall med avseende pd utvidgning till hela unionen av ett nationellt
undantag frdn de tillimpliga forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse.

(94) I syfte att gora det mojligt for kommissionen att utse utfirdande enheter och EU:s referenslaboratorier, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter.

(95) For att ckonomiska aktorer, sirskilt smd och medelstora foretag, anmilda organ, medlemsstaterna och
kommissionen ska kunna anpassa sig till de dndringar som infors genom denna férordning och for att sikerstilla
att forordningen tillimpas korrekt, bor det faststillas en tillrdckligt ling 6vergdngsperiod for denna anpassning
och for de organisatoriska dtgirder som ska vidtas. Dock bor vissa delar av férordningen som direkt paverkar
medlemsstaterna och kommissionen borja tillimpas sd snart som méjligt. Det dr ocksd sdrskilt viktigt att
tillrdckligt ménga anmilda organ har utsetts i enlighet med de nya kraven senast den dag dd denna f6rordning
borjar tillimpas, sd att det inte uppstar brist pd produkter pd marknaden. Det dr emellertid nodvandigt att ett
eventuellt utseende av ett anmalt organ i enlighet med kraven i denna forordning fore den dag dd forordningen
borjar tillimpas inte paverkar giltigheten av utseendet av dessa anmilda organ enligt direktiv 98/79/EG och deras
mdjlighet att fortsitta utfirda giltiga intyg enligt det direktivet fram till den dag dd denna forordning borjar
tillimpas.

(96)  For att sikerstilla en smidig 6vergdng till nya regler for registrering av produkter och intyg bor skyldigheten att
limna den relevanta informationen till de elektroniska system som inrittats pd unionsniva i enlighet med denna
forordning borja gilla fullt ut forst 18 mdnader efter den dag dd denna forordning bérjar tillimpas, om
motsvarande it-system utvecklas planenligt. Under denna &vergingsperiod bor vissa bestimmelser
i direktiv 98/79[EG fortsitta att gilla. Ekonomiska aktorer och anmilda organ som registreras i de berdrda
elektroniska system som foreskrivs pd unionsnivé i enlighet med denna férordning bor dock anses uppfylla de
registreringskrav som medlemsstaterna har antagit i enlighet med de bestimmelserna, si att man undviker
dubbelregistreringar.

(97)  For att mojliggora ett smidigt inforande av UDI-systemet bor den tidpunkt dd skyldigheten att placera UDI-
bédraren pd produktens markning borjar gilla variera fran ett till fem ar efter den dag da denna f6rordning bérjar
tillimpas, beroende pé vilken klass den berérda produkten tillhér.

(98)  Direktiv 98/79/EG bor upphdvas si att det bara finns ett regelverk for utslippande pd marknaden av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt andra dirmed sammanhingande aspekter som omfattas av
denna forordning. Tillverkarnas skyldigheter att tillhandahdlla dokumentation i frdga om produkter som de sldppt
ut pd marknaden samt tillverkarnas och medlemsstaternas skyldigheter i friga om sikerhetsovervakning nér det
giller produkter som slippts ut pd marknaden i enlighet med det direktivet bor dock fortsitta att gilla. Det bor
vara upp till medlemsstaterna att besluta om hur de organiserar sikerhetsovervakningen, men det ér onskvirt for
dem att mojligheten finns att rapportera om hindelser avseende produkter som slippts ut pd marknaden
i enlighet med det direktivet, med hjilp av samma verktyg for att rapportera om produkter som slipps ut pa
marknaden i enlighet med den hir férordningen. Beslut 2010/227EU, som antogs for genomforandet av det
direktivet och ridets direktiv 90/385/EEG (') och 93/42[EEG (%), bor ocksd upphora att gilla fran och med den
dag da Eudamed fungerar fullt ut.

(99)  Kraven i denna forordning bér tillimpas pa alla produkter som slipps ut pd marknaden eller tas i bruk frn och
med den dag da denna forordning borjar tillimpas. For att sikra en smidig 6vergdng bor det dock vara mojligt,
for en begransad period efter den dagen, att produkter sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk med stod av ett
giltigt intyg som har utfirdats i enlighet med direktiv 98/79/EG.

(100) Europeiska datatillsynsmannen har avgett ett yttrande () i enlighet med artikel 28.2 i férordning (EG)
nr 45/2001.

() Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990,s.17).

(%) Radets direktiv 93/42 av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGTL 169, 12.7.1993,s. 1).

(*) EUTC 358,7.12.2013,s. 10.
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(101) Eftersom madlen for denna forordning, nimligen att sikerstilla att den inre marknaden fér medicintekniska
produkter fungerar smidigt och att sikerstilla hoga kvalitets- och sikerhetsstandarder for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik sd att en hog skyddsniva sikerstillas for patienters, anvindares och andra
personers hilsa och sikerhet, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund
av dtgirdens omfattning och verkningar, kan uppnds béttre pd unionsnivé, kan unionen vidta dtgirder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gir denna férordning inte utéver vad som dr nodvindigt for att uppnd dessa mél.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL 1

INLEDANDE BESTAMMELSER
Avsnitt 1
Tillimpningsomrdde och definitioner
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1. I denna férordning faststills bestimmelser om utslippande pd marknaden, tillhandahallande pd marknaden eller
ibruktagande av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for anvindning pd manniskor och tillbehor till sadana
produkter i unionen. Denna férordning tillimpas ocksd pa prestandastudier av sddana medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och tillbehér som utférs i unionen.

2. I denna férordning avses med produkter medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och tillbehor till
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

3. Denna forordning tillimpas inte pd foljande:

&

Artiklar for allmin anvindning i laboratorium eller artiklar som endast 4r avsedda for forskningsindamal, om inte
tillverkarens sirskilda avsikt med dessa artiklar dr att de pd grund av sina egenskaper ska anvindas for diagnostisk
undersokning in vitro.

=

Invasiva artiklar for provtagning eller artiklar som bringas i direkt kontakt med manniskokroppen med syftet att ta
ett prov.

¢) Internationellt certifierade referensmaterial.

d) Material som anvinds i program for extern kvalitetsbedomning.
4. En produkt som nir den slipps ut pd marknaden eller tas i bruk som en integrerad del innehdller en
medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 i forordning (EU) 2017745 ska regleras av den férordningen.

Kraven i den hir forordningen ska tillimpas pd den del av den medicintekniska produkten som ér en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik.

5. Denna forordning utgor sidan specifik unionslagstiftning som avses i artikel 2.3 i direktiv 2014/30/EG.

6.  Produkter som dven dr maskiner i den mening som avses i artikel 2 andra stycket a i Europaparlamentets och
rédets direktiv 2006/42[EG () ska, niir en risk enligt det direktivet foreligger, dven uppfylla de grundliggande hilso- och
sakerhetskrav som faststills i bilaga I till det direktivet, i den mén de kraven ir mer specifika 4n de allminna krav pa
sakerhet och prestanda som faststlls i kapitel I1 i bilaga I till denna forordning.

7. Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av direktiv 2013/59 /Euratom.

8. Denna forordning ska inte paverka en medlemsstats ritt att begrinsa anvindningen av en specifik produkttyp med
hinsyn till aspekter som inte omfattas av denna forordning.

(") Europaparlamentets och ridets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner (EUTL 157, 9.6.2006, s. 24).
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9.  Denna forordning ska inte paverka nationell ritt i friga om organisation, tillhandahéllande eller finansiering av
hilso- och sjukvérd, ssom kravet att vissa produkter endast fir tillhandahllas efter forskrivning, kravet att bara viss
hilso- och sjukvardspersonal eller vissa hilso- och sjukvardsinstitutioner far limna ut eller anvinda vissa produkter eller
att deras anvindning maste atfoljas av specifik yrkesmissig radgivning.

10.  Ingenting i denna forordning ska begrinsa tryckfriheten eller yttrandefriheten i medierna satillvida dessa friheter
ar garanterade i unionen och medlemsstaterna, sirskilt enligt artikel 11 i Europeiska unionens stadga om de
grundliggande rittigheterna.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning giller foljande definitioner:

1. medicinteknisk produkt: en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2.1 i férordning (EU) 2017/745.

2. medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt som dr en reagens, en reagerande artikel, en
kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning (ett kit), ett instrument, en apparat, en utrustning, en programvara
eller ett system, som anvinds separat eller i kombination, och som av tillverkaren &r avsedd att anvindas in vitro vid
undersokning av prover frin minniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad vivnad, enbart eller
huvudsakligen for att ge information om ett eller flera av féljande alternativ:

a) om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstdnd,
b) om medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsittningar,

¢) om anlag for ett medicinskt tillstind eller en sjukdom,

d) som gor det mojligt att bestimma sikerhet och kompatibilitet med majliga mottagare,
¢) som gor det mojligt att forutsiga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner,

f) som gor det mojligt att faststilla eller Gvervaka terapeutiska atgarder.

Provbehallare ska ocksé anses vara medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

w

. provbehdllare: produkt som, vare sig de ir av vakuumtyp eller inte, av tillverkaren ar sirskilt avsedda att fungera som
en skyddande behéllare for prover frin manniskokroppen infor diagnostisk undersokning in vitro.

IS

. tillbehir till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: artikel som i sig inte 4r en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik men som av tillverkaren 4r avsedd att anvindas tillsammans med en eller flera bestimda
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att specifikt mojliggora anvindningen av den eller de
medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik for dess eller deras avsedda dndamél eller for att specifikt och
direkt underldtta den medicinska funktionen hos den eller de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik
utifran deras avsedda dndamal.

W

. produkt for sjlvtestning: produkt som av tillverkaren dr avsedd att anvindas av lekmin, inbegripet produkter som
anvinds for tester som erbjuds lekmin via informationssamhillets tjanster.

=N

. produkt for patientndra testning: produkt som inte dr avsedd for sjilvtestning men for testning utanfor laborato-
riemiljo, i allménhet néra eller bredvid patienten, av hilso- och sjukvirdspersonal.

~

. produkt for behandlingsvigledande diagnostik: en produkt som &r visentlig for en siker och effektiv anvindning av ett
motsvarande likemedel i syfte att

a) fore ochleller under behandlingen identifiera vilka patienter som mest sannolikt kommer att ha nytta av det
motsvarande likemedlet, eller

b) fore ochfeller under behandlingen identifiera vilka patienter som sannolikt loper okad risk for allvarliga
biverkningar som ett resultat av behandlingen med det motsvarande likemedlet.

=

. generisk produktgrupp: en grupp produkter som har samma eller liknande avsedda dndamal eller liknande teknik som
gor det mojligt att inordna dem generiskt utan att ta hinsyn till sirskilda egenskaper.
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9. engdngsprodukt: produkt avsedd att anvindas vid en och samma procedur.

10. forfalskad produkt: produkt med oriktig beteckning i friga om identitet och/eller ursprung och/eller intyg for CE-
mirkning eller handlingar som ror forfarandena for CE-mirkning. Denna definition omfattar inte oavsiktlig
bristande dverensstimmelse och paverkar inte krinkningar av immaterialrattigheter.

11. uppsittning (kit): en grupp komponenter som har forpackats tillsammans och dr avsedda att anvindas for att utfora
en specifik diagnostisk undersokning in vitro eller en del darav.

12. avsett dndamdl: den anvindning for vilken en produkt r avsedd enligt tillverkarens uppgifter pd mirkningen,
i bruksanvisningen eller i marknadsforingsmaterial eller pstdenden i marknadsforingssyfte eller som anges av
tillverkaren i prestandautvirderingen.

13. markning: skriftlig, tryckt eller grafisk information antingen pé sjilva produkten, pd varje produkts forpackning eller
pé forpackningen till flera produkter.

14. bruksanvisning: information som tillverkaren tillhandahdller for att upplysa anvindaren om en produkts avsedda
andamal och korrekta anvindning och om eventuella forsiktighetsatgérder som ska vidtas.

15. unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapats enligt internationellt
erkinda standarder for identifiering och kodning av produkter och som méjliggor entydig identifiering av specifika
produkter pd marknaden.

16. risk: kombinationen av sannolikheten for skador och dessa skadors allvarlighetsgrad.

17. nytta/riskbestdmning: analys av samtliga nytto- och riskbedomningar som kan vara av relevans nir produkten
anvinds i enlighet med det avsedda dndamdl som angetts av tillverkaren.

18. kompatibilitet: formdgan hos en produkt, inklusive programvara, att nir den anvinds tillsammans med en eller flera
andra produkter for sitt avsedda dndamal,

a) verka utan att formdgan att prestera sdsom avsetts gdr forlorad eller dventyras, och/eller

b) integreras och/eller fungera utan att ndgon del av de kombinerade produkterna behéver dndras eller anpassas,
och/eller

) anvindas tillsammans utan konflikt/storning eller biverkningar.

19. driftskompatibilitet: formagan hos tvé eller flera produkter, inklusive programvara, frin samma eller olika tillverkare
att
a) utbyta information och anvinda information som har utbytts for ett korrekt utférande av en sirskild funktion

utan att dndra uppgifternas innehdll, och/eller
b) kommunicera med varandra, och/eller
¢) fungera tillsammans sdsom avsetts.

20. tillhandahdllande pd marknaden: tillhandahédllande av en produkt, utom produkter avsedda for prestandastudie, for
distribution, férbrukning eller anvindning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen
mot betalning eller kostnadsfritt.

21. utslippande pd marknaden: tillhandahdllande for forsta gdngen av en produkt, utom produkter avsedda for
prestandastudie, pd unionsmarknaden.

22. ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt, utom produkter avsedda for prestandastudie, tillhandahalls
slutanvandaren och ir firdig att for forsta gdngen anvindas pd unionsmarknaden for sitt avsedda dndamal.

23. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en produkt eller liter konstruera, tillverka eller
helrenovera en produkt och salufér denna produk, i eget namn eller under eget varumirke.

24. helrenovera: avser i definitionen av tillverkare att en produkt som redan har slippts ut pd marknaden eller tagits

i bruk helt byggs om, eller att en ny produkt tillverkas av begagnade produkter, s att den uppfyller kraven i denna
forordning, kombinerat med att den renoverade produkten ges en ny livslangd.
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25. auktoriserad representant: fysisk eller juridisk person som dr etablerad inom unionen och har fitt och accepterat en
skriftlig fullmakt frén tillverkaren, som ar beligen utanfor unionen, att i tillverkarens stiille utfora sirskilda uppgifter
som foljer av dennes skyldigheter enligt denna forordning.

26. importor: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och som slipper ut en produkt frdn ett
tredjeland pa unionsmarknaden.

27. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan utéver tillverkaren eller importéren, som tillhandahaller en
produkt p& marknaden, fram till ibruktagandet.

28. ekonomisk aktor: en tillverkare, en auktoriserad representant, en importor eller en distributor.

29. hdlso- och sjukvrdsinstitution: organisation vars primira syfte dr att ge vard eller behandling till patienter eller att
frimja folkhalsan.

30. anvindare: hilso- och sjukvardspersonal eller lekman som anvinder en produkt.
31. lekman: person utan formell utbildning inom relevant omrdde inom hilso- och sjukvard eller medicin.
32. bedomning av overensstimmelse: process ddr det visas om kraven i denna forordning for en produkt har uppfyllts.

33. organ for bedomning av Gverensstimmelse: organ som utfor tredjepartsbedomning av Gverensstimmelse, bla.
kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

34. anmalt organ: organ for bedomning av overensstimmelse som utsetts i enlighet med denna férordning.

35. CE-mirkning om 6verensstimmelse eller CE-mdrkning: miérkning genom vilken en tillverkare visar att en produkt
overensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning och annan tillimplig harmoniserad unionslagstiftning
som foreskriver CE-méarkning.

36. klinisk evidens: de kliniska data och resultat av prestandautvirderingar som ror en produkt och som i mingd och
kvalitet ar tillrickliga for att mojliggora en kvalificerad bedomning av huruvida produkten ér siker och uppnér den
avsedda kliniska nyttan, nir den anvinds pd det sitt som tillverkaren avsett.

37. klinisk nytta: en produkts positiva inverkan med avseende pd dess funktion, t.ex. screening, 6vervakning, diagnostik
eller underldttande av diagnostisering av patienter, eller en positiv inverkan pé patienthandlaggning eller folkhalsan.

38. vetenskaplig giltighet for en analyt: associering mellan en analyt och ett Kliniskt eller fysiologiskt tillstand.

39. produkts prestanda: en produkts formdga att uppnd det avsedda indamdlet si som tillverkaren avser. Prestandan
bestdr av den analytiska och i forekommande fall den kliniska prestanda som stoder detta avsedda dndamal.

40. analytisk prestanda: en produkts formaga att korrekt detektera eller mita en viss analyt.

41. klinisk prestanda: en produkts formédga att ge resultat som korrelerar med ett visst Kliniskt fysiologiskt eller
patologiskt tillstdnd eller en fysiologisk eller patologisk process for mélgruppen och de avsedda anvindarna.

42. prestandastudie: en studie som genomfors for att faststilla eller bekrifta en produkts analytiska eller kliniska
prestanda.

43. prestandastudieplan: ett dokument som innehller en motivering till varfor prestandastudien behover goras samt en
beskrivning av prestandastudiens mal, utformning, metod, dvervakning, statistiska 6verviganden, organisation och
genomfbrande.

44. prestandautvirdering: utvirdering och analys av data for att faststilla eller verifiera den vetenskapliga giltigheten, den
analytiska och i fsrekommande fall kliniska prestandan hos en produkt.

45. produkt avsedd for prestandastudie: produkt som av tillverkaren ér avsedd att anviindas i en prestandastudie.

En produkt som &r avsedd att anvindas for forskningsindamal, utan nigra medicinska syften, ska inte anses vara en
produkt avsedd for prestandastudie.
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46.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

interventionsstudie av klinisk prestanda: en studie av klinisk prestanda dir testresultaten kan paverka beslut om
handliggning av patienter och/eller anvindas som vigledning for behandling.

. forsoksperson: person som deltar i en prestandastudie och vars prover genomgdr undersokningar in-vitro med en
produkt avsedd for prestandastudie och/eller en produkt som anvinds for kontrollindamal.

prévare: person som ansvarar for genomfdrandet av en prestandastudie pa ett prestandastudiestille.

diagnostisk specificitet: en produkts formdga att identifiera frdnvaron av en mdlmarkér som associeras med en viss
sjukdom eller ett visst tillstdnd.

diagnostisk sensitivitet: en produkts formédga att identifiera forekomsten av en mélmarkér som associeras med en viss
sjukdom eller ett visst tillstind.

prediktivt virde: sannolikheten for att en person med ett positivt testresultat har ett visst tillstdnd som &r foremadl for
undersokning eller att en person med ett negativt testresultat inte har ett visst tillstdnd.

positivt prediktivt virde: en produkts formdga att skilja sanna positiva resultat frin falska positiva resultat for ett visst
attribut hos en viss population.

negativt prediktivt virde: en produkts formaga att skilja sanna negativa resultat frin falska negativa resultat for ett
visst attribut hos en viss population.

sannolikhetskvot: sannolikheten for att ett visst resultat pétriffas hos en individ med ett sarskilt kliniskt eller
fysiologiskt tillstind i forhdllande till sannolikheten for att samma resultat pétriffas hos en individ som inte har
samma kliniska eller fysiologiska tillstand.

kalibrator: ett mitreferensmaterial som anvinds vid kalibreringen av en produkt.

kontrollmaterial: ett dmne, ett material eller en artikel som enligt tillverkaren ska anvandas for att verifiera prestanda-
egenskaperna hos en produkt.

sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, genomféra och ordna
finansieringen av prestandastudien.

informerat samtycke: en forsokspersons fria och frivilliga uttryck for sin vilja att delta i en viss prestandastudie, efter
att ha informerats om alla aspekter av prestandastudien som ar relevanta for forsokspersonens beslut att delta eller,
om forsokspersonen dr underdrig eller inte dr beslutskompetent, tillstdnd eller samtycke frin forsokspersonens
lagligen utsedda stallforetradare om att personen fér ingd i prestandastudien.

etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat vilket inrittats i enlighet med nationell ritt i den medlemsstaten
och som har befogenhet att avge yttranden i samband med tillimpningen av denna férordning, med beaktande av
synpunkter fran lekmén, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.

negativ hindelse: ogynnsam medicinsk hiindelse, olimpligt beslut om patienthandliggning, oavsiktlig sjukdom eller
skada eller ogynnsamma Kliniska tecken, inklusive avvikande laboratorieresultat, hos forsdkspersoner, anvindare
eller andra personer, i samband med en prestandastudie, oberoende av om det finns ett samband eller inte med
produkten avsedd for prestandastudie.

allvarlig negativ handelse: negativ hindelse som ledde till ndgot av foljande:

a) Ett patienthandliggningsbeslut som leder till dodsfall eller en omedelbar livshotande situation for den testade
individen eller till att den testade individens barn avlider.

b) Dodsfall.

o) Allvarlig forsimring av hilsotillstdndet hos den testade individen eller mottagaren av testade donationer eller
material som medfort nigot av foljande:

i) Livshotande sjukdom eller skada.

ii) Bestdende skada pé struktur i kroppen eller bestdende funktionsnedsattning.
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iii) Sjukhusvard eller forlingd sjukhusvard for patienten.

iv) Medicinsk eller kirurgisk intervention for att forhindra livshotande sjukdom eller skada eller bestiende skada
pé struktur i kroppen eller bestdende funktionsnedsittning.

v) Kronisk sjukdom.
d) Allvarlig fosterpaverkan, fosterdod, medfodd fysisk eller mental funktionsnedsittning eller missbildning.

62. produktfel: brister hos en produkt avsedd for prestandastudie i friga om identitet, kvalitet, hdllbarhet, tillforlitlighet,
sikerhet eller prestanda, inklusive funktionsfel, anviindningsfel eller brister i informationen frén tillverkaren.

6

w

. Gvervakning av produkter som slappts ut pd marknaden: all verksamhet som bedrivs av tillverkare i samarbete med andra
ekonomiska aktorer for att uppritta och hélla aktuellt ett systematiskt forfarande for att proaktivt samla in och
granska erfarenheter frén produkter som de slipper ut pd marknaden, tillhandahaller pd marknaden eller tar i bruk,
i syfte att faststilla ett eventuellt behov av att omedelbart vidta nodvindiga korrigerande eller forebyggande atgirder.

64. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de dtgdrder som vidtas av myndigheterna for att kontrollera och
sikerstdlla att produkterna Gverensstimmer med de krav som faststills i relevant harmoniserad unionslagstiftning
och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av skyddet av allménintresset.

6

wn

. dterkallelse: atgdrd for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahallits slutanvindaren.
66. tillbakadragande: atgird for att forhindra att en produkt i leveranskedjan fortsatt tillhandahalls pd marknaden.

67. tillbud: funktionsfel eller forsimring av egenskaper eller prestanda hos en produkt som tillhandahallits pd
marknaden, inbegripet anvindningsfel pa grund av ergonomiska egenskaper, samt felaktighet i informationen frin
tillverkaren eller skada som en f6ljd av ett medicinskt beslut eller atgirder som vidtagits eller inte vidtagits pd
grundval av information eller resultat som produkten tillhandahallit.

68. allvarligt tillbud: tillbud som direkt eller indirekt orsakat, kunde ha orsakat eller skulle kunna orsaka
a) en patients, anvindares eller annan persons dod,
b) tillfillig eller bestdende allvarlig forsimring av en patients, anvindares eller annan persons hilsotillstind, eller
) ett allvarligt hot mot folkhélsan.

69. allvarligt hot mot folkhdlsan: en hindelse som kan leda till en omedelbar risk for dodsfall, allvarlig forsimring av en
persons hilsotillstind eller allvarlig sjukdom som kan kriva omgéende avhjilpande atgirder, och som kan orsaka
betydande sjuklighet eller dodlighet hos manniskor eller ér ovanlig eller ovintad med tanke pé plats och tidpunkt.

70. korrigerande dtgird: atgird for att eliminera orsaken till en potentiell eller faktisk avvikelse eller annan icke énskvird
situation.

71. korrigerande sakerhetsdtgird pa marknaden: korrigerande dtgird som tillverkaren vidtar av tekniska eller medicinska
skal for att forebygga eller minska risken for ett allvarligt tillbud med en produkt som tillhandahallits pd
marknaden.

72. sikerhetsmeddelande till marknaden: ett meddelande frdn en tillverkare till anvindarna eller kunderna om en
korrigerande sikerhetsatgdrd pd marknaden.

73. harmoniserad standard: europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i férordning (EU) nr 1025/2012.

74. gemensamma specifikationer: en uppsittning tekniska och/eller kliniska krav, utéver en standard, som krivs for att
fullgora de lagstadgade skyldigheter som géller for en produkt, en process eller ett system.

644



Bilaga 3

5.5.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 117/193

Avsnitt 2

Artiklars rittsliga status och rddgivning
Artikel 3
Artiklars rittsliga status

1. P4 vederborligen motiverad begiran av en medlemsstat ska kommissionen, efter att ha hort samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, inrittad genom artikel 103 i foérordning (EU) 2017/745, genom genomférandeakter
faststilla om en viss artikel, eller kategori eller grupp av artiklar omfattas av definitionen av medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik eller tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Dessa genomforandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3 i den hir férordningen.

2. Kommissionen far ocksd pd eget initiativ, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
genom genomforandeakter fatta beslut om de frigor som avses i punkt 1 i denna artikel. Dessa genomf6randeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

3. Kommissionen ska sikerstilla att medlemsstaterna utbyter sakkunskap nir det galler medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik, medicintekniska produkter, likemedel, minskliga viavnader och celler, kosmetiska produkter, biocider,
livsmedel och vid behov andra artiklar, for att faststilla limplig rittslig status for en artikel, eller kategori eller grupp av
artiklar.

4. Kommissionen ska sikerstilla en limplig nivd av samrdd med Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA),
Europeiska kemikaliemyndigheten och Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, beroende pd vad som ar
tillimpligt, ndr man overviger den eventuella rittsliga statusen som produkt for artiklar som innefattar likemedel,
minskliga vivnader och celler, biocider eller livsmedelsprodukter.

Artikel 4
Genetisk information, radgivning och informerat samtycke

1. Nir genetiska tester anvinds pa personer inom ramen for hilso- och sjukvéird enligt definitionen i artikel 3 a i
Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU (') och for de medicinska d@ndamélen diagnostik, forbittring av
behandlingar och prediktiv eller prenatal testning, ska medlemsstaterna sikerstilla att den person som testas eller,
i tillimpliga fall, hans eller hennes lagligen utsedda stillféretradare far relevant information om det genetiska testets art,
betydelse och konsekvenser, enligt vad som ar lampligt.

2. Nir det giller de skyldigheter som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna i synnerhet sikerstilla limplig tillgéng till
radgivning vid anvindning av genetiska tester som ger information om genetiska anlag for medicinska tillstand och/eller
sjukdomar som allmint anses obehandlingsbara enligt rddande vetenskap och teknik.

3. Punkt 2 giller inte i fall dir diagnosen av ett medicinskt tillstdnd och/eller en sjukdom, som det redan 4r kint att
den person som testas har, bekriftas genom ett genetiskt test eller i fall dir en produkt for behandlingsvigledande
diagnostik anvénds.

4. Ingenting i denna artikel ska hindra medlemsstaterna frdn att anta eller bibehalla dtgirder pa nationell nivd som
ger patienten ett mer omfattande skydd, dr mer specifika eller avser informerat samtycke.

KAPITEL II

TlLLHANDAH;\LLANDE. PA MARKNADEN OCH IBRUKTAGANDE AV PRODUKTER, DE EKONOMISKA
AKTORERNAS SKYLDIGHETER, CE-MARKNING OCH FRI RORLIGHET

Artikel 5
Utslippande pd marknaden och ibruktagande

1. En produkt fir endast slippas ut pd marknaden eller tas i bruk om den uppfyller kraven i denna férordning och
nidr den pd vederborligt sitt levererats och installerats, underhélls och anvinds for avsett indamal.

(") Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrittigheter vid grins6verskridande
hilso- och sjukvérd (EUT L 88, 4.4.2011, 5. 45).
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2. En produkt ska uppfylla de tillimpliga allménna krav péd sikerhet och prestanda som faststills i bilaga I, med
beaktande av det avsedda dndamalet med produkten.

3. Beligg for att produkten uppfyller de allmdnna kraven pa sikerhet och prestanda ska inbegripa en prestandau-
tvirdering i enlighet med artikel 56.

4. Produkter som tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvérdsinstitutioner, med undantag av produkter avsedda
for prestandastudier, ska anses ha tagits i bruk.

5. Med undantag av de relevanta allminna kraven pa sikerhet och prestanda i bilaga I ska kraven i denna férordning
inte tillimpas pa produkter som endast tillverkas och anvinds inom hilso- och sjukvardsinstitutioner som ir etablerade
i unionen, forutsatt att samtliga fljande villkor 4r uppfyllda:

a) Produkterna 6verfors inte till ndgon annan juridisk enhet.

b) Tillverkning och anvindning av produkterna sker inom ramen for limpliga kvalitetsledningssystem.

KeH

Halso- och sjukvardsinstitutionens laboratorium féljer standarden EN ISO 15189 eller i forekommande fall nationella
bestimmelser, diribland nationella bestimmelser om ackreditering.

d) Hilso- och sjukvérdsinstitutionen motiverar i sin dokumentation att den avsedda patientgruppens sirskilda behov
inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses pd motsvarande prestandanivd genom en likvirdig produkt som finns
pa marknaden.

o

Hilso- och sjukvardsinstitutionen informerar pd begiran sin behoriga myndighet om anvindningen av sidana
produkter och informationen ska innehélla en motivering till produkternas tillverkning, @ndring och anvindning.

f) Halso- och sjukvardsinstitutionen upprittar en forklaring, som den ska offentliggora, vilken innehéller
i) namn och adress till den tillverkande hilso- och sjukvardsinstitutionen,
i) de uppgifter som kravs for att identifiera produkterna,

iii) en forklaring om att produkterna uppfyller de allménna kraven pé sikerhet och prestanda i bilaga I till denna
forordning och i forekommande fall information om vilka krav som inte ar helt uppfyllda och en motivering till
detta.

Vad giller produkter i klass D i enlighet med reglerna i bilaga VIII utarbetar hilso- och sjukvardsinstitutionen
dokumentation som gor det mojligt att forstd tillverkningsanlaggningen, tillverkningsprocessen och produkternas
utformning och prestanda, inbegripet avsett dndamél, och som dr tillrackligt detaljerad for att gora det mojligt for
den behoriga myndigheten att faststilla om de allminna kraven pa sikerhet och prestanda i bilaga I till denna
forordning dr uppfyllda. Medlemsstaterna far tillimpa denna bestimmelse dven pd produkter i klass A, B eller C
i enlighet med reglerna i bilaga VIIL

©

h) Halso- och sjukvardsinstitutionen vidtar alla nodviandiga atgarder for att siakerstilla att alla produkter tillverkas
i enlighet med den dokumentation som avses i led g.

i) Halso- och sjukvérdsinstitutionen granskar erfarenheter av den kliniska anvindningen av produkterna och vidtar alla
nodvindiga korrigerande dtgirder.

Medlemsstaterna far kréva att dessa hilso- och sjukvardsinstitutioner lamnar over ytterligare relevant information om
sddana produkter som har tillverkats och anvints inom deras territorium till den behoriga myndigheten.
Medlemsstaterna ska behélla ratten att begrinsa tillverkning och anvindning av specifika sidana produkttyper och ska
ges tilltride for inspektion av hilso- och sjukvérdsinstitutionernas verksamhet.

Denna punkt ar inte tillimplig pa produkter som tillverkas i industriell skala.

6.  For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av bilaga I fir kommissionen anta genomférandeakter, i den mén detta ar
nodvindigt for att 16sa problemen med skilda tolkningar och praktisk tillimpning. Dessa genomf6randeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.
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Artikel 6
Distansforsiljning

1. En produkt som erbjuds via informationssamhillets tjanster enligt definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU)
2015/1535, till en fysisk eller juridisk person som ar etablerad i unionen ska uppfylla kraven i denna férordning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell ritt i friga om utévande av medicinsk yrkesverksamhet ska
kraven i denna forordning uppfyllas av sddana produkter som inte sldpps ut pd marknaden men som antingen mot
betalning eller kostnadsfritt anvinds i samband med kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller
terapeutisk tjdnst som via informationssamhillets tjanster enligt definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535
eller genom andra kommunikationsmedel direkt eller via mellanhidnder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som &r
etablerad i unionen.

3. Péd begiran av en behorig myndighet ska en fysisk eller juridisk person som erbjuder en produkt i enlighet med
punkt 1 eller som tillhandahdller en tjinst i enlighet med punkt 2 tillhandahilla en kopia av EU-férsikran om
overensstimmelse for den berorda produkten.

4. En medlemsstat fir av folkhilsoskil kriva att en tillhandahillare av informationssamhillets tjanster, enligt
definitionen i artikel 1.1 b i direktiv (EU) 2015/1535, upphor med sin verksamhet.

Artikel 7
Pistienden

Det dr forbjudet att pd mérkningen, i bruksanvisningen eller vid tillhandahallandet, ibruktagandet eller marknadsforingen
av produkter anvinda text, namn, varumirken, bilder och figurativa eller icke figurativa symboler som kan vilseleda
anvindaren eller patienten vad giller produktens avsedda dndamal, sikerhet och prestanda genom att

a) tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,
b) inge en oriktig forestillning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper som produkten inte har,

¢) underldta att informera anvindaren eller patienten om en sannolik risk i samband med anvindning av produkten
i enlighet med dess avsedda dndamal,

d) foresla andra anvindningsomrédden for produkten dn de som uppgavs som en del av det avsedda dndamadl for vilket
bedémningen av dverensstimmelse genomfordes.

Artikel 8
Anvindning av harmoniserade standarder

1. Produkter som oOverensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder, eller tillimpliga delar av dessa
standarder, till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras dverensstimma
med de krav i denna forordning som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Forsta stycket ska ocksd tillimpas pa de krav pd system eller processer som de ekonomiska aktorerna eller sponsorerna
ska uppfylla i enlighet med denna forordning, inklusive de krav som ror kvalitetsledningssystem, riskhantering, system
for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, prestandastudier, klinisk evidens eller prestandauppféljning
av produkter som sldppts ut pd marknaden.

Nar det hanvisas till harmoniserade standarder i denna férordning avses harmoniserade standarder till vilka hanvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

2. Hanvisningar till harmoniserade standarder i denna férordning ska ocksd omfatta de monografier i Europeiska
farmakopén som antagits i enlighet med konventionen om utarbetande av en europeisk farmakopé, forutsatt att
hinvisningar till dessa monografier har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Artikel 9
Gemensamma specifikationer

1. Om det inte finns nigra harmoniserade standarder eller om de tillimpliga harmoniserade standarderna ir
otillrickliga, eller om det finns ett behov av att dtgirda risker for folkhilsan, fir kommissionen efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter genom genomférandeakter anta gemensamma specifikationer
avseende de allminna kraven pé sikerhet och prestanda enligt bilaga I, den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II
och 1II, prestandautvirderingen och uppfoljningen av prestanda hos produkter som slippts ut pd marknaden enligt
bilaga XIII eller kraven for prestandastudier enligt bilaga XIII. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

2. Produkter som 6verensstimmer med de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 ska presumeras
overensstimma med de krav i denna férordning som omfattas av dessa gemensamma specifikationer eller relevanta delar
av dem.

3. Tillverkarna ska folja de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1, om de inte kan visa att de har tillimpat
l6sningar som i friga om sikerhet och prestanda dr dtminstone likvirdiga med de specifikationerna.

Artikel 10
Tillverkarnas allminna skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nir de slipper ut sina produkter pd marknaden eller tar dem i bruk, sikerstilla att produkterna
har utformats och tillverkats i enlighet med kraven i denna férordning.

2. Tillverkarna ska uppritta, dokumentera, genomféra och underhélla ett system for riskhantering i enlighet med
avsnitt 3 i bilaga L.

3. Tillverkarna ska gora en prestandautvirdering i enlighet med kraven i artikel 56 och bilaga XIII, inklusive
prestandauppfljning av produkter som slippts ut pd marknaden.

4. Tillverkarna ska utarbeta och uppdatera teknisk dokumentation fo6r dessa produkter. Den  tekniska
dokumentationen ska gora det mojligt att beddma om produkten dverensstimmer med kraven i denna férordning. Den
tekniska dokumentationen ska innehalla de uppgifter som anges i bilagorna II och IIL.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 108 for att dndra bilagorna IT och III mot
bakgrund av de tekniska framstegen.

5. Om det tillimpliga forfarandet for bedémning av 6verensstimmelse har visat att de tillimpliga kraven ar uppfyllda,
ska tillverkarna av produkter, utom i friga om produkter avsedda for prestandastudie, uppritta en EU-férsikran om
overensstimmelse i enlighet med artikel 17 och anbringa CE-mirkningen om Gverensstimmelse i enlighet med
artikel 18.

6.  Tillverkarna ska fullgora sina skyldigheter avseende UDI-systemet enligt artikel 24 samt sina registreringsskyl-
digheter enligt artiklarna 26 och 28.

7. Tillverkarna ska hailla den tekniska dokumentationen, EU-forsikran om overensstimmelse och i forekommande fall
en kopia av relevant intyg, inklusive eventuella dndringar och tilldgg, som utfirdats i enlighet med artikel 51, tillgingliga
for de behoriga myndigheterna i minst tio dr efter det att den sista produkt som omfattas av EU-férsikran om
overensstimmelse har slippts ut pd marknaden.

Pi begiran av en behorig myndighet ska tillverkaren i enlighet med begiran tillhandahdlla den tekniska
dokumentationen i sin helhet eller en sammanfattning av denna.

For att den auktoriserade representanten ska kunna fullgora de uppgifter som avses i artikel 11.3 ska en tillverkare som
har sitt site utanfér unionen se till att den auktoriserade representanten stindigt har tillgng till nodvindig
dokumentation.
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8.  Tillverkarna ska sikerstilla att det finns forfaranden for att serietillverkning sker i dverensstimmelse med kraven
i denna forordning. Det ska ocksd i god tid tas limplig hinsyn till dndringar i produktens konstruktion eller egenskaper
och dndringar i de harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som det hénvisas till vid forsikran om
overensstimmelse for en produkt. Tillverkare av produkter, utom i friga om produkter avsedda for prestandastudie, ska
uppritta, dokumentera, genomfora, underhélla, hélla uppdaterat och kontinuerligt forbittra ett kvalitetsledningssystem
som pa effektivast mojliga sitt och pé ett sitt som stdr i proportion till riskklass och produkttyp ska sikerstilla
efterlevnad av denna forordning.

Kvalitetsledningssystemet ska omfatta alla delar och enheter av en tillverkares organisation som hanterar kvaliteten hos
processer, forfaranden och produkter. Det ska styra de strukturer, skyldigheter, forfaranden, processer och lednings-
resurser som krdvs for att genomfora de principer och atgdrder som behovs for att sikerstilla efterlevnad av
bestimmelserna i denna forordning.

Kvalitetsledningssystemet ska tminstone omfatta

a) en strategi for efterlevnad av regelverket, inklusive efterlevnad av forfarandena fér beddmning av overensstimmelse
och for hantering av dndringar av de produkter som omfattas av systemet,

b) identifiering av tillimpliga allminna krav pa sikerhet och prestanda samt utforskande av alternativ fér hantering av
dessa krav,

¢) ledningens ansvar,
d) resurshantering, inklusive val och kontroll av leverantorer och underleverantérer,
¢) riskhantering enligt avsnitt 3 i bilaga I,

f) prestandautvirdering i enlighet med artikel 56 och bilaga XIII, inklusive prestandauppfoljning efter utslippande pé
marknaden,

g) produktrealisering, inklusive planering, konstruktion, utveckling, produktion och tillhandahéllande av tjanster,

h) kontroll av tilldelning av UDI som har gjorts i enlighet med artikel 24.3 till alla beroérda produkter och
sikerstdllande av enhetligheten i och giltigheten i friga om den information som tillhandahélls i enlighet med
artikel 26,

i) upprittande, genomférande och underhall av ett system for overvakning av produkter som slappts ut pd marknaden
i enlighet med artikel 78,

j)  hantering av kommunikation med behériga myndigheter, anmilda organ, andra ekonomiska aktorer, kunder och/
eller andra intressenter,

k) processer for att rapportera allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden inom ramen for
sakerhetsovervakning,

1) hantering av korrigerande och férebyggande dtgirder och kontroll av deras dndamélsenlighet,
m) processer for 6vervakning och mitning av resultat, dataanalys och produktforbittring.

9.  Tillverkare av produkter ska genomfora och uppdatera systemet for évervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden enligt artikel 78.

10.  Tillverkarna ska sakerstilla att produkten &tf6ljs av den information som anges i avsnitt 20 i bilaga I p4 ett eller
flera av unionens officiella sprak, som faststills av den medlemsstat dir produkten tillhandahélls for anvindaren eller
patienten. Uppgifterna i mirkningen ska vara outplanliga, latt lisbara och littforstaeliga for den avsedda anvindaren eller
patienten.

For produkter for sjilvtestning eller patientnira testning ska den information som limnas i enlighet med avsnitt 20
i bilaga I vara littforstaelig och tillhandahallas pd det eller de officiella unionssprdk som faststillts av den medlemsstat
dir produkten tillhandahélls for anvindaren eller patienten.

11.  Tillverkare som anser eller har skil att tro att en produkt som de har sldppt ut pa marknaden eller tillhandahallit
for ibruktagande inte overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder som kravs
for att, beroende pd vad som ir limpligt, fd produkten att 6verensstimma med kraven, dra tillbaka den eller dterkalla
den. De ska underritta den berdrda produktens distributorer och, i forekommande fall, den auktoriserade representanten
och importorerna om detta.

Om produkten utgdér en allvarlig risk, ska tillverkarna omedelbart informera de behoriga myndigheterna i de
medlemsstater ddr de har tillhandahllit produkten och i férekommande fall det anmilda organ som utfirdat ett intyg
for produkten i enlighet med artikel 51, framfér allt om den bristande 6verensstimmelsen och de korrigerande dtgérder
som vidtagits.
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12.  Tillverkarna ska ha ett system for att registrera och rapportera tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd
marknaden i enlighet med artiklarna 82 och 83.

13.  Tillverkarna ska pa begiran av en behérig myndighet, pd ett av unionens officiella sprik som faststills av den
berérda medlemsstaten, ge myndigheten all information och dokumentation som ar nodvindig for att visa produktens
overensstimmelse med kraven. Den behériga myndigheten i den medlemsstat dr tillverkaren har sitt siite fir begdra att
tillverkaren kostnadsfritt tillhandahéller provexemplar av produkten eller, om detta dr ogorligt, ger tillging till
produkten. Tillverkarna ska pd en behérig myndighets begiran samarbeta med denna om de korrigerande atgirder som
vidtagits for att undanrdja eller, om detta inte dr mojligt, minska riskerna med de produkter som de har slippt ut pd
marknaden eller tagit i bruk.

Om tillverkaren inte samarbetar eller om den information och dokumentation som limnats ar ofullstindig eller felaktig,
kan den behériga myndigheten, i syfte att sikerstdlla skydd av folkhilsan och patientsikerheten, vidta alla limpliga
atgdrder for att forbjuda eller begransa tillhandahallandet av produkten pé sin nationella marknad, dra tillbaka produkten
frén marknaden eller dterkalla den till dess att tillverkaren samarbetar eller limnar fullstindig och korrekt information.

Om en behorig myndighet anser eller har skal att tro att en produkt har orsakat skada ska den pd begdran underlatta
tillhandahéllandet av den information och dokumentation som avses i forsta stycket till den potentiellt skadade patienten
eller anvindaren och, beroende pd vad som ir tillimpligt, patientens eller anvindarens rittsinnehavare, patientens eller
anvindarens sjukforsikringsbolag eller andra tredje parter som berors av den skada som villats patienten eller
anvindaren, utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelser om dataskydd och, om det inte foreligger ett
overvigande allminintresse av att uppgifterna limnas ut, utan att det paverkar tillimpningen av skyddet av immateriella
rittigheter.

Den behoriga myndigheten behover inte uppfylla skyldigheten i tredje stycket om tillhandahdllande av den information
och den dokumentation som avses i forsta stycket normalt hanteras inom ramen for rittsliga forfaranden.

14.  Om tillverkarna liter en annan fysisk eller juridisk person konstruera eller tillverka deras produkter ska den
information som ska ldmnas i enlighet med artikel 27.1 innehalla information om denna persons identitet.

15.  Fysiska eller juridiska personer fir begira ersittning fér skador som orsakats av en defekt produkt i enlighet med
tillimplig unionsritt och nationell ritt.

Tillverkarna ska pa ett sitt som stdr i proportion till riskklass, produkttyp och foretagets storlek ha vidtagit atgarder for
att tillhandahélla tillracklig ekonomisk tickning med avseende pd deras mojliga ansvar enligt direktiv 85/374/EEG, utan
att det paverkar tillimpningen av striktare skyddsatgirder enligt nationell ritt.

Artikel 11

Den auktoriserade representanten

1.  Om tillverkaren av en produkt inte ar etablerad i en medlemsstat, fir produkten endast slippas ut pd
unionsmarknaden om tillverkaren utser en enda auktoriserad representant.

2. Utseendet ska utgora den auktoriserade representantens fullmakt, ska endast vara giltigt om den auktoriserade
representanten godkant det skriftligen och ska gilla dtminstone for alla produkter i samma generiska produktgrupp.

3. Den auktoriserade representanten ska utfora de uppgifter som anges i den fullmakt som denne och tillverkaren
enats om. Den auktoriserade representanten ska pd begdran limna en kopia av fullmakten till den behériga
myndigheten.

I fullmakten ska det anges att den auktoriserade representanten ska utféra minst foljande uppgifter med avseende pd de
produkter som fullmakten omfattar, och tillverkaren ska mojliggora detta:

a

Kontrollera att EU-férsikran om overensstimmelse och den tekniska dokumentationen har upprittats och
i forekommande fall att tillverkaren har genomfért ett lampligt forfarande for bedomning av overensstimmelse.

=

Hélla en kopia av den tekniska dokumentationen, EU-férsikran om 6verensstimmelse och i forekommande fall en
kopia av det relevanta intyget, inklusive eventuella dndringar och tilligg, som utfirdats i enlighet med artikel 51
tillgiingliga for de behoriga myndigheterna under den tid som avses i artikel 10.7.

o

Uppfylla de registreringsskyldigheter som faststills i artikel 28 samt kontrollera att tillverkaren har uppfyllt de
registreringsskyldigheter som faststills i artikel 26.
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d) P4 begiran frin en behorig myndighet och pa ett officiellt unionssprak som faststills av den berorda medlemsstaten
ge den behoriga myndigheten all information och dokumentation som behévs for att visa att produkten
overensstimmer med kraven.

<o

Till tillverkaren vidarebefordra en begdran frdn en behorig myndighet i den medlemsstat dir den auktoriserade
representanten har sitt site om prover av eller tillgang till en produkt och kontrollera att den behériga myndigheten
verkligen fir proverna eller ges tillgdng till produkten.

f) Samarbeta med de behoriga myndigheterna om de forebyggande eller korrigerande dtgirder som vidtas for att
undanrdja eller, om detta inte 4r méjligt, minska riskerna med produkterna.

Omedelbart underritta tillverkaren om klagomél och rapporter fran hilso- och sjukvérdspersonal, patienter och
anvindare om misstinkta tillbud med en produkt for vilken den auktoriserade representanten har utsetts.

«

h) Siga upp fullmakten om tillverkaren agerar i strid med sina skyldigheter enligt denna férordning.

4. Den fullmakt som avses i punkt 3 i denna artikel ska inte innebira en delegering av tillverkarens skyldigheter
enligt artikel 10.1, 10.2, 10.3, 10.4, 10.5, 10.6, 10.8, 10.9, 10.10 och 10.11.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 i denna artikel ska den auktoriserade representanten vara juridiskt
ansvarig for defekta produkter pd samma villkor som, och solidariskt med, tillverkaren, om tillverkaren inte 4r etablerad
i en medlemsstat och inte har uppfyllt skyldigheterna i artikel 10.

6.  En auktoriserad representant som siger upp sin fullmakt av de skl som avses i punkt 3 h ska omedelbart
underritta den behoriga myndigheten i den medlemsstat déir denne ar etablerad och i forekommande fall det anmilda
organ som deltog i bedomningen av overensstimmelse for produkten om att fullmakten har upphért och ange skilen
for detta.

7. Varje hinvisning i denna férordning till den behériga myndigheten i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site
ska anses vara en hinvisning till den behériga myndigheten i den medlemsstat dir den auktoriserade representanten,
som utsetts av en sddan tillverkare som avses i punkt 1, har sitt site.

Artikel 12
Byte av auktoriserad representant

Nirmare bestimmelser for byte av auktoriserad representant ska tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, den
avgdende auktoriserade representanten, nér si ir méjligt, och den tilltridande auktoriserade representanten. Avtalet ska
dtminstone omfatta foljande:

a) Det datum dd den avgdende auktoriserade representantens fullmakt upphor att gilla och det datum dd den
tilltradande auktoriserade representantens fullmakt bérjar gilla.

b) Fram till vilket datum den avgdende auktoriserade representanten fir anges i den information som tillverkaren
limnar, diribland reklammaterial.

¢) Overféring av dokument, inklusive med avseende pa konfidentialitet och dganderitt.

d) Den avgdende auktoriserade representantens skyldighet att efter fullmaktens upphérande till tillverkaren eller den
tilltradande auktoriserade representanten vidarebefordra klagomal och rapporter frin hilso- och sjukvardspersonal,
patienter eller anvindare om misstinkta tillbud med en produkt for vilken denne hade utsetts till auktoriserad
representant.

Artikel 13

Importérernas allminna skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut sidana produkter pd unionsmarknaden som uppfyller kraven i denna
forordning.

2. Importorerna ska for att fa slippa ut en produkt pd marknaden kontrollera att
a) produkten dr CE-mirkt och att EU-forsikran om overensstimmelse avseende produkten har upprittats,

b) en tillverkare har identifierats och att en auktoriserad representant har utsetts av tillverkaren i enlighet med artikel
11,

¢) produkten dr mirkt i enlighet med denna forordning och tfoljs av erforderlig bruksanvisning,

d) produkten i foreckommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren i enlighet med artikel 24.
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Om en importor anser eller har skl att tro att en produkt inte dverensstimmer med kraven i denna forordning, far
importoren inte slippa ut produkten pid marknaden forrin den 6verensstimmer med kraven och ska informera
tillverkaren och tillverkarens auktoriserade representant. Om importoren anser eller har skil att tro att produkten utgor
en allvarlig risk eller dr en forfalskad produkt, ska importéren ocksd informera den behériga myndigheten i den
medlemsstat dir importoren ar etablerad.

3. Importorerna ska pd produkten eller forpackningen eller i ett medfoljande dokument ange sitt namn, registrerat
firmanamn eller registrerat varumirke, site och adress dir de kan kontaktas, s att de kan lokaliseras fysiskt. De ska se
till att eventuell tilliggsmarkning inte skymmer information i tillverkarens méarkning.

4. Importorerna ska kontrollera att produkten registrerats i det elektroniska systemet i enlighet med artikel 26.
Importorerna ska ligga till sina uppgifter i registreringen i enlighet med artikel 28.

5. Importorerna ska, sd linge de har ansvar for en produkt, sikerstilla att lagrings- eller transportférhallandena inte
aventyrar produktens Gverensstimmelse med de allmdnna kraven pd sikerhet och prestanda i bilaga I och ska uppfylla
de villkor som tillverkaren har faststillt, om sddana foreligger.

6. Importdrerna ska fora register 6ver klagomal, produkter som inte dverensstimmer med kraven och dterkallelser
och tillbakadraganden samt forse tillverkaren, den auktoriserade representanten och distributérerna med den information
som de begir, sd att de kan granska klagomal.

7. Importorer som anser eller har skil att tro att en produkt som de har slippt ut pd marknaden inte 6verensstimmer
med denna forordning ska omedelbart informera tillverkaren och dennes auktoriserade representant. Importérerna ska
samarbeta med tillverkaren, tillverkarens auktoriserade representant och de behériga myndigheterna for att sikerstilla att
de korrigerande atgirder som krivs vidtas for att 8 produkten att dverensstimma med kraven, dra tillbaka den eller
aterkalla den. Om produkten utgér en allvarlig risk, ska de dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna
i de medlemsstater dar de har tillhandahéllit produkten och, i tillimpliga fall, det anmélda organ som utfirdat ett intyg
for produkten i frga i enlighet med artikel 51, och limna uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen
och de korrigerande atgirder som vidtagits.

8. Importdrer som har fatt klagomél eller rapporter frén hilso- och sjukvérdspersonal, patienter eller anviindare om
misstinkta tillbud med en produkt som de har slippt ut pa marknaden ska omedelbart vidarebefordra denna
information till tillverkaren och dennes auktoriserade representant.

9. Under den tid som avses i artikel 10.7 ska importorerna kunna uppvisa en kopia av EU-forsikran om
overensstimmelse och i forekommande fall en kopia av det relevanta intyg, inklusive eventuella dndringar och tilligg,
som utfirdats i enlighet med artikel 51.

10.  Importdrerna ska pd begiran av de behoriga myndigheterna samarbeta med dessa om de dtgirder som vidtas for
att undanrdja eller, om detta inte dr mojligt, minska riskerna med produkter som de slippt ut pd marknaden.
Importorerna ska, pd begiran av en behorig myndighet i den medlemsstat dir importéren har sitt site, kostnadsfritt
tillhandahélla provexemplar av produkten eller, da detta 4r ogorligt, ge tillgdng till produkten.

Artikel 14
Distributérernas allminna skyldigheter

1. Nar distributorerna tillhandahéller en produkt pd marknaden, ska de i sin verksamhet iaktta vederborlig omsorg
i forhéllande till de tillimpliga kraven.

2. Innan distributorerna tillhandahaller en produkt pa marknaden ska de kontrollera att

a) produkten dr CE-mirkt och att EU-forsikran om éverensstimmelse avseende produkten har upprittats,
b) produkten atfoljs av den information som tillverkaren ska limna i enlighet med artikel 10.10,

¢) importoren har uppfyllt kraven i artikel 13.3 i friga om importerade produkter,

d) produkten i férekommande fall har tilldelats en UDI av tillverkaren.

For att uppfylla kraven i leden a, b och d i forsta stycket fir distributoren tillimpa en urvalsmetod som ir representativ
for de produkter som distributéren tillhandahéller.
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Om en distributor anser eller har skl att tro att en produkt inte éverensstimmer med kraven i denna forordning, far
distributéren inte tillhandahalla produkten pd marknaden forrin den overensstimmer med kraven och ska informera
tillverkaren och i forekommande fall tillverkarens auktoriserade representant och importéren. Om distributoren anser
eller har skil att tro att produkten utgor en allvarlig risk eller ir en forfalskad produkt, ska distributoren ocksa informera
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir denne 4r etablerad.

3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar fér produkten, sikerstilla att lagrings- eller transportforhdllandena
uppfyller de villkor som tillverkaren har faststéllt.

4. Distributorer som anser eller har skl att tro att en produkt som de har tillhandahéllit pd marknaden inte
Gverensstimmer med denna forordning ska omedelbart informera tillverkaren och i forkommande fall tillverkarens
auktoriserade representant och importoren. Distributorerna ska samarbeta med tillverkaren och i forekommande fall
med tillverkarens auktoriserade representant och importéren samt med de behoriga myndigheterna for att sikerstilla att
de korrigerande atgdrder som kravs vidtas for att, beroende pd vad som ar limpligt, fi produkten att dverensstimma
med kraven, dra tillbaka den eller dterkalla den. Om distributéren anser eller har skl att tro att produkten utgér en
allvarlig risk, ska denne dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dar
distributéren har tillhandahéllit produkten och limna uppgifter om i synnerhet den bristande overensstimmelsen och de
korrigerande dtgirder som vidtagits.

5. Distributérer som har fatt klagomal eller rapporter frdn hilso- och sjukvardspersonal, patienter eller anvindare om
misstinkta tillbud med en produkt som de har tillhandahallit ska omedelbart vidarebefordra denna information till
tillverkaren och i forekommande fall till tillverkarens auktoriserade representant och importoren. De ska fora register
over klagomdl, produkter som inte overensstimmer med kraven och dterkallelser och tillbakadraganden samt halla
tillverkaren och i férekommande fall den auktoriserade representanten och importéren informerade om denna
overvakning och ge dem all information som de begir.

6.  Distributorerna ska pd begiran av en behorig myndighet ge myndigheten all information och dokumentation som
de har tillging till och som behdvs for att visa att produkten overensstimmer med kraven.

Distributorerna ska anses ha fullgjort den skyldighet som avses i forsta stycket nir tillverkaren eller, i fsrekommande fall,
den auktoriserade representanten for produkten i friga limnar den begirda informationen. Distributorerna ska pé
begdran av de behoriga myndigheterna samarbeta med dessa om de atgarder som vidtas for att undanréja riskerna med
produkter som de tillhandahallit pA marknaden. Distribut6rerna ska pa begdran av en behorig myndighet kostnadsfritt
tillhandahélla provexemplar av produkten eller, om detta ar ogorligt, ge tillgdng till produkten.

Artikel 15
Person med ansvar for att regelverket efterlevs

1. Tillverkarna ska i sin organisation ha tillgdng till minst en person som har erforderlig sakkunskap pa omradet for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och som ansvarar for att regelverket efterlevs. Den erforderliga
sakkunskapen ska styrkas genom ndgot av foljande:

a) Examensbevis, intyg eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning eller annan utbildning som
berérd medlemsstat bedémt som likvérdigt inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant
vetenskaplig disciplin och minst ett ars yrkeserfarenhet av regleringsfrigor eller kvalitetsledningssystem avseende
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

b) Fyra drs yrkeserfarenhet av regleringsfrdgor eller kvalitetsledningssystem avseende medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

2. Mikroféretag och smé foretag i den mening som avses i kommissionens rekommendation 2003/361/EG (') ska

inte behova ha en person med ansvar for att se till att regelverket efterlevs i sin organisation, men ska permanent och
fortlopande ha en sidan person till sitt forfogande.

3. Personen med ansvar for att regelverket efterlevs ska dtminstone ansvara for att

a) produkternas Gverensstimmelse pd limpligt sitt kontrollerats utifrdn det kvalitetsledningssystem enligt vilket
produkterna tillverkas innan en produkt slipps ut,

(") Kommissionens rekommendation av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt sma och medelstora foretag (EUT L 124,
20.5.2003,s. 36).
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b) den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om éverensstimmelse upprittas och halls aktuella,
¢) kraven pd 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden i enlighet med artikel 10.9 uppfylls,
d) de rapporteringsskyldigheter som avses i artiklarna 82-86 uppfylls,

e) i friga om produkter avsedda for prestandastudier vilka dr avsedda att anvindas i samband med interventionsstudier
av klinisk prestanda eller andra prestandastudier som medfor risker for forsokspersonerna, den forklaring som avses
i avsnitt 4.1 i bilaga XIV utfirdas.

4. Om flera personer dr gemensamt ansvariga for att regelverket efterlevs i enlighet med punkterna 1, 2 och 3 ska
deras respektive ansvarsomraden faststillas skriftligen.

5. Den person som ansvarar for att regelverket efterlevs fir inte missgynnas inom tillverkarens organisation pa grund
av att personen fullgor sina skyldigheter, oavsett om denne ér anstilld vid organisationen eller inte.

6.  De auktoriserade representanterna ska permanent och fortlopande till sitt forfogande ha minst en person med
ansvar for att se till att regelverket efterlevs som har erforderlig sakkunskap om regelverket for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik i unionen. Denna erforderliga sakkunskap ska styrkas genom ndgot av foljande:

&

Examensbevis, intyg eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning eller annan utbildning som den
berorda medlemsstaten bedomt som likvirdigt inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan
relevant vetenskaplig disciplin och minst ett drs yrkeserfarenhet av regleringsfrdgor eller kvalitetsledningssystem pé
omradet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

=

Fyra érs yrkeserfarenhet av regleringsfrdgor eller kvalitetsledningssystem pd omradet medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

Artikel 16
Fall dir tillverkarens skyldigheter ska gilla for importorer, distributérer eller andra personer

1. Distributorer, importorer eller andra fysiska eller juridiska personer ska ta pd sig tillverkarens skyldigheter, om de

tillhandahéller en produkt pd marknaden i sitt eget namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke, utom
i de fall di en distributor eller importdr ingdr ett avtal med en tillverkare och tillverkaren didrmed anges som
tillverkare pd mérkningen och ansvarar for att uppfylla de krav som stills pa tillverkare i denna forordning,

&

b) édndrar det avsedda dndamélet med en produkt som redan har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk,

dndrar en produkt som redan slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk pd ett sddant sitt att det kan paverka
overensstimmelsen med de tillimpliga kraven.

o

Forsta stycket dr inte tillimpligt pd en person som inte ir tillverkare enligt definitionen i artikel 2.23 men som for en
enskild patient monterar eller anpassar en produkt som redan finns pd marknaden utan att dndra dess avsedda dandamal.

2. Vid tillimpningen av punkt 1 ¢ ska f6ljande inte anses vara en dndring av en produkt som skulle kunna péverka
dess 6verensstimmelse med de tillimpliga kraven:

a) Tillhandahéllande, inklusive oversittning, av den information som tillverkaren limnat i enlighet med avsnitt 20
i bilaga I om en produkt som redan har slippts ut pd marknaden och av ytterligare information som behdévs for att
salufora produkten i den relevanta medlemsstaten.

=

Andringar av ytterforpackningen for en produkt som redan har slippts ut pd marknaden, inbegripet ndringar av
forpackningsstorleken, om produkten maste ompaketeras for att kunna saluforas i den relevanta medlemsstaten och
det gors pé ett sddant sitt att produktens ursprungsskick inte kan péverkas. I friga om produkter som slipps ut pd
marknaden i sterilt skick ska det presumeras att produktens ursprungsskick paverkas negativt, om den férpackning
som 4r nodvindig for att hdlla produkten steril oppnas, skadas eller pd annat sitt pdverkas negativt av
ompaketeringen.
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3. Distributorer eller importorer som vidtar sddana dtgérder som nidmns i punkt 2 a och b ska pd produkten eller, om
detta dr ogorligt, pd forpackningen eller i ett medfoljande dokument ange vad de gjort, tillsammans med sitt namn,
registrerat firmanamn eller registrerat varumdrke, sate och adress dir de kan kontaktas, sa att de kan lokaliseras fysiskt.

Distributérerna och importorerna ska sikerstilla att de har ett kvalitetsledningssystem med forfaranden som sikerstaller
att oversittningen av informationen r korrekt och uppdaterad, att de dtgarder som namns i punkt 2 a och b genomférs
pd ett sidant sitt och under sidana forhéllanden att produktens ursprungsskick bevaras och den ompaketerade
produktens férpackning inte ar bristfillig, av délig kvalitet eller smutsig. I kvalitetsledningssystemet ska det ocksd bland
annat finnas forfaranden som sikerstiller att distributoren eller importoren underrittas om korrigerande tgirder som
tillverkaren vidtar betriffande produkten i frdga for att dtgirda sikerhetsproblem eller for att den ska uppfylla kraven
i denna forordning.

4. Minst 28 dagar innan den ommirkta eller ompaketerade produkten tillhandahdlls pd marknaden ska de
distributérer eller importorer som vidtar ndgon av de tgirder som anges i punkt 2 a och b underritta tillverkaren och
den behériga myndigheten i den medlemsstat dir de tinker tillhandahélla produkten om avsikten att tillhandahalla den
ommirkta eller ompaketerade produkten och pd begiran ge tillverkaren och den behoriga myndigheten ett prov eller en
modell av den ommirkta eller ompaketerade produkten, inklusive eventuella 6versittningar av mirkningen och
bruksanvisningen. Inom samma period pd 28 dagar ska distributéren eller importéren ge den behériga myndigheten ett
intyg utfirdat av ett anmilt organ som utsetts for den produkttyp som ir foremdl for de aktiviteter som anges
i punkt 2 a och b, dir det intygas att distributérens eller importéorens kvalitetsledningssystem uppfyller kraven i punkt 3.

Artikel 17

EU-forsikran om 6verensstimmelse

1. 1 EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges att kraven i denna forordning har uppfyllts med avseende pa
den produkt som omfattas. Tillverkaren ska regelbundet uppdatera EU-forsikran om Gverensstimmelse. EU-forsikran
om Overensstimmelse ska innehalla dtminstone den information som anges i bilaga IV och ska oversittas till det eller de
officiella unionssprak som krivs av den eller de medlemsstater dér produkten tillhandahalls.

2. Om produkter omfattas av annan unionslagstiftning — i frigor som inte ticks av denna forordning — som ocksa
stiller krav pd att tillverkaren ska utfirda en EU-forsikran om overensstimmelse dir det anges att kraven i den
lagstiftningen har visats vara uppfyllda, ska en enda EU-forsikran om overensstimmelse utarbetas for alla unionsakter
som dr tillimpliga pa produkten. Forsikran ska innehdlla all information som krivs for att identifiera vilken unionslag-
stiftning som forsikran giller.

3. Genom att uppritta EU-forsikran om 6verensstimmelse tar tillverkaren pa sig ansvaret for att produkten uppfyller
kraven i denna forordning och i all annan tillimplig unionslagstiftning.

4. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 108 for att dndra de uppgifter som
EU-forsikran om 6verensstimmelse minst méste innehalla enligt bilaga IV, mot bakgrund av de tekniska framstegen.
Artikel 18
CE-mirkning om dverensstimmelse

1. Produkter, som inte 4r produkter avsedda for prestandastudier, och som anses overensstimma med kraven i denna
forordning ska vara forsedda med CE-médrkning om 6verensstimmelse enligt bilaga V.

2. CE-mirkningen ska omfattas av de allmdnna principer som faststills i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.

3. CE-mirkningen ska anbringas pd produkten eller dess sterila forpackning s& att den 4r synlig, lisbar och
outpldnlig. Om detta inte 4r mojligt eller motiverat pd grund av produktens art, ska CE-mirkningen anbringas pé
forpackningen. CE-markningen ska ocksd finnas i bruksanvisningen och pé forsaljningsforpackningen.
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4. CE-mirkningen ska anbringas innan produkten slipps ut pd marknaden. Den kan &tfoljas av ett piktogram eller
ndgon annan markning som anger en sirskild risk eller anvindning.

5. CE-mirkningen ska i forekommande fall dtfoljas av identifikationsnumret for det anmilda organ som ansvarar for
de forfaranden for bedomning av overensstimmelse som foreskrivs i artikel 48. Identifikationsnumret ska ocksd anges
i sddant reklammaterial dér det nimns att produkten uppfyller kraven fér CE-mirkning.

6.  Nir produkterna omfattas av annan unionslagstiftning som dven den innehéller krav pd CE-mirkning, ska det av
CE-mirkningen framga att produkterna ocksd uppfyller kraven i den andra lagstiftningen.
Attikel 19
Produkter for sirskilda dndamal

1. Medlemsstaterna fir inte skapa hinder for produkter som ir avsedda for prestandastudier och levereras for detta
dndamadl till laboratorier eller andra institutioner, om de berérda produkterna uppfyller villkoren i artiklarna 57-76, och
i de genomférandeakter som antagits i enlighet med artikel 77.

2. De produkter som avses i punkt 1 ska inte vara CE-mirkta, med undantag for de produkter som avses i artikel 70.

3. Medlemsstaterna far inte skapa hinder for att produkter som inte dverensstimmer med denna férordning visas vid
branschmissor, utstillningar, visningar eller liknande, under forutsittning att det pa ett synligt och tydligt sitt anges att
produkterna endast ir avsedda for presentation eller visning och inte fir tillhandahéllas forrin de uppfyller kraven
i denna forordning.

Artikel 20

Delar och komponenter

1. En fysisk eller juridisk person som pa marknaden tillhandahéller en artikel som sarskilt dr avsedd att ersitta en
identisk eller liknande integrerad del eller komponent som ingdr i en produkt och som ar defekt eller utsliten for att
uppritthdlla eller aterstilla produktens funktion utan att dess prestanda, sikerhet eller avsedda 4ndamél dndras, ska
sikerstilla att artikeln inte inverkar negativt pd produktens sikerhet och prestanda. Beligg for detta ska hallas tillgingliga
for medlemsstaternas behériga myndigheter.

2. En artikel som sirskilt dr avsedd att ersitta en del eller komponent i en produkt och som visentligt dndrar
produktens prestanda, sikerhet eller avsedda dndamal ska anses vara en produkt och ska uppfylla de krav som anges
i denna forordning.

Atikel 21

Fri rorlighet

Om inget annat foreskrivs i denna férordning, fir medlemsstaterna inte végra, forbjuda eller begrinsa tillhandahéllande
pd marknaden eller ibruktagande pa sitt territorium av produkter som uppfyller kraven i denna férordning.

KAPITEL III

PRODUKTERNAS IDENTIFIERING OCH SPARBARHET, REGISTRERING AV PRODUKTER OCH
EKONOMISKA AKTORER, SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA SAMT
EUROPEISKA DATABASEN FOR MEDICINTEKNISKA PRODUKTER

Artikel 22
Identifiering inom leveranskedjan

1.  Distributérerna och importérerna ska samarbeta med tillverkare eller auktoriserade representanter i syfte att uppnd
en limplig sparbarhetsniva for produkterna.
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2. De ekonomiska aktorerna ska for den behdriga myndigheten kunna identifiera foljande under den tidsperiod som
avses i artikel 10.7:

a) Alla eckonomiska aktorer som de direkt har levererat en produkt till.
b) Alla ekonomiska aktdrer som direkt har levererat en produkt till dem.

¢) Alla hilso- och sjukvérdsinstitutioner eller all hilso- och sjukvardspersonal som de direkt har levererat en produkt
till.

Artikel 23
Nomenklatur for medicintekniska produkter

For att frimja funktionaliteten nir det giller den europeiska databas for medicintekniska produkter (Eudamed) som avses
i artikel 33 i forordning (EU) 2017/745, ska kommissionen sikerstilla att en internationellt vedertagen nomenklatur for
medicintekniska produkter ar tillginglig kostnadsfritt for tillverkare och andra fysiska eller juridiska personer som enligt
den hir forordningen ar skyldiga att anvinda den nomenklaturen. Kommissionen ska ocksd striva efter att sikerstilla att
denna nomenklatur 4r tillginglig kostnadsfritt for andra intressenter, ddr det dr praktiskt mojligt.

Artikel 24
System for unik produktidentifiering
1. Det system for unik produktidentifiering (nedan kallat UDI-systemet) som beskrivs i del C i bilaga VI ska méjliggora

identifiering av produkter och frimja deras spirbarhet, med undantag for produkter som inte dr avsedda for
prestandastudier, och ska bestd av foljande:

a,

Skapande av en UDI som omfattar

i) en UDI-produktidentifiering (nedan kallad UDI-DI) som ir specifik for en tillverkare och en produkt och ger
atkomst till den information som anges i del B i bilaga VI,

en UDI-produktionsidentifiering (nedan kallad UDI-PI) som identifierar produktenhetens produktion och
i forekommande fall de forpackade produkter som anges i del C i bilaga VI.

A=n

Placering av UDI pé produktens markning eller pé forpackningen.

o

Lagring av UDI av de ekonomiska aktorerna, hilso- och sjukvérdsinstitutionerna och hilso- och sjukvérdspersonalen
i enlighet med de villkor som faststills i punkterna 8 och 9.

&

Upprittande av ett elektroniskt system for unik produktidentifiering (nedan kallat UDI-databas) i enlighet med artikel
28 i forordning (EU) 2017/745.

2. Kommissionen ska genom genomférandeakter utse en eller flera enheter, som ska driva ett system for tilldelning
av UDI i enlighet med denna forordning (nedan kallade utfirdande enheter). Den eller de enheterna ska uppfylla samtliga
foljande kriterier:

a

b

Enheten r en organisation som ar en juridisk person.

Enhetens system for tilldelning av UDI 4r lampligt for att identifiera en produkt under hela dess distribution och
anvindning i enlighet med kraven i denna forordning.

o

Enhetens system for tilldelning av UDI foljer relevanta internationella standarder.

&

Enheten ger alla berérda anvindare dtkomst till systemet for tilldelning av UDI i enlighet med faststdllda och tydliga
regler och villkor.

¢) Enheten dtar sig att
i) driva sitt system for tilldelning av UDI minst tio dr efter det att enheten utsdgs,
i) pd begiran ge kommissionen och medlemsstaterna tillgdng till information om sitt system for tilldelning av UDI,
iii) uppfylla kriterierna och villkoren f6r utseende.

Nir kommissionen utser utfirdande enheter ska den striva efter att sikerstilla att de UDI-birare som definieras i del C
i bilaga VI ir allmint lisbara oberoende av vilket system den utfirdande enheten anvinder, i syfte att minimera de
ekonomiska aktorernas, hilso- och sjukvardsinstitutionernas och sjukvardspersonalens ekonomiska och administrativa
bérdor.
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3. Innan tillverkarna slipper ut en produkt, med undantag av en produkt avsedd for prestandastudie, pd marknaden
ska de tilldela produkten och, i forekommande fall, alla hogre forpackningsnivder en UDI som skapats i enlighet med
reglerna for den eller de utfirdande enheterna som kommissionen utsett i enlighet med punkt 2.

Innan en produkt som inte 4r en specialanpassad produkt eller prévningsprodukt slipps ut pd marknaden ska
tillverkaren sakerstilla att den information om produkten som avses i del B i bilaga V pé korrekt sitt har limnats och
overforts till den UDI-databas som avses i artikel 25.

4. UDI-birare ska placeras pd produktens mirkning och pé alla hogre forpackningsnivaer. Hogre forpackningsnivéer
ska inte anses omfatta transportcontainrar.

5. UDI ska anvindas for rapportering om allvarliga tillbud och korrigerande sakerhetsitgirder pd marknaden
i enlighet med artikel 82.

6.  Produktens grundliggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI ska anges i EU-forsikran om overensstimmelse enligt
artikel 17.

7. Tillverkaren ska som en del av den tekniska dokumentation som avses i bilaga II hdlla en uppdaterad forteckning
over alla tilldelade UDI.

8.  De ekonomiska aktorerna ska, foretrddesvis pa elektronisk vig, lagra och forvara UDI for de produkter som de har
levererat eller som har levererats till dem, om produkterna tillhér de produkter, produktkategorier eller produktgrupper
som faststallts i enlighet med punkt 11 a.

9. Medlemsstaterna ska uppmana, och far aligga, hilso- och sjukvardsinstitutioner att foretridesvis pd elektronisk viig
lagra och tilldela UDI for de produkter som har levererats till dem.

Medlemsstaterna ska uppmana, och far aldgga, hilso- och sjukvdrdspersonal att foretradesvis pa elektronisk vig lagra
och férvara UDI for de produkter som har levererats till dem.

10.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 108 for att
a) indra forteckningen over information i del B i bilaga VI mot bakgrund av de tekniska framstegen, och

b) édndra bilaga VI mot bakgrund av den internationella utvecklingen och de tekniska framstegen inom omradet unik
produktidentifiering.

11.  Kommissionen fir genom genomférandeakter faststilla ndrmare bestimmelser och forfaranden for UDI-systemet
for att sdkerstilla att det tillimpas pa ett enhetligt sdtt i friga om foljande:

a) Faststillande av vilka produkter, produktkategorier eller produktgrupper som skyldigheten enligt punkt 8 ska
tillimpas pa.

b) Specificerande av vilka data som ska ingd i UDI-PI for specifika produkter eller produktgrupper.

De genomfbrandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses
i artikel 107.3.

12.  Nir kommissionen antar de dtgirder som avses i punkt 11 ska den ta hinsyn till samtliga nedanstdende faktorer:

a

Konfidentialitet och uppgiftsskydd enligt artiklarna 102 respektive 103.
b) Den riskbaserade metoden.

Atgérdernas kostnadseffektivitet.

o

d) Samordning mellan UDI-system som utvecklats pa internationell nivd.

KB

Behovet av att undvika duplikat inom UDI-systemet.

f) Behoven hos medlemsstaternas hilso- och sjukvdrdssystem och, om majligt, kompatibilitet med andra
medicintekniska produkters system for produktidentifiering som intressenter anvinder.

Artikel 25
UDI-databas

Kommissionen ska, efter samrdd med samordningsgruppen foér medicintekniska produkter, uppritta och forvalta en
UDI-databas i enlighet med de villkor och nirmare bestimmelser som faststills i artikel 28 i forordning (EU) 2017/745.
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Artikel 26
Registrering av produkter

1. Innan tillverkaren slipper ut en produkt pd marknaden ska tillverkaren, i enlighet med regler som den utfirdande
enhet som avses i artikel 24.2 har faststillt, tilldela produkten en grundliggande UDI-DI enligt del C i bilaga VI, och ska
lagga in den i UDI-databasen tillsammans med andra basuppgifter om produkten som avses i del B i bilaga VI.

2. Ifraga om produkter som omfattas av en bedomning av 6verensstimmelse som avses i artiklarna 48.3, 48.4, 48.7
andra stycket, 48.8 och 48.9 andra stycket ska tilldelningen av en grundliggande UDI-DI enligt punkt 1 i denna artikel
goras innan tillverkaren ansoker om dverensstimmelse hos ett anmalt organ.

I friga om produkter som avses i forsta stycket ska det anmilda organet inkludera en hinvisning till den grundliggande
UDI-DI i det intyg som utfirdats i enlighet med avsnitt 4 a i bilaga XII och i Eudamed bekrifta att den information som
avses i del A avsnitt 2.2 i bilaga VI dr korrekt. Efter utfirdande av det relevanta intyget, och innan produkten slipps ut
pd marknaden, ska tillverkaren i UDI-databasen registrera den grundliggande UDI-DI tillsammans med de andra
basuppgifterna om produkten som avses i del B i bilaga VI.

3. Innan en produkt slipps ut pd marknaden ska tillverkaren i Eudamed registrera eller, om det redan gjorts,
kontrollera den information som avses i del A avsnitt 2 i bilaga VI, med undantag av avsnitt 2.2 och dérefter hilla
denna information uppdaterad.

Artikel 27
Elektroniskt system for registrering av ekonomiska aktorer

1. Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen f6r medicintekniska produkter uppritta och forvalta ett
elektroniskt system for att skapa det Eudamed-registreringsnummer (SRN) som avses i artikel 28.2 och samla in och
behandla sidan information som ér nddvindig och proportionell for att identifiera tillverkaren och i férekommande fall
den auktoriserade representanten och importéren. Den information som de ekonomiska aktorerna ska registrera i det
elektroniska systemet anges nirmare i del A avsnitt 1 i bilaga VI.

2. Medlemsstaterna far behélla eller infora nationella bestimmelser om registrering av distributérer av produkter som
har tillhandahéllits pd deras territorium.

3. Inom tva veckor efter det att en produkt har slippts ut pd marknaden ska importorerna kontrollera att tillverkaren
eller den auktoriserade representanten har registrerat den information som avses i punkt 1 i det elektroniska systemet.

I fsrekommande fall ska importorerna informera berdrd auktoriserad representant eller tillverkare om den information
som avses i punkt 1 inte finns med eller ir felaktig. Importorerna ska ligga till sina uppgifter till den eller de relevanta
registreringarna.

Artikel 28
Registrering av tillverkare, auktoriserade representanter och importérer

1. Innan en produkt slipps ut pd marknaden ska tillverkare, auktoriserade representanter och importorer i registre-
ringssyfte fora in den information som avses i del A avsnitt 1 i bilaga VI i det elektroniska system som avses i artikel 30,
forutsatt att de inte redan har registrerat i enlighet med denna artikel. Om det enligt forfarandet for bedémning av
overensstimmelse kriavs medverkan av ett anmilt organ enligt artikel 48 ska den information som avses i del A avsnitt 1
i bilaga VI foras in i detta elektroniska system innan ansokan limnas in till det anmalda organet.

2. Efter att ha kontrollerat de uppgifter som forts in i enlighet med punkt 1, ska den behériga myndigheten fran det
elektroniska system som avses i artikel 27 erhdlla ett Eudamed-registreringsnummer (SRN) och tilldela tillverkaren, den
auktoriserade representanten eller importoren detta.

3. Tillverkaren ska anvinda detta Eudamed-registreringsnummer (SRN) nér han eller hon hos ett anmilt organ
ansoker om bedémning av 6verensstimmelse och om dtkomst till Eudamed limnas till ett anmilt organ i syfte att
fullgora tillverkarens skyldigheter enligt artikel 26.

4. Den ekonomiska aktoren ska uppdatera uppgifterna i det elektroniska system som avses i artikel 27 senast en
vecka efter en dndring i samband med den information som avses i punkt 1 i den hir artikeln.
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5. Senast ett ar efter registreringen av informationen i enlighet med punkt 1 och vartannat ar direfter ska den
ekonomiska aktoren bekrifta att uppgifterna idr korrekta. Om ingen bekriftelse har limnats inom sex médnader frin
dessa tidsfrister, fir en medlemsstat vidta limpliga korrigerande dtgirder pa sitt territorium fram till dess att den
ekonomiska aktoren fullgér den skyldigheten.

6. Utan att det paverkar den ekonomiska aktérens ansvar for uppgifterna ska den behdriga myndigheten kontrollera
de bekriftade uppgifter som avses i del A avsnitt 1 i bilaga VI.

7. De uppgifter som i enlighet med punkt 1 i denna artikel har forts in i det elektroniska system som avses
i artikel 27 ska vara tillgingliga for allmidnheten.

8. Den behoriga myndigheten fir anviinda uppgifterna for att ta ut en avgift av tillverkaren, den auktoriserade
representanten eller importoren i enlighet med artikel 104.
Artikel 29
Sammanfattning av sikerhet och prestanda

1. I friga om produkter i klasserna C och D, utom produkter avsedda for prestandastudier, ska tillverkaren géra en
sammanfattning av sikerhet och prestanda.

Sammanfattningen av sikerhet och prestanda ska vara skriven pa ett sitt som ar tydligt for den avsedda anviindaren och,
i tillimpliga fall, for patienten och goras tillganglig for allménheten via Eudamed.

Ett utkast till sammanfattningen av sikerhet och prestanda ska ingd i den dokumentation som ska limnas till det
anmilda organ som deltar i bedomningen av 6verensstimmelse enligt artikel 48 och ska valideras av detta organ. Efter
valideringen ska det anmilda organet ligga in denna sammanfattning i Eudamed. Tillverkaren ska pd markningen eller
i bruksanvisningen ange var sammanfattningen finns att tillgd.

2. Sammanfattningen av sikerhet och prestanda ska omfatta dtminstone féljande aspekter:

a

Identifiering av produkt och tillverkare, inklusive grundliggande UDI-DI och Eudamed-registreringsnummer (SRN),
om ett sddant redan har utfirdats.

=

Produktens avsedda dndamél och eventuella indikationer, kontraindikationer och malgrupp.

Ne N

En beskrivning av produkten, inklusive en hinvisning till tidigare generation(er) eller varianter, om sidana finns, och
en beskrivning av skillnaderna, samt i forekommande fall en beskrivning av tillbehor, andra produkter och andra
artiklar som ér avsedda att anvindas i kombination med produkten.

&

Hénvisning till harmoniserade standarder.

o

Sammanfattning av den prestandautvirdering som avses i bilaga XIII och relevanta uppgifter om uppféljningen efter
utsldppandet pd marknaden.

f) Den metrologiska sparbarheten for de virden som angetts.

@) Forslag till profil och utbildning for anvindare.

h

Uppgifter om eventuella kvarvarande risker och eventuella odnskade bieffekter, varningar och forsiktighetsatgarder.

3. Kommissionen fir genom genomf6randeakter faststilla vilken form de uppgifter som ska ingd i sammanfattningen
av sikerhet och prestanda ska ha och hur de ska presenteras. Dessa genomf6randeakter ska antas i enlighet med det
radgivande forfarande som avses i artikel 107.2.

Artikel 30
Europeisk databas for medicintekniska produkter
1. Kommissionen ska, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter, uppritta, underhalla och
forvalta den Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) i enlighet med de villkor och ndrmare

bestimmelser som faststills i artiklarna 33 och 34 i forordning (EU) 2017/745.

2. Foljande elektroniska system ska ingd i Eudamed:
a) Det elektroniska system for registrering av produkter som avses i artikel 26.
b) Den UDI-databas som avses i artikel 25.

) Det elektroniska system for registrering av ekonomiska aktorer som avses i artikel 27.
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d) Det elektroniska system for anmilda organ och intyg som avses i artikel 52.
¢) Det elektroniska system for prestandastudier som avses i artikel 69.

f) Det elektroniska systemet for sikerhetsévervakning och for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden
som avses i artikel 87.

@) Det elektroniska system for marknadskontroll som avses i artikel 95.

KAPITEL IV

ANMALDA ORGAN
Artikel 31
Myndigheter med ansvar fér anmilda organ

1. En medlemsstat som avser att utse ett organ for bedomning av 6verensstimmelse till anmilt organ eller har utsett
ett anmilt organ for att utfora bedomningar av Gverensstimmelse i enlighet med denna forordning ska utse en
myndighet (nedan kallad myndighet med ansvar for anmdlda organ), som kan bestd av separata ingdende enheter enligt
nationell ritt, med ansvar for att inritta och genomfora de forfaranden som krivs f6r bedomning, utseende och anmilan
av organ for bedomning av overensstimmelse och for dvervakning av anmilda organ, inklusive underleverantorer och
dotterbolag till dessa.

2. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska inrittas, organiseras och drivas pé ett sddant sitt att objektiviteten
och opartiskheten i dess verksamhet virnas och intressekonflikter med organen fér bedomning av Gverensstimmelse
undviks.

3. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska vara organiserad pd ett sidant sitt att varje beslut som ror
utseende eller anmélan fattas av annan personal 4n den som har utfrt bedomningen.

4. Myndigheten med ansvar for anmilda organ fir inte utva sidan verksamhet som utovas av anmilda organ pa
kommersiell eller konkurrensméssig grund.

5. Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska skydda konfidentiella aspekter av erhéllen information. Den ska
dock utbyta information om anmailda organ med andra medlemsstater, kommissionen och, nir si krivs, andra
tillsynsmyndigheter.

6. Myndigheten med ansvar for anmalda organ ska ha ett tillrickligt antal anstillda med limplig kompetens till
forfogande for att den ska kunna utfora sina uppgifter pé ett fullgott stt.

Om myndigheten med ansvar for anmilda organ dr en annan myndighet &n den nationella behériga myndigheten for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ska den sikerstilla att den nationella myndigheten med ansvar for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik radfragas i relevanta fragor.

7. Medlemsstaterna ska offentliggéra allmén information om sina bestimmelser som reglerar bedomning, utseende
och anmilan av organ for bedomning av overensstimmelse och for évervakning av anmélda organ samt om andringar
som har betydande inverkan pa sidana uppgifter.

8. Myndigheten med ansvar f6r anmalda organ ska delta i den inbérdes utvirdering som foreskrivs i artikel 44.

Artikel 32
Krav avseende anmilda organ

1. Anmilda organ ska fullgora de uppgifter som de har utsetts for i enlighet med denna forordning. De ska uppfylla
de organisatoriska och allminna krav och de krav pé kvalitetsledning, resurser och processer som ir nodvindiga for att
fullgora dessa uppgifter. De anmilda organen ska sirskilt uppfylla kraven i bilaga VIL

For att uppfylla de krav som avses i forsta tycket ska de anmilda organen stindigt forfoga 6ver tillricklig administrativ,
teknisk och vetenskaplig personal i enlighet med avsnitt 3.1.1 i bilaga VII samt personal med relevant klinisk expertis
i enlighet med avsnitt 3.2.4 i bilaga VII, som i den man det 4r mojligt ska vara anstilld av det anmalda organet.
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Den personal som avses i avsnitt 3.2.3 och 3.2.7 i bilaga VII ska vara anstilld av det anmilda organet och fir inte vara
externa experter eller anlitas genom underleverantérer.

2. Anmilda organ ska tillhandahilla och pd begiran ge myndigheten med ansvar for anmilda organ all relevant
dokumentation, inbegripet tillverkarens dokumentation, si att denna kan utfora sina uppgifter avseende bedémning,
utseende, anmilan, kontroll och 6vervakning och for att underlitta den bedomning som anges i detta kapitel.

3. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av de krav som anges i bilaga VII fir kommissionen, i den min detta dr
nodvindigt for att 1osa problem med skilda tolkningar och praktisk tillimpning, anta genomforandeakter. Dessa
genomfbrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

Artikel 33
Dotterbolag och underleverantorer

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter i samband med bedomning av overensstimmelse pd
underleverantorer eller anlitar ett dotterbolag for sidana uppgifter ska det kontrollera att underleverantérerna eller
dotterbolaget uppfyller de tillimpliga kraven i bilaga VII och informera myndigheten med ansvar for anmalda organ om
detta.

2. De anmilda organen ska ha fullt ansvar for de uppgifter som underleverantorerna eller dotterbolagen utfort pd
deras végnar.

3. De anmilda organen ska offentliggora en forteckning over sina dotterbolag.

4. Aktiviteter avseende bedomning av Gverensstimmelse fir liggas ut pd underleverantorer eller utforas av ett
dotterbolag endast under forutsittning att den juridiska eller fysiska person som ansokt om beddmningen om
Gverensstimmelse har informerats om detta.

5. De anmilda organen ska hélla alla relevanta dokument rérande verifiering av underleverantorens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfor i enlighet med denna forordning tillgingliga for myndigheten
med ansvar for anmilda organ.

Artikel 34
Ansokan om utseende frin organ for bedomning av overensstimmelse

1. Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska limna in en ansdkan om utseende till myndigheten med ansvar for
anmalda organ.

2. Ansokan ska ange aktiviteter avseende bedomning av 6verensstimmelse enligt definitionen i denna forordning och
de typer av produkter for vilka organet ansoker om utseende samt innehdlla dokumentation som styrker att kraven
i bilaga VII dr uppfyllda.

Nir det giller de organisatoriska och allminna krav och de krav pd kvalitetsledning som anges i avsnitten 1 och 2
i bilaga VII, far ett giltigt ackrediteringsintyg och motsvarande utvirderingsrapport utfirdad av ett nationellt ackredite-
ringsorgan i enlighet med férordning (EG) nr 765/2008 limnas in och ska beaktas under den bedémning som beskrivs
i artikel 35. Den sokande ska dock pé begiran gora all den dokumentation som avses i forsta stycket tillganglig for att
visa overensstimmelse med de kraven.

3. Det anmalda organet ska uppdatera den dokumentation som avses i punkt 2 nir relevanta dndringar sker, for att
myndigheten med ansvar for anmilda organ ska kunna overvaka och kontrollera att samtliga krav i bilaga VII
fortlopande uppfylls.

Artikel 35

Bedomning av ansokan

1. Myndigheten med ansvar fér anmilda organ ska inom 30 dagar kontrollera att den ans6kan som avses i artikel 34
ar fullstindig och begidra att sokanden tillhandahéller eventuell saknad information. Nir ansokan ér fullstindig ska den
nationella myndigheten sinda den till kommissionen.
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Myndigheten med ansvar fér anmélda organ ska i enlighet med sina egna forfaranden gd igenom ansokan och styrkande
dokumentation och utarbeta en preliminir bedomningsrapport.

2. Mpyndigheten med ansvar for anmilda organ ska overlimna den preliminira beddmningsrapporten till
kommissionen, som omedelbart ska éversinda den till samordningsgruppen fér medicintekniska produkter.

3. Senast 14 dagar efter det 6verlimnande som avses i punkt 2 i denna artikel ska kommissionen tillsammans med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter utnimna en gemensam bedomningsgrupp bestdende av tre
experter, savida inte sirskilda omstindigheter forutsitter ett annat antal experter, vilka valts frin den forteckning som
avses i artikel 36. En av experterna ska vara en foretridare for kommissionen och samordna den gemensamma
bedomningsgruppens aktiviteter. De tvd andra experterna ska komma frin en annan medlemsstat dn den dir det
ansokande organet for bedomning av 6verensstimmelse ar etablerat.

Den gemensamma bedémningsgruppen ska bestd av experter med kompetens att bedoma de aktiviteter avseende
bedémning av 6verensstimmelse och de typer av produkter som ér foremal for ansokan eller, sirskilt nir bedomnings-
forfarandet inleds i enlighet med artikel 43.3 for att sikerstilla att det sirskilda problemet kan bedomas p4 ett adekvat
Satt.

4. Senast 90 dagar efter det att den har utnimnts ska den gemensamma bedémningsgruppen gd igenom den
dokumentation som limnats i ansokan enligt artikel 34. Den gemensamma bedomningsgruppen fir ge dterkoppling till
eller begira ett fortydligande frin myndigheten med ansvar f6r anmilda organ vad giller ansokan och den planerade
bedomningen pé plats.

Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska tillsammans med den gemensamma bedémningsgruppen planera och
gora en bedomning pé plats av det ansokande organet for beddmning av 6verensstimmelse och i forekommande fall av
sadana dotterbolag eller underleverantérer inom eller utanfér unionen som ska delta i forfarandet for bedomning av
Gverensstammelse.

Bedomningen pé plats av det ansdkande organet ska ledas av myndigheten med ansvar for anmilda organ.

5. Observationer som ror bristande overensstimmelse med kraven i bilaga VII hos ett ansokande organ for
bedémning av dverensstimmelse ska tas upp under bedémningsprocessen och diskuteras mellan myndigheten med
ansvar for anmilda organ och den gemensamma bedémningsgruppen i syfte att nd konsensus och losa eventuella
meningsskiljaktigheter om hur ansokan ska bedémas.

Efter bedomningen pa plats ska myndigheten med ansvar f6r anmilda organ for det ansokande organet for bedémning
av Overensstimmelse fortecknade fall av sidan bristande 6verensstimmelse som framkom vid bedomningen och
bedomningen frin den gemensamma bedémningsgruppen.

Inom en faststalld tidsfrist ska det ansokande organet f6r bedomning av Gverensstimmelse ldmna in en korrigerande och
forebyggande handlingsplan for att dtgdrda fall av bristande 6verensstimmelse till den nationella myndigheten.

6. Den gemensamma bedomningsgruppen ska inom 30 dagar frén slutférandet av bedémningen pd plats
dokumentera eventuella kvarstdende meningsskiljaktigheter med avseende pd bedomningen och sinda dessa till
myndigheten med ansvar for anmilda organ.

7. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska efter att ha mottagit en korrigerande och forebyggande
handlingsplan frén det ansckande organet bedoma om fall av bristande oéverensstimmelse som konstaterats vid
bedémningen har dtgirdats pa limpligt sitt. I denna plan ska grundorsaken till den identifierade bristen och en tidsram
for genomférandet av dtgirderna i denna anges.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska efter att ha godtagit den korrigerande och forebyggande
handlingsplanen vidarebefordra denna och sitt yttrande om planen till den gemensamma bedémningsgruppen. Den
gemensamma beddmningsgruppen far begira ytterligare fértydliganden och dndringar frin myndigheten med ansvar for
anmilda organ.

Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska utarbeta sin slutliga beddmningsrapport, som ska omfatta
— resultatet av bedomningen,

— en bekriftelse av att de korrigerande och forebyggande dtgirderna har atgirdats pd limpligt sitt och dir sd krivts
genomforts,

— eventuella kvarstdende meningsskiljaktigheter med den gemensamma bedomningsgruppen, och i férekommande fall,

— utseendets rekommenderade omfattning.

663



Bilaga 3

L117/212 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

8. Myndigheten med ansvar for anmélda organ ska limna sin slutliga bedémningsrapport och i forekommande fall
utkastet till utseende till kommissionen, samordningsgruppen foér medicintekniska produkter och den gemensamma
bedémningsgruppen.

9. Den gemensamma bedomningsgruppen ska till kommissionen avge ett slutligt yttrande om den
bedémningsrapport som myndigheten med ansvar for anmilda organ utarbetat och, i tillimpliga fall, om utkastet till
utseende senast 21 dagar efter att ha mottagit dessa handlingar, varefter kommissionen omedelbart ska limna detta
slutliga yttrande till samordningsgruppen fér medicintekniska produkter. Inom 42 dagar efter att ha mottagit den
gemensamma beddmningsgruppens yttrande ska samordningsgruppen utfirda en rekommendation om utkastet till
utseende, vilken myndigheten med ansvar for anmalda organ ska ta vederborlig hinsyn till vid sitt beslut om utseendet
av det anmilda organet.

10.  Kommissionen kan genom genomférandeakter anta tgirder som anger nirmare bestimmelser for forfaranden
och rapporter for ansokan om utseende enligt artikel 34 och bedémningen av ansokan enligt den hir artikeln. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

Artikel 36

Utndmning av experter for gemensam bedomning av ansokningar om utseende

1. Medlemsstaterna och kommissionen ska utnimna experter med kompetens att bedéma organ for bedémning av
overensstimmelse inom omrddet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik att delta i de aktiviteter som avses
i artiklarna 35 och 44.

2. Kommissionen ska uppritta en forteckning 6ver experter som utniamnts enligt punkt 1 i denna artikel, tillsammans
med information om deras sirskilda kompetensomrdde och sakkunskap. Forteckningen ska goras tillginglig for
medlemsstaternas behdriga myndigheter via det elektroniska system som avses i artikel 52.

Artikel 37

Sprikkrav

Alla handlingar som krivs enligt artiklarna 34 och 35 ska upprittas pé ett eller flera sprak, vilka ska faststillas av
medlemsstaten i fraga.

Medlemsstaterna  ska vid tillimpningen av forsta stycket Gvervdga att for hela eller delar av den berorda
dokumentationen godkinna och anvinda ett sprak som allmént forstds inom det medicinska omradet.

Kommissionen ska tillhandahélla nodvindiga oversittningar av dokumentationen enligt artiklarna 34 och 35 eller delar
av den till ett officiellt unionssprak, sd att den latt kan forstds av den gemensamma bedomningsgrupp som utndmnts
i enlighet med artikel 35.3.

Artikel 38

Utseende- och anmilningsforfarande

1. Medlemsstaterna fir endast utse de organ for bedomning av overensstimmelse for vilka beddmningen enligt
artikel 35 har slutforts och som uppfyller kraven i bilaga VII.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen och de andra medlemsstaterna anmila vilka organ for bedomning av
overensstimmelse de har utsett, med hjilp av det elektroniska anmailningsverktyget inom den databas 6ver anmilda
organ som utvecklats och forvaltas av kommissionen (Nando).

3. Anmilan ska tydligt, och med hjilp av koder som avses i punkt 13 i denna artikel, specificera omfattningen for
utseendet, med uppgift om vilka aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse enligt definitionen i denna
forordning det giller, vilka typer av produkter som det anmilda organet dr behorigt att bedoma och, utan att det
paverkar tillimpningen av artikel 40, eventuella villkor forknippade med utseendet.
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4. Anmilan ska &tfoljas av den slutliga bedomningsrapporten frin myndigheten med ansvar for anmalda organ, den
gemensamma  bedomningsgruppens  slutliga  yttrande enligt artikel 359 och rekommendationen frin
samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Om den anmilande medlemsstaten inte foljer samordnings-
gruppens rekommendation ska detta vederbérligen motiveras.

5. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 40 ska den anmélande medlemsstaten informera kommissionen och
de andra medlemsstaterna om eventuella villkor forknippade med utseendet och tillhandahélla styrkande dokumentation
rorande arrangemangen for att se till att det anmilda organet 6vervakas regelbundet och fortstter att uppfylla kraven
i bilaga VIL

6.  En medlemsstat eller kommissionen fir inom 28 dagar frdn den anmilan som avses i punkt 2 gbra motiverade
skriftliga invindningar mot det anmalda organet eller mot den 6vervakning av det anmélda organet som myndigheten
med ansvar fér anmalda organ genomfér. Om ingen invindning gors ska kommissionen inom 42 dagar efter det att den
har mottagit anmalan enligt punkt 2 offentliggora anmélan i Nando.

7. Nir en medlemsstat eller kommissionen gor invindningar i enlighet med punkt 6, ska kommissionen ta upp
frdgan i samordningsgruppen for medicintekniska produkter inom tio dagar efter utgdngen av den tidsfrist som avses
i punkt 6. Efter samrdd med ber6rda parter ska samordningsgruppen limna sitt yttrande senast 40 dagar efter det att
frigan lades fram for gruppen. Om samordningsgruppen anser att anmilan kan godtas, ska kommissionen inom 14
dagar offentliggora anmilan i Nando.

8. Om samordningsgruppen for medicintekniska produkter efter att ha horts i enlighet med punkt 7 bekriftar en
befintlig invindning eller framfor en ny sidan, ska den anmilande medlemsstaten limna ett skriftligt svar pd
samordningsgruppens yttrande inom 40 dagar frin det att den tagit emot det. I svaret ska de invindningar som
framforts i yttrandet behandlas och skilen anges fér den anmilande medlemsstatens beslut att utse eller inte utse
organet for bedomning av 6verensstimmelse.

9. Om den anmilande medlemsstaten beslutar att faststilla sitt beslut att utse organet for bedomning av
overensstimmelse, och motiverar detta i enlighet med punkt 8, ska kommissionen inom 14 dagar efter det att den har
informerats om anmilan offentliggéra den i Nando.

10.  Nér kommissionen offentliggor anmélan i Nando, ska den ligga till informationen om anmilan av det anmilda
organet i det elektroniska system som avses i artikel 52, tillsammans med de handlingar som anges i punkt 4 i den hir
artikeln och det yttrande och svar som avses i punkterna 7 och 8 i den hiir artikeln.

11.  Utseendet ska vara giltigt frin och med dagen efter det att anmailan har offentliggjorts i Nando. I den
offentliggjorda anmélan ska omfattningen for de lagliga aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse som det
anmalda organet far utéva anges.

12.  Det berdrda organet for bedomning av overensstimmelse fir utova aktiviteter i egenskap av anmalt organ endast
efter det att utseendet har blivit giltigt i enlighet med punkt 11.

13.  Kommissionen ska senast den 26 november 2017 genom genomférandeakter uppritta en forteckning dver koder
och motsvarande produkttyper for att specificera omfattningen for de anmilda organens utseende. Dessa
genomfSrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3. Kommissionen fér efter
att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter uppdatera forteckningen, bland annat pa grundval av
information som hirrér frén den samordningsverksamhet som beskrivs i artikel 44.

Artikel 39
Identifikationsnummer och forteckning ver anmilda organ

1. Varje anmilt organ for vilket anmailan blir giltig i enlighet med artikel 38.11 ska ges ett identifikationsnummer av
kommissionen. Organet ska tilldelas ett enda identifikationsnummer 4ven om det anmils i enlighet med flera
unionsakter. Organ som anmilts i enlighet med direktiv 98/79/EG ska, om de framgangsrikt utses i enlighet med denna
forordning, behdlla det identifikationsnummer som de har tilldelats i enlighet med det direktivet.

2. Kommissionen ska i Nando ge allméinheten tillging till forteckningen 6ver de organ som anmilts i enlighet med
denna férordning, tillsammans med de identifikationsnummer som organen har tilldelats och aktiviteterna avseende
bedomning av dverensstimmelse enligt definitionen i denna férordning samt de typer av produkter som de har anmalts
for. Kommissionen ska dven gora denna forteckning tillginglig via det elektroniska system som avses i artikel 52.
Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.
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Artikel 40
Overvakning och ny bedémning av anmélda organ

1. De anmilda organen ska utan drojsmél, och senast inom 15 dagar, underritta myndigheten med ansvar for
anmilda organ om relevanta 4ndringar som kan péverka deras efterlevnad av kraven i bilaga VII eller deras forméga att
bedriva de aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse som ror de produkter for vilka de har utsetts.

2. Myndigheter med ansvar for anmilda organ ska 6vervaka de anmilda organ som ar etablerade pa dess territorium
och deras dotterbolag och underleverantorer for att sikerstilla att de hela tiden uppfyller kraven och fullgér sina
skyldigheter enligt denna férordning. De anmilda organen ska pd begiran av sin myndighet med ansvar for anmilda
organ tillhandahélla all den relevanta information och dokumentation som krivs for att myndigheten, kommissionen
och andra medlemsstater ska kunna kontrollera att denna forordning efterlevs.

3. Om kommissionen eller myndigheten i en medlemsstat limnar in en forfrigan till ett anmilt organ etablerat pd en
annan medlemsstats territorium rorande en bedomning av Gverensstimmelse som det anmalda organet har gjort, ska
den o6verlimna en kopia av forfrigan till myndigheten med ansvar fér anmilda organ i denna andra medlemsstat. Det
berérda anmilda organet ska utan drojsmal och senast inom 15 dagar svara pa en sidan forfrdgan. Myndigheten med
ansvar for anmilda organ i den medlemsstat ddr organet ir etablerat ska sikerstilla att forfragningar fran myndigheter
i andra medlemsstater eller frin kommissionen behandlas av det anmélda organet, utom om det finns legitima skil att
inte gora det, varvid drendet far hinskjutas till samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

4. Minst en ging om dret ska myndigheterna med ansvar for anmilda organ gora en fornyad bedomning av om de
anmalda organ som dr etablerade pd deras respektive territorium och i forekommande fall dotterbolagen och underleve-
rantorerna under dessa organs ansvar fortfarande uppfyller kraven och fullgér sina skyldigheter enligt bilaga VII. Denna
granskning ska innefatta en revision pa plats av varje anmilt organ och vid behov av dess dotterbolag och underleve-
rantorer.

Myndigheten med ansvar fér anmalda organ ska genomféra sin overvakning och bedomning i enlighet med en érlig
bedomningsplan for att sikerstdlla att den pé ett effektivt sitt kan overvaka att det anmilda organet fortsitter att
uppfylla kraven i denna forordning. Denna plan ska innehélla en motiverad tidsplan for hur ofta det anmilda organet
och, sirskilt, anknutna dotterbolag och underleverantorer ska bedomas. Myndigheten ska limna in sin drliga plan for
overvakning och bedomning for varje anmilt organ for vilket den har ansvar till samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och kommissionen.

5. Den 6vervakning av anmilda organ som utférs av myndigheten med ansvar fér anmilda organ ska omfatta
observerad revision av anmilda organs personal, inbegripet vid behov dotterbolagens och underleverantorernas personal,
da den personalen utfor bedomning av kvalitetsledningssystem vid en tillverkares anliggning.

6.  Vid den 6vervakning av anmilda organ som goérs av myndigheten med ansvar for anmélda organ ska uppgifter
som hirror frin marknadskontroll, sikerhetsovervakning samt 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden
beaktas till viigledning for verksamheten.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska sorja for en systematisk uppfoljning av klagomdl och annan
information, dven fran andra medlemsstater, som kan tyda p4 att ett anmalt organ inte fullgor sina skyldigheter eller att
det avviker frén sedvanlig praxis eller bésta praxis.

7. Myndigheten med ansvar for anmilda organ far, utover regelbunden overvakning eller bedomningar pa plats,
utféra bedomningar med kort varsel, oanmalda bedomningar eller bedémningar av en sirskild anledning, om det ar
nodvindigt for att hantera ett sérskilt problem eller for att kontrollera om kraven uppfylls.

8. Myndigheten med ansvar fér anmilda organ ska granska de anmilda organens bedomningar av tillverkares
tekniska dokumentation, sarskilt dokumentationen om prestandautvirderingar i enlighet med den nidrmare
beskrivningen i artikel 41.

9. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska dokumentera och registrera alla uppgifter rorande bristande
overensstimmelse frdn det anmilda organets sida med kraven i bilaga VII och overvaka att korrigerande och
forebyggande atgarder genomfors i tid.
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10.  Tre ar efter att ett anmalt organ har anmilts och dterigen vart fjirde ar direfter ska en fullstindig ny bedomning
for att faststilla om det anmalda organet fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII goras av myndigheten med ansvar for
anmilda organ och av en gemensam bedémningsgrupp som utnimnts med avseende pa forfarandet i artiklarna 34
och 35.

11.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 108 for att dndra punkt 10 i denna
artikel i syfte att dndra den frekvensen med vilken en fullstindig ny bedomning som avses i den punkten ska utforas.

12.  Medlemsstaterna ska minst en ging om dret limna en rapport till kommissionen och samordningsgruppen for
medicintekniska produkter om sin 6vervakning och bedémning pd plats av anmilda organ och i férekommande fall
dotterbolag och underleverantorer. Rapporten ska innehélla nirmare uppgifter om resultatet av denna verksamhet,
inbegripet verksamhet i enlighet med punkt 7, och ska behandlas konfidentiellt av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och kommissionen, men ska innehélla en sammanfattning som ska géras allmént tillginglig.

Sammanfattningen av rapporten ska liggas in i det elektroniska system som avses i artikel 52.

Artikel 41

Granskning av de anmilda organens bedomning av teknisk dokumentation och dokumentation om
prestandautvirdering

1. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska som en del av sin fortlspande 6vervakning av anmélda organ
granska ett lampligt antal av de anmilda organens bedémningar av tillverkares tekniska dokumentation, sirskilt
dokumentation om prestandautvirderingar for att kontrollera de slutsatser som det anmalda organet har dragit utifrdn
den information som tillverkaren har lagt fram. De granskningar som utfors av myndigheten med ansvar for anmilda
organ ska goras bade externt och pa plats.

2. Det urval som ska granskas i enlighet med punkt 1 ska vara planerat och representativt for de typer av produkter,
och riskerna forknippade med dessa, som det anmilda organet utfirdar intyg for, i synnerhet hogriskprodukter, samt
vara vederborligen motiverat och dokumenterat i en urvalsplan, som myndigheten med ansvar for anmilda organ ska
tillhandahélla pa begiran av samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

3. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska granska om det anmilda organets bedémning har genomforts
korrekt och ska kontrollera de forfaranden som anviints, tillhérande dokumentation och det anmilda organets slutsatser.
Sadana kontroller ska inbegripa tillverkarens tekniska dokumentation och dokumentation om prestandautvirderingar pa
vilka det anmilda organet har grundat sin bedomning. Sidan granskning ska genomféras med anvindning av
gemensamma specifikationer.

4. Granskningarna ska dven ingd i den nya bedomningen av anmilda organ i enlighet med artikel 40.10 och den
gemensamma bedémning som avses i artikel 43.3. Granskningarna ska utféras med anviindning av lamplig sakkunskap.

5. Pd grundval av rapporter om dessa granskningar och bedémningar frin myndigheten med ansvar for anmilda
organ eller de gemensamma bedémningsgrupperna samt resultaten av den marknadskontroll, sikerhetsovervakning och
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden som beskrivs i kapitel VII, av den kontinuerliga dvervakningen
av tekniska framsteg eller av identifieringen av farhdgor och nya problem i friga om produkters sikerhet och prestanda,
fir samordningsgruppen for medicintekniska produkter rekommendera att det urval som gors enligt denna artikel, ska
omfatta en storre eller mindre andel av den tekniska dokumentationen och prestandautvirderingsdokumentationen som
beddms av ett anmilt organ.

6. Kommissionen fir genom genomfbrandeakter faststilla ndrmare bestimmelser for, tillhérande dokument samt
samordningen av den granskning av bedémningar av teknisk dokumentation och dokumentation om prestandau-
tvirdering som avses i denna artikel. Dessa genomf6randeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 107.3.
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Artikel 42
Andringar betriffande utseende och anmilan

1. Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla
relevanta dndringar betriffande utseendet av ett anmalt organ.

De forfaranden som beskrivs i artiklarna 35 och 38 ska tillimpas pa utvidgningar av utseendets omfattning.

I friga om andra dndringar 4n en utvidgning av utseendets omfattning ska de forfaranden som faststills i foljande
punkter tillimpas.

2. Kommissionen ska omedelbart offentliggéra den 4ndrade anmilan i Nando. Kommissionen ska omedelbart
registrera information om dndringar av det anmailda organets utseende i det elektroniska system som avses i artikel 52.

3. Om ett anmilt organ beslutar att upphora med sin verksamhet avseende bedomning av 6verensstimmelse, ska det
sd snart som mojligt och, om upphérandet dr planerat, ett ar innan det upphdr med verksamheten underritta
myndigheten med ansvar for anmilda organ och de berérda tillverkarna om detta. Intygen far forbli giltiga under en
tillfillig period av nio manader efter det att det anmilda organets verksamhet upphort pd villkor att ett annat anmalt
organ skriftligen har bekriftat att det kommer att ta ansvar for de produkter som omfattas av intygen. Det nya anmilda
organet ska utfora en fullstindig bedomning av de produkter det galler fore utgingen av denna period, innan de utfirdar
nya intyg for dessa produkter. Om det anmilda organet har upphért med sin verksamhet ska myndigheten med ansvar
for anmilda organ aterkalla utseendet.

4. Om myndigheten med ansvar for anmilda organ har konstaterat att ett anmilt organ inte lingre uppfyller kraven
i bilaga VII, att det underldter att fullgéra sina skyldigheter eller att det inte har genomfort de nodviandiga korrigeringsat-
girderna, ska myndigheten, beroende pa hur allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna ér,
tillfalligt aterkalla utseendet, begrinsa det eller helt eller delvis aterkalla det slutgiltigt. En tillfillig dterkallelse far inte vara
langre 4n ett ar och kan forldngas en gdng med lika léng tid.

Myndigheten med ansvar for anmilda organ ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna
om tillféllig 4terkallelse, begransningar eller slutgiltig dterkallelse av ett utseende.

5. Om utseendet av ett anmdlt organ har aterkallats tillfalligt eller begrinsats, eller helt eller delvis aterkallats
slutgiltigt, ska det anmalda organet underritta de berorda tillverkarna senast inom tio dagar.

6. 1 hindelse av begrinsningar eller tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av ett utseende ska medlemsstaten med ansvar
for anmilda organ vidta limpliga atgdrder for att sikerstilla att det berérda anmilda organets dokumentation behélls
och gora den tillginglig f6r myndigheterna i andra medlemsstater med ansvar for anmalda organ och myndigheter med
ansvar fér marknadskontroll pa deras begiran.

7. I hindelse av begrinsningar eller tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av ett utseende ska myndigheten med ansvar
for anmilda organ

a) bedoma péaverkan pd de intyg som det anmilda organet utfirdat,

b) overlimna en rapport om sina iakttagelser till kommissionen och de andra medlemsstaterna inom tre ménader efter
att ha anmalt dndringarna av utseendet,

o) for att sikerstilla att en produkt pd marknaden ir siker, aligga det anmilda organet att, inom en rimlig tid som
myndigheten faststaller, tillfilligt eller slutgiltigt dra tillbaka intyg som utfirdats pa felaktiga grunder,

&

i det elektroniska system som avses i artikel 52 fora in information om intyg som den har krivt ska dras tillfalligt
eller slutgiltigt,

¢) via det elektroniska system som avses i artikel 52 underritta den behoriga myndigheten fér medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site om vilka intyg den har krivt ska dras
tillbaka tillfalligt eller slutgiltigt. Denna behoriga myndighet ska vidta limpliga dtgdrder, om sd dr nodvindigt for att
undvika en potentiell hilso- eller sikerhetsrisk for patienter, anvindare eller andra personer.
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8. Med undantag for intyg som utfirdats pd felaktiga grunder, och om ett utseende har aterkallats tillfilligt eller
begrinsats, ska intygen alltjimt vara giltiga i foljande fall:

a) Om myndigheten med ansvar fér anmilda organ inom en mdnad fran och med den tillfilliga aterkallelsen eller
begrinsningarna har bekriftat att det inte finns ndgot sikerhetsproblem avseende de intyg som berdrs av den
tillfilliga aterkallelsen eller begrinsningarna, och myndigheten med ansvar fér anmilda organ har angett en tidsfrist
och atgirder som forvintas leda till att den tillfdlliga dterkallelsen eller begrinsningarna havs.

b) Myndigheten med ansvar fér anmalda organ har bekriftat att inga intyg av betydelse for den tillflliga aterkallelsen
ska utfirdas, dndras eller utfirdas pd nytt under den tid som den tillfalliga aterkallelsen eller begransningarna géller
och anger huruvida det anmalda organet har kapacitet att fortsitta att Gvervaka och ansvara for de befintliga intyg
som utfirdats for den period som den tillfilliga terkallelsen eller begrinsningarna giller. Om myndigheten med
ansvar for anmilda organ faststiller att det anmilda organet inte har kapacitet att uppritthélla befintliga intyg som
utfirdats ska tillverkaren, senast tre méanader efter den tillfilliga terkallelsen eller begransningarna, tillhandahilla den
behoriga myndigheten f6r medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den medlemsstat dir tillverkaren av den
produkt som intyget giller har sitt siite en skriftlig bekraftelse att ett annat kvalificerat anmilt organ tillfalligt tar pd
sig det anmilda organets uppgifter att dvervaka och fortsitta att ansvara for intygen under den tid som den tillfilliga
aterkallelsen eller begransningarna giller.

9. Med undantag for intyg som utfirdats pa felaktiga grunder och fall dir ett utseende har aterkallats ska intygen
fortsdtta att vara giltiga i nio manader under foljande omstindigheter:

a) Om den behoriga myndigheten for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den medlemsstat dar
tillverkaren av den produkt som intyget giller har sitt site har bekriftat att det inte finns nigot sikerhetsproblem
med de berérda produkterna.

b) Ett annat anmilt organ har bekriftat skriftligen att det omedelbart kommer att ansvara for dessa produkter och att
det kommer att ha slutfort en bedomning av dem inom tolv ménader efter det att utseendet har terkallats slutgiltigt.

Under de omstindigheter som avses i forsta stycket far den nationella behoriga myndigheten for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik i den medlemsstat dir tillverkaren av den produkt som intyget giller har sitt site
forlinga intygens provisoriska giltighet med ytterligare perioder av tre manader i taget, dock lingst i tolv manader
sammanlagt.

Myndigheten eller det anmélda organ som tagit pé sig de uppgifter som skulle utforas av det anmilda organ som berérs
av dndringen av utseendet ska omedelbart informera kommissionen, medlemsstaterna och de andra anmélda organen
om andringen av dessa uppgifter.

Artikel 43

Ifrigasittande av de anmilda organens kompetens

1. Kommissionen ska tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter undersoka alla fall dir
den gjorts uppmirksam pa att det foreligger tvivel om att ett anmilt organ eller ett eller flera av dess dotterbolag eller
underleverantdrer alltjimt uppfyller kraven i bilaga VII eller fullgor sina skyldigheter. Den ska se till att den relevanta
myndigheten med ansvar for anmilda organ underrittas och ges tillfille att undersoka dessa problem.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om utseendet av det berorda
anmilda organet.

3. Kommissionen fir tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter i tillimpliga fall inleda ett
bedomningsforfarande enligt artikel 35.3 och 35.5 nir det finns rimliga tvivel om huruvida ett anmilt organ eller ett
anmilt organs dotterbolag eller underleverantér fortfarande uppfyller kraven i bilaga VII och nir den undersokning som
genomforts av myndigheten med ansvar for anmilda organ inte helt och fullt anses ha utrett dessa tvivel, eller pa
begiran av myndigheten med ansvar for anmilda organ. Rapporteringen och resultatet av denna bedémning ska folja
principerna i artikel 35. Som ett alternativ, beroende pa hur allvarligt problemet ar, fir kommissionen tillsammans med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter begira att myndigheten med ansvar for anmélda organ later upp till
tva experter frin den forteckning som faststills i enlighet med artikel 36 delta i en bedémning pa plats som en del av
den planerade kontrollen och bedémningen i enlighet med artikel 40 och den arliga bedomningsplan som beskrivs
i artikel 40.4.
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4. Om kommissionen konstaterar att ett anmilt organ inte lingre uppfyller kraven for utseendet ska den meddela
detta till den anmilande medlemsstaten och anmoda den att vidta erforderliga korrigeringsatgirder, inklusive vid behov
begransa utseendet eller dterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Om medlemsstaten inte vidtar nodvindiga korrigeringsatgirder fir kommissionen genom genomférandeakter begrinsa
utseendet eller dterkalla det tillfilligt eller slutgiltigt. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 107.3. Kommissionen ska underritta den berérda medlemsstaten om sitt beslut och
uppdatera Nando och det elektroniska system som avses i artikel 52.

5. Kommissionen ska se till att all konfidentiell information som erhalls i samband med undersokningarna behandlas
darefter.
Artikel 44

Inbérdes utvirdering och utbyte av erfarenheter mellan myndigheter med ansvar fér anmilda
organ

1. Kommissionen ska sorja for att det organiseras utbyte av erfarenhet och praktisk administrativ samordning mellan
myndigheterna med ansvar fér anmilda organ. Ett sidant utbyte ska bla. omfatta foljande:

a,

Framtagande av dokument med bista praxis rorande den verksamhet som myndigheterna med ansvar for anmilda
organ utfor.

=

Framtagande av dokument med riktlinjer f6r de anmilda organen med avseende pd genomforandet av denna
forordning.

Kel

De i artikel 36 avsedda experternas utbildning och kvalifikationer.

=3

Overvakning av trender relaterade till &ndringar i utseenden och anmélan och trender i fraga om &terkallelser av intyg
och 6verforingar mellan anmalda organ.

Overvakning av tillimpningen och tillimpligheten nir det giller de koder som beskriver omfattningen enligt
artikel 38.13.

<o

f) Framtagande av en mekanism for inbordes utvirdering mellan myndigheterna och kommissionen.

Metoder for att informera allminheten om myndigheternas och kommissionens 6vervaknings- och kontroll-
verksamhet i friga om anmalda organ.

©

2. Myndigheterna med ansvar for anmilda organ ska delta i en inbordes utvirdering vart tredje ar genom den
mekanism som tagits fram i enlighet med punkt 1 i denna artikel. Sddana utvirderingar ska i normala fall genomfras
parallellt med de gemensamma bedémningar pa plats som avses i artikel 35. En nationell myndighet kan som ett
alternativ vilja att lata sddana utvirderingar genomforas som en del av myndighetens 6vervakning enligt artikel 40.

3. Kommissionen ska delta i organiserandet och tillhandahlla stod for genomforandet av mekanismen for inbordes
utvirdering.

4. Kommissionen ska sammanstilla en rlig sammanfattande rapport om aktiviteterna avseende inbérdes utvirdering
som ska goras tillginglig for allmédnheten.

5. Kommissionen fir genom genomfdrandeakter faststilla nirmare bestimmelser och tillhérande handlingar for
mekanismer for inbordes utvirdering, utbildning och kvalifikationer enligt punkt 1 i denna artikel. Dessa
genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfrfarande som avses i artikel 107.3.

Artikel 45

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och ldmpligt samarbete mellan de anmélda organen upprittas och
bedrivs genom den samordningsgrupp av anmélda organ som avses i artikel 49 i férordning (EU) 2017/745.

De organ som anmilts i enlighet med denna férordning ska delta i den gruppens arbete.
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Artikel 46
Forteckning over standardavgifter

De anmilda organen ska uppritta och offentliggora forteckningar 6ver sina standardavgifter for utforande av
bedomningar av 6verensstimmelse.

KAPITEL V

KLASSIFICERING OCH BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Avsnitt 1

Klassificering
Artikel 47
Klassificering av produkter

1. Produkterna ska delas in i klasserna A, B, C och D, pd grundval av produkternas avsedda dndamdl och de
inneboende riskerna med dem. Klassificeringen ska utforas i enlighet med bilaga VIIL.

2. Tvister mellan tillverkaren och det berérda anmilda organet som rér tillimpningen av bilaga VIII ska hinskjutas
for beslut till den behériga myndigheten f6r medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den medlemsstat dir
tillverkaren har sitt site. Om tillverkaren inte har ndgot site i unionen och dnnu inte har utsett ndgon auktoriserad
representant ska frigan hinskjutas till den behériga myndigheten i den medlemsstat dr den auktoriserade representant
som avses i avsnitt 2.2 andra stycket b sista strecksatsen i bilaga IX har sitt site. Om det anmélda organet ir etablerat
i en annan medlemsstat 4n tillverkaren ska den behériga myndigheten fatta sitt beslut efter samrdd med den behdoriga
myndigheten i den medlemsstat som utsett det anmalda organet.

Den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site ska underritta samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och kommissionen om sitt beslut. Beslutet ska pa begiran goras tillgangligt.

3. Pd begiran av en medlemsstat ska kommissionen, genom genomforandeakter, efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter besluta om f6ljande:

a) Hur bilaga VIII ska tillimpas pa en viss produkt, produktkategori eller produktgrupp, i syfte att faststilla hur sddana
produkter ska Klassificeras.

b) Att en produkt, produktkategori eller produktgrupp av folkhilsoskil, som grundar sig pd ny vetenskaplig evidens
eller information som blir tillginglig i samband med sikerhetsévervakning och marknadskontroll ska omklassificeras,
av hilsoskal och darmed franga bilaga VIIIL.

4. Kommissionen fir ocksa pd eget initiativ och efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter
genom genomforandeakter fatta beslut om de fragor som avses i punkt 3 a och b.

5. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av bilaga VIII, och med beaktande av relevanta vetenskapliga utlitanden
frdn relevanta vetenskapliga kommittéer, far kommissionen i den mén detta ir nodvindigt for att 16sa problemen med
skilda tolkningar och praktisk tillimpning, anta genomforandeakter.

6.  De genomférandeakter som avses i punkterna 3, 4 och 5 i denna artikel ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 107.3.
Avsnitt 2
Bedomning av 6verensstimmelse

Artikel 48

Forfaranden for bedémning av overenssti

1. Innan tillverkarna sldpper ut en produkt pd marknaden ska de géra en bedomning av overensstimmelse avseende
denna produkt i enlighet med de tillimpliga forfaranden for bedémning av Gverensstimmelse som anges
i bilagorna IX—XI.
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2. Innan en produkt som inte har slippts ut pd marknaden tas i bruk ska tillverkarna, utom nir det giller interna
produkter som tillverkas i enlighet med artikel 5.5, gora en bedémning av éverensstimmelse avseende denna produkt
i enlighet med de tillimpliga forfaranden for bedomning av overensstimmelse som anges i bilagorna IX-XI.

3. Tillverkare av produkter i klass D, som inte dr produkter avsedda for prestandastudie, ska genomga en bedémning
av overensstimmelse enligt kapitlen I, Il utom avsnitt 5, och IIl i bilaga IX.

Utover de forfaranden som avses i forsta stycket ska tillverkaren, for produkter som ir avsedda for sjilvtestning eller
patientndra testning, tillimpa forfarandet f6r bedomning av teknisk dokumentation enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX.

Utover de forfaranden som avses i forsta och andra styckena ska det anmilda organet, nir det giller produkter for
behandlingsvigledande diagnostik, rddgéra med den behdriga myndighet som utsetts av medlemsstaten i enlighet med
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG (') eller med EMA, beroende pa vad som dr tillimpligt, i enlighet
med det forfarande som anges i avsnitt 5.2 i bilaga IX.

4. Tillverkare av produkter i klass D, som inte dr produkter avsedda for prestandastudie, far i stéllet for det forfarande
for bedomning av 6verensstimmelse som avses i punkt 3 vilja att tillimpa en bedomning av 6verensstimmelse enligt
bilaga X i kombination med en bedémning av 6verensstimmelse enligt bilaga XI.

Nar det giller produkter f6r behandlingsvigledande diagnostik ska det anmilda organet sirskilt ridgora med en behorig
myndighet som utsetts av medlemsstaten i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller med EMA, beroende pd vad som ar
tillimpligt, i enlighet med det forfarande som anges i avsnitt 3 k i bilaga X.

5. Srskilt, och utan att det paverkar andra skyldigheter enligt de ovriga forfaranden som avses i punkterna 3 och 4,
ska det anmilda organ som utfér beddmningen av verensstimmelse, for produkter for vilka ett eller flera EU-referensla-
boratorier har utsetts i enlighet med artikel 100, begira att EU:s referenslaboratorier genom laboratorietester kontrollerar
produktens av tillverkaren angivna prestanda och éverensstimmelse med den tillimpliga gemensamma specifikationen
eller med andra losningar som tillverkarna valt for att sikerstilla en nivd som &tminstone ar likvirdig i friga om
sikerhet och prestanda, enligt avsnitt 4.9 i bilaga IX och avsnitt 3 j i bilaga X. Laboratorietester som utfors av ett EU-
referenslaboratorium ska sarskilt inriktas pa analytisk och diagnostisk sensitivitet med hjilp av bista tillgingliga
referensmaterial.

6.  Utover det forfarande som ir tillimpliga enligt punkterna 3 och 4 ska det anmilda organet, om det saknas
gemensamma specifikationer for produkter i klass D och det ocksa dr forsta certifieringen for den typen av produkt,
dessutom samrada med den relevanta expertpanel som avses i artikel 106 i férordning (EU) 2017/745 om tillverkarens
prestandautvirderingsrapport. For detta dndamdl ska det anmilda organet 6verlimna tillverkarens prestandautvardering-
srapport till expertpanelen inom fem dagar frdn att det att den mottagits fran tillverkaren. De relevanta experterna ska,
under kommissionens 6vervakning, i enlighet med avsnitt 4.9 i bilaga IX eller avsnitt 3 j i bilaga X, i forekommande fall,
limna sina synpunkter till det anmilda organet inom tidsfristen for EU:s referenslaboratoriers avgivande av sitt
vetenskapliga yttrande i enlighet med vad som dér anges.

7. Tillverkare av produkter i klass C, som inte dr produkter avsedda for prestandastudie, ska bli foremdl for en
bedomning av overensstimmelse enligt kapitlen I och III i bilaga IX, inklusive en bedomning av den tekniska
dokumentationen enligt avsnitten 4.4-4.8 i den bilagan for minst en representativ produkt per generisk produktgrupp.

Utover de forfaranden som avses i forsta och andra styckena ska tillverkaren nér det giller produkter som ir avsedda for
sjdlvtestning eller patientnira testning dessutom tillimpa forfarandet f6r bedomning av teknisk dokumentation enligt
avsnitt 5.1 i bilaga IX.

Utover de forfaranden som avses i forsta och andra styckena, nar det giller produkter for behandlingsvigledande
diagnostik, ska det anmilda organet dessutom for varje produkt tillimpa forfarandet fér bedémning av teknisk
dokumentation i avsnitt 5.2 i bilaga IX och ska genomfora forfarandet for bedémning av den tekniska dokumentationen
enligt avsnitten 4.1-4.8 i bilaga IX samt rddgora med den behériga myndighet som utsetts av medlemsstaterna i enlighet
med direktiv 2001/83/EG eller med EMA, beroende péd vad som ir tillimpligt, i enlighet med det forfarande som anges
i avsnitt 5.2 i bilaga IX.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel (EGTL 311, 28.11.2001,s. 67).
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8.  Tillverkare av produkter i klass C, som inte dr produkter avsedda for prestandastudie, far i stillet for det forfarande
for bedomning av 6verensstimmelse som avses i punkt 7 vilja att tillimpa en bedomning av 6verensstimmelse enligt
bilaga X i kombination med en bedémning av 6verensstimmelse enligt bilaga XI, med undantag av avsnitt 5 i den
bilagan.

Nir det giller produkter for behandlingsvigledande diagnostik ska det anmilda organet sirskilt for varje produkt
radgora med en behorig myndighet som utsetts av medlemsstaten i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller med EMA,
beroende pd vad som ir tillimpligt, i enlighet med det forfarande som anges i avsnitt 3 k i bilaga X.

9.  Tillverkare av produkter i klass B, som inte dr produkter avsedda for prestandastudie, ska bli foremdl for en
bedomning av overensstimmelse enligt kapitlen I och III i bilaga IX, inklusive en bedomning av den tekniska
dokumentationen enligt avsnitten 4.4-4.8, i den bilagan for minst en representativ produkt per produktkategori.

Utover de forfaranden som avses i forsta stycket for produkter som ér avsedda for sjilvtestning och patientniira testning
ska tillverkaren dessutom tillimpa forfarandet for bedomning av teknisk dokumentation enligt avsnitt 5.1 i bilaga IX.

10.  Tillverkare av produkter i klass A, som inte dr produkter avsedda for prestandastudie, ska forsikra att deras
produkter dverensstimmer med kraven genom den EU-forsikran om 6verensstimmelse som avses i artikel 17, efter att
ha upprittat den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och IIL

Om produkterna emellertid slipps ut pd marknaden i sterilt skick ska tillverkaren tillimpa forfarandena i bilaga IX eller
bilaga XI. Det anmilda organets deltagande ska begrinsas till de aspekter som avser skapande, sikerstillande och
uppritthéllande av de sterila forhdllandena.

11.  Produkter avsedda for prestandastudier ska uppfylla kraven i artiklarna 57-77.

12.  Den medlemsstat dir det anmilda organet ar etablerat fir kriva att all eller viss dokumentation, inklusive teknisk
dokumentation och revisions-, bedémnings- och inspektionsrapporter, som ror de forfaranden som avses
i punkterna 1-10, gors tillginglig pé ett eller flera av unionens officiella sprdk, som den medlemsstaten faststiller. Om
inga sddana krav finns ska handlingarna finnas tillgingliga p& ndgot av unionens officiella sprak som det anmilda
organet godtar.

13.  Kommissionen fir genom genomforandeakter faststélla ndrmare bestimmelser och forfaranden for att sikerstilla
att de anmilda organen tillimpar forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse pé ett enhetligt sitt i friga om
foljande:

a) Frekvens och urvalsgrund for stickprov for bedomningen av den tekniska dokumentationen enligt avsnitten 2.3 tredje
stycket och 3.5 i bilaga IX for produkter i klass C.

b) Minimifrekvens for de anmailda organens oanmilda revisioner pd plats och stickprov i enlighet med avsnitt 3.4
i bilaga IX, med beaktande av riskklass och produkttyp.

o

Frekvensen for de prover som ska tas pé tillverkade produkter eller satser av produkter i klass D och sindas till ett
EU-referenslaboratorium som utsetts enligt artikel 100, i enlighet med avsnitt 4.12 i bilaga IX och avsnitt 5.1
i bilaga XI.

&

Fysiska provningar, laboratorieundersokningar eller andra tester som ska géras av de anmilda organen i samband
med stickprov, bedomning av den tekniska dokumentationen och typkontroll i enlighet med avsnitten 3.4 och 4.3
i bilaga IX och avsnitt 3 f och g i bilaga X.

De genomfbrandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses
i artikel 107.3.
Artikel 49
Anmilda organs medverkan i forfaranden for bedomning av verensstimmelse

1.  Om det enligt forfarandet for bedomning av overensstimmelse kravs medverkan av ett anmilt organ fir
tillverkaren ldmna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ, forutsatt att det anmilda organ som valts har utsetts for
att utfora bedomningarna av overensstimmelse med avseende pé de berorda produkttyperna. Tillverkaren far inte limna
in en ansokan till ett annat anmalt organ f6r samma forfarande f6r bedémning av 6verensstimmelse.
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2. Om en tillverkare drar tillbaka sin ansdkan innan det anmilda organet har fattat ett beslut om bedémningen av
overensstimmelse ska det berorda anmilda organet via det elektroniska system som avses i artikel 52 underritta 6vriga
anmilda organ.

3. Nir tillverkarna enligt punkt 1 limnar in en ansokan till ett anmalt organ ska de ange huruvida de har dragit
tillbaka en ansdkan som de limnat till ett annat anmilt organ innan detta anmilda organ har fattat ett beslut och
informera om eventuella tidigare ansokningar for samma bedomning av dverensstimmelse som har avslagits av ett annat
anmilt organ.

4. Det anmilda organet fir begira in sddan information eller sidana data frén tillverkaren som dr nodvandig for att
korrekt genomfora det valda forfarandet for bedomning av overensstimmelse.

5. Anmilda organ och deras personal ska utféra bedémningen av Gverensstimmelse med storsta méjliga
yrkesintegritet, ha nodvindig teknisk och vetenskaplig kompetens pd det specifika omradet och std fria frin varje
pétryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras
bedémning av 6verensstimmelse, sirskilt fran personer eller grupper som berors av resultaten av denna verksamhet.

Artikel 50

Mekanism for granskning av bedémningar av dverenssti Ise av produkter i klass D

1. Ett anmilt organ ska underritta den behoriga myndigheten om intyg som det har beviljat f6r produkter i klass D,
med undantag av ansokningar om att komplettera eller fornya befintliga intyg. En sddan underrittelse ska goras via det
elektroniska system som avses i artikel 52 och ska inkludera den bruksanvisning som avses i avsnitt 20.4 i bilaga I, den
sammanfattning av sikerhet och prestanda som avses i artikel 29, det anmilda organets bedémningsrapport och,
i forekommande fall, laboratorietester och vetenskapligt yttrande frin EU:s referenslaboratorium enligt artikel 48.3 andra
stycket och i tillimpliga fall de synpunkter som framforts i enlighet med artikel 48.4 av de experter som avses
i artikel 106 i forordning (EU) 2017/745. Om det anmilda organet och de konsulterade experterna skulle ha olika
uppfattning, ska en fullstindig motivering ocksa inkluderas.

2. Behoriga myndigheter och, i forekommande fall, kommissionen fir p& grundval av rimliga tvivel tillimpa
ytterligare forfaranden i enlighet med artiklarna 40, 41, 42, 43 eller 89 och far, om det anses nodvindigt, vidta limpliga
atgirder i enlighet med artiklarna 90 och 92.

3. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter och, om sa ir tillimpligt, kommissionen far pd grundval av
rimliga tvivel begdra vetenskaplig rddgivning frin expertpanelerna om sikerheten och prestandan for vilken produkt
som helst.

Artikel 51
Intyg om Gverensstimmelse

1. De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med bilagorna IX, X och XI ska vara avfattade pé ett av
unionens officiella sprdk som bestimts av den medlemsstat dir det anmilda organet ir etablerat eller pé ett annat av
unionens officiella sprdk som det anmilda organet godtar. I bilaga XII anges vilka uppgifter som intygen minst méste
innehalla.

2. Intygen ska gilla under den tid som ar angiven i dem och hogst i fem &r. P4 begdran av tillverkaren fir intygens
giltighet forlingas med hogst fem ér i taget pd grundval av en ny bedomning i enlighet med det tillimpliga forfarandet
for bedomning av dverensstimmelse. Eventuella tilligg till ett intyg ska vara giltiga s linge som intyget ar giltigt.

3. Anmilda organ fir infora begrinsningar for en produkts avsedda dndamal for vissa grupper av patienter eller
anvindare, eller kriva att tillverkare genomfor sirskilda studier for prestandauppf6ljning av produkter som slippts ut pa
marknaden i enlighet med del B i bilaga XIIL

4. Om ett anmilt organ konstaterar att kraven enligt denna forordning inte lingre uppfylls av tillverkaren ska
organet, med beaktande av proportionalitetsprincipen, tillfilligt eller slutgiltigt aterkalla det utfirdade intyget eller
begrinsa det, om det inte sikerstills att dessa krav uppfylls genom att tillverkaren vidtar limpliga korrigerande atgarder
inom en limplig tidsfrist som faststillts av det anmalda organet. Det anmilda organet ska motivera sitt beslut.
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5. Det anmilda organet ska i det elektroniska system som avses i artikel 52 ligga in all information om utfirdade
intyg, dven dndringar och tilligg i dessa, och om intyg som har aterkallats tillfilligt, pa nytt blivit giltiga eller &terkallats
slutgiltigt eller intyg som organet har vigrat utfirda eller begrinsat. Denna information ska vara tillginglig for
allménheten.

6. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 108 for att mot bakgrund av de
tekniska framstegen dndra de uppgifter som intygen minst mdste innehélla enligt bilaga XII.
Artikel 52
Elektroniskt system fér anmilda organ och fér intyg om éverensstimmelse

Vid tillimpning av denna forordning ska foljande information i enlighet med artikel 57 i forordning (EU) 2017/745
samlas in och behandlas i det elektroniska system som upprittas i enlighet med den artikeln:

a

b

Den forteckning 6ver dotterbolag som avses i artikel 33.2.

Den forteckning dver experter som avses i artikel 36.2.

¢) Den information som hinfor sig till den anmélan som avses i artikel 38.10 och de dndrade anmilningar som avses
i artikel 42.2.

&

Den forteckning 6ver anmilda organ som avses i artikel 39.2.

¢) Sammanfattningen av den rapport som avses i artikel 40.12.

f) De underrittelser om bedémningar av 6verensstimmelse och intyg som avses i artikel 50.1.

¢) Tillbakadragande eller avslag av ansokningar om intyg enligt artikel 49.2 och avsnitt 4.3 i bilaga VIL
h) Information om intyg enligt artikel 51.5.

i) Den sammanfattning av sikerhet och prestanda som avses i artikel 29.

Artikel 53
Frivilligt byte av anmilt organ

1.  Om en tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmilt organ och sluter avtal med ett annat anmilt organ om
bedomning av dverensstimmelse av samma produkt, ska de nirmare bestimmelserna for bytet av anmilt organ tydligt
anges i ett avtal mellan tillverkaren, det tilltridande anmailda organet och dir sd 4r mojligt det avgdende anmilda
organet. Avtalet ska dtminstone omfatta foljande:

a

b

Det datum dé de intyg som utfirdats av det avgdende anmilda organet blir ogiltiga.

Det datum fram till vilket det avgdende anmilda organets identifieringsnummer fir anges i den information som
tillverkaren limnar, dven reklammaterial.

Overféring av dokument, inklusive med avseende pa konfidentialitet och dganderitt.

o

&

Det datum efter vilket bedomningar av 6verensstimmelse som tidigare utforts av det avgdende anmilda organet
overfors till det tilltridande anmalda organet.

€

Information om det sista serienummer eller partinummer (LOT) som det avgdende anmilda organet ansvarar for.

2. Samma dag som intygen blir ogiltiga ska det avgdende anmilda organet aterkalla de intyg som det har utfirdat for
den berérda produkten.

Artikel 54

Undantag frin forfarandena for bedomning av 6verenssti

1.  Genom undantag frén artikel 48 fir en behorig myndighet pd en vederborligen motiverad begiran tillita att en
specifik produkt sldpps ut pd marknaden eller tas i bruk inom den berérda medlemsstatens territorium, trots att de
forfaranden som avses i den artikeln inte har genomforts, om anvindningen av produkten 4r befogad av skil som ror
folkhalsan eller patienters sikerhet eller halsa.
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2. Medlemsstaten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla beslut om att godkinna att en
produkt slipps ut pd marknaden eller tas i bruk i enlighet med punkt 1, om beslutet inte giller anvindning for en
enskild patient.

3. Efter en underrittelse enligt punkt 2 i denna artikel fir kommissionen i undantagsfall som ror folkhilsan eller
patienters sdkerhet eller hilsa genom genomf6randeakter besluta att giltigheten for ett godkinnande som en medlemsstat
beviljat i enlighet med punkt 1 i denna artikel under en begriinsad tid ska gilla pd hela unionens territorium och
faststilla villkoren for att slippa ut produkten pd marknaden eller ta den i bruk. Dessa genomfdrandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

Om det foreligger vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet for att skydda ménniskors hilsa och
sikerhet ska kommissionen anta genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses
i artikel 107.4.

Artikel 55
Exportintyg

1. Vid export ska den medlemsstat dir tillverkaren eller den auktoriserade representanten har sitt site pa tillverkarens
eller den auktoriserade representantens begdran utfirda ett exportintyg, dir det anges att tillverkaren eller den
auktoriserade representanten, beroende pd vad som ar tillimpligt, har sitt site pd dess territorium och att den berérda
produkten med CE-mirkning i enlighet med denna férordning fir saluféras i unionen. Exportintyget ska ange
produktens grundliggande UDI-DI enligt den UDI-databas som avses i artikel 26. Om ett anmalt organ har utfirdat ett
intyg enligt artikel 51 ska exportintyget ange det unika identifieringsnumret for det intyg som utfirdats av det anmélda
organet i enlighet med kapitel II avsnitt 3 i bilaga XII

2. Kommissionen kan genom genomfbrandeakter faststilla en mall for exportintyg, med beaktande av internationell
praxis for anvindningen av exportintyg. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det radgivande forfarande
som avses i artikel 107.2.

KAPITEL VI

KLINISK EVIDENS, PRESTANDAUTVARDERING OCH PRESTANDASTUDIER
Artikel 56
Prestandautvirdering och klinisk evidens

1. Bekriftelsen pd overensstimmelse med de relevanta allminna kraven péd sikerhet och prestanda som anges i bilaga
I, i synnerhet dem rérande prestandaegenskaper enligt kapitel I och avsnitt 9 i bilaga I ndr produkten anvinds i enlighet
med sin avsedda anvindning under for produkten normala anvindningsforhéllanden, och utvirderingen av interferens
och korsreaktioner samt huruvida det nytta/riskforhéllande som avses i avsnitten 1 och 8 i bilaga I dr godtagbart ska
baseras pa vetenskaplig giltighet, analytiska och kliniska prestandauppgifter som utgér tillricklig klinisk evidens, samt
om tillimpligt pé relevanta uppgifter enligt bilaga IIL

Tillverkaren ska ange och motivera den nivd av klinisk evidens som 4r nédvindig for att pavisa att de relevanta allmanna
kraven pé sikerhet och prestanda dr uppfyllda. Nivdn av Klinisk evidens ska vara lamplig med tanke pd produktens
egenskaper och avsedda andamal.

I detta syfte ska tillverkarna planera, genomféra och dokumentera en prestandautvirdering i enlighet med denna artikel
och del A i bilaga XIIL

2. Den kliniska evidensen ska stodja det av tillverkaren angivna avsedda dndamélet med produkten och grunda sig pd
en kontinuerlig process for prestandautvirdering i enlighet med en plan for prestandautvirdering.

3. En prestandautvirdering ska folja ett definierat och metodologiskt korrekt forfarande och beligga foljande
i enlighet med denna artikel och med del A i bilaga XIII:

a) Vetenskaplig giltighet.
b) Analytisk prestanda.

¢) Klinisk prestanda.
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De uppgifter och slutsatser som framkommer vid bedémningen av dessa faktorer ska utgéra produktens kliniska
evidens. Den kliniska evidensen ska vara sidan att den vetenskapligt, med hinvisning till det medicinska kunskapsliget,
styrker att den avsedda kliniska nyttan kommer att uppnds och att produkten ir siker. Den kliniska evidens som
framkommer vid prestandautvirderingen ska ge en vetenskapligt giltig forsikran om att de relevanta allméinna kraven pa
sikerhet och prestanda i bilaga I dr uppfyllda under normala anvindningsforhéllanden.

4. Kliniska prestandastudier i enlighet med del A avsnitt 2 i bilaga XIII ska genomféras, om det inte dr vederborligen
motiverat att forlita sig pd andra killor till uppgifter om klinisk prestanda.

5. Uppgifter rorande den vetenskapliga giltigheten, uppgifter om analytisk prestanda och uppgifter om klinisk
prestanda, bedomningen ddrav samt den kliniska evidens som framkommit dirav ska dokumenteras i den prestandau-
tvirderingsrapport som avses i avsnitt 1.3.2 i del A i bilaga XIII. Rapporten om prestandautvirdering ska vara en del av
den tekniska dokumentation som avses i bilaga II f6r den berérda produkten.

6.  Prestandautvirderingen och dokumentationen av denna ska uppdateras under den berérda produktens hela
livslingd med uppgifter som inhdmtats vid genomf6randet av tillverkarens plan for prestandauppf6ljning av produkter
som slippts ut pd marknaden i enlighet med del B i bilaga XIII och planen for évervakning av produkter som slippts ut
pd marknaden enligt artikel 79.

Rapporten om prestandautvirdering for produkter i klass C och D ska vid behov uppdateras med de uppgifter som
avses i forsta stycket, dock minst en gdng per dr. Den sammanfattning av sikerhet och prestanda som avses i artikel 29.1
ska vid behov uppdateras sa snart detta dr mojligt.

7. Om sd krivs for att sikerstilla en enhetlig tillimpning av bilaga XIII far kommissionen med vederborlig hansyn till
tekniska och vetenskapliga framsteg, i den man detta dr nodvindigt for att 16sa problem med skilda tolkningar och
praktisk tillimpning, anta genomférandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 107.3.

Artikel 57

Allminna krav for prestandastudier

1. Tillverkaren ska se till att en produkt avsedd for prestandastudier uppfyller de allminna sikerhets- och
prestandakraven som anges i bilaga I, bortsett frin de aspekter som omfattas av prestandastudien, och att alla forsiktig-
hetsatgdrder har vidtagits med hinsyn till dessa aspekter for att skydda patienters, anvindares och andra personers halsa
och sakerhet.

2. Prestandastudier ska dir s dr limpligt utforas under omstindigheter som motsvarar produktens normala
anvandningsforhédllanden.

3. Prestandastudier ska utformas och genomforas pd ett sidant sitt att forsokspersonernas rittigheter, sikerhet,
virdighet och vilbefinnande skyddas och viger tyngre in alla andra intressen och pé ett sidant sitt att de data som
genereras blir vetenskapligt giltiga, tillforlitliga och robusta.

Prestandastudier, inbegripet prestandastudier dir overblivet provmaterial anvinds, ska genomféras i enlighet med
tillimplig lagstiftning om personuppgiftsskydd.
Artikel 58
Ytterligare krav for vissa prestandastudier

1. Varje prestandastudie
a) dar kirurgiskt invasiv provtagning gors enbart for prestandastudien,

b) som ir en interventionsstudie av klinisk prestanda enligt definitionen i artikel 2.46, eller
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) dir genomforandet av studien innebir ytterligare invasiva ingrepp eller innebir andra risker for forsokspersonerna

ska, utover att den ska uppfylla de krav som anges i artikel 57 och bilaga XIII, utformas, godkinnas, genomforas,
registreras och rapporteras i enlighet med den hir artikeln och artiklarna 59-77 och bilaga XIV.

2. For prestandastudier som omfattar produkter for behandlingsvigledande diagnostik ska samma krav gilla som for
de prestandastudier som anges i punkt 1. Detta giller inte prestandastudier som omfattar produkter for behandlings-
vigledande diagnostik dir endast 6verblivet provmaterial anvinds. Sddana studier ska dock anmilas till den behoriga
myndigheten.

3. Prestandastudier ska vara foremdl for vetenskaplig och etisk granskning. Den etiska granskningen ska genomforas
av en etikkommitté i enlighet med nationell ratt. Medlemsstaterna ska sakerstilla att forfarandena for etikkommittéernas
granskning dr forenliga med de forfaranden som anges i denna forordning foér bedomningen av ansdkningar om
godkinnande av en prestandastudie. Minst en lekman ska delta i den etiska granskningen.

4. En sponsor av en prestandastudie som inte ér etablerad i unionen ska sikerstilla att den har en fysisk eller juridisk
person som ir etablerad i unionen som sin rittsliga foretridare. Denna rittsliga foretradare ska sikerstilla att sponsorns
skyldigheter enligt denna forordning fullgérs och vara mottagare for all kommunikation med sponsorn som foreskrivs
i denna forordning. All kommunikation med denna rittsliga foretradare ska anses vara kommunikation med sponsorn.

Medlemsstaterna fir vilja att inte tillimpa forsta stycket ovan péd prestandastudier som ska genomforas enbart pa deras
territorium eller pd deras och ett tredjelands territorium, forutsatt att de sikerstiller att sponsorn for prestandastudien
har minst en kontaktperson pa deras territorium, som ska vara mottagare for all kommunikation med sponsorn som
foreskrivs i denna forordning.

5. En prestandastudie enligt punkt 1 fir endast genomféras om samtliga foljande villkor ar uppfyllda:

a) Prestandastudien har godkints av den medlemsstat dir den prestandastudien ska genomforas i enlighet med denna
forordning, om inte annat anges.

b) En etikkommitté, inrittad i enlighet med nationell ritt, har inte avgett nigot negativt yttrande avseende
prestandastudien, som i enlighet med nationell ritt gller i hela den medlemsstaten.

¢) Sponsorn eller dennes rittsliga foretridare eller en kontaktperson enligt punkt 4 ér etablerad i unionen.
d) Sarbara grupper och forsokspersoner ges tillridckligt skydd i 6verensstimmelse med artiklarna 59-64.

e) Den forvintade nyttan for forsokspersonerna eller for folkhilsan rittfirdigar de forutsebara riskerna och
oldgenheterna, och det stindigt 6vervakas att detta villkor uppfylls.

f) Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetradare, har gett informerat samtycke i enlighet med artikel 59.

g) Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare, har fatt kontaktuppgifterna till en enhet som vid behov kan tillhandahélla ytterligare information.

h) Forsokspersonens ritt till fysisk och mental integritet samt till privatliv sikerstills, liksom ritten till skydd av de
uppgifter som ror honom eller henne i enlighet med bestimmelserna i direktiv 95/46/EG.

i) Prestandastudien har utformats for att medfora minsta mojliga smarta, obehag, rddsla och andra forutsebara risker
for forsokspersonerna, och bade risknivdn och graden av obehag har sarskilt definierats i prestandastudieplanen och
overvakas standigt.

j)  Ansvaret for den sjukvard som tillhandahélls forsokspersonerna aligger en likare med limpliga kvalifikationer eller,
i forekommande fall, annan person som enligt nationell ritt har behérighet att tillhandahalla den aktuella sjukvarden
under de forhallanden som giller for prestandastudier.
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k) Ingen otillborlig paverkan, inklusive ekonomisk sidan, fir utovas gentemot forsokspersonen eller, i forekommande
fall, dennes lagligen utsedda stillforetridare avseende deltagande i prestandastudien.

) I tillimpliga fall har tester av biologisk sikerhet genomforts i overensstimmelse med den senaste vetenskapliga
kunskapen eller ndgot annat test som bedéms vara nodvindigt med tanke pd produktens avsedda syfte.

m) Vid Kliniska prestandastudier har den analytiska prestandan styrkts, med beaktande av den senaste utvecklingen pa
omradet.

n) Vid interventionsstudier av klinisk prestanda har den analytiska prestandan och den vetenskapliga giltigheten styrkts,
med beaktande av den senaste utvecklingen pd omrddet. Om den vetenskapliga giltigheten inte ar faststdlld for
produkter for behandlingsvagledande diagnostik, ska anvindningen av biomarkéren motiveras vetenskapligt.

0) Produktens tekniska sikerhet vid anvindning har styrkts, med beaktande av den senaste utvecklingen pd omrddet
samt bestimmelser om arbetarskydd och férebyggande av olyckor.

p) Kraven i bilaga XIV ar uppfyllda.

6. Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetridare, fir nir som helst utan negativa foljder och utan att behéva motivera sitt beslut avsluta deltagandet i en
prestandastudie genom att aterkalla sitt informerade samtycke. Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG
ska tillbakadragandet av det informerade samtycket inte paverka aktiviteter som redan utférts eller anvindningen av de
uppgifter som erhallits i enlighet med det informerade samtycket innan detta drogs tillbaka.

7. Provaren ska vara en person som utdvar ett yrke som i den berdrda medlemsstaten gor personen kvalificerad att
inneha rollen som prévare mot bakgrund av att han eller hon har erforderlig vetenskaplig bakgrund och erfarenhet av
patientvérd eller laboratoriemedicin. Annan personal som deltar i genomférandet av en prestandastudie ska ha limpliga
kvalifikationer for utférandet av sina uppgifter, i form av utbildning eller erfarenhet inom det medicinska omradet i friga
och inom klinisk forskningsmetodik.

8. De anliggningar dir prestandastudien med forsokspersoner genomfors ska vara lampliga for prestandastudien och
ska likna anliggningar dir produkten ar avsedd att anvindas.

Artikel 59

Informerat samtycke

1. Ett informerat samtycke ska vara skriftligt, det ska dateras och undertecknas av den person som genomfor det
samtal som avses i punkt 2 ¢, samt av forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans
eller hennes lagligen utsedda stillforetridare efter det att han eller hon har blivit vederborligen informerad i enlighet med
punkt 2. Om forsokspersonen ar oférmogen att skriva far samtycke ges och registreras pa annat lampligt sitt i ndrvaro
av minst ett oberoende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna och datera dokumentet om informerat samtycke.
Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stillforetridare ska fa en kopia av det dokument eller i forekommande fall den upptagning genom vilket det informerade
samtycket har getts. Det informerade samtycket ska dokumenteras. Forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen
utsedda stéllforetriddare ska ges tillrickligt med tid att 6verviga sitt beslut att delta i prestandastudien.

2. Den information som ges till forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans
eller hennes lagligen utsedda stallforetridare i syfte att inhimta informerat samtycke ska

a) gora det mojligt for forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillféretradare att forstd
i) prestandastudiens karaktir, mal, nytta, mojliga konsekvenser, risker och olidgenheter,

i) forsokspersonens rittigheter och garantier avseende skyddet av honom eller henne, sirskilt forsokspersonens ritt
att vigra att delta och ritten att nir som helst avsluta sitt deltagande i prestandastudien utan negativa féljder och
utan att behdva motivera sitt beslut,
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iii) omstindigheterna kring genomférandet av prestandastudien, inbegripet hur linge forsokspersonen forvintas delta
i den, och

iv) mojliga behandlingsalternativ, inbegripet pd vilket sitt uppfoljning sker om forsokspersonens deltagande
i prestandastudien avbryts,

b) vara uttommande, koncis, tydlig, relevant och begriplig for den avsedda forsokspersonen eller dennes lagligen utsedda
stillforetridare,

¢) tillhandahillas under ett samtal med en medlem av provningsgruppen som har limpliga kvalifikationer enligt
nationell rtt,

d) innehélla information om det tillimpliga ersittningssystem for skador som avses i artikel 65,

¢) innehdlla det unionsomfattande identifikationsnumret for prestandastudien som avses i artikel 66.1 samt information

om tillgingligheten av resultat av prestandastudien i enlighet med punkt 6 i den hér artikeln.

3. Den information som avses i punkt 2 ska utarbetas i skriftlig form och finnas tillginglig fr forsokspersonen eller,
om férsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare.

4. Under det samtal som avses i punkt 2 ¢ ska sirskild uppmérksamhet dgnas 4t informationsbehoven hos specifika
patientgrupper och enskilda forsokspersoner samt at de metoder som anvénds for att formedla informationen.

5. Under det samtal som avses i punkt 2 ¢ ska det sikerstillas att forsokspersonen har forstitt informationen.

6.  Forsokspersonen ska informeras om att en rapport om prestandastudien och en sammanfattning framstilld i en for
den avsedda anvindaren begriplig form kommer att tillgingliggoras i enlighet med artikel 73.5, i det elektroniska system
for prestandastudier som avses i artikel 69, oavsett resultaten av prestandastudien och ska, i den utstrickning det ar
mojligt, informeras om nir de har blivit tillgdngliga.

7. Denna forordning pdverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt vilken det, for att en underdrig som har
forméga att inta en stindpunkt och bedéma den information han eller hon fir ska kunna delta i en prestandastudie,
krivs att personen sjilv ger sitt samtycke till deltagandet, utover den lagligen utsedda stillforetradarens informerade
samtycke.

Artikel 60

Prestandastudier pd forsokspersoner som inte ir beslutskompetenta

1. Nir det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och som inte har gett eller som inte har vigrat att
ge, informerat samtycke fore beslutsinkompetensens intréide fir prestandastudier genomféras endast om samtliga villkor
nedan, utover de villkor som anges i artikel 58.5, ar uppfyllda:

&

Deras lagligen utsedda stillforetriadare har gett sitt informerade samtycke.

=

Forsokspersoner som inte ér beslutskompetenta har fitt den information som avses i artikel 59.2 pé ett sitt som dr
anpassat till deras formédga att forstd den.

o

Provaren respekterar uttryckliga 6nskemal frdn en forsoksperson som inte ir beslutskompetent men som har forméiga
att inta en stindpunkt och bedéma den information som avses i artikel 59.2 att vigra att delta i eller nir som helst
avsluta sitt deltagande i prestandastudien.

&

Inga incitament eller ekonomiska forméner ges till forsokspersoner eller deras lagligen utsedda stallforetridare, med
undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i prestandastudien.

o

Prestandastudien dr avgorande for forsokspersoner som inte r beslutskompetenta och data av motsvarande giltighet
kan inte erhdllas i prestandastudier p& personer som har forméga att ge informerat samtycke eller genom andra
forskningsmetoder.

f) Prestandastudien har ett direkt samband med ett medicinskt tillstind som forsokspersonen lider av.
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g) Det finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i prestandastudien medfor
i) en direkt nytta for forsokspersonen som inte ér beslutskompetent vilken uppviger riskerna och bérdorna, eller

ii) viss nytta for den population som den berdrda icke beslutskompetenta personen representerar samtidigt som
prestandastudien enbart kommer att innebira minimala risker och bérdor for den berorda icke beslutskompetenta
forsokspersonen jimfort med standardbehandlingen av det tillstind som han eller hon lider av.

2. Forsokspersonen ska i mojligaste man delta i forfarandet for inhamtande av informerat samtycke.

3. Punkt 1 g ii ska inte paverka tillimpningen av stringare nationella bestimmelser om férbud mot genomférande av
prestandastudier pd forsokspersoner som inte r beslutskompetenta nir det inte finns ndgra vetenskapliga skl att anta
att deltagande i prestandastudien kommer att medfora en direkt nytta for forsdkspersonen vilken uppviger riskerna och
bérdorna.

Artikel 61
Prestandastudier pd underdriga

1. Prestandastudier pa underdriga fir genomforas endast om samtliga villkor nedan, utover de villkor som anges
i artikel 58.5, r uppfyllda:

a) Deras lagligen utsedda stillforetradare har gett sitt informerade samtycke.

b) Provare eller medlemmar i provningsgruppen som dr utbildade for eller har erfarenhet av att arbeta med barn har
gett underdriga den information som avses i artikel 59.2 pd ett sitt som anpassats till deras alder och mentala

mognad.

) Provaren respekterar uttryckliga onskemdl frin en underdrig som har formaga att inta en stindpunkt och bedoma
den information som avses i artikel 59.2 att vigra att delta i eller ndr som helst avsluta sitt deltagande
i prestandastudien.

d) Inga incitament eller ekonomiska formédner ges till forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda
stllforetradare, med undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet
i prestandastudien.

e) Prestandastudien syftar till att undersoka behandlingar for ett medicinskt tillstind som endast férekommer bland

underdriga eller den, med avseende pa underdriga, dr avgorande for validering av data som erhallits i prestandastudier
pé personer som har férmdga att ge sitt informerade samtycke eller genom andra forskningsmetoder.

f) Prestandastudien har antingen ett direkt samband med ett medicinskt tillstind som den berérda underdriga lider av
eller dr av sidan art att den endast kan utforas pd underdriga.

Det finns vetenskapliga skal att anta att deltagande i prestandastudien medfor

©

i) en direkt nytta for den underériga forsokspersonen vilken uppviger riskerna och bérdorna, eller

i) viss nytta for den population som den berorda underdriga representerar samtidigt som prestandastudien enbart
kommer att innebdra minimala risker och bordor for den berérda underdriga jamfort med standardbehandlingen
av det tillstind som han eller hon lider av.

h) Den underdriga ska delta i forfarandet for inhimtande av informerat samtycke pa ett sitt som ér anpassat till hans
eller hennes alder och mentala mognad.

i) Om den underdriga under loppet av en prestandastudie blir juridiskt behorig att limna sitt informerade samtycke
enligt nationell ritt ska hans eller hennes uttryckliga informerade samtycke inhdmtas innan den forsokspersonen kan
fortsdtta delta i prestandastudien.

2. Punkt 1 g ii ska inte paverka tillimpningen av stringare nationella bestimmelser om férbud mot genomférande av
prestandastudier pd underdriga nir det inte finns ndgra vetenskapliga skil att anta att deltagande i prestandastudien
kommer att medfora en direkt nytta for forsokspersonen vilken uppviger riskerna och bérdorna.
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Artikel 62
Prestandastudier pd gravida eller ammande kvinnor

En prestandastudie pd gravida eller ammande kvinnor fir genomforas endast om samtliga villkor nedan, utéver de
villkor som anges i artikel 58.5, ir uppfyllda:

a) Prestandastudien kan medféra en direkt nytta for den berérda gravida eller ammande kvinnan eller hennes embryo,
foster eller barn efter fodseln som uppviger riskerna och bordorna.

=

Om prestandastudien inte medfér ndgon direkt nytta for den berorda gravida eller ammande kvinnan eller hennes
embryo, foster eller barn efter fodseln, far den genomforas endast om

i) en prestandastudie med motsvarande effektivitet inte kan genomféras pd kvinnor som inte dr gravida eller
ammande,

i) prestandastudien bidrar till framtagande av resultat som kan vara till nytta for gravida eller ammande kvinnor
eller kvinnor i samband med reproduktion eller f6r andra embryon, foster eller barn, och

iii) prestandastudien innebér en minimal risk och en minimal bérda for den berérda gravida eller ammande kvinnan,
hennes embryo, foster eller barn efter fodseln.

o

Sarskild omsorg 4gnas 4t att forhindra all negativ paverkan pa barnets hilsa vid forskning som utférs pd ammande
kvinnor.

&

Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsokspersonen, med undantag for ersittning for utgifter och
inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i prestandastudien.

Artikel 63
Ytterligare nationella tgirder

Medlemsstaterna far uppritthélla ytterligare dtgérder for personer som gor obligatorisk militirtjinst, frihetsberévade
personer, personer som pd grund av ett rittsligt beslut inte fir delta i prestandastudier eller personer som ir bosatta
i vird- och omsorgsboenden.

Artikel 64
Prestandastudier i nodsituationer

1. Genom undantag frén artiklarna 58.5 f, 60.1 a och b och 61.1 a och b fir informerat samtycke till att delta i en
prestandastudie inhimtas, och information om prestandastudierna ges, efter beslutet att inkludera forsokspersonen
i prestandastudien, forutsatt att det beslutet fattas vid tidpunkten for den forsta interventionen pé forsokspersonen
i enlighet med den kliniska prestandastudieplanen for prestandastudien i friga samt att samtliga foljande omstandigheter
foreligger:

a

Forsokspersonen dr oformogen att pd forhand ge sitt informerade samtycke och att ta emot information pé forhand
om prestandastudien, pd grund av att det dr en bridskande situation som orsakats av ett plotsligt livshotande eller
annat plotsligt allvarligt medicinskt tillstind.

b) Det finns vetenskapliga skil att anta att forsokspersonens deltagande i prestandastudien kan medfora en direkt
Kliniskt relevant nytta for forsokspersonen, som resulterar i en mitbar hilsorelaterad forbittring som minskar
forsokspersonens lidande och/eller forbittrar hans eller hennes hilsa eller méjligheten att stilla diagnos for dennes
tillstand.

o

Det dr omojligt att inom behandlingsfonstret pd forhand tillhandahélla all information och inhimta informerat
samtycke frin hans eller hennes lagligen utsedda stallforetridare.

d) Provaren intygar att han eller hon inte har kinnedom om att forsokspersonen tidigare ska ha invint mot att delta
i prestandastudien.
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e) Prestandastudien har ett direkt samband med forsokspersonens medicinska tillstdnd som gor det omajligt att inom
behandlingsfonstret pad forhand inhimta informerat samtycke frin forsokspersonen eller frén hans eller hennes
lagligen utsedda stillforetradare och att tillhandahélla information pd forhand och prestandastudien dr av sidan
karaktar att den enbart kan genomf6ras i nodsituationer.

f) Prestandastudien utgor en minimal risk och medfor en minimal borda for forsokspersonen jimfort med standardbe-
handlingen av hans eller hennes tillstind.

2. Efter en intervention i enlighet med punkt 1 i denna artikel ska informerat samtycke inhdmtas i enlighet med
artikel 59 for att forsokspersonens deltagande i prestandastudien ska fa fortsitta, och information om prestandastudien
ska ges, i enlighet med f6ljande krav:

&

Nir det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt underdriga ska provaren utan oskiligt drojsmal
inhimta informerat samtycke frin deras lagligen utsedda stillforetridare, och den information som avses
i artikel 59.2 ska sa fort som majligt ges till forsokspersonen och hans eller hennes lagligen utsedda stallforetradare.

<

Nir det giller andra forsokspersoner ska provaren utan oskiligt drojsmdl inhimta informerat samtycke fran
forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare, beroende pa vilket som kan goras snabbast,
och den information som avses i artikel 59.2 ska sd fort som majligt ges till forsokspersonen eller hans eller hennes
lagligen utsedda stillforetriddare, beroende pé vilket som &r limpligt.

For tillimpningen av led b ska, om det informerade samtycket har inhdmtats frn den lagligen utsedda stillfretrddaren,
informerat samtycke for att fortsitta deltagandet i prestandastudien inhimtas fran forsokspersonen sd snart han eller
hon f6rmér ge sitt informerade samtycke.

3. Om forsokspersonen eller, i forekommande fall, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetridare inte samtycker
ska han eller hon informeras om sin ritt att motsitta sig anvindningen av data frin prestandastudien.
Artikel 65
Skadestand

1. Medlemsstaterna ska se till att det finns ersittningssystem for de skador som drabbat en forsoksperson till foljd av
deltagande i en prestandastudie pd medlemsstatens territorium, i form av en forsikring, garanti eller liknande
arrangemang som har motsvarande syfte och dr limpligt med tanke pé riskens art och omfattning.

2. Sponsorn och provaren ska anvinda det system som avses i punkt 1 i den form som ar limplig i den medlemsstat
dir prestandastudien genomfors.

Artikel 66
Ansokan om prestandastudier

1. Sponsorn for en prestandastudie enligt artikel 58.1 och 58.2 ska inkomma med en ansdkan samt den
dokumentation som avses i avsnitten 2 och 3 i bilaga XIII och i bilaga XIV till den eller de medlemsstater dar
prestandastudien ska genomforas (i denna artikel kallad den berdrda medlemsstaten).

Ansokan ska lamnas in via det elektroniska system som avses i artikel 69, vilket ska generera ett enda unionsomfattande
identifieringsnummer for prestandastudien, vilket ska anvindas i all relevant kommunikation om den prestandastudien.
Senast tio dagar efter att den berérda medlemsstaten har tagit emot ansokan ska den meddela sponsorn om huruvida
prestandastudien omfattas av denna férordning och huruvida ansokan ar fullstindig i enlighet med kapitel I i bilaga XIV.

2. Senast en vecka efter en dndring av den dokumentation som avses i kapitel I i bilaga XIV ska sponsorn uppdatera
de relevanta uppgifterna i det elektroniska system som avses i artikel 69 och géra dndringen av dokumentationen tydligt
identifierbar. Den berérda medlemsstaten ska underrittas om uppdateringen via det elektroniska systemet.
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3. Om den berérda medlemsstaten konstaterar att den prestandastudie som ansokan giller inte omfattas av denna
forordning eller att ansokan inte ér fullstindig, ska den underritta sponsorn om detta och faststilla en tidsfrist pd hogst
tio dagar inom vilken sponsorn fir limna synpunkter eller komplettera sin ansokan via det elektroniska system som
avses i artikel 69. Den berérda medlemsstaten far forlinga tidsfristen med hogst 20 dagar nir sa ér limpligt.

Om sponsorn inte har limnat ndgra synpunkter eller kompletterat ansokan inom den tidsfrist som avses i forsta stycket,
ska ansokan anses ha forfallit. Om sponsorn anser att ansokan omfattas av denna férordnings tillimpningsomrdde och/
eller dr fullstindig, men den berérda medlemsstaten inte héller med om detta, ska ansokan anses ha avslagits. Den
berérda medlemsstaten ska tillhandahalla ett overklagandeforfarande for ett sadant avslagsbeslut.

Den berorda medlemsstaten ska senast fem dagar efter det att synpunkterna eller den begirda ytterligare informationen
har inkommit underritta sponsorn om huruvida prestandastudien anses omfattas av denna férordning och huruvida
ansokan ar fullstindig.

4. Den berorda medlemsstaten fir ocksa forlinga den tidsfrist som avses i punkterna 1 och 3 med ytterligare fem
dagar.

5. Vid tillimpningen av detta kapitel ska den dag dd sponsorn underrittas i enlighet med punkt 1 eller 3 riknas som
valideringsdatum for ansékan. Om sponsorn inte underrittas ska valideringsdatum vara den sista dagen for de tidsfrister
som avses i punkterna 1, 3 respektive 4.

6. Under den period dd ansokan bedoms fir medlemsstaten begira ytterligare information frén sponsorn. Den
tidsfrist som avses i punkt 7 b ska upphéra att 16pa frdn och med den dag da den forsta begiran limnades fram till dess
att den kompletterande informationen har mottagits.

7. Sponsorn fir paborja prestandastudien i foljande fall:

&

Nar det giller prestandastudier som utférs i enlighet med artikel 58.1 a dir insamling av prover inte utgor en storre
klinisk risk for forsokspersonen, sdvida inte annat anges i nationell lagstiftning, omedelbart efter det valideringsdatum
for ansokan som avses i punkt 5 i den hir artikeln, och forutsatt att ett negativt yttrande, som i enlighet med
nationell ratt giller i hela medlemsstaten, inte har avgetts av en etikkommitté i den berérda medlemsstaten avseende
prestandastudien.

=

Nir det giller prestandastudier som utfors i enlighet med artikel 58.1 b och ¢ och 58.2 eller andra prestandastudier
in sidana som avses i led a i detta stycke, si snart den berérda medlemsstaten har underrittat sponsorn om
godkinnandet och forutsatt att ett negativt yttrande, som i enlighet med nationell ritt giller i hela medlemsstaten,
inte har avgetts av en etikkommitté i den berdrda medlemsstaten avseende prestandastudien. Medlemsstaten ska
underritta sponsorn om godkinnandet inom 45 dagar efter det valideringsdatum fér ansékan som avses i punkt 5.
Medlemsstaten fir forlinga denna period med ytterligare tjugo dagar for att samréda med experter.

8.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 108 for att, mot bakgrund av de
tekniska framstegen och dndringar i det internationella regelverket, dndra de krav som avses i kapitel I i bilaga XIV.

9. I syfte att garantera en enhetlig tillimpning av de krav som anges i kapitel I i bilaga XIV fir kommissionen anta
genomforandeakter, i den man detta dr nodvandigt for att 16sa problem med skilda tolkningar och praktisk tillimpning.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

Artikel 67

Medlemsstaternas bedomning

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de personer som validerar och bedomer ansokan eller fattar beslut om den inte
berors av intressekonflikter och att de ir oberoende av sponsorn, de provare som deltar och de fysiska eller juridiska
personer som finansierar prestandastudien samt fristdende frin varje annan otillborlig paverkan.

2. Medlemsstaterna ska sikerstilla att beddmningen gors gemensamt av ett rimligt antal personer som tillsammans
har de kvalifikationer och den erfarenhet som kravs.
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3. Medlemsstaterna ska bedéma om prestandastudien ér utformad p4 ett sddant sitt att potentiella kvarvarande risker
for forsokspersonerna eller for tredje parter, efter riskminimering, ér berittigade nér de vigs mot de forvintade kliniska
fordelarna. De ska med beaktande av tillimpliga gemensamma specifikationer eller harmoniserade standarder sirskilt
granska

a) om produkterna avsedda for prestandastudie uppfyller tillimpliga allménna krav pd sikerhet och prestanda, bortsett
frin de aspekter som omfattas av prestandastudien, och huruvida alla forsiktighetsitgirder har vidtagits med hinsyn
till dessa aspekter for att skydda forsokspersonernas hilsa och sikerhet; detta inbegriper vid prestandastudier en
utvirdering av den analytiska prestandan, och vid interventionsstudier av klinisk prestanda, en utvirdering av den
analytiska prestandan, den Kliniska prestandan och den vetenskapliga giltigheten, med beaktande av den senaste
utvecklingen pa omrédet,

b) om de riskminimeringslosningar som sponsorn anvander beskrivs i de harmoniserade standarderna och, i de fall dir
sponsorn inte anvinder harmoniserade standarder, huruvida riskminimeringslésningarna medfor en skyddsnivd som
ar likvardig med den som uppnds med harmoniserade standarder,

om de planerade atgirderna for siker installation, sikert ibruktagande och sikert underhall av produkten avsedd for
prestandastudie 4r adekvata,

KsH

&

hur tillforlitliga och robusta de data som genereras vid prestandastudien dr, med beaktande av statistiska metoder,
prestandastudiens utformning och metodologiska aspekter, inklusive urvalsstorlek, jimforelseprodukt och utfallsmatt,

om kraven i bilaga XIV ar uppfyllda.

o

4. Medlemsstaterna ska vigra att godkdnna prestandastudien om

den ansokan som har limnats in i enlighet med artikel 66.3 forblir ofullstindig,

s =&

produkten eller de inlimnade handlingarna, sirskilt prestandastudieplanen och prévarhandboken, inte
overensstimmer med den vetenskapliga kunskapen, och prestandastudien i synnerhet inte ér limplig for att bekrifta
den medicintekniska produktens sikerhet, prestandaegenskaper eller nytta for forsokspersonerna eller patienterna,

C

kraven i artikel 58 inte dr uppfyllda, eller
d) en bedomning enligt punkt 3 r negativ.

Medlemsstaterna ska erbjuda ett 6verklagandeforfarande for ett beslut i enlighet med forsta stycket.

Artikel 68
Genomforande av en prestandastudie

1. Sponsorn och prévaren ska se till att prestandastudien genomfors i enlighet med den godkinda prestandastu-
dieplanen.

2. Sponsorn ska sikerstilla en adekvat 6vervakning av prestandastudien for att kontrollera att forsokspersonernas
rittigheter, sikerhet och vilbefinnande tillvaratas, att de rapporterade uppgifterna ar tillforlitliga och robusta och att
prestandastudien genomfors pé ett sitt som uppfyller kraven i denna férordning. Overvakningens omfattning och art
ska faststillas av sponsorn pa grundval av en bedémning som beaktar prestandastudiens alla egenskaper, inklusive
foljande:

a) Prestandastudiens syfte och metoder.

b) Ivilken grad interventionen avviker frin normal klinisk praxis.

3. All information som ror prestandastudien ska, beroende pa vad som ér tillimpligt, registreras, behandlas, hanteras
och lagras av sponsorn eller provaren pd ett sidant sitt att den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pé ett korrekt

sitt, samtidigt som konfidentialiteten ndr det giller forsokspersonernas journaler och personuppgifter skyddas i enlighet
med gillande ritt avseende skydd av personuppgifter.

4. Lampliga tekniska och organisatoriska dtgirder ska vidtas for att skydda de personuppgifter och den information
som behandlas frdn obehérig dtkomst, obehorigt rojande, obehorig spridning, dndring eller forstoring samt frén forlust
genom olyckshandelse, sarskilt om behandlingen innefattar 6verforing av uppgifter i ett nitverk.

5. Medlemsstaterna ska pa limplig niva inspektera studiestillet eller studiestillena for att kontrollera att prestandas-
tudierna genomfors i enlighet med kraven i denna férordning och i enlighet med den godkinda prévningsplanen.
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6.  Sponsorn ska faststilla ett forfarande for nodsituationer som gor det mojligt att omedelbart identifiera och om
nodvindigt omedelbart aterkalla de produkter som anvénds i studien.

Artikel 69
Elektroniskt system for prestandastudier

1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta, forvalta och vidmakthélla ett elektroniskt system

&

for att skapa identifieringsnummer for sddana prestandastudier som avses i artikel 66.1,

=

for anvindning som portal for inlimning av alla ans6kningar eller anmélningar om prestandastudier enligt artiklarna
66, 70, 71 och 74 och for all annan inlimning av uppgifter eller behandling av uppgifter i detta sammanhang,

¢) for utbyte av information om prestandastudier i enlighet med denna forordning mellan medlemsstater och mellan
dem och kommissionen, inklusive det informationsutbyte som avses i artiklarna 72 och 74,

&

for information som sponsorn ska limna i enlighet med artikel 73, inklusive prestandastudierapporten och dess
sammanfattning i enlighet med punkt 5 i den artikeln,

€

for rapportering om allvarliga negativa hindelser och produktfel och relaterade uppdateringar enligt artikel 76.

2. Nir kommissionen upprittar det elektroniska system som avses i punkt 1 i denna artikel, ska den sdkerstilla att
systemet dr kompatibelt med den EU-databas for kliniska provningar av humanlikemedel som upprittats i enlighet med
artikel 81 i forordning (EU) nr 536/2014 (') vad giller prestandastudier hos behandlingsvigledande diagnostik.

3. Den information som avses i punkt 1 c ska endast vara tillginglig for medlemsstaterna och kommissionen. Den
information som avses i 6vriga led i den punkten ska vara tillginglig for allménheten, utom nér informationen helt eller
delvis ska vara konfidentiell pd nigon av foljande grunder:

a,

Skydd av personuppgifter i enlighet med f6rordning (EG) nr 45/2001.
b

Skydd av uppgifter som ror affirshemligheter, sarskilt i provarhandboken, i synnerhet genom att hidnsyn tas till
statusen for bedomningen av produktens 6verensstimmelse, om det inte foreligger ett dvervagande allménintresse av
att uppgifterna limnas ut.

o

Sikerstillande av att den eller de berérda medlemsstaterna effektivt kan overvaka genomférandet av
prestandastudien.

4. Inga personuppgifter rérande forsokspersonerna fir offentliggoras.

5. Anvindargrinssnittet for det elektroniska system som avses i punkt 1 ska finnas tillgingligt pd alla unionens
officiella sprak.

Artikel 70
Prestandastudier avseende CE-mirkta produkter

1. Om en prestandastudie ska utforas for en ytterligare bedémning av en produkt som redan dr CE-mirkt, inom
ramen for produktens avsedda dndamal, i enlighet med artikel 18.1 (nedan kallad studie for prestandauppfolining av
produkter som sldppts ut pd marknaden) och dir prestandastudien skulle innebidra att forsokspersonerna utsitts for
ytterligare forfaranden 4n dem som skulle ha genomférts vid normal anvindning av produkten, och dessa ytterligare
forfaranden dr invasiva eller anstringande, ska sponsorn via det elektroniska system som avses i artikel 69 och senast 30
dagar innan studien paborjas anmila studien till de berérda medlemsstaterna. Sponsorn ska i anmélan inkludera den
dokumentation som avses i del A avsnitt 2 i bilaga XIII och i bilaga XIV. Artiklarna 58.5 b-1 och p, 71, 72, 73 och 76.5
samt de relevanta bestimmelserna i bilagorna XIII och XIV ska tillimpas pd studier for prestandauppfoljning av
produkter som slappts ut pd marknaden.

2. Om en prestandastudie ska utforas for att utvirdera en produkt som redan ir CE-mirkt, utom ramen for
produktens avsedda dndamal, i enlighet med artikel 18.1, ska artiklarna 5877 tillimpas.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanlikemedel och om
upphivande av direktiv 2001/20/EG (EUTL 158, 27.5.2014,s. 1).
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Artikel 71
Visentliga dndringar av prestandastudier

1. Om en sponsor har for avsikt att infora dndringar i en prestandastudie som sannolikt visentligen kommer att
paverka forsokspersonernas sikerhet, hilsa eller rattigheter eller tillforlitligheten eller robustheten hos de data som
genereras vid studien, ska sponsorn via det elektroniska system som avses i artikel 69 inom en vecka till den eller de
berorda medlemsstater dir prestandastudien utfors eller ska utforas anmala skalen till dndringarna och dndringarnas art.
Sponsorn ska i anmilan inkludera en uppdaterad version av den relevanta dokumentationen enligt bilaga XIV.
Andringarna av den relevanta dokumentationen ska vara tydligt identifierbara.

2. Medlemsstaten ska bedoma alla visentliga dndringar av prestandastudien i enlighet med det forfarande som anges
i artikel 67.

3. Sponsorn far genomféra de dndringar som avses i punkt 1 tidigast 38 dagar efter den anmilan som avses i punkt
1, om inte

a) den medlemsstat dir prestandastudien utfors eller ska utforas har underrittat sponsorn om sitt avslag pd de grunder
som anges i artikel 67.4 eller med hinsyn till folkhilsan, forsokspersonernas och anvindarnas sikerhet eller hilsa,
eller den allminna ordningen, eller

b) etikkommittén i den medlemsstaten har avgett ett negativt yttrande avseende den visentliga dndringen av
prestandastudien, som i enlighet med nationell ritt giller for hela den medlemsstaten.

4. Den eller de berérda medlemsstaterna far forlinga den period som avses i punkt 3 med ytterligare sju dagar for att
samrdda med experter.

Artikel 72

Korrigerande dtgirder som ska vidtas av medlemsstaterna och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna om prestandastudier

1. Om en medlemsstat dir en prestandastudie utfors eller ska utforas pd motiverade grunder anser att kraven i denna
forordning inte lingre uppfylls, fir den minst vidta ndgon av foljande atgérder pd sitt territorium:

a) Aterkalla tillstandet for prestandastudien.
b) Tillfilligt avbryta eller avsluta prestandastudien.
) Kriva att sponsorn dndrar nigon aspekt av prestandastudien.

2. Innan den berérda medlemsstaten vidtar ndgon av de dtgdrder som avses i punkt 1 ska den, utom i de fall da
omedelbara atgirder krivs, begira ett yttrande fran sponsorn eller prévaren eller bada. Detta yttrande ska limnas inom
sju dagar.

3. Om en medlemsstat har vidtagit en atgird som avses i punkt 1 i denna artikel eller avslagit en ansékan om en
prestandastudie eller av sponsorn fatt veta att en prestandastudie av sikerhetsskél avslutats i fortid, ska medlemsstaten
i frdga underritta samtliga medlemsstater och kommissionen om detta beslut och skilen till detta via det elektroniska
system som avses i artikel 69.

4. Om sponsorn drar tillbaka en ans6kan innan medlemsstaten har fattat ndgot beslut ska denna information géras
tillginglig via det elektroniska system som avses i artikel 69 for alla medlemsstater och for kommissionen.

Artikel 73

Information frin sponsorn nir en prestandastudie avslutas eller avbryts tillfilligt eller avslutas
i fortid

1. Om sponsorn tillfilligt har avbrutit en prestandastudie eller har avslutat den i fortid, ska sponsorn inom 15 dagar,
via det elektroniska systemet i artikel 69, med angivande av en motivering meddela den medlemsstat dir
prestandastudien tillfalligt avbrots eller avslutades i fortid om detta. Om sponsorn av sikerhetsskal tillfilligt har avbrutit
prestandastudien eller avslutat den i fortid, ska sponsorn informera samtliga medlemsstater dir prestandastudien utfors
om detta inom 24 timmar.
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2. Tidpunkten for en prestandastudies avslutande ska anses sammanfalla med den sista forsokspersonens sista besok,
sdvida inte en annan tidpunkt for avslutandet faststalls i prestandastudieplanen.

3. Sponsorn ska till varje medlemsstat dir en prestandastudie utfordes anmila att prestandastudien har avslutats i den
medlemsstaten. Anmilan ska ske senast 15 dagar efter det att den prestandastudie som ror medlemsstaten har avslutats
i den medlemsstaten.

4. Om en studie utfors i mer 4n en medlemsstat, ska sponsorn till samtliga medlemsstater dir prestandastudien
utfordes anmala att prestandastudien har avslutats i samtliga medlemsstater. Anmélan ska goras senast 15 dagar efter att
prestandastudien avslutats.

5. Oavsett resultatet av prestandastudien ska sponsorn, inom ett r efter det att en prestandastudie har avslutats eller
senast tre mdnader efter det att den har avslutats i fortid eller tillfilligt avbrutits, till de medlemsstater dir en
prestandastudie utfordes limna en rapport om prestandastudien enligt i del A avsnitt 2.3.3 i bilaga XIIL

Rapporten for en prestandastudie ska atfoljas av en sammanfattning som ar framstilld pa ett sidant sitt att den ar
lattfattlig for den avsedda anvindaren. Savil rapporten som sammanfattningen ska limnas av sponsorn via det
elektroniska system som avses i artikel 69.

Om det av vetenskapliga skil inte 4r mojligt att limna in prestandastudierapporten inom ett &r efter det att
prestandastudien avslutades, ska den ldmnas in sd snart den ir tillginglig. I detta fall ska det i den kliniska prestandas-
tudieplan som avses i avsnitt 2.3.2 i del A i bilaga XIII anges ndr resultaten av prestandastudien kommer att finnas
tillgéngliga tillsammans med en motivering.

6.  Kommissionen ska utfirda riktlinjer avseende sammanfattningen av prestandastudierapportens innehdll och
struktur.

Dessutom fir kommissionen utfirda riktlinjer for formatering och delning av rddata, i fall dd sponsorn beslutar att pa
frivillig basis dela med sig av radata. Befintliga riktlinjer for delning av radata i samband med prestandastudier fir utgora
en grund for sidana riktlinjer och far, nir s ir maojligt, anpassas.

7. Sammanfattningen och prestandastudierapporten enligt punkt 5 i denna artikel ska goras allmant tillgingliga via
det elektroniska system som avses i artikel 69 senast dd produkten registreras i enlighet med artikel 26 och innan den
slipps ut pd marknaden. Om prestandastudien avslutas i fortid eller tillfalligt avbryts ska sammanfattningen och
rapporten goras allmént tillgangliga omedelbart efter inlimning.

Om produkten inte registreras i enlighet med artikel 26 inom ett r efter det att sammanfattningen och prestandastudier-
apporten har lagts in i det elektroniska systemet enligt punkt 5 i denna artikel ska dessa goras allmant tillgangliga vid
den tidpunkten.

Artikel 74
Samordnat bedomningsforfarande for prestandastudier

1. Sponsorn for en prestandastudie som ska genomf6ras i mer 4n en medlemsstat fir med avseende pd tillimpningen
av artikel 66, via det elektroniska system som avses i artikel 69, limna in en enda ansékan som nir den tagits emot
oversinds elektroniskt till samtliga medlemsstater dir prestandastudien ska utforas.

2. Sponsorn ska i denna enda ansokan som avses i punkt 1 foresla att en av de medlemsstater dar prestandastudien
ska utforas agerar som samordnande medlemsstat. De medlemsstater dir prestandastudien ska utféras ska senast sex
dagar efter det att ansdkan limnats in enas om att en av dem ska ta pé sig rollen som samordnande medlemsstat. Om
de inte kommer 6verens om en samordnande medlemsstat, ska den samordnande medlemsstat som sponsorn foreslagit
ta pa sig denna roll.

3. Under ledning av den samordnande medlemsstaten enligt punkt 2 ska de berérda medlemsstaterna samordna sin
bedomning av ansokan, sirskilt av den dokumentation som avses i kapitel I i bilaga XIV.

Huruvida den dokumentation som avses i avsnitten 1.13, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I i bilaga XIV samt avsnitt 2.3.2 ¢
i del A i bilaga XII dr fullstindig ska dock bedoémas separat av varje berérd medlemsstat i enlighet med
artikel 66.1-66.5.
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4. Med avseende pd annan dokumentation dn den som avses i punkt 3 andra stycket ska den samordnande
medlemsstaten

a) senast sex dagar efter det att den enda ans6kan mottagits underritta sponsorn om att den dr samordnande
medlemsstat (nedan kallad underrittelsedagen),

=

vid valideringen av ansokan beakta alla éverviganden som en berord medlemsstat har lagt fram inom sju dagar fran
underrittelsedagen,

o

senast tio dagar efter underrittelsedagen bedéma huruvida prestandastudien omfattas av denna férordning och
huruvida ansokan ér fullstindig, och ska underritta sponsorn i enlighet med detta; artikel 66.1 och 66.3-66.5 ska
gilla for den samordnande medlemsstatens bedomning i detta avseende,

&

ange resultaten av sin bedomning i ett utkast till bedomningsrapport, som senast 26 dagar efter valideringsdatumet
ska overlimnas till de berdrda medlemsstaterna; senast dag 38 efter valideringsdatumet ska ovriga berdrda
medlemsstater 6verlimna sina kommentarer och forslag angdende utkastet till bedomningsrapport och den
underliggande ansokan till den samordnande medlemsstaten, som vederbérligen ska beakta dessa kommentarer och
forslag vid fardigstillandet av den slutliga bedomningsrapporten, som inom 45 dagar efter valideringsdatumet ska
overlimnas till sponsorn och 6vriga berérda medlemsstater.

Den slutliga bedémningsrapporten ska beaktas av samtliga berorda medlemsstater nér de fattar beslut om sponsorns
ansokan i enlighet med artikel 66.7.

5. For bedomningen av den dokumentation som avses i punkt 3 andra stycket, fir varje berord medlemsstat vid ett
enda tillfille begira att sponsorn limnar kompletterande information. Sponsorn ska limna den begirda kompletterande
informationen inom den period som den berérda medlemsstaten faststillt, vilken inte far 6verskrida 12 dagar frin det
att begdran mottogs. Den sista tidsfrist som avses i punkt 4 d ska upphora att 16pa frén och med den dag dd begiran
limnades fram till dess att den kompletterande informationen har mottagits.

6. For produkter i klasserna C och D fir den samordnande medlemsstaten ocksd forlinga de perioder som avses
i punkt 4 med ytterligare 50 dagar f6r samrad med experter.

7. Kommissionen fir genom genomforandeakter ytterligare specificera vilka forfaranden och tidsramar for
samordnade bedémningar som de berérda medlemsstaterna ska beakta nir de fattar beslut om anmélan av sponsorns
ansokan. Sddana genomforandeakter kan ocksd uppritta forfaranden och tidsramar for en samordnad bedomning i friga
om visentliga dndringar enligt punkt 12 i denna artikel och rapportering av negativa hindelser enligt artikel 76.4 och
nér det giller prestandastudier av produkter for behandlingsvigledande diagnostik, dar likemedlen samtidigt dr foremdl
for en samordnad bedémning av en klinisk provning enligt forordning (EU) nr 536/2014. Dessa genomfbrandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

8. Om den samordnande medlemsstatens slutsats gillande de delar som ar foremdl for samordnad bedomning ar att
prestandastudien dr godtagbar eller att den dr godtagbar under forutsittning att sirskilda villkor uppfylls, ska denna
slutsats betraktas som samtliga berérda medlemsstaters slutsats.

Trots vad som sigs i forsta stycket far en berord medlemsstat endast invinda mot den samordnande medlemsstatens
slutsats gillande de delar som ér foremdl for samordnad bedomning pd ndgon av foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i prestandastudien skulle leda till att en forsoksperson far simre behandling 4n den
personen skulle fi om man féljt normal klinisk praxis i den berérda medlemsstaten.

b) Vid overtriddelse av nationell ritt.

) Overviganden avseende forsokspersonernas sikerhet och tillforlitligheten och robusthet hos data som limnats
i enlighet med punkt 4 d.

Om en av de berérda medlemsstaterna pd grundval av andra stycket i denna punkt motsitter sig slutsatsen, ska den via
det elektroniska system som avses i artikel 69 meddela kommissionen, alla de andra berorda medlemsstaterna och
sponsorn sina invindningar, tillsammans med en detaljerad motivering.

9. Om den samordnande medlemsstatens slutsats gillande de delar som ar féremdl for samordnad bedomning ar att
den kliniska provningen inte 4r godtagbar, ska denna slutsats betraktas som alla berérda medlemsstaters slutsats.
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10.  En berord medlemsstat ska avsld ansokan om tillstind for en prestandastudie om den invinder mot den
samordnande medlemsstatens slutsats pd ndgon av de grunder som avses i punkt 8 andra stycket eller om den av
vederborligen motiverade skil anser att de aspekter som tas upp i avsnitten 1.13, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I i bilaga XIV
inte dr uppfyllda, eller om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande avseende prestandastudien, som i enlighet
med nationell ritt giller i hela den medlemsstaten. Medlemsstaten i friga ska tillhandahélla ett 6verklagandeforfarande
for ett sidant avslagsbeslut.

11.  Varje berord medlemsstat ska via det elektroniska system som avses i artikel 69 underritta sponsorn om
huruvida prestandastudien har beviljats tillstind, om den har beviljats tillstdind pé vissa villkor eller om ansékan om
tillstind har avslagits. Underrittelsen ska ske genom ett enda beslut inom fem dagar frin den samordnande
medlemsstatens 6versindande enligt punkt 4 d i denna artikel av den slutliga bedémningsrapporten. Ett tillstdnd for en
prestandastudie som beviljas pa vissa villkor far de villkoren endast vara sddana att de som pa grund av sin art inte kan
uppfyllas vid tidpunkten for tillstandsbeslutet.

12.  Visentliga dndringar enligt artikel 71 ska anmilas till de berérda medlemsstaterna via det elektroniska system
som avses i artikel 69. Alla bedéomningar av om det finns skil till invindningar som avses i punkt 8 andra stycket
i denna artikel ska utforas under ledning av den samordnande medlemsstaten, utom for vésentliga dndringar av avsnitten
1.13, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel 1 i bilaga XIV och avsnitt 2.3.2 ¢ i del A i bilaga XIII, som varje berérd medlemsstat ska
bedoma separat.

13.  Kommissionen ska tillhandahdlla administrativt stdd till den samordnande medlemsstaten d& denna utfor sina
uppgifter enligt detta kapitel.

14.  Forfarandet i denna artikel ska fram till och med den 27 maj 2029 endast tillimpas av de medlemsstater dér den
kliniska provningen ska goras och som har samtyckt till det. Efter den 27 maj 2029 ska alla medlemsstater vara skyldiga
att tillimpa det forfarandet.

Artikel 75
Oversyn av det samordnade bedomningsforfarandet

Senast den 27 maj 2028 ska kommissionen ligga fram en rapport om erfarenheterna frén tillimpningen av artikel 74
for Europaparlamentet och rédet och vid behov foresld en 6versyn av artiklarna 74.14 och 113.3 g.

Artikel 76
Registrering och rapportering av negativa hindelser som intriffar under prestandastudier

1. Sponsorerna ska fullt ut registrera alla fall av foljande:

a) En negativ hindelse av en typ som i prestandastudieplanen konstaterats vara avgorande for utvirderingen av
resultaten av prestandastudien.

b) En allvarlig negativ hindelse.

¢) Ett produktfel som kunde ha lett till en allvarlig negativ hindelse om inte limpliga dtgérder hade vidtagits, om inte
en intervention hade dgt rum eller om omstindigheterna hade varit mindre gynnsamma.

d) Nytillkommen information i samband med ndgon av de hindelser som avses i leden a—c.

2. Sponsorn ska via det elektroniska system som avses i artikel 69 och utan drojsmél rapportera alla fall av f6ljande
till alla medlemsstater dir en prestandastudie utfors:

a) En allvarlig negativ handelse som har ett orsakssamband med produkten, jimforelseprodukten eller forfarandet for
studien eller dar det rimligen kan finnas ett sidant orsakssamband.

b) Ett produktfel som kunde ha lett till en allvarlig negativ hindelse om inte limpliga atgdrder hade vidtagits, om inte
en intervention hade 4gt rum eller om omstindigheterna hade varit mindre gynnsamma.

¢) Nytillkommen information i samband med nigon av de hindelser som avses i leden a och b.

690



Bilaga 3

5.5.2017 Europeiska unionens officiella tidning L 117/239

Tidsfristen for rapportering ska bero pd hur allvarlig hindelsen ér. For att sikerstilla snabb rapportering fir sponsorn
vid behov limna in en preliminir, ofullstindig rapport som sedan f6ljs upp av en fullstindig rapport.

Sponsorn ska pd begiran av en medlemsstat dér prestandastudien utfors tillhandahélla all information som avses i punkt

3. Sponsorn ska via det elektroniska system som avses i artikel 69 ocksd underritta de medlemsstater dir en
prestandastudie utfors om ndgon av de hidndelser som avses i punkt 2 i denna artikel har intriffat i tredjelinder dir en
prestandastudie utfors i enlighet med samma kliniska prestandastudieplan som den som giller for en prestandastudie
som omfattas av denna forordning.

4. Vid en prestandastudie for vilken sponsorn har gjort en enda ansokan i enlighet med artikel 74 ska sponsorn
rapportera alla handelser som avses i punkt 2 i den hir artikeln via det elektroniska system som avses i artikel 69. Nar
rapporten har mottagits ska den oversindas elektroniskt till alla medlemsstater dar prestandastudien utfors.

Under ledning av den samordnande medlemsstat som avses i artikel 74.2 ska medlemsstaterna samordna sin bedémning
av allvarliga negativa hindelser och produktfel for att avgéra om man ska indra, tillfilligt avbryta eller avsluta
prestandastudien eller om man ska aterkalla tillstdndet for prestandastudien.

Denna punkt paverkar inte de andra medlemsstaternas ritt att gora en egen utvardering och anta dtgirder i enlighet med
denna forordning av hinsyn till folkhilsan och patienternas sikerhet. Den samordnande medlemsstaten och
kommissionen ska héllas underrittade om resultatet av en sddan utvirdering och antagandet av sidana atgirder.

5. Vid sidana studier for prestandauppféljning av produkter som slippts ut pd marknaden som avses i artikel 70.1
ska bestimmelserna om sikerhetsovervakning i artiklarna 82-85 och de genomférandeakter som antagits i enlighet med
artikel 86 tillimpas i stillet for den har artikeln.

6.  Trots vad som sigs i punkt 5 ska denna artikel tillimpas om ett orsakssamband har faststllts mellan den allvarliga
negativa hindelsen och den foregdende prestandastudien.
Artikel 77
Genomforandeakter

Kommissionen fir genom genomforandeakter faststilla de nirmare bestimmelser och forfaranden som kravs for att
genomfora detta kapitel i friga om foljande:

a) Enhetliga elektroniska formuldr for ansokan om prestandastudier och bedémning av dessa enligt artiklarna 66
och 74, med beaktande av specifika produktkategorier eller produktgrupper.

=

Funktionssittet for det elektroniska system som avses i artikel 69.

o

Enhetliga elektroniska formuldr f6r anmilan av studier for prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pd
marknaden enligt artikel 70.1 och av visentliga dndringar enligt artikel 71.

R=3

Informationsutbyte mellan medlemsstaterna enligt artikel 72.

<o

Enhetliga elektroniska formulir for rapportering av allvarliga negativa hindelser och produktfel enligt artikel 76.

f) Tidsfrister for rapportering av allvarliga negativa hindelser och produktfel, med beaktande av allvarlighetsgraden hos
den hindelse som ska rapporteras enligt artikel 76.

Enhetlig tillimpning av kraven for klinisk evidens/kliniska data som behovs for att visa att de allminna sikerhets- och
prestandakraven i bilaga I dr uppfyllda.

wQ

De genomfbrandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses
i artikel 107.3.
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KAPITEL VII
OVERVAKNING AV PRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN, SAKERHETSOVERVAKNING OCH
MARKNADSKONTROLL
Avsnitt 1

Overvakning av produkter som slidppts ut pd marknaden
Artikel 78
Tillverkarens system for 6vervakning av produkter som skippts ut pd marknaden

1. Tillverkare ska for varje produkt, pd ett sitt som stir i proportion till riskklassen och enligt vad som édr laimpligt
for produkttypen, planera, uppritta, dokumentera, genomfora, underhdlla och uppdatera ett system for dvervakning av
produkter som slippts ut pd marknaden. Systemet ska vara en integrerad del av tillverkarens kvalitetsledningssystem
enligt artikel 10.8.

2. Systemet for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden ska limpa sig for aktiv och systematisk
insamling, registrering och analys av relevanta uppgifter om en produkts kvalitet, prestanda och sikerhet under hela dess
livslingd, och for att man ska kunna dra nédvindiga slutsatser och faststilla, genomféra och 6vervaka forebyggande och
korrigerande atgérder.

3. De uppgifter som samlas in med hjilp av tillverkarens system for 6vervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden ska framfor allt anvindas for att

a) uppdatera nytta/riskbestimningen och riskhanteringen enligt kapitel I i bilaga I,
b) uppdatera konstruktions- och tillverkningsinformationen, bruksanvisningen och mérkningen,

C

uppdatera utvirderingen av prestanda,
d) uppdatera den sammanfattning av sikerhet och prestanda som avses i artikel 29,

€

faststdlla behovet av forebyggande eller korrigerande dtgdrder eller korrigerande sikerhetsatgarder pd marknaden,
f) identifiera mojligheter att forbattra produktens anvindbarhet, prestanda och sikerhet,

g) ndr sd 4r relevant, bidra till 6vervakning av andra produkter som slippts ut pa marknaden, och

h) uppticka och rapportera om trender i enlighet med artikel 83.

Den tekniska dokumentationen ska uppdateras i enlighet med detta.
4. Om overvakningen av produkter som slippts ut pd marknaden visar att det behovs forebyggande eller
korrigerande atgirder, eller bdde och, ska tillverkaren vidta limpliga dtgirder och informera de berorda behoriga

myndigheterna och i tillimpliga fall det anmélda organet om detta. Om ett allvarligt tillbud konstateras eller om det
vidtas en korrigerande sdkerhetsétgird pd marknaden ska detta rapporteras i enlighet med artikel 82.

Attikel 79
Plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden
Det system for dvervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden som avses i artikel 78 ska baseras pd en plan for
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, for vilken kraven anges i avsnitt 1 i bilaga III. Planen for
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden ska ingd i den tekniska dokumentationen enligt bilaga II.
Artikel 80
Rapport avseende overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden

Tillverkare av produkter i klasserna A och B ska utarbeta en rapport avseende dvervakning av produkter som slippts ut
pd marknaden, som sammanfattar resultaten och slutsatserna av analyserna av de uppgifter som samlats in som ett
resultat av den plan for évervakning av produkter som slippts ut pd marknaden som avses i artikel 79 samt anger
skilen till och ger en beskrivning av eventuella vidtagna forebyggande och korrigerande &tgirder. Rapporten ska
uppdateras vid behov och pé begdran goras tillginglig for det anmilda organet och den behoriga myndigheten.
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Artikel 81
Periodisk sikerhetsrapport

1. Tillverkare av produkter i klasserna C och D ska per produkt och om relevant per produktkategori eller
produktgrupp utarbeta en periodisk sikerhetsrapport som sammanfattar resultaten och slutsatserna av analyserna av de
uppgifter som samlats in som ett resultat av planen for évervakning av produkter som slippts ut pd marknaden enligt
artikel 79 samt anger skilen till och ger en beskrivning av eventuella vidtagna forebyggande och korrigerande étgarder.
Under den berorda produktens hela livslingd ska denna periodiska sikerhetsrapport ange

a) slutsatserna av nytta/riskbestimningen,

b) de huvudsakliga resultaten av utvirderingsrapporten om prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pd
marknaden, och

¢) produktens forsiljningsvolym och en uppskattning av storleken pa eller andra kinnetecken avseende den population
som anvénder produkten samt om méjligt produktens anvindningsfrekvens.

Tillverkare av produkter i klasserna C och D ska uppdatera den periodiska sikerhetsrapporten, dock minst en gdng om
aret. Den ska ingd i den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III.

2. For produkter i klass D ska tillverkarna via det elektroniska system som avses i artikel 87 limna in periodiska
sikerhetsrapporter till det anmilda organ som deltar i bedémningen av Gverensstimmelse av sddana produkter enligt
artikel 48. Det anmilda organet ska granska rapporten och i det elektroniska systemet registrera sin utvirdering med
uppgift om eventuella dtgirder som vidtagits. Dessa periodiska sikerhetsrapporter och det anmilda organets utvirdering
ska goras tillgingliga for behoriga myndigheter via det elektroniska systemet.

3. For andra produkter i klass C ska tillverkarna gora periodiska sikerhetsrapporter tillgingliga for det anmélda organ
som deltar i bedémningen av 6verensstimmelse och, pa begiran, for behoriga myndigheter.

Avsnitt 2

Sikerhetsovervakning
Artikel 82
Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden

1. Tillverkare av produkter som tillhandahélls p& unionsmarknaden, utom produkter avsedda for prestandastudie, ska
rapportera foljande till de relevanta behoriga myndigheterna i enlighet med artikel 87.5 och 87.7:

a) Allvarliga tillbud med produkter som tillhandahalls pd unionsmarknaden, utom forviintade felaktiga resultat som
tydligt dokumenteras och kvantifieras i produktinformationen och i den tekniska dokumentationen och ir foremal
for trendrapportering i enlighet med artikel 83.

b) Korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden i friga om produkter som tillhandahélls pd unionsmarknaden, dven
korrigerande sikerhetsatgdrder pd marknaden i ett tredjeland i friga om en produkt som ocksa lagligen tillhandahalls
pd unionsmarknaden, om den korrigerande sikerhetsitgirden inte bara giller den produkt som tillhandahalls
i tredjelandet.

De rapporter som avses i forsta stycket ska limnas in via det elektroniska system som avses i artikel 87.
2. Tidsfristen for den rapportering som avses i punkt 1 ska som en allmin regel bero pa hur allvarligt tillbudet ar.

3. Tillverkarna ska rapportera alla allvarliga tillbud enligt led a omedelbart efter det att de har faststillt
orsakssambandet mellan tillbudet och sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett sidant orsakssamband, och
senast 15 dagar efter det att de har fitt kinnedom om tillbudet.

4. Utan hinder av punkt 3 ska den rapport som avses i punkt 1 vid ett allvarligt hot mot folkhilsan tillhandahéllas
omedelbart, och senast tva dagar efter det att tillverkaren har fatt kinnedom om hotet.

5. Utan hinder av punkt 3 ska rapporten vid intriffat dodsfall eller en ovintad och allvarlig forsimring av
hélsotillstdnd tillhandahéllas omedelbart efter det att tillverkaren har faststéllt eller misstinkt ett orsakssamband mellan
produkten och det allvarliga tillbudet, men senast tio dagar efter det att tillverkaren har fitt kinnedom om det allvarliga
tillbudet.
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6. For att sikerstilla snabb rapportering fir tillverkaren vid behov limna in en ofullstindig initialrapport som sedan
foljs upp av en fullstindig rapport.

7. Om tillverkaren efter att ha fatt kinnedom om ett tillbud som eventuellt bor rapporteras fortfarande ér osiker pd
om tillbudet verkligen ska rapporteras, ska denne icke desto mindre limna in en rapport inom den angivna tidsramen
i enlighet med punkterna 2-5.

8. Forutom i bradskande fall dir en tillverkare omedelbart miste vidta korrigerande sikerhetsitgarder pd marknaden,
ska tillverkaren utan onddigt dréjsmal rapportera den korrigerande sikerhetsdtgird pa marknaden som avses i punkt 1 b
innan den vidtas.

9.  For likartade allvarliga tillbud som intriffar med samma produkt eller produkttyp och dir man har identifierat
grundorsaken eller vidtagit en korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden eller om tillbuden é4r vanligt forekommande
och vildokumenterade, far tillverkaren limna regelbundna summeringsrapporter i stillet for individuella rapporter om
allvarliga tillbud, pa villkor att den samordnande behériga myndighet som avses i artikel 84.9, i samrdd med de behériga
myndigheter som avses i artikel 87.8 a och b, har kommit overens med tillverkaren om format, innehéll och rapporter-
ingsintervall for den regelbundna summeringsrapporteringen. Om en enda behérig myndighet avses i artikel 87.8 a och
b, fir tillverkaren tillhandahilla regelbundna summeringsrapporter efter overenskommelse med denna behériga
myndighet.

10.  Medlemsstaterna ska vidta limpliga dtgirder sisom anordnande av riktade informationskampanjer for att
uppmuntra och gora det mojligt for hilso- och sjukvardspersonal, anviindare och patienter att rapportera till de behériga
myndigheterna om misstinkta allvarliga tillbud enligt punkt 1 a.

De behoriga myndigheterna ska centralt pd nationell niva registrera de rapporter som de far fran hilso- och sjukvérds-
personal, anvindare och patienter.

11.  Om en behorig myndighet av hilso- och sjukvardspersonal, anvindare eller patienter far rapporter om sidana
misstinkta allvarliga tillbud som avses i punkt 1 a ska den vidta nodvindiga tgirder for att sikerstilla att den berérda
produktens tillverkare utan drojsmél underrittas om det misstinkta allvarliga tillbudet.

Om den berérda produktens tillverkare anser att tillbudet ér ett allvarligt tillbud ska den i enlighet med punkterna 1-5
i denna artikel lamna en rapport om det allvarliga tillbudet till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar det
allvarliga tillbudet intréffade och vidta limpliga uppf6ljningsétgirder i enlighet med artikel 84.

Om tillverkaren av den berérda produkten anser att tillbudet inte ir ett allvarligt tillbud eller att det ska behandlas som
en okning av de forvintade felaktiga resultat som ska omfattas av trendrapporteringen i enlighet med artikel 83, ska
tillverkaren limna en motivering. Om den behériga myndigheten inte instimmer i slutsatserna i motiveringen, far den
kriva att tillverkaren ldmnar en rapport i enlighet med punkterna 1-5 i den hir artikeln och kriva att tillverkaren
sakerstller att limpliga uppfoljningsatgdrder vidtas i enlighet med artikel 84.

Artikel 83

Trendrapportering

1. Tillverkarna ska via det elektroniska system som avses i artikel 87 rapportera alla statistiskt signifikanta 6kningar
av frekvens eller allvarlighetsgrad i friga om tillbud som inte ér allvarliga tillbud som skulle kunna ha betydande
inverkan pd den analys av nytta/riskforhdllandet som avses i avsnitten 1 och 5 i bilaga I och som har lett eller kan leda
till oacceptabla risker for patienternas, anvindarnas eller andra personers hilsa eller sikerhet eller en signifikant 6kning
av de forvintade felaktiga resultat som faststillts i jamforelse med produktens angivna prestanda som avses
i avsnitt 9.1 a och b i bilaga I och som anges i den tekniska dokumentationen och produktinformationen.

Tillverkaren ska ange hur de tillbud som avses i forsta stycket ska hanteras samt vilken metod som ska anvindas for att
faststilla en statistiskt signifikant okning av dessa tillbuds frekvens eller allvarlighetsgrad eller dndrad prestanda samt
observationsperioden i den plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden som avses i artikel 79.
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2. De behoriga myndigheterna far gora egna bedomningar av de trendrapporter som avses i punkt 1 och begira att
tillverkaren antar limpliga dtgirder i enlighet med denna forordning for att sikerstilla skyddet av folkhilsan och
patientsikerheten. Varje behorig myndighet ska informera kommissionen, de andra behoriga myndigheterna och det
anmilda organ som utfirdat intyget om resultaten av en sddan bedomning och om att sddana dtgirder har antagits.

Artikel 84

Analys av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgirder pi marknaden

1. Efter att ha rapporterat ett allvarligt tillbud i enlighet med artikel 82.1 ska tillverkaren utan drojsmél utfora de
nodvindiga undersokningarna med avseende pd det allvarliga tillbudet och de berorda produkterna. Detta ska omfatta
en riskbedomning av tillbudet och korrigerande sikerhetsatgirder pd marknaden, med limpligt beaktande av de kriterier
som anges i punkt 3 i den hir artikeln.

Tillverkaren ska i samband med de undersokningar som avses i forsta stycket samarbeta med de berorda behoriga
myndigheterna och i forekommande fall med det berérda anmilda organet och fir inte utféra ndgon undersokning dir
produkten eller ett urval av den berérda satsen dndras pd ett sitt som kan paverka senare utvirderingar av orsakerna till
tillbudet, innan de behoriga myndigheterna har informerats om en sidan dtgérd.

2. Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga atgirder for att sikerstilla att alla upplysningar som de i enlighet med
artikel 82 fir om ett allvarligt tillbud som har intriffat p& deras territorium eller en korrigerande sikerhetsatgird pé
marknaden som vidtas eller ska vidtas pa deras territorium utvirderas centralt av deras behoriga myndighet, om majligt
tillsammans med tillverkaren och i forekommande fall med det berorda anmalda organet.

3. Inom ramen for den utvirdering som avses i punkt 2 ska den behoriga myndigheten utviirdera de risker som
uppstdr genom det rapporterade allvarliga tillbudet och utvirdera eventuella korrigerande sikerhetsitgirder pd
marknaden, med beaktande av skyddet av folkhilsan och sidana kriterier som orsakssamband, detekterbarhet och
sannolikhet for att problemet uppstdr igen, anvindningsfrekvens for produkten, sannolikheten for direkta eller indirekta
skador och hur allvarliga dessa skador ir, produktens kliniska nytta, de avsedda och potentiella anvindarna samt den
population som berérs. Den behoériga myndigheten ska ocksd utvirdera om tillverkarens planerade eller vidtagna
korrigerande sikerhetsdtgird p&d marknaden ar limplig och om det behovs ndgon annan typ av korrigerande atgird och
i sé fall vilken, sdrskilt med beaktande av principen om inbyggd sikerhet enligt bilaga L.

Pa den nationella behériga myndighetens begdran ska tillverkarna tillhandahalla all dokumentation som behévs for
riskbedomningen.

4. Den behoriga myndigheten ska overvaka tillverkarens undersokning av ett allvarligt tillbud. En behérig myndighet
far vid behov ingripa i en tillverkares undersokning eller inleda en oberoende undersokning.

5. Tillverkaren ska via det elektroniska system som avses i artikel 87 till den behoriga myndigheten limna en slutlig
rapport i vilken den redogor fér undersokningens resultat. Rapporten ska innehélla slutsatser och i forekommande fall
ange korrigerande tgarder som ska vidtas.

6. I friga om behandlingsvigledande diagnostik ska den utvirderande behériga myndighet eller den samordnande
behoriga myndighet som avses i punkt 9 i denna artikel, beroende pd om relevant behorig myndighet i den medlemsstat
som godkinde likemedlen eller EMA rddfrigades av det anmilda organet i enlighet med de forfaranden som anges
i avsnitt 5.2 i bilaga IX och avsnitt 3.11 i bilaga X, underritta denna nationella behériga myndighet eller EMA, beroende
pé vad som ar lampligt.

7. Efter slutford utvirdering i enlighet med punkt 3 i denna artikel ska den utvirderande behériga myndigheten via
det elektroniska system som avses i artikel 87 utan drojsmél informera de andra behériga myndigheterna om den
korrigerande dtgird som tillverkaren vidtagit, planerat eller dlagts att utfora for att minimera risken for upprepning av
det allvarliga tillbudet, samt tillhandahélla information om de bakomliggande allvarliga tillbuden och resultatet av
bedomningen.
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8.  Tillverkaren ska se till att information om den korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden som vidtagits utan
drojsmél limnas till anvindarna av den berdrda produkten genom ett sikerhetsmeddelande till marknaden. Sikerhets-
meddelandet till marknaden ska skrivas pa ett eller flera officiella unionssprak, vilka ska anges av den medlemsstat dar
den korrigerande sikerhetsitgirden pd marknaden vidtas. Utom i brddskande fall, ska utkastet till sikerhetsmeddelandet
till marknaden o6verlimnas till den utvirderande behoériga myndigheten eller, om det giller sidana fall som avses
i punkt 9, den samordnande behériga myndigheten for att den ska kunna limna synpunkter. Sikerhetsmeddelandet till
marknaden ska ha samma innehdll i alla medlemsstater, om ndgot annat inte dr vederborligen motiverat av situationen
i den enskilda medlemsstaten.

Sikerhetsmeddelandet till marknaden ska mojliggora en korrekt identifiering av den eller de berorda produkterna,
sarskilt genom att relevanta UDI inkluderas, och en korrekt identifiering, sdrskilt genom att ett Eudamed-registre-
ringsnummer (SRN) inkluderas, om ett sidant redan har utfirdats, av den tillverkare som har vidtagit den korrigerande
sikerhetsdtgarden pd marknaden. Sikerhetsmeddelandet till marknaden ska tydligt och utan att forringa risknivan ange
skilen till den korrigerande sikerhetsdtgirden pd marknaden med hinvisning till funktionsfel hos produkten och de
risker som kan uppstd for patienter, anvindare eller andra manniskor samt klart och tydligt ange alla de dtgirder som
anvindarna ska vidta.

Tillverkaren ska registrera sikerhetsmeddelandet till marknaden i det elektroniska system som avses i artikel 87,
varigenom meddelandet ska goras tillgdngligt for allminheten.

9.  De behoriga myndigheterna ska aktivt delta i ett forférande som ska samordna deras bedomningar enligt punkt 3
i foljande fall:

a) Om det foreligger oro over ett sirskilt, allvarligt tillbud eller en mingd allvarliga tillbud med samma produkt eller
produkttyp frin samma tillverkare i mer dn en medlemsstat.

b) Om det ifragasitts huruvida en av en tillverkare foreslagen korrigerande sikerhetsdtgird pd marknaden i mer dn en
medlemsstat dr limplig.

Det samordnade forfarandet ska omfatta foljande:
— Vid behov utseende av en samordnande behérig myndighet i enskilda fall.

— Faststillande av den samordnade bedémningsprocessen, inklusive den samordnande behériga myndighetens
uppgifter och ansvarsomraden samt medverkan av andra berérda myndigheter.

Om inte annat har avtalats mellan de behériga myndigheterna, ska den samordnande behoriga myndigheten vara den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dr tillverkaren har sitt site.

Den samordnande behériga myndigheten ska via det elektroniska system som avses i artikel 87 informera tillverkaren,
ovriga behoriga myndigheter och kommissionen om att den har tagit pé sig rollen som samordnande myndighet.

10.  Utseendet av en samordnande behorig myndighet ska inte pdverka de andra behériga myndigheternas ritt att
gora en egen bedomning och anta dtgirder i enlighet med denna forordning av hinsyn till folkhilsan och patienternas
sikerhet. Den samordnande behériga myndigheten och kommissionen ska héllas underrittade om resultatet av en sidan
bedémning och antagandet av sidana dtgirder.

11.  Kommissionen ska limna administrativt stod till den samordnande behoriga myndigheten dé denna utfor sina
uppgifter enligt detta kapitel.
Artikel 85
Analys av sikerhetsovervakningsdata

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna infora system och forfaranden for att aktivt vervaka de uppgifter
som finns tillgangliga i det elektroniska system som avses i artikel 87, i syfte att i dessa uppgifter identifiera trender,
ménster eller signaler som kan avsloja nya risker eller sikerhetsproblem.

Om en tidigare okind risk identifieras eller frekvensen for en forvintad risk visentligt dndrar nytta/riskforhéllandet i en
negativ riktning, ska den behériga myndigheten eller i forekommande fall den samordnande behériga myndigheten
informera tillverkaren eller i tillimpliga fall den auktoriserade representanten, som ska vidta nédvindiga korrigerande
atgirder.
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Artikel 86
Genomforandeakter

Kommissionen far genom genomférandeakter och efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter
anta de nirmare bestimmelser och forfaranden som behovs for att genomfora artiklarna 80-85 och 87 i friga om
foljande:

a) Klassificering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetstgirder pd marknaden avseende specifika produkter,
produktkategorier eller produktgrupper.

=

Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden, sikerhetsmeddelanden till
marknaden, tillhandahéllande av regelbundna summeringsrapporter, rapporter avseende Gvervakning av produkter
som sldppts ut pd marknaden, periodiska sikerhetsrapporter och trendrapporter frn tillverkarna enligt artiklarna 80,
81, 82, 83 respektive 84.

o

Standardblanketter for elektronisk och icke-elektronisk rapportering med en minimiuppsittning uppgifter for halso-
och sjukvardspersonalens, anvindarnas och patienternas rapportering av misstinkta allvarliga tillbud.

&

Tidsfrister for rapportering av korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden, tillverkarens tillhandahillande av
regelbundna summeringsrapporter och trendrapporter, med beaktande av hur allvarligt det tillbud dr som ska
rapporteras enligt artikel 82.

Enhetliga formuliir for det informationsutbyte mellan beh6riga myndigheter som avses i artikel 84.

o

f) Forfaranden for utseende av en samordnande behorig myndighet, processen for samordnad utvirdering, inklusive den
samordnande behoriga myndighetens uppgifter och ansvarsomriden och medverkan av andra behoriga myndigheter
i denna process.

De genomf6randeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses
i artikel 107.3.

Artikel 87

Elektroniskt system for sikerhetsovervakning och overvakning av produkter som slippts ut pd
marknaden

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att samla in
och behandla foljande information:

a,

Tillverkarnas rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsatgarder pd marknaden enligt artiklarna 82.1
och 84.5.

=

Tillverkarnas regelbundna summeringsrapporter enligt artikel 82.9.

o

Tillverkarnas rapporter om trender enligt artikel 83.

&

Periodiska sikerhetsrapporter enligt artikel 81.

o

Tillverkarnas sikerhetsmeddelanden till marknaden enligt artikel 84.8.

f) Den information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter och mellan dem och
kommissionen i enlighet med artikel 84.7 och 84.9.

Det elektroniska systemet ska innehélla relevanta linkar till UDI-databasen.

2. Medlemsstaternas behériga myndigheter och kommissionen ska fi tillgdng till den information som avses
i punkt 1 i denna artikel via det elektroniska systemet. De anmilda organen ska ocksé fa tillgéng till den informationen
i den utstrickning den avser de produkter for vilka de har utfirdat ett intyg i enlighet med artikel 49.

3. Kommissionen ska se till att hilso- och sjukvdrdspersonal och allménheten har tillgang till det elektroniska system
som avses i punkt 1 i limplig omfattning.

4. P4 grundval av overenskommelser mellan kommissionen och behoriga myndigheter i tredjelinder eller
internationella organisationer fir kommissionen ge dessa behériga myndigheter eller internationella organisationer
tillgdng till det elektroniska system som avses i punkt 1 i limplig omfattning. Overenskommelserna ska bygga pa
omsesidighet och innehélla bestimmelser om konfidentialitet och dataskydd motsvarande dem som ar tillimpliga
i unionen.
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5. Rapporterna om allvarliga tillbud enligt artikel 82.1 a ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska
system som avses i punkt 1 i den hir artikeln automatiskt oversindas till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dir tillbudet intriffade.

6.  Trendrapporterna enligt artikel 83.1 ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska system som avses
i punkt 1 i den hir artikeln automatiskt 6versindas till de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir tillbuden
intriffade.

7. Rapporterna om korrigerande sikerhetsitgirder pd marknaden enligt artikel 82.1 b ska omedelbart efter att de
inkommit via det elektroniska system som avses i punkt 1 i den hir artikeln automatiskt oversindas till de behoriga
myndigheterna i foljande medlemsstater:

a) Den medlemsstat déir den korrigerande sikerhetsatgirden pa marknaden vidtas eller ska vidtas.
b) Den medlemsstat dir tillverkaren har sitt site.

8. De regelbundna summeringsrapporterna enligt artikel 82.9 ska omedelbart efter att de inkommit via det
elektroniska system som avses i punkt 1 i den hir artikeln automatiskt éversindas till den behériga myndigheten i

a) den eller de medlemsstater som deltar i samordningsforfarandet i enlighet med artikel 84.9 och som enades om den
regelbundna summeringsrapporten,

b) den medlemsstat dar tillverkaren har sitt site.

9. Den information som avses i punkterna 5-8 i denna artikel ska omedelbart efter att den inkommit via det
elektroniska system som avses i punkt 1 i denna artikel automatiskt dversindas till det anmilda organ som har utfirdat
intyget for den berérda produkten i enlighet med artikel 51.

Avsnitt 3

Marknadskontroll
Artikel 88
Marknadskontroll

1. De behoriga myndigheterna ska gora lampliga kontroller av produkters egenskaper i friga om 6verensstimmelse
och av deras prestanda, inbegripet om limpligt en granskning av dokumentation och fysisk kontroll eller kontroll
i laboratorium av ett dndamélsenligt urval av produkter. De behdriga myndigheterna ska sirskilt beakta etablerade
principer for riskbedomning och riskhantering, sikerhetsovervakningsdata och klagomal.

2. De behoriga myndigheterna ska utarbeta drliga kontrollplaner och anslé tillrdckligt med materiella och minskliga
resurser med lamplig kompetens for att denna verksamhet ska kunna genomféras, med beaktande av det europeiska
marknadskontrollprogram som utarbetats av samordningsgruppen for medicintekniska produkter enligt artikel 99 och
lokala omstandigheter.

3. For att kunna uppfylla de skyldigheter som avses i punkt 1

a) fir de behoriga myndigheterna bland annat kréva att de ekonomiska aktorerna tillhandahdller sadan dokumentation
och information som &r nodvindig for att de ska kunna utova sin verksamhet och, nir detta dr motiverat,
tillhandahéller nodvindiga provexemplar av produkterna eller tillgang till produkterna kostnadsfritt, och

b) ska de behoriga myndigheterna utfora bide anmilda och, om sd 4r nédvindigt, oanmilda inspektioner av lokaler
tillhérande ekonomiska aktdrer och av leverantorers ochfeller underleverantorers lokaler samt vid behov vid
yrkesmissiga anviandares anlidggningar.

4. De behoriga myndigheterna ska utarbeta en drlig sammanfattning av resultaten av sin kontrollverksamhet och gora
den tillganglig for andra behoriga myndigheter via det elektroniska system som avses i artikel 95.

5. De behoriga myndigheterna fir beslagta, forstora eller pd annat sitt gora sddana produkter som utgor en
oacceptabel risk eller forfalskade produkter obrukbara, om de anser att detta 4r nodvandigt for att skydda folkhélsan.

6.  Efter varje inspektion som utforts for de dndamél som avses i punkt 1 ska den behoriga myndigheten utarbeta en
rapport om inspektionens resultat avseende efterlevnad av de rittsliga och tekniska kraven i denna forordning.
Rapporten ska ange om korrigerande atgirder behéver vidtas.
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7. Den behoriga myndighet som utfort inspektionen ska delge den ekonomiska aktéren som varit foremal for
inspektionen innehdllet i den rapport som avses i punkt 6 i denna artikel. Innan den behoriga myndigheten antar den
slutliga rapporten ska den ge den eckonomiska aktéren tillfille att limna synpunkter. Denna slutliga inspektionsrapport
ska liggas in i det elektroniska system som avses i artikel 95.

8.  Medlemsstaterna ska se 6ver sin marknadskontroll och bedoma hur den fungerar. Denna 6versyn och dessa
bedomningar ska genomféras minst vart fjirde dr och resultatet ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen. Varje medlemsstat ska hilla en sammanfattning av resultaten tillginglig for allminheten via det
elektroniska system som avses i artikel 95.

9.  Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samordna sin marknadskontroll, samarbeta med varandra och dela
med sig av resultaten av marknadskontrollen sinsemellan och till kommissionen for att sorja for en harmoniserad och
hog nivd pd marknadskontrollen i alla medlemsstater.

Nir s& dr lampligt ska medlemsstaternas behériga myndigheter komma overens om  arbetsfordelning, gemensam
marknadskontroll och specialisering.

10.  Om mer 4n en myndighet ansvarar fér marknadskontroll och yttre grinskontroll i en medlemsstat, ska dessa
myndigheter samarbeta med varandra genom att sinsemellan dela med sig av information som &r relevant for deras roll
och uppgifter.

11.  Nir sd dr limpligt ska medlemsstaternas behoriga myndigheter samarbeta med de behoriga myndigheterna
i tredjeldnder i syfte att utbyta information och tekniskt stod och frimja aktiviteter som avser marknadskontroll.

Artikel 89

Utviirdering av produkter som misstinks utgdra en oacceptabel risk eller med annan misstinkt
bristande 6verensstimmelse

Om en medlemsstats behoriga myndigheter pd grundval av data som erhdllits genom sikerhetsovervakning eller
marknadskontroll eller annan information har skil att anta att en produkt

a) kan utgora en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller andra médnniskors hilsa eller sikerhet eller for
andra aspekter av skyddet av folkhilsan, eller

b) pé annat sitt inte uppfyller kraven i denna forordning,

ska de gora en utvirdering av den berérda produkten, omfattande alla de krav som faststalls i denna forordning och som
avser riskerna med produkten eller annan bristande 6verensstimmelse.

De berérda ekonomiska aktorerna ska samarbeta med de behoriga myndigheterna.

Artikel 90
Forfaranden for att hantera produkter som utgor en oacceptabel risk for hilsa och sikerhet

1. Om de behoriga myndigheterna efter att ha gjort en sddan utvirdering som avses i artikel 89 konstaterar att en
produkt utgor en oacceptabel risk for patienters, anvindares eller andra minniskors hilsa eller sikerhet eller fér andra
aspekter av skyddet av folkhdlsan, ska de utan drojsmal kriva att de berorda produkternas tillverkare, dennes
auktoriserade representanter och alla andra berorda ekonomiska aktorer vidtar alla limpliga och vederborligen
motiverade korrigerande dtgdrder for att produkten ska uppfylla de krav i denna forordning som avser riskerna med
produkten och for att, pd ett sdtt som stdr i proportion till riskens art, begrinsa tillhandahallandet av produkten pa
marknaden, for att forena tillhandahéllandet av produkten med vissa krav, for att dra tillbaka produkten frin marknaden
eller for att dterkalla den inom en rimlig tid som tydligt angetts och som meddelats den berérda ekonomiska aktoren.

2. De behoriga myndigheterna ska utan dréjsmal, via det elektroniska system som avses i artikel 95, underritta
kommissionen, de andra medlemsstaterna och, om ett intyg har utfirdats for den berérda produkten i enlighet med
artikel 51, det anmilda organ som utfirdade intyget, om utredningsresultaten och om de dtgirder som de har lagt de
ekonomiska aktorerna att vidta.
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3. De ekonomiska aktorer som avses i punkt 1 ska utan drojsmdl sikerstilla att alla limpliga korrigerande dtgirder
vidtas i hela unionen i friga om alla berérda produkter som de har tillhandahllit p4 marknaden.

4. Om den ekonomiska aktor som avses i punkt 1 inte vidtar limpliga korrigerande atgirder inom den tid som avses
i punkt 1, ska de behoriga myndigheterna vidta alla limpliga atgdrder for att forbjuda eller begransa tillhandahdllandet
av produkten pd sin nationella marknad, dra tillbaka produkten fran den marknaden eller dterkalla den.

De behoriga myndigheterna ska utan dr6jsmal och via det elektroniska system som avses i artikel 95 underritta
kommissionen, de andra medlemsstaterna och det anmélda organ som avses i punkt 2 i den hir artikeln om dessa
atgdrder.

5. Iden underrittelse som avses i punkt 4 ska alla tillgiingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som kravs for att
kunna identifiera och spira den produkt som inte uppfyller kraven, dess ursprung, arten av och skilen till den bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk produkten utgér, vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och dess
varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktérens synpunkter.

6. Andra medlemsstater in den som inledde forfarandet ska utan dréjsmal, via det elektroniska system som avses
i artikel 95, informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om relevanta kompletterande uppgifter som de har
tillgdng till med avseende pd den berorda produktens bristande overensstimmelse med kraven och om eventuella
atgdrder som de vidtagit rorande produkten.

Om de har invindningar mot den anmilda nationella dtgirden ska de utan drojsmdl meddela dessa inviindningar till
kommissionen och de andra medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i artikel 95.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tvd mdnader efter mottagandet av den underrittelse som
avses i punkt 4 har rest invindningar mot dtgérder som vidtagits av en medlemsstat, ska dessa dtgirder anses vara
berittigade. I detta fall ska alla medlemsstater sikerstilla att motsvarande begrinsande dtgirder eller forbud, inklusive
tillbakadragande, dterkallelse eller begrinsning av tillgingligheten for produkten pd deras nationella marknad, utan
drojsmal vidtas avseende den berérda produkten.

Artikel 91

Forfarande for utvirdering av nationella tgirder pd unionsnivd

1. Om en medlemsstat inom tvd manader efter mottagandet av den anmilan som avses i artikel 90.4 har rest
invandningar mot en dtgird som vidtagits av en annan medlemsstat, eller om kommissionen anser att atgirden strider
mot unionsritten, ska kommissionen, efter att ha hort de berorda behoriga myndigheterna och vid behov de berérda
ekonomiska aktorerna, utvirdera den nationella dtgérden. P4 grundval av utvirderingsresultaten fir kommissionen
genom genomforandeakter besluta huruvida den nationella tgarden ar berdttigad eller inte. Dessa genomforandeakter
ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

2. Om kommissionen anser att den nationella atgirden ar berittigad enligt punkt 1 i denna artikel ska artikel 90.7
andra stycket tillimpas. Om kommissionen anser att den nationella atgirden ar oberittigad ska den berorda
medlemsstaten upphiva dtgarden.

Om kommissionen inte antar nigot beslut i enlighet med punkt 1 i denna artikel inom &tta manader efter mottagandet
av den anmilan som avses i artikel 90.4, ska de nationella dtgérderna anses vara berittigade.

3. Om en medlemsstat eller kommissionen anser att den hilso- och sikerhetsrisk som en produkt utgér inte tillfreds-
stillande kan minskas genom atgirder som den eller de berérda medlemsstaterna vidtar, far kommissionen pd begiran
av en medlemsstat eller pd eget initiativ genom genomférandeakter vidta nodvindiga och vederborligen motiverade
atgdrder for att sikerstilla skyddet av hilsa och sikerhet, inklusive dtgirder for att begrinsa eller forbjuda utslippande
pd marknaden och ibruktagande av den berdrda produkten. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.
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Artikel 92
Annan bristande 6verensstimmelse

1. Om en medlemsstats behoriga myndigheter efter att ha gjort en utvirdering i enlighet med artikel 89 konstaterar
att en produkt inte uppfyller kraven i denna forordning men inte utgér en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas
eller andra manniskors hilsa eller sikerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhilsan, ska de aligga den berérda
ckonomiska aktoren att dtgdrda den bristande Gverensstimmelsen inom en rimlig tid som ska anges tydligt och
meddelas den berérda ekonomiska aktoren och som stér i proportion till den bristande 6verensstimmelsen.

2. Om den ekonomiska aktoren inte atgirdar den bristande overensstimmelsen inom den tid som avses i punkt 1
i denna artikel ska den berérda medlemsstaten utan dréjsmaél vidta alla limpliga dtgdrder for att begrinsa eller forbjuda
tillhandahéllandet av produkten pd marknaden eller sikerstilla att den &terkallas eller dras tillbaka fran marknaden.
Medlemsstaten ska utan drojsmél underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa atgirder via det
elektroniska system som avses i artikel 95.

3. For att sikerstilla en enhetlig tillimpning av denna artikel far kommissionen genom genomf6randeakter ange
limpliga atgdrder som ska vidtas av behoriga myndigheter for att hantera vissa typer av bristande overensstimmelse.
Dessa genomf6randeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

Artikel 93
Forebyggande hiilsoskyddsitgirder

1. Om en medlemsstat, efter att ha gjort en utvirdering som visar pd en potentiell risk med en produkt eller en
specifik produktkategori eller produktgrupp, anser att tillhandahédllandet pd marknaden eller ibruktagandet av en
produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp bér forbjudas, begriinsas eller férenas med sirskilda krav,
eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras tillbaka frin marknaden eller dterkallas for att
skydda patienternas, anvindarnas eller andra minniskors hilsa eller sikerhet eller med hinsyn till andra
folkhilsoaspekter, fir den medlemsstaten vidta alla nédvindiga och berittigade atgirder.

2.  Den medlemsstat som avses i punkt 1 ska omedelbart underritta kommissionen och alla de andra
medlemsstaterna samt ange skilen for sitt beslut via det elektroniska system som avses i artikel 95.

3. Kommissionen ska i samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter och vid behov de berdrda
ekonomiska aktorerna bedéma de nationella dtgarder som vidtagits. Kommissionen fir genom genomférandeakter
besluta om de nationella dtgirderna dr berittigade eller inte. Om kommissionen inte fattar nigot beslut inom sex
manader frin underrittelsen, ska de nationella dtgirderna anses vara berittigade. Dessa genomférandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

4. Om den bedémning som avses i punkt 3 i denna artikel visar att tillhandahdllandet pd marknaden eller
ibruktagandet av en produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp bor forbjudas, begrinsas eller forenas
med sirskilda krav eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras tillbaka frdn marknaden eller
aterkallas i alla medlemsstater for att skydda patienternas, anvindarnas eller andra manniskors hilsa eller sikerhet eller
med hinsyn till andra folkhilsoaspekter, fir kommissionen anta genomférandeakter for att vidta nodvindiga och
vederborligen motiverade dtgdrder. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 107.3.

Artikel 94
God administrativ praxis

1. For alla dtgirder som medlemsstaternas behoriga myndigheter antar i enlighet med artiklarna 90-93 ska det anges
exakt vad dtgirderna grundas pd. Om en sddan atgird riktar sig till en specifik ekonomisk aktor ska den behériga
myndigheten utan drojsmél underritta den berérda ekonomiska aktoren om den dtgirden, och ska samtidigt informera
den ekonomiska aktéren om vilka rittsmedel som stir till forfogande enligt den berérda medlemsstatens lagstiftning
eller administrativa praxis och vilka tidsfrister som giller for sddana rittsmedel. Om atgirderna ér allmint tillimpliga,
ska de offentliggoras pd lampligt sitt.
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2. Utom i de fall da det krivs omedelbara dtgirder vid oacceptabel risk for ménniskors hilsa eller sikerhet ska den
berorda ekonomiska aktéren innan ndgra dtgirder antas ges tillfille att ligga fram sina synpunkter for den behoriga
myndigheten inom en lamplig tidsfrist som anges tydligt.

Om étgirder vidtagits utan att den ekonomiska aktoren har ftt mojlighet att ligga fram sina synpunkter enligt forsta
stycket ska denne ges mojlighet att gora detta sd snart som majligt, och den vidtagna dtgéirden ska ses dver omedelbart
darefter.

3. Alla tgdrder som antagits ska omedelbart upphévas eller dndras nir den ekonomiska aktoren har kunnat visa att
den vidtagit effektiva korrigerande dtgirder och att produkten uppfyller kraven i denna forordning.

4. Om en atgdrd som antagits i enlighet med artiklarna 90-93 avser en produkt for vilken ett anmilt organ deltagit
i bedomningen av overensstimmelse, ska de behoriga myndigheterna via det elektroniska system som avses i artikel 95
underrdtta det berorda anmilda organet och myndigheten med ansvar for det anmilda organet om den vidtagna
atgirden.

Artikel 95

Elektroniskt system fér marknadskontroll

1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppritta och forvalta ett elektroniskt system for att samla in
och behandla féljande information:

a) Sammanfattningar av resultaten av kontrollverksamheten enligt artikel 88.4.

b) Den slutliga inspektionsrapporten enligt artikel 88.7.

<o

Information om produkter som utgér en oacceptabel risk for hilsa och sikerhet enligt artikel 90.2, 90.4 och 90.6.

d) Information om bristande éverensstimmelse for produkter enligt artikel 92.2.

o

Information om férebyggande hilsoskyddsatgirder enligt artikel 93.2.

f) Sammanfattningar av resultaten av medlemsstaternas oversyner och bedomningar av marknadskontrollen enligt
artikel 88.8.

2. Den information som avses i punkt 1 i denna artikel ska omedelbart éversindas via det elektroniska systemet till
alla berorda behoriga myndigheter och i tillimpliga fall till det anmélda organ som har utfirdat ett intyg fér den berorda
produkten i enlighet med artikel 51 och vara tillginglig for medlemsstaterna och kommissionen.

3. Den information som utbyts medlemsstaterna emellan ska inte offentliggéras om detta kan skada marknads-
kontrollen och samarbetet mellan medlemsstaterna.

KAPITEL VIII

SAMARBETE MELLAN MEDLEMSSTATERNA, SAMORDNINGSGRUPPEN FOR MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER, EU:s REFERENSLABORATORIER OCH PRODUKTREGISTER

Artikel 96
Behériga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse en eller flera behériga myndigheter som ska ansvara for genomférandet av denna forordning.
Medlemsstaterna ska se till att deras myndigheter har de befogenheter, de resurser, den utrustning och de kunskaper som
krivs for att myndigheterna ska kunna utféra sina uppgifter enligt denna forordning pa ritt sitt. Medlemsstaterna ska
meddela de behoriga myndigheternas namn och kontaktuppgifter till kommissionen, som ska offentliggora en
forteckning over behoriga myndigheter.

Artikel 97
Samarbete

1. Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samarbeta med varandra och med kommissionen. Kommissionen ska
sorja for att det organiseras utbyte av information som krévs for en enhetlig tillimpning av denna forordning.
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2. Medlemsstaterna ska om sd dr lampligt och med stod av kommissionen delta i internationella initiativ for att
sakerstilla samarbete mellan tillsynsmyndigheter pa det medicintekniska omradet.

Artikel 98
Samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter, vilken inrittas i enlighet med de villkor och bestimmelser som
anges i artiklarna 103 och 107 i férordning (EU) 2017/745, ska med stéd av kommissionen i enlighet med artikel 104
i forordning (EU) 2017/745 utfora de uppgifter som den tilldelas genom den hir férordningen samt genom forordning
(EU) 2017/745.

Attikel 99
Uppgifter for samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Inom ramen for denna frordning ska samordningsgruppen for medicintekniska produkter ha féljande uppgifter:

a) Bidra till bedomningarna av ansokande organ for bedomning av 6verensstimmelse och anmélda organ i enlighet med
bestimmelserna i kapitel IV.

b) P4 kommissionens begdran ge kommissionen rdd i frigor som rér samordningsgruppen av anmilda organ som
inrittats i enlighet med artikel 45.

¢) Bidra till utarbetandet av vigledningar for att sikerstilla ett effektivt och enhetligt genomforande av denna
forordning, sirskilt nir det giller utseende och évervakning av anmilda organ, tillimpning av de allminna kraven pa
sikerhet och prestanda samt tillverkarnas prestandautvirderingar, de anmilda organens bedomning och sikerhets-
overvakning.

=3

Bidra till att den kontinuerliga 6vervakningen av de tekniska framstegen och bedomningen av om de allmdnna krav
péd sikerhet och prestanda som anges i den hir férordningen och i forordning (EU) 2017/745 ir adekvata for att
sikerstilla sikerhet och prestanda hos produkter och dirigenom bidra till att pavisa behov av forindringar i bilaga
1 till den hir férordningen.

&

Bidra till utarbetandet av produktstandarder och gemensamma specifikationer.

f) Bistd medlemsstaternas behoriga myndigheter vid samordning, sirskilt nir det galler klassificering och faststallandet
av produkters rittsliga status for produkter, prestandastudier, sikerhetsévervakning och marknadskontroll, inklusive
utveckling och uppritthdllande av ett ramverk for ett europeiskt marknadskontrollprogram med syfte att effektivisera
och harmonisera marknadskontrollen i unionen i enlighet med artikel 88.

g) Ge rdd, antingen pd eget initiativ eller pd begdran av kommissionen, vid bedémningen av frigor som ror
genomforandet av denna férordning.

h) Bidra till enhetlig administrativ praxis i medlemsstaterna i friga om produkter.

Artikel 100
Europeiska unionens referenslaboratorier

1. For specifika produkter eller en produktklass eller produktgrupp eller for specifika risker med en produktklass eller
produktgrupp kan kommissionen genom genomférandeakter utse ett eller flera referenslaboratorier i Europeiska
unionen (nedan kallade EU:s referenslaboratorier), som uppfyller kriterierna i punkt 4. Kommissionen far enbart utse EU-
referenslaboratorier for vilka en medlemsstat eller kommissionens gemensamma forskningscentrum har limnat in en
ansokan.

2. EU:s referenslaboratorier ska, nir sd r limpligt, ha foljande uppgifter inom ramen for den verksamhet for vilken
de utsetts:

a) Kontrollera att produkter i klass D uppfyller den av tillverkaren angivna prestandan och éverensstimmer med de
tillimpliga gemensamma specifikationerna, om sddana finns, eller med andra l6sningar som tillverkaren valt for att
sikerstalla en nivd som dtminstone ér likvirdig i friga om sikerhet och prestanda, i enlighet med artikel 48.3 tredje
stycket.

b) Genomféra limpliga tester pa prover av tillverkade produkter i klass D eller satser av produkter i klass D, i enlighet
med avsnitt 4.12 i bilaga IX och avsnitt 5.1 i bilaga XL
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¢) Tillhandahélla vetenskapligt och tekniskt stod till kommissionen, samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
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3.

medlemsstaterna och de anmiilda organen med avseende pa genomférandet av denna forordning.

Tillhandahalla vetenskaplig radgivning om den senaste tekniken for specifika produkter eller en produktklass eller
produktgrupp.

Uppritta och forvalta ett ndtverk av nationella referenslaboratorier efter samrdd med de nationella myndigheterna
och offentliggéra en forteckning 6ver deltagande nationella referenslaboratorier och deras respektive uppgifter.

Bidra till att utveckla limpliga provnings- och analysmetoder for bedomning av dverensstimmelse och marknads-
kontroll.

I samarbete med anméilda organ utarbeta bésta praxis for bedomning av 6verensstimmelse.
Ligga fram rekommendationer om limpliga referensmaterial och referensmatmetoder av hogre metrologisk ordning.
Bidra till utvecklingen av gemensamma specifikationer och internationella standarder.

Lamna vetenskapliga yttranden pé forfrgan frin anmilda organ i enlighet med denna forordning och offentliggora
dem pé elektronisk vig med beaktande av nationella bestimmelser om konfidentialitet.

P4 begiran av en medlemsstat fir kommissionen ocksd utse EU-referenslaboratorier om medlemsstaten onskar

anlita sidana laboratorier for att kontrollera att produkter i klass C uppfyller den av tillverkaren angivna prestandan och
overensstimmer med tillimpliga gemensamma specifikationer, om siddana finns, eller med andra losningar som
tillverkarna valt for att sikerstilla en nivd som dtminstone ér likvirdig i friga om sikerhet och prestanda.

4.

&

=

©

5.

EU:s referenslaboratorier ska uppfylla féljande kriterier:

De ska ha tillrickligt med personal med limpliga kvalifikationer och tillricklig kunskap om och erfarenhet av de
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som de har utsetts for.

De ska forfoga over den utrustning och det referensmaterial som kravs for att utfora de uppgifter de har tilldelats.
De ska ha erforderlig kinnedom om internationella standarder och bista praxis.
De ska ha limplig administrativ organisation och struktur.

De ska sikerstilla att personalen respekterar konfidentialiteten i friga om den information och de uppgifter som den
erhdller under arbetet.

De ska handla i allminhetens intresse och pé ett oberoende siitt.

De ska sikerstilla att deras personal inte har ekonomiska intressen eller andra intressen inom industrin for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som skulle kunna péverka deras opartiskhet, att den redovisar
eventuella andra direkta och indirekta intressen som den har i industrin f6r medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik och uppdaterar denna redovisning om omstindigheterna dndras pé ett relevant siitt.

EU:s referenslaboratorier ska skapa ett nitverk for att samordna och harmonisera sina arbetsmetoder vad giller

testning och bedomning. Denna testning och bedémning handlar om att

&

o

&

o

©

tillimpa samordnade metoder, forfaranden och processer,
enas om att anvinda samma referensmaterial och gemensamma prover och serokonversionspaneler,
faststdlla gemensamma bedémnings- och tolkningskriterier,

anvinda gemensamma testprotokoll och bedéma testresultaten med hjilp av standardiserade och samordnade
utvirderingsmetoder,

anvinda standardiserade och samordnade testrapporter,
utveckla, tillimpa och uppritthalla ett system for inbordes utvirdering,

regelbundet anordna kvalitetsbedomningstester (inbegripet omsesidiga kontroller av testresultatens kvalitet och
jamforbarhet),
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h) komma overens om gemensamma riktlinjer, anvisningar, instruktioner om forfaranden eller standardiserade tillvig-
agangssitt,

i) samordna inférandet av testmetoder for nya tekniker enligt nya eller dndrade gemensamma specifikationer,

j) omprova den senaste tekniken pd grundval av jimforbara testresultat eller genom vidare studier pd begiran av en
medlemsstat eller kommissionen.

6.  EU:s referenslaboratorier kan beviljas ekonomiskt stod fran unionen.

Kommissionen kan genom genomforandeakter anta nirmare bestimmelser och faststilla beloppet for det ekonomiska
bidraget frin unionen till EU:s referenslaboratorier, med beaktande av mélen att skydda hilsa och sikerhet, stodja
innovation och uppné kostnadseffektivitet. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 107.3.

7. Om de anmilda organen eller medlemsstaterna begir vetenskapligt eller tekniskt bistdnd eller ett vetenskapligt
yttrande frdn ett av EU:s referenslaboratorier, kan de tvingas betala en avgift for att helt eller delvis ticka laboratoriets
kostnader for att utfora det begarda arbetet, enligt faststillda och tydliga villkor.

8. Kommissionen ska genom genomforandeakter ange

a) detaljerade regler for att underldtta tillimpningen av punkt 2 i denna artikel och detaljerade regler for att sikerstilla
att de kriterier som avses i punkt 4 i denna artikel efterlevs, och

b) struktur och niva for de avgifter enligt punkt 7 i denna artikel som EU:s referenslaboratorier kan ta ut for att limna
vetenskapliga yttranden pé forfrigan frin anmilda organ och medlemsstater i enlighet med denna forordning, med
beaktande av mélen att skydda minniskors hilsa och sikerhet, stédja innovation och uppnd kostnadseffektivitet.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 107.3.

9. Kommissionen ska, bla. genom besok pd plats och revision, kontrollera att EU:s referenslaboratorier uppfyller
kraven i denna forordning. Om dessa kontroller visar att ett av EU:s referenslaboratorier inte uppfyller kraven for det
arbete som det har utsetts for, ska kommissionen vidta lampliga dtgdrder genom genomforandeakter, t.ex. begrinsningar
eller tillfillig eller slutgiltig aterkallelse av utseendet.

10.  Bestdimmelserna i artikel 107.1 i férordning (EU) 2017/745 ska gilla for personalen vid EU:s referenslaboratorier.

Artikel 101
Produktregister och databanker

Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgdrder for att frimja upprittandet av register och
databanker for specifika produkttyper och faststilla gemensamma principer for insamling av jamforbara uppgifter. Dessa
register och databanker ska bidra till en oberoende utvirdering av produkternas sikerhet och prestanda pa lang sikt.

KAPITEL IX

KONFIDENTIALITET, DATASKYDD, FINANSIERING OCH SANKTIONER
Artikel 102
Konfidentialitet

1.  Om inget annat foreskrivs i denna forordning och utan att det paverkar gillande nationella bestimmelser och
praxis i medlemsstaterna rorande konfidentialitet ska alla parter som berérs av tillimpningen av denna forordning
respektera konfidentialiteten nér det géller den information och de data som de far nar de fullgér sina uppgifter, for att
foljande ska skyddas:

a) Personuppgifter i enlighet med artikel 103.

b) Fysiska eller juridiska personers affirshemligheter och foretagshemligheter, inklusive immateriella rittigheter, ndr det
inte foreligger ett allminintresse av att uppgifterna utlimnas.

) Ett effektivt genomférande av denna forordning, sirskilt med avseende pa inspektioner, utredningar eller revisioner.
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2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska sidan information som pé konfidentiell basis utbyts mellan
behoriga myndigheter och mellan behériga myndigheter och kommissionen inte limnas ut utan foregdende
overenskommelse med den myndighet som limnade informationen.

3. Punkterna 1 och 2 péverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmilda organens rittigheter och
skyldigheter nir det giller att utbyta information och utfirda varningar och inte heller de berorda personernas
straffrittsliga skyldighet att limna information.

4. Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta konfidentiell information med de tillsynsmyndigheter i tredjelinder
med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal om konfidentialitet.

Artikel 103

Uppgiftsskydd

1. Medlemsstaterna ska tillimpa direktiv 95/46/EG vid behandling av personuppgifter som utfors i medlemsstaterna
i enlighet med denna forordning.

2. Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillimpas vid behandling av personuppgifter som utférs av kommissionen
i enlighet med den hir férordningen.

Artikel 104

Uttag av avgifter

1. Denna forordning péverkar inte medlemsstaternas méjlighet att ta ut avgifter for de verksamheter som faststills
i denna forordning, forutsatt att storleken pa avgifterna faststills pd ett dppet sitt och i enlighet med principen om full
kostnadstickning.
2. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre méanader innan strukturen
for och storleken pa avgifterna ska antas. Information om strukturen for och storleken pé avgifterna ska goras allmént
tillgénglig p& begdran.

Artikel 105

Finansiering av verksamhet som ror utseende och évervakning av anmilda organ

Kostnaderna for verksamhet som hér samman med gemensam bedémning ska biras av kommissionen. Kommissionen
ska genom genomforandeakter faststilla omfattningen och strukturen for ersittningsgilla kostnader och andra
nodvindiga genomforandebestimmelser. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 107.3.

Artikel 106

Sanktioner
Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for overtridelser av bestimmelserna i denna forordning och ska vidta de
atgdrder som krévs for att sikerstilla att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och

avskrickande. Medlemsstaterna ska anmila dessa bestimmelser till kommissionen senast den 25 februari 2022 och utan
drojsmél anmila alla senare dndringar som paverkar dem.

KAPITEL X
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 107
Kommittéforfarande
1. Kommissionen ska bitridas av den kommitté for medicintekniska produkter, som inrittats genom artikel 114
i forordning (EU) 2017/745. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU)

nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
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3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomfoérandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i férordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

4. Nir det hianvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 1822011 jimford med artikel 4 eller 5 i den
forordningen, beroende pd vad som ir tillimpligt, tillimpas.

Artikel 108
Utbvande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 10.4, 17.4, 24.10, 51.6 och 66.8 ska ges
kommissionen for en period av fem &r frin och med den 25 maj 2017. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgingen av perioden pd fem ar. Delegeringen av befogenhet ska
genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig
en sddan forlingning senast tre ménader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 10.4, 17.4, 24.10, 51.6 och 66.8 fir nir som helst dterkallas
av Europaparlamentet eller rddet. Ett beslut om dterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges
i beslutet upphér att gilla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning,
eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrida med experter som utsetts av varje medlemsstat
i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftning.

5. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och radet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 10.4, 17.4, 24.10, 51.6 och 66.8 ska endast trida i kraft endast om
varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tre ménader
frin den dag da akten delgavs Europaparlamentet och rédet, eller om bide Europaparlamentet och radet, fore utgangen
av perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tre
manader pd Europaparlamentets eller ridets initiativ.

Artikel 109

Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter

Kommissionen ska anta en separat delegerad akt for varje befogenhet som delegeras till den i enlighet med denna
forordning.

Artikel 110

Overgangsbestimmelser

1. Frin och med den 26 maj 2022 ska varje offentliggérande av en anmilan av ett anmilt organ i enlighet med
direktiv 98/79/EG vara ogiltigt.

2. De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med direktiv 98/79/EG fore den 25 maj 2017 ska fortsitta
att gilla under den tid som 4r angiven i intyget, med undantag av intyg som utfirdats i enlighet med bilaga VI till
direktiv 98/79/EG, vilka ska bli ogiltiga senast den 27 maj 2024.

De intyg som de anmilda organen utfirdar i enlighet med direktiv 98/79/EG frdn och med den 25 maj 2017 ska bli
ogiltiga senast den 27 maj 2024.
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3. Med avvikelse frén artikel 5 i denna forordning far en produkt med ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv
98/79/EG och som ir giltigt i enlighet med punkt 2 i den hir artikeln endast slippas ut pad marknaden eller tas i bruk
under forutsittning att den, frin och med den dag da denna forordning bérjar tillimpas, fortsitter att uppfylla kraven
i det direktivet, och under forutsittning att det inte har gjorts ndgra visentliga dndringar i produktens konstruktion eller
avsedda dndamadl. Kraven i denna forordning med avseende pa vervakning av produkter som slipps ut pd marknaden,
marknadskontroll, sikerhetsovervakning, registrering av ekonomiska aktérer och av produkter ska dock tillimpas och
ersitta de motsvarande kraven i det direktivet.

Utan att det paverkar tillimpningen av kapitel IV och punkt 1 i denna artikel, ska det anmélda organ som utfirdade det
intyg som avses i forsta stycket fortsitta att ansvara for limplig overvakning med avseende pa samtliga tillimpliga krav
for de produkter for vilka de har utfirdat intyg.

4. Produkter som lagligen slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 98/79/EG fore den 26 maj 2022, eller
efter den 26 maj 2022 och for vilka ett intyg, som avses i punkt 2 i denna artikel, har utfirdats, far fortsitta att
tillhandahéllas pd marknaden eller tas i bruk fram till och med den 27 maj 2025.

5. Med avvikelse fran direktiv 98/79/EG fir produkter som &r forenliga med denna férordning slippas ut pd
marknaden fore den 26 maj 2022.

6. Med avvikelse frin direktiv 98/79/EG fir organ for bedomning av 6verensstimmelse som uppfyller kraven i denna
forordning utses och anmilas fore den 26 maj 2022. De anmilda organ som utses och anmils i enlighet med denna
forordning far genomféra de forfaranden f6r bedémning av overensstimmelse som anges i denna forordning och utfirda
intyg i enlighet med denna forordning fre den 26 maj 2022.

7. Vad giller produkter som ér foremal for de forfaranden som faststalls i artikel 48.3 och 48.4 giller punkt 5 i den
hir artikeln under forutsittning att de nodvindiga utnimningarna till samordningsgruppen for medicintekniska
produkter och expertpanelerna samt EU:s referenslaboratorier har gjorts.

8. Med avvikelse fran artiklarna 10 och 12.1 a och b i direktiv 98/79/EG ska tillverkare, auktoriserade representanter,
importorer och anmilda organ som under den period som inleds det senaste av de datum som avses i artikel 113.3 f
och avslutas 18 manader senare uppfyller kraven i artiklarna 27.3, 28.1 och 51.5 i denna f6rordning anses folja de lagar
och andra forfattningar som medlemsstaterna antagit i enlighet med artiklarna 10 och 12.1 a och b i direktiv 98/79/EG
enligt beslut 2010/227[EU.

9.  Godkinnanden som medlemsstaternas behoriga myndigheter beviljat i enlighet med artikel 9.12
i direktiv 98/79/EG ska ha den giltighet som anges i godkdnnandet.

10.  Fram till dess att kommissionen i enlighet med artikel 24.2 har utsett de utfirdande enheterna, ska GS1, HIBCC
och ICCBBA betraktas som utsedda utfirdande enheter.

Artikel 111
Utviirdering

Senast den 27 maj 2027 ska kommissionen bedoma tillimpningen av denna forordning och utarbeta en utvirderings-
rapport om de framsteg som gjorts i friga om att uppnd mdlen i forordningen, diribland en bedomning av vilka
resurser som behovs for att genomféra forordningen. Sirskild uppmarksamhet ska dgnas produkters sparbarhet genom
att UDI, i enlighet med artikel 24, lagras av ekonomiska aktorer, hilso- och sjukvérdsinstitutioner och halso- och
sjukvédrdspersonal. Utvirderingen ska dven omfatta en 6versyn av hur artikel 4 fungerar.

Artikel 112
Upphivande

Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 110.3 och 110.4 i denna forordning, och utan att det péverkar
medlemsstaternas och tillverkarnas skyldigheter i friga om sikerhetsovervakning och tillverkarnas skyldigheter i friga
om att tillhandahalla dokumentation i enlighet med direktiv 98/79/EG, ska det direktivet upphora att gilla med verkan
den 26 maj 2022, med undantag av

a) artikel 11 och artikel 12.1 ¢, 12.2 och 12.3 i direktiv 98/79/EG och de krav med avseende pa sikerhetsovervakning
och prestandastudier som avses i motsvarande bilagor, som ska upphora att gilla med verkan det senare av de datum
som avses i artikel 113.2 och 113.3 f i denna f6rordning och
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b) artiklarna 10 och 12.1 a och b i direktiv 98/79/EG, och de krav med avseende pd registrering av produkter och
ekonomiska aktorer, och anmilan av intyg som avses i motsvarande bilagor, som ska upphora att gilla med verkan
18 ménader efter det senare av de datum som avses i artikel 113.2 och 113.3 f i denna férordning.

Vad giller de produkter som avses i artikel 110.3 och 110.4 i denna férordning ska direktiv 98/79/EG fortsitta att
tillimpas till och med den 27 maj 2025 i den utstrickning det dr nodvindigt for tillimpningen av de punkterna.

Beslut 2010/227EU, antaget for genomférande av direktiven 90/385/EEG, 93/42[EEG och 98/79[EG, ska upphdra att
gilla frdn och med det senare av de datum som avses i artikel 113.2 och 113.3 f i denna forordning.

Hénvisningar till det upphivda direktivet ska betraktas som hanvisningar till denna forordning och ska ldsas i enlighet
med jamforelsetabellen i bilaga XV.
Artikel 113
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

1. Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

2. Den ska tillimpas frén och med den 26 maj 2022.

3. Genom undantag frn punkt 2 giller foljande:

&

Artiklarna 27.3 och 51.5 ska tillimpas frin och med den 27 november 2023.

=

Artiklarna 31-46 och artikel 96 ska tillimpas frin och med den 26 november 2017. De anmilda organens
skyldigheter i enlighet med artiklarna 31-46 ska dock fore den 26 maj 2022 endast gilla de organ som limnar in en
ansokan om utseende i enlighet med artikel 34.

o

Artikel 97 ska tillimpas fran och med den 26 maj 2018.

&

Artikel 100 ska tillimpas frdn och med den 25 november 2020.

o

For produkter i klass D ska artikel 24.4 tillimpas frdn och med den 26 maj 2023. For produkter i klass B och C ska
artikel 24.4 tillimpas fran och med 26 maj 2025. For produkter i klass A ska artikel 24.4 tillimpas frdn och med 26
maj 2027.

f) Utan att det paverkar kommissionens skyldigheter enligt artikel 34 i forordning (EU) 2017745, nir Eudamed, till
foljd av omstindigheter som inte rimligen kunde ha forutsetts vid utarbetandet av den plan som avses i artikel 34.1
i den férordningen, dnnu inte fungerar fullt ut den 26 maj 2022 ska skyldigheterna och kraven med avseende pé
Eudamed tillimpas frdn och med den dag som motsvarar sex manader efter den dag dd det meddelande som avses
i artikel 34.3 i den forordningen offentliggjorts. De bestimmelser som avses i féregdende mening ér foljande:

— Artikel 26,

Artikel 28,

— Artikel 29,

— Artikel 36.2 andra meningen,
— Artikel 38.10,

— Artikel 39.2,

— Artikel 40.12 andra stycket,
— Artikel 42.7 d och e,

— Artikel 49.2,

— Artikel 50.1,

— Artiklarna 6673,

— Artikel 74.1-74.13,

— Artiklarna 75-77,

— Artikel 81.2,
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— Artiklarna 82 och 83,

— Artikel 84.5, 84.7 och 84.8 tredje stycket,

— Artikel 85,

— Artikel 88.4, 88.7 och 88.8,

— Artikel 90.2 och 90.4,

— Artikel 92.2 sista meningen,

— Artikel 94.4,

— Artikel 110.3 forsta stycket andra meningen.

Till dess att Eudamed fungerar fullt ut, ska motsvarande bestimmelser i direktiv 98/79/EG fortsitta att tillimpas
i syfte att fullgora de skyldigheter som anges i de bestimmelser som fortecknas i forsta stycket i denna punkt med
avseende péd utbyte av information, inklusive, och i synnerhet, information om kliniska prévningar, rapportering om

sikerhetsovervakning, registrering av produkter och ekonomiska aktorer och anmilan om intyg.

Forfarandet i artikel 74 ska gilla fran och med den 26 maj 2027 utan att det paverkar artikel 74.14.

= ©

Artikel 110.10 ska tillimpas frdn och med den 26 maj 2019.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 5 april 2017.

Pi Europaparlamentets vignar Pi ridets vignar
A. TAJANI I. BORG
Ordférande Ordférande
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BILAGA I

ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

KAPITEL I

ALLMANNA KRAV

1. Produkterna ska uppna den prestanda som tillverkaren avsett och vara konstruerade och tillverkade pé ett sidant
sitt att de under normala anvindningsforhallanden ar limpliga for sitt avsedda @ndamdl. De ska vara sikra och
effektiva och fir inte dventyra patienternas kliniska tillstind eller sikerhet, eller sikerhet och hilsa for anvindarna
eller i forekommande fall andra personer, och alla risker i samband med deras anviindning ska vara acceptabla nir
riskerna vigs mot fordelarna for patienten och vara forenliga med en hdg skyddsnivé for hilsa och sikerhet, med
hinsyn till det allmént erkiinda tekniska utvecklingsstadiet.

2. Kravet i denna bilaga pd att minska riskerna si lingt detta 4r mojligt betyder minskning av riskerna i den
utstrickning detta dr mojligt utan att nytta/riskforhallandet paverkas negativt.

3. Tillverkarna ska inritta, genomféra, dokumentera och uppritthalla ett riskhanteringssystem.

Riskhantering ska forstds som en kontinuerlig iterativ process under en produkts hela livscykel, med krav pd
regelbunden och systematisk uppdatering. Vid genomférandet av riskhantering ska tillverkarna

a,

uppritta och dokumentera en riskhanteringsplan for varje produkt,

b

identifiera och analysera de kinda och forutsebara faror som ir forknippade med varje produkt,

bedéma och utvirdera de risker som ér knutna till och som uppstér under den avsedda anvindningen och under
rimligen férutsebar felanvindning,

Ke B

&

eliminera eller kontrollera de risker som avses i led ¢ i enlighet med kraven i avsnitt 4,

utvirdera betydelsen av information frn produktionsfasen, och i synnerhet fran systemet for 6vervakning av
produkter som slippts ut pd marknaden, pd faror och hur ofta de intriffar, utvirderingar av de dirmed
forbundna riskerna, samt pa den 6vergripande risken, nytta/riskforhallandet och om riskerna ar acceptabla, och

o

f) baserat pd utvirderingen av betydelsen av informationen i led e 4ndra kontrolldtgirderna i dverensstimmelse
med kraven i avsnitt 4, om sd 4r nodvandigt.

4. De riskkontrolltgirder som tillverkarna vidtar for konstruktionen och tillverkningen av produkten ska
overensstimma med sikerhetsprinciper och ta hinsyn till det allmint erkinda tekniska utvecklingsstadiet. For att
minska riskerna ska tillverkarna hantera riskerna pé ett sidant sitt att bide den kvarvarande risk som forknippas
med varje fara och den totala kvarvarande risken bedoms vara acceptabel. Nir tillverkarna viljer de limpligaste
losningarna ska de i foljande prioritetsordning:

a) Eliminera eller minska risker s lingt som méjligt genom siiker konstruktion och tillverkning.

b) I forekommande fall vidta tillrickliga skyddsatgirder, inklusive varningssignaler om sd r nodvindigt, i de fall
dir riskerna inte kan elimineras.

¢) Tillhandahalla  sikerhetsrelaterad  information  (varningar/forsiktighetsitgirder/kontraindikationer) — och
i forekommande fall utbildning till anvindarna.

Tillverkarna ska informera anvindarna om eventuella kvarvarande risker.

5. Vid eliminering eller minskning av risker relaterade till anvindningsfel ska tillverkaren:

a) i sd stor utstrickning som mojligt minska riskerna relaterade till produktens ergonomiska egenskaper och den
avsedda anvindarmiljon (produktdesign som frimjar patientsikerheten), och

b) ta hinsyn till de avsedda anvindarnas tekniska kunskap, erfarenhet, i forekommande fall utbildning och

anvindarmiljé, samt medicinska och fysiska tillstind (produktdesign for lekmin, yrkesmin, funktionshindrade
personer eller andra anvindare).
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9.1

9.2

9.3

9.4

10.

En produkts egenskaper och prestanda ska inte kunna paverkas ogynnsamt i sddan utstrickning att patientens,
anvindarens eller i forekommande fall andra personers hilsa eller sikerhet dventyras under den av tillverkaren
angivna livslingden for produkten, om produkten utsitts for de pafrestningar som kan uppstd under normala
anvindningsforhdllanden och har underhillits i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pd ett sidant sitt att deras egenskaper och prestanda vid
avsedd anvindning inte paverkas negativt under transport och lagring, exempelvis genom skiftningar i temperatur
och luftfuktighet, med beaktande av foreskrifterna och informationen frén tillverkaren.

Alla kinda och forutsebara risker och alla oonskade effekter ska minimeras och vara acceptabla med tanke pa de
utvirderade fordelar for patienten ochfeller anvindaren som produkten ir avsedd att ha under normala
anvindningsforhéllanden.

KAPITEL I

KRAV PA PRESTANDA, KONSTRUKTION OCH TILLVERKNING

Prestandaegenskaper

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att de 4r limpliga for de dndamal som avses
i artikel 2.2 enligt tillverkarens anvisningar och lampliga i frdga om prestanda, med beaktande av det allmint
erkinda tekniska utvecklingsstadiet. De ska uppnd den prestanda som anges av tillverkaren och i tillimpliga fall
sirskilt nér det galler foljande:

a) Den analytiska prestandan, tex. analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, tillforlitlighet (systematiska fel),
precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), noggrannhet (hdrrérande frn tillforlitlighet och precision),
detektionsgrins och kvantifieringsgrins, méitomrade, linearitet, grinsvérde, inbegripet faststillande av limpliga
kriterier for provinsamling samt hantering och kontroll av kind relevant endogen och exogen interferens och
korsreaktivitet.

b) Den kliniska prestandan, t.ex. diagnostisk sensitivitet, diagnostisk specificitet, positivt prediktivt virde, negativt
prediktivt virde, sannolikhetskvot samt forvintade virden for normala och drabbade befolkningsgrupper.

Prestandaegenskaperna hos produkten ska uppritthallas under den livstid som tillverkaren anger for produkten.

I de fall dir produkternas prestanda beror pd anvindningen av kalibratorer och/eller kontrollmaterial, ska den
metrologiska spdrbarheten for de virden som anges for kalibratorer och/eller kontrollmaterial sikerstillas genom
lampliga referensmitmetoder ochleller limpliga referensmaterial av hogre metrologisk ordning. I tillimpliga fall
ska den metrologiska spéirbarheten for de virden som anges for kalibratorer och kontrollmaterial sikerstillas
i forhdllande till certifierade referensmaterial eller referensmétmetoder.

For den hindelse att produktens egenskaper och prestanda kan paverkas nir produkten anvinds vid normala
avsedda anvindningsforhallanden ska f6ljande sirskilt kontrolleras:

a) Prestanda som har erhdllits av lekman nir det giller produkter som dr avsedda for sjilvtestning.

b) Prestanda som erhillits i relevanta miljéer (t.ex. patienthem, akutmottagningar och ambulanser) nir det giller
produkter som dr avsedda for patientnira testning.

Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att det sikerstills att de krav pa egenskaper och
prestanda som avses i kapitel [ uppnds.

Sarskild uppmirksamhet ska dgnas at eventuellt forsimrad analytisk prestanda pa grund av att de material som
anvands inte dr fysiskt ochfeller kemiskt kompatibla med de prover, den analyt eller den markér som ska
detekteras (t.ex. biologiska vivnader, celler, kroppsvitskor och mikroorganismer), med beaktande av produktens
avsedda dndamal.
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10.2 Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pd ett sidant sitt att de risker som fororeningar och
restimnen utgdr for patienterna minimeras, med beaktande av produktens avsedda dndamél, liksom riskerna for
de personer som transporterar, lagrar och anvinder produkten. Sirskild uppmairksamhet ska dgnas &t vivnader
som exponeras for fororeningar och restimnen och &t exponeringens varaktighet och frekvens.

10.3 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sdant sitt att riskerna med substanser eller partiklar, inklusive
slitagepartiklar, nedbrytningsprodukter och bearbetningsrester, som kan frigéras frin produkterna, minskas till en
sd lag nivd som rimligen kan nds. Sirskild uppmirksamhet ska dgnas dmnen som Kklassificeras som cancerfram-
kallande, mutagena eller reproduktionstoxiska i enlighet med del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och ridets
forordning (EG) nr 1272/2008 ('), och @mnen med hormonstérande egenskaper for vilka det finns vetenskapliga
beldgg for att de sannolikt kan ha allvarliga effekter for manniskors hilsa och vilka identifieras i enlighet med
forfarandet i artikel 59 i Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1907/2006 ().

10.4 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sadant sitt att riskerna med substanser som oavsiktligt tringer in
i dem i mojligaste min minskas, med beaktande av produkten och den miljé som den ér avsedd att anvindas i.

11. Infektion och mikrobiell kontamination

11.1 Produkterna ska vara konstruerade och tillverkningsprocesserna utformade pd ett sidant sitt att risken for att
anvindarna eller i forekommande fall andra personer infekteras elimineras eller minskas sd lingt det 4r mojligt.
Konstruktionen ska vara sidan att

&

hanteringen ér ldtt och siker,

=

eventuellt mikrobiellt lickage fran produkten och/eller mikrobiell exponering vid anvindningen s langt det 4r
mojligt minskas,

och niir det dr nodvindigt

o

konstruktionen forhindrar mikrobiell kontaminering av produkten under anvindning och, nir det giller
provbehéllare, risken for kontaminering av provet.

11.2 Produkter som ir mirkta antingen som sterila eller med uppgift om att de har ett specifikt mikrobiellt tillstind ska
konstrueras, tillverkas och forpackas pd ett sddant sitt att de forblir i detta tillstind under de av tillverkaren
angivna lagrings- och transportférhallandena, tills forpackningen 6ppnas vid anvindningstillfillet, sdvida inte
forpackningen som ar avsedd att se till att de forblir i ett sterilt eller mikrobiellt tillstdnd ar skadad.

11.3 Produkter som édr mirkta som sterila ska behandlas, tillverkas, forpackas och steriliseras med hjilp av limpliga och
validerade metoder.

11.4 Produkter som &r avsedda att steriliseras ska tillverkas och forpackas under limpliga och kontrollerade
forhallanden och i limpliga och kontrollerade anliggningar.

11.5 Forpackningssystemen for icke-sterila produkter ska hdlla produkterna intakta och rena och, om produkterna ska
steriliseras fore anvindning, minimera risken for mikrobiell kontamination; férpackningssystemet ska vara lampligt
med beaktande av den steriliseringsmetod som tillverkaren angett.

11.6 Produktens mirkning ska sirskilja mellan identiska eller liknande produkter som slippts ut pd marknaden bade
i sterilt och icke-sterilt skick, och i tilldgg till den symbol som anvinds for att ange att en produkt ar steril.

12.  Produkter som innehéller material av biologiskt ursprung

Nar produkter omfattar vivnader, celler och dmnen av animaliskt, manskligt eller mikrobiellt ursprung, ska val av
ursprung, bearbetning, konservering, testning och hantering av vivnader, celler och dmnen av sidant ursprung
samt kontrollforfaranden ske pé ett sitt som ér sikert for anvindarna eller andra personer.

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om Klassificering, mirkning och forpackning
av amnen och blandningar, dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av forordning (EG)
nr1907/2006 (EUTL 353, 31.12.2008, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvirdering, godkidnnande
och begrinsning av kemikalier (Reach) (EUT L 136, 29.5.2007, s. 3).
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13.

13.1

13.2

13.

w

13.4

13.

w

13.

=N

13.7

14.

14.1

I synnerhet ska sikerheten vad giller mikrobiella gmnen och andra smittimnen tillgodoses genom tillimpning av
validerade metoder for eliminering eller inaktivering under tillverkningsprocessens géng. Detta ar eventuellt inte
tillimpligt for vissa produkter, om de mikrobiella amnenas och de andra smittimnenas aktivitet ingdr i det avsedda
andamalet med produkten eller nir en sddan eliminerings- eller inaktiveringsprocess skulle d@ventyra produktens
prestanda.

Produkters tillverkning och interaktion med sin omgivning

Om produkten dr avsedd att anvindas tillsammans med andra produkter eller utrustningar, ska hela
kombinationen, inklusive sammankopplingssystemet, vara sikert och inte forsimra produkternas angivna
prestanda. Eventuella anvindningsbegransningar for sddana kombinationer ska framgd av mirkningen och/eller
bruksanvisningen.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sitt att foljande risker elimineras eller minskas sd
léngt det dr mojligt:

a,

Risken for skada kopplad till deras fysikaliska egenskaper, inklusive volym/tryckforhdllandet, matt och
i forekommande fall ergonomiska egenskaper.

=

Risker kopplade till yttre faktorer eller miljoférhdllanden som rimligen kan forutses, som magnetfilt, yttre
elektrisk och elektromagnetisk péverkan, elektrostatisk urladdning, strilning i samband med diagnostik eller
behandling, tryck, fuktighet, temperatur, tryckvariationer, acceleration eller storning orsakad av radiosignaler.

Keh

Riskerna i samband med anvindningen av produkten nir den kommer i kontakt med material, vitskor och
substanser, inklusive gaser, som den exponeras for under normala anvindningsférhallanden.

&

Riskerna i samband med eventuell negativ interaktion mellan programvara och den it-miljé dir produkten
anvinds och interagerar.

o

Riskerna for att substanser oavsiktligt tranger in i produkterna.

f) Risk for felaktig identifiering av prover och risk for felaktiga resultat, pd grund av till exempel forvirrande firg
och/eller numeriska koder och/eller teckenkoder pa provbehallare, borttagbara delar och/eller tillbehor som
anvands med produkter for att utfora testet eller analysen som avsett.

g) Risker for eventuell forutsebar interferens med andra produkter.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sidant sitt att risken for brand eller explosion ér sd liten som
mojligt vid normal anvindning och vid ett forsta fel. Sirskild uppmirksamhet ska dgnas dt produkter som ar
avsedda att utsittas for eller anviindas i anslutning till littantindliga eller explosiva substanser eller substanser som
skulle kunna orsaka brand.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att justering, kalibrering och underhéll kan utforas pd
ett sakert och effektivt siitt.

Produkter som ir avsedda att anvindas tillsammans med andra produkter ska konstrueras och tillverkas pé ett
sddant sitt att interoperabiliteten och kompatibiliteten ar tillforlitlig och siker.

Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att sikert bortskaffande av produkten och
dirtill relaterade avfallsimnen underlittas for anvindare eller andra personer. I detta syfte ska tillverkarna faststilla
och testa forfaranden och atgirder som innebar att deras produkter pd ett sikert sitt kan bortskaffas efter
anvindning. Sidana forfaranden ska beskrivas i bruksanvisningen.

Skalor for mitning, overvakning och bildskirmar (inklusive firgforindringar och andra visuella indikatorer) ska
vara ergonomiskt konstruerade och tillverkade och ta hinsyn till produktens avsedda dndamél och anvindare samt
de miljoforhdllanden under vilka produkten ar avsedd att anvindas.

Produkter med mitfunktion

Produkter som frimst har en analytisk métfunktion ska konstrueras och tillverkas pd ett sidant sitt att de
tillhandahaller limplig analytisk prestanda i enlighet med avsnitt 9.1 a i bilaga I, med beaktande av det avsedda
andamalet med produkten.

715



Bilaga 3

L 117/264 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

14.2 De mitningar som gors med produkter som har en mitfunktion ska uttryckas i forfattningsenliga enheter som ér
forenliga med bestimmelserna i rddets direktiv 80/181/EEG ().

15.  Strdlskydd

15.

—_

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och foérpackas pd ett sidant sitt att den bestralning (avsiktlig stralning,
oavsiktlig strdlning, strostralning eller spridd strdlning) som anvindare eller andra personer utsitts for minskas sd
mycket som mojligt och pé ett sitt som ér forenligt med det avsedda dndamalet, utan att begrinsa anvindningen
av adekvata stralningsnivder for diagnostiska andamal.

15.2 Om produkterna dr avsedda att avge farlig eller potentiellt farlig joniserande och/eller icke-joniserande strilning,
ska de i storsta mojliga utstrickning

a) konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att den avgivna stralningens kvantitet och art kan kontrolleras och/
eller regleras, och

b) vara forsedda med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara varningar vid sidan strlning.
15.3 Bruksanvisningarna for produkter som avger farlig eller potentiellt farlig strilning ska innehdlla niarmare
upplysningar om typen av strdlning, skyddsdtgirder for anvindare, sitt att undvika felanvindning och sitt att

minska riskerna férenade med installation sd mycket som dr méjligt och limpligt. Information om acceptans- och
funktionsprovning, acceptanskriterierna och underhallsforfarandet ska ocksd anges.

16. Elektroniska programmerbara system — Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system och
programvara som i sig 4r produkter

16.

—

Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inklusive programvara, eller programvaror som
i sig dr produkter, ska konstrueras sd att repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i enlighet med deras avsedda
anvindning sikerstills. I hiindelse av ett forsta fel ska limpliga dtgirder vidtas for att eliminera eller s langt det ar
méjligt minska risker eller forsimring av prestandan till f6ljd av felet.

16.2 For produkter som innehéller programvara eller for programvara som i sig dr produkter ska programvaran
utvecklas och tillverkas i enlighet med det allmint erkéinda tekniska utvecklingsstadiet och med beaktande av
principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering, inbegripet informationssikerhet, kontroll och validering.

16.3 Sidan programvara som avses i detta avsnitt och som &r avsedd att anvindas i kombination med mobila
datorplattformar ska konstrueras och tillverkas med beaktande av den mobila plattformens specifika egenskaper (t.
ex. skirmens storlek och kontrastforhéllande) och de yttre faktorerna i samband med anvindningen (varierande
miljé som ljus- eller ljudnivd).

16.

S

Tillverkare ska ange minimikrav for hardvara, it-nitverks egenskaper och atgirder for it-sikerhet, inklusive skydd
mot obehérigt tilltride, som behdvs for att programvaran ska kunna kéras som avsett.

17.  Produkter som ir kopplade till eller 4r utrustade med en energikalla

17.

—

For produkter som ér kopplade till eller ér utrustade med en energikilla ska limpliga dtgirder vidtas redan vid ett
forsta fel, for att s langt det dr mojligt minska eller eliminera dértill kopplade risker.

17.2 Om patientens sikerhet dr beroende av att produkterna har en intern energikilla ska produkterna vara utrustade
med en méjlighet att kontrollera den interna energikillans tillstdind och en limplig varning eller indikation nir
energikillans kapacitet blir kritisk. Om sd 4r nodvindigt ska en sddan varning eller indikation ges innan
energikillans kapacitet blir kritisk.

17.

W

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att risken for att skapa elektromagnetisk interferens,
som skulle kunna stora funktionen hos produkten i frdga eller andra produkter eller utrustningar i den avsedda
miljon, s lingt det dr mojligt minskas.

17.4 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sddant sitt att deras inbyggda tilighet mot elektromagnetisk
interferens ligger pd en sidan niva att de kan fungera pd avsett vis.

(") Radets direktiv 80/181/EEG av den 20 december 1979 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning for méttenheter och om
upphiavande av direktiv 71/354/EEG (EGTL 39, 15.2.1980, 5. 40).
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Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att risken for oavsiktliga elektriska chocker for
anvindaren eller nigon annan person bade vid normal anvindning av produkten och vid ett forsta fel i produkten
i mojligaste man undviks, under forutsittning att produkterna installeras och underhélls enligt tillverkarens
anvisningar.

Skydd mot mekaniska och termiska risker

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant sitt att anvindare och andra personer skyddas mot
mekaniska risker.

Produkterna ska vara tillrickligt stabila for anvindning under forutsebara driftforhllanden. De ska kunna tala den
péfrestning som férekommer i den forutsedda arbetsmiljon och uppritthélla denna forméga under sin forvintade
livstid, om de krav pd kontroll och underhall som tillverkaren anger uppfylls.

Om det foreligger risker till f6ljd av forekomsten av rorliga delar eller for att delar bryts av eller 16sgors eller till
foljd av lickage av dmnen, ska dndamalsenliga skyddsanordningar finnas.

Skydd eller andra anordningar som féljer med produkten for att ge skydd, sirskilt mot rorliga delar, ska vara
sikert fastsatta och fir inte hindra dtkomst fér normal drift av produkten eller fér sidant rutinunderhéll som
tillverkaren anger ska utforas.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pd ett sidant sitt att de risker som uppstar genom vibrationer som
alstras av produkterna blir s sma som majligt, varvid hinsyn ska tas till de tekniska framstegen och de medel som
finns tillgdngliga for att begrinsa vibrationer, i forsta hand vid killan, sivida inte vibrationerna ar en del av den
angivna prestandan.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sitt att de risker som uppstdr i samband med buller blir
sd smd som mojligt, varvid hidnsyn ska tas till de tekniska framstegen och de medel som finns tillgingliga for att
minska buller, i forsta hand vid kallan, sdvida inte bullret &r en del av den angivna prestandan.

Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och pneumatisk energitillforsel som
anvindaren eller nigon annan person ska hantera ska konstrueras och tillverkas pd ett sidant sitt att alla
potentiella risker minimeras.

Fel som sannolikt kan begds vid montering eller dtermontering av vissa delar som kan ge upphov till risker ska
undanrdjas genom delarnas konstruktion och tillverkning eller, om detta inte dr mojligt, genom att information
anbringas pd sjilva delarna och/eller deras héljen.

Nar rorelseriktningen mdste vara kidnd for att en risk ska kunna undvikas ska samma information limnas pd
rorliga delar och/eller pa deras holjen.

Atkomliga delar av produkterna (med undantag for delar eller omriden som ar avsedda att tillhandahélla virme
eller nd vissa temperaturer) och deras omgivning fir inte uppnd potentiellt farliga temperaturer under normala
anvindningsforhallanden.

Skydd mot risker i samband med produkter som dr avsedda for sjilvtestning eller patientnira testning

Produkter som dr avsedda for sjilvtestning eller patientnira testning ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant
sitt att de fungerar i enlighet med det avsedda dndamélet, med beaktande av de avsedda anvindarnas kompetens
och de medel som stir dem till buds samt paverkan frdn de variationer som rimligen kan forutses i de avsedda
anvindarnas teknik och deras omgivning. Det ska vara litt for de avsedda anvindarna att forstd och tillimpa
tillverkarens information och anvisningar for att korrekt tolka det resultat som produkten ger och undvika
vilseledande information. Vid patientnira testning ska det av tillverkarens upplysningar och anvisningar tydligt
framgé vilken utbildning, vilka kvalifikationer och/eller vilken erfarenhet anvindaren maste ha.

Produkter som dr avsedda for sjilvtestning eller patientnéra testning ska konstrueras och tillverkas pa ett sidant
sdtt att

a) det sikerstills att produkten under alla processens steg kan anviindas av den avsedda anvindaren pd ett sikert
och korrekt sitt, om sd krivs efter limplig utbildning och/eller information, och

b) risken for att den avsedda anvindaren hanterar produkten och i férekommande fall provet eller tolkar resultatet
felaktigt i mojligaste mdn minskas.
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19.3 Produkter som ir avsedda for sjilvtestning och patientnira testning ska om majligt innefatta ett forfarande genom
vilket den avsedda anvindaren

a) kan kontrollera att produkten vid anvindning kommer att fungera som tillverkaren avsett, och

b) varnas om produkten inte har gett ett tillforlitligt resultat.

KAPITEL III

KRAV AVSEENDE DEN INFORMATION SOM LAMNAS TILLSAMMANS MED PRODUKTEN

20.  Mirkning och bruksanvisning
20.1  Allminna krav avseende informationen fran tillverkaren

Varje produkt ska &tfljas av den information som behévs for att identifiera produkten och dess tillverkare, och
av den information om sikerhet och prestanda som ér relevant for anvindaren eller andra personer, beroende pa
vad som dr tillimpligt. Denna information fir finnas p& sjilva produkten, pd forpackningen eller
i bruksanvisningen och ska, om tillverkaren har en webbplats, goras tillginglig och hillas uppdaterad pa denna
webbplats, med beaktande av f6ljande:

a) Medium, format, innehdll, laslighet och placering nir det giller markningen och bruksanvisningen ska vara
limpliga for den specifika produkten, dess avsedda dndamél och den avsedda anvindarens tekniska kunskap,
erfarenhet och utbildning eller trining. Bruksanvisningen ska vara skriven pa ett sidant sitt att den Litt kan
forstds av den avsedda anvindaren, och i forekommande fall kompletteras med ritningar och scheman.

b) Den information som miérkningen maste innehélla ska finnas p4 sjilva produkten. Om detta inte ar praktiskt
genomforbart eller limpligt far informationen helt eller delvis finnas pé varje enhets forpackning och/eller pd
forpackningen till flera produkter. Om det inte dr mojligt att fullstindigt mérka varje enhet for sig, ska
informationen finnas pé forpackningen till flera produkter.

<o

Mirkningen ska ha ett manskligt lisbart format och fir kompletteras med maskinlisbar information, t.ex.
radiofrekvensidentifiering eller streckkoder.

d) Bruksanvisningen ska limnas tillsammans med produkten. I vederborligen motiverade undantagsfall far
bruksanvisningen dock utelimnas eller forkortas, om produkten kan anvindas pa ett sikert sitt och ssom
tillverkaren avsett utan bruksanvisning.

<o

Om flera produkter, med undantag for produkter som dr avsedda for sjilvtestning eller patientndra testning,
levereras till en enda anvindare ochfeller pd en enda plats, fir ett enda exemplar av bruksanvisningen
tillhandahéllas om koparen gar med pa det; koparen fir dock alltid begira att fler exemplar tillhandahalls
kostnadsfritt.

f) Nir produkten endast dr avsedd for yrkesmissig anvindning, fir bruksanvisningen limnas till anvindaren
i annat format dn pé papper (t.ex. i elektronisk form), utom nir produkten ar avsedd for patientnira testning.

Kvarvarande risker som anvindaren och/eller ngon annan person méste informeras om ska anges i form av
begrinsningar, kontraindikationer, forsiktighetsatgirder eller varningar i den information som tillverkaren
tillhandahéller.

©

h) Nir det dr limpligt ska de upplysningar som tillverkaren limnar anges i form av internationellt vedertagna
symboler, med hinsyn tagen till de avsedda anviindarna. Varje symbol eller firg som anvinds for identifiering
ska overensstimma med de harmoniserade standarderna eller gemensamma specifikationerna. Inom omraden
for vilka inga harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer har faststillts ska symbolerna och
fargerna beskrivas i dokumentationen som medf6ljer produkten.

i) For produkter som innehéller ett dmne eller en blandning som kan betraktas som farliga, med beaktande av
bestindsdelarnas art och mingd och i vilken form de forekommer, ska relevanta piktogram och
mirkningskrav i forordning (EG) nr 1272/2008 tillimpas. Om det inte finns tillrdckligt utrymme for all
information pa sjilva produkten eller i markningen, ska de relevanta piktogrammen anbringas pd mérkningen
och 6vrig information som krivs enligt férordning (EG) nr 1272/2008 ska limnas i bruksanvisningen.

j) Bestimmelserna om sikerhetsdatablad i forordning (EG) nr 1907/2006 ska tillimpas, om inte all relevant
information pé limpligt sitt redan limnas i bruksanvisningen.
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20.2  Information i méirkningen

Markningen ska innehalla samtliga foljande uppgifter:

a)

Produktens namn eller handelsnamn.

De uppgifter som dr absolut nddvindiga for att anvindaren ska kunna identifiera produkten och, dir det inte
r uppenbart for anvindaren, det avsedda dndamalet med produkten.

Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och adressen till tillverkarens site.

Namnet pd den auktoriserade representanten och adressen till denne, om tillverkaren har sitt site utanfor
unionen.

En upplysning om att produkten dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller i forekommande
fall en upplysning om att produkten ér en "produkt avsedd for prestandastudie”.

Produktens partinummer (LOT) eller serienummer efter orden "PARTINUMMER (LOT)" eller
"SERIENUMMER” eller en likvirdig symbol, beroende pé vad som dr limpligt.

Den UDI-barare som avses i artikel 24 och del C i bilaga VI.

En entydig upplysning om fram till vilken tidpunkt produkten ar siker att anvinda utan att dess prestanda
forsamras, uttryckt som minst ar och ménad samt om relevant dag, i angiven ordning.

Tillverkningsdatum, om det inte anges en tidpunkt fram till vilken produkten ir siker att anvinda. Tillverk-
ningsdatumet fir ingd i partinumret (LOT) eller serienumret, under forutsittning att datumet ar latt
identifierbart.

Om relevant en uppgift om innehéllets nettokvantitet, uttryckt i vikt eller volym, antal eller ndgon
kombination av dessa eller andra villkor som korrekt avspeglar innehéllet i forpackningen.

Eventuella sirskilda forhallningsregler for lagring och/eller hantering av produkten.

I forekommande fall en upplysning om produktens sterila skick och om vilken steriliseringsmetod som
anvints eller en uppgift om ett visst mikrobiellt tillstand eller en viss renhetsgrad.

Varningar eller forsiktighetsdtgdrder som ska vidtas och som produktens anvindare eller andra personer
omedelbart méste goras uppmérksamma pa. Denna information far begrinsas till ett minimum, varvid mer
ingdende information ska lamnas i bruksanvisningen, med hinsyn tagen till de avsedda anvindarna.

Om bruksanvisningen inte limnas i pappersformat i enlighet med avsnitt 20.1 f, en hénvisning till var den
finns (eller ar tillgdnglig) samt i tillimpliga fall pd vilken webbplats den finns att tillga.

I forekommande fall srskilda driftsanvisningar.

I fsrekommande fall en upplysning om att produkten dr avsedd for engdngsbruk. En tillverkares upplysning
om engangsbruk ska vara enhetlig i hela unionen.

I férekommande fall en upplysning om att produkten ar avsedd for sjilvtestning eller patientnira testning.

I forekommande fall en tydlig upplysning om att snabbanalyser inte dr avsedda for sjilvtestning eller
patientndra testning.

Om det i produktuppsittningar (produktkit) ingdr enskilda reagenser och artiklar som gors tillgingliga som
separata produkter, ska var och en av dessa produkter uppfylla mirkningskraven i detta avsnitt och kraven
i denna forordning.

Produkterna och separata delar ska identifieras, i tillimpliga fall med satsnummer, sa att lampliga tgirder
kan vidtas for att uppticka eventuella risker med produkterna och de lostagbara delarna. I den mén det dr
mojligt och limpligt ska upplysningarna finnas pd sjilva produkten och/eller om limpligt pé forsaljningsfor-
packningen.
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20.4

20.4.1

u) Mirkningen pd produkter for sjilvtestning ska innehélla foljande upplysningar:
i) Vilken typ av prov(er) som krivs for att utfora testet (t.ex. blod, urin eller saliv).
ii) Om det behovs ytterligare material for att testet ska fungera korrekt.
iii) Kontaktuppgifter for ytterligare rdd och hjalp.

Namnet pd produkter som ir avsedda for sjilvtestning ska inte aterspegla nagot annat avsett dndamdl dn det
som anges av tillverkaren.

Information pé férpackningen som innebir att produkten forblir steril (sterilférpackningen):

Foljande uppgifter ska anges pd den sterila forpackningen:
a) En angivelse om att det ror sig om en steril forpackning.
b) En forsikran om att produkten ar i sterilt skick.

C

Steriliseringsmetoden.

d) Tillverkarens namn och adress.

<o

En beskrivning av produkten.
f) Tillverkningsmanad och tillverkningsar.

En entydig upplysning om fram till vilken tidpunkt som produkten dr siker att anviinda, uttryckt som minst
ar och médnad, samt om relevant, dag i den ordningsféljden.

©

h) En uppmaning att kontrollera i bruksanvisningen vad som ska géras om den sterila forpackningen dr skadad
eller har 6ppnats oavsiktligt innan produkten anvints.

Information i bruksanvisningen

Bruksanvisningen ska innehalla samtliga foljande uppgifter:
a) Produktens namn eller handelsnamn.
b) De uppgifter som dr absolut ndvindiga for att anvindaren entydigt ska kunna identifiera produkten.
¢) Foljande uppgifter om produktens avsedda andamal:
i) vad produkten ska detektera och/eller mita,

ii) vilken funktion produkten har (t.ex. screening, Gvervakning, diagnostik eller stod for diagnos,
prognostik, prediktion, behandlingsvigledande diagnostik),

iii) sédrskild information avsedd att tillhandahallas i friga om
— ett fysiologiskt eller patologiskt tillstdnd eller ett sjukdomstillstand,
— medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsittningar,
— anlag for ett medicinskt tillstdnd eller en sjukdom,
— faststillande av sikerhet och kompatibilitet med méjliga mottagare,
— forutsigande av respons eller reaktioner pd behandling,
— faststillande eller overvakning av terapeutiska dtgirder,

iv) om produkten fungerar med hjilp av automatik eller inte,

v)  om produkten ér kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,

vi) vilken typ av prov(er) som kravs,

vii) i tillimpliga fall, testpopulation, och

viii) f6r produkter f6r behandlingsvigledande diagnostik, det internationella generiska namnet (INN) pa det
dithorande likemedel for vilket den ér ett behandlingsvigledande test.
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En upplysning om att produkten dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller i forekommande
fall en upplysning om att produkten ar en "produkt avsedd for prestandastudie”.

Den avsedda anvindaren, om relevant (t.ex. sjilvtestning, patientnira anvindning och yrkesmaissig laborato-
rieanvindning, halso- och sjukvéirdspersonal).

Testprincipen.

En beskrivning av kalibratorer och kontroller samt eventuella begrinsningar av deras anvindning (t.ex. om
de endast limpar sig for ett sirskilt instrument).

En beskrivning av reagenser och eventuella begrinsningar av deras anvindning (t.ex. om de endast limpar
sig for ett sarskilt instrument) och den reagerande produktens sammansittning efter art och mingd eller
koncentration av reagensernas eller uppsittningens aktiva ingredienser samt i forekommande fall en
upplysning om att produkten innehaller andra ingredienser som kan paverka métningen.

En forteckning over tillhandahéllet material och en forteckning over sirskilt material som behévs men inte
tillhandahalls.

For produkter som ir avsedda att anvindas i kombination med, installeras med eller anslutas till andra
produkter och/eller utrustning for allminna dndamal:

— information som gor det méjligt att identifiera de produkter eller den utrustning som ger en validerad
och siker kombination, inbegripet de viktigaste prestandaegenskaperna, och/eller

— information om eventuella kiinda begrinsningar fér kombinationer av produkter och utrustning.
Sarskilda forhéllanden for lagring (t.ex. temperatur, ljus, fuktighet osv.) och/eller hantering av produkten.

Stabilitet vid anvindning, vilket kan inbegripa lagringsférhallandena, och hallbarhet efter det att primérfor-
packningen har brutits for forsta géngen, tillsammans med lagringsforhdllanden och brukslosningarnas
stabilitet, om detta ir relevant.

Om produkten tillhandahdlls i sterilt skick, uppgift om dess sterila skick, steriliseringsmetoden och
instruktioner om hur man ska agera om den sterila forpackningen skadas fore anvindning.

Information som upplyser anvindaren om eventuella varningar, forsiktighetsatgarder eller dtgarder som ska
vidtas samt begrinsningar for anvindningen av produkten. Denna information ska i forekommande fall
omfatta

i) varningar, forsiktighetsitgdrder ochfeller andra dtgirder som ska vidtas vid funktionsfel eller om
produktens utseende antyder att den kan ha forsimrats pa ett sitt som kan paverka dess prestanda,

i) varningar, forsiktighetsdtgirder ochfeller andra dtgirder som ska vidtas i samband med exponering for
yttre faktorer eller miljoférhallanden som rimligen kan forutses, som magnetfilt, yttre elektrisk och
elektromagnetisk paverkan, elektrostatisk urladdning, strdlning i samband med diagnostik eller
behandling, tryck, fuktighet eller temperatur,

iii

varningar, forsiktighetsatgérder ochfeller andra dtgirder som ska vidtas i samband med riskerna for
interferens, om det rimligen kan forutses att produkten anvinds vid vissa diagnostiska undersokningar,
utvirderingar, terapeutiska behandlingar eller andra forfaranden, t.ex. elektromagnetisk storning fran
produkten som péverkar annan utrustning,

iv) forsiktighetsdtgarder avseende sddana material som ingdr i produkten och som innehéller eller bestdr av
CMR-dmnen eller hormonstérande dmnen eller kan orsaka sensibilisering eller allergisk reaktion hos

patienten eller anvindaren,

v) i férekommande fall en upplysning om att produkten dr avsedd for engdngsbruk; en tillverkares
upplysning om engdngsbruk ska vara enhetlig i hela unionen,

Vi

om produkten gir att dteranvinda, upplysningar om vilka forfaranden som ar limpliga for att
mojliggora dteranvindning, inklusive rengoring, desinfektion, dekontaminering, forpackning och
i forekommande fall en validerad metod for resterilisering; det ska upplysas om hur det framgér att
produkten inte lingre bor dteranvindas, t.ex. tecken pd materialnedbrytning eller hogsta antal génger
produkten fir dteranvindas.
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Eventuella varningar och/eller forsiktighetsatgirder som bor vidtas med hinsyn till potentiellt smittsamt
material som ingdr i produkten.

I tillimpliga fall, krav pa specialanldggningar, t.ex. renrum, eller sirskild utbildning, t.ex. i strilskydd, eller
sarskilda kvalifikationer som den avsedda anvindaren ska besitta.

Villkor for insamling, hantering och beredning av provet.

Uppgifter om eventuell forberedande behandling eller hantering innan produkten kan tas i bruk, tex.
sterilisering, slutmontering, kalibrering osv., for anvindning av produkten enligt tillverkarens avsikt.

Den information som behévs for att kontrollera om produkten har installerats pa ritt sitt och kommer att
fungera sikert pd det sitt som tillverkaren avsett, i tillimpliga fall tillsammans med

— uppgifter om pa vilket sitt och hur ofta produkten behover genomgé forebyggande och regelbundet
underhall, inklusive rengéring och desinfektion,

— identifiering av eventuella forbrukningskomponenter och uppgift om hur de ska ersiittas,

— information om eventuell kalibrering som krivs for att sikerstdlla att produkten fungerar pa ett korrekt
och sikert sitt under sin avsedda livslingd,

— metoder for att minska riskerna for de personer som installerar, kalibrerar eller tillhandahéller service for
produkterna.

I forekommande fall, rekommendationer rérande forfaranden for kvalitetskontroll.

Den metrologiska sparbarheten for de virden som angetts for kalibratorer och kontrollmaterial, inklusive
identifiering av tillimpat referensmaterial och/eller referensmitmetoder av hogre ordning samt information
om maximal (enligt egna kriterier godtagbar) variation mellan satser tillsammans med relevanta siffror och
mattenheter.

Analysforfarande, inklusive berdkningar och tolkning av resultaten, och i forekommande fall en angivelse om
att eventuella bekriftande test ska beaktas; i tillimpliga fall ska bruksanvisningen atf6ljas av information om
variation mellan satser tillsammans med relevanta siffror och méttenheter.

Analytiska prestandaegenskaper, t.ex. analytisk sensitivitet, analytisk specificitet, tillforlitlighet (systematiska
fel), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet), noggrannhet (hdrrorande fran tillforlitlighet och
precision), detektionsgrins och matomride, (uppgifter som behévs for kontroll av kidnda, relevanta
interferenser, korsreaktivitet, och metodens begrinsningar), matomrade, linearitet och information om hur
anvindaren ska anvinda tillgangliga referensmétmetoder och tillgangligt referensmaterial.

Egenskaper hos den kliniska prestandan enligt definitionen avsnitt 9.1 i denna bilaga.

Den matematiska metod som ska anvindas vid berdkning av analysresultatet.

I forekommande fall, egenskaper hos den kliniska prestandan, tex. troskelvirde, diagnostisk sensitivitet och
diagnostisk specificitet samt positivt och negativt prediktivt virde.

I férekommande fall, referensintervall i normala och drabbade befolkningsgrupper.

Information om interfererande dmnen eller begrinsningar (provets alder eller synliga tecken pé
hyperlipidemi eller hemolys) som kan péverka produktens prestanda.

Varningar eller forsiktighetsitgirder som ska vidtas for att underlitta ett sikert bortskaffande av produkten,
dess tillbehor och eventuella forbrukningsmaterial som har anvints med den. Denna information ska
i forekommande fall omfatta

i) infektion eller mikrobiella faror, t.ex. forbrukningsvaror som kontaminerats med potentiella smittimnen
frdn manniska,

i) miljorisker, t.ex. batterier eller material som avger potentiellt farliga nivder av strdlning,
iii) fysiska faror, t.ex. explosioner.
Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och en adress till foretagets site dir

tillverkaren kan kontaktas och fysiskt lokaliseras, tillsammans med ett telefonnummer och/eller faxnummer
och/eller en webbadress dir man kan f3 tekniskt stod.
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20.4.2

ae)

af)

ag

ah)

Datum d& bruksanvisningen utfirdades eller, om den har reviderats, utfirdandedatum och identifiering for
den senaste dndringen med en tydlig angivelse av vilka dndringar som gjorts.

Ett meddelande till anviindaren om att alla allvarliga tillbud som har intriffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/eller
patienten dr etablerad.

Om det i produktuppsittningar (produktkit) ingdr enskilda reagenser och artiklar som kan géras tillgingliga
som separata produkter, ska var och en av dessa produkter uppfylla de krav som faststills for
bruksanvisningen i detta avsnitt och de krav som faststills i denna forordning.

Nir det giller produkter som innefattar elektroniska programmerbara system, inbegripet programvara eller
programvara som i sig r produkter, minimikrav for hirdvara, it-nitverkens egenskaper och atgirder for it-
sikerhet, bland annat skydd mot obehorigt tilltride, som behovs for att programvaran ska kunna koras som
avsett.

Dessutom ska bruksanvisningen for produkter avsedda for sjilvtestning 6verensstimma med samtliga foljande
principer:

a)

b

Ka¥

e o

©

Uppgifter om testforfarandet ska anges, inklusive eventuell reagensberedning, provinsamling och/eller
provberedning samt information om hur testet ska genomf6ras och hur resultaten ska tolkas.

Vissa upplysningar kan uteslutas, forutsatt att annan information fran tillverkaren ir tillricklig for att
anvindaren ska kunna forstd hur produkten ska anvindas och hur produktens resultat ska tolkas.

Produktens avsedda dndamal ska tillhandahélla tillricklig information for att anvindaren ska kunna forstd det
medicinska dndamalet och tillita den avsedda anviindaren att gora en korrekt tolkning av resultaten.

Resultaten ska uttryckas och presenteras pé ett sitt som latt kan forstds av den avsedda anvindaren.

Det ska finnas information med rdd om vilka tgirder anvindaren ska vidta (vid ett positivt, negativt eller
oklart resultat), om testbegrinsningarna och om méojligheten att produkten kan ge ett falskt positivt eller
falskt negativt resultat. Information ska ocksd ges om alla faktorer som kan paverka testresultaten, t.ex. dlder,
kon, menstruation, infektion, motion, fasta, diet eller medicinering.

Den information som tillhandahalls ska innehélla en forklaring dar det tydligt anges att anvindaren inte bor
fatta ndgot beslut av medicinsk betydelse utan att forst samrdda med limplig hélso- och sjukvardpersonal,
information om sjukdomseffekter och sjukdomsférekomst samt i tillimpliga fall information om var
anvindaren kan fd ytterligare rdd, tex. nationella journummer, webbplatser, i den medlemsstat/de
medlemsstater dir produkten slipps ut pd marknaden.

For produkter avsedda for sjilvtestning som anvinds for overvakning av tidigare diagnosticerade befintliga
sjukdomar eller tillstdnd ska det anges att patienter endast bor anpassa behandlingen, om de har limplig
utbildning for detta.
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Den tekniska dokumentation och, i tillimpliga fall, sammanfattningen av denna som ska utarbetas av tillverkaren ska
presenteras pa ett tydligt, organiserat, sokvanligt och otvetydigt sitt och ska sirskilt innehélla de uppgifter som anges
i denna bilaga.

1. BESKRIVNING AV OCH SPECIFIKATION FOR PRODUKTEN, INKLUSIVE VARIANTER OCH TILLBEHOR
1.1 Beskrivning av och specifikation for produkten

a) Produkt- eller handelsnamn och en allmin beskrivning av produkten inklusive dess avsedda dndamal och
avsedda anvindare.

b) Den grundliggande UDI-DI som avses i del C i bilaga VI och som tillverkaren tilldelat produkten i friga, si
snart identifiering av denna produkt blir baserad pa ett UDI-system, eller i annat fall en tydlig identifiering,
genom produktkod, katalognummer eller ndgon annan entydig hénvisning, som gor det mojligt att spara
produkten.

¢) Produktens avsedda dndamal, vilket kan inbegripa information om

i)  vad produkten ska detektera och/eller mita,

ii) vilken funktion produkten har, tex. screening, kontroll, diagnostik eller som stod till diagnos,
prognostik, prediktion, behandlingsvigledande diagnostik,

iii) vilka sarskilda storningar, tillstdnd eller riskfaktorer av intresse som produkten ir avsedd att detektera,
faststilla eller differentiera,

iv) om produkten fungerar med hjilp av automatik eller inte,

v) om produkten ir kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,

vi) vilken typ av prov(er) som kravs,

vii) i tillimpliga fall, testpopulation,

viii) vilka anvindare produkten dr avsedd for,

ix) och dessutom, for behandlingsvigledande diagnostik, relevant mélgrupp och dithérande likemedel.
d) Beskrivning av principen for analysmetoden eller principerna for instrumentets drift.
e) Motiveringen for kvalificering som produkt.
f) Produktens riskklass och motiveringen for de klassificeringsregler som tillimpas enligt bilaga VIIL

g) Beskrivning av de komponenter och i férekommande fall beskrivning av de reaktiva ingredienserna hos
relevanta komponenter (sdsom antikroppar, antigener och nukleinsyreprimrar).

I tillimpliga fall ocksa foljande:

h) En beskrivning av de provinsamlings- och transportmaterial som tillhandahélls tillsammans med produkten
eller beskrivningar av specifikationer som rekommenderas for anvindning.

i) For instrument som anvinds vid automatiserade analyser: beskrivning av limpliga analysegenskaper eller
sarskilda analyser.

j)  For automatiserade analyser: en beskrivning av de limpliga instrumentegenskaperna eller sirskild instrumen-
tutrustning.

k) En beskrivning av eventuell programvara som ska anvindas med produkten.

1) En beskrivning eller fullstindig forteckning over de olika konfigurationer|varianter av produkten som
kommer att tillhandahallas pd marknaden.

m) En beskrivning av tillbehor till en produkt, andra produkter och andra artiklar som inte 4r produkter men
som ir avsedda att anvindas i kombination med produkten.
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1.2 Hanvisning till tidigare och liknande generationer av produkten
a) En oversikt over tillverkarens tidigare generation(er) av produkten, om sddana finns.
b) En oversikt 6ver identifierade liknande produkter som ar tillgingliga pd unionsmarknaden eller de
internationella marknaderna, om sddana produkter finns.
2. INFORMATION FRAN TILLVERKAREN
En komplett uppsittning av
a) mirkningen eller markningarna pd produkten och pd dess forpackning, tex. styckforpackning, forsilinings-
forpackning och transportforpackning, om sirskilda hanteringsforhdllanden giller, mérkning pd de sprik
som godtas i de medlemsstater dir produkten ar avsedd att sljas, och
b) bruksanvisningen pa de sprik som godtas i de medlemsstater dir produkten ar avsedd att siljas.
3. KONSTRUKTIONS- OCH TILLVERKNINGSINFORMATION
3.1 Konstruktionsinformation
Information som mojliggér en forstdelse av de konstruktionsfaser som produkten genomgér. Detta ska innefatta
foljande:
a) En beskrivning av de kritiska ingredienserna i produkten, sisom antikroppar, antigener, enzymer och
nukleinsyreprimrar som tillhandahalls eller som rekommenderas for anvindning med produkten.
b) For instrument, en beskrivning av viktiga delsystem, analytisk teknik, tex. driftsprinciper och kontrollme-
kanismer, samt sdrskild hdrd- och programvara for datorer.
¢) For instrument och programvara, en Gversikt over hela systemet.
d) For programvara, en beskrivning av datatolkningsmetoden, dvs. algoritm.
e) For produkter avsedda for sjilvtestning eller patientnira testning, en beskrivning av de konstruktionsaspekter
som gor dem limpliga for sjilvtestning eller patientnira testning.
3.2 Tillverkningsinformation
a) Information som mojliggor forstdelse av tillverkningsprocesserna, t.ex. produktion, montering och testning
av slutprodukten samt férpackning av den firdiga produkten. Mer detaljerad information ska tillhandahéllas
for revisionen av kvalitetsledningssystemet eller andra tillimpliga forfaranden for bedémning av
dverensstimmelse.
b) Identifiering av alla anliggningar dir tillverkning sker, inklusive hos leverantérer och underleverantorer.
4. ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

Dokumentationen ska innehalla belagg for att produkten uppfyller de allmidnna krav pd sikerhet och prestanda
som anges i bilaga I och som ir tillimpliga pd produkten, med beaktande av dess avsedda dndamal, och ska
inbegripa en motivering fér samt validering och verifiering av de losningar som valts for att uppfylla dessa krav.
Dessa beligg ska ocksd omfatta foljande:

a) De allminna krav pé sikerhet och prestanda som ska tillimpas pd produkten och en forklaring till varfor
andra krav inte 4r tillimpliga.

<

Den eller de metoder som anvinds for att pavisa Gverensstimmelse med varje tillimpligt allmint krav pd
sikerhet och prestanda.

o

De harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som tillimpas eller andra losningar som
anvinds.

&

Den exakta identiteten pd de kontrollerade dokument som utgdr bevis pa overensstimmelse med varje
harmoniserad standard, gemensam specifikation eller annan metod som anvinds for att pavisa
overensstimmelse med de allméinna kraven pé sikerhet och prestanda. Den information som avses i detta led
ska innehdlla en hinvisning dir det anges var sidan bevisning aterfinns inom den fullstindiga tekniska
dokumentationen och, om tillimpligt, ssammanfattningen av den tekniska dokumentationen.
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5. ANALYS AV NYTTA/RISKFORH/D\LLANDET OCH RISKHANTERING

Dokumentationen ska innehalla information om
a) den analys av nytta/riskforhdllandet som avses i avsnitten 1 och 8 i bilaga I, och
b) de losningar som valts och resultaten av den riskhantering som avses i avsnitt 3 i bilaga L.
6. PRODUKTKONTROLL OCH PRODUKTVALIDERING
Dokumentationen ska innehélla resultaten och kritiska analyser av alla kontroller och valideringstester och/eller
valideringsstudier som ska pavisa produktens 6verensstimmelse med kraven i denna forordning, i synnerhet

med de tillimpliga allménna kraven pa sikerhet och prestanda.

Detta omfattar foljande:

6.1 Information om produktens analytiska prestanda

6.1.1  Typ av prover
Detta avsnitt ska innehélla en beskrivning av de olika typer av prover som kan analyseras, inklusive deras
stabilitet, t.ex. lagring, i forekommande fall provernas transportforhillanden och, nir det giller tidskritiska

analysmetoder, information om tidsramen mellan provtagningen och analysen av provet, och lagringsfor-
hallanden, t.ex. lagringstid, temperaturgrinser och frys- och upptiningscykler.

6.1.2  Den analytiska prestandans egenskaper
6.1.2.1 Mitningens noggrannhet

a

Mitningens riktighet

I detta avsnitt finns information om mitningsforfarandets tillforlitlighet och en sammanstillning av uppgifter
som ska vara tillrickligt detaljerad for att méjliggora en bedémning av limpligheten hos det mitsitt som
man valt for att faststilla tillforlitligheten. Métt pa tillforlitlighet tillimpas pa bade kvantitativa och kvalitativa
analyser endast ndr ett certifierat referensmaterial eller en certifierad referensmetod finns att tillgs.

A=

Precision vid matning

Detta avsnitt ska innehdlla en beskrivning av studier av repeterbarhet och reproducerbarhet.
6.1.2.2 Analytisk sensitivitet

Detta avsnitt ska omfatta information om utformningen av studierna och resultaten. Det ska tillhandahélla en
beskrivning av typ av prov och beredning, inklusive matris, analytnivier och hur nivéerna faststilldes. Antalet
replikat som testats vid varje koncentration samt en beskrivning av den berdkning som gjorts for att faststilla
analyssensitivitet ska ocksa tillhandahillas.

6.1.2.3 Analytisk specificitet

I detta avsnitt beskrivs interferens och korsreaktivitetsstudier som utforts for faststillande av den analytiska
specificiteten vid ndrvaro av andra dmnen/agens i provet.

Information ska ges om utvirdering av dmnen eller agens som potentiellt interfererar och korsreagerar med
analysen, om den typ av dmne eller agens som testas och dess koncentration, typ av prov, testkoncentration for
analyt och resultat.

Interfererande dmnen och korsreagerande dmnen eller agens, vilka varierar avsevirt beroende pd typ och
utformning av analysen, kan harréra frin exogena eller endogena killor sdsom

a) dmnen som anvinds for patienthandliggning, t.ex. likemedel,

b) @mnen som intas av patienten, t.ex. alkohol, livsmedel,

(o)

) dmnen som tillsitts under beredningen av proverna, t.ex. konserveringsmedel, stabilisatorer,

o

) dmnen som pétriffas i sirskilda typer av prover, t.ex. hemoglobin, lipider, bilirubin, proteiner,

¢}

) analyter med liknande struktur, t.ex. prekursorer, metaboliter, eller medicinska tillstind utan samband med
testforhallandena, inklusive prover som uppvisar ett negativt resultat vid analysen men ett positivt resultat
vid ett sjukdomstillstand som kan efterlikna testforhllandena.
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6.1.2.4 Mitteknisk sparbarhet for kalibrator- och kontrollmaterialvirden

6.1.2.5 Midtomrade for analysen

Detta avsnitt ska omfatta information om mitomrddet, oavsett om mitsystemen ér linjira eller icke-linjéra,
inklusive detektionsgransen, och beskriva hur intervallet och detektionsgrinsen faststalldes.

Denna information ska innehélla en beskrivning av typ av prov, antal prov, antal replikat och provberedning,
inklusive information om matris och analytnivder samt om hur nivderna faststilldes. Om tillimpligt ska en
beskrivning av prozone-effekten och de data som ligger till grund for de begrinsande atgirderna, t.ex.
utspadning, laggas till.

6.1.2.6 Bestimning av analysens grinsvirde

Detta avsnitt ska tillhandahdlla en sammanfattning av analysdata med en beskrivning av studiens utformning,
inbegripet metoder for bestimning av analysens gransvirde, sisom

a) vilka populationer som undersoks: demografi, urval, kriterier for inkludering och uteslutande, antal personer
som ingar,

b) metod eller sitt att karakterisera prover, och

) statistiska metoder, t.ex. mottagaroperatorns karakteristiska kurva for att generera resultat och

i forekommande fall faststilla grazon|tvetydig zon.

6.1.3  Rapport om analytisk prestanda enligt bilaga XIII

6.2 Information om klinisk prestanda och klinisk evidens. Rapport om prestandautvirdering

Dokumentationen ska innehélla rapporten om prestandautvirdering, vilken omfattar rapporten om vetenskaplig
giltighet, den analytiska rapporten och rapporten om klinisk prestanda, enligt bilaga XIII, tillsammans med en
bedomning av dessa rapporter.

Den tekniska dokumentationen ska innehélla den dokumentation om undersokningen av Klinisk prestanda som
avses i del A avsnitt 2 i bilaga XIII och/eller en fullstindig hénvisning till den.

6.3 Stabilitet (exklusive provets stabilitet)

I detta avsnitt beskrivs angiven héllbarhetstid, stabilitet vid anvindning och transportstabilitet.

6.3.1  Angiven hallbarhetstid

I detta avsnitt redogors for studier didr man testar stabiliteten till stod for den hallbarhetstid som angetts for
produkten. Testningen ska utféras pd minst tre olika partier som tillverkats under forhéllanden som i huvudsak
motsvarar rutinmissiga produktionsférhallanden. De tre partierna behover inte utgoras av efter varandra
tillverkade partier. Accelererade studier eller extrapolerade data frin realtidsdata dr godtagbara for en forsta
angivelse om hallbarhetstid, men mdste foljas upp med stabilitetsstudier i realtid.

Avsnittet ska innehalla detaljerad information om bland annat
a) studierapporten, inklusive protokoll, antal partier, acceptanskriterier och testintervall,

b) nir accelererade studier har genomforts infor realtidsstudier, en beskrivning av den metod som anvints for
de accelererade studierna,

¢) slutsatserna och den angivna héllbarhetstiden.

6.3.2  Stabilitet vid anvindning

I detta avsnitt finns information om studier av stabilitet vid anvindning for ett parti som aterspeglar en faktisk,
rutinméssig anvindning av produkten, oavsett om den ar verklig eller simulerad. Detta kan inkludera stabilitet
for oppnad vial och/eller stabilitet vid anvindning i automatiserade instrument.
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For automatiserade instrument ska stodjande uppgifter ingd, om kalibreringsstabilitet anges.
Avsnittet ska innehalla detaljerad information om bland annat
a) studierapporten (inklusive protokoll, acceptanskriterier och testintervall),

b) slutsatserna och angiven stabilitet vid anvindning.
6.3.3  Transportstabilitet

Detta avsnitt ska innehdlla information om sddana studier av transportstabiliteten for ett parti av produkter, som
utfors i syfte att utvdrdera produkternas tolerans for de forvantade transportforhdllandena.

Transportundersokningar fir utforas under verkliga ochfeller simulerade forhdllanden och ska innehalla
varierande transportforhdllanden, t.ex. extrem virme och/eller kyla.

Avsnittet ska innehalla information om
a) studierapporten (inklusive protokollet och acceptanskriterierna),
b) den metod som anviints for att simulera forhallanden,

) slutsats och rekommenderade transportforhallanden.
6.4 Kontroll och validering av programvara

Dokumentationen ska innehalla bevis fér validering av den programvara som anvinds i den firdiga produkten.
Sadan information ska normalt innehdlla en sammanfattning av resultaten fran all kontroll, validering och
testning som utfors internt och tillimpas i en faktisk anvindarmiljo fore det slutgiltiga utslippandet. Den ska
dven omfatta alla olika hérdvarukonfigurationer och i forekommande fall operativsystem som anges
i mérkningen.

6.5 Kompletterande uppgifter som krivs i sirskilda fall

a) Om produkter slipps ut pd marknaden i sterilt skick eller i ett definierat mikrobiologiskt tillstind ska det
finnas en beskrivning av miljéforhallandena i de relevanta tillverkningsleden. For produkter som slipps ut pd
marknaden i sterilt skick ska det finnas en beskrivning av de metoder som anvints, inklusive valideringsrap-
porterna, med avseende pa forpackning, sterilisering och bibehéllande av steriliteten. Valideringsrapporten
ska behandla testning for att detektera kvarvarande mikroorganismer, pyrogentestning och i férekommande
fall testning for att detektera resthalter av steriliseringsmedel.

b) Om produkter innehéller vivnader, celler och dmnen frdn manniska eller djur eller av mikrobiellt ursprung,
ska det finnas information om dessa materials ursprung och om de férhéllanden under vilka de insamlades.

¢) Om produkter slipps ut pd marknaden med en mitfunktion, ska det finnas en beskrivning av de metoder
som anvinds for att sikerstilla matinstrumentens noggrannhet enligt specifikationerna.

&

Om produkten ska kopplas till annan utrustning for att fungera pd avsett sitt ska det finnas en beskrivning
av den dirav resulterande kombinationen, inklusive bevis for att den uppfyller de allméinna krav pé sikerhet
och prestanda som anges i bilaga I néir den ér kopplad till sddan utrustning, med beaktande av de egenskaper
som tillverkaren har angett.
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BILAGA 1III

TEKNISK DOKUMENTATION OM OVERVAKNING AV PRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN

Den tekniska dokumentation om Gévervakning av produkter som slidppts ut pd marknaden som ska utarbetas av
tillverkaren i enlighet med artiklarna 78-81 ska presenteras pa ett tydligt, organiserat, sokvanligt och otvetydigt sitt och
ska sdrskilt innehdlla de uppgifter som anges i denna bilaga:

1. Plan for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden som utarbetats enligt artikel 79.

Tillverkaren ska i en plan for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden bevisa att den uppfyller den
skyldighet som avses i artikel 78.

a,

Planen for 6vervakning av produkter som slippts ut pd marknaden ska behandla insamling och utnyttjande av

tillganglig information, sarskilt

£

information om allvarliga tillbud, inbegripet uppgifter i periodiska sikerhetsrapporter, samt korrigerande
sikerhetsdtgirder pd marknaden,

uppgifter om tillbud som inte ar allvarliga och uppgifter om alla odnskade biverkningar,

information frin trendrapportering,

relevant facklitteratur eller teknisk litteratur, databaser och/eller register,

information, inbegripet aterkoppling och klagomal, frin anvindare, distributérer och importorer, och

allméint tillginglig information om liknande medicintekniska produkter.

Planen for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden ska dtminstone omfatta

ett proaktivt och systematiskt forfarande for insamling av information enligt led a; forfarandet ska mojliggora
en korrekt karakterisering av produkternas prestanda liksom en jimforelse mellan produkten och liknande
artiklar som ir tillgdngliga pd marknaden,

effektiva och limpliga metoder och forfaranden for bedémning av de insamlade uppgifterna,

lampliga indikatorer och troskelvirden som ska anviindas vid den kontinuerliga omprévningen av analysen av
risk-/nyttaforhéllandet och av riskhanteringen enligt avsnitt 3 i bilaga [,

effektiva och limpliga metoder och verktyg for undersokning av klagomdl och analys av marknadserfarenheter
som samlats in pa filtet,

metoder och protokoll for hantering av hindelser som dr foremdl fér en trendrapport enligt artikel 83,
inbegripet de metoder och protokoll som ska anvindas for att faststilla en eventuell statistiskt signifikant
okning av tillbudens frekvens eller allvarlighetsgrad, samt observationsperioden,

metoder och protokoll for effektiv kommunikation med behériga myndigheter, anmilda organ, ekonomiska
aktorer och anvindare,

en hinvisning till forfaranden for att fullgora tillverkarens skyldigheter enligt artiklarna 78, 79 och 81,
systematiska forfaranden for identifiering och inledande av limpliga dtgarder, inklusive korrigerande dtgirder,

effektiva verktyg for sparning och identifiering av produkter for vilka korrigerande datgirder kan bli
noédvindiga, och

en plan for prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pd marknaden enligt del B i bilaga XIII eller en
motivering till varfor genomforandet av en prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pd marknaden
inte dr tillimpligt.

2. Den periodiska sakerhetsrapporten enligt artikel 81 och den rapport avseende 6vervakning av produkter som slippts
ut pd marknaden som avses i artikel 80.
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BILAGA IV

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

EU-forsikran om overensstimmelse ska omfatta féljande information:
1. Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och, om ett sddant redan har utfirdats,
Eudamed-registreringsnummer (SRN) enligt artikel 28 och, i forekommande fall, tillverkarens auktoriserade
representant samt adress till deras site, dir de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras.

2. En forklaring om att EU-forsikran om 6verensstimmelse utfirdas pé tillverkarens eget ansvar.

w

. Den grundliggande UDI-DIL:n enligt del C i bilaga VI.

4. Produktnamn och handelsnamn, produktkod, katalognummer eller ndgon annan entydig hanvisning som gor det
mojligt att identifiera och spdra den produkt som EU-forsikran om overensstimmelse omfattar — sdsom
i forekommande fall ett foto — samt dess avsedda dndamal. Utom niir det giller produktnamnet och handelsnamnet
kan den information som majliggor identifiering och sparbarhet ges genom den grundliggande UDI-DI som avses
i punkt 3.

5. Produktens riskklass i enlighet med bestimmelserna i bilaga VIIL.

6. En forklaring om att den produkt som forsikran giller verensstimmer med denna forordning och i tillimpliga fall

med annan relevant unionslagstiftning som innehdller bestimmelser om utfirdande av en EU-forsikran om

Gverensstimmelse.

7. Hanvisningar till gemensamma specifikationer som foljts och i enlighet med vilka dverensstimmelsen forsikras.

8. I tillimpliga fall det anmilda organets namn och identifieringsnummer, en beskrivning av det genomforda
forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse och en identifiering av det eller de utfirdade intygen.

9. I forekommande fall ytterligare information.

10. Ort och datum for utfirdande av forsikran, namn pd och befattning for den person som undertecknade den,
uppgift om pé vems vignar personen undertecknade forsikran samt namnteckning.
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BILAGA'V

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

1. CE-mirkningen ska bestd av initialerna "CE” enligt foljande modell:

2. Om CE-mirkningen férminskas eller forstoras, ska proportionerna i modellen behéllas.

3. CE-mirkningens olika delar ska visentligen ha samma vertikala mtt, som inte fir understiga 5 mm. Undantag frin
detta minimimadtt fdr goras for sma produkter.
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BILAGA VI
INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER
I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 26.3 OCH 28, BASUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-

DATABASEN TILLSAMMANS MED UDI-DI I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 25 OCH 26 OCH UDI-
SYSTEMET

DEL A

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER
I ENLIGHET MED ARTIKLARNA 26.3 OCH 28

Tillverkare eller, i tillimpliga fall, auktoriserade representanter och, i tillimpliga fall, importorer ska limna information
enligt avsnitt 1 och sikerstilla att den information om deras produkter som avses i avsnitt 2 ar fullstindig och korrekt
och har uppdaterats av den berorda parten.

1. Information om den ekonomiska aktoren

1.1 Typ av ekonomisk aktor (tillverkare, auktoriserad representant eller importér).
1.2 Namn, adress och kontaktuppgifter for den ekonomiska aktoren.

1.3 Om informationen limnas av en annan person pd uppdrag av ndgon av de ekonomiska aktorer som namns
i avsnitt 1.1, ska namn, adress och kontaktuppgifter uppges f6r denna person.

1.4 Namn, adress och kontaktuppgifter for den eller de personer som har ansvar for arbetet med att sikerstilla att
regelverket efterlevs enligt artikel 15.

2. Information om produkterna

2.1 Grundliggande UDI-DIL

2.2 Typ av, nummer pa och sista giltighetsdag for det intyg som utfirdats av det anmilda organet och det anmalda
organets namn eller identifieringsnummer och kopplingen till de uppgifter pa intyget som det anmélda organet
har fort in i det elektroniska systemet for anmélda organ och intyg.

2.3 Medlemsstat dir produkten ska slippas eller har slippts ut pd unionsmarknaden.

2.4 1friga om produkter i klass B, klass C eller klass D: medlemsstater ddr produkten finns eller ska goras tillginglig.

2.5  Forekomst av vivnader eller celler frin manniska eller derivat dérav (ja/nej).

2.6  Forekomst av vivnader eller celler av animaliskt ursprung eller derivat dirav, enligt kommissionens férordning
(EU) nr 722/2012 (ja/nej).

2.7 Forekomst av celler eller imnen av mikrobiellt ursprung (ja/nej).
2.8 Produktens riskklass.
2.9  Ttillimpliga fall identifieringsnumret fér prestandastudien.

2.10 I friga om produkter som konstruerats och tillverkats av en annan juridisk eller fysisk person enligt artikel
10.14, namn, adress och kontaktuppgifter for den juridiska eller fysiska personen.

2.11 1frdga om produkter i klass C eller D, sammanfattningen av sikerhet och prestanda.

2.12  Produktens status (pd marknaden, inte lingre utslippt pd marknaden, aterkallad, korrigerande sikerhetsitgarder
pd marknaden inledda).

2.13  Angivelse nir produkten dr en "ny” produkt.
En produkt ska betraktas som "ny”, om

a) det inte funnits ndgon sddan produkt fér den relevanta analyten eller andra parametern kontinuerligt
tillgénglig p& unionsmarknaden under de foregdende tre aren,
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b) forfarandet bygger pa en analysteknik som inte har anvints kontinuerligt pd unionsmarknaden i samband
med en viss analyt eller annan parameter under de foregdende tre dren.

2.14  Angivelse av om produkten ir avsedd for sjilvtestning eller patientnéra testning.

DEL B

BASUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-DATABASEN TILLSAMMANS MED UDI-DI
1 ENLIGHET MED ARTIKLARNA 25 OCH 26

Tillverkaren ska tillhandahilla UDI-databasen UDI-DLn och féljande uppgifter om tillverkaren och produkten:

1

10.

11.

12.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

. Kvantitet per forpackningskonfiguration.
. Den grundliggande UDI-DLn i enlighet med artikel 24.6 och en eller flera eventuella kompletterande UDI-DL

. Information om hur produktionen av produkten kontrolleras (forfallodatum eller tillverkningsdatum, partinummer
(LOT), serienummer).

. 1 forekommande fall, "anvindningsenhets”-UDI-DI (nir den enskilda produkten inte har tilldelats ndgon UDI pa
nivin for dess “anvindningsenhet”, ska en produktidentifiering tilldelas “anvindningsenheten” for att knyta
anvindningen av en produkt till en patient).

. Namn pé och adress till tillverkaren (enligt mérkningen).

. Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) utfirdat i enlighet med artikel 28.2.

. 1 forekommande fall, namn och adress fér den auktoriserade representanten (enligt markningen).
. Den medicintekniska produktens nomenklaturnummer i enlighet med artikel 23.

. Produktens riskklass.

I forekommande fall, namn eller handelsnamn.

I forekommande fall, produktmodell-, referens- eller katalognummer.

Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

. I forekommande fall, lagrings- och/eller hanteringsforhéllanden enligt markningen eller bruksanvisningen.
I forekommande fall, ytterligare handelsnamn fér produkten.

Mirkning som anger om produkten ar avsedd for engdngsbruk (ja/nej).

I forekommande fall, det maximala antalet dteranvindningar.

Markning som anger att produkten ar steril (ja/nej).

Om produkten ska steriliseras fore anvandning (ja/nej).

Webbadress for ytterligare information, som elektroniska bruksanvisningar (frivillig uppgift).

I forekommande fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.

Produktens status (pd marknaden, inte lingre utslippt p&d marknaden, dterkallad, sikerhetsdtgirder pd marknaden
inledda).
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DEL C
UDI-SYSTEMET
1. Definitioner
Automatisk identifiering och datainsamling (nedan kallad AIDC)

AIDC ir en teknologi som anvinds for att automatiskt samla in data. AIDC-teknik omfattar streckkoder, smarta
kort (smart cards), biometri och radiofrekvensidentifiering (RFID).

Grundldggande UDI-DI
Den grundliaggande UDI-DL:n 4r den primira identifieraren for en produktmodell. Det 4r den produktidentifierare

(DI) som tilldelas pd produktens anvindningsenhetsnivd. Den ar den viktigaste faktorn for registren i UDI-
databasen, och ska anges i relevanta intyg och EU-forsikringar om dverensstimmelse.

Anvindningsenhetens DI
Anvindningsenhets-DI syftar till att knyta anvindningen av en produkt till en patient i fall dir UDI-mérkningen

inte gors pa den enskilda produkten pd nivin av dess anvindningsenhet, t.ex. nir flera enheter av samma
produkt forpackas tillsammans.

Konfigurerbar produkt

En konfigurerbar produkt dr en produkt som bestdr av flera komponenter som tillverkaren kan montera i flera
konfigurationer. Dessa enskilda komponenter kan vara produkter i sig sjilva.

Konfiguration
En konfiguration dr en kombination av utrustningsdelar enligt tillverkarens specifikationer som tillsammans

fungerar som en produkt for att dstadkomma ett avsett dndamél. Kombinationen av delar fir 4ndras, justeras
eller specialanpassas for att tillgodose specifika behov.

UDI-DI

UDI-DLn ér en unik numerisk eller alfinumerisk kod som ér specifik for en produktmodell och dven anvinds
som "dtkomstnyckel” for information som lagras i en UDI-databas.

Manskligt lasbar tolkning (HRI)

Den miinskligt ldsbara tolkningen ér en lislig tolkning av de datatecken som kodats pd UDI-béraren.

Forpackningsnivaer

Med férpackningsnivéer avses de olika produktforpackningsnivéer som innehéller en faststilld miangd produkter,
som varje kartong eller lada.

Produktionsidentifiering (UDI-PI)
UDI-PI dr en numerisk eller alfanumerisk kod som identifierar produktionsenhetens produktion.

De olika typerna av UDI-PLer inbegriper serienummer, partinummer (LOT), programvaruidentifiering samt
tillverknings- eller forfallodatum, eller bada typerna av datum.

Radiofrekvensidentifiering (RFID)

RFID ir en teknik som anvinder sig av kommunikation genom anvindning av radiovagor for att formedla data
mellan en ldsare och en elektronisk tagg som ar fist pd ett foremdl i identifieringssyfte.

Transportcontainer

En transportcontainer dr en container dir sparbarheten kontrolleras genom en process som ir specifik for
logistiksystem.
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Unik produktidentifiering (UDI)
Den unika produktidentifieringen (UDLn) 4r en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapas genom en
internationellt accepterad standard f6r produktidentifiering och produktkodning. Den gér det méjligt att entydigt
identifiera en specifik produkt pd marknaden. En UDI bestar av en UDI-DI och en UDI-PL
Ordet "unik” innebir att enskilda produktenheter inte serieproduceras.
UDI-birare
UDI-bararen 4r det medel med vilket UDIn 6verfors med hjilp av AIDC och, i tillimpliga fall, dess HRI.
UDI-birare inbegriper bland annat endimensionell/linjir streckkod, tvddimensionell/matrisstreckkod, RFID.

2. Allmanna krav

2.1  Mirkningen av UDLn &r ett kompletterande krav — den ersitter inte dvriga mirknings- och etiketteringskrav
enligt bilaga I till denna férordning.

2.2 Tillverkaren ska tilldela och bibehalla unika UDIer for sina produkter.

2.3 Endast tillverkaren far placera UDLn pd produkten eller dess forpackning.

2.4 Endast kodningsstandarder som tillhandahlls av de utfirdande enheter som utsetts av kommissionen i enlighet
med artikel 24.2 far anvindas.

3. UDI

3.1 Produkten eller dess forpackning ska tilldelas en UDIL. Hogre forpackningsnivaer ska ha sin egen UDI.

3.2 Transportcontainrar ska vara undantagna fran kravet i avsnitt 3.1. Till exempel behovs inte ndgon UDI pd en
logistisk enhet nir en vardgivare bestiller flera produkter med anvindning av UDLn eller modellnumret for
enskilda produkter och tillverkaren ligger dessa produkter i en container for transport eller for att skydda de
individuellt forpackade produkterna, ska container (den logistiska enheten) inte omfattas av UDI-kraven.

3.3 UDLn ska innehlla tvd delar: en UDI-DI och en UDI-PL

3.4  UDI-DLn ska vara unik pa varje produktférpackningsniva.

3.5  Om ett partinummer (LOT), serienummer, programvaruidentifiering eller forfallodatum anges pd markningen,
ska detta vara en del av UDI-Pl:n. Om mirkningen dessutom innehéller ett tillverkningsdatum, behover detta inte
ingd i UDI-PL:n. Om mirkningen endast innehaller ett tillverkningsdatum, ska detta anvindas som UDI-PL

3.6 Varje komponent som anses vara en produkt och som i sig dr kommersiellt tillginglig ska tilldelas en separat
UD], savida inte komponenterna ingdr i en konfigurerbar produkt som dr mérkt med en egen UDL

3.7 Uppsittningar ska tilldelas och vara forsedda med egna UDLer.

3.8 Tillverkaren ska tilldela produkten UDLn i enlighet med den kodningsstandard som ér tillimplig.

3.9  En ny UDI-DI ska krivas vid en dndring som skulle kunna leda till felaktig identifiering av produkten och/eller

otydlighet i friga om dess sparbarhet. Framfor allt ska en ny UDI-DI krivas vid ndgon forindring av en av
foljande UDI-databasuppgifter:

a) Namn eller handelsnamn.

b) Produktversion eller produktmodell.

¢) Markning som anger om produkten ér avsedd for engangsbruk.
d) Forpackad sterilt.

¢) Behov av sterilisering.
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f) Antal produkter som tillhandahélls i en férpackning.
2) Kritiska varningar eller kontraindikationer.

3.10 Tillverkare som ompaketerar eller marker om produkter med sin egen mirkning ska fora register 6ver den
ursprungliga produkttillverkarens UDL

4. UDI-bérare

4.1  UDI-bdraren (AIDC- och HRI-presentationen av UDLn) ska placeras pd mirkningen och pd alla hogre
forpackningsnivaer. De hogre forpackningsnivderna omfattar inte transportcontainrar.

4.2 1 hindelse av betydande utrymmesbegrinsningar pa anvindningsenhetens férpackning far UDI-bararen placeras
pa nirmaste hogre forpackningsniva.

4.3 For produkter for engdngsbruk i klasserna A och B som forpackas och mirks individuellt ska UDI-béraren inte
krivas pa forpackningen, men den ska finnas pé en hogre forpackningsnivd, t.ex. en kartong som innehéller flera
forpackningar. Om vérdgivaren inte férvéntas ha tillgang till den hogre produktférpackningsnivd, t.ex. i samband
med vard i hemmet, ska UDLn placeras pé forpackningen.

4.4 For produkter som uteslutande ir avsedda for aterforsiljningsstillen behover inte UDI-PLn i AIDC finnas pa
forsiljningsstillets forpackning.

4.5  Nir andra AIDC-barare 4n UDI-bérare ingdr i méirkningen, ska UDI-béraren vara latt att identifiera.

4.6 Om linjir streckkod anvinds, fir UDI-DI:n och UDI-PL:n vara sammanlinkad eller icke-sammanlinkad i minst
tva streckkoder. Alla delar och komponenter i den linjdra streckkoden ska gé att urskilja och identifiera.

4.7 Om betydande hinder begrinsar anvindningen av bdde AIDC och HRI pa mirkningen, ska endast AIDC-
formatet behova finnas pd markningen. For produkter avsedda att anvindas utanfor hilso- och sjukvardsin-
rittningar, t.ex. produkter for vard i hemmet, ska HRI:n emellertid finnas pd mérkningen, dven om det leder till
att det inte finns ndgot utrymme for AIDC.

4.8 HRI-formatet ska folja den UDI-kodsutfirdande enhetens regler.

4.9 Om tillverkaren anvinder RFID-teknologi ska dven en linjr eller tvddimensionell streckkod, i enlighet med de
utfirdande enheternas standard, finnas pd markningen.

4.10 P4 produkter som gir att dteranvinda ska en UDI-birare finnas pé sjilva produkten. UDI-birare pa produkter
som gér att dteranviinda och som kriver desinficering, sterilisering eller helrenovering mellan anviindning pd
patienter ska under produktens avsedda livstid vara permanenta och lisbara efter varje process som utfors for att
fardigstalla produkten for efterfoljande anvindning.

4.11  UDI-biraren ska vara lisbar vid normal anvindning och under hela produktens avsedda livstid.

412 Om UDI-bararen ir latt lasbar eller litt att skanna genom produktens férpackning, ska UDI-biraren inte beh6va
placeras pa forpackningen.

4.13  Nir det giller enstaka slutprodukter bestdende av flera delar som maste monteras fore forsta anvindning ska det
ricka att UDI-bararen bara placeras pd en del av varje produkt.

4.14  UDI-biraren ska placeras sd att det gir att komma &t AIDC vid normal drift eller forvaring.

4.15  De streckkodsbdrare som inbegriper sivil UDI-DI som UDI-PI fir dven innehélla uppgifter som ar visentliga for
att produkten ska fungera eller andra uppgifter.

5. Allmanna principer for UDI-databasen

5.1  UDI-databasen ska stodja anvindningen av alla basuppgifter for UDI-databasen enligt del B i denna bilaga.
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5.2 Tillverkare ska ansvara for att inledningsvis inkomma med och for att uppdatera identifieringsinformationen och
andra produktdata i UDI-databasen.

5.3 Limpliga metoder/forfaranden ska inforas for validering av tillhandahéllna uppgifter.

5.4  Tillverkarna ska med jimna mellanrum kontrollera att alla uppgifter som ar relevanta fér produkter som de har
slippt ut pd marknaden ar korrekta, utom for produkter som inte langre ar tillgingliga pd marknaden.

5.5  Det faktum att produktens UDI-DI forekommer i UDI-databasen ska inte anses innebédra att produkten idr
i 6verensstimmelse med denna forordning.

5.6 Databasen ska gora det mojligt att knyta alla produktens férpackningsnivéer till varandra.

5.7  Uppgifter for nya UDI-DI ska vara tillgingliga vid den tidpunkt dd produkten slipps ut pd marknaden.

5.8  Tillverkaren ska uppdatera det relevanta UDI-databasregistret inom 30 dagar nér en dndring gjorts av en uppgift
som INTE kréver en ny UDI-DI.

5.9  Internationellt accepterade standarder for uppgiftslimning och uppdatering ska i mojligaste man anvindas av
UDI-databasen.

5.10  Anvindargrinssnittet for UDI-databasen ska finnas tillgingligt pd alla unionens officiella sprak. Anvindning av
fritextfilt ska dock minimeras for att minska behovet av 6versittning.

5.11  Uppgifter om produkter som inte langre ar tillgingliga pd marknaden ska bevaras i UDI-databasen.

6. Regler for sirskilda produkttyper

6.1  Ateranvindbara produkter som ingdr i uppsittningar och kriver rengdring, desinficering, sterilisering eller
helrenovering mellan anvindningarna.

6.1.1 UDLn for sddana produkter ska placeras pd produkten och vara lisbar efter varje forfarande som utfors for att
fardigstalla produkten for nista anvandning.

6.1.2  UDI-Pl-egenskaperna, som partinummer (LOT) eller serienummer, ska faststillas av tillverkaren.

6.2 Programvara for produkter

6.2.1 Kriterier f6r UDI-tilldelning
UDI ska tilldelas pd programvarans systemnivé. Endast programvara som i sig dr kommersiellt tillginglig och
programvara som i sig utgor en produkt ska omfattas av detta krav.
Programvaruidentifieringen ska anses vara tillverkningskontrollmekanismen och ska visas i UDI-PL:n.

6.2.2  En ny UDI-DI ska krivas vid varje forandring som dndrar
a) ursprunglig prestanda,
b) programvarans sikerhet eller avsedda anvindning,
) tolkning av data.
Sddana dndringar omfattar nya eller dndrade algoritmer, databasstrukturer, driftsplattform, arkitektur eller nya
anvindargranssnitt eller nya kanaler for driftskompatibilitet.

6.2.3 Mindre programvarurevisioner ska kréva en ny UDI-PI, och inte en ny UDI-DI:

Mindre programvarurevisioner forknippas i allminhet med buggfixar, anvindbarhetsforbittringar, som inte gors
av sikerhetsskil, sikerhetsrelaterade programrittningar eller driftseffektivitet.

Mindre programvarurevisioner ska identifieras genom tillverkarspecifik identifiering.
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6.2.4 UDI-placeringskriterier fér programvara

a) Nir programvaran levereras pé ett fysiskt medium, t.ex. cd eller dvd, ska varje forpackningsniva vara forsedd
med den minskligt lisbara representationen och AIDC-representationen av den fullstindiga UDIn. Den UDI
som fists pd det fysiska medium som innehéller programvaran och dess forpackning ska vara identisk med
den UDI som tilldelats programvaran pé systemniva.

b) UDLn ska tillhandahéllas anvindare péd en littillginglig skirmbild som lattlislig oformaterad text, t.ex. en "om
programvaran’-fil eller som en del av startskirmbilden.
¢) Programvara som saknar anvindargrinssnitt, t.ex. mellanvara (middleware) for bildomvandling, ska kunna

sanda UDL:n genom ett granssnitt for tillimpningsprogram (Application Programming Interface, API).

d) Endast den minskligt lisbara delen av UDLn ska krivas vid elektronisk visning av programvaran. UDIns
AIDC-mirkning ska inte krivas vid elektronisk visning, t.ex. "om programvaran”-meny, introduktionsruta.

Kol

UDLns minskligt lisbara format for programvaran ska inbegripa tillimpningsidentifieringen (Application
Identifiers, Al) fér den standard som de utfirdande enheterna anvinder for att hjilpa anvindaren att
identifiera UDLn och faststilla vilken standard som anvinds for att skapa UDLn.
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BILAGA VII
KRAV SOM SKA UPPFYLLAS AV ANMALDA ORGAN

1. ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV

1.1  Rittslig status och organisationsstruktur

1.1.1 Varje anmilt organ ska vara inrttat enligt nationell ritt i en medlemsstat eller enligt lagen i ett tredjeland med
vilket unionen har ingdtt ett avtal i detta avseende. Deras juridiska person och status ska dokumenteras fullt ut.
Denna dokumentation ska omfatta information om idgande och de juridiska eller fysiska personer som utovar
kontroll éver de anmilda organen.

1.1.2 Om det anmilda organet dr en juridisk enhet som ar en del av en storre organisation, ska den organisationens
verksamhet och savil dess organisatoriska struktur och styrning som dess forhallande till det anmailda organet
dokumenteras klart och tydligt. I dessa fall ska kraven i avsnitt 1.2 tillimpas pa savél det anmilda organet som
den organisation som det tillhor.

1.1.3 Om ett anmilt organ helt eller delvis dger juridiska enheter som ir etablerade i en medlemsstat eller i ett
tredjeland eller dgs av ett annat rittssubjekt, ska dessa enheters verksamhet och ansvarsomriden samt deras
rittsliga och operativa forbindelser med det anmilda organet vara klart definierade och dokumenterade. Den
personal vid enheterna som utfor uppgifter som avser bedomning av 6verensstimmelse enligt denna férordning
ska omfattas av de tillimpliga kraven i denna f6rordning.

1.1.4 Det anmilda organets organisationsstruktur, ansvarsfordelning, rapporteringsvigar och driftsitt ska vara sddana
att de sikerstaller att det finns fortroende for det anmélda organets prestationer och for resultaten av de aktiviteter
avseende bedomning av overensstimmelse som det utfor.

1.1.5 Det anmilda organet ska tydligt dokumentera sin organisationsstruktur samt de uppgifter, det ansvar och de
befogenheter som innehas av dess hogsta ledning och annan personal som kan ha inflytande p& det anmalda
organets prestationer och for resultaten av dess aktiviteter avseende bedomning av 6verensstimmelse.

1.1.6 Det anmilda organet ska identifiera personer i sin hogsta ledning med overgripande befogenheter och ansvar pd
vart och ett av foljande omraden:

a) Tillhandahallande av tillridckliga resurser for aktiviteter avseende bedomning av dverensstimmelse.

b) Utveckling av forfaranden och praxis for det anméilda organets drift.

¢) Overvakning av implementeringen av det anmélda organets forfaranden, praxis och kvalitetsledningssystem.

d) Overvakning av det anmilda organets ekonomi.

) Det anmélda organets aktiviteter och beslut, inklusive avtal.

f) Delegering av befogenheter till personal ochfeller kommittéer, nir s behévs, for utforande av specifika
aktiviteter.

g) Samverkan med myndigheten med ansvar fér anmilda organ och kraven pd kommunikation med andra
behoriga myndigheter, kommissionen och andra anmilda organ.

1.2 Oberoende och opartiskhet

1.2.1 Det anmilda organet ska vara tredjepartsorgan som ir oberoende av tillverkaren av den produkt som ar foremdl

for dess bedomning av oGverensstimmelse. Det anmilda organet ska ocksd vara oberoende av varje annan
ekonomisk aktor som har ett intresse av produkten samt av eventuella konkurrenter till tillverkaren. Detta
utesluter inte att det anmélda organet genomfér bedémning av 6verensstimmelse for konkurrerande tillverkare.
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1.2.2 Det anmilda organet ska vara organiserat och drivas pa ett sidant sitt att dess verksamhet dr oberoende, objektiv
och opartisk. Det anmilda organet ska dokumentera och genomfora en struktur och forfaranden som garanterar
opartiskheten och frimjar och tillimpar principerna om opartiskhet i hela organisationen, hos alla anstillda och
i all bedomningsverksamhet. Sadana forfaranden ska mojliggora identifiering, undersokning och l6sning av sddana
fall dir en intressekonflikt kan uppstd, inklusive arbete med konsulttjinster pd omrddet for produkter fore
anstillningen hos det anmélda organet. Undersokningen, resultatet och 16sningen ska dokumenteras.

1.2

w

Det anmilda organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for utférandet av uppgifterna avseende
bedomning av overensstimmelse ska uppfylla foljande krav:

a) De fir inte utgoras av ndgon som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger eller underhaller de
produkter som de bedémer och inte heller av en auktoriserad representant for ndgon av dessa parter. En sddan
restriktion ska inte hindra inkop och anvindning av bedomda produkter som behovs for det anmilda organets
verksamhet och utférandet av bedomningen av éverensstimmelse eller anvindning av sidana produkter for
personligt bruk.

£

De fér inte delta i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installering och anvindning eller underhll av de
produkter for vilka de har utsetts och inte heller foretrida parter som bedriver sddan verksamhet.

De far inte delta i verksamhet som kan péverka deras objektivitet eller integritet i samband med de aktiviteter
avseende bedomning av 6verensstimmelse for vilka de har utsetts.

o

d) De fir inte erbjuda eller tillhandahélla nigon tjanst som kan dventyra fortroendet for deras oberoende,
objektivitet eller opartiskhet. De far i synnerhet inte erbjuda eller tillhandahalla konsulttjinster till tillverkaren,
dennes auktoriserade representant, en leverantor eller en affirskonkurrent i friga om utformning, konstruktion,
tillverkning, marknadsforing eller underhall av de produkter eller processer som ar under bedomning.

De fér inte ha nagra kopplingar till en organisation som sjilv tillhandahéller konsultjinster enligt led d. En
sadan restriktion utesluter inte allmin utbildning som inte dr kundspecifik och som har anknytning till
foreskrifter om produkter eller tillhérande standarder.

o

1.2.4 Om en person har arbetat med konsulttjinster inom produktomrddet innan han eller hon bérjade arbeta hos ett
anmilt organ ska detta dokumenteras fullstindigt nér anstillningen inleds, och potentiella intressekonflikter ska
overvakas och 16sas i enlighet med denna bilaga. Personer som tidigare har varit anstillda hos en specifik kund
eller tillhandahéllit konsulttjinster inom produktomrédet till en specifik kund innan de bérjade arbeta hos ett
anmilt organ fir under en period av tre dr inte delta i aktiviteter avseende bedomning av overensstimmelse for
denna specifika kund eller for foretag inom samma koncern.

1.2.5 Det ska garanteras att de anmilda organen savil som deras hogsta ledning och bedomningspersonalen ar
opartiska. Ersittningsnivdn till den hogsta ledningen och bedomningspersonalen vid ett anmilt organ och
underleverantorer som deltar i aktiviteter avseende bedomning far inte styras av resultatet av bedomningarna.
Anmilda organ ska gora intressefrklaringarna frén sin hogsta ledning tillgingliga for allminheten.

1.2.6 Om ett anmilt organ 4gs av en offentlig myndighet eller institution, ska det sikerstillas och dokumenteras att det
har en oberoende stillning och att inga intressekonflikter finns mellan, & ena sidan, myndigheten med ansvar for
anmilda organ och/eller den behériga myndigheten och, & andra sidan, det anmalda organet.

1.2.7 Det anmilda organet ska sikerstilla och dokumentera att dess dotterbolags och underleverantérers eller andra
associerade organs verksamhet, inbegripet dess dgares verksamhet, inte paverkar dess oberoende, opartiskhet och
objektivitet nir det utfor aktiviteter avseende beddmning av 6verensstimmelse.

1.2.8 Det anmilda organet ska verka enligt konsekventa, rittvisa och rimliga villkor och bestimmelser och beakta
intressena hos smad och medelstora foretag enligt definitionen i rekommendation 2003/361/EG nir det giller
avgifter.

1.2.9 Kraven i detta avsnitt ska pd intet sitt utesluta utbyte av teknisk information och riktlinjer mellan ett anmilt
organ och en tillverkare som ansoker om bedémning av 6verensstimmelse hos organet.
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1.3

1.4

1.4.1

1.5

1.6

1.6.2

2.1

2.2

Konfidentialitet

Det anmalda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska sikerstilla att dess personal, kommittéer,
dotterbolag, underleverantorer och andra associerade organ eller personal vid externa organ respekterar konfidenti-
aliteten i fridga om den information som organen fir kdnnedom om i samband med aktiviteter avseende
bedémning av 6verensstimmelse, utom nir informationen mdste limnas ut enligt lag.

Personalen vid ett anmalt organ ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information som de erhaller vid utforandet
av sina uppgifter enligt denna forordning eller bestimmelser i nationell ritt som genomfor den, utom gentemot
myndigheterna med ansvar for anmilda organ, behoriga nationella myndigheter for produkter i medlemsstaterna
och kommissionen. Aganderittigheter ska skyddas. Det anmilda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden
i friga om de krav som avses i detta avsnitt.

Ansvar

Det anmilda organet ska teckna en limplig ansvarsforsikring med avseende pa dess aktiviteter avseende
bedémning av dverensstimmelse, sdvida inte medlemsstaten i fraga iklider sig ansvarighet i overensstimmelse
med nationell ritt eller den medlemsstaten 4r direkt ansvarig for bedomningen av dverensstimmelse.

Ansvarsforsikringens omfattning och totala virde ska motsvara nivdn pd och den geografiska omfattningen av det
anmilda organets verksamhet och st i proportion till riskprofilen for de produkter som det anmalda organet har
certifierat. Ansvarsforsikringen ska omfatta de fall da det anmilda organet kan tvingas att begransa intygen eller
att tillfalligt eller slutgiltigt dterkalla dem.

Finansiella krav

Det anmilda organet ska ha de finansiella resurser som krévs for att utfora bedomningen av 6verensstimmelse
inom omfattningen av organets utseende och dirmed sammanhingande affirsverksamhet. Det ska dokumentera
och bevisa sin ekonomiska kapacitet och lngsiktiga ekonomiska barkraft, i tillimpliga fall med beaktande av
eventuella sarskilda omstindigheter under en forsta inledande fas.

Deltagande i samordningsverksamhet

Det anmilda organet ska delta i eller sikerstilla att dess bedomningspersonal far information om relevant standar-
diseringsarbete och i arbetet i det anmilda organets samordningsgrupp enligt artikel 49 i forordning (EU)
2017/745, samt att dess bedomningspersonal och beslutsfattande personal informeras om all relevant lagstiftning,
om alla relevanta vigledningsdokument och dokument om bista metoder som antagits inom ramen for denna
férordning.

Det anmalda organet ska beakta vigledningsdokumenten och dokumenten om bésta metoder.

KVALITETSLEDNINGSKRAV
Det anmilda organet ska uppritta, dokumentera, implementera, uppritthdlla och driva ett kvalitetsledningssystem
som 4r anpassat till arten av bedomningen av dverensstimmelse och dess omrdde och omfattning och som béde

kan understodja och visa att kraven i denna forordning uppfylls konsekvent.

Det anmalda organets kvalitetsledningssystem ska minst omfatta foljande:

a) Ledningssystemstruktur och dirtill relaterad dokumentation, inbegripet policy och mél for dess verksamhet.

b) Strategier for avdelning av personal till olika delar av verksamheten och dessa medarbetares ansvarsomraden.

¢) Bedomnings- och beslutsprocessen i enlighet med de uppgifter, ansvarsomrdden och roller som hogsta
ledningen och annan personal pd det anmilda organet har.

d) Planering, genomférande, utvirdering och, vid behov, anpassning av forfarandena foér bedémning av
Gverensstimmelse.

) Styrning av specificerande dokument.

f) Styrning av redovisande dokument.

Granskning av ledningens genomgéngar.

©

h) Internrevisioner.

741



Bilaga 3

L 117/290 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

i) Korrigerande och forebyggande dtgirder.
j) Klagomdl och 6verklaganden.
k) Fortbildning.

Om dokument anvinds pé olika sprdk ska det anmilda organet sikerstilla och kontrollera att de har samma
innehall.

2.3 Det anmilda organets hogsta ledning ska se till att kvalitetsledningssystemet till fullo forstds, dr implementerat och
uppritthalls i hela det anmalda organets organisation, inklusive hos dotterbolag och underleverantérer som deltar
i aktiviteterna avseende bedémning av 6verensstimmelse enligt denna férordning.

2.4 Det anmilda organet ska krava att all personal med sin namnteckning eller motsvarande formellt férbinder sig att
folja de forfaranden som varje anmalt organ har faststillt. Denna forbindelse ska omfatta aspekter som berér
konfidentialitet och oberoende frin kommersiella och andra intressen liksom pagdende eller tidigare forbindelser
med kunderna. De anstillda ska liggas att fylla i en skriftlig forklaring dir de forsikrar att de foljer principerna
om konfidentialitet, oberoende och opartiskhet.

3. RESURSKRAV
3.1  Allmént

3.1.

Anmilda organ ska kunna utféra alla de uppgifter som de &liggs genom denna forordning med hogsta
yrkesmissiga integritet och nodviindig kompetens pd det specifika omrddet, oavsett om dessa uppgifter utfors av
de anmilda organen sjilva eller av annan part for deras rikning och under deras ansvar.

De anmilda organen ska i synnerhet ha nodvindig personal och forfoga 6ver eller ha tillgang till all utrustning,
alla anldggningar och all kompetens som de behéver for att korrekt utfora de tekniska, vetenskapliga och
administrativa uppgifter som ingdr i de aktiviteter avseende bedémning av éverensstimmelse for vilka de dr
utsedda. Sddana krav forutsitter att det anmilda organet, vid alla tidpunkter och vid varje forfarande for
bedémning av overensstimmelse och for varje produkttyp for vilken det har utsetts, stindigt har tillricklig
administrativ, teknisk och vetenskaplig personal med erfarenhet av och kunskaper om de berorda produkterna och
motsvarande teknik till sitt forfogande. Denna personal ska vara tillrickligt stor for att sikerstdlla att det anmalda
organet i friga kan utfora bedomningen av 6verensstimmelse, inklusive bedomningen av den medicinska
funktionaliteten, prestandautvirderingar samt prestandan och sikerheten hos de produkter for vilka det har
utsetts, med hansyn till kraven i denna forordning, sirskilt de i bilaga 1.

Ett anmilt organs sammanlagda kompetens ska vara sidan att det dr mojligt for organet att bedoma de
produkttyper for vilka det har utsetts. Det anmilda organet ska ha tillricklig intern kompetens for att kritiskt
utvirdera beddmningar som genomforts av externa experter. Uppgifter som ett anmilt organ inte far ligga ut pd
underleverantorer anges i avsnitt 4.1.

Personal som leder ett anmilt organs aktiviteter avseende bedémning av Gverensstimmelse av produkter ska ha
lamplig kunskap for att inrdtta och driva ett system for att vilja ut den personal som ska utféra bedomnings- och
kontrollverksamhet, kontroll av denna personals kompetens, godkdnnande och férdelning av deras uppgifter,
anordnande av personalens grundutbildning och fortbildning, tilldelning av ansvar samt Gvervakning av
personalen, i syfte att sdkerstilla att den personal som genomfor och utfor beddmnings- och kontrollverksamhet
dr behorig att fullgora sina uppgifter.

Det anmilda organet ska i den hogsta ledningen identifiera atminstone en person som har det Gvergripande
ansvaret for alla aktiviteter avseende beddmning av éverensstimmelse nir det giller produkter.

3.1.2 Det anmilda organet ska genom inférande av ett system for erfarenhetsutbyte och genomforande av ett
fortlspande utbildningsprogram sikerstilla att personal som deltar i aktiviteter avseende bedomning av
overensstimmelse uppritthaller sina kvalifikationer och expertkunskaper.

3.1.

w

Det anmilda organet ska tydligt dokumentera omfattningen och begrinsningen av personalens arbetsuppgifter,
ansvar och befogenhetsniva, inbegripet eventuella underleverantorer och externa experter, som deltar i aktiviteter
avseende bedomning av 6verensstimmelse, och informera personalen om detta.
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3.2 Kuvalifikationskriterier for personal

3.2.1 Det anmilda organet ska faststilla och dokumentera kvalifikationskriterier och forfaranden for urval och
auktorisering av personer som deltar i aktiviteter avseende beddmning av 6verensstimmelse, daribland i friga om
kunskap, erfarenhet och annan kompetens som kravs, samt grundutbildning och fortbildning. Kvalifikationskri-
terierna ska hantera de olika funktionerna i processen for bedomning av oéverensstimmelse, tex. revisioner,
produktutvirdering eller produkttestning, granskning av produktens tekniska dokumentation och beslutsfattande,
samt de produkter, den teknik och de omrédden, t.ex. biokompatibilitet, sterilisering, sjilvtestning och patientnira
testning, produkter for behandlingsvigledande diagnostik och prestandautvirdering, som organets utseende
omfattar.

3.2.2 De kvalifikationskriterier som avses i avsnitt 3.2.1 ska hinvisa till omfattningen for ett anmilt organs utseende
i enlighet med den beskrivning av omfattningen som medlemsstaten anvinder i den anmilan som avses i artikel
38.3, och dr ska pa tillracklig detaljnivd anges vilka kvalifikationer som kravs inom de delomrdden som organets
omfattning av utseende beskriver.

Sarskilda kvalifikationskrav ska dtminstone faststallas for bedomning av
— biologisk sikerhet,

— prestandautvirdering,

— produkter for sjilvtestning och patientnira testning,

— behandlingsvigledande diagnostik,

— funktionell sikerhet,

— programvara,

— forpackningar, och

— de olika typerna av steriliseringsprocesser.

3.2.3 Anstillda som ansvarar for faststillande av kvalifikationskriterier och for auktorisering av annan personal som ska
utfora specifika uppgifter i samband med bedémning av Gverensstimmelse ska vara anstdlld av det anmalda
organet sjilvt och far inte vara externa experter eller anlitas genom underleverantorer. De ska ha dokumenterad
kunskap om och erfarenhet av allt i foljande upprakning:

— Unionslagstiftning rorande produkter och relevanta vigledningsdokument.

— De forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse som foreskrivs i denna férordning.

— En bred kunskapsbas for teknik avseende produkter samt konstruktion och tillverkning av produkter.

— Det anméilda organets kvalitetsledningssystem, tillhérande forfaranden och nédvindiga kvalifikationskriterier.

— Relevant utbildning for personal som ar involverad i aktiviteter avseende bedomning av 6verensstimmelse nir
det giller produkter.

— Tillracklig erfarenhet av bedomningar av Gverensstimmelse enligt denna forordning eller tidigare gillande
lagstiftning inom ett anmilt organ.

3.2.4 Det anmilda organet ska stindigt forfoga over tillricklig personal med relevant klinisk expertis, och om mojligt

ska denna vara anstilld av det anmalda organet sjilvt. Denna personal ska vara integrerad i alla steg i det anmilda
organets bedomnings- och beslutsprocess for att

— faststilla nér specialistinsatser kravs for bedomningen av den prestandautvirdering som tillverkaren utfort och
finna experter med limpliga kvalifikationer,

— pd lampligt sitt utbilda externa Kliniska experter i de relevanta kraven i denna forordning, gemensamma
specifikationer, vigledning och harmoniserade standarder och sikerstilla att de externa kliniska experterna ir
fullt medvetna om sammanhanget for och konsekvenserna av deras bedémning och rddgivning,

— kunna granska och vetenskapligt ifrdgasitta kliniska data i prestandautvirderingen, och alla dirtill knutna
prestandastudier, och pd lampligt sitt vigleda externa kliniska experter vid bedémningen av den prestandau-
tvirdering som tillverkaren har limnat,

— kunna vetenskapligt utvirdera och om nodvindigt ifrigasitta den prestandautvirdering som limnas och
resultaten av de externa kliniska experternas bedémning av tillverkarnas prestandautvirdering,
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— kunna bedéma hur jimférbara och samstimmiga de kliniska experternas bedomningar av prestandautvir-
deringen ir,

— kunna gora en bedémning av tillverkarens prestandautvirdering och en klinisk bedémning av en extern
experts utlitande och utfirda en rekommendation till det anmilda organets beslutsfattare, och

— kunna uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta aktiviteter avseende bedémning av
dverensstaimmelse har utforts pd ett limpligt sitt.

3.2.5 Den personal som ansvarar for att utfora produktrelaterad granskning, tex. granskning av den tekniska
dokumentationen eller typkontroll, inklusive aspekter sdsom prestandautvirdering, biologisk sikerhet, sterilisering
och programvaruvalidering, ska ha samtliga foljande bevisade kvalifikationer:

— Examen frin ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta dmnen, t.ex.
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.

— Fyra drs yrkeserfarenhet av hilso- och sjukvardsprodukter eller nirliggande aktiviteter, t.ex. tillverkning,
revision eller forskning, varvid tvd ar ska gilla konstruktion, tillverkning, testning eller anvindning av den
produkt eller teknik som ska bedémas eller ha koppling till de vetenskapliga aspekter som ska bedémas.

— Kunskaper om lagstiftningen om produkter, inbegripet de allménna kraven pé sikerhet och prestanda som
anges i bilaga I.

— Limpliga kunskaper om och erfarenheter av relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer
och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savil riskhantering som tillh6rande standarder och vaglednings-
dokument for produkter.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av prestandautvirdering.
— Limpliga kunskaper om de produkter som de bedémer.

— Liampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som faststélls
i bilagorna IX-XI, i synnerhet de aspekter av dessa forfaranden som de dr ansvariga for, samt adekvat
befogenhet att utfora dessa bedomningar.

— Formdgan att uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedomningar av dverensstimmelse har
utforts pa ett limpligt sitt.

3.2.6 Den personal som ansvarar for att utfora revisioner av tillverkarens kvalitetsledningssystem ska ha foljande
bevisade kvalifikationer:

— Examen frdn ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta dmnen, t.ex.
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.

— Fyra drs yrkeserfarenhet av hilso- och sjukvdrdsprodukter eller nirliggande aktiviteter, t.ex. tillverkning,
revisioner eller forskning, varvid tvé r ska galla kvalitetsledning.

— Lampliga kunskaper om lagstiftningen om produkter samt tillhérande harmoniserade standarder,
gemensamma specifikationer och vigledningsdokument.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savil riskhantering som tillh6rande standarder och viglednings-
dokument for produkter.

— Limpliga kunskaper om savil kvalitetsledningssystem som tillhérande standarder och vigledningsdokument
for produkter.

— Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som faststalls
i bilagorna IX-XI, i synnerhet de aspekter av dessa forfaranden som de ir ansvariga for, samt adekvat
befogenhet att utfora dessa revisioner.
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— Utbildning i revisionsmetoder som gor det majligt att ifrdgasitta kvalitetsledningssystem.

— Formdga att uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedémningar av éverensstimmelse har
utforts pa ett lampligt sitt.

3.2.7 Den personal som har det dvergripande ansvaret for att gora en slutlig granskning och fatta beslut om certifiering

33

3.3.

3.3.

3.4

3.4

—

[}

—

ska vara anstilld av det anmilda organet sjilvt, och far inte vara externa experter eller anlitas genom underleve-
rantorer. Denna personal ska som en grupp ha dokumenterad kunskap om och omfattande erfarenhet av allt
i foljande upprikning:

— Lagstiftningen om produkter och relevanta vigledningsdokument.
— De bedémningar av 6verensstimmelse av produkter som ér av relevans for denna férordning.

— De typer av kvalifikationer, erfarenheter och expertkunskaper som ir av relevans for bedémningen av
dverensstimmelse av produkter.

— En bred kunskapsbas for teknik avseende produkter, inbegripet tillrickliga erfarenheter av att bedoma
overensstimmelse av de produkter som kontrolleras for certifiering, den medicintekniska industrin samt
konstruktion och tillverkning av produkter.

— Det anmalda organets kvalitetssystem, tillhérande forfaranden och nodvindiga kvalifikationskriterier.

— Formaga att uppritta protokoll och rapporter som visar att bedémningar av 6verensstimmelse har utforts pa
ett limpligt sitt.

Dokumentation av kvalifikationer, utbildning och auktorisering av personal

Det anmilda organet ska ha ett forfarande for att fullt ut dokumentera kvalifikationerna for varje medarbetare
i personalen som medverkar i aktiviteter avseende beddmning av overensstimmelse och att de kvalifikationskrav
som avses i avsnitt 3.2 dr uppfyllda. Om det i undantagsfall inte fullt ut kan visas att de kvalifikationskriterier som
anges i avsnitt 3.2 dr uppfyllda, ska det anmilda organet motivera for myndigheten med ansvar for anmilda
organ varfor dessa medarbetare i personalen har auktoriserats for att utfora specifika uppgifter i samband med
bedémning av 6verensstimmelse.

For all den personal som avses i punkterna 3.2.3-3.2.7 ska foljande upprittas och hillas uppdaterat av det
anmilda organet:

— Ett dokument med uppgifter om personalens auktoriseringar och ansvarsomrdden i friga om aktiviteter
avseende bedémning av 6verensstimmelse.

— Ett register som visar att personalen besitter de kunskaper och den erfarenhet som krivs for de aktiviteter
avseende bedomning av 6verensstimmelse som de dr behoriga for. Registret ska innehélla en redogérelse for
skalen till faststillandet av ansvarsomradet for varje medarbetare i bedémningspersonalen och uppgifter om de
aktiviteter avseende bedémning av 6verensstimmelse som utfors av var och en av dem.

Underleverantorer och externa experter

Anmilda organ far, utan att det paverkar avsnitt 3.2, ligga ut vissa klart definierade delar av en aktivitet avseende
bedémning av dverensstimmelse pd underleverantorer.

Det ska inte vara tilldtet att ligga ut revisionen av kvalitetsledningssystem eller produktrelaterade revisioner som
helhet pd underleverantérer; delar av dessa aktiviteter fir dock utforas av underleverantorer och externa revisorer
och experter pd det anmilda organets vignar. Det anmilda organet i friga ska behélla fullt ansvar for att det pd
lampligt sitt kan styrka underleverantorernas och experternas kompetens att utfora sina specifika uppgifter, for att
fatta beslut utifrdn underleverantérernas bedémning och for det arbete som underleverantérer och experter utfor
pa dess vignar.

De anmilda organen far inte ligga ut f6ljande aktiviteter pd underleverantérer:
— Granskning av de externa experternas kvalifikationer och évervakning av deras arbete.

— Revision och certifiering, ndr underleverantérsuppdraget i friga ges till revisions- eller certifieringsorgani-
sationer.

— Fordelning av arbete till externa experter for utforande av specifika uppgifter i samband med bedomning av
Gverensstaimmelse.

— Slutlig granskning och beslutsfattande.
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3.4.2 Om ett anmilt organ ligger ut vissa uppgifter i samband med bedomning av 6verensstimmelse pd underleve-
rantorer antingen hos en organisation eller en person, ska det ha en policy for pa vilka villkor s fir ske och
skerstalla att

— underleverantdren uppfyller de relevanta kraven i denna bilaga,
— underleverantdrer och externa experter inte i ytterligare led lagger ut arbete pa organisationer eller personal,

— den fysiska eller juridiska person som ansokt om bedémning av 6verensstimmelse har informerats om de krav
som avses i forsta och andra strecksatserna.

Eventuella underleverantdrsuppdrag eller samrdd med extern personal ska vara vil dokumenterade, ska inte
involvera mellanhidnder och ska vara foremal for ett skriftligt avtal som bla. ticker konfidentialitet och intresse-
konflikter. Det anmélda organet i fraga ska ta fullt ansvar fr de uppgifter som underleverantorerna utfor.

3.4.3 Om underleverantérer cller externa experter anvinds inom ramen for en bedémning av 6verensstimmelse, sirskilt
i friga om nya produkter eller tekniker inom det omrddet, ska det anmilda organet i friga ha adekvat intern
kompetens pd varje produktomrdde for vilket det utsetts som ir tillricklig for att kunna leda den évergripande
bedomningen av overensstimmelse, for att kunna kontrollera expertutldtandenas lamplighet och giltighet och fatta
beslut om certifiering.

3.5 Overvakning av kompetens, utbildning och erfarenhetsutbyte

3.5.1 Det anmilda organet ska faststilla forfaranden for inledande utvirdering och fortlopande overvakning av
kompetensen, bedémning av Gverensstimmelse och det arbete som utfors av all intern och extern personal och
alla underleverantorer som deltar i beddmningen av dverensstimmelse.

3.5.2 Anmilda organ ska regelbundet granska sin personals kompetens, kartligga utbildningsbehov och utarbeta en
utbildningsplan for att uppritthalla den nodvindiga nivén pa de enskilda anstilldas kvalifikationer och kunskaper.
Genom denna granskning ska det dtminstone kontrolleras att personalen

— kiénner till gillande unionslagstiftning och nationell ritt om produkter, relevanta harmoniserade standarder,
gemensamma  specifikationer, vigledningsdokument och resultaten av samordningsverksamheten enligt

avsnitt 1.6,

— deltar i det interna erfarenhetsutbytet och det fortlopande utbildningsprogrammet enligt avsnitt 3.1.2.

4. PROCESSKRAV
41  Allmint

Det anmilda organet ska ha dokumenterade processer och tillrickligt detaljerade forfaranden for att utfora varje
del i de aktiviteter avseende bedémning av overensstimmelse for vilka det har utsetts, inbegripet de olika stegen
fran och med steget fore ansokan och fram till beslut och kontrollverksamhet och, nir si dr noédvandigt, med
hansyn tagen till produkternas respektive sardrag.

Det krav som anges i avsnitten 4.3, 4.4, 4.7 och 4.8 ska utféras som en del av de anmilda organens interna
verksamhet och far inte liggas ut pd underleverantorer.

4.2 Det anmilda organets avgifter och arbete fore ansdkan

Det anmalda organet ska

a) offentliggora en for allménheten tillginglig beskrivning av det ansokningsforfarande genom vilket tillverkarna
kan certifieras av det; det ska dir bland annat anges vilka sprik som godtas for inlimning av dokumentation
och vid relaterad korrespondens,

b) ha dokumenterade forfaranden f6r och dokumenterade uppgifter om avgifter for specifika uppgifter i samband

med bedémning av overensstimmelse och andra finansiella villkor i samband med de anmilda organens
aktiviteter avseende bedémning av produkter,
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¢) ha dokumenterade forfaranden i samband med annonsering av sina tjanster pd omrddet bedémning av

overensstimmelse; dessa forfaranden ska sikerstilla att annonseringen eller marknadsforingen inte pd ndgot
sitt antyder eller kan foranleda slutsatsen att organets bedémning av Gverensstimmelse kommer att ge
tillverkarna tidigare tillgang till marknaden eller dr snabbare, enklare eller mindre strikt @n den som utfors av
andra anmalda organ,

d) ha dokumenterade forfaranden som innebar krav pd granskning av information som foregdr ansokan,
inbegripet en preliminir kontroll av att produkten omfattas av denna forordning och dess klassificering innan
tillverkaren fir veta kostnaderna for en specifik bedomning av 6verensstimmelse,

o

sikerstilla att alla avtal om aktiviteter avseende bedémning av 6verensstimmelse i enlighet med denna
forordning ingds direkt mellan tillverkaren och det anmilda organet och inte med ndgon annan organisation.

4.3 Granskning av ansdkan och avtal

Det anmilda organet ska krdva en formell ansokan, undertecknad av en tillverkare eller en auktoriserad
representant, med alla uppgifter och forsikringar frén tillverkaren som ska limnas i enlighet med relevant
bedomning av overensstimmelse enligt bilagorna IX—XI.

Avtalet mellan ett anmilt organ och en tillverkare ska ha formen av en skriftlig overenskommelse som ar
undertecknad av bdda parter. Det ska bevaras av det anmilda organet. Detta avtal ska innehdlla tydliga villkor och
bestimmelser samt krav som gor det méjligt for det anmélda organet att agera i enlighet med denna férordning,
bland annat ett krav pa tillverkaren att informera det anmélda organet om rapporter om siakerhetsovervakning,
det anmilda organets skyldighet att tillfilligt eller slutligt dterkalla utfirdade intyg eller begrinsa dem och det
anmilda organets ritt att fullgéra sina informationsskyldigheter.

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av ansokningar, dir foljande ska
undersokas:

&

Huruvida ansokningarna dr fullstindiga med avseende pd relevant forfarande for bedomning av
Gverensstimmelse enligt motsvarande bilaga inom ramen for vilken ett godkdnnande har begirts.

jcx

Kontroll av huruvida de artiklar som ansokan avser kan betraktas som produkter och deras respektive klassifi-
ceringar.

o

Huruvida det forfarande som sokanden har valt fér bedémningen av overensstimmelse ar tillimpligt pd
produkten i fraga i enlighet med denna forordning.

&

Det anmilda organets ritt att bedoma ansokan baserat pé sitt utseende.

€

Huruvida tillrdckliga och lampliga resurser finns att tillga.

Resultatet av varje granskning av en ansokan ska dokumenteras. Om ansokningar avslds eller dras tillbaka ska
detta anmiilas till det elektroniska system som avses i artikel 52, och informationen ska vara tillginglig for andra
anmilda organ.

4.4 Fordelning av resurser

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden som sikerstiller att alla aktiviteter avseende bedémning
av overensstimmelse utférs av personal med limplig behorighet och limpliga kvalifikationer och tillricklig
erfarenhet av att utvirdera de produkter, system och processer samt dartill relaterad dokumentation som ska
genomgd bedomning av 6verensstimmelse.

For varje ansokan ska det anmilda organet faststilla resursbehoven och identifiera en person som ansvarar for att
ansokan bedoms i enlighet med relevanta forfaranden och for att limpliga resurser, diribland limplig personal,
anvinds for varje uppgift i samband med bedémningen. Den férdelning av uppgifter som madste utféras som en
del av bedomningen av overensstimmelse och eventuella senare dndringar av denna fordelning ska dokumenteras.

4.5  Aktiviteter avseende bedomning av dverensstimmelse
4.5.1 Allmant

Det anmilda organet och dess personal ska utfora aktiviteter avseende bedémning av overensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet och ha den tekniska och vetenskapliga kompetens som krivs pd de specifika
omradena.
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Det anmilda organet ska ha tillricklig expertis samt adekvata anliggningar och dokumenterade forfaranden for att
med beaktande av de relevanta kraven i bilagorna IX-XI effektivt utfora de aktiviteter avseende bedomning av
overensstimmelse som det anmilda organet i frdga har utsetts for, och sarskilt foljande krav:

— Pa lampligt sitt planera utforandet av varje enskilt projekt.

— Sikerstilla att beddmningsgrupperna dr sammansatta pa ett sidant sitt att de har tillricklig erfarenhet av den
berérda tekniken och sd att objektivitet och oberoende hela tiden sikerstills, samt se till att medlemmarna
i beddmningsgruppen roterar med limpliga mellanrum.

— Nirmare motivera det sitt pd vilket tidsplanen for slutforandet av uppgifter avseende bedomning av
overensstaimmelse har faststillts.

— Bedoma tillverkarens tekniska dokumentation och de 16sningar som valts for att uppfylla kraven i bilaga L.
— Granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende prestandautvirderingen.

— Hantera beroringspunkter mellan tillverkarens riskhanteringsprocess och dennes virdering och analys av
prestandautvirderingen for att utvdrdera deras relevans for att visa att de relevanta kraven i bilaga I har

uppfyllts.

— Genomfora de "sirskilda forfaranden” som avses i avsnitt 5 i bilaga IX.

— Nir det giller produkter i klass B eller C gora en beddmning av den tekniska dokumentationen for produkter
som valts ut genom stickprov.

— Planera och med jimna mellanrum utféra limpliga kontrollrevisioner och kontrollbedomningar, utfora vissa
provningar eller begira att sddana utfors for att kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar vil, och
genomfora oanmilda revisioner pé plats.

— Nir det giller urvalet av produkter for att kontrollera att den tillverkade produkten éverensstimmer med den
tekniska dokumentationen; sddana krav ska faststilla de relevanta provtagningskriterierna och provningsfor-
farandet innan urvalet gors.

— Utvirdera och kontrollera om en tillverkare efterlever bestimmelserna i relevanta bilagor.

Det anmilda organet ska i forekommande fall beakta tillgingliga gemensamma standarder, vigledningsdokument
och dokument om bista praxis samt harmoniserade standarder, dven om tillverkaren inte pastar sig ha f6ljt dessa.

4.5.2 Granskningar av kvalitetsledningssystem

a) Som ett led i bedomningen av kvalitetsledningssystemen ska ett anmélt organ fore en revision och i enlighet
med sina dokumenterade forfaranden

— bedoéma den dokumentation som limnats i enlighet med relevant bilaga om bedomning av
overensstimmelse och utarbeta ett revisionsprogram som tydligt anger antalet och ordningsfoljden for de
delar som behover granskas for att pavisa att en tillverkares kvalitetsledningssystem ar heltickande och for
att faststilla huruvida det uppfyller kraven i denna férordning,

— faststilla kopplingar mellan och tilldelning av ansvarsomrdden bland olika tillverkningsstallen, samt ange
tillverkarens relevanta leverantérer och/eller underleverantérer och verviga om specifik revision behover
goras med avseende pé dessa leverantorer eller underleverantorer, eller bida,

— for varje revision som identifierats i revisionsprogrammet tydligt ange granskningens mal, kriterier och
omfattning, och utarbeta en plan for revisionen som pa ett adekvat sitt behandlar och beaktar de specifika
kraven for berorda produkter, tekniker och processer,

— for produkter i klasserna B och C utarbeta och uppritthalla en urvalsplan for bedomningen av den tekniska
dokumentation som avses i bilagorna II och IIl, omfattande hela det i tillverkarens ansokan angivna
sortimentet av sddana produkter; denna plan ska sikerstilla att alla produkter som omfattas av intyget blir
granskade under intygets giltighetstid, och
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— vilja ut och utse personal med limpliga kvalifikationer och limplig behérighet for att utfora de enskilda
revisionerna. Gruppmedlemmarnas respektive roller, ansvarsomrdden och befogenheter ska klart faststillas
och dokumenteras.

b) Baserat pd det revisionsprogram som det anmilda organet har utarbetat ska det i enlighet med sina
dokumenterade forfaranden

— gora en revision med avseende pé tillverkarens kvalitetsledningssystem, i syfte att kontrollera att kvalitets-
ledningssystemet ~ sikerstiller att de produkter som omfattas Gverensstimmer med de relevanta
bestimmelserna i denna férordning, som ér tillimpliga pa produkter i varje led fran konstruktion till slutlig
kvalitetskontroll till pdgdende Gvervakning, och sla fast huruvida kraven i denna férordning har uppfyllts,

— baserat pa relevant teknisk dokumentation och i syfte att faststalla huruvida tillverkaren uppfyller de krav
som avses i relevant bilaga om bedomning av 6verensstimmelse se 6ver och gora revision med avseende

pa tillverkarens processer och delsystem, sirskilt avseende

— konstruktion och utveckling,

produktionskontroll och processtyrning,

produktdokumentation,

inképskontroll, inklusive verifikation av inképta produkter,

— korrigerande och forebyggande atgirder, inbegripet for dvervakning av produkter — som slippts ut pa
marknaden, och

— prestandauppf6ljning av produkter som slippts ut pd marknaden,

— samt de krav och bestimmelser i friga om kontroll och revision som tillverkaren har faststillt, inklusive
sidana som avser uppfyllande av de allmidnna kraven pa sikerhet och prestanda som anges i bilaga I,

— det urval av dokumentation som gors ska avspegla de risker som forknippas med produktens avsedda
anvindning, tillverkningsteknikens komplexitet, de tillverkade produkternas sortiment och klasser samt den
information som finns tillginglig om 6vervakning av produkten efter utslippandet p& marknaden,

— gora revision med avseende pd kontrollen av processerna i tillverkarens leverantorers lokaler om detta inte
redan omfattas av revisionsprogrammet; nir de firdiga produkternas 6verensstimmelse i hog utstrickning
péaverkas av de aktiviteter som leverantorer utfor och sérskilt nir tillverkaren inte kan uppvisa tillricklig
kontroll 6ver sina leverantorer,

— gora bedémningar av den tekniska dokumentationen pd grundval av det anmilda organets urvalsplan och
med beaktande av avsnitt 4.5.4 for prestandautvirderingar, och

— sikerstilla att revisionsresultaten pd limpligt och samstimmigt sdtt klassificeras i enlighet med kraven
i denna forordning och med relevanta harmoniserade standarder, om sddana har 6verenskommits med
tillverkaren, eller med dokument om bista metoder som utarbetats eller antagits av samordningsgruppen
for medicintekniska produkter.

4.5.3 Produktkontroll
Bedomning av den tekniska dokumentationen

For bedomning av den tekniska dokumentationen som utfors i enlighet med kapitel II i bilaga IX ska de anmilda
organen ha tillricklig expertis samt adekvata anliggningar och dokumenterade forfaranden for

— tilldelning av personal, som har lampliga kvalifikationer och lamplig behérighet, for granskning av enskilda
aspekter, t.ex. produktens anvindning, biokompatibilitet, prestandautvirdering, riskhantering och steriliser-
ingsmetod, och

— bedomning av konstruktionens 6verensstimmelse med denna férordning och for beaktande av avsnitten 4.5.4
och 4.5.5. Denna granskning ska omfatta en undersokning av tillverkarens genomfbrande av inspektioner av
inkommande leveranser, inspektioner under tillverkningen samt slutkontroller och resultat av dessa. Om
ytterligare provningar eller andra bevis krivs for att det ska gd att bedoma om produkten Gverensstimmer
med kraven i denna forordning ska det anmilda organet i friga utfora adekvata fysiska tester eller laborato-
rietester av produkten eller begira att tillverkaren utfor sddana tester.
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Typgranskningar

Det anmailda organet ska ha dokumenterade forfaranden samt tillricklig expertis och adekvata anliggningar for
typgranskning av produkter i enlighet med bilaga X, inklusive kapacitet att

— granska och bedoma den tekniska dokumentationen med hénsyn till avsnitten 4.5.4 och 4.5.5 och kontrollera
att typen har tillverkats i overensstimmelse med den dokumentationen,

— uppritta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som behéver provas av det
anmilda organet eller under dess ansvar,

— dokumentera skalen till varfor dessa parametrar har valts,

— utfora limpliga undersokningar och tester for att kontrollera de 16sningar som tillverkaren valt uppfyller de
allmédnna krav pd sikerhet och prestanda som anges i bilaga I; sidana undersokningar och provningar ska
inkludera alla provningar som beh6vs for att kontrollera att tillverkaren faktiskt har tillimpat de relevanta
harmoniserade standarder som tillverkaren har valt att anvinda,

— i samrdd med sokanden bestimma var de nodvindiga provningarna ska utforas, om de inte utfors direkt av
det anmilda organet,

— ta det fulla ansvaret for testresultaten. Testrapporter som limnats in av tillverkaren ska endast beaktas om de
har utfirdats av organ f6r bedémning av 6verensstimmelse som ar behoriga och oberoende av tillverkaren.

Kontroll genom granskning och provning av varje produktsats

Det anmalda organet ska

a) ha dokumenterade forfaranden samt tillréicklig expertis och adekvata anliggningar for att man genom
granskning och provning ska kunna kontrollera varje produktsats i enlighet med bilagorna IX och XI,

£

uppritta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som behéver provas av det
anmilda organet eller under dess ansvar i syfte att

— for produkter i klass C kontrollera att produkterna éverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-
typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning for de produkterna,

— for produkter i klass B bekrifta att produkterna overensstimmer med den tekniska dokumentation som
avses i bilagorna II och IIT och med de tillimpliga kraven i denna férordning for de produkterna,

o

dokumentera skilen till varfor de parametrar som avses i led b har valts,

d) ha dokumenterade forfaranden for att utféra limpliga bedomningar och tester for att genom undersokning och
test av varje produktsats som anges i avsnitt 5 i bilaga XI kontrollera att produkten uppfyller kraven i denna
forordning,

&

ha dokumenterade forfaranden for att i samrdd med sokanden bestimma nir och var de nodvindiga tester
som inte ska utforas direkt av det anmalda organet sjilvt ska utforas,

f) ta det fulla ansvaret for testresultaten i enlighet med dokumenterade forfaranden; testrapporter som limnats in
av tillverkaren ska endast beaktas om de har utfirdats av organ for bedémning av overensstimmelse som ér
behoriga och oberoende av tillverkaren.

4.5.4 Bedomning av prestandautvirdering

Det anmilda organets bedomning av forfarandena och dokumentationen ska omfatta resultat av litteratursokning
och all validering, kontroll och testning som utforts samt slutsatser som dragits och ska i typfallet omfatta
overviganden rorande anvindning av alternativa material och substanser samt ta hinsyn till férpackning och den
fiardiga produktens stabilitet, inklusive dess héllbarhet. Om en tillverkare inte har genomfért ndgon ny testning
eller om det har gjorts avvikelser frin forfarandena, ska det anmilda organet i friga kritiskt granska den
motivering som tillverkaren har lagt fram.
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Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for bedomning av tillverkarens forfaranden och
dokumentation avseende prestandautvirderingen svil for den ursprungliga bedémningen av overensstimmelse
som pd fortlopande basis. Det anmilda organet ska undersoka, validera och kontrollera att tillverkarens
forfaranden och dokumentation pa ett tillfredsstillande sitt ticker
a) planering, utférande, beddmning, rapportering och uppdatering av prestandautvirderingen enligt bilaga XIII,

b) 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden och prestandauppfoljning av produkter som slippts ut
pa marknaden,

¢) beroringspunkter med riskhanteringsprocessen,

d) virdering och analys av tillgingliga data och deras relevans for att visa att produkten overensstimmer med de
relevanta kraven i bilaga I,

¢) de slutsatser som dragits med avseende pd klinisk evidens och utarbetandet av rapporten om prestandautvir-
deringen.

Vid de forfaranden som avses i andra stycket ska tillgdngliga gemensamma specifikationer samt viglednings-

dokument och dokument om bésta praxis beaktas.

Det anmilda organets bedémningar av prestandautvirderingar i enlighet med bilaga XIII ska omfatta

— avsedd anvindning som angetts av tillverkaren och av dennes produktspecifika pastdenden,

— planering av prestandautvirderingen,

— litteratursokningsmetod,

— relevant dokumentation for litteratursokningen,

— prestandastudier,

— overvakningen av produkter som sldppts ut pd marknaden och prestandauppf6ljning av produkter som slippts
ut pa marknaden,

— giltigheten av pastddd likvirdighet med andra produkter, beliggen for likvirdighet, uppgifter som avser
lamplighet och slutsatser rérande likvirdiga och liknande produkter,

— rapporten om prestandautvirderingen, och

— motiveringar i fall prestandastudier eller prestandauppféljning av produkter som slippts ut pd marknaden inte
gors.

Nar det giller data frin prestandastudier som ingdr i prestandautvirderingen, ska det anmalda organet i friga

sikerstilla att tillverkarens slutsatser ir giltiga mot bakgrund av den godkinda planen for prestandastudien.

Det anmilda organet ska sikerstdlla att prestandautvarderingen pé ett adekvat sitt ticker de relevanta kraven pd

sikerhet och prestanda i bilaga I, att den pd limpligt sitt dr anpassad till riskhanteringen och utfors i enlighet med

bilaga XIII och att den pa limpligt sitt dterspeglas i den information som limnats om produkten.

4.5.5 Sirskilda forfaranden

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden samt tillricklig expertis och adekvata anliggningar for de
forfaranden som avses i avsnitt 5 i bilaga IX och som de har utsetts for.

I friga om produkter foér behandlingsvigledande diagnostik ska det anmilda organet ha dokumenterade
forfaranden som syftar till att uppfylla de krav i denna forordning nér det giller hérande av EMA eller en behorig
lakemedelsmyndighet i samband med dess bedémning av sddana produkttyper.
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4.6  Rapportering

Det anmilda organet ska

— sikerstilla att alla steg i bedomningen av overensstimmelse dokumenteras, sd att slutsatserna av bedémningen
ar tydliga och visar att kraven i denna forordning har uppfyllts och pa ett objektivt sitt kan leda detta i bevis
for personer som inte sjilva direkt deltar i bedomningen, till exempel personal vid utseende av myndigheterna,

— sikerstilla att revisionerna av kvalitetsledningssystem finns registrerade pé ett sitt som gor att det finns en
mirkbar verifieringskedja,

— tydligt dokumentera slutsatserna av sin bedémning av prestandautvirderingen i en bedémningsrapport om
prestandautvérdering, och

— for varje specifikt projekt limna en detaljerad rapport som ska bygga pa ett standardformat med en
minimiuppsdttning krav som bestimts av samordningsgruppen fér medicintekniska produkter.

Det anmalda organets rapport ska

— tydligt dokumentera resultatet av dess bedémning och innehalla tydliga slutsatser om kontrollen av huruvida
tillverkaren uppfyller kraven i denna f6rordning,

— innehélla en rekommendation om en slutlig granskning och om ett slutligt beslut som ska antas av det
anmilda organet; rekommendationen ska vara godkind av ansvarig personal vid det anmilda organet, och

— lamnas till tillverkaren i friga.

4.7 Slutlig granskning

Innan det anmalda organet fattar ett slutligt beslut ska de

— sikerstilla att den personal som har i uppdrag att utfora den slutliga granskningen av och fatta beslut om
specifika projekt har limplig behorighet och inte dr densamma som den personal som har utfort
bedémningarna,

— kontrollera att den eller de rapporter och den styrkande dokumentation som behovs for beslutsfattandet,
daribland for att kunna komma till ritta med avvikelser som har noterats i samband med bedomningen, r
kompletta och tillrickliga med tanke pa tillimpningsomradet, och

— kontrollera att det inte kvarstdr avvikelser som hindrar att ett intyg utfirdas.

4.8 Beslut och certifieringar
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Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for beslutsfattande, déribland tilldelning av ansvaret for
att utfirda intyg, begrdnsa intyg och tillfalligt och slutgiltigt dra tillbaka dem. Dessa forfaranden ska omfatta
anmilningskraven enligt kapitel V i denna férordning. Forfarandena ska gora det méjligt for det anmélda organet
i frga att

— baserat pd bedémningsdokumentationen och ytterligare information som finns tillginglig besluta om kraven
i forordningen har uppfyllts,

— baserat pa resultaten av bedomningen av prestandautvirderingen och riskhanteringen besluta om planen for
dvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden, inklusive prestandauppfoljningen av produkter som
slappts ut marknaden, dr adekvat,

— besluta om specifika milstolpar fér det anmilda organets ytterligare granskning av den uppdaterade
prestandautvirderingen,

— besluta om det maste faststillas specifika villkor eller bestimmelser for certifieringen,

— baserat pd nyhetsgraden, riskklassificeringen, prestandautvirderingen och slutsatserna frdn riskanalysen av
produkten besluta om en certifieringsperiod pé hogst fem ér,

— tydligt dokumentera beslutfattandet och godkinnandestegen, inklusive godkidnnande genom ansvariga
personers underskrift,
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— tydligt dokumentera ansvar och mekanismer for meddelande av beslut, sirskilt om den som slutligt
undertecknar ett intyg inte 4r samma person som den eller de som fattar beslut eller inte uppfyller kraven
i avsnitt 3.2.7,

— i enlighet med de minimikrav som faststills i bilaga XII utfirda ett eller flera intyg for en giltighetsperiod pa
hogst fem ar, varvid det ska anges om det finns ndgra sirskilda villkor eller begransningar i anslutning till
certifieringen,

— utfirda ett eller flera intyg enbart for sokanden; det far inte utfirda intyg som omfattar flera enheter, och

— sikerstilla att tillverkaren informeras om resultatet av bedomningen och dirav foljande beslut och att de fors
in i det elektroniska system som avses i artikel 52.

4.9  Andringar

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for och kontraktsmissiga arrangemang med tillverkarna

avseende tillverkarnas informationsskyldigheter och bedomningen av 4ndringar av

— det eller de kvalitetsledningssystem som godkiints eller det produktsortiment som omfattas,

— en produkts godkinda konstruktion,

— godkind produkttyp,

— substanser som ingdr i eller anvinds vid tillverkningen av en produkt och som omfattas av de sirskilda
forfarandena i enlighet med avsnitt 4.5.5.

De forfaranden och kontraktsmissiga arrangemang som avses i forsta stycket ska omfatta dtgirder for kontroll av

hur betydande de dndringar som avses i forsta stycket ér.

Det anmalda organet i friga ska i enlighet med sina dokumenterade forfaranden

— sikerstilla att tillverkarna for forhandsgodkinnande limnar in planer betriffande dndringar enligt forsta
stycket och relevant information om sidana &ndringar,

— bed6ma foreslagna dndringar och kontrollera om kvalitetsledningssystemet eller produktens konstruktion eller
typen efter dndringarna fortfarande uppfyller kraven i denna férordning,

— underritta tillverkaren om sitt beslut och limna en rapport eller i forekommande fall en kompletterande
rapport, som ska innehalla motiverade slutsatser frin bedémningen.

4.10 Kontrollverksamhet och 6vervakning efter certifiering

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden

— som faststiller hur och nir tillverkarna ska kontrolleras; dessa forfaranden ska omfatta arrangemang for
oanmilda revisioner pd plats hos tillverkarna och om tillimpligt hos underleverantérer och leverantérer,
utférande av produkttestning och évervakning av tillverkarnas efterlevnad av eventuella villkor i samband med
certifieringsbesluten, t.ex. uppdateringar av kliniska data med faststillda intervall,

— for genomgédng av relevanta killor till sddana vetenskapliga och kliniska data och sidan information efter
utslippandet pd marknaden som avser omfattningen for de anmilda organens utseende; denna information
ska beaktas vid planeringen och utférandet av kontrollverksamheten, och

— for granskning av sikerhetsévervakningsdata som de har tillging till enligt artikel 87 i syfte att bedoma dess
eventuella paverkan pa giltigheten av befintliga intyg; utvirderingsresultaten och eventuella beslut ska vara
grundligt dokumenterade.

Det anmilda organet i friga ska nir det fir information om sikerhetsovervakning frin en tillverkare eller de
behoriga myndigheterna besluta vilket av foljande alternativ som ska tillimpas:

— Inga dtgirder vidtas, eftersom olyckan eller tillbudet helt klart inte har samband med det beviljade intyget.
— Tillverkarens och de behériga myndigheternas verksamhet och resultatet av tillverkarens undersokning halls

under uppsikt, sd att man kan konstatera huruvida det beviljade intyget dr i farozonen eller huruvida adekvata
korrigerande dtgdrder har vidtagits.
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— Extraordindra kontrolldtgirder genomfors, tex. revisioner av dokumentation, revision med kort varsel eller
oanmild revision och produkttestning, om det ér troligt att den beviljade certifieringen dr i farozonen.

— Revisionsfrekvensen 6kas.

— Specifika produkter eller processer granskas i samband med nistféljande granskning av tillverkaren.

— Andra relevanta atgirder vidtas.

Det anmalda organet ska i samband med kontrollrevision av tillverkarna ha dokumenterade forfaranden for att

— 4tminstone en ging om dret utfora kontrollrevisioner av tillverkaren, vilka ska planeras och utforas i enlighet
med de relevanta kraven i avsnitt 4.5,

— sikerstilla att det gors en tillfredsstillande bedémning av tillverkarens dokumentation om, och tillimpning av,
bestimmelserna om sikerhetsovervakning, dvervakningen av produkter som slippts ut pd marknaden och
prestandauppféljningen av produkter som slippts ut pd marknaden,

— vid revisionen ta stickprov pd och testa produkterna och teknisk dokumentation enligt i forvig faststillda
urvalskriterier och testningsférfaranden i syfte att sikerstdlla att tillverkaren kontinuerligt anvinder det
godkinda kvalitetsledningssystemet,

— sakerstilla att tillverkaren fullgor sina dokumentations- och informationsskyldigheter enligt relevanta bilagor
och att dennes forfaranden tar hinsyn till basta praxis vid genomforandet av kvalitetsledningssystemen,

— sikerstilla att tillverkaren inte anviinder godkinda kvalitetsledningssystem eller godkinda produkter pd ett
vilseledande siitt,

— samla in tillricklig information for att faststilla kvalitetsledningssystemets fortsatta overensstimmelse med
kraven i denna forordning,

— om bristande dverensstimmelse uppticks, begira att tillverkaren vidtar korrigeringar, korrigerande atgirder
och i tillimpliga fall férebyggande étgirder, och

— nir s dr nodvindigt, begrinsa det relevanta intyget eller tillfalligt eller slutligt dterkalla det.

Det anmalda organet ska, om detta angetts som villkor for certifieringen,

— utféra en grundlig granskning av tillverkarens senast uppdaterade prestandautvirdering, baserad pa
tillverkarens évervakning av produkter som slappts ut pd marknaden, prestandauppfoljning av produkter som
slippts ut pd marknaden och Klinisk litteratur av relevans for det tillstind som behandlas med hjilp av
produkten eller pa klinisk litteratur av relevans for liknande produkter,

— tydligt dokumentera resultatet av denna grundliga granskning och ta upp specifika problem med tillverkaren
eller beligga honom eller henne med sirskilda villkor,

— sikerstilla att den senast uppdaterade prestandautvirderingen pé lampligt sitt aterspeglas i bruksanvisningen
och i férekommande fall i sammanfattningen av sikerhet och prestanda.

4.11 Omcertifiering
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Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden f6r omcertifieringsgranskning och férnyande av intyg.
Omcertifiering av godkinda kvalitetsledningssystem eller EU-intyg om bedémning av teknisk dokumentation eller
EU-typintyg ska goras dtminstone vart femte ar.

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for fornyande av EU-intyg om bedémning av teknisk
dokumentation och EU-typintyg, och dessa forfaranden ska innebira att tillverkaren i frdga mdste limna in en
sammanfattning av dndringar och vetenskaplig evidens som ror produkten, diribland

a,

b

L =

&

alla @ndringar av den ursprungligen godkiinda produkten, dven dnnu inte anmalda dndringar,
erfarenheter frin overvakningen av produkter som slippts ut pd marknaden,
erfarenheter frén riskhanteringen,

erfarenheter frin uppdateringen av bevis pé att de allminna krav pd sikerhet och prestanda som anges i bilaga
1 ar uppfyllda,
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erfarenhet frin granskningen av prestandautvirderingen, bland annat resultatet av eventuella prestandastudier
och prestandauppféljning av produkter som slippts ut pd marknaden,

f) dndringar av kraven, av komponenter i produkten eller den vetenskapliga eller regelverksmissiga miljon,

dndringar av tillimpade eller nya harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer eller likvirdiga
dokument,

©

=

dndringar av medicinsk, vetenskaplig och teknisk kunskap, t.ex.
— nya behandlingar,
— édndringar av testmetoder,

— ny vetenskaplig evidens om material och komponenter, inklusive evidens med avseende pa deras biokompa-
tibilitet,

— erfarenheter fran studier av jaimforbara produkter,
— uppgifter frn register,
— erfarenheter frdn prestandastudier av jamforbara produkter.

Det anmilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for att bedéma den information som avses i andra
stycket och ska ligga sirskild vikt vid kliniska data frin den overvakning av produkter som slippts ut pa
marknaden och den prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pd marknaden som tillverkaren genomfort
sedan den foregdende certifieringen eller omcertifieringen, inklusive limpliga uppdateringar av tillverkarens
rapporter om prestandautvirdering.

Nir det giller beslutet om omcertifiering ska det anmilda organet i friga tillimpa samma metoder och principer
som for den ursprungliga certifieringen. Om sd dr nodvindigt ska det utarbetas separata formuldr for
omcertifiering med beaktande av tgirder som ska vidtas for certifieringen, t.ex. for ansokningar och granskning
av ansokningar.
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BILAGA VIII
KLASSIFICERINGSREGLER

1. GENOMFORANDEBESTAMMELSER
1.1 Tillimpningen av klassificeringsreglerna ska styras av det avsedda dandamalet med produkten.

1.2 Om produkten i friga dr avsedd att anvindas i kombination med en annan produkt ska klassificeringsreglerna
tillimpas péd var och en av produkterna for sig.

1.3 Tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik ska klassificeras for sig separat frin den produkt
som de anvinds med.

1.4 Programvara som driver en produkt eller pdverkar anvindningen av en produkt ska tillhéra samma klass som
produkten.

Programvara som dr oberoende av andra produkter ska klassificeras for sig.
1.5 Kalibratorer avsedda att anvindas med en produkt ska klassificeras i samma klass som produkten.

1.6 Kontrollmaterial med kvantitativa eller kvalitativa dsatta virden avsett for en viss analyt eller flera analyter ska
klassificeras i samma klass som produkten.

1.7 Tillverkaren ska beakta samtliga klassificerings- och implementeringsregler for att faststilla korrekt klassificering av
produkten.

1.8 Om tillverkaren anger flera avsedda dndamadl for en produkt, varigenom produkten kan placeras i fler klasser dn
en, ska den klassificeras i den hogsta av dessa klasser.

1.9 Om flera Klassificeringsregler ar tillimpliga pd samma produkt, ska den regel som leder till den hogre klassifi-
ceringen tillimpas.

1.10 Var och en av dessa klassificeringsregler ska tillimpas pd forstahandsanalyser, bekriftande analyser och
kompletterande analyser.

2. KLASSIFICERINGSREGLER
2.1 Regel 1

Produkter avsedda att anvindas for f6ljande dndamédl ska klassificeras i klass D:

— For detektering av forekomst av eller exponering for ett overforbart smittimne i blod, blodkomponenter, celler,
vivnader eller organ eller i derivat frin ndgon av dessa, vid bedomning av dessa materials limplighet for
transfusion, transplantation eller cellhantering.

— For detektering av forekomst av eller exponering for ett overforbart smittdimne som orsakar livshotande
sjukdom med hog eller misstinkt hog risk for spridning.

— For faststillande av infektionsbordan for en livshotande sjukdom, nir évervakning dr avgérande inom ramen
for patienthandlidggning.

2.2 Regel 2

Produkter avsedda att anvindas for blodgruppsbestimning eller for vivnadstypning vid sikerstillande av
immunologisk kompatibilitet hos blod, blodkomponenter, celler, vivnader eller organ avsedda for transfusion eller
transplantation eller celladministrering ska klassificeras i klass C, utom om de ar avsedda for att faststilla ndgon av
foljande markorer:

— ABO-systemet [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)].

— Rhesus-systemet [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)].
— Kell-systemet [Kell (K)].

— Kidd-systemet [JK1 (Jka), JK2 (kb)].

— Duffy-systemet [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].

I dessa fall ska de klassificeras i klass D.
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2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Regel 3

Produkter ska klassificeras i klass C om de ar avsedda
a) for detektering av forekomst av eller exponering for ett sexuellt Gverforbart smittimne,

b) for detektering av forekomst i ryggmirgsvitska eller blod av ett smittimne utan en hog eller misstinkt hog
risk for spridning,

o) for detektering av forekomst av ett smittimne, om det finns en betydande risk for att ett felaktigt resultat
skulle leda till doden eller ett allvarligt funktionshinder for den individ eller det foster eller embryo som testas
eller for individens avkomma,

d) for prenatal screening av kvinnor i syfte att faststéilla deras immunstatus mot éverforbara smittimnen,

e) for faststillande av sjukdomsstatus eller immunstatus for infektionssjukdomar, om det finns risk for att ett
felaktigt resultat skulle leda till ett patienthandliggningsbeslut som resulterar i en livshotande situation for
patienten eller for patientens avkomma,

f) for anvindning for behandlingsvigledande diagnostik,

g) for anvindning vid utvirdering av i vilket stadium av sjukdomen patienterna befinner sig, om det finns risk for
att ett felaktigt resultat skulle leda till ett patienthandliggningsbeslut som resulterar i en livshotande situation
for patienten eller for patientens avkomma,

h) for anvindning vid screening, diagnosticering eller utvirdering av i vilket stadium av cancer patienterna
befinner sig,

i) for utforande av genetisk testning av manniskor,

j) for overvakning av halter av likemedel, dmnen eller biologiska komponenter, om det finns risk for att ett
felaktigt resultat skulle leda till ett patienthandliggningsbeslut som resulterar i en livshotande situation for
patienten eller for patientens avkomma,

k) for behandling av patienter som lider av en livshotande sjukdom eller ett livshotande tillstand,

1) for screening for medfodda storningar hos embryo eller foster,

El

for screening av nyfodda for medfodda storningar som kan leda till livshotande situationer eller svéra
funktionsnedsittningar, om de inte uppticks och behandlas.

Regel 4
a) Produkter avsedda for sjilvtestning ska klassificeras i klass C, utom produkter for att uppticka graviditet, for

fertilitetstestning och for att faststilla kolesterolnivd, samt produkter for detektering av glukos, erytrocyter,
leukocyter och bakterier i urinen, vilka ska klassificeras i klass B.

b) Produkter avsedda for patientnira testning ska klassificeras for sig.

Regel 5

Foljande produkter ska klassificeras i klass A:

a) Produkter for allmin anvindning i laboratorium, tillbehér som inte har ndgra kritiska egenskaper,

buffertlosningar, tvittlosningar och allminna odlingsmedier och histologiska firgamnen, av tillverkaren avsedda
att gora produkterna limpliga for in vitro-diagnostiska forfaranden relaterade till en sirskild undersokning.

b) Instrument som av tillverkaren specifikt dr avsedda att anvindas vid forfaranden med in vitro-diagnostik.

¢) Provbehillare.

Regel 6

Produkter som inte omfattas av ovanniamnda klassificeringsregler ska klassificeras i klass B.
Regel 7

Produkter som utgor kontroller utan ett kvantitativt eller kvalitativt tillskrivet virde ska klassificeras i klass B.
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BILAGA IX

BEDOMNING AV f)VERENSS:l'AMMELSE GRUNDAD PA ETT KVALITETSLEDNINGSSYSTEM OCH EN
BEDOMNING AV DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

KAPITEL I

KVALITETSLEDNINGSSYSTEM

1. Tillverkaren ska uppritta, dokumentera, och implementera ett kvalitetsledningssystem i enlighet med artikel
10.8 och uppritthélla dess effektivitet under de berérda produkternas hela livslangd. Tillverkaren ska sikerstilla
anvandningen av kvalitetsledningssystemet i enlighet med avsnitt 2 och ska vara underkastad revision enligt
avsnitten 2.3 och 2.4 och 6vervakning i enlighet med avsnitt 3.

2. Bedomning av kvalitetsledningssystem
21 Tillverkaren ska ansoka hos ett anmilt organ om att f3 sitt kvalitetsledningssystem bedomt. Ansdkan ska
innehélla

— tillverkarens namn och adress till dess site och eventuella Gvriga tillverkningsstillen som omfattas av
kvalitetsledningssystemet samt, om tillverkarens ansokan limnas in av dennes auktoriserade representant,
den auktoriserade representantens namn och adress till dess siite,

— all relevant information om den produkt eller produktgrupp som omfattas av kvalitetsledningssystemet,

— en skriftlig forsikran om att ingen ansokan fér samma produktrelaterade kvalitetsledningssystem har
lamnats till nigot annat anmilt organ, eller information om eventuella tidigare ansokningar fér samma
produktrelaterade kvalitetsledningssystem,

— ett utkast till en EU-forsikran om overensstimmelse i enlighet med artikel 17 och bilaga IV for den
produktmodell som forfarandet f6r bedémning av 6verensstimmelse géller,

— dokumentation om tillverkarens kvalitetsledningssystem,

— en dokumenterad beskrivning av forfaranden for att fullgéra de skyldigheter som féljer av kvalitetslednings-
systemet och som kravs enligt denna forordning och ett dtagande frén tillverkaren i frdga att tillimpa de
forfarandena,

— en beskrivning av forfarandena for att sikerstilla att kvalitetsledningssystemet hélls adekvat och effektivt och
ett dtagande fran tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden,

— dokumentation om tillverkarens system for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden, och
i tillimpliga fall planen for prestandauppféljning av produkter som slippts ut pd marknaden, och om
forfarandena for att sikerstilla fullgérandet av de skyldigheter som f6ljer av bestimmelserna om sikerhets-
overvakning i artiklarna 82-87,

— en beskrivning av forfarandena for att uppdatera systemet for 6vervakning av produkter som slippts ut pd
marknaden och i tillimpliga fall planen for prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pé
marknaden, och forfarandena for att sikerstilla fullgérandet av de skyldigheter som f6ljer av bestimmelserna
om sikerhetsovervakning i artiklarna 82-87 samt ett atagande fran tillverkaren att tillimpa de forfarandena,

— dokumentation om planen for prestandautvirdering, och

— en beskrivning av forfarandena for att hélla planen for prestandautvirdering uppdaterad med beaktande av
det allmint rddande utvecklingsstadiet.

22 Implementeringen av kvalitetsledningssystemet ska sikerstilla att denna foérordning efterlevs. Alla de faktorer,
krav och bestimmelser som tillverkaren tar hansyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pa
ett systematiskt och metodiskt sitt i form av en kvalitetsmanual och skriftliga riktlinjer och forfaranden, till
exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner och kvalitetsdokument.
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Vidare ska den dokumentation som limnas in for bedomningen av kvalitetsledningssystemet framfor allt
innehélla en fullgod beskrivning av féljande:

a)

b)

K>

&

o

Tillverkarens kvalitetsmél.
Verksamhetens organisation, sirskilt foljande:

— Organisationsstrukturerna med en klar tilldelning av uppgifter avseende personalens ansvarsomraden nar
det giller kritiska forfaranden, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter.

— Metoderna for 6vervakning av huruvida kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt, sirskilt systemets
formdga att uppnd den 6nskade kvaliteten vid konstruktionen och hos produkterna, inklusive kontroll av
produkter som inte 6verensstimmer med kraven.

— I de fall dd konstruktionen, tillverkningen ochfeller den slutliga kontrollen och provningen av
produkterna, eller delar av de processerna, utfors av en annan part: metoderna for Gvervakning av att
kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt och sarskilt typen och graden av Gvervakning som utovas
over den andra parten.

— Utkastet till fullmakt for en auktoriserad representant och ett intyg frén den auktoriserade representanten
om att denne tinker acceptera fullmakten, om tillverkaren inte har site i en medlemsstat.

Forfarandena och metoderna for Overvakning, verifiering, validering och kontroll av produkternas
utformning och tillhérande dokumentation samt uppgifter och protokoll frén dessa forfaranden och
metoder. Dessa forfaranden och metoder ska sarskilt omfatta

— strategin for efterlevnad av bestimmelserna, inklusive processer for identifiering av relevanta rittsliga
krav, kvalificering, klassificering, hantering av likvirdighet, val av och éverensstimmelse med forfaranden
for bedomning av Gverensstimmelse,

— identifiering av tillimpliga allmédnna krav pa sikerhet och prestanda samt losningar for uppfyllande av
dessa krav, med beaktande av tillimpliga gemensamma specifikationer och, nir sidana har valts,
harmoniserade standarder,

— riskhantering i enlighet med avsnitt 3 i bilaga I,

— prestandautvirderingen enligt artikel 56 och bilaga XIII, inklusive prestandauppféljning av produkter som
slippts ut pa marknaden,

— l6sningar for uppfyllande av tillimpliga specifika krav pd konstruktion och tillverkning, inklusive limplig
preklinisk utvirdering, sirskilt kraven i kapitel II i bilaga I,

— losningar for uppfyllande av tillimpliga specifika krav avseende den information som ska limnas
tillsammans med produkten, sirskilt kraven i kapitel IIl i bilaga I,

— de forfaranden for produktidentifiering som utarbetats och halls uppdaterade pa grundval av ritningar,
specifikationer eller andra relevanta handlingar under varje skede av tillverkningen, och

— hanteringen av konstruktionsindringar eller dndringar av kvalitetsledningssystemet.

Metoderna for verifikation och kvalitetssikring under tillverkningsskedet, i synnerhet de processer och
forfaranden som ska anvindas, sirskilt vad giller sterilisering, och dess relevanta handlingar.

De lampliga provningar och undersokningar som ska utforas fore, under och efter tillverkningen, hur ofta de
ska utforas och den provningsutrustning som ska anvindas. Kalibreringen av provningsutrustningen ska
dokumenteras s3 att det 4r mojligt att pé ett tillfredsstillande sitt folja forfarandet.

Dessutom ska tillverkarna ge de anmilda organen tillgdng till den tekniska dokumentation som avses i bilagorna
11 och IIL
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2.3 Revision

Det anmilda organet ska gora revision med avseende pa kvalitetsledningssystemet for att avgora om det
motsvarar de krav som avses i avsnitt 2.2. Om tillverkaren anvinder en harmoniserad standard eller en
gemensam  specifikation  relaterad  till  kvalitetsledningssystem ska det anmilda organet bedoma
overensstimmelsen med dessa standarder eller gemensamma specifikationer. Det anmilda organet ska anta att
ett kvalitetsledningssystem som uppfyller de relevanta harmoniserade standarderna eller gemensamma specifika-
tionerna Gverensstimmer med kraven i dessa standarder eller gemensamma specifikationer, om det inte finns
ndgra bevis pd motsatsen.

Minst en person i det anmilda organets revisionsgrupp ska ha erfarenhet av bedomning av den berorda
tekniken i enlighet med avsnitten 4.3-4.5 i bilaga VIL Vid de tillfillen dd sddan erfarenhet inte dr omedelbart
uppenbar eller tillimplig ska det anmélda organet limna dokumenterade skil for denna granskningsgrupps
sammansattning. Bedomningsforfarandet ska omfatta en revision pé plats vid tillverkarens lokaler och, om sa ar
lampligt, vid tillverkarens leverantérers ochfeller underleverantorers lokaler for att kontrollera tillverknings-
processen och andra relevanta processer.

Nar det giller produkter i klass C ska bedomningen av kvalitetsledningssystemet dessutom &tfoljas av en
bedémning av den tekniska dokumentationen for de produkter som valts ut genom ett stickprov i enlighet med
bestimmelserna i avsnitten 4.4-4.8. Nir det anmilda organet viljer ut representativa provexemplar ska det
beakta den offentliggjorda viigledning som i enlighet med artikel 99 tagits fram av samordningsgruppen for
medicintekniska produkter och sirskilt hur ny tekniken ar, de potentiella konsekvenserna for patienten och
medicinsk standardpraxis, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och i tillimpliga fall sterilisering-
smetoder, det avsedda dndamélet och resultaten av tidigare relevanta beddmningar som har genomforts
i enlighet med denna forordning. Det anmilda organet i friga ska dokumentera skélen for det urval som gors.

Om kvalitetsledningssystemet Gverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i denna forordning ska det
anmilda organet utfirda ett EU-intyg for kvalitetsledningssystem. Det anmalda organet ska meddela tillverkaren
sitt beslut att utfirda intyget. Beslutet ska innehalla slutsatserna frdn revisionen och en motiverad rapport.

2.4 Tillverkaren i friga ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetsledningssystemet om varje
planerad visentlig 4ndring av kvalitetsledningssystemet, eller det produktsortiment som berors. Det anmilda
organet ska bedoma de foreslagna dndringarna, faststilla behovet av ytterligare revisioner och verifiera om
kvalitetsledningssystemet efter dessa dndringar fortfarande motsvarar de krav som avses i avsnitt 2.2. Det ska
underritta tillverkaren om sitt beslut, som ska innehélla slutsatserna frin beddmningen och i tillimpliga fall
slutsatserna frin ytterligare revisioner. Godkdnnandet av en visentlig 4ndring av kvalitetsledningssystemet eller
det berérda produktsortimentet ska utgora ett tilligg till EU-intyget for kvalitetsledningssystem.

3. Overvakning som ska tillimpas pd produkter i klasserna C och D

3.1 Syftet med Gvervakningen 4r att sikerstilla att tillverkaren pa ett riktigt sitt fullgor de skyldigheter som hérror
frén det godkinda kvalitetsledningssystemet.

3.2 Tillverkaren ska bemyndiga det anmilda organet att utfora alla nodvindiga revisioner, ven revisioner pa plats,
och ska forse det med all relevant information, framfor allt

— dokumentation om tillverkarens kvalitetsledningssystem,

— dokumentation om eventuella resultat och slutsatser frdn tillimpningen av planen for Gvervakning av
produkter som slippts ut pd marknaden, inklusive planen for prestandauppfoljning av produkter som
slippts ut pd marknaden, for ett produkturval och bestimmelserna om sikerhetsévervakning i artiklarna
82-87,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror konstruktionen, t.ex.
analysresultat, berdkningar, provningar och valda l6sningar nir det giller riskhantering enligt avsnitt 4
i bilaga I,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror tillverkningen, t.ex. kvalitetskon-
trollrapporter, provningsresultat, uppgifter om kalibreringen och rapporter om den berérda personalens
kvalifikationer.
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33

3.4

3.5

3.6

3.7

4.1

4.2

Anmilda organ ska med jimna mellanrum, minst var tolfte ménad, utfora limpliga revisioner och bedémningar
for att sikerstilla att tillverkaren i friga tillimpar det godkinda kvalitetsledningssystemet och planen for
dvervakningen av produkter som slippts ut pd marknaden. Dessa revisioner och bedémningar ska omfatta
revisioner pd plats vid tillverkarens lokaler och, om s ér limpligt, vid tillverkarens leverantérers och/eller
underleverantorers lokaler. Vid sidana revisioner pé plats ska det anmilda organet vid behov utfora eller begira
provningar for att kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar vil. Det anmilda organet ska ge tillverkaren
en rapport om kontrollrevisionen, och om provning har utforts, en provningsrapport.

Det anmélda organet ska minst en ging vart femte dr gora slumpvisa oanmilda revisioner pd plats vid
tillverkarens anlidggning och, om s r limpligt, vid tillverkarens leverantorers och/eller underleverantérers
anldggning, vilka kan kombineras med den regelbundna 6vervakning som avses i avsnitt 3.3 eller genomforas
utdver denna 6vervakning. Det anmilda organet ska uppritta en plan for sidana oanmilda revisioner pa plats,
men fir inte limna ut den till tillverkaren.

I samband med dessa oanmilda revisioner pd plats ska det anmilda organet testa ett adekvat urval produkter
som tillverkats eller ett adekvat urval frén tillverkningsprocessen for att kontrollera att den producerade
produkten 6verensstimmer med den tekniska dokumentationen. Fére de oanmilda revisionerna pa plats ska det
anmilda organet ange de relevanta provtagningskriterierna och provningsforfarandet.

I stallet for eller utver det urval som avses i andra stycket ska anmilda organ ta prover pa produkter som finns
pd marknaden for att kontrollera att den tillverkade produkten overensstimmer med den tekniska
dokumentationen. Innan urvalet gors ska det anmilda organet i friga ange de relevanta provtagningskriterierna
och provningsforfarandet.

Det anmilda organet ska ge tillverkaren i friga en rapport om revisionen pa plats, som i tillimpliga fall ska
innehdlla resultaten av stickprovtestet.

Nir det giller produkter i klass C ska overvakningen ocksd innehélla en bedomning av den tekniska
dokumentation som avses i avsnitten 4.4-4.8 for den eller de berdrda produkterna, p& grundval av ytterligare
stickprov som gjorts i enlighet med de skil som det anmilda organet dokumenterat i enlighet med avsnitt 2.3
tredje stycket.

Det anmilda organet ska sikerstilla att overvakningsgruppen 4r sammansatt pd ett sidant sitt att den har
tillrdcklig erfarenhet av att utvirdera berorda produkter, system och processer och kontinuerligt forhéller sig
objektiv och neutral; bland annat ska medlemmarna i bedomningsgruppen bytas ut med limpliga mellanrum.
Som generell regel giller att en huvudinspektor varken fir leda eller nérvara vid revisioner av samma tillverkare
langre dn tre &r i strick.

Om det anmilda organet konstaterar en skillnad mellan det urval som tagits frin produktionen eller marknaden
och de specifikationer som anges i den tekniska dokumentationen eller den godkidnda konstruktionen, ska
organet tillfalligt eller slutgiltigt dterkalla det berorda intyget eller begrinsa det.

KAPITEL I

BEDOMNING AV DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

Bedomning av den tekniska dokumentationen for produkter i klass B, C och D och verifiering av
produktsatserna for produkter i klass D

Forutom de skyldigheter som faststalls i avsnitt 2 ska tillverkare av produkter ansoka om en bedémning av den
tekniska dokumentationen hos det anméilda organet fér den produkt de planerar ska slippas ut pd marknaden
eller tas i bruk och som omfattas av det kvalitetsledningssystem som avses i avsnitt 2.

I ansokan ska den berérda produktens konstruktion, tillverkning och prestanda beskrivas. Ansokan ska
innehdlla den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och IIL

761



Bilaga 3

L 117/310 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

I friga om produkter avsedda for sjilvtestning eller patientnira testning ska ansdkan ocksd omfatta de aspekter
som avses i avsnitt 5.1 b.

4.3 Det anmilda organet ska granska ansokan med hjilp av sin personal som ska ha dokumenterad kunskap om
och erfarenhet av utvirdering av berord teknik, berorda produkter och utvirderingen av Klinisk evidens. Det
anmilda organet far kriva att ansokan kompletteras genom att ytterligare provningar gors eller genom att krava
ytterligare bevis for att det ska g att bedoma om produkten Gverensstimmer med relevanta krav i denna
forordning. Det anmilda organet ska genomfora tillfredsstillande fysiska tester eller laboratorietester avseende
produkten eller begdra att tillverkaren genomfor sddana tester.

4.4 Det anmilda organet ska granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i rapporten om prestandau-
tvirdering och den dartill hérande prestandautvirdering som utforts. Det anmilda organet ska for denna
granskning anvinda anstillda produktgranskare med tillricklig klinisk expertis, inklusive extern klinisk expertis,
med direkt och aktuell erfarenhet av den berérda produkten eller det kliniska tillstdnd vid vilket den anvinds.

4.5 Under omstindigheter nir den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pa data frn produkter som péstds vara
likvirdiga med den produkt som bedoms ska det anmilda organet, med beaktande av faktorer sdsom nya
indikationer och innovation och med hjilp av sidana uppgifter, bedoma om detta tillvigagingssitt ar
andamalsenligt. Det anmilda organet ska tydligt dokumentera sina slutsatser om den pastddda likvardigheten
och om relevansen av och limpligheten hos uppgifterna for att pavisa overensstimmelse med kraven.

4.6 Det anmilda organet ska kontrollera att den kliniska evidensen och prestandautvirderingen 4r adekvata, och ska
verifiera tillverkarens slutsatser om overensstimmelse med de relevanta allminna kraven pd sikerhet och
prestanda. Denna kontroll ska omfatta éverviganden om huruvida bedémningen och hanteringen av nytta/
riskbestimningen, riskhanteringen, bruksanvisningarna, anvindarutbildningen och tillverkarens plan for
overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden ir adekvata, och i tillimpliga fall innefatta en
granskning av behovet och limpligheten av den foreslagna planen for prestandauppfoljning av produkter som
slappts ut pd marknaden.

4.7 Det anmilda organet ska, med utgdngspunkt i sin bedémning av den Kliniska evidensen, dverviga prestandau-
tvirderingen och nytta/riskbestimningen och om det behovs specifika milstolpar som gor det majligt for det
anmilda organet att granska uppdateringar av den kliniska evidens som hirror frin uppgifterna frin
dvervakning av produkter som slippts ut pd marknaden och uppgifterna om prestandauppfoljning av produkter
som slippts ut pd marknaden.

4.8 Det anmilda organet ska tydligt dokumentera resultatet av sin bedémning i bedémningsrapporten om
prestandautvirdering.
4.9 Innan det anmalda organet utfirdar ett EU-intyg om bedémning av teknisk dokumentation ska det begira att ett

av EU:s referenslaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 100 kontrollerar den produktens prestanda
enligt tillverkarens uppgifter och produktens Gverensstimmelse med de gemensamma specifikationerna, om
sddana finns, eller med andra l6sningar som tillverkaren valt for att sikerstilla dtminstone likvirdig sikerhets-
och prestandaniva. Kontrollen ska omfatta laboratorietester av EU:s referenslaboratorium enligt artikel 48.5.

Det anmilda organet ska dessutom, i de fall som avses i artikel 48.6 i denna forordning, samrida med de
relevanta experter som avses i artikel 106 i férordning (EU) 2017/745 om tillverkarens rapport om prestandau-
tvirdering i enlighet med det forfarande som anges i artikel 48.6 i den hir férordningen.

EU:s referenslaboratorium ska ligga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.

EU:s referenslaboratoriums vetenskapliga yttrande och, i tillimpliga fall, synpunkter frin de experter som har
horts i enlighet med det forfarande som anges i artikel 48.6, och eventuella uppdateringar ska inféras i det
anmilda organets dokumentation om produkten. Det anmilda organet ska nir det fattar sitt beslut ta
vederborlig hinsyn till de synpunkter som framforts i EU:s referenslaboratoriums vetenskapliga yttrande och,
i tillimpliga fall, de synpunkter som framforts av de experter som horts i enlighet med artikel 48.6. Det
anmilda organet fir inte utfirda ett intyg om EU:s referenslaboratoriums vetenskapliga yttrande dr negativt.
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4.10

4.11

413

5.1

Det anmilda organet ska limna en rapport till tillverkaren om bedémningen av den tekniska dokumentationen,
inklusive en bedomningsrapport om prestandautvirdering. Om produkten 6verensstimmer med de relevanta
bestimmelserna i denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett EU-intyg om beddémning av den
tekniska dokumentationen. Intyget ska innehalla de slutsatser som dragits av bedomningen, giltighetsvillkoren
for intyget, de uppgifter som behévs for identifiering av den godkinda produkten och, i férekommande fall, en
beskrivning av produktens avsedda dndamél.

Andringar av en godkind produkt ska kriva godkinnande av det anmilda organ som utfirdade EU-intyget om
bedomning av den tekniska dokumentationen nir sidana dndringar skulle paverka produktens sikerhet och
prestanda eller de villkor som foreskrivs for anvindning av produkten. Om tillverkaren planerar att infora ndgon
av de ovannimnda &ndringarna ska denne informera det anmilda organ som utfirdat EU-intyget om
bedomning av den tekniska dokumentationen om detta. Det anmilda organet ska bedoma de planerade
indringarna och avgéra om de planerade idndringarna innebir att det mdste goras en ny bedomning av
overensstimmelse i enlighet med artikel 48 eller om det ricker att gora ett tillgg till EU-intyget om bedomning
av den tekniska dokumentationen. I det senare fallet ska det anmélda organet bedoma dndringarna, underritta
tillverkaren om sitt beslut och, om dndringarna godkanns, gora ett tilligg till EU-intyget om bedémning av den
tekniska dokumentationen.

Om sddana dndringar kan paverka 6verensstimmelsen med de gemensamma specifikationerna eller med andra
losningar som tillverkaren valt och som godkints genom EU-intyget om bedémning av den tekniska
dokumentationen, ska det anmilda organet ridgéra med det EU-referenslaboratorium som deltog i det forsta
samrddet for att bekrifta 6verensstimmelsen med de gemensamma specifikationerna eller med andra losningar
som tillverkaren valt for att sikerstilla att en nivd som &tminstone dr likvdrdig i frdga om sdkerhet och
prestanda uppritthélls.

EU:s referenslaboratorium ska ligga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.

For att kontrollera 6verensstimmelse for tillverkade produkter i klass D ska tillverkaren genomfora tester av
varje tillverkad produktsats. Efter det att kontrollerna och testerna avslutats ska tillverkaren utan drojsmal till det
anmilda organet 6verlimna de relevanta rapporterna om dessa tester. Tillverkaren ska dessutom stilla prover av
tillverkade satser av produkter till det anmilda organets forfogande i enlighet med pa forhand faststillda villkor
och detaljerade arrangemang, som bl.a. ska innebira att det anmilda organet eller tillverkaren ska sinda prover
av de tillverkade produktsatserna till EU:s referenslaboratorium, om ett sidant laboratorium har utsetts
i enlighet med artikel 100, sa att det kan genomf6ra limpliga tester. EU:s referenslaboratorium ska underritta
det anmilda organet om sina slutsatser.

Tillverkaren far slippa ut produkterna pa marknaden, om inte det anmalda organet, inom den éverenskomna
tidsramen men senast 30 dagar efter att ha mottagit proverna, meddelar tillverkaren ndgot annat beslut, sarskilt
nir det giller eventuella villkor for de utfirdade intygens giltighet.

Beddmning av den tekniska dokumentationen for sirskilda typer av produkter

Bedomning av den tekniska dokumentationen f6r produkter i klass B, C och D for sjilvtestning och produkter
for patientndra testning.

a) Tillverkaren av produkter i klass B, C och D for sjilvtestning och produkter for patientnira testning ska hos
det anmiilda organet ansoka om bedomning av den tekniska dokumentationen.

b) Ansokan ska gora det mojligt att forstd hur produktens egenskaper och prestanda dr utformade och att
bedéma om den overensstimmer med kraven i denna forordning nir det giller konstruktion. Den ska
innehélla foljande:

i) Testrapporter, inklusive resultat av studier som utforts med avsedda anvindare.

i) Nir sd dr mojligt, ett exemplar av produkten; produkten ska pd begiran dterlimnas nir bedémningen av
den tekniska dokumentationen har slutforts.

i) Data som visar att produkten dr limplig for avsett dndamadl (sjalvtestning eller patientndra testning).

iv) Den information som ska finnas pd markningen och i bruksanvisningen.
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Det anmilda organet far kriva att ansokan kompletteras genom utforande av ytterligare tester eller tillhanda-
héllande av ytterligare bevis som gor det mojligt att bedésma huruvida produkten 6verensstimmer med
kraven i denna forordning.

Det anmilda organet ska kontrollera att produkten 6verensstimmer med de relevanta kraven i bilaga I till
denna férordning.

Det anmilda organet ska bedoma ansokan med hjilp av sin personal med dokumenterad kunskap och
erfarenhet av den berorda tekniken och produktens avsedda indamdl samt tillhandahélla tillverkaren en
rapport om bedémningen av den tekniska dokumentationen.

Om produkten 6verensstimmer med de relevanta bestimmelserna i denna forordning ska det anmilda
organet utfirda ett EU-intyg om bedomning av den tekniska dokumentationen. Intyget ska innehélla de
slutsatser som dragits av bedomningen, giltighetsvillkoren, de uppgifter som behovs for identifiering av de
godkinda produkterna och om limpligt en beskrivning av produktens avsedda dndamal.

For dndringar av en godkind produkt ska det krivas godkinnande av det anmilda organ som utfirdade
intyget om beddmning av den tekniska dokumentationen, om sddana indringar kan paverka produktens
sikerhet och prestanda eller de villkor som foreskrivs for anvindning av produkten. Om tillverkaren planerar
att infora ndgon av de ovanndmnda dndringarna ska denne informera det anmélda organ som utfirdat EU-
intyget om bedémning av den tekniska dokumentationen om detta. Det anmilda organet ska bedoma de
planerade dndringarna och avgora om de planerade 4ndringarna innebdr att det mdste goras en ny
bedémning av 6verensstimmelse i enlighet med artikel 48 eller om det ricker att gora ett tilligg till EU-
intyget om bedomning av den tekniska dokumentationen. I det senare fallet ska det anmalda organet bedoma
andringarna, underritta tillverkaren om sitt beslut och, om &ndringarna godkinns, gora ett tilligg till
tillverkarens EU-intyg om bedémning av den tekniska dokumentationen.

5.2 Bedomning av den tekniska dokumentationen for produkter for behandlingsvigledande diagnostik

a)

£

o

&

o

Tillverkare av produkter for behandlingsvigledande diagnostik ska limna in en ansékan om bedémning av
den tekniska dokumentationen till det anmilda organet. Det anmilda organet ska bedoma den ansokan
i enlighet med forfarandet i avsnitt 4.1-4.8 i denna bilaga.

Ansokan ska gora det mojligt att forstd produktens egenskaper och prestanda och att bedoma om den
overensstimmer med konstruktionskraven i denna férordning, sirskilt med avseende pd produktens
lamplighet i forhallande till det berorda likemedlet.

Innan det anmilda organet utfirdar ett EU-intyg om bedomning av den tekniska dokumentationen med
avseende pd produkter for behandlingsvigledande diagnostik ska det, pd grundval av utkastet till
sammanfattning av sikerheten och prestandan och utkastet till bruksanvisning, begira ett yttrande frin en av
de behoriga myndigheter som utsetts av medlemsstaten i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller frain EMA
(nedan kallade den horda likemedelsmyndigheten, beroende pa vilken myndighet som har horts inom ramen for
detta led) om produktens lamplighet i forhdllande till det berorda likemedlet. Om likemedlet uteslutande
omfattas av tillimpningsomrddet for bilagan till Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 726/2004 (), ska det anmalda organet begira ett yttrande frin EMA. Om det berdrda likemedlet redan
har godkiints, eller om en ansokan om dess godkinnande har limnats in, ska det anmilda organet samrada
med den likemedelsmyndighet, eller EMA, som ir ansvarig for godkinnandet.

Den horda likemedelsmyndigheten ska yttra sig senast 60 dagar efter det att den mottog all nodvindig
dokumentation. Denna 60-dagarsperiod far forlingas en ging med ytterligare 60 dagar, om det finns
motiverade skil till det. Yttrandet och eventuella uppdateringar ska inforas i det anmilda organets
dokumentation om produkten.

Det anmilda organet ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till det vetenskapliga yttrande som
avses i led d. Det anmilda organet ska underritta den horda likemedelsmyndigheten om sitt slutliga beslut.
EU-intyget om bedomning av den tekniska dokumentationen ska utfirdas i enlighet med avsnitt 5.1 e.

() Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkinnande av och tillsyn éver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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f) Innan tillverkaren gér dndringar som paverkar produktens prestanda och/eller avsedda anvindning och/eller
lamplighet i forhallande till det berérda likemedlet, ska denne underritta det anmilda organet om
andringarna. Det anmilda organet ska bedoma de planerade dndringarna och avgéra om de planerade
dndringarna innebir att det mdste goras en ny bedomning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 48
eller om det ricker att gora ett tilligg till EU-intyget om bedomning av den tekniska dokumentationen. I det
senare fallet ska det anmilda organet bedoma idndringarna och begira ett yttrande frin den horda
lakemedelsmyndigheten. Den hérda likemedelsmyndigheten ska yttra sig inom 30 dagar efter det att den
mottog all nédvindig dokumentation med avseende pa dndringarna. Ett tilligg till EU-intyget om bedémning
av den tekniska dokumentationen ska utfirdas i enlighet med avsnitt 5.1 f.

KAPITEL 11T
ADMINISTRATIVA BESTAMMELSER
Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska
halla foljande handlingar tillgingliga for de behériga myndigheterna under minst tio ar efter att den sista
produkten har slippts ut pd marknaden:

— EU-forsikran om 6verensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 femte strecksatsen, sirskilt uppgifter och protokoll frin de
forfaranden som avses i punkt 2.2 andra stycket c.

— Information om de 4ndringar som avses i avsnitt 2.4.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 4.2 och 5.1 b.

— De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i denna bilaga.

Varje medlemsstat ska kriva att den dokumentation som avses i avsnitt 6 halls tillginglig for de behoriga
myndigheterna under den tid som anges i det avsnittet for den hindelse att en tillverkare, eller tillverkarens

auktoriserade representant, som r etablerad pd medlemsstatens territorium gir i konkurs eller upphor med
verksamheten innan denna tid har l6pt ut.

765



Bilaga 3

L117/314 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017
BILAGA X
BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA TYPKONTROLL
1. EU-typkontroll ir det forfarande varigenom ett anmilt organ forsikrar sig om och intygar att en produkt, inbegripet

766

dess tekniska dokumentation och relevanta livscykelprocesser och ett motsvarande stickprov av de planerade
producerade produkterna, uppfyller de tillimpliga bestimmelserna i denna férordning.

Ansokan

Tillverkaren ska limna in en ansokan fér bedomning till ett anmalt organ. Ansokan ska innehélla

— tillverkarens namn och adress till dess site och, om ansokan limnas in av tillverkarens auktoriserade
representant, den auktoriserade representantens namn och adress till dess ste,

— den tekniska dokumentation som avses i bilagorna II och III; sokanden ska stilla ett stickprov frin de planerade
producerade produkternas produktionstyp (nedan kallade typ), till det anmalda organets forfogande; det anmalda
organet far vid behov begira andra urval,

— for produkter for sjilvtestning eller patientnira testning: testrapporter, inklusive resultat av studier som
genomforts med avsedda anvindare, och data som visar att produkten kan hanteras pd ett sitt som ér lampligt
for dess avsedda dndamdl (sjilvtestning eller patientnira testning),

— ett exemplar av produkten, nir sd dr mojligt; produkten ska pd begiran dterlimnas nir bedomningen av den
tekniska dokumentationen har slutforts,

— data som visar att produkten ir limplig for avsett indamal (sjilvtestning eller patientnira testning).
— den information som ska finnas pd markningen och i bruksanvisningen, och

— en skriftlig forsikran om att ingen ansokan for samma typ har limnats till nigot annat anmilt organ, eller
information om huruvida det tidigare har lmnats in en ansokan for samma typ som avslagits av ett annat
anmilt organ eller som dragits tillbaka av tillverkaren eller dess auktoriserade representant innan det andra
anmilda organet gjort sin slutliga bedomning.

Bedémning

Det anmilda organet ska

a) granska ansokan med hjilp av sin personal med dokumenterad kunskap om och erfarenhet av utvirdering av
den berorda tekniken och produkten samt av utvirdering av klinisk evidens; det anmilda organet fir kriva att
ansokan kompletteras med ytterligare provningar, eller begira ytterligare bevis limnas for att det ska gd att
bedéma om produkten 6verensstimmer med relevanta krav i denna forordning; det anmilda organet ska
genomfora tillfredsstillande fysiska tester eller laboratorietester avseende produkten eller begira att tillverkaren
genomfor sddana tester,

=

granska och bedéma den tekniska dokumentationen med avseende pd uppfyllandet av de krav i denna
forordning som dr tillimpliga pd produkten och kontrollera att typen har tillverkats i 6verensstimmelse med
denna dokumentation; det ska ocksd registrera de enheter som har konstruerats i Gverensstimmelse med
tillimpliga standarder som avses i artikel 8 eller med tillimpliga gemensamma specifikationerna, och registrera
de enheter vars konstruktion inte baserats pa relevanta standarder enligt artikel 8 eller pa relevanta gemensamma
standarder,

Ne X

granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i rapporten om prestandautvirdering enligt avsnitt
1.3.2 i bilaga XIII; det anmilda organet ska fér denna granskning anvinda anstillda produktgranskare med
tillridcklig klinisk expertis och, om nédvindigt, anvinda extern klinisk expertis med direkt och aktuell erfarenhet
av den kliniska tillimpningen av produkten ifrdga,
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d) nir den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pa data frin produkter som pdstds vara likvirdiga med den
produkt som bedoms, bedoma om sidana data dr dndamélsenliga, med beaktande av faktorer sdsom nya
indikationer och innovation; det anmilda organet ska tydligt dokumentera sina slutsatser om den pdstidda
likvirdigheten och om relevansen av och limpligheten hos uppgifterna for att pavisa Gverensstimmelse med
kraven,

<o

tydligt dokumentera resultatet av sin bedémning i den bedémningsrapport om prestandautvirdering som avses
i avsnitt 4.8 i bilaga IX,

f) utfora eller lita utfora limpliga bedomningar och fysiska tester eller laboratorietester som dr nodvindiga for att
kontrollera huruvida de 16sningar som tillverkaren valt uppfyller de allmédnna kraven pé sikerhet och prestanda
i denna forordning, om de standarder som avses i artikel 8 eller de gemensamma specifikationerna inte har
tillimpats; om produkten mdste kopplas till en eller flera andra produkter for att fungera pd avsett sitt ska det
bevisas att den Gverensstimmer med de allminna kraven pa sikerhet och prestanda nir den 4r kopplad till
ndgon eller ndgra sddana produkter som har de egenskaper tillverkaren angett,

utfora eller lita utfora limpliga bedomningar och fysiska tester eller laboratorietester som 4r nodvindiga for att
kontrollera om tillverkaren, om denne har valt att tillimpa de relevanta harmoniserade standarderna, verkligen
har gjort detta,

©

h) i samrdd med sokanden bestimma var de nédvindiga bedémningarna och provningarna ska utforas,

i) utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de bedomningar och tester som utforts enligt leden
a-g,

j) nir det giller produkter i klass D, begira att det EU-referenslaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 100
kontrollerar produktens prestanda enligt tillverkarens uppgifter och produktens overensstimmelse med de
gemensamma  specifikationerna, om sidana finns, eller med andra losningar som tillverkarna valt for att
sakerstdlla atminstone likvardig sikerhets- och prestandanivéd; kontrollen ska omfatta laboratorietester av EU:s
referenslaboratorium enligt artikel 48.5.

Det anmilda organet ska dessutom, i de fall som avses i artikel 48.6 i denna forordning, samrdda med de
relevanta experter som avses i artikel 106 i forordning (EU) 2017/745 om tillverkarens rapport om prestandau-
tvirdering i enlighet med det forfarande som faststélls i artikel 48.6 i den hir férordningen.

EU:s referenslaboratorium ska ligga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.

EU:s referenslaboratoriums vetenskapliga yttrande och, om det forfarande som faststdlls i artikel 48.6 ar
tillimpligt, de konsulterade experternas synpunkter, och eventuella uppdateringar ska inforas i det anmilda
organets dokumentation om produkten. Det anmilda organet ska nir det fattar sitt beslut ta vederbérlig hinsyn
till de synpunkter som framforts i EU:s referenslaboratoriums vetenskapliga yttrande och, i tillimpliga fall, som
framforts av de experter som horts i enlighet med artikel 48.6. Det anmilda organet fir inte utfirda ett intyg om
EU:s referenslaboratoriums vetenskapliga yttrande ar negativt,

=

for produkter for behandlingsvigledande diagnostik, pa grundval av utkastet till saimmanfattning av sikerhet och
prestanda och utkastet till bruksanvisning, begira ett yttrande frin en av de behériga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG eller frin EMA (nedan kallade den horda likemedelsmyn-
digheten, beroende pd vilken myndighet som har hérts inom ramen for detta led) om produktens limplighet
i forhallande till det berdrda likemedlet; om likemedlet uteslutande omfattas av tillimpningsomradet for bilagan
till forordning (EG) nr 726/2004, ska det anmilda organet samrdda med EMA; om likemedlet redan har
godkints, eller om en ansokan om dess godkinnande har inlimnats, ska det anmélda organet samrdda med den
behoriga likemedelsmyndigheten, eller EMA, som ansvarar for godkinnandet; den behériga myndigheten for
likemedel eller EMA ska limna sitt yttrande inom 60 dagar efter det att den mottagit all nodvindig
dokumentation; denna 60-dagarsperiod far forlingas en gdng med ytterligare 60 dagar, om det finns motiverade
skil till det; yttrandet frin den horda likemedelsmyndigheten ska tillsammans med eventuella uppdateringar
inforas i det anmilda organets dokumentation om produkten; det anmilda organet ska nir det fattar sitt beslut
ta vederborlig hinsyn till det yttrande som den horda likemedelsmyndigheten limnar; det ska underritta den
horda likemedelsmyndigheten, om sitt slutliga beslut,

1) utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de bedomningar, tester och vetenskapliga yttranden
som utforts eller utfirdats enligt leden a-k, inbegripet en bedémningsrapport om prestandautvirdering av
produkter i klass C eller D eller som omfattas av avsnitt 2 tredje strecksatsen.
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4. Intyg
Om typen 6verensstimmer med denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett EU-typintyg. Intyget ska
innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av bedomningen av typkontroller, giltighetsvillkoren for intyget

och de uppgifter som krivs for att identifiera den godkanda typen. Intyget ska upprittas i enlighet med bilaga XIL
De relevanta delarna av dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia ska behéllas av det anmailda organet.

5. Andringar av typ

5.

—

Sokanden ska informera det anmalda organ som utfirdat EU-typintyget om varje planerad dndring av den godkinda
typen eller av dess avsedda dndamdl och anvindningsforhéllanden.

5.2 Andringar av en godkind produkt, inbegripet begrinsningar av dess avsedda dndamél och anvindningsforhallanden,
kréver ytterligare godkdnnande frn det anmilda organ som utfirdade EU-typintyget, om sddana 4ndringar kan
paverka overensstimmelsen med de allménna kraven pé sikerhet och prestanda eller med de villkor som foreskrivits
for produktens anvindning. Det anmalda organet ska granska de planerade 4ndringarna, underritta tillverkaren om
sitt beslut och ge tillverkaren ett tilligg till rapporten om EU-typintyg. Alla godkinnanden av édndringar av den
godkinda typen ska vara utformade som ett tilligg till EU-typintyget.

5.

w

Andringar av den godkinda produktens avsedda #ndamal och anvindningsforhdllanden, med undantag av
begransningar av det avsedda dndamélet och de avsedda anvindningsforhéllandena, ska innebdra att en ny ansokan
om bedomning av dverensstimmelse mdste goras.

5.4 Om indringarna kan péverka prestandan enligt uppgift fran tillverkaren eller 6verensstimmelsen med de
gemensamma specifikationerna eller med andra losningar som tillverkaren valt vilka godkints genom EU-typintyget,
ska det anmilda organet rddgora med det EU-referenslaboratorium som deltog i det forsta samrédet for att bekrifta
Gverensstimmelsen med de gemensamma specifikationerna eller med andra losningar som tillverkaren valt for att
sikerstdlla att en nivd som dtminstone ér likvardig i friga om sikerhet och prestanda uppritthalls.

EU:s referenslaboratorium ska ligga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.

5.5 Om #ndringarna paverkar prestandan eller den avsedda anvindningen for en produkt for behandlingsvigledande
diagnostik som godkints genom EU-typintyget eller dess limplighet i forhallande till ett berort likemedel ska det
anmilda organet hora den behoriga myndighet for likemedel som deltog i det inledande samradet eller EMA. Den
myndighet for likemedel som horts ska i forekommande fall yttra sig senast 30 dagar efter det att den mottagit den
giltiga dokumentationen avseende dndringarna. Alla godkdnnanden av dndringar av den godkinda typen ska vara
utformade som ett tillagg till EU-typintyget.

6. Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska hélla
foljande handlingar tillgingliga for de behoriga myndigheterna under minst tio r efter att den sista produkten har
slippts ut pd marknaden:

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2 andra strecksatsen.

— Information om de dndringar som avses i avsnitt 5.

— Kopior av EU-typintygen, de vetenskapliga yttrandena och rapporterna samt tillagg till/kompletteringar av dessa.

Avsnitt 7 i bilaga IX ska tillimpas.
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BILAGA XI

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV
PRODUKTIONEN

1. Tillverkaren ska sikerstilla att det kvalitetsledningssystem infors som godkénts for tillverkningen av de produkterna
i frdga, utfora den slutkontroll som anges i avsnitt 3 samt vara underkastad sidan Gvervakning som avses
i avsnitt 4.

2. Nir tillverkaren fullgor skyldigheterna i avsnitt 1 ska denne uppritta och bevara en EU-férsikran om
overensstimmelse i enlighet med artikel 17 och bilaga IV for den produkt som bedémningen av dverensstimmelse
giller. Genom att utfirda en EU-forsikran om overensstimmelse ska tillverkaren anses sikerstilla och forsikra att
den berérda produkten uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning och, nir det galler produkter i klass C
och klass D som underkastas typkontroll, éverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget.

3. Kvalitetsledningssystem

3.1 Tillverkaren ska ansoka hos ett anmalt organ om att f3 sitt kvalitetsledningssystem bedomt.

Ansokan ska innehdlla foljande:

— Alla delar som fortecknas i avsnitt 2.1 i bilaga IX.

— Den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och III for de godkinda typerna.

— En kopia av det EU-typintyg som avses i avsnitt 4 i bilaga X. Om samma anmiilda organ som ansokan limnades
till har utfirdat EU-typintygen ska en hinvisning till den tekniska dokumentationen och dess uppdateringar och
de utfirdade intygen ocksd finnas med i ansokan.

3.2 Genomforandet av kvalitetsledningssystemet ska sikerstilla 6verensstimmelse med den typ som beskrivs i EU-
typintyget och med de bestimmelser i denna forordning som dr tillimpliga pd produkterna i varje led. Alla de
faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska
dokumenteras pd ett systematiskt och metodiskt sitt i form av en kvalitetsmanual och skriftliga riktlinjer och
forfaranden, till exempel kvalitetsprogram, kvalitetsplaner och kvalitetsdokument.

Den dokumentationen ska framfor allt inkludera en fullgod beskrivning av alla delar som fortecknas i avsnitt 2.2 a,

b, d och e i bilaga IX.

3.3 Forsta och andra styckena i avsnitt 2.3 i bilaga IX ska tillimpas.

Om kvalitetsledningssystemet sikerstiller att produkterna 6verensstimmer med den typ som beskrivs i EU-
typintyget och dr forenligt med de tillimpliga bestimmelserna i denna forordning, ska det anmilda organet utfirda
ett EU-intyg om kvalitetssikring av produktionen. Det anmilda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut att
utfirda intyget. Beslutet ska innehélla slutsatserna av det anmélda organets revision och en motiverad bedomning.

3.4 Avsnitt 2.4 i bilaga IX ska tillimpas.

4. Granskning

Avsnitt 3.1, avsnitt 3.2 forsta, andra och fjirde strecksatsen, avsnitten 3.3, 3.4, 3.6 och 3.7 i bilaga IX ska tillimpas.

5. Kontroll av tillverkade produkter i klass D

5.

=

For produkter i klass D ska tillverkaren genomféra tester av varje tillverkad produktsats. Efter det att kontrollerna
och testerna avslutats ska tillverkaren utan dréjsmal till det anmalda organet 6verlimna de relevanta rapporterna
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om dessa tester. Tillverkaren ska dessutom stilla prover av tillverkade produkter eller satser av produkter till det
anmilda organets forfogande i enlighet med pa forhand faststillda villkor och nédrmare bestimmelser, som bl.a. ska
innebira att det anmilda organet eller tillverkaren ska sinda prover av de tillverkade produkterna eller
produktsatserna till EU:s referenslaboratorium, om ett sddant laboratorium har utsetts i enlighet med artikel 100, si
att det kan genomfora limpliga laboratorietester. EU:s referenslaboratorium ska underritta det anmélda organet om
sina slutsatser.

5.2 Tillverkaren far slippa ut produkterna pd marknaden, om inte det anmilda organet, inom den overenskomna

tidsramen men senast 30 dagar efter att ha mottagit proverna, meddelar tillverkaren ndgot annat beslut, sirskilt nir
det giller eventuella villkor for de utfirdade intygens giltighet.

6. Administrativa bestimmelser
Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har nigot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska halla
foljande handlingar tillgiingliga for de behériga myndigheterna under minst tio ar efter att den sista produkten har
slippts ut p4 marknaden:
— EU-forsikran om overensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 femte strecksatsen i bilaga IX.

— Den dokumentation som avses i avsnitt 2.1 attonde strecksatsen i bilaga IX, inklusive det EU-typintyg som avses
i punkt X.

— Information om de dndringar som avses i avsnitt 2.4 i bilaga IX.
— De beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i avsnitten 2.3, 3.3 och 3.4 i bilaga IX.

Avsnitt 7 i bilaga IX ska tillimpas.
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BILAGA XII
INTYG UTFARDADE AV ETT ANMALT ORGAN
KAPITEL I
ALLMANNA KRAV

1. Intyg ska vara avfattade pd ett av unionens officiella sprak.

2. Varje intyg ska avse endast ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse.

3. Intyg ska utfirdas till endast en tillverkare. Tillverkarens namn och adress enligt intyget ska vara samma namn och
adress som dr registrerade i det elektroniska system som avses i artikel 27.

4. Uppgifterna om intygens tillimpningsomréde ska otvetydigt beskriva den eller de berorda produkterna:

a) EU-intyg om bedémning av teknisk dokumentation och EU-typintyg ska inbegripa en tydlig identifiering,
inklusive produktens eller produkternas namn, modell, typ, produktens avsedda dndamél, som tillverkaren har
angett i bruksanvisningen och med avseende pé vilken produkten har bedémts genom forfarandet for
bedomning av overensstimmelse, riskklassificering och grundliggande UDI-DI enligt artikel 24.6.

b) EU-intyg om kvalitetsledningssystem och EU-intyg om kvalitetssikring ska inbegripa en identifiering av
produkterna eller produktgrupperna, riskklassificeringen och det avsedda andamalet.

5. Det anmilda organet ska pd begiran kunna visa vilka (enskilda) produkter som intyget giller. Det anmalda organet
ska uppritta ett system som gor det mojligt att faststilla vilka produkter, inbegripet deras klassificering, som
intyget giller.

6. Intygen ska i tillimpliga fall innehélla en uppgift om att ett annat intyg enligt denna forordning kravs for
utslappande pa marknaden av den eller de produkter som intyget giller.

7. EU-intyg om kvalitetsledningssystem och EU-intyg om kvalitetssikring for sterila produkter i klass A ska innehalla
en forklaring om att det anmilda organet har begrinsat revisionen till de delar av tillverkningen som ror
sikerstillande och uppritthdllande av sterila forhéllanden.

8. Nar ett intyg kompletteras, dndras eller ersitts med ett nytt, ska det innehlla en héinvisning till det tidigare intyget
med dess utfirdandedatum och en identifiering av dndringarna.

KAPITEL I
MINIMIINNEHALL I INTYG

1. Det anmilda organets namn, adress och identifieringsnummer.

2. Tillverkarens namn och adress och i tillimpliga fall den auktoriserade representantens namn och adress.

3. Ett unikt identifieringsnummer for intyget.

4. Om ett sddant redan har utfirdats: tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN) enligt artikel 28.2.

5. Utfirdandedatum.

6.  Utgangsdatum.

7. Uppgifter som behovs for att i tillimpliga fall otvetydigt identifiera produkten eller produkterna i enlighet med

avsnitt 4 i denna bilaga.
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8. I forekommande fall en hinvisning till ett tidigare intyg i enlighet med avsnitt 8 i detta kapitel.
9.  En hdnvisning till denna férordning och den bilaga som har f6ljts f6r beddmningen av 6verensstimmelse.

10. Genomforda undersokningar och provningar, tex. hanvisning till tillimpliga gemensamma specifikationer,
harmoniserade standarder, provningsrapporter och revisionsrapporter.

11. I forekommande fall en hinvisning till tillimpliga delar av den tekniska dokumentationen eller andra intyg som
krévs for att den eller de berorda produkterna ska f slippas ut pd marknaden.

12. TItillimpliga fall information om det anmilda organets granskning.
13. Slutsatserna fran det anmalda organets bedémning av 6verensstimmelse med avseende pé den relevanta bilagan.
14. Villkor eller begrinsningar for intygets giltighet.

15. Det anmilda organets underskrift, som ska vara juridiskt bindande enligt tillimplig nationell ratt.
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BILAGA XIII
PRESTANDAUTVARDERING, PRESTANDASTUDIER OCH PRESTANDAUPPFOLJNING AV PRODUKTER
SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN
DEL A
PRESTANDAUTVARDERING OCH PRESTANDASTUDIER

1. PRESTANDAUTVARDERING
Prestandautvirderingen av en produkt 4r en kontinuerlig process dir data beddms och analyseras for att styrka
den vetenskapliga giltigheten, den analytiska prestandan och den kliniska prestandan for produktens avsedda
andamal enligt tillverkaren. For att planera, kontinuerligt utfora och dokumentera en prestandautvirdering ska
tillverkaren uppritta och uppdatera en plan for prestandautvirdering. Planen for prestandautvirdering ska
innehdlla uppgifter om produktens egenskaper och prestanda samt de processer och kriterier som tillimpas for
att generera nodvandig klinisk evidens.
Prestandautvirderingen ska vara noggrann och objektiv och beakta bade positiva och negativa data.
Dess djup och omfattning ska limpa sig f6r och std i proportion till produktens egenskaper inbegripet risker,
riskklass, prestanda och avsett andamal.

1.1 Plan for prestandautvirdering

Generellt ska planen for prestandautvirdering dtminstone

— specificera produktens avsedda dndamal,

— specificera produktegenskaperna enligt kapitel II avsnitt 9 i bilaga I och kapitel IIl avsnitt 20.4.1 ¢ i bilaga I,
— specificera vilken analyt eller markér som bestims av produkten,

— specificera produktens avsedda anvindning,

— ange certifierade referensmaterial eller referensmitmetoder for att mojliggora metrologisk sparbarhet,

— tydligt ange specificerade patientmalgrupper, med tydliga indikationer, begrinsningar och kontraindikationer,

— ange de allméinna kraven pé sikerhet och prestanda enligt avsnitt 1- 9 i bilaga I som kriver stod fran
uppgifter om relevant vetenskaplig giltighet och analytisk och klinisk prestanda,

— specificera de metoder, inbegripet limpliga statistiska verktyg, som ska anvindas vid granskning av
produktens analytiska och kliniska prestanda och produktens begrinsningar samt den information den
tillhandahaller,

— beskriva den senaste kunskapen, inbegripet befintliga relevanta standarder, gemensamma specifikationer,
vigledningsdokument eller dokument om biista metoder,

— ange och specificera de parametrar som ska anviindas for att faststilla om nytta/riskforhéllandet for
produktens avsedda dndamal och analytiska och kliniska prestanda ir godtagbart, baserat pa det medicinska
kunskapsliget,

— for programvara som betraktas som en produkt, ange och specificera referensdatabaser och andra datakéllor
som anvinds som grund for beslutsfattandet,
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— beskriva de olika utvecklingsfaserna, inbegripet ordningsfoljden och hur man avser att faststilla den
vetenskapliga giltigheten och den analytiska och kliniska prestandan, inbegripet ange milstolpar och beskriva
potentiella acceptanskriterier,

— innchélla planeringen av prestandauppf6ljning av produkter som slippts ut pd marknaden enligt del B
i denna bilaga.

Om ndgot av de ovannimnda inslagen inte anses vara limpligt i planen for prestandautvirdering pd grund av

produktens sirskilda egenskaper, ska planen innehélla en motivering.

1.2 Styrkande av den vetenskapliga giltigheten och den analytiska och kliniska prestandan

Som en allmin metodologisk princip ska tillverkaren

— genom en systematisk vetenskaplig litteraturgenomgéng identifiera tillgingliga uppgifter som ar relevanta for
produkten och dess avsedda dndamal samt identifiera eventuella kvarstdende problem med eller luckor
i uppgifterna,

— beddma alla relevanta uppgifter genom att utvirdera om de ér lampliga for att faststilla produktens sikerhet
och prestanda,

— generera nya eller kompletterande uppgifter som behovs for att ta itu med utestdende frigor.

1.2.1 Styrkande av den vetenskapliga giltigheten

Tillverkaren ska styrka den vetenskapliga giltigheten pd grundval av en eller en kombination av foljande killor:
— Relevant information om den vetenskapliga giltigheten for produkter som miter samma analyt eller markor.
— Vetenskaplig (expertgranskad) litteratur.

— Enhilliga expertutldtanden/stindpunkter frdn relevanta yrkesorganisationer.

Resultat frédn studier for att visa konceptets dndamélsenlighet.
— Resultat fran kliniska prestandastudier.
Analytens eller markérens vetenskapliga giltighet ska styrkas och dokumenteras i rapporten om vetenskaplig

giltighet.

1.2.2  Styrkande av analytisk prestanda

Tillverkaren ska styrka produktens analytiska prestanda avseende alla parametrar som beskrivs i avsnitt 9.1 a i
bilaga I, om inte ett eventuellt utelimnande kan motiveras som icke tillimpligt.

Som en allmiin regel ska den analytiska prestandan alltid styrkas genom analytiska prestandastudier.

Det kan hinda att det fér nya markorer eller andra markérer som saknar tillgéngliga certifierade referensmaterial
eller referensmitmetoder inte dr mojligt att styrka tillforlitlighet. Om det inte finns ndgra jaimforbara metoder,
kan olika tillvigagdngssitt anvindas, om deras limplighet ar styrkt, tex. jimforelse med ndgra andra
vildokumenterade metoder eller den sammansatta referensstandarden. I brist pa sidana tillvigagdngssitt krivs
det en studie av klinisk prestanda dir man jimfor den nya produktens prestanda med nuvarande kliniska
standardpraxis.

Analytisk prestanda ska styrkas och dokumenteras i rapporten om analytisk prestanda.

1.2.3  Styrkande av klinisk prestanda

Tillverkaren ska styrka produktens kliniska prestanda avseende alla parametrar som beskrivs i avsnitt 9.1 b
i bilaga I, om inte ett eventuellt utelimnande kan motiveras som icke tillimpligt.
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En produkts kliniska prestanda ska styrkas baserat pé en eller en kombination av f6ljande kallor:
— Kliniska prestandastudier.

— Vetenskaplig expertgranskad litteratur.

— Publicerad erfarenhet som erhdllits genom rutinmissig diagnostisk testning.

Kliniska prestandastudier ska genomforas, om det inte dr vederborligen motiverat att forlita sig pa andra killor
till data om klinisk prestanda.

Klinisk prestanda ska styrkas och dokumenteras i rapporten om Klinisk prestanda.

1.3 Rapporten om klinisk evidens och prestandautvirdering

1.3.1 Tillverkaren ska bedoma alla relevanta uppgifter om vetenskaplig giltighet samt analytisk och klinisk prestanda
for att kontrollera att produkten uppfyller de allminna kraven pa sikerhet och prestanda i bilaga I. Uppgifterna
ska vara av en siddan mingd och kvalitet att tillverkaren kan gora en kvalificerad bedomning av huruvida
produkten kommer att uppnd den avsedda kliniska nyttan och sikerheten, nir den anvinds sdsom tillverkaren
avsett. Uppgifterna och slutsatserna frin denna bedémning ska utgora produktens kliniska evidens. Den kliniska
evidensen ska vetenskapligt styrka att den avsedda kliniska nyttan eller sikerheten kommer att uppnds i enlighet
med det medicinska kunskapslaget.

1.3.2 Rapport om prestandautvirdering

Den kliniska evidensen ska dokumenteras i en rapport om prestandautvirdering. Denna rapport ska innehélla
rapporten om vetenskaplig giltighet, rapporten om analytisk prestanda, rapporten om klinisk prestanda och en
bedomning av dessa rapporter som mojliggor styrkande av den kliniska evidensen.

Rapporten om prestandautvirdering ska framfor allt innehélla

— motiveringen till det tillvigagingssitt som valts for att samla in den kliniska evidensen,

— litteratursokningsmetoden, litteraturgenomgangsprotokollet och litteratursokningsrapporten for litteratur-
granskningen,

— den teknik pa vilken produkten ar baserad, det avsedda dndamalet med produkten och eventuella pastdenden
om produktens prestanda eller sikerhet,

— arten och omfattningen av den vetenskapliga giltigheten och de analytiska och kliniska prestandadata som
har utvirderats,

— den kliniska evidensen for att prestanda dr godtagbar mot bakgrund av det medicinska kunskapsliget,

— alla nya slutsatser fran rapporterna om prestandauppfoljningen av produkter som slippts ut pd marknaden
i enlighet med del B i denna bilaga.

1.3.3 Den kliniska evidensen och bedémningen av denna i rapporten om prestandautvirdering ska uppdateras under
den berdrda produktens hela livslingd med uppgifter som inhdmtats vid genomférandet av tillverkarens plan for
uppfoljning av produkter som slippts ut pd marknaden i enlighet med del B i denna bilaga, som en del av
prestandautvarderingen och det system for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden som avses
i artikel 10.9. Rapporten om prestandautvardering ska ingd i den tekniska dokumentationen. Bide positiva och
negativa data som beaktats i prestandautvirderingen ska ingd i den tekniska dokumentationen.

2. KLINISKA PRESTANDASTUDIER
2.1  Syfte med kliniska prestandastudier

Syftet med Kliniska prestandastudier ér att faststilla eller bekrifta aspekter av produkters prestanda som inte kan
avgoras genom analytiska prestandastudier, litteratur och/eller tidigare erfarenhet som erhéllits genom

775



Bilaga 3

L117/324 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2017

rutinméssig diagnostisk testning. Denna information anvinds for att styrka dverensstimmelse med de relevanta
allménna kraven pé sikerhet och prestanda i frdga om klinisk prestanda. Nir kliniska prestandastudier
genomfors, ska de data som erhdlls anvindas i prestandautvirderingsforfarandet och utgéra en del av den
kliniska evidensen for produkten.

2.2 Etiska dvervigningar i samband med kliniska prestandastudier

Varje delmoment i studien av den kliniska prestandan, frdn de forsta dvervigandena om behovet av studien och
dennas berittigande till publiceringen av resultaten, ska utforas i enlighet med vedertagna etiska principer.

2.3 Metoder for kliniska prestandastudier
2.3.1 Utformning av kliniska prestandastudier

Kliniska prestandastudier ska vara utformade sa att de ger maximalt relevanta data samtidigt som de potentiella
systematiska felen minimeras.

2.3.2 Klinisk prestandastudieplan

Kliniska prestandastudier ska genomféras pa grundval av en klinisk prestandastudieplan.

Den kliniska prestandastudieplanen ska innehélla motivering, syfte, utformning samt forslag till analys, metod,
overvakning, genomférande och dokumentationsforfarande avseende studien av klinisk prestanda. Den ska
i synnerhet innehélla fljande information:

a) Det unika identifieringsnumret for den kliniska prestandastudien enligt artikel 66.1.

b) Identifiering av sponsorn, inbegripet namn, adress till sitet och kontaktuppgifter for sponsorn samt
i forekommande fall namn, adress till sitet for och kontaktuppgifter fér den kontaktperson eller legala
foretridare for sponsorn som iér etablerad i unionen enligt artikel 58.4.

¢) Information om provare, dvs. ansvarig, samordnande eller annan provare; kvalifikationer; kontaktuppgifter
och provningsstille(n), t.ex. antal, kvalifikationer och kontaktuppgifter och, nir det giller produkter avsedda
for sjdlvtestning, plats och antal ber6rda lekmin.

d) Startdatum och planerad varaktighet for studien av klinisk prestanda.

¢) Identifiering och beskrivning av produkten, dess avsedda indamadl, analyter eller markorer, metrologiska
sparbarhet och tillverkare.

f) Information om vilken typ av prover som ska undersokas.

g) Sammanfattning av studien av klinisk prestanda, hur den 4r utformad, sdsom observations- eller interven-
tionsstudie, tillsammans med studiens syfte och hypoteser med referenser till det aktuella kunskapsliget
inom diagnostik och/eller medicinsk vetenskap.

h) En beskrivning av produktens forvintade risker och nytta och av studien av Klinisk prestanda mot bakgrund
av det aktuella kunskapsliget inom klinisk praxis och, med undantag for studier med 6verblivet
provmaterial, de medicinska forfarandena i friga och patienthandliggningen.

i)  Produktens bruksanvisning eller testprotokollet, den utbildning och erfarenhet som anvindaren behover,
limpliga kalibreringsmetoder och kontrollsystem, angivelse av eventuella andra produkter, medicintekniska
produkter, likemedel eller andra artiklar som ska ingd eller uteslutas samt specifikationer for eventuella
jamforelseprodukter eller jaimforelsemetoder som anvinds som referens.

j)  Beskrivning av och motivering till utformningen av studien om Kklinisk prestanda, dess vetenskapliga
robusthet och giltighet, inbegripet statistisk utformning och nirmare uppgifter om atgérder som ska vidtas
for att minimera de systematiska felen, t.ex. randomisering, och hantering av potentiella storfaktorer.
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k) Den analytiska prestandan enligt avsnitt 9.1 a i kapitel I i bilaga I med en motivering till eventuella
utelimnanden.

1) De parametrar for klinisk prestanda enligt avsnitt 9.1 b i bilaga I som ska faststillas, med motivering till
eventuella utelimnanden; och med undantag for studier som utnyttjar 6verblivet provmaterial, specificerade
Kliniska resultat/utfallsmatt (primira/sekundira) som anvinds med en motivering och de potentiella
effekterna pd beslut rérande individers hilsa och/eller folkhilsa.

m) Information om vilken population prestandastudien avser: angivelse av forsokspersoner, urvalskriterier,
storlek pd den population prestandastudien avser, representativitet i forhdllande till malgruppen och
i forekommande fall information om berorda sirbara forsokspersoner, sdsom barn, gravida kvinnor, personer
med nedsatt immunforsvar och aldre forsokspersoner.

n) Information om anvindning av uppgifter frin restprovsbanker, genbanker eller vivnadsbanker, patient- eller
sjukdomsregister osv. med en beskrivning av tillforlitlighet och representativitet samt tillvigagéngssitt vid
statistiska analyser samt sikerstillande av relevant metod for att faststilla patientprovernas verkliga kliniska
status.

0) Overvakningsplan.

p) Datahantering.

q) Beslutsalgoritmer.

r)  Riktlinjer avseende for eventuella dndringar av, inbegripet dndringar enligt artikel 71, eller avvikelser frn den
kliniska prestandastudieplanen och ett tydligt forbud mot att tillimpa undantag fran den kliniska prestandas-
tudieplanen.

s)  Ansvarighet for produkten, sirskilt kontroll av tillgdngen till produkten, uppfoljning av den produkt som
anvinds vid studien av klinisk prestanda och retur av oanvinda eller utgdngna produkter eller produkter
med funktionsfel.

t) Forsikran om overensstimmelse med vedertagna etiska principer for medicinsk forskning med minniskor,
med principerna om god klinisk sed i samband med kliniska prestandastudier och med det tillimpliga

regelverket.

u) Beskrivning av processen for informerat samtycke, inbegripet en kopia av patientinformationsbladet och
samtyckesformuliren.

v) Forfaranden for sikerhetsregistrering och -rapportering, inbegripet definitioner av hindelser som omfattas av
registrerings- och rapporteringsplikt samt forfaranden och tidsfrister for rapportering.

w) Kriterier och forfaranden for att tillfélligt avbryta, eller i fortid avsluta, den kliniska prestandastudien.

x) Kriterier och férfaranden for uppfoljning av forsokspersoner efter avslutad prestandastudie, forfaranden for
uppfoljning av forsokspersoner i hindelse av tillfilligt avbrytande eller fortida avslutande, forfaranden for
uppfoljning av forsokspersoner som har dragit tillbaka sitt samtycke och forfaranden for forsokspersoner

som har avbrutit studien.

y) Forfaranden for att meddela testresultat utanfor studien, inbegripet meddela testresultat till forsokspersonerna
i prestandastudien.

z) Riktlinjer f6r upprittande av rapporten av studien av klinisk prestanda och offentliggérande av resultat
i enlighet med de rittsliga kraven och de etiska principerna enligt avsnitt 2.2.

aa,

Forteckning over produktens tekniska och funktionella egenskaper, med angivande av de egenskaper som
omfattas av prestandastudien.

ab) Litteraturforteckning.

Om en del av den information som avses i andra stycket limnas separat ska den kliniska prestandastudieplanen
innehélla en hinvisning till den. For studier dir overblivet provmaterial anvinds ska leden u, x, y och z inte
tillimpas.

Om ndgot av det som ndmns i andra stycket inte anses vara limpligt att ta upp i den kliniska prestandastu-
dieplanen pd grund av valet av studiens utformning, sésom anvindning av 6verblivet provmaterial i motsats till
interventionsstudier av klinisk prestanda, ska en motivering limnas.
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2.3.3  Studierapport om Klinisk prestanda

En studierapport om klinisk prestanda, undertecknad av en likare eller ndgon annan ansvarig behorig person,
ska innehélla dokumenterad information om planen for studien av klinisk prestanda samt resultat och slutsatser
av studien av klinisk prestanda, inklusive negativa resultat. Resultaten och slutsatserna ska vara klara och tydliga,
opartiska och Kliniskt relevanta. Rapporten ska innehélla sd mycket information att en oberoende part ska kunna
forstd den utan hinvisning till andra dokument. Rapporten ska ocksd i tillimpliga fall innehalla alla 4ndringar av
eller avvikelser fran protokollet och uppgift om data som uteslutits med limplig motivering.

3. ANDRA PRESTANDASTUDIER

Den prestandastudieplan som avses i avsnitt 2.3.2 och den prestandastudierapport som avses i avsnitt 2.3.3 ska
dokumenteras pd samma sitt for prestandastudier som inte ar Kliniska prestandastudier.

DEL B

PRESTANDAUPPFOLJNING AV PRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN

4. Prestandauppfoljning av produkter som slippts ut pa marknaden ska anses vara en kontinuerlig process som
uppdaterar prestandautvirderingen enligt artikel 56 och del A i denna bilaga och ska sirskilt ingd i tillverkarens
plan for overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden. Tillverkaren ska proaktivt samla in och
utvirdera prestandadata och relevanta vetenskapliga data fran anvindning av en CE-mirkt produkt och som har
slipps ut pd marknaden eller tagits i bruk inom ramen for det avsedda dndamélet enligt det tillimpliga
forfarandet for bedomning av overensstimmelse, i syfte att bekrifta produktens sikerhet, prestanda och
vetenskapliga giltighet under hela dess forvintade livslingd, sikerstilla att nytta/riskforhallandet alltjimt ar
godtagbart och identifiera nya risker pd grundval av faktiska bevis.

5. Prestandauppf6ljningen av produkter som sldppts ut pd marknaden ska goras i enlighet med den dokumenterade
metod som anges i en plan for prestandauppfoljning.

5.1  Planen for prestandauppfoljning ska innehélla metoder och forfaranden for proaktiv insamling och utvirdering
av sikerhetsdata, prestandadata och vetenskapliga data i syfte att

a) bekrifta produktens sikerhet och prestanda under hela dess forvintade livslingd,
b) identifiera tidigare okiinda risker eller begrinsningar betriffande prestandan och kontraindikationer,
¢) identifiera och analysera nya risker pd grundval av faktiska bevis,

d) sikerstilla att den kliniska evidensen och nytta/riskforhéllandet enligt avsnitten 1 och 8 kapitel I i bilaga
I alltjamt dr godtagbara, och

¢) identifiera eventuell systematisk felaktig anvindning.

5.2 Planen for prestandauppfoljning av produkter som slidppts ut p4 marknaden ska dtminstone omfatta

a) de allmdnna metoder och forfaranden som ska tillimpas for prestandauppfoljning, sdsom insamling av
kliniska erfarenheter, dterkoppling frdn anvindarna samt genomging av vetenskaplig litteratur och andra
killor till prestandadata eller vetenskapliga data,

b) de specifika metoder och forfaranden som ska tillimpas for prestandauppféljning, sdsom ringtester och andra
kvalitetssikringsétgirder, epidemiologiska studier, utvirdering av limpliga patient- eller sjukdomsregister,
gendatabanker eller studier for prestandauppfoljning,

¢) en motivering av varfor de metoder och forfaranden som avses i leden a och b dr limpliga,

d) en hinvisning till de relevanta delarna i den rapport om prestandautvirdering som avses i avsnitt 1.3 i denna
bilaga och till den riskhantering som avses i avsnitt 3 i bilaga I,

¢) de specifika mél som prestandauppfoljningen ska uppnd,

778



Bilaga 3

5.5.2017 Europeiska unionens officiella tidning L117/327

f) en utvirdering av prestandadata avseende likvirdiga eller liknande produkter och det aktuella kunskapsliget,

g) hanvisningar till tillimpliga gemensamma specifikationer, harmoniserade standarder, nar tillverkaren anvander
sddana, och tillimpliga riktlinjer for prestandauppfoljning, och

h) en detaljerad och tillrickligt motiverad tidsplan for aktiviteter avseende prestandauppfoljning, t.ex.
rapportering och analys av data rorande prestandauppfoljningen, som tillverkaren ska genomfora.

6. Tillverkaren ska analysera resultaten av prestandauppfoljningen och dokumentera dem i en utvirderingsrapport
om prestandauppfoljning, som ligger till grund for uppdatering av rapporten om prestandautvirdering samt
ingdr i den tekniska dokumentationen.

7. Slutsatserna i utvirderingsrapporten om prestandauppfoljning ska beaktas vid den prestandautvirdering som
avses i artikel 56 och i del A i denna bilaga samt vid den riskhantering som avses i avsnitt 3 i bilaga . Om
prestandauppfoljningen visar att det krévs forebyggande eller korrigerande atgarder, ska tillverkaren vidta sddana.

8. Om prestandauppfoljning inte anses vara limplig for en viss produkt, ska en motivering limnas och
dokumenteras i rapporten om prestandautvérdering.
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BILAGA XIV

INTERVENTIONSSTUDIER AV KLINISK PRESTANDA OCH VISSA ANDRA PRESTANDASTUDIER

KAPITEL I

DOKUMENTATION RORANDE ANSOKAN OM INTERVENTIONSSTUDIER AV KLINISK PRESTANDA OCH
ANDRA PRESTANDASTUDIER SOM INNEBAR RISKER FOR FORSOKSPERSONERNA I STUDIERNA

For produkter avsedda att anvandas i samband med interventionsstudier av Klinisk prestanda eller andra prestandastudier
som innebir risker for forsokspersonerna ska sponsorn utarbeta och limna in ansokan i enlighet med artikel 58,
tillsammans med f6ljande handlingar:

1. Ansokningsblankett
Ansokningsblanketten ska vara korrekt ifylld och innehalla foljande information:

1.1 Sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i forekommande fall namn, adress och kontaktuppgifter for
sponsorns kontaktperson eller legala foretridare enligt artikel 58.4 som &r etablerad i unionen.

1.2 Om informationen skiljer sig frén den som anges i avsnitt 1.1, namn, adress och kontaktuppgifter for
tillverkaren av den produkt som man avser anvinda i en prestandautvirdering och i forekommande fall for
tillverkarens auktoriserade representant.

1.3 Titeln pd prestandastudien.

1.4 Identifieringsnummer i enlighet med artikel 66.1.

1.5 Status for prestandastudien, sdsom forsta ansokan, ny ansokan eller visentlig dndring.
1.6 Uppgifter om och/eller hinvisningar till prestandastudieplanen, t.ex. uppgifter om produktutvecklingsfas.
1.7 Vid en fornyad ansokan for en produkt som omfattas av en tidigare inlimnad ansokan, datum eller

referensnummer for den tidigare ansokan, eller vid vésentlig dndring, hanvisning till den ursprungliga anskan.
Sponsorn ska identifiera alla dndringar som gjorts i forhdllande till den foregdende ansokan och ange skilen for
dessa dndringar, framfor allt om det har gjorts ndgra dndringar for att bemoéta slutsatser av de tidigare
granskningar som den behériga myndigheten eller etikkommittén har utfort.

1.8 Om ansokan limnas in parallellt med en ansokan om en Klinisk provning av humanlikemedel i enlighet med
forordning (EU) nr 536/2014, den kliniska likemedelsprovningens officiella registreringsnummer.

1.9 En angivelse av de medlemsstater och tredjelinder dir studien av klinisk prestanda ska genomféras som en del
av en multicenterstudie eller multinationell studie vid tidpunkten for ansokan.

1.10  Kort beskrivning av den produkt som ir avsedd for prestandastudie, dess klassificering och annan information
som behdvs for att identifiera produkten och produkttypen.

1.11  Sammanfattning av prestandastudieplanen.

1.12 T tillimpliga fall upplysningar om en jimforelseprodukt, dess klassificering och annan information som behovs
for att identifiera jamforelseprodukten.

1.13  Bevis frdn sponsorn pd att provaren och provningsstillet dr kapabla att utfora studien av klinisk prestanda
i enlighet med prestandastudieplanen.

1.14  Uppgift om prestandastudiens forvintade startdatum och varaktighet.

1.15  Uppgifter for identifiering av det anmilda organet, om detta redan ir involverat vid den tidpunkt di ansokan
om prestandastudien limnas in.

1.16  Bekriftelse pd att sponsorn kinner till att den behériga myndigheten kan kontakta den etikkommitté som
bedémer eller har bedomt ansokan.
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2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

4.1

4.2

4.3

Den forsikran som avses i avsnitt 4.1.
Prévarhandboken

Provarhandboken ska innehalla sddan information om en produkt avsedd for prestandastudie som har betydelse
for studien och dr tillgiinglig vid tiden for ansokan. Alla uppdateringar av provarhandboken eller annan relevant
ny information ska delges provarna utan drojsmél. Provarhandboken ska identifieras tydligt och innehélla bla.
foljande information:

Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive information om det avsedda dndamélet, riskklassificering
och tillimplig klassificeringsregel enligt bilaga VIII, produktens konstruktion och tillverkning samt hanvisning
till tidigare och liknande versioner av produkten.

Tillverkarens anvisningar for installation, underhdll, uppritthdllande av hygienstandarder och anvindning,
inklusive lagrings- och hanteringskrav, samt, i den man denna information ir tillgéinglig, information som ska
framgd av mirkningen och bruksanvisningar som ska tillhandahallas tillsammans med produkten nir den slipps
ut p& marknaden. Dessutom information om eventuell relevant erforderlig utbildning.

Analytisk prestanda.
Befintliga kliniska data, sérskilt

— frdn relevant expertgranskad vetenskaplig litteratur och tillgingliga enhilliga expertutlitanden eller
standpunkter frdn relevanta yrkesorganisationer avseende produktens och/eller likvirdiga eller liknande
produkters sikerhet, prestanda, kliniska nytta for patienter, konstruktionsegenskaper, vetenskapliga giltighet,
kliniska prestanda och avsedda dndamal,

— andra tillgingliga relevanta kliniska data avseende sikerhet, vetenskaplig giltighet, klinisk prestanda, kliniska
nytta for patienter, konstruktionsegenskaper och avsett indamadl for liknande produkter, inbegripet uppgifter
om likheter och skillnader relativt produkten i fraga.

Sammanfattning av analysen av nytta/riskférhéllandet och riskhanteringen, inklusive information om kinda eller
forutsebara risker och varningar.

For produkter som innehéller vivnader, celler och dmnen fran ménniska eller djur eller av mikrobiellt ursprung,
nirmare information om vivnaderna, cellerna och dmnena och om overensstimmelsen med de relevanta
allminna kraven pd sikerhet och prestanda och den specifika riskhanteringen nir det giller dessa vivnader,
celler och dmnen.

En forteckning med uppgifter om uppfyllande, helt eller delvis, av de relevanta allminna kraven pé sikerhet och
prestanda i bilaga I, inklusive helt eller delvis tillimpade harmoniserade standarder och gemensamma
specifikationer, samt en beskrivning av losningarna for att uppfylla de relevanta allménna kraven pa sikerhet
och prestanda, i den médn dessa standarder och gemensamma specifikationer inte eller bara delvis har uppfyllts
eller saknas.

En detaljerad beskrivning av de kliniska forfaranden och diagnostiska tester som anvinds vid prestandastudien
och i synnerhet information om eventuella avvikelser frin normal Klinisk praxis.

Prestandastudieplan enligt avsnitten 2 och 3 i bilaga XIIL
Ovrig information

En undertecknad forsikran frin den juridiska eller fysiska person som ansvarar for tillverkningen av produkten
avsedd for prestandastudie om att produkten i friga 6verensstimmer med de allminna kraven pa sikerhet och
prestanda i bilaga I, bortsett frin de aspekter som omfattas av studien av Klinisk prestanda, och att alla forsiktig-
hetsatgarder har vidtagits med hinsyn till dessa aspekter for att skydda forsokspersonens hilsa och sikerhet.

Om det krdvs enligt nationell ritt, en kopia av den eller de berorda etikkommittéernas yttrande(n). Om det
enligt nationell ritt inte krivs ndgot yttrande frén etikkommittén/etikkommittéerna vid den tidpunkt dd ansokan
lamnas in, ska en kopia av etikkommitténs/etikkommittéernas yttrande(n) limnas in s snart detta/dessa finns
tillgangliga.

Bevis pa forsikringsskydd eller skadeersattningsgaranti for forsokspersonerna vid skada, enligt artikel 65 och
motsvarande nationell ritt.
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4.4 De handlingar som ska anvindas for att inhdmta informerat samtycke, diribland patientinformationsblad och

dokumentet om informerat samtycke.

4.5 En beskrivning av tgirderna for att folja tillimpliga regler om skydd och sekretess avseende personuppgifter,
sarskilt

— de tekniska och organisatoriska &tgirder som kommer att vidtas for att forhindra obehorig atkomst,
obehorigt rojande, obehorig spridning eller dndring samt forlust av information och personuppgifter som
behandlas,

— en beskrivning av de dtgirder som kommer att vidtas for att sdkerstilla att sekretessen bevaras nir det giller
forsokspersonernas journaler och personuppgifter,

— en beskrivning av de dtgdrder som kommer att vidtas vid ett eventuellt brott mot uppgiftsskyddet i syfte att
lindra mojliga negativa foljder.

4.6 Fullstindiga uppgifter om tillginglig teknisk dokumentation, t.ex. detaljerad dokumentation om riskanalys|
riskhantering eller specifika provningsrapporter, ska pd begiran 6verlimnas till den behériga myndighet som
granskar en ansokan.

KAPITEL I

SPONSORNS OVRIGA SKYLDIGHETER

1. Sponsorn ska dta sig att hélla all dokumentation som krivs for att styrka den dokumentation som avses i kapitel
I'i denna bilaga tillginglig for de behoriga nationella myndigheterna. Om sponsorn inte ar den fysiska eller
juridiska person som ansvarar for tillverkningen av den produkt som ir avsedd for prestandastudie, far den
skyldigheten fullgéras av den personen péd sponsorns vignar.

2. Sponsorn ska ha en overenskommelse som innebir att provaren eller provarna skyndsamt rapporterar allvarliga
negativa hindelser eller andra hindelser som avses i artikel 76.2 till sponsorn.

3. Dokumentationen enligt denna bilaga ska sparas i minst tio ar efter det att den kliniska prestandastudien av
produkten har avslutats eller, i de fall produkten sedan slipps ut pd marknaden, i minst tio ar efter det att den
sista produkten har slippts ut pd marknaden.

Varje medlemsstat ska kriva att den dokumentation som avses i denna bilaga hélls tillginglig for de behoriga
myndigheterna under den tid som anges i forsta stycket for den hindelse att sponsorn, eller dennes
kontaktperson som ir etablerad pd medlemsstatens territorium, gir i konkurs eller upphor med verksamheten
innan denna tid har lopt ut.

4. Sponsorn ska utndmna en monitor som ska vara fristdende frn provningsstillet i syfte att se till att studien av
klinisk prestanda utfors i enlighet med den kliniska prestandastudieplanen, principerna om god klinisk sed och
denna forordning.

5. Sponsorn ska genomf6ra uppf6ljningen av de forsokspersoner som deltagit i provningen.
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BILAGA XV
JAMFORELSETABELL
Direktiv 98/79/EG Denna forordning
Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 Artikel 2
Artikel 1.3 Artikel 2.54 och 2.55
Artikel 1.4 —
Artikel 1.5 Artikel 5.4 och 5.5
Artikel 1.6 Artikel 1.9
Artikel 1.7 Artikel 1.5
Artikel 2 Artikel 5.1
Artikel 3 Artikel 5.2
Artikel 4.1 Artikel 21
Artikel 4.2 Artikel 19.1 och 19.2
Artikel 4.3 Artikel 19.3
Artikel 4.4 Artikel 10.10
Artikel 4.5 Artikel 18.6
Artikel 5.1 Artikel 8.1
Artikel 5.2 —
Artikel 5.3 Artikel 9
Artikel 6 —
Artikel 7 Artikel 107
Artikel 8 Artikel 89 och 92
Artikel 9.1 forsta stycket Artikel 48.10 forsta stycket
Artikel 9.1 andra stycket Artikel 48.3 andra stycket, artikel 48.7 andra stycket och
artikel 48.9 andra stycket
Artikel 9.2 Artikel 48.3-48.6
Artikel 9.3 Artikel 48.3-48.9
Artikel 9.4 Artikel 5.6
Artikel 9.5 —
Artikel 9.6 Artikel 11.3 och 11.4
Artikel 9.7 Artikel 10.7
Artikel 9.8 Artikel 49.1
Artikel 9.9 Artikel 49.4
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Dircktiv 98/79/EG

Denna forordning

Artikel 9.10
Artikel 9.11
Artikel 9.12
Artikel 9.13

Artikel 10.1 och 10.2, artikel 10.3 andra meningen och ar-
tikel 10.4

Artikel 10.3, forsta meningen
Artikel 11.1
Artikel 11.2
Artikel 11.3
Artikel 11.4
Artikel 11.5
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14.1 a
Artikel 14.1 b
Artikel 14.2
Artikel 14.3
Artikel 15.1
Artikel 15.2
Artikel 15.3
Artikel 15.4
Artikel 15.5
Artikel 15.6
Artikel 15.7
Artikel 16
Artikel 17
Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20
Artikel 21
Artikel 22
Artikel 23

Artikel 24

Artikel 51.2
Artikel 48.12
Artikel 54.1
Artikel 48.2

Artikel 26.3, 27 och 28

Artikel 11.1

Artikels 82.1 och 84.2

Artikel 82.10 och artikel 82.11 forsta stycket
Artikel 84.7

Artikel 86

Artikel 30

Artikel 93

Artikel 47.3 och 47.6

Artikel 38 och artikel 39
Artikel 32

Artikel 40.2 och 40.4
Artikel 51.5

Artikel 51.4

Artikel 34.2 och artikel 40.2
Artikel 18

Artikel 89-92

Artikel 94

Artikel 102

Artikel 97
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Riittelse till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kom-
missionens beslut 2010/227/EU

(Europeiska unionens officiella tidning L 117 av den 5 maj 2017)

Sidan 242, artikel 83.1 forsta stycket

I'stdllet for: ... som avses i avsnitten 1 och 5 i bilaga I och som ...”

ska det std: ”... som avses i avsnitten 1 och 8 ibilaga I och som ...".

Sidan 256, artikel 110.8

Istallet for: "8. Med avvikelse fran artiklarna 10 och 12.1a och b i direktiv 98/79/EG ska tillverkare, auktoriserade
representanter, importorer och anmilda organ som under den period som inleds det senaste av de datum som
avses i artikel 113.3 f och avslutas 18 ménader senare uppfyller kraven i artiklarna 27.3, 28.1 och 51.5 i denna
forordning anses folja de lagar och andra forfattningar som medlemsstaterna antagit i enlighet med artiklarna 10
och 12.1 aoch b i direktiv 98/79/EG enligt beslut 2010/227[EU.”

ska det std: "8. Med avvikelse fran artiklarna 10 och 12.1a och b och artikel 15.5 i direktiv 98/79/EG ska tillverkare,
auktoriserade representanter, importorer och anmélda organ som under den period som inleds det senaste av
de datum som avses i artikel 113.3 f och avslutas 18 ménader senare uppfyller kraven i artiklarna 26.3, 28.1 och
51.5 i denna férordning anses folja de lagar och andra forfattningar som medlemsstaterna antagit i enlighet med
artiklarna 10 och 12.1 a och b och 15.5 i direktiv 98/79/EG enligt beslut 2010/227EU.".

Sidan 257, artikel 112 forsta stycket b
Istdllet for: ”b) artiklarna 10 och 12.1 a och b i direktiv 98/79/EG, och ...”
ska det std: "b) artiklarna 10 och 12.1 a och b och artikel 15.5 i direktiv 98/79/EG, och ...".

Sidan 257, artikel 113.3 a
Istallet for: "a) ~ Artiklarna 27.3 och 51.5 ska tillimpas frdn och med den 27 november 2023.”

skadet std: "a)  Artiklarna 26.3 och 51.5 ska tillimpas frdn och med 18 manader efter det senaste av de datum som avses i

led ..

Sidan 277, bilaga Il avsnitt 1 led b femte strecksatsen
Istdllet for: "— metoder och protokoll for hantering av hindelser som ér f6remal for en trendrapport ...”

ska det std: "— metoder och protokoll for hantering av tillbud som ér féremal for en trendrapport ...”.

Sidan 304, bilaga VIIl avsnitt 2.2 inledningsfrasen

Istallet for: "Produkter avsedda att anvindas for blodgruppsbestimning eller f6r vivnadstypning vid sikerstillande av
immunologisk kompatibilitet hos blod, ...”

ska det std:  "Produkter avsedda att anvindas f6r blodgruppsbestimning, eller for att faststdlla inkompatibiliteten av blodgrupper
mellan foster och mor, eller for vavnadstypning vid sikerstallande avimmunologisk kompatibilitet hos blod, ...".
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Sammanfattning av departementspromemorian
Anpassningar till EU:s forordningar om
medicinteknik — del 2

(Ds 2019:32)

Promemorian innehaller forslag som syftar till att anpassa svensk rétt till
tva EU-foérordningar pa det medicintekniska omradet:

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
5april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om
upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU.

Forslagen innebédr bl.a. att lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter ska ersdttas med en ny lag med kompletterande bestimmelser till
EU-f6rordningarna om medicintekniska produkter. Den nya lagen inne-
héller kompletterande bestimmelser om bland annat kliniska provningar,
prestandastudier, tillsyn, sanktioner och bemyndiganden.

For att anpassa EU-forordningarnas bestimmelser om etisk granskning
av ansokningar om att fi genomfora kliniska prévningar och prestanda-
studier foreslés dven en ny lag med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

Forslagen foreslas trida i kraft den 26 maj 2020 i friga om medicin-
tekniska produkter och den 26 maj 2022 i friga om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.



Promemorians forfattningsforslag Bilaga 6

Forslag till slutlig lydelse av lag med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

Hirigenom' foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och foérordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om
upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU.

I lagen regleras dven fragor som inte omfattas av EU-férordningarna.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forord-
ning (EU) 2017/745 och férordning (EU) 2017/746.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter,

— tillbehdr till medicintekniska produkter,

— medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,

— tillbehdr till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, samt

— produkter som anges i bilaga X VI till forordning (EU) 2017/745.

3§ Om inget annat foljer av forordning (EU) 2017/745, foérordning (EU)
2017/746 eller denna lag, sa géller produktsikerhetslagen (2004:451) for
medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som &r avsedda for konsumenter eller som kan antas komma att
anvéndas av konsumenter.

! Bestimmelserna i detta avsnitt dterspeglar den slutliga versionen av den nya lagen med

kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Versionen presenteras i detta utskick for att underlatta forstaelsen av hur svensk ritt ska

anpassas till EU-forordningarna. I ett forsta steg kommer lagen innehélla anpassningar till

forordning (EU) 2017/745 (se avsnitt 1.1). Darefter kommer tilldgg att goras i den lagen for

att anpassa den till forordning (EU) 2017/746 (se avsnitt 1.3). 787
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2 kap. Kliniska provningar och prestandastudier

Informerat samtycke for forsokspersoner vars mening inte kan
inhdmtas

1§ For en forsoksperson som inte ar beslutskompetent pa grund av
sjukdom, psykisk storning, forsvagat hélsotillstand eller nagot annat
liknande forhallande, dr en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller
7 § fordldrabalken, med behdrighet att sorja for den enskildes person, den
lagligen utsedda stillforetrddare som far ge informerat samtycke till en
klinisk provning eller prestandastudie pé forsokspersonens véignar.

Informerat samtycket for forsokspersoner som éir underariga

2§ For en forsoksperson som &r underarig dr vdrdnadshavarna de lag-
ligen utsedda stillforetradare som fér ge informerat samtycke till en klinisk
provning eller prestandastudie pa forsokspersonens viagnar. En underarig
forsoksperson som har fyllt 15 &r ska ocksa sjdlv ge sitt informerade
samtycke till att delta i den kliniska provningen eller prestandastudien,
under forutsattning att den underérige inser vad provningen eller studien
innebédr for honom eller henne. Ett sddant informerat samtycke ska
inhdmtas i enlighet med vad som regleras om en forsdksperson i artikel
63.1 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 59.1 i férordning (EU)
2017/746.

Ersittningsgarantier

3§ Sponsorn for en klinisk prévning eller prestandastudie ar skyldig att
genom forsékring eller pa annat sétt garantera att forsokspersonen féar
ersittning om sponsorn eller provaren blir skyldig att betala sadan.
Skadeskyddet eller erséttningsgarantin ska vara forenlig med riskens
karaktéir och omfattning.

Tillstand att genomfora en klinisk provning och prestandastudie

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer provar frdgor om

1. tillstdnd att genomfora en klinisk provning eller prestandastudie, och

2. véasentliga dndringar av en sddan prévning eller studie.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och 78.10 i férordning (EU) 2017/745
och artiklarna 58.5 b, 66.7, 71.3 och 74.10 i foérordning (EU) 2017/746
foljer att en klinisk provning eller en prestandastudie inte fir genomforas,
paborjas eller genomforas med en visentlig dndring om Etikprévnings-
myndigheten vid sin etiska granskning enligt lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter har avgett ett negativt yttrande avseende
den kliniska provningen eller prestandastudien. Om Etikprovnings-
myndigheten efter sin granskning har avgett ett yttrande med villkor for
provningens eller studiens genomforande ska villkoren beaktas vid till-
standsgivningen.



Bevarande av dokumentation

5§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 och i kapitel I avsnitt 3 i bilaga XIV till
forordning (EU) 2017/746 ska hallas tillgénglig for de behdriga myndig-
heterna under den tid som anges i bilagorna d4ven om sponsorn, dennes
kontaktperson eller den réttsliga foretrddaren forsétts i konkurs, gér i
likvidation eller upphor med sin verksamhet. Sponsorn, dennes kontakt-
person eller den rittsliga foretrddaren ska i sddana fall anmala till den
myndighet som regeringen bestimmer vem som ansvarar for arkiveringen
av handlingarna och var de forvaras.

Krav for andra kliniska provningar

6 § Bestimmelserna om kliniska provningar i1 férordning (EU)
2017/745, denna lag och foreskrifter meddelade i anslutning till lagen ska
dven gilla for en klinisk prévning som inte genomfors i nagot av de syften
som anges i artikel 62.1 i forordning (EU) 2017/745. For dessa provningar
krévs tillstand i1 enlighet med artikel 70.7 b i nimnda forordning.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer far meddela
foreskrifter om undantag fran kraven som fo6ljer av forsta stycket. Den
myndighet som regeringen bestimmer far i enskilda fall besluta om
undantag fran saddana krav. Beslut far forenas med sdrskilda villkor.

3 kap. Tillsyn

1§ Tillsyn 6ver efterlevnaden av forordning (EU) 2017/745, férordning
(EU) 2017/746, denna lag och de foreskrifter som har meddelats med st6d
av lagen utdvas av den eller de myndigheter som regeringen bestdmmer.

2§ En tillsynsmyndighet enligt 1 § har rétt att for tillsynen pa begéran
fa de upplysningar och handlingar som behovs och fa tilltréde till omraden,
lokaler och andra utrymmen, dock inte bostidder, dér produkter hanteras
eller dér kliniska provningar eller prestandastudier utfors. Om det behovs
for tillsynen, far myndigheten gora undersokningar och ta prover. For
kostnader pa grund av undersdkningar eller for uttagna prover betalas inte
erséttning.

3§ En tillsynsmyndighet enligt 1 § far besluta de foreldgganden som
behdvs for att forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746,
denna lag och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen ska
foljas. Vigras tilltrdde eller hjélp far tillsynsmyndigheten ocksa besluta
om foreldgganden.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

Hjéilp av Polismyndigheten eller Kronofogdemyndigheten

4§ Pabegiran av en tillsynsmyndighet ska Polismyndigheten 1&dmna den
hjélp som behdvs ndr myndigheten vidtar atgirder eller verkstiller beslut
som har meddelats med stod av lagen eller de EU-férordningar som lagen
kompletterar, om
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1. det pa grund av sirskilda omstidndigheter kan befaras att dtgérden inte
kan utforas utan att en polismans sirskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skél.

En tillsynsmyndighet har dven rétt att fa handrickning av Kronofogde-
myndigheten for att genomfora de dtgéirder som anges i forsta stycket.

4 kap. Avgifter

Avgifter for ansokan och anmiélan

1§ En avgift ska betalas av den som

1. ansoker om att utses till anmalt organ,

2. ansoker om att fi genomfora en klinisk provning eller prestanda-
studie,

3. anmdler att en klinisk provning eller en prestandastudie ska utforas
for att ytterligare utvérdera en CE-maérkt produkt inom ramen for pro-
duktens avsedda andamal,

4. anmiler vésentliga &ndringar av en klinisk provning eller en
prestandastudie, eller

5. ansoker om tillstand att enligt artikel 59 i férordning (EU) 2017/745
eller artikel 54 i férordning (EU) 2017/746 1 Sverige sldppa ut en specifik
produkt pa marknaden eller ta den i bruk trots att de forfaranden som avses
i artikel 52 i férordning (EU) 2017/745 respektive artikel 48 i forordning
(EU) 2017/746 inte har genomforts.

Arsavgift

2§ En éarsavgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som registrerar verksamhet i Sverige,

2. en tillverkare av sddana produkter som i friga om anvéndningen star
medicintekniska produkter nira enligt foreskrifter meddelade med stod av
7 kap. 1§,

3. en reprocessare av engangsprodukter, och

4. ett anmélt organ som har utsetts av den ansvariga myndigheten for
anmailda organ i Sverige.

Avgifter for intyg, yttranden och radgivning

3§ En avgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som fér ett exportintyg utfdardat av den behoriga
myndigheten,

2. en ekonomisk aktdr som blir foreméal for provtagning och undersok-
ning av prover i sin verksamhet, och

3. ett anmalt organ som begér yttranden eller radgivning av den behoriga
myndigheten i Sverige.

Foreskrifter om avgifter

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om storleken pa de avgifter som avses i detta kapitel samt
om betalning av sddana avgifter.



5 kap. Sanktioner
Ansvar

1§ Till boter eller fangelse i hogst ett a&r doms den som med uppsét eller
av oaktsamhet

1. slapper ut en produkt pa marknaden eller anvinder en sddan produkt
i Sverige utan att produkten uppfyller de krav och villkor som géller enligt
artikel 5 i forordning (EU) 2017/745, 1 den ursprungliga lydelsen, eller
artikel 5 i férordning (EU) 2017/746, i den ursprungliga lydelsen, och

2. paborjar eller genomfor en klinisk provning eller prestandastudie utan
tillstand eller utan att ha ldmnat in en anmélan eller i strid med ett negativt
yttrande avseende etisk granskning i enlighet med artiklarna 70.7 a, 74 och
75 i forordning (EU) 2017/745, i den ursprungliga lydelsen, och artiklarna
66.7 a, 70 och 71 i forordning (EU) 2017/746, 1 den ursprungliga lydelsen.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2§ Det far inte domas till ansvar enligt 1 § f6r en gdrning som omfattas
av ett forelaggande som har forenats med vite och en ansdkan om
utdémande av vitet har gjorts. Inte heller far det domas till ansvar enligt
1 § om gérningen kan leda till en sanktionsavgift enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av 4 §.

Forverkande

3§ En produkt som varit foremal for brott enligt denna lag ska forklaras
forverkad, om det inte dr uppenbart oskéligt. Detsamma géller virdet av
produkten och utbytet av brottet.

Sanktionsavgift

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut om

1. en &vertriddelse har skett av artiklarna 7, 10-16 i forordning (EU)
2017/745, i den ursprungliga lydelsen, eller artiklarna 7, 10-16 i forord-
ning (EU) 2017/746, i den ursprungliga lydelsen,

2. en klinisk provning eller prestandastudie paborjas eller genomfors
utan tillstdnd eller utan att en anmélan ldmnats in eller i strid med ett
negativt yttrande avseende den etiska granskningen i enlighet med
artiklarna 70.7 a, 74 och 75 i forordning (EU) 2017/745, 1 den ursprungliga
lydelsen, och artiklarna 66.7 a, 70 och 71 i foérordning (EU) 2017/746, i
den ursprungliga lydelsen, eller

3. den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmaélt organ i enlighet med
bestimmelser i forordning (EU) 2017/745 1 den ursprungliga lydelsen,
eller férordning (EU) 2017/746, i den ursprungliga lydelsen.

5§ Sanktionsavgift tas ut med ett belopp som bestdms med hénsyn till
overtradelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som
overtradelsen avser. Sanktionsavgiften ska bestimmas till hogst
100 000 000 kronor.
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6 § Sanktionsavgift far inte tas ut for en overtridelse som omfattas av ett
foreldggande som har férenats med vite och en ansékan om utdémande av
vitet har gjorts.

7§ En sanktionsavgift far sittas ned helt eller delvis om Gvertridelsen
ar ringa eller urséktlig eller om det annars med hénsyn till omsténdighet-
erna skulle vara oskaligt att ta ut avgiften.

8§ Den myndighet som regeringen bestimmer beslutar om sanktions-
avgift.

9§ En sanktionsavgift far inte beslutas om den som avgiften ska tas ut
av inte har fatt tillfille att yttra sig inom fem ar frdn den dag da over-
tradelsen dgde rum.

10 § En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen
bestimmer inom 30 dagar fran det att beslutet om att ta ut avgiften har fatt
laga kraft eller inom den langre tid som anges i beslutet.

Beslut om sanktionsavgift far verkstillas enligt utsokningsbalken, om
avgiften inte har betalats inom den tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta
stycket, ska myndigheten ldmna den obetalda avgiften for indrivning.
Bestdmmelser om indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning av
statliga fordringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

11§ En sanktionsavgift som har beslutats faller bort i den utstriackning
verkstillighet inte har skett inom fem ar fran det att beslutet eller domen
om att ta ut avgiften fick laga kraft eller sanktionsforelédggandet god-
kéndes.

12§ Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om sanktions-
avgifter enligt denna lag.

6 kap. Tystnadsplikt och 6verklagande

1§ Den som har tagit befattning med nagot drende enligt denna lag eller
de EU-forordningar som denna lag kompletterar far inte obehdrigen rdja
eller pa annat sétt utnyttja vad han eller hon da har fatt veta om négons
affdrs- eller driftforhallanden.

Som obehorigt rdjande anses inte att nagon fullgdr sadan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller férordning.

I det allménnas verksamhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

2§ Beslut enligt denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats
med stod av lagen far 6verklagas till allmén foérvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.



7 kap. Ytterligare bemyndiganden och 6vriga bestimmelser Bilaga 6

Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att krav som foljer av eller vdsentligen motsvarar
kraven enligt férordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746 och
denna lag ska gélla dven for produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som
i friga om anvindningen star ndra sadana produkter.

Foreskrifter om specialanpassade produkter

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer den person som ger
skriftliga anvisningar for utformningen av en specialanpassad produkt ska
ha i enlighet med artikel 2.3 i férordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om egentillverkade produkter

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. de produkter som avses i artikel 5.5 i forordning (EU) 2017/745 och
artikel 5.5 1 férordning (EU) 2017/746, och

2. skyldighet for hilso- och sjukvéardsinstitutioner att till den myndighet
som regeringen bestimmer ldmna ytterligare information om dessa pro-
dukter.

Foreskrifter om reprocessing och dteranvindning

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. tillatelse att reprocessa och ateranvidnda en engangsprodukt i enlighet
med artikel 17 1 férordning (EU) 2017/745,

2. under vilka villkor engangsprodukter far reprocessas, ateranvandas
och tillhandahallas, och

3. under vilka villkor engéngsprodukter far reprocessas och overforas
till ett annat land.

Foreskrifter om blod och blodkomponenter

5§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om framstillning, forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter avsedda att anvéndas som révara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.

Foreskrifter om information och radgivning om genetiska tester

5a§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om den information som ska ges till patienten och om
den tillgang till rddgivning som ska finnas i friga om ett genetiskt test i
enlighet med artikel 4 i férordning (EU) 2017/746.
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Foreskrifter om medicinsk yrkesverksamhet vid distansforséiljning

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om den medicinska yrkesverksamhet som ska finnas
att tillgd nir en produkt mot betalning eller kostnadsfritt anvinds i sam-
band med kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk
eller terapeutisk tjdnst som via informationssamhiéllets tjénster enligt
definitionen i artikel 1.1 b i Europaparlamentets och rédets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande
betrdffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for informa-
tionssamhéllets tjdnster eller genom andra kommunikationsmedel direkt
eller via mellanhédnder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som &r
etablerad i Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet.

Foreskrifter om utbildningar som sakkunniga personer ska ha

78§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin, farmaci,
ingenjorsvetenskap eller annan relevant vetenskaplig disciplin som den
person som har ansvar for att regelverket f6ljs ska ha i enlighet med artikel
15.1, 15.2 och 15.6 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 15.1, 15.2 och
15.6 1 forordning (EU) 2017/746.

Foreskrifter om det eller de sprik som mérkning och information
ska vara skriven pa

88§ Regeringen fir meddela foreskrifter om vilka sprak som en produkt
ska vara mirkt p&d och vilka sprék som information till patienter,
bruksanvisningar och sikerhetsmeddelanden till marknaden ska vara
skrivna pa.

Den myndighet som regeringen bestimmer fér i enskilda fall besluta om
undantag fran kraven som foljer av foreskrifter som har meddelats med
stod av forsta stycket. Beslutet far forenas med villkor.

Foreskrifter om informationskrav i fraga om implantat

9 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fr med-
dela foreskrifter om att hélso- och sjukvardsinstitutioner och hilso- och
sjukvardspersonal ska ldmna information enligt artikel 18 i forordning
(EU) 2017/745 och pa vilka sétt den informationen ska ldmnas.

Foreskrifter om krav péa att lagra och forvara UDI

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvardinstitutioner ska lagra och
forvara den unika produktidentifieringen (UDI) dven for produkter som
inte dr implantat i klass III och som har levererats till dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far dven
meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvéardspersonal och inrdttningar
som anvénder en produkt som omfattas av bilaga X VT till férordning (EU)
2017/745 ska lagra och forvara UDI for produkter som har levererats till
dem.



Foreskrifter om registrering av uppgifter

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet for ekonomiska aktorer som tillhanda-
héller eller bedriver verksamhet med produkter i Sverige, inklusive med
sadana produkter som anges i foreskrifter meddelade med stdd av 1 §, att
lamna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt hos en myndighet for
registrering.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far dven
meddela foreskrifter om skyldighet for den som reprocessar eller &ter-
anviander engangsprodukter i Sverige att registrera uppgifter hos en
myndighet om sin verksamhet och sina produkter.

Foreskrifter om kliniska provningar och prestandastudier

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om den behorighet som

1. krévs for att hélla det samtal med forsdkspersonen som anges i artikel
63.2 ¢ i forordning (EU) 2017/745 och artikel 59.2 ¢ i forordning (EU)
2017/746,

2. en person ska ha for att tillhandahélla den aktuella sjukvarden under
de forhéllanden som géller for kliniska provningar eller prestandastudier i
enlighet med artikel 62.4 j i férordning (EU) 2017/745 och artikel 58.5 j i
forordning (EU) 2017/746,

3. en person ska ha for att fa vara provare.

13§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om forsékringar eller andra garantier som avses i 2
kap. 3 §.

Foreskrifter om anvindning av produkter i hélso- och sjukvarden
och i andra verksamheter

14§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om anvédndning av produkter i verksamhet som
omfattas av hélso- och sjukvardslagen (2017:30), tandvardslagen
(1985:125), patientsdkerhetslagen (2010:659) och lagen (2020:000) om
estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska injektionsbehandlingar.

Foreskrifter om anmiilda organ

15§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om de intyg eller rapporter som far aberopas till stod
for en ansokan om att utses till anmélt organ.

Ytterligare foreskrifter

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer far
meddela ytterligare foreskrifter i frdgor som ror forordning (EU)
2017/745, forordning (EU) 2017/746 och denna lag och som behdvs for
att skydda ménniskors hélsa och sikerhet.
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Tillhandahallande av dokumentation

17§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 och kapitel III avsnitt 6 i bilaga IX till forord-
ning (EU) 2017/746 ska hallas tillgénglig for de behoriga myndigheter
som utsetts enligt respektive forordning under den tid som anges i
bilagorna @ven om tillverkaren eller dennes auktoriserade representant
forsatts 1 konkurs, gér i likvidation eller upphor med sin verksamhet. Till-
verkaren eller dennes auktoriserade representant ska i sddana fall anméla
till den myndighet som regeringen bestimmer vem som ansvarar for
arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.




1.1 Forslag till lag med kompletterande
bestammelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férord-
ning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

I lagen regleras dven fragor som inte omfattas av EU-forordningen.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i forord-
ning (EU) 2017/745.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter,

— tillbehdr till medicintekniska produkter, och

— produkter som anges i bilaga X VI till forordning (EU) 2017/745.

3§ Om inget annat foljer av forordning (EU) 2017/745 eller denna lag,
sé giller produktsakerhetslagen (2004:451) f6r medicintekniska produkter
som dr avsedda for konsumenter eller som kan antas komma att anvéndas
av konsumenter.

2 kap. Kliniska provningar

Informerat samtycke for forsokspersoner vars mening inte kan
inhimtas

1§ Foren forsoksperson som inte dr beslutskompetent pa grund av sjuk-
dom, psykisk storning, forsvagat hélsotillstdnd eller nagot annat liknande
forhallande, dr en god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 §
foraldrabalken, med behdrighet att sorja for den enskildes person, den
lagligen utsedda stillféretradare som far ge informerat samtycke till en
klinisk prévning pa forsokspersonens vagnar.

Informerat samtycke for forsokspersoner som éir underariga

2§ For en forsoksperson som &r underérig dr vardnadshavarna de lag-
ligen utsedda stillforetradare som far ge informerat samtycke till en klinisk
provning pa forsdkspersonens vignar. En underarig forsdksperson som har
fyllt 15 &r ska ocksa sjalv ge sitt informerade samtycke till att delta i den
kliniska provningen, under forutsittning att den underarige inser vad
provningen innebér for honom eller henne. Ett sddant informerat samtycke
ska inhdmtas i enlighet med vad som regleras om en férsdksperson i artikel
63.1 i forordning (EU) 2017/745.
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Ersittningsgarantier

38§ Sponsorn for en klinisk provning ar skyldig att genom forsakring
eller pa annat sitt garantera att forsokspersonen far ersdttning om sponsorn
eller provaren blir skyldig att betala sdédan. Skadeskyddet eller erséttnings-
garantin ska vara forenlig med riskens karaktdr och omfattning.

Tillstind att genomfora en klinisk provning

4§ Den myndighet som regeringen bestimmer provar fragor om

1. tillstdnd att genomfora en klinisk provning, och

2. vésentliga dndringar av en sddan provning.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3 och 78.10 i férordning (EU) 2017/745
foljer att en klinisk provning inte far genomforas, pabdrjas eller genom-
foras med en visentlig dndring om Etikprovningsmyndigheten vid sin
etiska granskning enligt lagen (2020:000) med kompletterande bestim-
melser om etisk granskning till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter har avgett ett negativt yttrande avseende den kliniska prov-
ningen. Om Etikprovningsmyndigheten efter sin granskning har avgett ett
yttrande med villkor for prévningens genomforande ska villkoren beaktas
vid tillstdndsgivningen.

Bevarande av dokumentation

58§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 ska hallas tillgdnglig for de behoriga
myndigheterna under den tid som anges i bilagan dven om sponsorn,
dennes kontaktperson eller den rittsliga foretradaren forsétts i konkurs, gér
i likvidation eller upphdr med sin verksamhet. Sponsorn, dennes kontakt-
person eller den rittsliga foretrddaren ska i sddana fall anmaéla till den
myndighet som regeringen bestimmer vem som ansvarar for arkiveringen
av handlingarna och var de forvaras.

Krav for andra kliniska prévningar

6§ Bestimmelserna om kliniska provningar i1 forordning (EU)
2017/745, denna lag och foreskrifter meddelade i anslutning till lagen ska
aven gélla for en klinisk provning som inte genomfors i ngot av de syften
som anges i artikel 62.1 i forordning (EU) 2017/745. For dessa provningar
krévs tillstand i enlighet med artikel 70.7 b i nimnda forordning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om undantag fran kraven som f6ljer av forsta stycket. Den
myndighet som regeringen bestdmmer fér i enskilda fall besluta om undan-
tag fran sddana krav. Beslut far forenas med sérskilda villkor.

3 kap. Tillsyn

1§ Tillsyn ver efterlevnaden av forordning (EU) 2017/745, denna lag
och de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen utdvas av den
eller de myndigheter som regeringen bestimmer.



2§ En tillsynsmyndighet enligt 1 § har rétt att for tillsynen pé begiran
fa de upplysningar och handlingar som behovs och fa tilltréde till omraden,
lokaler och andra utrymmen, dock inte bostider, dér produkter hanteras
eller dér kliniska provningar utférs. Om det behdvs for tillsynen, far
myndigheten gora undersdkningar och ta prover. For kostnader pa grund
av undersokningar eller for uttagna prover betalas inte erséttning.

3§ En tillsynsmyndighet enligt 1 § far besluta de foreldgganden som
behovs for att forordning (EU) 2017/745, denna lag och de foreskrifter
som har meddelats med stdd av lagen ska foljas. Végras tilltrade eller hjélp
féar tillsynsmyndigheten ocksa besluta om foreldgganden.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

Hjélp av Polismyndigheten eller Kronofogdemyndigheten

4§ Pabegiran av en tillsynsmyndighet ska Polismyndigheten ldmna den
hjalp som behdvs ndr myndigheten vidtar atgérder eller verkstéller beslut
som har meddelats med stdd av lagen eller den EU-foérordning som lagen
kompletterar, om

1. det pa grund av sirskilda omsténdigheter kan befaras att dtgérden inte
kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 § polis-
lagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

En tillsynsmyndighet har dven ritt att fa handrackning av Kronofogde-
myndigheten for att genomfora de atgérder som anges i forsta stycket.

4 kap. Avgifter

Avgifter for ansékan och anmélan

1§ En avgift ska betalas av den som

1. ansdker om att utses till anmélt organ,

2. ansoker om att f4 genomfora en klinisk provning,

3. anmdler att en klinisk provning ska utforas for att ytterligare utvérdera
en CE-mérkt produkt inom ramen for produktens avsedda dndamal,

4. anméler vésentliga dndringar av en klinisk prévning, eller

5. ansoker om tillstand att enligt artikel 59 i forordning (EU) 2017/745 1
Sverige sldppa ut en specifik produkt pd marknaden eller ta den i bruk trots
att de forfaranden som avses i artikel 52 i férordningen inte har genom-
forts.

Arsavgift

2§ En arsavgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktor som registrerar verksamhet i Sverige,

2. en tillverkare av sddana produkter som i friga om anvéndningen star
medicintekniska produkter néra enligt foreskrifter meddelade med stod av
7 kap. 1§,

3. en reprocessare av engangsprodukter, och

4. ett anmilt organ som har utsetts av den ansvariga myndigheten for
anmaélda organ i Sverige.
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Avgifter for intyg, yttranden och radgivning

3§ Enavgift ska betalas av

1. en ekonomisk aktdr som fér ett exportintyg utfardat av den behoriga
myndigheten,

2. en ekonomisk aktdr som blir féremal for provtagning och undersok-
ning av prover i sin verksamhet, och

3. ett anmaélt organ som begér yttranden eller rddgivning av den behoriga
myndigheten i Sverige.

Foreskrifter om avgifter

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer féar
meddela foreskrifter om storleken pé de avgifter som avses i detta kapitel
samt om betalning av sddana avgifter.

5 kap. Sanktioner
Ansvar

1§ Till boter eller fangelse i hogst ett ar ddms den som med uppsat eller
av oaktsambhet

1. slapper ut en produkt pad marknaden eller anvédnder en sddan produkt
i Sverige utan att produkten uppfyller de krav och villkor som géller enligt
artikel 5 i forordning (EU) 2017/745, i den ursprungliga lydelsen, och

2. pabdrjar eller genomfor en klinisk provning utan tillstand eller utan
att ha ldmnat in en anmélan eller i strid med ett negativt yttrande avseende
etisk granskning i enlighet med artiklarna 70.7 a, 74 och 75 i forordning
(EU) 2017/745, i den ursprungliga lydelsen.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

2§ Det fir inte domas till ansvar enligt 1 § for en girning som omfattas
av ett forelaggande som har forenats med vite och en ansdkan om ut-
domande av vitet har gjorts. Inte heller far det domas till ansvar enligt 1 §
om gérningen kan leda till en sanktionsavgift enligt foreskrifter som har
meddelats med stod av 4 §.

Forverkande

3§ En produkt som varit féremal for brott enligt denna lag ska forklaras
forverkad, om det inte &r uppenbart oskéligt. Detsamma géller vérdet av
produkten och utbytet av brottet.

Sanktionsavgift

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut om

1. en Overtrddelse har skett av artiklarna 7, 10-16 i forordning (EU)
2017/745, 1 den ursprungliga lydelsen,

2. en klinisk provning paborjas eller genomfors utan tillstand eller utan
att en anmélan ldmnats in eller i strid med ett negativt yttrande avseende
den etiska granskningen i enlighet med artiklarna 70.7 a, 74 och 75 i for-
ordning (EU) 2017/745, i den ursprungliga lydelsen, eller



3. den som oriktigt har uppgett sig vara ett anmaélt organ i enlighet med
bestimmelser i forordning (EU) 2017/745, 1 den ursprungliga lydelsen.

5§ Sanktionsavgift tas ut med ett belopp som bestdms med hénsyn till
overtradelsens allvar och betydelsen av den bestimmelse som &ver-
tradelsen avser. Sanktionsavgiften ska bestdmmas till hogst 100 000 000
kronor.

6 § Sanktionsavgift far inte tas ut for en overtrddelse som omfattas av ett
forelaggande som har forenats med vite och en ansdkan om utddmande av
vitet har gjorts.

7§ En sanktionsavgift far sittas ned helt eller delvis om Overtrddelsen
ar ringa eller urséktlig eller om det annars med hénsyn till omsténdighet-
erna skulle vara oskaligt att ta ut avgiften.

88§ Den myndighet som regeringen bestdmmer beslutar om sank-
tionsavgift.

9§ En sanktionsavgift far inte beslutas om den som avgiften ska tas ut
av inte har fatt tillfdlle att yttra sig inom fem éar frén den dag da over-
tradelsen dgde rum.

10 § En sanktionsavgift ska betalas till den myndighet som regeringen
bestammer inom 30 dagar fran det att beslutet om att ta ut avgiften har fatt
laga kraft eller inom den lidngre tid som anges i beslutet.

Beslut om sanktionsavgift fir verkstéllas enligt utsdkningsbalken, om
avgiften inte har betalats inom den tid som anges i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta
stycket, ska myndigheten ldmna den obetalda avgiften for indrivning.
Bestammelser om indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning av
statliga fordringar m.m.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten.

11§ En sanktionsavgift som har beslutats faller bort i den utstrdckning
verkstéllighet inte har skett inom fem &r fran det att beslutet eller domen
om att ta ut avgiften fick laga kraft eller sanktionsforeldggandet
godkéndes.

12 § Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om sanktionsav-
gifter enligt denna lag.

6 kap. Tystnadsplikt och éverklagande

1§ Den som har tagit befattning med nagot drende enligt denna lag eller
den EU-forordning som denna lag kompletterar far inte obehorigen roja
eller pa annat sitt utnyttja vad han eller hon da har fatt veta om nagons
afférs- eller driftférhallanden.

Som obehorigt rojande anses inte att nadgon fullgér sadan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning.
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I det allménnas verksambhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

2§ Beslut enligt denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats
med stod av lagen far 6verklagas till allméin forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krivs vid 6verklagande till kammarritten.

7 kap. Ytterligare bemyndiganden och évriga bestimmelser
Foreskrifter om lagens tillimplighet

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att krav som foljer av eller védsentligen motsvarar
kraven enligt férordning (EU) 2017/745 och denna lag ska gélla dven for
produkter som inte anges i 1 kap. 2 § men som i frdga om anvidndningen
star nédra sddana produkter.

Foreskrifter om specialanpassade produkter

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om vilka yrkeskvalifikationer den person som ger skrift-
liga anvisningar for utformningen av en specialanpassad produkt ska ha i
enlighet med artikel 2.3 i forordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om egentillverkade produkter

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om
1. de produkter som avses i artikel 5.5 i1 férordning (EU) 2017/745, och
2. skyldighet for hilso- och sjukvardsinstitutioner att till den myndighet
som regeringen bestimmer ldmna ytterligare information om dessa pro-
dukter.

Foreskrifter om reprocessing och ateranvindning

4§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om

1. tillatelse att reprocessa och ateranvénda en engangsprodukt i enlighet
med artikel 17 i férordning (EU) 2017/745,

2. under vilka villkor engéngsprodukter far reprocessas, ateranvéindas
och tillhandahallas, och

3. under vilka villkor engéngsprodukter far reprocessas och overforas
till ett annat land.

Foreskrifter om blod och blodkomponenter

58§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om framstillning, forvaring och distribution av blod och
blodkomponenter avsedda att anvéndas som ravara vid tillverkning av
medicintekniska produkter.



Foreskrifter om medicinsk yrkesverksamhet vid distansforséljning

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om den medicinska yrkesverksamhet som ska finnas
att tillgd nir en produkt mot betalning eller kostnadsfritt anvénds i sam-
band med kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk
eller terapeutisk tjdnst som via informationssamhéllets tjdnster enligt
definitionen 1 artikel 1.1 b i Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande
betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for informa-
tionssamhéllets tjanster eller genom andra kommunikationsmedel direkt
eller via mellanhédnder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som é&r
etablerad i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

Foreskrifter om utbildningar som sakkunniga personer ska ha

78§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka utbildningar inom juridik, medicin, farmaci,
ingenjorsvetenskap eller annan relevant vetenskaplig disciplin som den
person som har ansvar for att regelverket f6ljs ska ha i enlighet med artikel
15.1, 15.2 och 15.6 i forordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om det eller de sprik som mirkning och information
ska vara skriven pa

8§ Regeringen fir meddela foreskrifter om vilka sprak som en produkt
ska vara markt pa och vilka sprdk som information till patienter, bruks-
anvisningar och sikerhetsmeddelanden till marknaden ska vara skrivna pa.

Den myndighet som regeringen bestimmer fér i enskilda fall besluta om
undantag frén kraven som f6ljer av foreskrifter som har meddelats med
stod av forsta stycket. Beslutet far forenas med villkor.

Foreskrifter om informationskrav i fraga om implantat

9§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far med-
dela foreskrifter om att hilso- och sjukvérdsinstitutioner och hilso- och
sjukvardspersonal ska ldmna information enligt artikel 18 i forordning
(EU) 2017/745 och pa vilka sétt den informationen ska ldmnas.

Foreskrifter om krav pa att lagra och forvara UDI

10§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvardinstitutioner ska lagra och
forvara den unika produktidentifieringen (UDI) dven for produkter som
inte dr implantat i klass III och som har levererats till dem.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far dven
meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvéardspersonal och inrdttningar
som anvénder en produkt som omfattas av bilaga X VT till férordning (EU)
2017/745 ska lagra och forvara UDI for produkter som har levererats till
dem.
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Foreskrifter om registrering av uppgifter

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet for eckonomiska aktérer som
tillhandahaller eller bedriver verksamhet med produkter i Sverige,
inklusive med sadana produkter som anges i foreskrifter meddelade med
stod av 1 §, att lamna uppgifter om sin verksamhet och sin produkt hos en
myndighet for registrering.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far dven
meddela foreskrifter om skyldighet for den som reprocessar eller éter-
anviander engangsprodukter i Sverige att registrera uppgifter hos en
myndighet om sin verksamhet och sina produkter.

Foreskrifter om kliniska provningar

12 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om den behoérighet som

1. krdvs for att hélla det samtal med forsokspersonen som anges i artikel
63.2 ¢ i forordning (EU) 2017/745,

2. en person ska ha for att tillhandahélla den aktuella sjukvarden under
de forhallanden som géller for kliniska provningar i enlighet med artikel
62.4 j i forordning (EU) 2017/745,

3. en person ska ha for att fa vara provare.

13§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om forsdkringar eller andra garantier som avses i 2
kap. 3 §.

Foreskrifter om anvindning av produkter i hilso- och sjukvarden
och i andra verksamheter

14§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om anvéndning av produkter i verksamhet som
omfattas av hélso- och sjukvardslagen (2017:30), tandvardslagen
(1985:125) och patientsédkerhetslagen (2010:659).

Foreskrifter om anmiélda organ

15§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om de intyg eller rapporter som far dberopas till stod
for en ansokan om att utses till anmaélt organ.

Ytterligare foreskrifter

16 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i fragor som ror férordning (EU) 2017/745
och denna lag och som behdvs for att skydda ménniskors hélsa och
sakerhet.

Tillhandahallande av dokumentation

17§ Den dokumentation som avses i kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX
till forordning (EU) 2017/745 ska hallas tillgénglig for de behoriga



myndigheter som utsetts enligt forordningen under den tid som anges i
bilagan dven om tillverkaren eller dennes auktoriserade representant
forsitts i konkurs, gar i likvidation eller upphdr med sin verksambhet.
Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska i sddana fall
anmidla till den myndighet som regeringen bestimmer vem som ansvarar
for arkiveringen av handlingarna och var de forvaras.

1. Denna lag trdder i kraft den 26 maj 2020.

2. Genom lagen upphédvs lagen (1993:584) om medicintekniska pro-
dukter.

3. Den upphévda lagen ska fortsétta att gdlla for medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik fram till den 26 maj 2022, om inte annat
foljer av punkterna 4, 6, 8—14 och 17.

4. Aldre foreskrifter giller fortfarande for

a) medicintekniska produkter som har slappts ut p& marknaden eller har
tagits 1 bruk fore den 26 maj 2020, med undantag for de produkter som
omfattas av punkterna 5 och 13 och de produkter som har sléppts ut pa
marknaden sasom forenliga med férordning (EU) 2017/745, och

b) medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som har sléppts ut
pa marknaden eller har tagits i bruk fére den 26 maj 2022, med undantag
for de produkter som omfattas av punkterna 6 och 13 och de produkter
som har sldppts ut pd marknaden sasom forenliga med forordning (EU)
2017/746.

5. En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik och som lagligen har slappts ut pd marknaden fore den
26 maj 2020 far fortsétta att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk
till och med den 27 maj 2025. Detsamma géller en sddan produkt som har
sléppts ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2020 for vilket ett intyg
som omfattas av punkt 11 eller 12 har utfirdats. Aldre foreskrifter ska gilla
for dessa produkter.

6. En medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som lagligen har
slappts ut pd marknaden fore den 26 maj 2022 far fortsdtta att tillhanda-
héllas pa marknaden eller tas i bruk till och med den 27 maj 2025. Det-
samma gédller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik som
slappts ut p& marknaden fran och med den 26 maj 2022 for vilket ett intyg
som avses i punkt 11 eller 12 har utfirdats. Aldre foreskrifter ska gilla for
dessa produkter.

7. Bestimmelsen i1 4 § den upphéivda lagen ska fortsitta att gilla fram
till den 26 maj 2022 vad géller mojligheten att meddela foreskrifter om att
lagen om medicintekniska produkter ska gélla dven for produkter som i
frdga om anvéndningen stir ndra medicintekniska produkter.

8. En medicinteknisk produkt som inte &r en medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik och som i enlighet med undantag meddelat med stod
av 4 § den upphivda lagen har sléppts ut pa marknaden eller tagits i bruk
fore den 26 maj 2020 far fortsdtta att tillhandahallas sa linge beslut om
undantag for produkten géller. Detsamma géller for en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik som har sléppts ut pd marknaden eller tagits
i bruk fore den 26 maj 2022.
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9. Aldre foreskrifter om tillverkarnas skyldigheter i friga om sikerhets-
overvakning och att tillhandahalla dokumentation i friga om kliniska
provningar och prestandastudier ska fortsétta att gélla fram till den dag
som motsvarar sex manader efter det att meddelandet om funktionaliteten
av den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med
artikel 34.3 i forordning (EU) 2017/745. For medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik géller detta endast om meddelandet om Eudameds
funktionalitet offentliggors efter den 26 november 2021.

10. Aldre foreskrifter om registrering av produkter och ekonomiska
aktorer samt anmaélan av intyg ska fortsdtta att gélla fram till den dag som
motsvarar tjugofyra ménader efter det att meddelandet om Eudameds
funktionalitet har offentliggjorts. For medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik géller detta endast om meddelandet om Eudameds
funktionalitet offentliggérs efter den 26 maj 2020.

11. Ett intyg som ett anmaélt organ har utfirdat fére den 25 maj 2017 ska
fortsitta att gélla under den tid som &r angiven i intyget. Ett intyg som har
utfdrdats i enlighet med bilaga 4 till direktiv 90/385/EEG av den 20 juni
1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation eller bilaga 4 till direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter blir ogiltigt
senast den 27 maj 2022, och ett intyg som har utfardats enligt bilaga VI
till direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om medicintekniska pro-
dukter for in vitro-diagnostik blir ogiltigt senast den 27 maj 2024

12. Ett intyg som ett anmaélt organ har utférdat frdn och med den 25 maj
2017 ska forbli giltigt fram till och med utgéngen av den period som anges
i intyget. Giltigheten for ett intyg som avser en medicinteknisk produkt
som inte dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik far inte 6ver-
stiga fem &r fran intygets utfdrdande. Ett intyg blir dock ogiltigt senast den
27 maj 2024.

13. En medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt for in
vitro-diagnostik med ett intyg om Overensstimmelse som utfardats enligt
dldre foreskrifter och som ér giltigt i enlighet med punkt 11 eller 12 fér
endast sldppas ut pd marknaden eller tas 1 bruk under forutséttning att den,
frén och med den 26 maj 2020 respektive den 26 maj 2022, fortsétter att
uppfylla kraven i dldre foreskrifter, och under férutsittning att det inte har
gjorts nagra vasentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda
andamal. Kraven i forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746
och denna lag i fraga om 6vervakning av produkter som sléppts ut pd mark-
naden, marknadskontroll, sédkerhetsdvervakning, registrering av ekono-
miska aktdrer och av produkter ska dock tillimpas i stillet for de mot-
svarande kraven i dldre foreskrifter.

14. Det anmélda organ som utfardat ett intyg som avses i punkt 11 eller
12 ska fortsétta att ansvara for ldmplig dvervakning med avseende pa
samtliga tillampliga krav for de produkter for vilka de har utfardat intyg.
Aldre foreskrifter om tillsyn ver anmilda organ ska fortsitta att gilla.

15. En medicinteknisk produkt som inte dr en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik och som ér tillverkad av derivat av vivnader eller
celler fran ménniska och dar derivaten &r icke-viabla eller har gjorts icke-
viabla och som har sléppts ut pad marknaden eller tagits i bruk fore den



26 maj 2020 far dven i fortsittningen sldppas ut p4 marknaden eller tas i
bruk.

16. En klinisk provning av en medicinteknisk produkt som inte ir en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik och som har inletts fore den
26 maj 2020 far fortsétta att genomforas enligt dldre foreskrifter. Fran och
med den 26 maj 2020 ska dock allvarliga negativa hédndelser och
produktfel rapporteras i enlighet med férordning (EU) 2017/745.

17. Aldre foreskrifter om tillsyn, straff, forverkande och avgifter i den
upphévda lagen ska fortsétta att gélla sa lange som bestdmmelser i den
lagen ska tillimpas.

Bilaga 6
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1.2 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2020:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs att 7 kap. 14 § lagen (2020:000) med komplett-
erande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter

ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.1

Foéreslagen lydelse

7 kap.
14 §

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om anvénd-
ning av produkter i verksamhet som
omfattas av hélso- och sjukvards-
lagen (2017:30), tandvérdslagen
(1985:125) och patientsikerhets-
lagen (2010:659).

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om anvénd-
ning av produkter i verksamhet som
omfattas av hélso- och sjukvards-
lagen (2017:30), tandvérdslagen
(1985:125), patientsikerhetslagen
(2010:659) och lagen (2020:000)
om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2021.



1.3  Forslag till lag om dndring 1 lagen (2020:000)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2020:000) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter

dels att 1 kap. 1-3 §§, 2 kap. 1-5 §§, 3 kap. 1-4 §§, 4 kap. 1 §, 5 kap. 1
och4 §§,6 kap. 1 §och 7 kap. 1,3,7,12, 16 och 17 §§, rubriken till 2 kap.
och rubrikerna niarmast fore 2 kap. 4 § och 7 kap. 12 § ska ha foljande
lydelse,
dels att det ska infOras en ny paragraf, 7 kap. 5 a §, och ndrmast fore 7 kap.
5 a § en ny rubrik av f6ljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.

1§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

I lagen regleras dven fragor som
inte omfattas av EU-férordningen.

Termer och uttryck i denna lag
har samma betydelse som i
forordning (EU) 2017/745.

Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om medicin-
tekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphdvande av
direktiv 98/79/EG och kommis-
sionens beslut 2010/227/EU.

I lagen regleras dven fragor som
inte omfattas av EU-forord-
ningarna.

Termer och uttryck i denna lag
har samma betydelse som i
forordning (EU) 2017/745 och for-
ordning (EU) 2017/746.

Med produkter avses i denna lag, om inte annat anges,

— medicintekniska produkter,

—tillbehor till medicintekniska
produkter, och

— produkter som anges i bilaga
X VI till férordning (EU) 2017/745.

— medicintekniska produkter,

— tillbehor till medicintekniska
produkter,

— medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik,
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— tillbehor till medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik,
samt

— produkter som anges i bilaga
XVTI till férordning (EU) 2017/745.

38§

Om inget annat foljer av for-
ordning (EU) 2017/745 eller denna
lag, s& giller produktsékerhets-
lagen (2004:451) for medicin-
tekniska produkter som ar avsedda
for konsumenter eller som kan
antas komma att anvéindas av
konsumenter.

2 kap. Kliniska provningar

For en forsdksperson som inte ar
beslutskompetent pé grund av sjuk-
dom, psykisk storning, forsvagat
hilsotillstdnd eller nagot annat lik-
nande forhallande, &r en god man
eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller
7 § foréldrabalken, med behorighet
att sorja for den enskildes person,
den lagligen utsedda stéllforetrad-
are som far ge informerat samtycke
till en klinisk provning pa forsoks-
personens végnar.

Om inget annat foljer av
forordning (EU) 2017/745, for-
ordning (EU) 2017/746 eller denna
lag, s& giller produktsékerhets-
lagen (2004:451) for medicin-
tekniska produkter och medicin-
tekniska produkter for in vitro-
diagnostik som ar avsedda for
konsumenter eller som kan antas
komma att anvdndas av konsu-
menter.

2 kap. Kliniska provningar och
prestandastudier

1§

For en forsoksperson som inte ar
beslutskompetent pé grund av sjuk-
dom, psykisk storning, forsvagat
halsotillstand eller nagot annat lik-
nande forhallande, &r en god man
eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller
7 § fordldrabalken, med behorighet
att sorja for den enskildes person,
den lagligen utsedda stallfore-
trddare som far ge informerat
samtycke till en klinisk provning
eller prestandastudie pa forsoks-
personens vagnar.

28

For en forsoksperson som &r
underarig dr vardnadshavarna de
lagligen utsedda stillforetradare
som fér ge informerat samtycke till
en klinisk provning pa forsoks-
personens végnar. En underarig
forsoksperson som har fyllt 15 ar
ska ocksa sjdlv ge sitt informerade
samtycke till att delta i den kliniska
provningen, under forutsittning att
den underérige inser vad prov-

For en forsoksperson som dar
underérig dr véardnadshavarna de
lagligen utsedda stdllforetrddare
som far ge informerat samtycke till
en klinisk provning eller pre-
standastudie pa forsokspersonens
véagnar. En underarig forsoksperson
som har fyllt 15 ar ska ocksa sjdlv
ge sitt informerade samtycke till att
delta i den kliniska provningen
eller  prestandastudien, under



ningen innebdr for honom eller
henne. Ett sddant informerat sam-
tycke ska inhdmtas i enlighet med
vad som regleras om en forsoks-
person i artikel 63.1 i forordning
(EU) 2017/745.

forutséttning att den underarige
inser vad provningen eller studien
innebér for honom eller henne. Ett
sadant informerat samtycke ska
inhdmtas i enlighet med vad som
regleras om en forsoksperson i

artikel 63.1 i forordning (EU)
2017/745 och artikel 59.1 i for-
ordning (EU) 2017/746.

38

Sponsorn for en klinisk prévning
ar skyldig att genom fOrsikring
eller pd annat sitt garantera att
forsokspersonen far ersittning om
sponsorn eller provaren blir skyldig
att betala sddan. Skadeskyddet eller
ersittningsgarantin ska vara for-
enlig med riskens karaktdr och om-
fattning.

Tillstand att genomfora en klinisk
provning

Sponsorn for en klinisk préovning
eller prestandastudie ar skyldig att
genom forsdkring eller pa annat sitt
garantera att forsokspersonen far
ersittning om sponsorn eller
provaren blir skyldig att betala
saddan. Skadeskyddet eller ersatt-
ningsgarantin ska vara forenlig
med riskens karaktir och om-
fattning.

Tillstand att genomfora en klinisk
provning och en prestandastudie

43§
Den myndighet som regeringen bestimmer provar fragor om

1. tillstand att genomfora en klin-
isk prévning, och

2. vasentliga &dndringar av en
sadan prévning.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3
och 78.10 1 forordning (EU)
2017/745 foljer att en klinisk prov-
ning inte fir genomforas, pabdrjas
eller genomforas med en visentlig
andring om Etikprovningsmyndig-
heten vid sin etiska granskning
enligt lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ningar om medicintekniska pro-
dukter har avgett ett negativt
yttrande avseende den kliniska
provningen. Om Etikprovnings-
myndigheten efter sin granskning
har avgett ett yttrande med villkor
for provningens genomforande ska
villkoren beaktas vid tillstdnds-
givningen.

1. tillstdnd att genomfora en klin-
isk provning eller en prestanda-
studie, och

2. vésentliga &dndringar av en
sadan provning eller studie.

Av artiklarna 62.4 b, 70.7, 75.3
och 78.10 1 forordning (EU)
2017/745 och artiklarna 58.5 b,
66.7, 71.3 och 74.10 i férordning
(EU) 2017/746 foljer att en klinisk
provning eller prestandastudie inte
far genomforas, péborjas eller
genomforas med en visentlig dnd-
ring om Etikprévningsmyndig-
heten vid sin etiska granskning
enligt lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ningar om medicintekniska pro-
dukter har avgett ett negativt
yttrande avseende den kliniska
provningen eller prestandastudien.
Om  Etikprovningsmyndigheten
efter sin granskning har avgett ett
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Den dokumentation som avses i
kapitel III avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 ska
hallas tillgdnglig for de behoriga
myndigheterna under den tid som
anges i bilagan dven om sponsorn,
dennes kontaktperson eller den
rittsliga foretrddaren forsatts i kon-
kurs, gar i likvidation eller upphdr
med sin verksamhet. Sponsorn,
dennes kontaktperson eller den
rattsliga foretrddaren ska i sddana
fall anméila till den myndighet som
regeringen bestimmer vem som
ansvarar for arkiveringen av hand-
lingarna och var de forvaras.

yttrande med villkor for prov-
ningens eller studiens genom-
forande ska villkoren beaktas vid
tillstandsgivningen.

5§

Den dokumentation som avses i
kapitel IIT avsnitt 3 i bilaga XV till
forordning (EU) 2017/745 och i
kapitel II avsnitt 3 i bilaga XIV till
forordning (EU) 2017/746 ska
hallas tillgdnglig for de behdriga
myndigheterna under den tid som
anges 1 bilagorna &ven om spon-
sorn, dennes kontaktperson eller
den rittsliga foretrddaren forsitts i
konkurs, gar i likvidation eller
upphér med sin  verksambhet.
Sponsorn, dennes kontaktperson
eller den rattsliga foretradaren ska i
sadana fall anmila till den
myndighet som regeringen
bestimmer vem som ansvarar for
arkiveringen av handlingarna och
var de forvaras.

3 kap.

Tillsyn oOver efterlevnaden av
forordning (EU) 2017/745, denna
lag och de foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen utdvas
av den eller de myndigheter som
regeringen bestimmer.

1§

Tillsyn Over efterlevnaden av
forordning (EU) 2017/745,
forordning (EU) 2017/746, denna
lag och de foreskrifter som har
meddelats med stod av lagen utovas
av den eller de myndigheter som
regeringen bestimmer.

2§

En tillsynsmyndighet enligt
1 § har rétt att for tillsynen pa be-
géran fa de upplysningar och hand-
lingar som behdvs och fa tilltriade
till omraden, lokaler och andra ut-
rymmen, dock inte bostider, dér
produkter hanteras eller dar
kliniska provningar utférs. Om det
behovs for tillsynen, far myndig-
heten gora undersokningar och ta
prover. For kostnader pa grund av
undersdkningar eller for uttagna
prover betalas inte ersittning.

En tillsynsmyndighet enligt
1 § har rétt att for tillsynen pa be-
géran fa de upplysningar och hand-
lingar som behdvs och fa tilltrade
till omraden, lokaler och andra ut-
rymmen, dock inte bostidder, dar
produkter hanteras eller dar
kliniska provningar eller pre-
standastudier utférs. Om det
behovs for tillsynen, far myn-
digheten gora undersokningar och
ta prover. For kostnader pa grund
av undersokningar eller for uttagna
prover betalas inte ersittning.



38

En tillsynsmyndighet enligt 1 §
far besluta de foreligganden som
behovs for att forordning (EU)
2017/745, denna lag och de fore-
skrifter som har meddelats med
stod av lagen ska fOljas. Vigras
tilltrade eller hjalp fér tillsyns-
myndigheten ocksd besluta om
forelagganden.

En tillsynsmyndighet enligt 1 §
far besluta de foreligganden som
behovs for att forordning (EU)
2017/745,  forordning (EU)
2017/746, denna lag och de fore-
skrifter som har meddelats med
stod av lagen ska foljas. Végras
tilltrade eller hjalp far tillsyns-
myndigheten ocksd besluta om
foreldgganden.

Ett beslut om foreldggande far forenas med vite.

43§

Pa begiran av en tillsynsmyn-
dighet ska Polismyndigheten lamna
den hjéilp som behdvs nidr myn-
digheten vidtar atgérder eller verk-
stiller beslut som har meddelats
med stod av lagen eller den EU-
forordning som lagen kompletterar,
om

Pa begidran av en tillsynsmyn-
dighet ska Polismyndigheten ldmna
den hjélp som behdvs ndr myn-
digheten vidtar atgéarder eller verk-
stdller beslut som har meddelats
med stod av lagen eller de EU-
forordningar som lagen komp-
letterar, om

1. det pé grund av sdrskilda omsténdigheter kan befaras att atgirden inte
kan utforas utan att en polismans sérskilda befogenheter enligt 10 §
polislagen (1984:387) behdver tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skal.

En tillsynsmyndighet har dven rtt att f4 handrickning av Kronofogde-
myndigheten for att genomfora de atgdrder som anges i forsta stycket.

4 kap.

En avgift ska betalas av den som

1§

1. ansoker om att utses till anmélt organ,

2. ansoker om att fA genomfora
en klinisk provning,

3. anmidler att en klinisk provning
ska wutforas for att ytterligare
utvirdera en CE-mirkt produkt
inom ramen for produktens
avsedda dndamal,

4. anmdler vidsentliga dndringar
av en klinisk provning, eller

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 1 forordning (EU)
2017/745 i Sverige sldppa ut en
specifik produkt p& marknaden
eller ta den i bruk trots att de
forfaranden som avses i artikel 52 i
forordningen inte har genomforts.

2. ansoker om att fa genomfora
en klinisk provning eller en pre-
standastudie,

3. anméler att en klinisk provning
eller en prestandastudie ska utforas
for att ytterligare utvérdera en CE-
mirkt produkt inom ramen for
produktens avsedda d&ndamal,

4. anméler visentliga dndringar
av en Kklinisk provning eller en
prestandastudie, eller

5. ansoker om tillstdnd att enligt
artikel 59 1 forordning (EU)
2017/745 eller artikel 54 i for-
ordning (EU) 2017/746 i Sverige
slippa ut en specifik produkt pa
marknaden eller ta den i bruk trots
att de forfaranden som avses i
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artikel 52 i forordning (EU)
2017/745 respektive artikel 48 i
forordning (EU) 2017/746 inte har
genomforts.

5 kap.

1§

Till boter eller fangelse i hogst ett ar ddms den som med uppsat eller av

oaktsamhet

1. slapper ut en produkt pad mark-
naden eller anvinder en sédan
produkt i Sverige utan att pro-
dukten uppfyller de krav och
villkor som géller enligt artikel 5 i
forordning (EU) 2017/745, i den
ursprungliga lydelsen, och

2. paborjar eller genomfér en
klinisk provning utan tillstdnd eller
utan att ha ldmnat in en anméilan
eller i strid med ett negativt
yttrande avseende etisk granskning
i enlighet med artiklarna 70.7 a, 74
och 75 i forordning (EU) 2017/745,
i den ursprungliga lydelsen.

1. slapper ut en produkt p&d mark-
naden eller anvinder en sadan
produkt i Sverige utan att
produkten uppfyller de krav och
villkor som giller enligt artikel 5 i
forordning (EU) 2017/745, i den
ursprungliga lydelsen, eller artikel
5iforordning (EU) 2017/746, i den
ursprungliga lydelsen, och

2. paborjar eller genomfor en
klinisk prévning eller en pre-
standastudie utan tillstand eller
utan att ha ldmnat in en anméilan
eller i strid med ett negativt
yttrande avseende etisk granskning
i enlighet med artiklarna 70.7 a, 74
och 75 i forordning (EU) 2017/745,
i den ursprungliga lydelsen, och
artiklarna 66.7 a, 70 och 71 i
forordning (EU) 2017/746, i den
ursprungliga lydelsen.

I ringa fall ska det inte domas till ansvar.

48
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om att en sanktionsavgift far tas ut om

1. en Overtrddelse har skett av
artiklarna 7, 10-16 i forordning
(EU) 2017/745, 1 den ursprungliga
lydelsen,

2. en klinisk prévning paborjas
eller genomfors utan tillstand eller
utan att en anmélan ldmnats in eller
i strid med ett negativt yttrande av-
seende den etiska granskningen i
enlighet med artiklarna 70.7 a, 74
och 75 i férordning (EU) 2017/745,
i den ursprungliga lydelsen, eller

1. en Overtrddelse har skett av
artiklarna 7, 10-16 i forordning
(EU) 2017/745, i den ursprungliga
lydelsen, eller artiklarna 7, 1016 i
forordning (EU) 2017/746, i den
ursprungliga lydelsen,

2. en klinisk provning eller en
prestandastudie  pabdrjas  eller
genomfors utan tillstdnd eller utan
att en anmélan ldmnats in eller i
strid med ett negativt yttrande avse-
ende den etiska granskningen i en-
lighet med artiklarna 70.7 a, 74 och
75 i forordning (EU) 2017/745, i



3. den som oriktigt har uppgett
sig vara ett anmélt organ i enlighet
med bestimmelser i1 forordning
(EU) 2017/745, i den ursprungliga
lydelsen.

den ursprungliga lydelsen, och Bilaga 6

artiklarna 66.7 a, 70 och 71 i for-
ordning (EU) 2017/746, i den
ursprungliga lydelsen, eller

3.den som oriktigt har uppgett
sig vara ett anmalt organ i enlighet
med bestdmmelser i forordning
(EU) 2017/745, i den ursprungliga
lydelsen, eller forordning (EU)
2017/746, i den ursprungliga
lydelsen.

6 kap.

Den som har tagit befattning med
nagot drende enligt denna lag eller
den EU-forordning som denna lag
kompletterar far inte obehdrigen
roja eller pa annat sétt utnyttja vad
han eller hon da har fatt veta om
nagons affdrs- eller driftforhall-
anden.

Den som har tagit befattning med
nagot drende enligt denna lag eller
de EU-forordningar som denna lag
kompletterar far inte obehdrigen
roja eller pa annat sétt utnyttja vad
han eller hon da har fatt veta om
nagons affars- eller driftforhall-
anden.

Som obehorigt rojande anses inte att nagon fullgdér sadan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning.
I det allménnas verksambhet tillimpas bestimmelserna i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400.

7 kap.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att krav
som foljer av eller vésentligen
motsvarar kraven enligt férordning
(EU) 2017/745 och denna lag ska
gélla dven for produkter som inte
anges i 1 kap. 2 § men som i friga
om anvéndningen stir nira sddana
produkter.

38

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att krav
som foljer av eller vésentligen
motsvarar kraven enligt forordning
(EU) 2017/745, forordning (EU)
2017/746 och denna lag ska gilla
aven for produkter som inte anges i
1 kap. 2§ men som i fraga om
anvédndningen star nédra sddana pro-
dukter.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fér

meddela foreskrifter om

1.de produkter som avses i
artikel 5.5 1 forordning (EU)
2017/745, och

1.de produkter som avses i
artikel 5.5 1 forordning (EU)
2017/745 och artikel 5.5 i forord-
ning (EU) 2017/746, och
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2. skyldighet for hilso- och sjukvérdsinstitutioner att till den myndighet
som regeringen bestimmer ldmna ytterligare information om dessa pro-

dukter.

Foreskrifter om information och
rddgivning om genetiska tester

5a§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela  foreskrifter om den
information som ska ges till
patienten och om den tillgang till
radgivning som ska finnas i frdga
om ett genetiskt test enligt artikel 4
i forordning (EU) 2017/746.

7§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka ut-
bildningar inom juridik, medicin,
farmaci, ingenjorsvetenskap eller
annan relevant vetenskaplig disci-
plin som den peson som har ansvar
for att regelverket foljs ska ha i
enlighet med artikel 15.1, 15.2 och
15.6 i forordning (EU) 2017/745.

Foreskrifter om kliniska
provningar

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om vilka ut-
bildningar inom juridik, medicin,
farmaci, ingenjorsvetenskap eller
annan relevant vetenskaplig disci-
plin som den person som har ansvar
for att regelverket foljs ska ha i
enlighet med artikel 15.1, 15.2 och
15.6 i forordning (EU) 2017/745
och artikel 15.1, 15.2 och 15.6 i
forordning (EU) 2017/746.

Foreskrifter om kliniska
provningar och prestandastudier

12 §
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela

foreskrifter om den behorighet som

1. krdvs for att halla det samtal
med forsdkspersonen som anges i
artikel 63.2c i forordning (EU)
2017/745,

2. en person ska ha for att till-
handahalla den aktuella sjukvarden
under de forhéllanden som giller
for kliniska provningar i enlighet

1. krdvs for att halla det samtal
med forsdkspersonen som anges i
artikel 63.2c i forordning (EU)
2017/745 och artikel 59.2c¢ i
forordning (EU) 2017/746,

2. en person ska ha for att till-
handahalla den aktuella sjukvéarden
under de forhéllanden som giller
for kliniska provningar eller
prestandastudier 1 enlighet med



med artikel 62.4 j i férordning (EU)
2017/745,

artikel 62.4j i forordning (EU) Bilaga6

2017/745 och artikel 585 i
forordning (EU) 2017/746,

3. en person ska ha for att fa vara provare.

16

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
frdgor som ror forordning (EU)
2017/745 och denna lag och som
behovs for att skydda ménniskors
hilsa och sdkerhet.

17

Den dokumentation som avses i
kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 ska
héllas tillgidnglig for de behoriga
myndigheter som utsetts enligt
forordningen under den tid som
anges i bilagan dven om tillverk-
aren eller dennes auktoriserade
representant forsétts i konkurs, gar
i likvidation eller upphdr med sin
verksamhet.  Tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant
ska i sddana fall anmaéla till den
myndighet som regeringen bestim-
mer vem som ansvarar for arkive-
ringen av handlingarna och var de
forvaras.

§
Regeringen eller den myndighet

som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter i
fragor som ror forordning (EU)
2017/745,  forordning (EU)
2017/746 och denna lag och som
behovs for att skydda ménniskors
hilsa och sdkerhet.

§

Den dokumentation som avses i
kapitel III avsnitt 7 i bilaga IX till
forordning (EU) 2017/745 och
kapitel Il avsnitt 6 bilaga IX till
forordning 2017/746 ska hallas till-
ganglig for de behdriga myndig-
heter som utsetts enligt respektive
forordningar under den tid som
anges 1 bilagorna dven om tillverk-
aren eller dennes auktoriserade
representant forsétts i konkurs, gér
i likvidation eller upphér med sin
verksamhet.  Tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant
ska i sadana fall anmila till den
myndighet som regeringen bestim-
mer vem som ansvarar for
arkiveringen av handlingarna och
var de forvaras.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.
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1.4 Forslag till lag med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Hérigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphédvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEQG, i denna lag kallad EU-forordningen.

Enligt artikel 62.3 i EU-forordningen ska vissa kliniska provningar vara
foremal for vetenskaplig och etisk granskning. Lagen innehéller
bestimmelser om den etiska granskningen av ansokningar och an-
mélningar for att fa genomfora en klinisk provning.

2§ Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i
forordning (EU) 2017/745.

Ytterligare kompletterande bestimmelser om tillstdnd att genomfora en
klinisk prévning finns 1 lagen (2020:000) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.

3§ Den etiska granskningen ska utforas av Etikprovningsmyndigheten.

Etisk granskning av en ansokan om tillstand till en klinisk prévning

4§ Resultatet av en etisk granskning enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 i EU-forordningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och ldmnas till Lakemedelsverket.

Yttrandet ska innehalla en beddmning av om en ansdkan om tillstdnd att
utfoéra en klinisk provning ska beviljas, beviljas pa vissa villkor eller
avslas.

Om en ansdkan avser anvdndning av biologiskt material fran forsoks-
personer ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav
som ska gélla i friga om information och samtycke for anvidndning av
proverna.

Etisk granskning i vissa fall av ansokan eller anmilan av en klinisk
provning

58§ Resultatet av en etisk granskning av en ansokan enligt artikel 70.7 a
i EU-forordningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och stélls till sponsorn med kopia till
Likemedelsverket.

Resultatet av en etisk granskning av en anmailan enligt artikel 74.1 i EU-
forordningen ska ocksa redovisas i ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och stills till sponsorn med kopia till
Lékemedelsverket.



Ett beslut i friga om en klinisk provning i enlighet med artikel 70.7 a i
EU-forordningen ska meddelas senast 40 dagar efter utgdngen av det
valideringsdatum som avses i artikel 70.5 i den EU-forordningen.

Utgangspunkter for etisk granskning och beslutsforhet m.m.

6§ Vadsomangesi7-11 §§lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser ménniskor ska ligga till grund for bedomningen vid
granskning enligt 4 och 5 §§.

Vid etisk granskning av en ansokan om tillstand att genomf6ra en klinisk
provning eller anmélan av en klinisk provning ska 25-28 §§ lagen om
etikprovning av forskning som avser méanniskor tillimpas.

Overklagande

7§ Etikprovningsmyndighetens beslut enligt 5 § far overklagas till
Overklagandenimnden for etikprévning av sponsorn om myndigheten har
avgjort drendet och beslutet har gatt sponsorn emot. Andra beslut enligt
denna lag far inte 6verklagas.

Denna lag triader i kraft den 26 maj 2020.
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1.5 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2020:000)
med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter

Harigenom foreskrivs att 1, 2 och 4-6 §§ och rubrikerna niarmast fore 4

och 5 §§ lagen (2020:000) med kompletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar om medicintekniska produkter ska ha

foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.4

Foéreslagen lydelse

1§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, i
denna lag kallad EU-férordningen

Enligt artikel 62.3 i EU-forord-
ningen  ska  vissa  kliniska
provningar vara foremal for
vetenskaplig och etisk granskning.
Lagen innehéller bestimmelser om
den etiska granskningen av ansok-
ningar och anmailningar for att fa
genomfora en klinisk provning.

Denna lag kompletterar

1. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphivande av
rddets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, och

2. Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2017/746
av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik och om upp-
hévande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut
2010/227/EU.

Enligt artikel 62.3 i férordning
(EU) 2017/745 och artikel 58.3 i
forordning (EU) 2017/746 ska
vissa kliniska provningar och vissa
prestandastudier vara foremal for
vetenskaplig och etisk granskning.
Lagen innehéller bestimmelser om
den etiska granskningen av ansok-
ningar och anmélningar for att fa
genomfora en kliniska provning
eller en prestandastudie.

2§

Termer och uttryck i denna lag
har samma betydelse som i
forordning (EU) 2017/745.

! Senaste lydelse 2020:000.

Termer och uttryck i denna lag
har samma betydelse som i



Ytterligare kompletterande be-
stimmelser om tillstdnd att genom-
fora en klinisk provning finns i
lagen (2020:000) med kom-
pletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska
produkter.

Etisk granskning av ansékan om
tillstand till klinisk provning

forordning (EU) 2017/745 och
forordning (EU) 2017/746.

Ytterligare kompletterande
bestimmelser om tillstdnd att
genomfora en klinisk provning
eller en prestandastudie finns i
lagen (2020:000) med kompletter-
ande bestdimmelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska
produkter.

Etisk granskning av ansokan om
tillstand till en klinisk provning
eller en prestandastudie

48§

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 1 EU-forordningen ska
redovisas 1 ett yttrande som
beslutas av Etikprovnings-
myndigheten och ldmnas till
Lakemedelsverket.

Yttrandet ska innehélla en be-
domning av om en ansdkan om till-
stand att utfora en klinisk provning
ska beviljas, beviljas pa vissa vill-
kor eller avslas.

Resultatet av en etisk granskning
enligt artiklarna 62.4 b, 75.3 b och
78.10 i forordning (EU) 2017/745
och artiklarna 58.5b, 71.3 b och
74.10 i forordning (EU) 2017/746
ska redovisas i ett yttrande som
beslutas av Etikprovningsmyndig-
heten och ldmnas till Likemedels-
verket.

Yttrandet ska innehdlla en be-
démning av om en ansdkan om
tillstand att utfora en klinisk
provning eller en prestandastudie
ska beviljas, beviljas pa vissa vill-
kor eller avslas.

Om en ansdkan avser anvdndning av biologiskt material fran forsoks-
personer ska Etikprovningsmyndigheten i sitt yttrande foresla vilka krav
som ska gilla i frdga om information och samtycke for anvéndning av

proverna.

Etisk granskning i vissa fall av
ansokan eller anmélan av en
klinisk provning

Etisk granskning i vissa fall av
ansokan eller anmiélan av en
klinisk provning eller en
prestandastudie

58§

Resultatet av en etisk granskning
av en ansokan enligt artikel 70.7 a i
EU-férordningen skaredovisas i ett
yttrande  som  beslutas  av
Etikprovningsmyndigheten ~ och

Resultatet av en etisk granskning
av en ansokan enligt artikel 70.7 a i
forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 66.7 a i forordning (EU)
2017/746 ska redovisas i ett yttr-
ande som beslutas av Etikprov-
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stills till sponsorn med kopia till
Likemedelsverket.

Resultatet av en etisk granskning
av en anmaélan enligt artikel 74.1 i
EU-férordningen ~ ska  ocksa
redovisas i ett yttrande som be-
slutas av Etikprovningsmyndig-
heten och stills till sponsorn med
kopia till Lakemedelsverket.

Ett beslut i friga om en klinisk
provning i enlighet med artikel
70.7a i FEU-forordningen ska
meddelas senast 40 dagar -efter
utgangen av det valideringsdatum
som avses 1 artikel 70.5 i den EU-
forordningen.

ningsmyndigheten och stills till
sponsorn med kopia till Léke-
medelsverket.

Resultatet av en etisk granskning
av en anmaélan enligt artikel 74.1 i
forordning (EU) 2017/745 eller
artikel 70.1 i forordning (EU)
2017/746 ska ocksé redovisas 1 ett
yttrande  som  beslutas av
Etikprévningsmyndigheten ~ och
stills till sponsorn med kopia till
Likemedelsverket.

Ett beslut i friga om en klinisk
provning i enlighet med artikel
70.7 a i forordning (EU) 2017/745
ska meddelas senast 40 dagar efter
utgangen av det valideringsdatum
som avses 1 artikel 70.5 i foror-
dning (EU) 2017/745. Ett beslut i
fraga om en prestandastudie i
enlighet med artikel 66.7 a i for-
ordning (EU) 2017/746 ska med-
delas senast 40 dagar efter utgdang-
en av det valideringsdatum som
avses i artikel 66.5 i forordning
(EU) 2017/746.

6§
Vad som anges i 7-11 §§ lagen (2003:460) om etikprovning av forsk-
ning som avser minniskor ska ligga till grund for beddmningen vid

granskning enligt 4 och 5 §§.

Vid etisk granskning av en an-
sokan om tillstdnd att genomfora en
klinisk provning eller anmélan av
en klinisk provning ska 25-28 §§
lagen om etikprévning av forskning
som avser ménniskor tillimpas.

Vid etisk granskning av en an-
sokan om tillstdnd att genomfora en
klinisk ~ provning  eller  en
prestandastudie eller anmélan av
en klinisk provning eller en pre-
standastudie ska 25-28 § lagen om
etikprovning av forskning som
avser manniskor tillimpas.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.



1.6 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1273) om Bilaga 6
andring 1 lagen (2002:297) om biobanker 1 hélso-
och sjukvérden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § och rubriken nirmast fore 1 kap. 5 § i

lydelsen enligt lagen (2018:1273) om é&ndring i lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. ska utga.
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1.7 Forslag till lag om adndring 1 lagen (2002:297)
om biobanker 1 hdlso- och sjukvirden m.m.

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och
sjukvérden m.m. ska inforas en ny paragraf, 1 kap. 5 §, och ndrmast fore 1
kap. 5 § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.

Tystnadsplikt i vissa fall

5§

Den som dr eller har varit an-
stdlld eller uppdragstagare vid en
biobank som inrdttats i enskild
verksamhet fdr inte obehdrigen
roja eller utnyttja uppgifter i en an-
sokan eller anmdlan om klinisk
prévning enligt Europaparlament-
ets och rddets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska  produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Som obehorigt réjande anses inte
att ndgon fullgor sddan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning.

Denna lag triader i kraft den 26 maj 2020.



1.8 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:297) om
biobanker 1 hélso- och sjukvirden m.m.

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.7

Foreslagen lydelse

1 kap.
58!

Den som ér eller har varit an-
stdlld eller uppdragstagare vid en
biobank som inréttats 1 enskild
verksamhet fir inte obehorigen rdja
eller utnyttja uppgifter i en ansdkan
eller anmélan om klinisk provning
enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745
av den 5 april 2017 om medicintek-
niska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning
(EG) nr 178/2002 och forordning
(EG) nr 1223/2009 och om upp-
hdvande av  radets  direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Den som ar eller har varit anstélld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inréttats 1 enskild verksamhet
far inte obehdrigen ro6ja eller
utnyttja uppgifter i

1. en ansékan om tillstdnd till en
klinisk ldkemedelspréovning, eller

2. en ansdkan eller anmélan om
klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Som obehorigt rojande anses inte att nadgon fullgdr sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller forordning.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

! Senaste lydelse 2020:000.
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1.9 Forslag till lag om adndring 1 lagen (2002:297)
om biobanker 1 hdlso- och sjukvirden m.m.

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.8

Foreslagen lydelse

1 kap.
58!

Den som ar eller har varit anstélld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inrdttats 1 enskild verksamhet
far inte obehdrigen rdja eller ut-
nyttja uppgifter i

1. en ansokan om tillstand till en
klinisk ldkemedelsprévning, eller

2. en ansdkan eller anméilan om
klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicin-tekniska produkter,
om andring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphivande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG.

Den som ar eller har varit anstélld
eller uppdragstagare vid en biobank
som inréttats i1 enskild verksamhet
far inte obehdrigen rdja eller ut-
nyttja uppgifter i

1. en ansokan om tillstand till en
klinisk ldkemedelsprévning,

2. en ansdkan eller anmélan om
klinisk provning enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, eller

3. en ansékan eller anmdlan om
prestandastudie enligt Europa-
parlamentets och rddets forordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for
in  vitro-diagnostik  och  om
upphdvande av direktiv 98/79/EG
och kommissionens beslut
2010/227/EU.

Som obehorigt rdjande anses inte att ndgon fullgdér sédan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag eller férordning.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

! Senaste lydelse 2020:000.



1.10 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:1092) Bilaga 6

om dndring 1 lagen (2003:460) om etikprovning
av forskning som avser ménniskor
Hérigenom foreskrivs att 24 och 25 §§ i lydelsen enligt lagen (2018:1092)

om &ndring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor ska utga.

827



Bilaga 6

828

1.11 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser
minniskor

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser méanniskor ska inforas tre nya paragrafer, 4 a, 24 a
och 25 a §§, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

4a§

Lagen ska inte tillimpas pa
kliniska prévningar enligt Europa-
parlamentets och rdadets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Med undantag frdn forsta stycket
ska lagen dock tilldmpas pd sddana
studier for klinisk uppféljning efter
utsldppandet pa marknaden som
inte krdver anmdlan enligt artikel
74 i forordning (EU) 2017/745 om
de i ovrigt omfattas av lagens
tilldmpningsomrdde.
Bestimmelser om etisk granskning
av sadana prévningar som avses i
forsta stycket finns i lagen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
till  EU:s  forordningar  om
medicintekniska produkter.

24a§

Etikprovningsmyndigheten  ska
ocksd ldmna sadana yttranden som
anges i 4 och 58§ lagen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter.

25a§

Vid de avdelningar som utfor et-
isk  granskning  enligt lagen
(2020:000) med kompletterande



bestimmelser om etisk granskning Bilaga 6
till EU:s forordningar om medicin-

tekniska produkter ska minst en av

de ledaméter som  foretrdder

allmdnna intressen representera en

eller flera patientorganisationer.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.
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1.12 Forslag till lag om dndring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser minniskor

Hérigenom foreskrivs i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning

som avser manniskor

dels att 24 a § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inféras tva nya paragrafer, 4 b och 25 b §§, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Lydelse enligt avsnitt 1.11

Foreslagen lydelse

4b§

Lagen ska inte tillimpas pa
kliniska provningar av human-
ldkemedel. Bestimmelser om etisk
granskning av sadana prévningar
finns i lagen (2019:1091) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ning om kliniska prévningar av
humanldkemedel.

Foéreslagen lydelse

24a§'

Etikprovningsmyndigheten ska
ocksa ldmna sédana yttranden som
anges i4 och 5 §§ lagen (2020:000)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska
produkter.

Nuvarande lydelse

! Senaste lydelse 2020:000.

Etikprovningsmyndigheten ska
ocksa ldmna sédana yttranden som
anges i

—3§ lagen (2018:1091) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ning om kliniska prévningar av
humanldkemedel, och

—4 och 5§§ lagen (2020:000)
med kompletterande bestimmelser
om etisk granskning till EU:s
forordningar om medicintekniska
produkter.

Foreslagen lydelse

25b§

Vid de avdelningar som utfor et-
isk  granskning  enligt lagen
(2018:1091) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning
till EU:s forordning om kliniska
prévaingar av humanlikemedel ska



minst en av de ledaméter som fore- Bilaga 6
trider allmdnna intressen repre-

sentera en eller flera patient-
organisationer.

Denna lag trader i kraft den dag som regeringen bestimmer.
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1.13 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser

manniskor

Harigenom foreskrivs att 4 a § lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.11

Foéreslagen lydelse

4a§!

Lagen ska inte tillimpas pa kli-
niska provningar enligt Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

Med undantag frén forsta stycket
ska lagen dock tillimpas pé& sddana
studier for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pad marknaden som
inte krédver anmilan enligt artikel
74 i forordning (EU) 2017/745 om
de i 6vrigt omfattas av lagens till-
dmpningsomrade.

Bestimmelser om etisk gransk-
ning av sddana provningar som
avses 1 forsta stycket finns i lagen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser om etisk granskning

! Senaste lydelse 2020:000.

Lagen ska inte tillimpas pa

1. kliniska  provningar enligt
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/745 av den
5april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphivande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEQG, eller

2. prestandastudier enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/746 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphdvande av direktiv
98/79/EG  och  kommissionens
beslut 2010/227/EU.

Med undantag fran forsta stycket
ska lagen dock tillimpas pa sddana
studier for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden som
inte krdver anmilan enligt artikel
74 1 forordning (EU) 2017/745 och
de prestandastudier avseende CE-
mdrkta produkter som inte krdver
anmdlan enligt artikel 70 i forord-
ning (EU) 2017/746, om dessa
studier 1 Ovrigt omfattas av lagens
tillampningsomrade.

Bestdmmelser om etisk gransk-
ning av sadana provningar och
studier som avses i forsta stycket
finns 1 lagen (2020:000) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forord-



till EU:s forordningar om medicin- ningar om medicintekniska pro- Bilaga 6
tekniska produkter. dukter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.
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1.14 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2006:496)

om blodsidkerhet

Héarigenom foreskrivs att 1, 2, 4 och 22 §§ lagen (2006:496) om

blodsidkerhet ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§!

Denna lag innehéller bestim-
melser som syftar till att skydda
minniskors hilsa ndr blod och
blodkomponenter frdn ménniskor
hanteras for att anvéndas vid
transfusion eller tillverkning av
lakemedel eller medicintekniska
produkter.

Denna lag innehéller bestim-
melser som syftar till att skydda
ménniskors hélsa ndr blod och
blodkomponenter fran ménniskor
hanteras for att anvindas vid trans-
fusion eller tillverkning av lidke-
medel eller produkter som omfattas
av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av den 5
april 2017 om medicintekniska pro-
dukter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/FEG.

Nuvarande lydelse

2 §?
I denna lag anvinds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.
Allvarlig avvikande hdndelse

Blodcentral

Blodkomponenter

! Senaste lydelse 2007:1130.
2 Senaste lydelse 2007:1130.

Héindelse 1  samband  med
insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter som kan leda
till doden, vara invalidiserande,
medfora betydande funktionsned-
sattning, medfoéra behov av sjuk-
husvard, forlanga sjukhusvard eller
forlanga det sjukliga tillstandet.
Inréttning dar fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.
Erytrocyter (réda blodkroppar),
leukocyter  (vita  blodkroppar),
trombocyter  (blodpléttar)  och
blodplasma.



Blodstamceller

Blodverksamhet

Multipotent stamcell som kan bilda
alla typer av blodceller.

Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter avsedda  att
anviandas vid transfusion, till-
verkning av ldkemedel eller medi-
cintekniska produkter, eller fram-
stdllning, forvaring och distribution
av blod och blodkomponenter
avsedda att anvéndas  vid
transfusion

Foreslagen lydelse

I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven

betydelse.
Allvarlig avvikande hidndelse

Blodcentral

Blodkomponenter

Blodstamceller

Blodverksamhet

Héindelse 1  samband med
insamling, kontroll, framstéllning,
forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter som kan leda
till doden, vara invalidiserande,
medfora  betydande funktions-
nedséttning, medfora behov av
sjukhusvérd, forldnga sjukhusvérd
eller forlanga det sjukliga till-
stdndet.

Inréttning dar fysisk eller juridisk
person bedriver blodverksamhet.
Erytrocyter (rdda blodkroppar),
leukocyter (vita  blodkroppar),
trombocyter (blodpléttar) och blod-
plasma.

Multipotent stamcell som kan bilda
alla typer av blodceller.

Insamling och kontroll av blod och
blodkomponenter  avsedda  att
anviandas vid transfusion, till-
verkning av ldkemedel eller pro-
dukter som omfattas av forordning
(EU) 2017/745, eller framstéllning,
forvaring och distribution av blod
och blodkomponenter avsedda att
anvéndas vid transfusion.

Bilaga 6
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Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

4§

Vid framstillning, férvaring och
distribution av blod och blod-
komponenter som é&r avsedda att
anvindas som ravara vid tillverk-
ning av lakemedel eller medicintek-
niska produkter giller i stillet
lagen (1993:584) om medicintekni-
ska produkter respektive ldke-
medelslagen (2015:315).

id framstéllning, forvaring och
distribution av blod och blodkom-
ponenter som &r avsedda att an-
vindas som ravara vid tillverkning
av lakemedel eller produkter som
omfattas av forordning (EU)
2017/745 giller 1 stillet ldke-
medelslagen (2015:315) respektive
forordning (EU) 2017/745 och
lagen (2020:000) med komp-
letterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska
produkter.

22 §*

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som ror insamling
och kontroll av blod och blod-
komponenter avsedda att anvéndas
vid tillverkning av likemedel eller
medicintekniska produkter far inte
obehorigen rdja vad han eller hon i
verksamheten har fétt veta om en
enskild givares hélsotillstdnd eller
andra personliga forhallanden. Som
obehorigt rojande anses inte att
nagon fullgdér sddan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller
forordning.

Den som tillhor eller har tillhort
personal inom enskilt bedriven
blodverksamhet som ror insamling
och kontroll av blod och blod-
komponenter avsedda att anvdndas
vid tillverkning av likemedel eller
sddana produkter som omfattas av
forordning (EU) 2017/745 fér inte
obehorigen rdja vad han eller hon i
verksamheten har fatt veta om en
enskild givares hélsotillstdnd eller
andra personliga forhallanden. Som
obehorigt rojande anses inte att
nagon fullgér sadan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller
forordning.

For det allmédnnas verksamhet géller bestimmelserna i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400).

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.

3 Senaste lydelse 2015:321.
* Senaste lydelse 2009:516.



1.15 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:1093)
om dndring 1 offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 24 kap. 3 och 3 a §§ i stéllet for lydelsen enligt lagen (2018:1093)
om indring i den lagen ska ha foljande lydelse,
dels att ikrafttridandebestimmelserna till lagen (2018:1093) om &ndring

i den lagen ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1093

Foreslagen lydelse

24 kap.
38

Sekretess giller 1 verksamhet
som bestér i etikprovning och till-
syn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser ménniskor och i verksamhet
enligt lagen (2018:1091) med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ning om kliniska prévningar av
humanldkemedel

Sekretess giller i verksamhet
som bestar i etikprovning och till-
syn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser ménniskor och i verksamhet
enligt lagen (2020:000) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ningar om medicintekniska pro-
dukter

1. for uppgift om en enskilds personliga forhdllanden, om det inte stér
klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende

till denne lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen géller inte beslut i
andra drenden &n sddana som avser
ett yttrande om etisk granskning av
en ansékan om tillstand att utféra
klinisk ldkemedelsprovning. Sekre-
tessen for uppgifter i ett beslut om
sddant yttrande upphor att gilla nér
Lakemedelsverket fattat beslut i
fraga om tillstand till klinisk like-
medelsprévning enligt 7 kap. 6§
ldkemedelslagen (2015:315), eller
tillstand till sddan provning ska
anses beviljat enligt artikel 8.6,
14.11, 194, 20.8 eller 23.6 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska prov-
ningar av humanldkemedel och om
upphdvande av direktiv
2001/20/EG.

Sekretessen géller inte beslut i
andra drenden &n sddana som avser
ett yttrande om etisk granskning
enligt 4§ lagen med komple-
tterande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska  produkter.
Sekretessen for uppgifter i ett
sddant beslut om ett yttrande om
etisk granskning upphor att gilla
nir Lakemedelsverket fattat beslut i
frigan. Om Ldkemedelsverket inte
fattar nagot beslut i ett drende om
vdsentlig dndring enligt artikel 75 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
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1223/2009 och om upphdvande av
rddets direktiv 90/385/EEG och
93/42/FEEG sd upphor sekretessen
for  Etikprévningsmyndighetens
beslut om yttrande vid den tidpunkt
som anges i artikel 75.3 och 75.4 i
den EU-forordningen.

For uppgift i en allmidn handling géller sekretessen enligt forsta stycket
1 1 hogst sjuttio ar och enligt forsta stycket 2 i hogst tjugo ar.

3a§

Fér en myndighet en uppgift som
ar sekretessreglerad i 3 § foOrsta
stycket fran Etikprévningsmyndig-
heten for att bistd i den etiska
granskningen av en ansdkan om
tillstand att utfora klinisk ldke-
medelsprévning, blir  sekretess-
bestammelsen tillimplig pa upp-
giften dven hos den mottagande
myndigheten.

Denna lag trdder i kraft den dag
som regeringen bestdmmer.

Fér en myndighet en uppgift som
ar sekretessreglerad i 3 § fOrsta
stycket fran Etikprovningsmyndig-
heten for att bistd i den etiska
granskningen av en ansokan eller
en anmdlan om att genomfora en
klinisk provning, blir sekretess-
bestammelsen tillimplig pa upp-
giften dven hos den mottagande
myndigheten.

Denna lag trdder i kraft den
26 maj 2020.



1.16 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och Bilaga 6
sekretesslagen (2009:400)

Héarigenom foreskrivs att det i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) ska inforas en ny paragraf, 30 kap. 25 ¢ §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

30 kap.
25¢$§

Sekretessen enligt 23 § hindrar
inte att en uppgift ldmnas ut till en
biobank som inrdttats i enskild
verksamhet i enlighet med vad som
foreskrivs i forordningen
(2020:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forord-
ningar om medicintekniska pro-
dukter.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.
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1.17 Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Héarigenom foreskrivs att 24 kap. 3 och 3 a §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.15 Foreslagen lydelse

24 kap.
38!

Sekretess giller i verksamhet
som bestér 1 etikprovning och till-
syn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser ménniskor och i verksamhet
enligt lagen (2020:000) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ningar om medicintekniska pro-
dukter

Sekretess giller i verksamhet
som bestdr i etikprovning och till-
syn enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som
avser ménniskor och i verksamhet
enligt lagen (2018:1091) med
kompletterande bestdmmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ning om kliniska prévningar av
humanldkemedel och lagen
(2020:000) med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning
till EU:s forordningar om medicin-
tekniska produkter

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstidende

till denne lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhallanden, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen géller inte beslut i
andra drenden 4n saddana som avser
ett yttrande om etisk granskning
enligt 4§ lagen med komp-
letterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska  produkter.
Sekretessen for uppgifter i ett
sddant beslut om ett yttrande om
etisk granskning upphor att gilla
nir Likemedelsverket fattat beslut
ifragan. Om Likemedelsverket inte
fattar ndgot beslut i ett drende om
vdsentlig dndring enligt artikel 75 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv

! Senaste lydelse 2020:000.

Sekretessen giller inte beslut i
andra drenden dn sddana som avser
ett yttrande om etisk granskning av
en ansékan om tillstand att utfora
klinisk ldkemedelsprovning.
Sekretessen for uppgifter 1 ett
sddant beslut om ett yttrande
upphor att gilla ndr Likemedels-
verket fattat beslut i fraga om
tillstand till klinisk Ildkemedels-
provning  enligt 7kap. 7§
ldkemedelslagen (2015:315), eller
tillstand till sadan provning ska
anses beviljat enligt artikel 8.6,
14.11, 194, 20.8 eller 23.6 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 536/2014 av
den 16 april 2014 om kliniska prév-



2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG sd upphor sekretessen
for  Etikprovningsmyndighetens
beslut om yttrande vid den tidpunkt
som anges i artikel 75.3 och 75.4 i
den EU-forordningen.

ningar av humanlikemedel och om
upphdvande av direktiv
2001/20/EG.

Sekretessen giller inte heller be-
slut i andra drenden dn sadana som
avser ett yttrande om etisk gransk-
ning enligt 4§ lagen med kom-
pletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska  produkter.
Sekretessen for uppgifter i ett
sddant beslut om ett yttrande om
etisk granskning upphér att gidlla
ndr Likemedelsverket fattat beslut i
fragan. Om Ldikemedelsverket inte
fattar nagot beslut i ett drende om
vdsentlig dndring enligt artikel 75 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG sd upphor sekretessen
for Etikprovningsmyndighetens be-
slut om yttrande vid den tidpunkt
som anges i artikel 75.3 och 75.4 i
den EU-forordningen.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen enligt forsta stycket
1 1 hogst sjuttio ar och enligt forsta stycket 2 i hogst tjugo ar.

3a§?

Far en myndighet en uppgift som
ar sekretessreglerad i 3 § forsta
stycket fran Etikprovningsmyndig-
heten for att bistd i den etiska
granskningen av en ansdkan eller
en anmédlan om att genomfdra en
klinisk provning, blir sekretess-
bestammelsen tillimplig pa upp-
giften dven hos den mottagande
myndigheten.

2 Senaste lydelse 2020:000.

Fér en myndighet en uppgift som
ar sekretessreglerad i 3 § fOrsta
stycket fran Etikprovningsmyndig-
heten for att bistd i den etiska
granskningen av en ansokan eller
en anmélan om att genomfora en
klinisk provning, eller en ansékan
om tillstand att utfora en klinisk
ldkemedelsprovning blir sekretess-
bestimmelsen tillimplig pa upp-
giften dven hos den mottagande
myndigheten.
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Denna lag trader i kraft den dag regeringen bestimmer.
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1.18  Forslag till lag om éndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Héarigenom foreskrivs att 24 kap. 3 och 3 ag§§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt avsnitt 1.17 Foreslagen lydelse

24 kap.

3§

Sekretess giller 1 verksamhet som bestar i etikprovning och tillsyn
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor och i verksamhet enligt lagen (2018:1091) med kompletter-
ande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska
provningar av humanldkemedel och lagen (2020:000) med kompletter-
ande bestimmelser om etisk granskning till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter.

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte star
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende
till denne lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhéllanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen géller inte beslut i andra drenden dn sddana som avser ett
yttrande om etisk granskning av en ansdkan om tillstdnd att utfora klinisk
lakemedelsprévning. Sekretessen for uppgifter i ett beslut om sadant ytt-
rande upphor att gélla ndr Likemedelsverket fattat beslut i friga om
tillstdind  till  klinisk  likemedelsprovning enligt 7 kap. 7§
lakemedelslagen (2015:315), eller tillstdnd till sdidan provning ska anses
beviljat enligt artikel 8.6, 14.11, 19.4, 20.8 eller 23.6 i Europaparlament-
ets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska provningar av humanldakemedel och om upphivande av direktiv

2001/20/EG.

Sekretessen giller inte heller be-
slut i andra drenden &n sddana som
avser ett yttrande om etisk gransk-
ning enligt 4 § lagen med kom-
pletterande bestimmelser om etisk
granskning till EU:s forordningar
om medicintekniska produkter.
Sekretessen for uppgifter i ett
sadant beslut om ett yttrande om
etisk granskning upphor att gilla
nér Likemedelsverket fattat beslut
i fragan. Om Likemedelsverket
inte fattar nagot beslut i ett drende
om vésentlig dndring enligt artikel
75 1 Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/745 av den

! Senaste lydelse 2020:000.

Sekretessen giéller inte heller
beslut i andra drenden &n sadana
som avser ett yttrande om etisk
granskning enligt 4 § lagen med
kompletterande bestimmelser om
etisk granskning till EU:s forord-
ningar om medicintekniska pro-
dukter. Sekretessen for uppgifter i
ett sddant beslut om ett yttrande om
etisk granskning upphor att gilla
nér Lakemedelsverket fattat beslut i
fragan. Om Lékemedelsverket inte
fattar ndgot beslut i ett drende om
vasentlig dndring enligt artikel 75 i
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/745 av den
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5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphivande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG sa& upphor sekretessen
for  Etikprovningsmyndighetens
beslut om yttrande vid den tidpunkt
som anges i artikel 75.3 och 75.4 i
den EU-forordningen.

5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphédvande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG eller enligt artikel 71 i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/746 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphdvande av direktiv
98/79/EG  och  kommissionens
beslut 2010/227/EU s& upphor
sekretessen for  Etikprovnings-
myndighetens beslut om yttrande
vid den tidpunkt som anges i artikel
75.3 och 75.4 i forordning (EU)
2017/745 eller enligt artikel 71.3
och 714 i forordning (EU)
2017/746.

For uppgift i en allmédn handling géller sekretessen enligt forsta stycket
1 1 hogst sjuttio ar och enligt forsta stycket 2 i hogst tjugo ar.

3a§?

Fér en myndighet en uppgift som
ar sekretessreglerad i 3 § fOrsta
stycket fran Etikprovningsmyndig-
heten for att bistd i den etiska
granskningen av en ansokan eller
en anmélan om att genomfora en
klinisk provning, eller en ansdkan
om tillstdind att utféra en klinisk
lakemedelsprévning blir sekretess-
bestimmelsen tillimplig pa upp-
giften dven hos den mottagande
myndigheten.

Fér en myndighet en uppgift som
ar sekretessreglerad 1 3§ forsta
stycket fran Etikprovningsmyndig-
heten for att bistd i den etiska
granskningen av en ansdkan eller
en anmélan om att genomfora en
klinisk ~ provning  eller  en
prestandastudie, eller en ansdkan
om tillstdnd att utfora en klinisk
lakemedelsprovning blir sekretess-
bestimmelsen tillamplig pa
uppgiften d&ven hos den mottagande
myndigheten.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2022.

2 Senaste lydelse 2020:000.



1.19

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2011:791)

om ackreditering och teknisk kontroll

Hérigenom foreskrivs att 9 a § lagen (2011:791) om ackreditering och
teknisk kontroll ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9a§

Bestammelserna i 7-9 §§ giller
inte organ for bedomning av dver-
ensstimmelse som utses och
anméls enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG och
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphidvande av direktiv
98/79/EG  och kommissionens
beslut 2010/227/EU.

Bestimmelser om ansvarig myn-
dighet for att utse och anmdla org-
an enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/745
och  Europaparlamentets  och
rdadets forordning (EU) 2017/746
finns i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter

Bestdmmelserna 1 7-9 §§ géller
inte organ for bedomning av &ver-
ensstimmelse som utses och
anméls enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017 om
medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphévande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG och
Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphidvande av direktiv
98/79/EG  och kommissionens
beslut 2010/227/EU. Bestimmelser
om dessa organ och myndigheter
med ansvar for anmdlda organ
finns i stdillet i dessa EU-
forordningar.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.
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1.20  Forslag till lag om éndring 1 ldkemedelslagen

(2015:315)
Hérigenom foreskrivs att 4 kap. 3 § likemedelslagen (2015:315) ska ha
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.
38

Om ett ldkemedel som omfattas
av sjukhusundantag innehaller en
medicinteknisk produkt enligt 2 §
lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter, ska denna
produkt uppfylla de vésentliga krav
som avses 1 foreskrifter som har
meddelats med stéd av 6 § samma
lag

Om ett lakemedel som omfattas
av sjukhusundantag innehaller en
produkt  som  omfattas  av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av
rddets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, ska produkten uppfylla
de allmdnna krav pd sdkerhet och
prestanda som avses i artikel 5.2 i
den forordningen.

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.



1.21 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:696)
om skatt pd vissa nikotinhaltiga produkter

Héarigenom foreskrivs att 5§ lagen (2018:696) om skatt pa vissa
nikotinhaltiga produkter ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5§

Skatt enligt 3 och 4 §§ tas inte ut for

1. produkter som é&r klassificerade som narkotika enligt narko-
tikastrafflagen (1968:64) eller som hélsofarliga varor enligt lagen
(1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor,

2. lakemedel som  uppfyller
kraven for att {4 sdljas enligt 5 kap.
1§ lakemedelslagen (2015:315)
eller medicintekniska produkter
som far sldppas ut pd marknaden
eller tas i bruk i Sverige enligt 9 §
lagen (1993:584) om medicin-
tekniska produkter,

2. lakemedel som  uppfyller
kraven for att {4 sdljas enligt 5 kap.
1§ likemedelslagen (2015:315)
eller medicintekniska produkter
och andra produkter som far
sldppas ut pd marknaden eller tas i
bruk i Sverige enligt Europa-
parlamentets och rdadets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG, i den
ursprungliga lydelsen,

3. produkter som &ar skattepliktiga enligt lagen (1994:1563) om

tobaksskatt, eller

4. produkter som vid klassificering och mérkning enligt forordning (EG)
nr 1272/2008 tillhor faroklassen akut toxicitet i farokategorierna 1, 2 eller

3.

Denna lag triader i kraft den 26 maj 2020.
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1.22  Forslag till lag om dndring 1 lagen (2018:2088)
om tobak och liknande produkter

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 4 § lagen (2018:2088) om tobak och
liknande produkter ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1 kap.
48
Lagen ska inte tillimpas pa produkter som &ar klassificerade som
narkotika enligt narkotikastrafflagen (1968:64) eller som hélsofarliga
varor enligt lagen (1999:42) om forbud mot vissa hélsofarliga varor.

I fraga om elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehallare ska lagen
inte tillimpas pa lidkemedel eller
medicintekniska produkter som
omfattas av  ldkemedelslagen
(2015:315) eller lagen (1993:584)
om medicintekniska produkter.

I fraga om elektroniska cigaretter
och pafyllningsbehallare ska lagen
inte tillimpas pa ldkemedel som
omfattas av  ldkemedelslagen
(2015:315) eller pd medicin-
tekniska produkter och andra
produkter som omfattas av Europa-
parlamentets och rdadets forordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
dndring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av rddets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG.

I fraga om elektroniska cigaretter och péfyllningsbehallare géller dven

produktsékerhetslagen (2004:451).

Denna lag trader i kraft den 26 maj 2020.



1.23  Forslag till den slutliga lydelsen av forordning
med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter

Hirigenom foreskrivs' foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ Denna forordning innehaller bestimmelser som kompletterar

1. Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5
april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG)nr
1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEQG,

2. Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/746 av den 5
april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och om
upphdvande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU, och

3. lagen (2020:000) med kompletterande bestdmmelser till EU:s for-
ordningar om medicintekniska produkter.

2§ Termer och uttryck som anvénds i lagen (2020:000) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska pro-
dukter har samma betydelse i denna forordning.

3§ [ fraga om inforsel av och handel med sprutor och kanyler som kan
anvindas fOr insprutning 1 ménniskokroppen finns sdrskilda
bestdmmelser.

4§ Frégan ska hinskjutas till Lakemedelsverket, om en myndighet vid
sin bedomning av vad som dverensstimmer med vetenskap och beprévad
erfarenhet inom hélso- och sjukvarden anser att det finns anledning att
ifragasitta om en medicinteknisk produkt dr i dverensstimmelse med
kraven och villkoren i férordning (EU) 2017/745 eller forordning (EU)
2017/746.

2 kap. Behoriga myndigheter

1§ Lékemedelsverket dr behorig myndighet enligt forordning (EU)
2017/745 och férordning (EU) 2017/746 med undantag for de uppgifter
som Inspektionen for vard och omsorg ar behorig myndighet for i enlighet
med 2 §.

' T denna promemoria presenteras endast forslag till den slutliga lydelsen av en ny
forordning med kompletterande bestimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter. Den slutliga versionen presenteras for att underlétta forstaelsen av hur svensk
rétt ska anpassas till EU-forordningarna. I ett forsta steg kommer forordningen innehélla
anpassningar till MDR. Dérefter kommer tilldgg att goras i den forordningen for att anpassa
den till IVDR.
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2§ Inspektionen for vard och omsorg dr behorig myndighet

1. for sddana produkter som avses i artikel 5.5 i forordning (EU)
2017/745 och artikel 5.5. i forordning (EU) 2017/746,

2. for sddana implantatkort och sddan information som avses i artikel
18.2 1 férordning (EU) 2017/745,

3.1 fraga om de krav pa lagring och forvaring av den unika
produktidentifieringen (UDI) som uppstills pa hilso- och sjukvérden och
halso- och sjukvardspersonal, och

4. for de krav pa genetisk information, rddgivning och sadant informerat
samtycke som avses i artikel 4 i férordning (EU) 2017/746.

3§ Likemedelsverket dr den myndighet med ansvar for anmélda organ
som anges i artikel 35 i forordning (EU) 2017/745 och artikel 31 i
forordning (EU) 2017/746.

4§ Inspektionen for vard och omsorg ér den myndighet som i enlighet
med 7 kap. 3§ 2 lagen med kompletterande bestdmmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter ska motta information om de
produkter som avses i artikel 5.5 i férordning (EU) 2017/745 och artikel
5.5 i forordning (EU) 2017/746.

5§ Lékemedelsverket ska utfora de uppgifter som

1. en medlemsstat far utfora i enlighet med artiklarna 6.4, 33.7, 40.1,
59.2, 60, 72.5, 75, 76, 80, 87.10, 95.6, 95.7, 97 och 98 i forordning (EU)
2017/745 samt och artiklarna 6.4, 36, 54.2, 55, 68.5, 71, 72, 76, 82.10,
90.6, 90.7, 92 och 93 i forordning (EU) 2017/746,

2.en berord medlemsstat far utféra enligt artiklarna 70 och 78 i
forordning (EU) 2017/745 samt artiklarna 66 och 74 i foérordning (EU)
2017/746,

3. en samordnade medlemsstat far utfora enligt artiklarna 78 och 80 i
forordning (EU) 2017/745 samt 74 och 76 i forordning (EU) 2017/746,

4.en myndighet med ansvar for anmélda organ far utféra enligt
forordning (EU) 2017/745 och forordning (EU) 2017/746.
Lakemedelsverket ska dven vara mottagare for den information som
Europeiska kommissionen ska vidarebefordra till eller gora tillgénglig for
medlemsstater, berorda medlemsstater, samordnande medlemsstat eller
myndighet med ansvar for anmédlda organ enligt ovan nidmnda
forordningar.

3 kap. Mérkning, information och dokumentation

1§ Den information som avses i artiklarna 18.1, 89.8 och avsnitt 23 i
bilaga I till forordning (EU) 2017/745 ska anges pa svenska nér en produkt
tillhandahalls anvindare eller patient i Sverige, oavsett om den &r avsedd
for yrkesmaissig eller annan anvéndning. Detsamma géller den information
som ska ldmnas enligt artikel 84.8 och avsnitt 20 i bilaga I till férordning
(EU) 2017/746. Aven sammanfattningen av en klinisk prévning enligt
punkt 3.1.5 i kapitel II i bilaga XV i forordning (EU) 2017/745 ska anges
pa svenska.



Med undantag frén forsta stycket far den information som ska
tillhandahallas pa ett implantatkort enligt artikel 18.1 sista stycket i
forordning (EU) 2017/745 anges pa engelska eller svenska.

2§ Den information och dokumentation som anges i artiklarna 10.14,
11.3d, 19.1 och 41 i férordning (EU) 2017/745 och artiklarna 10.13,
11.3d, 17.1 och 37 i forordning (EU) 2017/746 och det intyg som ska
utfardas enligt artikel 56 i forordning (EU) 2017/745 och enligt artikel 51
i forordning (EU) 2017/746 ska vara skrivna pa svenska eller engelska.
Den dokumentation som anges i artikel 52.12 i forordning (EU) 2017/745
och artikel 48.12 i forordning (EU) 2017/746 ska vara skriven pa svenska
eller pé ett sprak som godkénts av det anmélda organet.

3§ Likemedelsverket far i enskilda fall besluta om undantag fréan kraven
enligt 1-2 §§. Beslutet far forenas med villkor.

Dokumentation till ansékan om att utses till anmdlt organ

4§ Ett organ som ansoker om att utses till anmélt organ hos Léke-
medelsverket far till stdd for sin ansdkan aberopa ett ackrediteringsintyg
som har utférdats i enlighet med 5 § lagen (2011:791) om ackreditering
och teknisk kontroll.

Forteckning dver specialanpassade produkter

5§ En tillverkare av specialanpassade produkter ska pa begéran ldmna
en forteckning till Lakemedelsverket 6ver de specialanpassade produkter
som har tillhandahallits i Sverige.

Anmdlan om forvaring av dokumentation vid konkurs

6§ Anmiélan enligt 2 kap. 4 § och 7 kap. 11 § lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter ska ldmnas till Lakemedelsverket.

5 kap. Kliniska provningar och prestandastudier

1§ Lékemedelsverket provar fragor om tillstind att genomfdra en
klinisk provning eller en prestandastudie och om visentliga dndringar av
sadana provningar eller studier.

2§ Lakemedelsverket ska skicka ansokan eller anmidlan om att
genomfora en klinisk provning eller en prestandastudie till Etikprovnings-
myndigheten for yttrande eller beslut. Om det finns skdl ska
Lakemedelsverket dven skicka ansokan eller anmélan till berérd biobank
for yttrande. Biobanken ska skicka sitt yttrande till Likemedelsverket och
till Etikprovningsmyndigheten.

3§ Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om undantag fran kraven
i forordning (EU) 2017/745, lagen med kompletterande bestammelser till
EU:s forordningar om medicintekniska produkter och i foreskrifter
meddelade i anslutning till den lagen nédr det géller en klinisk provning
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som inte genomfors i nigot av de syften som anges i artikel 62.1 i
forordning (EU) 2017/745.

Likemedelsverket far i enskilda fall besluta om undantag fran sddana krav.
Beslut far forenas med sérskilda villkor.

4§ Om sponsorn for en klinisk prévning eller prestandastudie inte &r
etablerad i Europeiska unionen fir Likemedelsverket besluta att denne
inte behover utse en réttslig foretrddare utan i stillet utse minst en
kontaktperson i enlighet med artikel 62.2 i forordning (EU) 2017/745
respektive artikel 58.4 i forordning (EU) 2017/746.

6 kap. Tillsyn

1§ Med undantag av vad som anges i 2 § har Likemedelsverket tillsyn
over efterlevnaden av forordningen (EU) 2017/745, foérordningen (EU)
2017/746, lagen med kompletterande bestammelser till EU:s férordningar
om medicintekniska produkter och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

2§ Inspektionen for vard och omsorg har tillsyn 6ver efterlevnaden av
forordningen (EU) 2017/745, forordningen (EU) 2017/746, lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordningar om medicintekniska
produkter och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen nér
det géller

1. sddana produkter som avses i artikel 5.5 i forordning (EU) 2017/745
och artikel 5.5 i forordning (EU) 2017/746,

2. sddana implantatkort och sddan information som avses i artikel 18.2 i
forordning (EU) 2017/745 och som omfattar hélso- och sjukvarden och
hilso- och sjukvardspersonal,

3. 1 frdga om de krav pad lagring och forvaring av den unika
produktidentifieringen (UDI) som uppstélls pa hilso- och sjukvarden och
hélso- och sjukvardspersonal, och

4. de krav péd genetisk information, rddgivning och sadant informerat
samtycke som avses i artikel 4 i forordning (EU) 2017/746.

3§ Lékemedelsverket ska minst en gdng om &ret limna en sddan rapport
till kommissionen och samordningsgruppen for medicintekniska
produkter som avses i artikel 44.12 i forordning (EU) 2017/745 respektive
artikel 40.12 i forordning (EU) 2017/746. Lakemedelsverket ska hélla en
sammanfattning av rapporten tillgdnglig for allménheten via det elektron-
iska system som avses i artikel 57 i forordningen (EU) 2017/745
respektive artikel 52 i férordningen (EU) 2017/746.

4§ Liakemedelsverket ska regelbundet se &ver sin tillsynsverksamhet
och den marknadskontroll som myndigheten utévar och bedoma hur dessa
verksamheter fungerar. Denna &versyn och dessa beddomningar ska
genomforas minst vart fjirde ar och resultatet ska meddelas de 6vriga
medlemsstaterna i Europeiska unionen och Europeiska kommissionen.
Lakemedelsverket ska hélla en sammanfattning av resultaten tillgénglig
for allménheten via det elektroniska system som avses i artikel 100 i



forordningen (EU) 2017/745 respektive artikel 95 i forordningen (EU) Bilaga 6

2017/746.

7 kap. Bemyndiganden

1§ Lékemedelsverket far meddela foreskrifter om att krav som foljer av
eller vésentligen motsvarar kraven enligt férordning (EU) 2017/745, for-
ordning (EU) 2017/746 och denna lag ska gélla dven for produkter som
inte anges i 1 kap. 2 § lagen (2020:000) med kompletterande bestimmelser
till EU:s forordningar om medicintekniska produkter men som i friga om
anvindningen star nira sddana produkter.

2§ Liakemedelsverket far meddela foreskrifter om skyldighet att
registrera uppgifter enligt 7 kap. 11 § lagen (2020:000) med komplett-
erande bestdimmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

3§ Lakemedelsverket far meddela foreskrifter om vilka yrkes-
kvalifikationer den person ska ha som ger skriftliga anvisningar for
utformningen av en specialanpassad produkt i enlighet med artikel 2.3 i
forordning (EU) 2017/745.

4§ Lékemedelsverket far meddela foreskrifter om framstillning,
forvaring och distribution av blod och blodkomponenter avsedda att
anvindas som rdvara vid tillverkning av medicintekniska produkter.

5§ Lékemedelsverket fir meddela foreskrifter om den medicinska
yrkesverksamhet som ska finnas att tillgd ndr en produkt mot betalning
eller kostnadsfritt anvénds i samband med kommersiell verksamhet for att
tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst som via
informationssamhillets tjadnster enligt definitionen i artikel 1.1b i
Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9
september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska
foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhéillets
tjanster (kodifiering) eller genom andra kommunikationsmedel direkt eller
via mellanhénder erbjuds till en fysisk eller juridisk person som é&r
etablerad i Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet.

6 § Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om den information som ska
ges till patienten och om den tillgang till rddgivning som ska finnas i fraga
om ett genetiskt test i enlighet med artikel 4 i forordning (EU) 2017/746.

78§ Lékemedelsverket far meddela foreskrifter om vilka utbildningar
inom juridik, medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant
vetenskaplig disciplin som den person som har ansvar for att regelverket
foljs ska ha i enlighet med artiklarna 15.1, 15.2 och 15.6 i forordningen
(EU) 2017/745 och artiklarna 15.1, 15.2 och 15.6 i férordningen (EU)
2017/746.
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8§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om att hilso- och sjukvérden
och hilso- och sjukvardspersonal ska ldmna information enligt artikel 18 i
forordning (EU) 2017/745 och pa vilka sétt den informationen ska lamnas.

9§ Likemedelsverket fir meddela foreskrifter om att information ska
lamnas enligt artikel 18 i férordning (EU) 2017/745 och pa vilka sétt den
informationen ska ldmnas i de fall implantat anvénds av hélso- och
sjukvardsinstitutioner men dér behandlingen inte &r att anse som hélso-
och sjukvard eller utfors av hélso- och sjukvardspersonal.

10 § Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om att

1. hédlso- och sjukvarden ska lagra och forvara den unika
produktidentifieringen (UDI) &ven for andra produkter &n implantat i klass
IIT som har levererats till dem, och

2. hélso- och sjukvardspersonal ska lagra och foérvara UDI for produkter
som har levererats till dem.

11§ Lékemedelsverket far meddela foreskrifter om att andra aktorer
eller inrédttningar d4n de som omfattas av 10 § ska lagra och férvara den
unika produktidentifieringen (UDI) for produkter som har levererats till
dem.

12§ Léakemedelsverket far meddela foreskrifter om den behdrighet som
1. krévs for att halla det samtal med forsdkspersonen som anges i artikel
63.2 ¢ i forordning (EU) 2017/745 och artikel 59.2 ¢ i forordning (EU)
2017/746,

2. en person ska ha for att tillhandahalla den aktuella sjukvérden under de
forhéllanden som géller for kliniska provningar eller prestandastudier i
enlighet med artikel 62.4 j i férordning (EU) 2017/745 och artikel 58.5 j i
forordning (EU) 2017/746

3. en person ska ha for att fa vara provare.

13§ Lékemedelsverket far meddela foreskrifter om forsékringar eller
andra garantier som avses i 2 kap. 3 § lagen (2020:000) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s forordningar om medicintekniska
produkter.

14 § Lékemedelsverket far meddela foreskrifter om

1. de produkter som avses i artikel 5.5 i forordning (EU) 2017/745 och
artikel 5.5 i férordning (EU) 2017/746, och

2. skyldighet for hilso- och sjukvardsinstitutioner att till den myndighet
som anges 1 2 kap. 4 § ldmna ytterligare information om dessa produkter.

15§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om anvindning av
produkter i verksamhet som omfattas av hilso- och sjukvérdslagen
(2017:30), tandvardslagen (1985:125), patientsédkerhetslagen (2010:659)
och lagen (2020:000) om estetiska kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar.



16 § Lékemedelsverket far meddela foreskrifter om sanktionsavgift i
enlighet med Skap. 4§ lagen (2020:000) med kompletterande
bestdmmelser till EU:s férordningar om medicintekniska produkter.
Lakemedelsverket beslutar om sanktionsavgifter. Sanktionsavgifter ska
betalas till Lékemedelsmedelsverket.

17§ Lékemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter i fragor som
ror lagen (2020:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
forordningar om medicintekniska produkter och EU-férordningarna och
som behdvs for att skydda méanniskors hélsa och sikerhet.

18 § Lékemedelsverket fAr meddela foreskrifter om verkstilligheten av
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746, lagen (2020:000)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter och denna forordning, med undantag for vad
som foljer av 19 §.

19§ Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om verkstdllighet av
forordning (EU) 2017/745, forordning (EU) 2017/746, lagen (2020:000)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s forordningar om
medicintekniska produkter och denna forordning savitt avser sddana
produkter och verksamheter som anges i 2 kap. 2 § denna forordning.
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Bilaga 6 1.24  Forslag till den slutliga lydelsen av férordning
om dndring 1 offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641)

Hirigenom foreskrivs' att bilagan till offentlighets- och sekretess-
forordningen (2009:641) ska ha foljande lydelse.

1. Denna forordning trader i kraft xx yy.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande i friga om begrinsningar av
sekretessen for uppgifter i tillsynsverksamheten vad giller anmélda organ
som avses 1 9 a § forsta stycket lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter.

' T denna promemoria presenteras endast forslag till den slutliga lydelsen av dndring i
offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641). Detta for att underlatta forstaelse om
hur svensk ritt ska anpassas till EU-férordningarna. Den slutliga versionen kommer att vara
resultatet av tvd dndringar i offentlighets- och sekretessforordningen, forst ett
andringsforslag for att anpassa svensk rétt till MDR och dérefter ett dndringsforslag for att
anpassa svensk rétt till [IVDR.
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Nuvarande lydelse

Verksamheten bestéar i

Sarskilda begransningar i
sekretessen

33. utredning, tillstandsgivning
och tillsyn enligt ldkemedelslagen
(2015:315) eller enligt mot-
svarande  dldre  bestimmelser,
tillsyn enligt lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter eller
enligt motsvarande ldre
bestimmelser,  tillstindsgivning
och tillsyn enligt lagen (2006:496)
om Dblodsékerhet och lagen
(2008:286) om kvalitets- och
sdkerhetsnormer vid hantering av
manskliga védvnader och celler,
tillstandsgivning och tillsyn enligt
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel eller enligt motsvarande
dldre bestdmmelser, tillsyn enligt
radets forordning (EG) nr 953/2003
av den 26 maj 2003 om
forhindrande av att handeln med
vissa viktiga mediciner avleds till
Europeiska unionen, tillsyn enligt
Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrédttande av
gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn G&ver
humanlédkemedel och veterinir-
medicinska ldkemedel samt om
inrdttande av = en  europeisk
lakemedelsmyndighet eller enligt
motsvarande &dldre bestimmelser,
tillsyn enligt Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
816/2006 av den 17 maj 2006 om
tvangslicensiering av patent for till-
verkning av ldkemedelsprodukter
for export till linder med
folkhélsoproblem  samt tillsyn
enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr

2 Senaste lydelse 2019:257.

sekretessen enligt 9§ forsta
stycket 1 géller inte vid tillsyn 6ver
produktsékerheten hos varor som é&r
avsedda for konsumenter eller kan
antas komma att anvindas av
konsumenter, om intresset av
allmidn kdnnedom om férhallande
som ror risk for skada pa person har
sadan vikt att uppgiften bor lamnas
ut

sekretessen enligt 9§ forsta
stycket 1 géller inte for uppgifter i
tillsynsverksamheten vad gdller
anmdlda organ som avses i 9a§
forsta stycket lagen (1993:584) om
medicintekniska  produkter —om
intresset av allmédn kinnedom om
forhallande som rér ménniskors
hilsa, miljon eller redligheten i
handeln  eller ett liknande
allménintresse har sadan vikt att de
bor ldmnas ut

sekretessen enligt 9§ forsta
stycket 1 géller inte heller for
uppgifter som ska offentliggoras

enligt 4c§ forordningen
(2007:1205) med instruktion for
Likemedelsverket

Bilaga 6
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1901/2006 av den 12 december
2006 om lidkemedel for pediatrisk
anviandning och om #andring av
forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv = 2001/20/EG,  direktiv
2001/83/EG och forordning (EG)
nr 726/2004,

Foreslagen lydelse

Verksamheten bestar i

Sarskilda begransningar i
sekretessen

33. utredning, tillstdndsgivning och
tillsyn  enligt likemedelslagen
(2015:315) eller enligt mot-
svarande dldre bestimmelser,
tillsyn enligt lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter eller
enligt motsvarande aldre bestim-
melser, tillstdndsgivning och tillsyn
enligt lagen (2006:496) om
blodsdkerhet och lagen (2008:286)
om kvalitets- och sdkerhetsnormer
vid hantering av  maénskliga
viavnader och celler, tillstinds-
givning och tillsyn enligt lagen
(2009:366) om handel med
lakemedel eller enligt motsvarande
dldre bestdmmelser, tillsyn enligt
radets forordning (EG) nr 953/2003
av den 26 maj 2003 om forhind-
rande av att handeln med vissa
viktiga mediciner avleds till
Europeiska unionen, tillsyn enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 726/2004 av
den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn oOver
humanlikemedel och veterinir-
medicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk like-
medelsmyndighet eller  enligt
motsvarande &dldre bestimmelser,
tillsyn enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
816/2006 av den 17 maj 2006 om
tvangslicensiering av patent for

sekretessen enligt 9§ forsta
stycket 1 géller inte for uppgifter i
tillsynsverksamheten &ver produkt-
sikerheten hos varor som &r
avsedda for konsumenter eller kan
antas komma att anvdndas av
konsumenter eller for uppgifter i
verksamheten — med  utredning,
tillstandsgivning och tillsyn som
avser kliniska prévningar och
prestandastudier, om intresset av
allmén kénnedom om forhéllande
som ror risk for skada pa person har
sadan vikt att uppgiften bor lamnas
ut

sekretessen enligt 9§ forsta
stycket 1 géller inte for uppgifter i
tillsynsverksamheten av
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av
rddets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG  och av  Europa-
parlamentets och rdadets forordning
(EU) 2017/746 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik och om upphdv-
ande av direktiv 98/79/EG och
kommissionens beslut
2010/227/EU om intresset av
allmén kénnedom om forhéllande



tillverkning av ldkemedelspro-
dukter for export till lainder med
folkhilsoproblem, tillsyn enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1901/2006 av
den 12 december 2006 om
lakemedel for pediatrisk anvénd-
ning och om andring av forordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och férordning (EG) nr 726/2004,
utredning, tillstandsgivning och
tillsyn enligt lagen (2020:000) med
kompletterande bestimmelser till
EU:s forordningar om medicin-
tekniska  produkter, utredning,
tillstandsgivning och tillsyn enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphdvande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG, samt utredning, till-
standsgivning och tillsyn enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2017/746 av den
5 april 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphdvande av direktiv
98/79/EG  och  kommissionens
beslut 2010/227/EU.

som ror ménniskors hélsa, miljon Bilaga 6

eller redligheten i handeln eller ett
liknande allménintresse har sadan
vikt att de bor 1amnas ut

sekretessen enligt 9 § forsta stycket
1 géller inte heller for uppgifter
som ska offentliggéras enligt 4 ¢ §
forordningen  (2007:1205) med
instruktion for Lakemedelsverket
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Forteckning dver remissinstanserna

Remissynpunkter har l&dmnats av Apotekarsocieteten, Biobank Sverige,
Domstolsverket, E-hidlsomyndigheten, Ekonomistyrningsverket, Etik-
provningsmyndighetens, Folkhédlsomyndigheten, Forskningsradet for
hilsa, arbetsliv och vilfird, Forvaltningsriatten i Uppsala, Genteknik-
namnden, Goteborgs universitet, Inspektionen fér vard och omsorg,
Institutet for sprak och folkminnen, Integritetsskyddsmyndigheten
(tidigare Datainspektionen), Justitiekanslern, Kammarrétten i Stockholm,
Karolinska institutet, Kemikalieinspektionen, Kommerskollegium, Kon-
sumentverket,  Kronofogdemyndigheten, Linkdpings universitet,
Livsmedelsverket, Lunds universitet, Lakemedelsforsékringen (LFF
Service AB), Likemedelsindustriféreningen (LIF), Likemedelsverket,
Naturvardsverket, Norrlands universitetssjukhus Umed, Polismyndig-
heten, Region Gévleborg, Region Jamtland Hérjedalen, Region Kalmar
lan, Region Ské&ne, Region Stockholm, Region Uppsala, Region Virm-
land, Region Visterbotten, Region Visternorrland, Region Véstmanland,
Region Orebro lin, Region Ostergdtland, Riksarkivet, Rittsmedicinal-
verket, Sahlgrenska universitetssjukhuset, Socialstyrelsen, Solna tingsritt,
SPF Seniorerna, Statens medicinsk-etiska rdd (SMER), Stréalsdkerhets-
myndigheten (SSM), Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac), Svea hovritt, Swedish Medtech, Svensk Forening for Estetisk
Plastikkirurgi (SFEP), Svensk Forening for Vardhygien (SFVH), Svenska
Journalistférbundet, Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Sveriges
Tandldkarforbund, Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), TU
Medier i Sverige, Umea universitet, Uppsala universitet, Vetenskapsradet,
Vinnova, Vistra Gotalandsregionen, Aklagarmyndigheten, Overklag-
andendmnden for etikprévning.

Dentallaboratoriernas Riksforening, Funktionsritt Sverige, Forbundet
for Sveriges Arbetsterapeuter, Intertek, Regelrddet, Region Gotland,
Region Halland, Region Kronoberg, Region Norrbotten, Regionalt bio-
bankscentrum (RBC) i Uppsala Orebro sjukvardsregion, Regionalt bio-
bankscentrum Norra, Regionalt biobankscentrum Syddstra, Regionalt bio-
bankscentrum, Sodra sjukvérdsregionen, Stockholms Overformyndar-
namnd, Riksdagens ombudsmin, Riksférbundet Frivilliga samhaélls-
arbetare, RISE, Radet for estetiska behandlingar i Sverige (REBS),
Sweden Bio, Swedish Labtech, Statens beredning for medicinsk och social
utvdrdering (SBU), Svensk Forsdkring, Svensk sjukskoterskeforening,
Svenska lékareséllskapet, Svenskt Naringsliv, Sveriges Apoteksforening,
Sveriges Television och Teknikforetagen har avstatt fran att ldmna
synpunkter pa forslagen i utkastet eller har inte svarat pa remissen.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2020/561
av den 23 april 2020
om indring av forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter vad giller
tillimpningsdatum for vissa bestimmelser

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

efter att ha hort Europeiska ekonomiska och sociala kommittén,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet ('), och

av foljande skil:

O]

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 () faststills ett nytt regelverk for att sikerstilla att
den inre marknaden for de medicintekniska produkter som omfattas av den forordningen fungerar smidigt, med
utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsnivd for patienter och anvindare och med beaktande av sma och medelstora
foretag som dr verksamma inom denna sektor. For att undanrdja vanliga betinkligheter ndr det gller
medicintekniska produkters sikerhet stills det i forordning (EU) 2017745 ocksd hoga kvalitets- och sakerhetskrav
pé sddana produkter. Forordning (EU) 2017/745 stirker dessutom avsevirt de viktigaste delarna av den befintliga
regleringen i rddets direktiv 90/385/EEG (*) och 93/42[EEG (%), t.ex. 6vervakning av anméilda organ, forfaranden for
bedémning av o6verensstimmelse, kliniska provningar och klinisk utvirdering, sikerhetsévervakning och
marknadskontroll, och for att forbittra hilsa och sikerhet infors bestimmelser som sikerstiller 6ppenhet och
sparbarhet betriffande medicintekniska produkter.

Covid-19-utbrottet och den dirmed forknippade folkhalsokrisen 4r en utmaning utan motstycke for
medlemsstaterna och utgdér en enorm boérda for nationella myndigheter, hilso- och sjukvérdsinstitutioner,
unionsmedborgare och ekonomiska aktorer. Folkhalsokrisen har lett till extraordinira omstindigheter som stiller
krav pd betydande ytterligare resurser, liksom okad tillgéng till ytterst viktiga medicintekniska produkter, som inte
rimligen kunde ha forutsetts nir forordning (EU) 2017/745 antogs. Dessa extraordinira omstindigheter har
betydande konsekvenser for olika omraden som omfattas av forordning (EU) 2017/745, t.ex. utseendet av anmilda
organ, det arbete som de organen utfor samt utslippandet pa marknaden och tillhandahéllandet pd marknaden av
medicintekniska produkter i unionen.

Medicintekniska produkter, t.ex. handskar, operationsmunskydd, intensivvardsutrustning och annan medicinsk
utrustning, spelar med anledning av covid-19-utbrottet och den didrmed forknippade folkhilsokrisen en avgorande
roll for att sikerstilla unionsmedborgarnas hilsa och sikerhet och for att medlemsstaterna snabbt ska kunna ge
nodvindig medicinsk behandling till de patienter som r i akut behov av sddan behandling.

Med tanke pa att omfattningen av de nuvarande utmaningarna saknar motstycke och med hinsyn till att fsrordning
(EU) 2017(745 dr komplex ér det mycket sannolikt att medlemsstaterna, hilso- och sjukvérdsinstitutionerna, de
ekonomiska aktorerna och andra berérda parter inte kommer att vara i stind att genomféra och tillimpa den
forordningen pa ett korrekt sitt fran och med den 26 maj 2020 som foreskrivs dari.

Europaparlamentets stindpunkt av den 17 april 2020 (dnnu inte offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 22 april 2020.
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om 4ndring av direktiv
2001/83EG, férordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG
och 93/42[EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Rédets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva medicintekniska
produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17).

Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, 5. 1).

861



Bilaga 8

24.4.2020 Europeiska unionens officiella tidning L 130/19

(5)  For att sikerstilla att den inre marknaden fungerar smidigt och en hdg skyddsnivé for folkhilsa och patientsikerhet,
skapa rittslig sikerhet och undvika eventuella marknadsstorningar 4r det nddvindigt att senareligga tillimpningen
av vissa bestimmelser i férordning (EU) 2017/745. Med beaktande av covid-19-utbrottet och den didrmed
forknippade folkhalsokrisen, den epidemiologiska utvecklingen samt de ytterligare resurser som medlemsstaterna,
hilso- och sjukvardsinstitutionerna, de ekonomiska aktorerna och andra berorda parter har behov av, édr det
lampligt att senareligga tillimpningen av dessa bestimmelser i forordning (EU) 2017745 med ett ar.

(6)  Tillimpningen bor senareliggas nir det giller de bestimmelser i forordning (EU) 2017745 som annars skulle borja
tillimpas frdn och med den 26 maj 2020. For att sikerstalla kontinuerlig tillging till medicintekniska produkter pa
unionsmarknaden, déribland medicintekniska produkter som ér ytterst viktiga med anledning av covid-19-utbrottet
och den dirmed forknippade folkhilsokrisen, r det ocksd nodvindigt att anpassa vissa dvergdngsbestimmelser i
forordning (EU) 2017/745 som i annat fall inte lingre skulle tillimpas.

(7)  Saval direktiven 90/385/EEG och 93[42[EEG som forordning (EU) 2017/745 ger de nationella behoriga
myndigheterna befogenhet att pd en vederbérligen motiverad begiran tillata att medicintekniska produkter slipps
ut pd marknaden trots att det tillimpliga forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse inte har genomforts, om
anvindningen av produkten skyddar hilsa eller dr befogad av skil som rér folkhilsan eller patienters sikerhet eller
halsa (nationellt undantag). Forordning (EU) 2017745 gor det ocksd mojligt for kommissionen att i undantagsfall
besluta att ett nationellt undantag under en begrinsad tid ska gilla pa hela unionens territorium (unionstickande
undantag). Med beaktande av covid-19-utbrottet och den dirmed forknippade folkhilsokrisen bor kommissionen
som svar pd nationella undantag kunna anta unionstickande undantag for att pa ett effektivt sitt hantera eventuella
brister i hela unionen pé ytterst viktiga medicintekniska produkter. Av den anledningen ar det lampligt att den
berorda bestimmelsen i férordning (EU) 2017/745 tillimpas sd snart som mojligt, och de motsvarande
bestimmelserna i direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG upphdr att gilla frin och med den dagen. Med hénsyn till
att kommissionen under en 6vergdngsperiod ska ges mojlighet att anta unionstickande undantag i samband med
nationella undantag fran direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG, médste vissa dndringar goras av de berorda
bestimmelserna i forordning (EU) 2017/745.

(8)  For att ticka eventuella nationella undantag som medlemsstater med anledning av covid-19-utbrottet beviljat i
enlighet med direktiv 90/385/EEG eller 93/42[EEG fore den hir forordningens ikrafttridande, mdste
medlemsstaterna ges mojlighet att anméla dessa nationella undantag och kommissionen ges mojlighet att besluta
att de ska gilla pd hela unionens territorium.

(9)  For att sikerstilla ett kontinuerligt fungerande och effektivt regelverk for medicintekniska produkter ar det
nodvindigt att  senareligga tillimpningen av den bestimmelse som upphaver direktiven 90/385/EEG
och 93/42EEG.

(10)  Eftersom mélen for denna férordning, nimligen att senareldgga tillimpningen av vissa bestimmelser i férordning
(EU) 2017/745 och gora det mojligt att lita nationella undantag som beviljats enligt direktiv 90/385/EEG eller
93/42[EEG gilla pa hela unionens territorium, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan
snarare, pd grund av deras omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd unionsnivé, kan unionen vidta dtgarder
i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen (EU-férdraget). I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utver vad som 4r nodvandigt for att uppnd
dessa mal.

(11) Den hir forordningen antas under exceptionella omstindigheter till f6ljd av covid-19-utbrottet och den darmed
forknippade folkhilsokrisen. For att dndringen av forordning (EU) 2017/745 vad giller tillimpningsdatum for vissa
bestimmelser ska fa avsedd verkan maste den hir férordningen trida i kraft fore den 26 maj 2020. Darfor har det
ansetts lampligt att foreskriva ett undantag frdn den dttaveckorsperiod som avses i artikel 4 i protokoll nr 1 om de
nationella parlamentens roll i Europeiska unionen, fogat till EU-férdraget, fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt och férdraget om upprittandet av Europeiska atomenergigemenskapen.

(12) Mot bakgrund av att det dr absolut nddvindigt att omedelbart 16sa den folkhilsokris som ir forknippad med
covid-19-utbrottet bor denna forordning av bradskande skl trida i kraft samma dag som den offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.
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(13)  Forordning (EU) 2017745 bér dirfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EU) 2017/745 ska dndras pé foljande sitt:

1.

o v

I artikel 1.2 ska andra stycket dndras pé foljande sitt:
a) [ forsta meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersdttas med "den 26 maj 2021”".

b) Iandra meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021”".

. Artikel 17 ska dndras pé foljande sitt:

a) Punkt 5 ska dndras pa foljande sitt:
i) 1forsta meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".
i) Itredje meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".

b) Ipunkt 6 ska datumet "den 26 maj 2020 ersdttas med "den 26 maj 2021".

. Tartikel 34.1 ska datumet "den 25 mars 2020 ersittas med "den 25 mars 2021”.

. Artikel 59 ska dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 1 ska ersdttas med foljande:

1. Genom undantag frdn artikel 52 i denna forordning eller, frin och med den 24 april 2020 till och med den 25
maj 2021, genom undantag frin artikel 9.1 och 9.2 i direktiv 90/385/EEG eller fran artikel 11.1-11.6 i direktiv
93/42[EEG, fir en behorig myndighet pd en vederborligen motiverad begiran tilldta att en specifik produkt slipps ut
pd marknaden eller tas i bruk pa den berorda medlemsstatens territorium, trots att de forfaranden som avses i de
artiklarna inte har genomférts, om anvindningen av produkten dr befogad av skil som ror folkhilsan eller patienters
sakerhet eller halsa.”

b) I punkt 2 ska foljande stycke laggas till:

"Medlemsstaten far underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om ett godkinnande som beviljats i
enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG f6re den 24 april 2020.”

¢) Ipunkt 3 ska forsta stycket ersittas med f6ljande:

“Efter en underrittelse enligt punkt 2 i denna artikel fir kommissionen i undantagsfall som ror folkhilsan eller
patienters sidkerhet eller hilsa genom genomférandeakter besluta att giltigheten for ett godkinnande som en
medlemsstat beviljat i enlighet med punkt 1 i denna artikel eller, nir godkdnnandet beviljats fore den 24 april 2020,
i enlighet med artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG under en begrinsad tid ska
gilla pa hela unionens territorium och faststilla villkoren for att slippa ut produkten pa marknaden eller ta den i
bruk. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 114.3.”

. Tartikel 113 ska datumet "den 25 februari 2020 ersittas med "den 25 februari 2021”.

. Artikel 120 ska dndras pa foljande sitt:

a) Ipunkt 1 ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021,
b) Ipunkt 3 ska det forsta stycket ersittas med foljande:

3. Med avvikelse fran artikel 5 i denna forordning fir en produkt som ar en produkt i klass I enligt direktiv
93/42[EEG, for vilken forsikran om 6verensstimmelse upprittats fore den 26 maj 2021 och for vilken forfarandet
for bedomning av 6verensstimmelse enligt denna forordning kriver medverkan av ett anmilt organ, eller som har
ett intyg som utfirdats i enlighet med direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42[EEG och som ir giltigt i enlighet med
punkt 2 i den hér artikeln, slippas ut pd marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2024 under forutsittning
att den, fran och med den 26 maj 2021, fortsitter att uppfylla kraven i ndgot av de direktiven, och under
forutsittning att det inte har gjorts ndgra visentliga dndringar i produktens konstruktion och avsedda dndamal.
Kraven i denna forordning med avseende pd overvakning av produkter som slippts ut pd marknaden,
marknadskontroll, sikerhetsvervakning, registrering av ekonomiska aktorer och av produkter ska dock tillimpas i
stillet for de motsvarande kraven i de direktiven.”
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) Punkt 4 ska ersittas med foljande:
”4. Produkter som lagligen slippts ut pd marknaden enligt direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fore den 26 maj
2021, och produkter som slippts ut pd marknaden fran och med den 26 maj 2021 enligt punkt 3 i denna artikel, far
fortsitta att tillhandahallas pd marknaden eller tas i bruk till och med den 26 maj 2025.”

d) Ipunkt 5 ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med “"den 26 maj 2021".

¢) Punkt 6 ska ersittas med foljande:
"6. Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG fir organ for bedomning av 6verensstimmelse som
uppfyller kraven i denna forordning utses och anmalas fére den 26 maj 2021. De anmilda organ som utses och
anmiils i enlighet med denna férordning far tillimpa de forfaranden for beddmning av 6verensstimmelse som anges
i denna forordning och utfirda intyg i enlighet med denna forordning fore den 26 maj 2021.”

f) Punkt 10 ska ersdttas med foljande:
"10. Produkter som omfattas av tillimpningsomradet for denna férordning i enlighet med artikel 1.6 g och som i
enlighet med gillande bestimmelser i medlemsstaterna lagligen har slippts ut pd marknaden eller tagits i bruk fore
den 26 maj 2021 fr dven i fortsittningen slippas ut pd marknaden och tas i bruk i de berérda medlemsstaterna.”

@) Punkt 11 ska dndras pé foljande sitt:

864

a)

b)

a)

b)

i) Iforsta meningen ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021”.

i) Tandra meningen ska datumet "den 26 maj 2020 ersittas med "den 26 maj 2021".

. Tartikel 122 ska forsta stycket dndras pa foljande stt:

Iinledningen ska datumet "den 26 maj 2020 ersittas med "den 26 maj 2021".
Foljande strecksats ska laggas till:

— artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG och artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG som ska upphora att gilla med
verkan fran och med den 24 april 2020.”

. Artikel 123 ska dndras pé foljande sitt:

I punkt 2 ska datumet "den 26 maj 2020 ersiittas med "den 26 maj 2021".

Punkt 3 ska dndras pa foljande sitt:

i) 1Iled a ska datumet "den 26 maj 2020” ersdttas med "den 26 maj 2021”".

i) If6rsta meningen iled d ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021”".
iii) Led g ska ersdttas med foljande:

'g) For produkter som gér att dteranvinda och ska forses med UDI-bararen pa sjilva produkten ska artikel 27.4
tillimpas pa

i) implantat och produkter i klass III frdn och med den 26 maj 2023,
ii) produkter i klass Ila och klass IIb frdn och med den 26 maj 2025,

iii) produkter i klass I frin och med den 26 maj 2027.”
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iv) Foljande led ska liggas till:
"j) Artikel 59 ska tillimpas frén och med den 24 april 2020.”
9. Ibilaga IX avsnitt 5.1 led h ska datumet "den 26 maj 2020” ersittas med "den 26 maj 2021".

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft samma dag som den offentliggrs i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 23 april 2020.

Pé Europaparlamentets vignar Pé rddets vignar
D.M. SASSOLI G. GRLIC RADMAN
Ordférande Ordférande
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