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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EU) 2017/...,
annettu ... paivina ...kuuta ...,

ladkinnéllisista laitteista, direktiivin 2001/83/EY,
asetuksen (EY) N:0 178/2002 ja asetuksen (EY) N:o 1223/2009 muuttamisesta
seka neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 114 artiklan ja

168 artiklan 4 kohdan ¢ alakohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsdédtdmisjarjestyksessd hyviksyttaviksi siddokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,
ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',
ovat kuulleet alueiden komiteaa,

noudattavat tavallista lainsddtimisjirjestystd’,

! Lausunto annettu 14. helmikuuta 2013 (EUVL C 133, 9.5.2013, s. 52).

Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 2. huhtikuuta 2014 (ei viela julkaistu virallisessa
lehdessd), ja neuvoston ensimmadisen késittelyn kanta, vahvistettu ... (ei vield julkaistu
virallisessa lehdessd).
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seké katsovat seuraavaa:

(D) Muita ladkinnéllisié laitteita kuin in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja ladkinnallisid
laitteita koskeva unionin sidntelykehys koostuu neuvoston direktiivistd 90/385/ETY" ja
neuvoston direktiivisti 93/42/ETY?. Niiden direktiivien perusteellinen tarkistus on
kuitenkin tarpeen, jotta lddkinnéllisille laitteille saadaan varma, avoin, ennakoitavissa oleva
ja kestdva sddntelykehys, jolla varmistetaan turvallisuuden ja terveyden korkea taso ja

tuetaan innovointia.

Neuvoston direktiivi 90/385/ETY, annettu 20 pdivina kesdkuuta 1990, aktiivisia

implantoitavia lddkinnillisid laitteita koskevan jasenvaltioiden lainsédddédnnon lahentdmisesté
(EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17).

2 Neuvoston direktiivi 93/42/ETY, annettu 14 pdiviand kesdkuuta 1993, lddkinnéllisista
laitteista (EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1).
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Talla asetuksella pyritddn varmistamaan lddkinnéllisten laitteiden sisimarkkinoiden
moitteeton toiminta siten, ettd 1dhtokohtana on potilaiden ja kéyttdjien terveyden suojelun
korkea taso ja ett tdlld alalla toimivat pienet ja keskisuuret yritykset otetaan huomioon.
Samalla tissd asetuksessa asetetaan ladkinnéllisille laitteille korkeat laatu- ja
turvallisuusvaatimukset, jotta voidaan vastata tillaisten tuotteiden turvallisuutta koskeviin
yleisiin huolenaiheisiin. Molempiin tavoitteisiin pyritdén yhtdaikaisesti, ja tavoitteet
liittyvét erottamattomasti toisiinsa eikd kumpikaan niistd ole toissijainen toiseen nédhden.
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen (SEUT) 114 artiklan mukaisesti tall&
asetuksella yhdenmukaistetaan sééntojé, jotka koskevat lddkinnéllisten laitteiden ja niiden
lisélaitteiden markkinoille saattamista ja kdyttoon ottamista unionin markkinoilla, jolloin
ne voivat hy0tya tavaroiden vapaan liikkuvuuden periaatteesta. SEUT 168 artiklan

4 kohdan c alakohdan mukaisesti tissa asetuksessa asetetaan ladkinnéllisille laitteille
korkeat laatu- ja turvallisuusvaatimukset varmistamalla muun muassa, ettd kliinisissa
tutkimuksissa tuotettavat tiedot ovat luotettavia ja varmoja ja ettd turvataan kliinisiin

tutkimuksiin osallistuvien tutkittavien turvallisuus.

Télld asetuksella ei pyritd yhdenmukaistamaan saintjé, jotka liittyvét ladkinnéllisten
laitteiden asettamiseen saataville markkinoilla uudelleen sen jilkeen, kun ne on jo otettu

kayttoon, esimerkiksi kdytettyjen laitteiden myynnin yhteydessa.
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Nykyisen sddntelykehyksen keskeisid osia, kuten ilmoitettujen laitosten valvontaa,
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja, kliinisid tutkimuksia ja kliinistd arviointia,
vaaratilannejérjestelméd ja markkinavalvontaa, olisi merkittivisti vahvistettava samalla
kun kéyttoon olisi terveyden ja turvallisuuden parantamiseksi otettava sdédnndksid, joilla

varmistetaan avoimuus ja lddkinnéllisten laitteiden jéljitettavyys.

Olisi otettava huomioon, siind laajuudessa kuin mahdollista, etenkin laddkinnillisten
laitteiden maailmanlaajuista yhdenmukaistamista késittelevén erityisryhmin (Global
Harmonization Task Force, GHTF) ja sitd seuranneen lddkinnallisten laitteiden sddntelyd
késittelevin kansainvélisen foorumin (International Medical Devices Regulators Forum,
IMDRF) yhteydessi kansainviliselld tasolla kehitetyt ladkinnallisid laitteita koskevat
ohjeistot, jotta voidaan edistdd sdéntelyn maailmanlaajuista ldhentymistd, joka
myotdvaikuttaa turvallisuuden korkeatasoiseen suojeluun koko maailmassa ja edistda
kauppaa, etenkin yksilollistd laitetunnistetta koskevien méérdysten, yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten, teknisten asiakirjojen, luokitussdantdjen,

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen ja kliinisten tutkimusten osalta.

Aktiivisia implantoitavia lddkinnillisid laitteita, jotka kuuluvat direktiivin 90/385/ETY
soveltamisalaan, ja muita ladkinnallisid laitteita, jotka kuuluvat direktiivin 93/42/ETY
soveltamisalaan, sddnneltiin kahdella erilliselld saddokselld historiallisista syista.
Yksinkertaistamisen vuoksi molemmat direktiivit, joita on muutettu useita kertoja, olisi
korvattava yhdella lainsddtdmisjérjestyksessd hyviksyttivilla saiddokselld, jota sovelletaan
kaikkiin 148kinnéllisiin laitteisiin lukuun ottamatta in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettuja

laakinnallisia laitteita.
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Tamaén asetuksen soveltamisala olisi rajattava selvisti erilleen muusta unionin
yhdenmukaistamislainsdddanndstd, joka koskee sellaisia tuotteita kuin in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitetut lddkinnalliset laitteet, ladkkeet, kosmeettiset valmisteet ja
elintarvikkeet. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002" olisi sen
vuoksi muutettava siten, ettd lddkinnilliset laitteet suljetaan sen soveltamisalan

ulkopuolelle.

Jasenvaltioiden vastuulla olisi oltava paitoksen tekeminen tapauskohtaisesti siité,

kuuluuko tuote timén asetuksen soveltamisalaan. Tétd asiaa koskevien maarittelypédédtdsten
yhtendisyyden varmistamiseksi kaikissa jdsenvaltioissa, erityisesti rajatapauksissa,
komission olisi voitava omasta aloitteestaan tai jisenvaltion asianmukaisesti
perustelemasta pyynnostd 1dékinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kuulemisen jélkeen
paattad tapauskohtaisesti, kuuluuko tietty tuote, tuoteluokka tai tuoteryhma tdmén
asetuksen soveltamisalaan. Pohtiessaan tuotteiden sidintelyasemaa rajatapauksissa, joihin
liittyy ladkkeitd, ihmiskudoksia ja -soluja, biosidivalmisteita tai elintarvikkeita, komission
olisi varmistettava, ettd Euroopan lddkevirastoa (EMA), Euroopan kemikaalivirastoa ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaista kuullaan tarpeen mukaan asianmukaisessa

laajuudessa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu

28 paivand tammikuuta 2002, elintarvikelainsdddantod koskevista yleisistd periaatteista ja
vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta seka
elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd (EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1).
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Koska joissakin tapauksissa on vaikea tehdé eroa ladkinnéllisten laitteiden ja kosmeettisten
valmisteiden vélilld, mahdollisuus tehdd unionin laajuinen paitds tuotteen
sddntelyasemasta olisi sisdllytettivd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseen (EY)

N:o 1223/2009".

Tuotteita, joissa yhdistyvit lddkevalmiste tai ladkeaine ja 1ddkinnéllinen laite, sdénnelldan
joko tilld asetuksella tai Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilla 2001/83/EY?.
Niiden kahden sdddoksen pitéisi varmistaa asianmukainen vuorovaikutus, kun on kyse
markkinoille saattamista edeltdvin arvioinnin aikana toteutettavista kuulemisista seké
téllaisia yhdistelmétuotteita koskevasta tiedonvaihdosta vaaratilannejérjestelméén liittyvien
toimien yhteydessd. Jos lddkkeeseen sisdltyy osana lddkinnéllinen laite, tillaisten
ladkkeiden myyntiluvan antamisen yhteydessi olisi riittdvilld tavalla arvioitava, tdyttdako
laiteosa tissé asetuksessa vahvistetut yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.

Direktiivi 2001/83/EY olisi sen vuoksi muutettava.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1223/2009, annettu 30 pdivind
marraskuuta 2009, kosmeettisista valmisteista (EUVL L 342, 22.12.2009, s. 59).
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY, annettu 6 pdivand marraskuuta
2001, ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevista yhteison sdédnnoistd (EYVL L 311,
28.11.2001, s. 67).
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Unionin lainsdddéntd, erityisesti Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)

N:o0 1394/2007" ja Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY?, on
puutteellinen tiettyjen tuotteiden osalta, jotka valmistetaan kéyttden elinkyvyttomia tai
elinkyvyttomiksi tehtyjd thmisperdisten kudosten tai solujen johdannaisvalmisteita.
Tallaisten tuotteiden olisi kuuluttava timin asetuksen soveltamisalaan edellyttien, ettd ne

tayttavat ladkinnillisen laitteen miritelmén tai kuuluvat tdmén asetuksen soveltamisalaan.

Erédiden tuoteryhmien, joilla on valmistajan ilmoituksen mukaan vain esteettinen tai muu
ei-ladketieteellinen kayttdtarkoitus, mutta jotka ovat toiminnaltaan ja riskiprofiililtaan
ladkinnallisten laitteiden kaltaisia, olisi kuuluttava timéan asetuksen soveltamisalaan. Jotta
valmistajat voisivat osoittaa kyseisten tuotteiden vaatimustenmukaisuuden, komission olisi
hyvéksyttivi yhteiset eritelmit vahintdin riskinhallinnan soveltamisesta ja tarvittaessa
turvallisuutta koskevasta kliinisestd arvioinnista. Tallaiset yhteiset eritelmait olisi laadittava
erityisesti tuoteryhmille, joilla ei ole lddketieteellistd kédyttotarkoitusta, ja niitd ei saisi
kayttda sellaisten analogisten laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin, joilla on
ladketieteellinen kayttotarkoitus. Laitteiden, joilla on seki ladketieteellinen etté
ei-lddketieteellinen kayttotarkoitus, olisi taytettdvé sekd ne vaatimukset, jotka koskevat
laitteita, joilla on lddketieteellinen kédyttotarkoitus, ettd ne vaatimukset, jotka koskevat

laitteita, joilla ei ole lddketieteellistd kayttotarkoitusta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 paivini
marraskuuta 2007, pitkdlle kehitetyssa terapiassa kaytettdvistd lddkkeistd sekd direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,

s. 121).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/23/EY, annettu 31 pdivand maaliskuuta
2004, ihmiskudosten ja -solujen luovuttamista, hankintaa, testausta, kasittelya, sdilomista,

sdilytystd ja jakelua koskevien laatu- ja turvallisuusvaatimusten vahvistamisesta
(EUVL L 102, 7.4.2004, s. 48).
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Kuten elinkelpoisia ihmis- tai eldinperiisid kudoksia tai soluja sisiltavét tuotteet, jotka on
nimenomaisesti jatetty direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY ja siten my0s tdman
asetuksen soveltamisalan ulkopuolelle, olisi tarkennettava, etté tuotteet, jotka sisdltavét
elinkykyisié biologisia aineita tai elinkykyisid organismeja, tai koostuvat niistd, jotta
saavutetaan tuotteen kdyttotarkoitus tai tuetaan sité, eivat kuulu myoskédan tdmén asetuksen

soveltamisalaan.
Direktiivissd 2002/98/EY" vahvistettuja vaatimuksia olisi edelleen sovellettava.

Laitteissa kdytettdvien nanomateriaalien riskeistd ja hyodyista ei ole tieteellistd varmuutta.
Korkeatasoisen terveyden suojelun, tavaroiden vapaan liikkuvuuden ja valmistajien
oikeusvarmuuden varmistamiseksi on tarpeen ottaa kiyttdon yhdenmukainen
nanomateriaalien mééritelma, joka perustuu komission suositukseen 2011/696/EU?, ja titi
méiiritelmaa on voitava mukauttaa tieteelliseen ja teknologiseen kehitykseen ja tasti
seuraavaan sadntelyn kehitykseen unionin ja kansainviliselld tasolla. Valmistajien olisi
laitteiden suunnittelussa ja valmistuksessa noudatettava erityistd huolellisuutta kiytettdessa
nanohiukkasia, joiden osalta on olemassa suuri tai keskisuuri sisdisen altistuksen
mahdollisuus. Téllaisiin laitteisiin olisi sovellettava tiukimpia vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd. Tdssd asetuksessa vahvistettujen asiaa koskevien vaatimusten
yhdenmukaista kéytdnnon soveltamista siédtelevien tdytantoonpanosdadosten valmistelussa
olisi otettava huomioon asianmukaisten tiedekomiteoiden asiaan liittyvit tieteelliset

lausunnot.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2002/98/EY, annettu 27 pdivand tammikuuta
2003, laatu- ja turvallisuusvaatimusten asettamisesta ihmisveren ja veren komponenttien
kerddmistd, tutkimista, késittelyd, séilytysti ja jakelua varten (EYVL L 33, 8.2.2003, s. 30).
Komission suositus 2011/696/EU, annettu 18 péivénd lokakuuta 2011, nanomateriaalin
madritelméstd (EUVL L 275, 20.10.2011, s. 38).
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Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi 2014/30/EU" ksitellyt
turvallisuusnidkokohdat ovat erottamaton osa tdssd asetuksessa vahvistettuja laitteiden
yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia. Sen vuoksi téitd asetusta olisi pidettdva

erityissdddoksend suhteessa kyseiseen direktiiviin.

Té&hin asetukseen olisi sisdllyttidvi ionisoivaa sdteilyé lahettdvien laitteiden suunnittelua ja
valmistusta koskevat vaatimukset, ilman ettid vaikutetaan neuvoston direktiivin

2013/59/Euratom? soveltamiseen, silld kyseiselld saadokselld pyritddn muihin tavoitteisiin.

Tdhén asetukseen olisi siséllyttidva laitteiden suunnittelua, turvallisuutta ja
suorituskykyominaisuuksia koskevia vaatimuksia, jotka on laadittu ty6tapaturmien

ehkéisemiseksi, séteilyltd suojaaminen mukaan luettuna.

On tarpeen tdsmentid, ettd ohjelmistoja sellaisenaan, kun valmistaja on nimenomaisesti
tarkoittanut ne kaytettdvaksi yhteen tai useampaan niisté ladketieteellisisti tarkoituksista,
jotka on esitetty lddkinnillisen laitteen madritelméssa, pidetdédn ladkinnéllisend laitteena,
mutta ettd ladkinnéllisend laitteena ei pidetd yleisiin tarkoituksiin tarkoitettuja ohjelmistoja,
vaikka niitéd kdytettdisiinkin terveydenhuollossa, eikd ohjelmistoja, jotka on tarkoitettu
eldmédntapa- ja hyvinvointitarkoituksiin. Ohjelmiston pitiminen joko laitteena tai

lisédlaitteena ei riipu ohjelmiston sijainnista eikd ohjelmiston ja laitteen vilisen liitdnnin

tyypista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2014/30/EU, annettu 26 pdivanad helmikuuta
2014, sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevan jasenvaltioiden lainsdadannon
yhdenmukaistamisesta (EUVL L 96, 29.3.2014, s. 79).

Neuvoston direktiivi 2013/59/Euratom, annettu 5 pdivind joulukuuta 2013, turvallisuutta
koskevien perusnormien vahvistamisesta ionisoivasta sdteilystd aiheutuvilta vaaroilta
suojelemiseksi ja direktiivien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom,
97/43/Euratom ja 2003/122/Euratom kumoamisesta (EUVL L 13, 17.1.2014, s. 1).
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Tamén asetuksen madritelmaét, jotka koskevat itse laitteita, laitteiden asettamista saataville,
talouden toimijoita, kéyttéjid ja erityisid prosesseja, vaatimustenmukaisuuden arviointia,
kliinisid tutkimuksia ja kliinisid arviointeja, markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa,
vaaratilannejérjestelméd ja markkinavalvontaa, standardeja ja muita teknisié eritelmié, olisi
mukautettava unionin tasolla ja kansainviliselld tasolla vakiintuneeseen alan kédytantoon

oikeusvarmuuden parantamiseksi.

Olisi tdsmennettdva, ettd on olennaisen tirked, ettd laitteiden, joita unionin alueella
tarjotaan henkiloille sellaisten tietoyhteiskunnan palvelujen kautta, joita tarkoitetaan
Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissa (EU) 2015/1535", ja laitteiden, joita
kéytetddn litkketoiminnan yhteydessd diagnostisen tai terapeuttisen palvelun tarjoamiseksi
henkil6ille unionin alueella, tdyttavit timan asetuksen vaatimukset, kun kyseinen laite

saatetaan markkinoille tai palvelu tarjotaan unionissa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi (EU) 2015/1535, annettu 9 pédivéna syyskuuta
2015, teknisid méérdyksid ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia madrdyksid koskevien
tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystd (EUVL L 241, 17.9.2015, s. 1).
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(22) Jotta tunnistettaisiin standardoinnin merkittiva rooli ladkinnallisten laitteiden alalla,
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1025/2012" mériteltyjen
yhdenmukaistettujen standardien noudattamisen olisi oltava keino, jolla valmistajat
osoittavat noudattavansa téssd asetuksessa vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimuksia ja muita, esimerkiksi laatua ja riskinhallintaa koskevia

oikeudellisia vaatimuksia.

(23) Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissd 98/79/EY? annetaan komissiolle
mahdollisuus hyvéksyéd yhteisid teknisid eritelmié in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnillisten laitteiden tietyille luokille. Aloilla, joilla ei ole yhdenmukaistettuja
standardeja tai joilla ne ovat riittiméttomié, komissiolle olisi siirrettdva valta vahvistaa
yhteisid eritelmid, joiden avulla voidaan huolehtia tdssé asetuksessa vahvistettujen yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten seka kliinisid tutkimuksia ja kliinistd arviointia
ja/tai markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskevien vaatimusten

noudattamisesta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus N:o 1025/2012, annettu 25 pdivédni lokakuuta
2012, eurooppalaisesta standardoinnista, neuvoston direktiivien 89/686/ETY ja 93/15/ETY
sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivien 94/9/EY, 94/25/EY, 95/16/EY,
97/23/EY, 98/34/EY, 2004/22/EY, 2007/23/EY, 2009/23/EY ja 2009/105/EY muuttamisesta
ja neuvoston pdatoksen 87/95/ETY ja Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksen

N:0 1673/2006/EY kumoamisesta (EUVL L 316, 14.11.2012, s. 12).

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 98/79/EY, annettu 27 péivana lokakuuta 1998,
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnéllisista laitteista (EYVL L 331, 7.12.1998,

s. 1).

10728/16 HG/tia 11
DGB 2C FI



24)

(25)
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27)

Yhteiset eritelmét olisi laadittava asiaankuuluvien sidosryhmien kuulemisen jilkeen ja

eurooppalaiset ja kansainvéliset standardit huomioon ottaen.

Laitteita koskevat sdédnndt olisi asianmukaisissa tapauksissa mukautettava tuotteiden
kaupan pitdmistd koskevaan uuteen lainsdddantokehykseen, joka koostuu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksesta (EY) N:o 765/2008" seki Euroopan parlamentin ja

neuvoston paitoksestd N:o 768/2008/EY?2.

Asetuksessa (EY) N:o 765/2008 vahvistettuja unionin markkinavalvontaa ja unionin
markkinoille saatettavien tuotteiden valvontaa koskevia sdintdja sovelletaan timén
asetuksen soveltamisalaan kuuluviin laitteisiin, miké ei estd jasenvaltioita valitsemasta

toimivaltaisia viranomaisia, jotka suorittavat kyseiset tehtévit.

Jotta voidaan edistédd tissd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten ymmartamisti ja sitd
kautta sddnndsten noudattamista asianomaisten talouden toimijoiden keskuudessa, on
aiheellista esittidd tdsmdllisesti eri toimijoiden, muun muassa maahantuojien ja jakelijoiden,
yleiset velvoitteet tuotteiden kaupan pitdmistd koskevan uuden lainsdddéntokehyksen
perusteella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta timén asetuksen eri osissa sdidettyja erityisia

velvoitteita.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 765/2008, annettu 9 pdivani heindkuuta
2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvaa akkreditointia ja markkinavalvontaa koskevista
vaatimuksista ja neuvoston asetuksen (ETY) N:o 339/93 kumoamisesta (EUVL L 218,
13.8.2008, s. 30).

Euroopan parlamentin ja neuvoston paatds N:o 768/2008/EY, tehty 9 pdivana heindkuuta
2008, tuotteiden kaupan pitdmiseen liittyvistd yhteisistd puitteista ja pddtoksen 93/465/ETY
kumoamisesta (EUVL L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(28)

(29)

(30)

Tatd asetusta sovellettaessa jakelijoiden tehtdviin olisi katsottava kuuluvan laitteiden

hankinta, hallussapito ja toimittaminen.

Asetuksen soveltamisen helpottamiseksi useat valmistajien velvoitteista, kuten kliininen
arviointi tai vaaratilanteista raportoiminen, jotka on vahvistettu ainoastaan direktiivien

90/385/ETY ja 93/42/ETY liitteissd, olisi siséllytettdva timdn asetuksen artiklaosaan.

Terveydenhuollon yksikdilld olisi oltava mahdollisuus valmistaa, muuttaa ja kéyttaa
laitteita omaan kdyttoon ja siten tdyttdd muuten kuin teollisessa mittakaavassa ne
kohdepotilasryhmin erityistarpeet, joita ei voida tdyttda riittdvéalla tavalla markkinoilla
saatavilla olevalla vastaavalla laitteella. Téhén liittyen on aiheellista sddtda, etti tiettyja
tadmén asetuksen sdintdjd, jotka koskevat sellaisia ladkinnallisid laitteita, jotka valmistetaan
ja joita kéytetdén ainoastaan terveydenhuollon yksikossd, mukaan lukien sairaalat ja muut
yksikot kuten laboratoriot ja julkiset terveydenhuollon laitokset, jotka tukevat
terveydenhuoltojarjestelméaa ja/tai tayttavit potilaiden tarpeita mutta eivit hoida potilaita
suoraan, ei olisi sovellettava, koska tdmin asetuksen tavoitteisiin voitaisiin silti padsti
oikeasuhteisesti. On syytd panna merkille, ettd kisite 'terveydenhuollon yksikkd' ei kata
laitoksia, joiden pddasiallisena tavoitteena on edistéd terveytta tai terveellisid elaméntapoja,
kuten kuntosaleja, kylpyloitd sekd hyvinvointi- ja litkuntakeskuksia. Néin ollen

terveydenhuollon yksikoitd koskeva poikkeus ei koske téllaisia laitoksia.
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€2))

(32)

(33)

Koska luonnolliset henkil6t tai oikeushenkilt voivat vaatia korvausta viallisen laitteen
aitheuttamasta vahingosta sovellettavan unionin ja kansallisen oikeuden mukaisesti, on
asianmukaista vaatia, ettd valmistajilla on kiytdssd toimenpiteet, joiden ansiosta ne
kykenevit tarjoamaan riittdvén rahallisen korvauksen sen vastuun osalta, joka niitid
mahdollisesti koskee neuvoston direktiivin 85/374/ETY " nojalla. Téllaisten toimenpiteiden
olisi oltava oikeasuhtaisia riskiluokkaan, laitetyyppiin ja yrityksen kokoon nihden. Tahén
liittyen on my0s asianmukaista vahvistaa sdannot, jotka koskevat toimivaltaisen
viranomaisen apua tietojen antamisessa henkildille, joita viallinen laite on saattanut

vahingoittaa.

Jotta varmistetaan, ettd sarjatuotantona valmistettavat laitteet ovat jatkuvasti timén
asetuksen vaatimusten mukaisia ja ettd niiden valmistamien laitteiden kaytostd saatu
kokemus otetaan huomioon tuotantoprosessissa, kaikilla valmistajilla olisi oltava kdytossa
laadunhallintajérjestelma ja markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva
jarjestelmad, joiden olisi oltava oikeasuhtaisia kyseisen laitteen riskiluokkaan ja tyyppiin
ndhden. Lisdksi valmistajien olisi laitteisiin liittyvien riskien minimoimiseksi tai
vaaratilanteiden estdmiseksi perustettava jdrjestelma riskien hallintaa varten seka
jérjestelmd vaaratilanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistéd raportointia

varten.

Riskinhallintajarjestelmé olisi mukautettava huolellisesti laitteen kliiniseen arviointiin ja
otettava siind huomioon, mukaan lukien ne kliiniset riskit, jotka olisi otettava huomion
kliinisissd tutkimuksissa, kliinisessé arvioinnissa ja markkinoille saattamisen jilkeisessé
kliinisessd seurannassa. Riskinhallintaprosessin ja kliinisen arviointiprosessin olisi oltava

toisistaan riippuvaisia, ja niitd olisi paivitettava sadnnollisesti.

Neuvoston direktiivi 85/374/ETY, annettu 25 pdivini heindkuuta 1985, tuotevastuuta
koskevien jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten miédrdysten ldhentdmisesté
(EYVL L 210, 7.8.1985, s. 29).
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(34)

(35)

(36)

Olisi varmistettava, ettd laitteiden valmistuksen valvonnasta ja tarkastuksesta sekd niiden
markkinoille saattamisen jilkeisestd valvonnasta ja vaaratilannejirjestelméén liittyvista
toimista huolehtii valmistajan organisaatiossa sddnnosten noudattamisesta vastaava

henkild, joka tdyttdd vahimmaiiskelpoisuusvaatimukset.

Silloin kun valmistajat eivit ole sijoittautuneet unioniin, valtuutetuilla edustajilla on
olennaisen tirked rooli varmistaessaan, ettd ndiden valmistajien tuottamat laitteet ovat
vaatimusten mukaisia, sekd toimiessaan ndiden valmistajien unioniin sijoittautuneina
yhteyshenkiloind. Tama olennaisen tdrked rooli huomioon ottaen tdytantoonpanoa varten
on asianmukaista, ettd valtuutettu edustaja on oikeudellisesti vastuussa viallisista laitteista,
jos unionin ulkopuolelle sijoittautunut valmistaja ei ole noudattanut yleisid velvoitteitaan.
Téssd asetuksessa sdddetty valtuutetun edustajan vastuu ei vaikuta direktiivin 85/374/ETY
sddnnosten soveltamiseen, ja ndin ollen valtuutetun edustajan olisi oltava vastuussa
yhteisvastuullisesti maahantuojan ja valmistajan kanssa. Valtuutetun edustajan tehtévit
olisi méadriteltava kirjallisessa toimeksiannossa. Kun otetaan huomioon valtuutettujen
edustajien rooli, olisi mairiteltdva selkedsti vihimmaisvaatimukset, jotka edustajien olisi
taytettdvd, muun muassa vaatimus, ettd kéytettdvissé on henkild, joka tayttaa
vihimmaiskelpoisuusvaatimukset, jotka vastaavat sddnndsten noudattamisesta vastaavaan

valmistajan henkilo66n sovellettavia vaatimuksia.

Jotta voidaan varmistaa oikeusvarmuus talouden toimijoiden velvoitteiden osalta, on
tarpeen selkeyttdd sitd, milloin jakelijaa, maahantuojaa tai muuta henkildd on pidettava

laitteen valmistajana.
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(37)

(38)

Jo markkinoille saatettujen tuotteiden rinnakkaiskauppa on laillinen kaupan muoto
sisdimarkkinoilla SEUT 34 artiklan nojalla tietyin rajoituksin, jotka johtuvat tarpeesta
suojella terveyttd ja turvallisuutta seki tarpeesta suojata teollis- ja tekijanoikeuksia
SEUT 36 artiklassa maédratyn mukaisesti. Rinnakkaiskaupan periaatteen soveltamista
tulkitaan jasenvaltioissa kuitenkin eri tavoin. Sen vuoksi téssd asetuksessa olisi
tdsmennettiva asiaa koskevat ehdot, etenkin uudelleenmerkitsemistd ja
uudelleenpakkaamista koskevat vaatimukset, ottaen huomioon unionin tuomioistuimen
oikeuskiytintd' muilla asiaankuuluvilla aloilla ja nykyinen hyva kéytanto ladkinnallisten

laitteiden alalla.

Kertakidyttdisten laitteiden uudelleenkasittelyn ja uudelleenkéyton olisi oltava mahdollista
vain, jos se sallitaan kansallisessa oikeudessa, ja tissd asetuksessa vahvistettuja
vaatimuksia noudattaen. Kertakdyttoisen laitteen uudelleenkésittelijaa olisi pidettava
uudelleenkdsittelyn laitteen valmistajana ja sen olisi otettava vastuulleen timin asetuksen
mukaiset valmistajille kuuluvat velvoitteet. Jasenvaltioiden olisi kuitenkin voitava paattia,
ettd velvoitteet, jotka liittyvit kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkdsittelyyn ja
uudelleenkdyttoon terveydenhuollon toimintayksikdssé tai sen puolesta toimivan
ulkopuolisen uudelleenkésittelijin toimesta, voivat poiketa tissd asetuksessa kuvailluista
valmistajan velvoitteista. Periaatteessa téllainen poikkeus olisi sallittava ainoastaan, jos
kertakayttoisten laitteiden uudelleenkasittely ja uudelleenkéytto terveydenhuollon
toimintayksikdssé tai sen puolesta toimivan ulkopuolisen uudelleenkaisittelijdn toimesta
tapahtuu hyviksyttyjen yhteisten eritelmien tai, jos yhteisid eritelmié ei ole,
asiaankuuluvien yhdenmukaistettujen standardien ja kansallisten sddanndsten mukaisesti.
Kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkésittelyn olisi taattava turvallisuuden ja
suorituskyvyn taso, joka vastaa alkuperiisen kertakdyttdisen laitteen turvallisuuden ja

suorituskyvyn tasoa.

Unionin tuomioistuimen tuomio 28.7.2011, Orifarm ja Paranova, yhdistetyt asiat C-400/09

ja C-207/10, ECLI:EU:C:2011:519.
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(39)

(40)

(41)

Potilaille, joille on implantoitu laite, olisi annettava selkeét ja helposti saatavilla olevat
olennaiset tiedot, joiden avulla implantoitu laite voidaan tunnistaa, ja muut laitetta
koskevat merkittivit tiedot, kuten tarvittavat terveysriskeji koskevat varoitukset tai
noudatettavat varotoimenpiteet, esimerkiksi tiedot siité, sopiiko laite yhteen erdiden

diagnostisten laitteiden tai turvatarkastuksissa kéytettdvien skannerien kanssa.

Laitteet olisi padsaantdisesti varustettava CE-merkinnélld, joka osoittaa niiden olevan
tdmin asetuksen mukaisia, jotta niiden vapaa liikkkuvuus unionissa seki kayttdtarkoituksen
mukainen kéyttoonotto olisi mahdollista. Jasenvaltiot eivit saisi estdd sellaisten laitteiden
markkinoille saattamista tai kdyttdon ottamista, jotka ovat tdsséd asetuksessa vahvistettujen
vaatimusten mukaisia. Jdsenvaltioiden olisi kuitenkin voitava pdattai, rajoittavatko ne
tietyn tyyppisten laitteiden kdyttod sellaisten ndakokohtien suhteen, jotka eivit kuulu tdmén

asetuksen soveltamisalaan.

Laitteiden jaljitettavyys kansainvélisiin ohjeistoihin perustuvan yksilollisté laitetunnistetta
koskevan jarjestelmén (UDI-jirjestelméd) avulla lisdisi huomattavasti laitteiden
markkinoille saattamisen jélkeistd turvallisuutta paremman vaaratilanteista raportoinnin,
kohdennettujen kéyttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden ja toimivaltaisten
viranomaisten suorittaman paremman valvonnan vuoksi. Sen pitdisi myds vihentda
ladketieteellisid virheitd ja auttaa torjumaan vaiarennetyt laitteet. UDI-jarjestelmén
kdyttdmisen pitdisi myos parantaa terveydenhuollon yksikdiden ja muiden talouden
toimijoiden hankintaohjelmia, jatteenkésittelyd ja varastonhallintaa ja olla
mahdollisuuksien mukaan yhteensopiva muiden néissé yhteyksissd jo kiytosséd olevien

todentamisjarjestelmien kanssa.
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(42)

(43)

(44)

UDI-jarjestelméé olisi sovellettava kaikkiin markkinoille saatettuihin laitteisiin lukuun
ottamatta yksilolliseen kayttoon valmistettuja laitteita, ja sen olisi perustuttava
kansainvilisesti tunnustettuihin periaatteisiin, mukaan lukien tirkeimpien
kauppakumppanien kiyttdmien méaéritelmien kanssa yhteensopivat médritelmat. Jotta UDI-
jérjestelmd saataisiin ajoissa toimintakykyiseksi timén asetuksen soveltamista varten, tdssé

asetuksessa olisi vahvistettava yksityiskohtaiset saannot.

Avoimuus ja riittdvd mahdollisuus saada tietoja suunnitellun kdyttdjan kannalta
asianmukaisessa muodossa ovat olennaisen térkeitd yleisen edun ja kansanterveyden
suojelun kannalta, jotta potilaat ja terveydenhuollon ammattihenkil6t saavat
vaikutusmahdollisuuksia ja kykenevit tekeméddn tietoon perustuvia padtoksii, jotta
sadntelyd koskevalle pddtoksenteolle saadaan vankka perusta ja jotta sdéntelyjédrjestelméin

kohdistuvaa luottamusta voidaan lisita.

Yksi keskeisisté seikoista timin asetuksen tavoitteiden tayttimisessd on eurooppalaisen
ladkinnéllisten laitteiden tietokannan (Eudamed) perustaminen. Tietokantaan pitdisi
siséllyttdd erilaiset sdhkoiset jarjestelmit, jotta voidaan koota ja kisitella tietoja, jotka
koskevat markkinoilla olevia laitteita sekd asianomaisia talouden toimijoita,
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tiettyjd nikokohtia, ilmoitettavia laitoksia, todistuksia,
kliinisid tutkimuksia, vaaratilannejérjestelmii ja markkinavalvontaa. Tietokannan
tavoitteina ovat yleisen avoimuuden lisidminen muun muassa parantamalla yleison ja
terveydenhuollon ammattihenkil6iden tiedonsaantia, moninkertaisten
raportointivaatimusten vélttdminen, jisenvaltioiden vélisen koordinoinnin edistiminen ja
talouden toimijoiden, ilmoitettujen laitosten tai toimeksiantajien ja jdsenvaltioiden vilisen
sekd jasenvaltioiden keskindisen ja jasenvaltioiden ja komission vélisen tiedonkulun
tehostaminen ja helpottaminen. Sisdmarkkinoilla tdimé voidaan toteuttaa tehokkaasti
ainoastaan unionin tasolla, ja sen vuoksi komission olisi kehitettiva edelleen ja yllapitda

eurooppalaista lddkinnéllisten laitteiden tietokantaa, joka on perustettu komission

paatokselld 2010/227/EU".

Komission pédétds 2010/227/EU, annettu 19 paivand huhtikuuta 2010, eurooppalaisesta
ladkinnéllisten laitteiden tietokannasta (EUVL L 102, 23.4.2010, s. 45).
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(45) Eudamed-tietokannan toiminnan helpottamiseksi kansainvélisesti tunnustetun
ladkinnéllisten laitteiden nimikkeiston olisi oltava maksutta valmistajien ja muiden
sellaisten luonnollisten henkil6iden ja oikeushenkildiden saatavilla, joiden edellytetddn
kayttdvan nimikkeist6d timin asetuksen nojalla. Lisédksi kyseisen nimikkeiston olisi oltava

my0s muiden sidosryhmien saatavilla maksutta, jos se on kohtuudella mahdollista.

(46) Markkinoilla olevia laitteita, asianomaisia talouden toimijoita ja todistuksia koskevien
Eudamedin sihkdisten jérjestelmien olisi annettava yleisolle mahdollisuus saada riittdvasti
tietoa unionin markkinoilla olevista laitteista. Kliinisid tutkimuksia koskevan sihkdisen
jérjestelmin olisi toimittava jdsenvaltioiden vilisen yhteistyon vilineend ja antaa
toimeksiantajille mahdollisuus esittdd halutessaan useita jasenvaltioita koskeva yksi
keskitetty hakemus ja ilmoittaa vakavista haittatapahtumista, laitteiden virheellisyyksista ja
niihin liittyvistd paivityksistd. Sdhkoisen vaaratilannejirjestelmén olisi annettava
valmistajille mahdollisuus ilmoittaa seké vakavista vaaratilanteista ettd muista
raportoitavista tapahtumista ja toimittava toimivaltaisten viranomaisten tukena niiden
koordinoidessa téllaisten vaaratilanteiden ja tapahtumien arviointia. Markkinavalvontaa
koskevan séhkoisen jarjestelmin olisi oltava toimivaltaisten viranomaisten vélisen

tiedonvaihdon tyoviline.
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(47)

(48)

(49)

Eudamedin sdhkoisten jarjestelmien kautta koottujen ja késiteltyjen tietojen osalta
todetaan, ettd Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivid 95/46/EY" sovelletaan
jdsenvaltioissa jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten, erityisesti jdsenvaltioiden
nimeédmien riippumattomien viranomaisten, valvonnassa suoritettavaan henkilGtietojen
kisittelyyn. Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:0 45/20012 sovelletaan
komission timén asetuksen mukaisesti Euroopan tietosuojavaltuutetun valvonnassa
suorittamaan henkil6tietojen kisittelyyn. Komissio olisi nimettéva asetuksen (EY) N:o

45/2001 mukaiseksi Eudamedin ja sen sdhkoisten jarjestelmien rekisterinpitdjaksi.

Valmistajien olisi implantoitavien laitteiden ja luokan III laitteiden osalta laadittava
laitteen keskeisistd turvallisuus- ja suorituskykynékokohdista sekd laitteen kliinisen

arvioinnin tuloksista tiivistelmd, jonka olisi oltava julkisesti saatavilla.

Laitteen turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyé koskevaan tiivistelmain olisi sisillyttédva
erityisesti laitteen sija diagnostisten tai terapeuttisten vaihtoehtojen joukossa ottaen
huomioon kyseisen laitteen kliininen arviointi verrattaessa sitd diagnostisiin tai
terapeuttisiin vaihtoehtoihin ja erityisiin olosuhteisiin, joissa kyseisté laitetta ja sen

vaihtoehtoja voidaan tarkastella.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 95/46/EY, annettu 24 pdivana lokakuuta 1995,
yksildiden suojelusta henkildtietojen késittelyssd ja ndiden tietojen vapaasta liikkkuvuudesta
(EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 pdivana joulukuuta
2000, yksildiden suojelusta yhteisdjen toimielinten ja elinten suorittamassa henkil6tietojen
kisittelyssé ja ndiden tietojen vapaasta litkkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).
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(50)

D

(52)

[Imoitettujen laitosten moitteeton toiminta on olennaisen tirkedi, jotta voidaan varmistaa
terveyden ja turvallisuuden korkeatasoinen suojelu ja kansalaisten jarjestelmad kohtaan
tuntema luottamus. Sen vuoksi ilmoitettujen laitosten nimeémiseen ja seurantaan, jotka
jdsenvaltiot toteuttavat yksityiskohtaisten ja tiukkojen kriteerien mukaisesti, sovelletaan

unionin tason valvontaa.

[Imoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten olisi Kkriittisesti arvioitava ilmoitettujen
laitosten arviointeja valmistajien teknisisté asiakirjoista, erityisesti kliinisti arviointia
koskevista asiakirjoista. Tdmédn arvioinnin olisi oltava osa ilmoitettujen laitosten valvonta-
ja seurantatoimiin sovellettavaa riskiperusteista ldhestymistapaa, ja sen olisi perustuttava

asiaankuuluvista asiakirjoista keréttdviin ndytteisiin.

[Imoitettujen laitosten asemaa valmistajiin ndhden olisi vahvistettava, muun muassa mité
tulee niiden oikeuteen ja velvollisuuteen suorittaa tuotantopaikan auditointeja ilman
ennakkoilmoitusta ja suorittaa laitteille fyysisié testejé ja laboratoriotestejd, jotta
varmistetaan, ettd valmistajat noudattavat jatkuvasti vaatimuksia alkuperéisen todistuksen

saannin jilkeen.
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(53) Kansallisten viranomaisten suorittaman ilmoitettujen laitosten valvonnan avoimuuden
lisddmiseksi ilmoitetuista laitoksista vastuussa olevien viranomaisten olisi julkaistava
tiedot ilmoitettujen laitosten arviointia, nimedmisti ja seurantaa koskevista kansallisista
toimenpiteistd. Hyvin hallintotavan mukaisesti kyseisten viranomaisten olisi pidettidva
ndmi tiedot ajan tasalla varsinkin kyseisiin menettelyihin tehtivien asiaankuuluvien,

merkittavien tai olennaisten muutosten osoittamiseksi.

(54) Jasenvaltion, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, olisi vastattava tdimén asetuksen

vaatimusten tdytdntoonpanosta kyseisen ilmoitetun laitoksen osalta.

(55) Erityisesti ottaen huomioon jdsenvaltioiden vastuun terveyspalvelujen ja sairaanhoidon
jérjestamiseksi ja tarjoamiseksi niiden olisi voitava sdétdé alueelleen sijoittautuneita

laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin nimettyjé ilmoitettuja laitoksia koskevist

a

lisdvaatimuksista timéin asetuksen soveltamisalan ulkopuolella olevien kysymysten osalta.

Saadettyjen lisdvaatimusten ei pitdisi vaikuttaa ilmoitettuja laitoksia ja niiden
yhdenvertaista kohtelua koskevaan yksityiskohtaisempaan horisontaaliseen unionin

lainsdadantoon.
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(56)

(57)

(58)

Luokan III implantoitavien laitteiden ja sellaisten luokan II b aktiivisten laitteiden osalta,
jotka on tarkoitettu lddkkeen annosteluun ja/tai lddkkeen poistamiseen, ilmoitetut laitokset
olisi joitakin poikkeuksia lukuun ottamatta velvoitettava pyytdméén, ettid
asiantuntijapaneelit kivisivét yksityiskohtaisesti ldpi niiden kliinistd arviointia koskevat
raportit. Toimivaltaisille viranomaisille olisi ilmoitettava laitteista, joille on myonnetty
todistus sellaisen vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyn perusteella, jossa on ollut
osallisena asiantuntijapaneeli. Kliinisen arviointiin liittyvdn asiantuntijapaneelien
kuulemisen olisi johdettava suuririskisten lddkinnillisten laitteiden yhdenmukaistettuun
arviointiin jakamalla asiantuntemusta kliinisistd ndkdkohdista ja laatimalla yhteiset

eritelmit niistd laiteluokista, jotka ovat olleet kyseisen kuulemisprosessin kohteina.

Luokan III laitteiden ja tiettyjen luokan II b laitteiden osalta valmistajan olisi voitava
vapaaehtoisesti kuulla asiantuntijapaneelia ennen valmistajan kliinisti arviointia ja/tai

tutkimusta kliinisestd kehitysstrategiastaan ja ehdotuksista kliinisiksi tutkimuksiksi.

Etenkin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjd varten on tarpeen sdilyttda laitteiden
jako neljdin tuoteluokkaan kansainvélisen kdytdnnon mukaisesti. Luokitussddnnot
perustuvat ihmiskehon haavoittuvuuteen, ja niissé olisi otettava otetaan huomioon
laitteiden teknisestd suunnittelusta ja valmistuksesta aiheutuvat mahdolliset riskit. Jotta
sdilytetddn sama turvallisuustaso kuin direktiivissd 90/385/ETY sédddetdin, aktiivisten

implantoitavien laitteiden olisi kuuluttava korkeimpaan riskiluokkaan.
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(39)

(60)

(61)

Invasiivisiin laitteisiin sovellettavissa vanhan jéarjestelmin sddnndissi ei oteta riittdvassa
madrin huomioon tiettyjen ihmiskehoon vietédvéksi tarkoitettujen laitteiden invasiivisuuden
tasoa ja mahdollista toksisuutta. Asianmukaisen riskiperusteisen luokittelun toteuttamiseksi
laiteille, jotka koostuvat ihmiskehoon absorboituvista tai siind paikallisesti hajoavista
aineista tai aineiden yhdistelmisté, on tarpeen ottaa kiyttdon erityiset luokitussdénnot
tallaisia laitteita varten. Luokitussddnnoissi olisi otettava huomioon, missd kohdassa laite
vaikuttaa ihmiskehossa tai -keholla, mihin kohtaan se viedddn tai annetaan, seki
absorboituvatko aineet, joista laite koostuu, tai kyseisten aineiden metaboliatuotteet

systeemisesti ihmiskehoon.

Luokan I laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely olisi yleensé suoritettava
yksinomaan valmistajien vastuulla, koska téllaisiin laitteisiin liittyvd haavoittuvuustaso on
matala. [Imoitetun laitoksen asianmukaisen osallistumisen olisi oltava pakollista luokkiin

IT a, IT b ja IIT kuuluvien laitteiden osalta.

Laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyja olisi edelleen tiukennettava ja
tehostettava, ja ilmoitettuihin laitoksiin sovellettavat vaatimukset arviointien suorittamisen

osalta olisi esitettiva selkedsti, jotta varmistetaan tasapuoliset toimintaedellytykset.
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(62)

(63)

(64)

Myynnin esteettomyystodistuksissa olisi oltava tiedot, joiden ansiosta voidaan kayttia
Eudamedia tietojen saamiseksi laitteesta, erityisesti siitd, onko laite markkinoilla, onko se
vedetty pois markkinoilta tai palautettu, sekd mahdollisesta laitteen

vaatimustenmukaisuustodistuksesta.

Jotta voidaan varmistaa korkea turvallisuuden ja suorituskyvyn taso, tissi asetuksessa
vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattaminen olisi
osoitettava kliinisten tietojen perusteella, jotka luokan III laitteiden ja implantoitavien
laitteiden osalta olisi padsdintdisesti hankittava toimeksiantajan vastuulla suoritetuista
kliinisistd tutkimuksista. Sekd valmistajan ettd muun luonnollisen henkil6n tai
oikeushenkilon pitiisi voida olla toimeksiantaja, joka kantaa vastuun kliinisesti

tutkimuksesta.

Kliinisid tutkimuksia koskevien sdéntdjen olisi oltava linjassa alan vakiintuneiden
kansainvélisten ohjeasiakirjojen kanssa, joita ovat muun muassa hyvia kliinisid kiytiantoja
thmisilla tehtdvissd 1ddkinnéllisten laitteiden kliinisissd tutkimuksissa koskeva
kansainvilinen standardi ISO 14155:2011, sen helpottamiseksi, ettd unionissa suoritettujen
kliinisten tutkimusten tulokset voitaisiin hyviksya asiakirjoina unionin ulkopuolella, ja sen
helpottamiseksi, ettd unionin ulkopuolella kansainvélisten ohjeasiakirjojen mukaisesti
suoritettujen kliinisten tutkimusten tulokset voidaan hyviksyé unionissa. Lisdksi sddntdjen
olisi oltava yhdenmukaiset ihmiseen kohdistuvan laédketieteellisen tutkimustyon eettisista
periaatteista annetun Maailman ladkaériliiton Helsingin julistuksen uusimman version

kanssa.
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(65)

(66)

(67)

Jasenvaltion, jossa kliininen tutkimus on mairi suorittaa, olisi voitava itse méaéritella
kliinisen tutkimuksen suorittamista koskevan lupahakemuksen arviointiin osallistuva
asianmukainen viranomainen ja organisoida eettisten toimikuntien osallistuminen tissé
asetuksessa vahvistetuissa kliinisen tutkimuksen hyviksymisen méiirdajoissa. Téllaiset
paitokset ovat kunkin jdsenvaltion sisdiseen organisointiin liittyvéd asia. Tdssd yhteydessi
jasenvaltioiden olisi varmistettava, etti mukana on my0s maallikoita, erityisesti potilaita tai
potilasjarjestoja. Lisdksi niiden olisi varmistettava, ettd kiytossé on tarvittava

asiantuntemus.

Mikali kliinisten tutkimusten aikana tutkittavalle aiheutunut haitta johtaa siithen, etti
vedotaan tutkijan tai toimeksiantajan siviili- tai rikosoikeudelliseen vastuuseen,
vahinkovastuuta koskevien ehtojen, myos syy-yhteyteen liittyvien kysymysten, ja
vahingonkorvausten ja seuraamusten tason, olisi edelleen méaédrdydyttavé kansallisen

oikeuden mukaan.

Unionin tasolla olisi perustettava sdhkodinen jérjestelma sen varmistamiseksi, ettd jokainen
kliininen tutkimus kirjataan julkisesti saatavilla olevaan tietokantaan ja raportoidaan siini.
Euroopan unionin perusoikeuskirjan 8 artiklassa tunnustetaan oikeus henkil6tietojen
suojaan, ja tdimén oikeuden suojaamiseksi kliiniseen tutkimukseen osallistuvien
tutkittavien henkilGtietoja ei pitdisi kirjata sdhkoiseen jarjestelméén. Jotta voidaan
varmistaa synergiaedut lddkkeitd koskevien kliinisten ladketutkimusten alan kanssa,
kliinisié tutkimuksia koskevan séhkdisen jarjestelmén olisi toimittava yhteen EU:n
tietokannan kanssa, joka perustetaan ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisid

ladketutkimuksia varten.
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(68)

Jos kliininen tutkimus on tarkoitus suorittaa useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa,
toimeksiantajalla olisi oltava mahdollisuus esittdd yksi keskitetty hakemus hallinnollisen
rasitteen viahentdmiseksi. Jotta voidaan mahdollistaa resurssien yhteiskdytto ja varmistaa
johdonmukaisuus kyseisessi kliinisessd tutkimuksessa tutkittavan laitteen ja kyseisen
kliinisen tutkimuksen tieteellisen koeasetelman terveys- ja turvallisuusndkdkohtien
arvioinnissa, menettely tdllaisen keskitetyn hakemuksen arvioimiseksi olisi koordinoitava
jasenvaltioiden kesken koordinoivan jasenvaltion johdolla. Téllaisessa koordinoidussa
arvioinnissa ei pitéisi késitelld kliinisen tutkimuksen luonteenomaisia kansallisia,
paikallisia ja eettisid ndkokohtia, tietoon perustuva suostumus mukaan luettuna.
Jasenvaltioiden olisi voitava osallistua koordinoituun arviointiin vapaaehtoisuuden
perusteella aluksi seitsemén vuoden ajan timin asetuksen soveltamispdivésti. Tdmdn
ajanjakson jalkeen kaikki jasenvaltiot olisi velvoitettava osallistumaan koordinoituun
arviointiin. Komission olisi jdsenvaltioiden vilisestd vapaaehtoisesta koordinoinnista
saatujen kokemusten perusteella laadittava kertomus koordinoitua arviointimenettelya
koskevien asiaankuuluvien sddnndsten soveltamisesta. Jos kertomuksen 1ydokset ovat
kielteisid, komission olisi toimitettava ehdotus koordinoituun arviointimenettelyyn
vapaachtoisuuden perusteella tapahtuvaa osallistumista koskevan ajanjakson

pidentdmisesta.
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(69)

(70)

(71)

Toimeksiantajien olisi raportoitava tietyista kliinisten tutkimusten aikana ilmenevista
haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistd niille jdsenvaltioille, joissa kyseiset
kliiniset tutkimukset suoritetaan. Jisenvaltioilla pitéisi olla mahdollisuus paéttda tai
keskeyttdd tutkimukset taikka peruuttaa kyseisid tutkimuksia koskeva lupa, jos titd
pidetddn tarpeellisena kliiniseen tutkimukseen osallistuvien tutkittavien korkeatasoisen

suojelun varmistamiseksi. Ndma tiedot olisi toimitettava muille jasenvaltioille.

Kliinisen tutkimuksen toimeksiantajan olisi toimitettava tissa asetuksessa sdddetyssi
madrdajassa kliinisen tutkimuksen tuloksista tiivistelmé, joka on suunnitellulle kayttijille
ymmirrettdvissd muodossa, sekd tarvittaessa kliinistd tutkimusta koskeva raportti. Jos
tiivistelmaa ei ole mahdollista toimittaa mairdajassa tieteellisistd syistd, toimeksiantajan

olisi perusteltava tdima ja ilmoitettava, milloin tulokset aiotaan toimittaa.

Tati asetusta olisi sovellettava kliinisiin tutkimuksiin, joiden tarkoituksena on keréti
kliinistd tutkimusndyttod laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Lisdksi siind
olisi vahvistettava muun tyyppisten ldakinnillisid laitteita koskevien kliinisten tutkimusten

eettistd ja tieteellistd arviointia koskevat perusvaatimukset.
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(72)

(73)

(74)

Vajaakykyisten tutkittavien, alaikdisten seké raskaana olevien naisten ja imettdvien naisten
suojelemiseksi olisi toteutettava erityistoimenpiteitd. Jasenvaltioiden olisi kuitenkin
voitava itse pdittdd vajaakykyisten tutkittavien ja alaikéisten laillisesti nimetyn edustajan

madrittamisesta.

Eldinkokeiden osalta olisi noudatettava Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissi
2010/63/EU" saddettyd korvaamisen, vihentimisen ja parantamisen periaatetta. Erityisesti

olisi véltettdva tarpeettomia paillekkiisia testejd ja tutkimuksia.

Valmistajilla olisi oltava aktiivinen rooli markkinoille saattamisen jélkeisessd vaiheessa.
Niiden olisi keréttiva jarjestelméllisesti ja aktiivisesti tietoja laitteidensa markkinoille
saattamisen jélkeen saaduista kokemuksista péivittddkseen tekniset asiakirjansa, ja tehtdva
yhteistyotd vaaratilannejdrjestelmédstd ja markkinavalvontaan liittyvistd toimista vastaavien
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Valmistajien olisi sitd varten
perustettava kattava markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskeva jérjestelma
osana niiden laadunhallintajdrjestelméé ja markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa
koskevan suunnitelman perusteella. Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan
jérjestelmédn avulla keréttyja tietoja ja toteutetuista ehkdisevisti ja/tai korjaavista
toimenpiteistd saatuja kokemuksia olisi kdytettéva teknisten asiakirjojen kaikkien
asiaankuuluvien osien, kuten riskin arviointiin ja kliiniseen arviointiin liittyvien osien,

paivittdmiseen, minka lisdksi niiden pitdisi lisdtd avoimuutta.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2010/63/EU, annettu 22 pdivéna syyskuuta
2010, tieteellisiin tarkoituksiin kdytettdvien eldinten suojelusta (EUVL L 276, 20.10.2010,
s. 33).
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(75)

(76)

(77)

Jotta voidaan suojella paremmin terveyttd ja turvallisuutta markkinoilla olevien laitteiden
yhteydessad, laitteita koskevaa sdhkoistd vaaratilannejirjestelmaa olisi tehostettava luomalla
unionin tason keskusportaali vakavista vaaratilanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista

toimenpiteistd ilmoittamista varten.

Jasenvaltioiden olisi toteutettava asianmukaiset toimenpiteet, jotta terveydenhuollon
ammattihenkilot, kéyttijét ja potilaat tulisivat tietoisiksi vaaratilanteista ilmoittamisen
tarkeydestd. Terveydenhuollon ammattihenkil6ité, kdyttdjia ja potilaita olisi kannustettava
ilmoittamaan epéillyistd vakavista vaaratilanteista kansallisella tasolla kayttden
yhdenmukaistettuja malleja, ja heille olisi annettava sithen mahdollisuus. Kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten olisi tiedotettava epdillyistd vakavista vaaratilanteista
valmistajille, ja jos valmistaja vahvistaa sellaisen vaaratilanteen tapahtuneen,
asianomaisten viranomaisten olisi varmistettava, ettd asianmukaiset jatkotoimet

toteutetaan, jotta tillaisten vaaratilanteiden uusiutumismahdollisuudet voidaan minimoida.

[Imoitetut vakavat vaaratilanteet ja kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet olisi
arvioitava kansallisella tasolla, mutta koordinoinnista olisi huolehdittava silloin kun
samanlaisia vaaratilanteita on esiintynyt tai kdyttdturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd on
toteutettava useammassa kuin yhdessi jésenvaltiossa, jotta voidaan mahdollistaa resurssien

yhteiskiytto ja varmistaa korjaavan toimenpiteen johdonmukaisuus.
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(78)

(79)

(80)

1)

Vaaratilanteiden tutkinnan yhteydessé toimivaltaisten viranomaisten olisi otettava
tarvittaessa huomioon asiaankuuluvien sidosryhmien, kuten potilasjdrjestdjen,
terveydenhuollon ammattihenkildiden jérjestdjen seké laitteiden valmistajien jérjestojen,

toimittamat tiedot ja nikemykset.

Kliinisissé tutkimuksissa ilmenneistd vakavista haittatapahtumista tai laitteiden
virheellisyyksistd ilmoittaminen ja laitteen markkinoille saattamisen jilkeisistd vakavista
vaaratilanteista ilmoittaminen olisi erotettava toisistaan selkedsti, jotta véltetdan

kaksinkertainen raportointi.

Téahén asetukseen olisi sisdllytettdvd markkinavalvontaa koskevia sidintdjd, joilla
vahvistetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten oikeuksia ja velvollisuuksia,
varmistetaan viranomaisten markkinavalvontatoimien tehokas koordinointi ja selkeytetddn

sovellettavia menettelyja.

Toimivaltaisille viranomaisille olisi raportoitava sellaisten muiden kuin vakavien
vaaratilanteiden tai odotettavissa olevien sivuvaikutusten médréin tai vakavuuden
tilastollisesti merkittdvista lisddntymisestd, joilla voisi olla huomattavaa vaikutusta hyoty-
riskisuhteen mairittimiseen ja jotka voisivat aiheuttaa sellaisia riskejé, jotka eivit ole

hyvéksyttivissd, jotta niitd voitaisiin arvioida ja toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet.
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(82)

(83)

Olisi perustettava asiantuntijakomitea, ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmai, jonka
olisi koostuttava henkildistd, jotka jdsenvaltiot nimedvét kyseisilld henkil6illa
ladkinnillisten laitteiden alalla, my®s in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnillisten laitteiden, alalla olevien tehtévien tai asiantuntemuksen perusteella,

* annetut tehtivit,

suorittamaan sille télld asetuksella ja asetuksella (EU) 2017/...
antamaan neuvoja komissiolle ja avustamaan komissiota ja jasenvaltioita timén asetuksen
yhdenmukaisen téytintoonpanon varmistamisessa. Ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmaén olisi voitava perustaa alaryhmid antamaan tarpeellista perusteellista
teknistd asiantuntemusta ladkinnéllisten laitteiden, myds in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden, alalla. Alaryhmid perustettaessa olisi harkittava

mahdollisuutta ottaa mukaan unionin tasolla olemassa olevia ladkinnillisten laitteiden alan

ryhmia.

Komission olisi nimettdva asiantuntijapaneelit ja asiantuntijalaboratoriot niiden ajan tasalla
olevan kliinisen, tieteellisen tai teknisen asiantuntemuksen perusteella tieteellisen, teknisen
tai kliinisen avun antamiseksi komissiolle, 1ddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmalle,
valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille tdmén asetuksen tdytantdonpanon osalta. Lisdksi
asiantuntijapaneelien olisi vastattava lausunnon antamisesta ilmoitettujen laitosten kliinisti

arviointia koskevista raporteista tiettyjen suuririskisten laitteiden tapauksessa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/..., annettu ... pdivdna ... kuuta ...,

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ldékinnallisistd laitteista seka direktiivin 98/79/EY ja
komission péaatdksen 2010/227/EU kumoamisesta (EUVL L ..., ..., s. ...).

EUVL: lisatadn asiakirjassa st10729/16 olevan asetuksen numero ja alaviitteeseen
julkaisutiedot.
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(84)

(85)

(86)

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vilinen tiiviimpi koordinointi tiedonvaihdon ja
koordinoivan viranomaisen johdolla toteutettavien koordinoitujen arviointien kautta on
olennaisen tirkeéd, jotta voidaan varmistaa terveyden ja turvallisuuden jatkuvasti
korkeatasoinen suojelu sisimarkkinoilla, etenkin kliinisten tutkimusten ja
vaaratilannejérjestelmén osalta. Koordinoitua tiedonvaihtoa ja arviointia koskevaa
periaatetta olisi sovellettava myos kaikenlaiseen muuhun tissd asetuksessa kuvattuun
viranomaistoimintaan, kuten ilmoitettujen laitosten nimeédmiseen, ja siihen olisi
kannustettava laitteiden markkinavalvonnassa. Yhteistyon, koordinoinnin ja toimista
tiedottamisen pitdisi my0s johtaa resurssien ja asiantuntemuksen tehokkaampaan kadyttoon

kansallisella tasolla.

Komission olisi annettava koordinoiville kansallisille viranomaisille tieteellisti, teknista ja
vastaavaa logistista tukea ja varmistettava, ettd laitteita koskevaa sééntelyjirjestelmaa
sovelletaan tosiasiallisesti ja yhdenmukaisesti unionin tasolla luotettavan tieteellisen

ndyton perusteella.

Unionin ja tarvittaessa jasenvaltioiden olisi osallistuttava aktiivisesti ladkinnallisid laitteita
koskevaan kansainviliseen sdéintely-yhteistyohon, jotta voitaisiin helpottaa ladkinnéllisten
laitteiden turvallisuutta koskevien tietojen vaihtoa ja tukea sellaisten kansainvilisten
sadntelyohjeistojen kehittimista edelleen, jotka kannustavat hyviksymiin muilla
lainkdyttoalueilla sddntdjé, joiden tuloksena on tdssd asetuksessa sdddettyd terveyden ja

turvallisuuden suojelun tasoa vastaava taso.
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(87)

(88)

(89)

Jasenvaltioiden olisi toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
tdmédn asetuksen sddnndkset pannaan tdytintoon, ja sdddettdva niiden rikkomiseen

sovellettavista tehokkaista, oikeasuhteisista ja varoittavista seuraamuksista.

Vaikka tdma asetus ei vaikuta jdsenvaltioiden oikeuteen perid maksuja kansallisella tasolla
toteutettavista toimista, jisenvaltioiden olisi avoimuuden varmistamiseksi ilmoitettava
komissiolle ja muille jasenvaltioille ennen kuin ne paittavét tillaisten maksujen tasosta ja
rakenteesta. Avoimuuden varmistamiseksi entisestddn maksujen rakenteen ja tason olisi

oltava julkisesti saatavilla pyynnosta.

Téssé asetuksessa noudatetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon Euroopan unionin
perusoikeuskirjassa tunnustetut periaatteet, erityisesti ihmisarvo, henkilokohtainen
koskemattomuus, henkil6tietojen suoja, taiteen ja tutkimuksen vapaus, elinkeinovapaus ja
omistusoikeus. Jasenvaltioiden olisi sovellettava titd asetusta ndiden oikeuksien ja

periaatteiden mukaisesti.
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(90)

C2))

Komissiolle olisi siirrettdva valta hyviksya sdddosvallan siirron nojalla annettavia
delegoituja sdddoksida SEUT 290 artiklan mukaisesti timén asetuksen muiden kuin
keskeisten osien muuttamiseksi. On erityisen tirkedd, ettd komissio asiaa valmistellessaan
toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd ndma kuulemiset
toteutetaan paremmasta lainsdddannostd 13 pdivénd huhtikuuta 2016 tehdyssa toimielinten
vilisessd sopimuksessa' vahvistettujen periaatteiden mukaisesti. Jotta voitaisiin erityisesti
varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen sdaddsten valmisteluun, Euroopan
parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki asiakirjat samaan aikaan kuin
jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asiantuntijoilla on
jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa

valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Jotta voidaan varmistaa timén asetuksen yhdenmukainen taytdntéonpano, komissiolle olisi
siirrettidva taytdntoonpanovaltaa. Tétd valtaa olisi kdytettdva Euroopan parlamentin ja

neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011?% mukaisesti.

EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivina
helmikuuta 2011, yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat
komission tdytintéonpanovallan kiyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(92) Valmistajalta vaadittavien turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyé koskevien tiivistelmien
tietoelementtien muodon ja ulkoasun vahvistamista sekd myynnin esteettomyystodistusten
mallin vahvistamista koskeviin tdytdntdonpanosadddksiin olisi sovellettava neuvoa-antavaa
menettelyd, koska téllaiset tdytdntoonpanosdddokset ovat luonteeltaan menettelytapaan

liittyvia eika niilld ole vélitontd vaikutusta terveyteen ja turvallisuuteen unionin tasolla.

(93) Komission olisi hyviaksyttava vilittomaésti sovellettavia tdytintoonpanosdddoksii, kun tima
on tarpeen asianmukaisesti perustelluissa erittiin kiireellisissi tapauksissa, jotka liittyvét
sovellettaviin vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyihin mydnnetyn kansallisen

poikkeuksen laajentamiseen unionin alueelle.

(94) Komissiolle olisi siirrettidva tdytdntdonpanovaltaa, jotta se voisi nimetd antajayksikditd,

asiantuntijapaneeleja ja asiantuntijalaboratorioita.

10728/16 HG/tia 36
DGB 2C FI



(95)

Jotta talouden toimijat, erityisesti pk-yritykset, ilmoitetut laitokset, jisenvaltiot ja komissio
voivat mukautua tdssd asetuksessa sdddettyihin muutoksiin ja jotta voidaan varmistaa sen
asianmukainen soveltaminen, on asianmukaista sdataa riittdvasta siirtymiajasta tata
mukautumista ja organisaatioon liittyvien jdrjestelyjen toteuttamista varten. Ne tietyt
asetuksen osat, jotka koskevat suoraan jiasenvaltioita ja komissiota, olisi kuitenkin pantava
tdytdntoon mahdollisimman pian. On myds erityisen tirkedd, ettd timén asetuksen
soveltamispdivdin mennessd nimetdin riittdva mairad ilmoitettuja laitoksia uusien
vaatimusten mukaisesti, jotta markkinoilla ei syntyisi pulaa ladkinnéllisista laitteista. On
kuitenkin aiheellista, ettd ilmoitetun laitoksen nimedminen timén asetuksen mukaisesti
ennen sen soveltamispdivéad ei vaikuta direktiivien 90/385/EY ja 93/42/ETY mukaisten
ilmoitettujen laitosten nimedmisen voimassaoloon eikd niiden kykyyn jatkaa
voimassaolevien todistusten myontidmistd kyseisten kahden direktiivin mukaisesti timén

asetuksen soveltamispdivddn saakka.
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(96)

Jotta voidaan varmistaa joustava siirtyminen laitteiden ja todistusten rekisterdintii
koskeviin uusiin sddntoihin, velvoitetta, joka koskee asianmukaisten tietojen toimittamista
tdmin asetuksen mukaisesti unionin tasolla perustettuihin sdhkoisiin jarjestelmiin, olisi
alettava soveltaa tdysimaardisesti vasta 18 kuukauden kuluttua timéan asetuksen
soveltamispdivéstd, jos vastaavat tietotekniikkajérjestelmét kehitetdéin suunnitelman
mukaisesti. Tdnd siirtymiaikana direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY tiettyjen
sadnndsten olisi edelleen oltava voimassa. Jotta voidaan vélttdd moninkertainen
rekisterdinti, niiden talouden toimijoiden ja ilmoitettujen laitosten, jotka rekisterdityvit
asianomaisiin tdimén asetuksen mukaisesti unionin tasolla perustettuihin sdhkoisiin
jérjestelmiin, olisi kuitenkin katsottava noudattavan jasenvaltioiden kyseisten sdannosten

nojalla hyviksymié rekisterdintivaatimuksia.

(97) Jotta UDI-jérjestelmén kayttoonotto sujuisi moitteettomasti, UDI-tietovilineen
sijoittamista laitteen merkint6ihin koskevan velvoitteen soveltamisajankohdan olisi
vaihdeltava yhdesti viiteen vuoteen tdmin asetuksen soveltamispéivasti kyseisen laitteen
luokasta riippuen.
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(98)

Olisi kumottava direktiivit 90/385/ETY ja 93/42/ETY sen varmistamiseksi, ettd
ladkinnéllisten laitteiden markkinoille saattamiseen ja siihen liittyviin, timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluviin seikkoihin sovelletaan ainoastaan yhté sédént6kokonaisuutta.
Valmistajien velvollisuuksia, jotka koskevat niiden mainittujen direktiivien nojalla
markkinoille saattamia laitteita koskevien asiakirjojen asettamista saataville, sekd
valmistajien ja jdsenvaltioiden velvollisuuksia, jotka koskevat markkinoille saatettujen
laitteiden vaaratilannejérjestelméén liittyviéd toimia, olisi kuitenkin sovellettava edelleen.
Olisi jatettdva jasenvaltioiden padtettdvéksi, miten vaaratilannejérjestelmain liittyvét
toimet jérjestetdén, mutta on aiheellista, ettd ne voivat raportoida mainittujen direktiivien
nojalla markkinoille saatettuihin laitteisiin liittyvistd haittatapahtumista samaa vélinetta
kédyttden kuin tdmén asetuksen nojalla markkinoille saatetuista laitteista. Jotta voidaan
varmistaa sujuva siirtyminen vanhasta jarjestelmistd uuteen jarjestelmain, on liséksi
aiheellista, ettd komission asetukset (EU) N:0 207/2012" ja (EU) N:o 722/2012% pysyvit
voimassa ja ettd niitd sovelletaan edelleen siihen asti, kunnes ne kumotaan komission

tdmin asetuksen mukaisesti hyviaksymilld taytdntdonpanosdddoksilla.

Komission asetus (EU) N:o 207/2012, annettu 9 pdivand maaliskuuta 2012, 144kinnéllisten
laitteiden séhkdisistd kadyttoohjeista (EUVL L 72, 10.3.2012, s. 28).

Komission asetus (EU) N:o 722/2012, annettu 8 pdivani elokuuta 2012, neuvoston
direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY vahvistettuihin vaatimuksiin liittyvista
erityisvaatimuksista aktiivisille implantoitaville 1ddkinnallisille laitteille ja lddkinnéllisille
laitteille, joiden valmistuksessa kdytetddn eldinperdisid kudoksia (EUVL L 212, 9.8.2012,
s. 3).
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(99)

(100)

Kyseisten direktiivien tdytdntoon panemiseksi hyviksytyn padtoksen 2010/227EU ja
direktiivin 98/79/EY olisi myds pysyttava voimassa ja niitd olisi sovellettava edelleen
sithen paivaméardin saakka, jona Eudamed saadaan tiysin toimintakykyiseksi. Sen sijaan
komission direktiivien 2003/12/EY" ja 2005/50/EY? sekd komission

taytintoonpanoasetuksen (EU) N:0 920/20137 ei ole tarpeen pysyi voimassa.

Tamaén asetuksen vaatimuksia olisi sovellettava timén asetuksen soveltamispaivasti
kaikkien laitteiden markkinoille saattamiseen ja kiyttoonottoon. Jotta voidaan varmistaa
sujuva siirtyminen, laitteiden, joita varten on myonnetty todistus direktiivin 90/385/ETY ja
direktiivin 93/42/ETY mukaisesti, markkinoille saattamisen ja kdyttdonoton olisi kuitenkin

oltava mahdollista rajoitetun ajan kyseisen pdivén jélkeen.

Euroopan tietosuojavaltuutettu on antanut lausunnon* asetuksen (EY) N:0 45/2001

28 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

Komission direktiivi 2003/12/EY, annettu 3 pdivéni helmikuuta 2003, rintaimplanttien
uudelleenluokituksesta ladkinnéllisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY puitteissa
(EUVL L 28, 4.2.2003, s. 43).

Komission direktiivi 2005/50/EY, annettu 11 pédivana elokuuta 2005, lonkka-, polvi- ja
olkanivelten proteesien uudelleenluokituksesta lddkinnéllisisté laitteista annetun neuvoston
direktiivin 93/42/ETY puitteissa (EUVL L 210, 12.8.2005, s. 41).

Komission taytidntoonpanoasetus (EU) N:o 920/2013, annettu 24 pdivéini syyskuuta 2013,
aktiivisia implantoitavia lddkinnéllisid laitteita koskevan neuvoston direktiivin 90/385/ETY
ja ladkinnallisista laitteista annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY mukaisten
ilmoitettujen laitosten nimeédmisestd ja valvonnasta (EUVL L 253, 25.9.2013, s. 8).

EUVL C 358, 7.12.2013, s. 10.
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(101)  Jasenvaltiot eivit voi riittdvélla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitteita eli
ladkinnéllisten laitteiden sisimarkkinoiden moitteettoman toiminnan varmistamista ja
ladkinnillisten laitteiden korkeiden laatu- ja turvallisuusvaatimusten varmistamista ja siten
potilaiden, kdyttdjien ja muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden korkeatasoisen
suojelun turvaamista, vaan ne voidaan toimenpiteen laajuuden ja vaikutusten vuoksi
saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa toimenpiteita
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tassi

asetuksessa ei ylitetd sitd, miké on tarpeen nédiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:
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I luku

Soveltamisala ja méiritelmat

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

1. Téassd asetuksessa vahvistetaan sdédnnot ihmisille tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden ja
niiden lisdlaitteiden markkinoille saattamisesta, asettamisesta saataville markkinoilla tai
kayttdonotosta unionissa. Tétd asetusta sovelletaan my0ds unionissa tillaisille

ladkinnallisille laitteille ja niiden lisélaitteille tehtdviin kliinisiin tutkimuksiin.

2. Tété asetusta sovelletaan 9 artiklan nojalla hyvéksyttyjen yhteisten eritelmien
soveltamispdivastd ldhtien myos liitteessd X VI lueteltuihin tuoteryhmiin, joilla ei ole
ladketieteellistd kayttotarkoitusta, ottaen huomioon alan viimeisin kehitys ja erityisesti
voimassa olevat yhdenmukaistetut standardit sellaisia vastaavia laitteita varten, joilla on
ladketieteellinen kayttotarkoitus, samankaltaisen teknologian perusteella. Yhteiset eritelmét
liitteessd X VI lueteltuja tuoteryhmid varten koskevat ainakin riskinhallinnan soveltamista
kyseisiin tuoteryhmiin liitteessa I esitetyn mukaisesti seka tarvittaessa turvallisuutta

koskevaa kliinista arviointia.
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Tarpeelliset yhteiset eritelmit hyvéaksytddn viimeistddn ... piivani ... kuuta ... [timén
asetuksen soveltamispdivi]. Niitd sovelletaan kuuden kuukauden kuluttua niiden
voimaantulopdivistd tai ... pdivistd ...kuuta ... [tdmén asetuksen soveltamispdivi] alkaen

sen mukaan, kumpi ajankohta on my6héisempi.

Sen estimattd, mitd 122 artiklassa sdddetdén, ne jdsenvaltioiden toimenpiteet, jotka
koskevat liitteen XVI soveltamisalaan kuuluvien tuotteiden médrittelya ladkinnallisiksi
laitteiksi direktiivin 93/42/ETY nojalla, pysyvét voimassa kyseistd tuoteryhméé koskevien

yhteisten eritelmien ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitettuun soveltamispdivadn saakka.

Tatd asetusta sovelletaan myds ensimmadisessd alakohdassa tarkoitetuille tuotteille

unionissa tehtdviin kliinisiin tutkimuksiin.

Laitteiden, joilla on seka lddketieteellinen ettd ei-lddketieteellinen kéyttotarkoitus, on
taytettdvd kumulatiivisesti vaatimukset, jotka koskevat laitteita, joilla on lddketieteellinen
kayttotarkoitus, ja vaatimukset, jotka koskevat laitteita, joilla ei ole ladketieteellista

kayttotarkoitusta.
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Tassé asetuksessa ladkinnillisisti laitteista, 1a4kinnéllisten laitteiden lisdlaitteista ja
liitteessd X VI luetelluista tuotteista, joihin téitd asetusta sovelletaan 2 kohdan nojalla,

kiytetddn jiljempind ilmaisua 'laitteet'.

Jos se markkinoille saatetun laitteen, jolla on lddketieteellinen tarkoitus, ja tuotteen jolla ei
ole ladketieteellista tarkoitusta, ominaisuuksien ja riskien samankaltaisuuden vuoksi on
perusteltua, komissiolle siirretdén valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoituja
sdadoksid, jotka koskevat liitteessd X VI olevan luettelon muuttamista lisdamalla sithen
uusia tuoteryhmid kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden

kansanterveyden ndkdkohtien suojelemiseksi.
Tété asetusta ei sovelleta:

a) asetuksen (EU) 2017/..." soveltamisalaan kuuluviin in vitro -diagnostiikkaan

tarkoitettuihin ladkinnallisiin laitteisiin;

b)  direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa maariteltyihin 1ddkkeisiin. P4atos siita,
kuuluuko tuote direktiivin 2001/83/EY vai timén asetuksen soveltamisalaan, on

tehtdvé ottaen huomioon erityisesti tuotteen padasiallinen vaikutustapa;

+

EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10729/16 olevan asetuksen numero.
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d)

g)

asetuksen (EY) N:o 1394/2007 soveltamisalaan kuuluviin pitkille kehitetyssa

terapiassa kéytettiviin ladkkeisiin;

thmisvereen, verituotteisiin, ihmisveriplasmaan tai ihmisesti perdisin oleviin

verisoluihin taikka laitteisiin, jotka sisdltdvit kyseisid verituotteita, plasmaa tai soluja

silloin kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan kdyttoon, lukuun ottamatta tamén

artiklan 8 kohdassa tarkoitettuja laitteita;

asetuksen (EY) N:o 1223/2009 soveltamisalaan kuuluviin kosmeettisiin

valmisteisiin;

eldimistd perdisin oleviin siirrdnnéisiin, kudoksiin tai soluihin tai niiden
johdannaisvalmisteisiin eiké niitd sisédltiviin tai ndistd koostuviin tuotteisiin; tata
asetusta sovelletaan kuitenkin laitteisiin, joiden valmistuksessa kdytetddn
elinkyvyttomia tai elinkyvyttomiksi tehtyja eldinperiisid kudoksia tai soluja tai

niiden johdannaisvalmisteita;

thmisistd perdisin oleviin siirrdnndisiin, kudoksiin tai soluihin tai niiden
johdannaisvalmisteisiin eiké niitd sisédltiviin tai ndistd koostuviin tuotteisiin; tata
asetusta sovelletaan kuitenkin laitteisiin, joiden valmistuksessa kdytetddn
elinkyvyttomia tai elinkyvyttomiksi tehtyjen ithmisperdisten kudosten tai solujen

johdannaisvalmisteita;
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h)  muihin kuin d, fja g alakohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin, jotka sisaltavat
elinkykyistd biologista ainetta tai elinkykyisid organismeja, mukaan luettuina elévit
mikro-organismit, bakteerit, sienet tai virukset, tai koostuvat niisti, jotta saavutetaan

tuotteen kéyttotarkoitus tai tuetaan siti;
1) asetuksen (EY) N:o 178/2002 soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin.

7. Laitteita, joihin siséltyy silloin kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon,
erottamattomana osana asetuksen (EU) 2017/..." 2 artiklan 2 kohdassa médritelty in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettu lddkinnallinen laite, sdédnnelldan tilla asetuksella. Asetuksen
(EU) 2017/..." vaatimuksia sovelletaan laitteen siihen osaan, joka on in vitro

-diagnostiikkaan tarkoitettu ld4kinndllinen laite.

8. Laitteet, joihin siséltyy silloin kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon,
erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettyna pidettdisiin direktiivin 2001/83/EY
1 artiklan 2 alakohdassa miiriteltynd lddkkeend, kyseisen direktiivin 1 artiklan
10 alakohdassa mééritellyt ihmisveresti tai -veriplasmasta johdetut lddkkeet mukaan
luettuina, ja jolla on laitteen padasiallista vaikutusta tdydentéva lisdvaikutus, on arvioitava

ja hyvéksyttdvé tamén asetuksen mukaisesti.

" EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10729/16 olevan asetuksen numero.
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Jos kyseisen aineen vaikutus on paiasiallista eikd laitteen vaikutusta tdydentdvai
lisdvaikutusta, tuotetta sddnnellddn tapauksen mukaan direktiivilla 2001/83/EY tai
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 726/2004". Tillsin timéan
asetuksen liitteessd | vahvistettuja asiaankuuluvia yleisid turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimuksia on sovellettava laiteosan turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

9. Laitteita, jotka on tarkoitettu direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa mééritellyn
ladkkeen annosteluun, sddnnellddn talld asetuksella, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
kyseisen direktiivin ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 sddnndsten soveltamista kyseiseen

laakkeeseen.

Jos kuitenkin lddkkeen annosteluun tarkoitettu laite ja 1ddke saatetaan markkinoille siten,
ettd ne muodostavat yhden yhtendisen tuotteen, joka on tarkoitettu kdytettdvaksi
yksinomaan tiettynd yhdistelména ja jota ei voida kayttdd uudelleen, kyseinen yksi
yhtendinen tuote kuuluu tapauksen mukaan direktiivin 2001/83/EY tai asetuksen (EY)
N:o 726/2004 soveltamisalaan. Tdlloin timén asetuksen liitteessé I vahvistettuja
asiaankuuluvia yleisié turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia on sovellettava yhden

yhtendisen tuotteen laiteosan turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004, annettu 31 pdivina
maaliskuuta 2004, ithmisille ja eldimille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista yhteison lupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan lddkeviraston perustamisesta (EUVL L 136, 30.4.2004,
s. 1).
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10.

11.

Laitteet, joihin sisdltyy silloin kun ne saatetaan markkinoille tai otetaan kayttoon,
erottamattomana osana elinkyvyttémia ihmisperaisid kudoksia tai soluja tai niiden
johdannaisvalmisteita, joilla on laitteen vaikutusta tdydentdvé lisdvaikutus, on arvioitava ja
hyviksyttidvd timédn asetuksen mukaisesti. Télloin sovelletaan direktiivin 2004/23/EY

sddnndksid luovuttamisesta, hankinnasta ja testaamisesta.

Jos kyseisten kudosten tai solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden vaikutus on
padasiallista eika laitteen vaikutusta tdydentdvaa lisdvaikutusta, eikd tuote kuuluu
asetuksen (EY) N:o 1394/2007 soveltamisalaan, tuote kuuluu direktiivin 2004/23/EY
soveltamisalaan. Talloin tdmén asetuksen liitteessd [ vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimuksia on sovellettava laiteosan turvallisuuteen ja suorituskykyyn.

Tama asetus on direktiivin 2014/30/EU 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu unionin

erityissdados.
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12.

13.

14.

15.

Laitteiden, jotka ovat myds Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY"

2 artiklan toisen kohdan a alakohdassa tarkoitettuja koneita, on silloin kun on olemassa
kyseisen direktiivin mukainen merkityksellinen vaara, tiytettivd my0s mainitun direktiivin
liitteen I mukaiset olennaiset terveys- ja turvallisuusvaatimukset, mikéli ne ovat
yksityiskohtaisempia kuin tdmén asetuksen liitteessd I olevan II luvun mukaiset yleiset

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.
Tama asetus ei vaikuta direktiivin 2013/59/Euratom soveltamiseen.

Tama asetus ei vaikuta jidsenvaltion oikeuteen rajoittaa tietyn tyyppisten laitteiden kayttoa

sellaisten ndkokohtien osalta, jotka eivit kuulu timén asetuksen soveltamisalaan.

Tédmai asetus ei vaikuta kansallisen lainsddddnnon vaatimuksiin, jotka koskevat
terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jéirjestdmisté, tarjoamista tai rahoittamista, kuten
vaatimukseen, ettd tiettyjé laitteita voi toimittaa ainoastaan reseptin perusteella,
vaatimukseen, ettd vain tietyt terveydenhuollon ammattihenkil6t tai terveydenhuollon
toimintayksikot saavat luovuttaa kdyttoon tai kédyttdd tiettyjad laitteita tai ettd laitteiden

kaytto edellyttda erityistd ammatillista neuvontaa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 pdivana toukokuuta
2006, koneista ja direktiivin 95/16/EY muuttamisesta (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24.).
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16. Tamaén asetuksen sddnnokset eivit milldédn tavalla rajoita lehdistonvapautta tai
sananvapautta tiedotusvélineissa siltd osin kuin ne taataan unionissa ja jisenvaltioissa,

erityisesti Euroopan unionin perusoikeuskirjan 11 artiklan nojalla.

2 artikla

Mdaritelmdt
Téssé asetuksessa sovelletaan seuraavia méadritelmia:

1) 'ladkinnillisella laitteella' tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vilinettd, ohjelmistoa,
implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut
kaytettdviksi ihmisilld, joko yksindén tai yhdistelmind, seuraaviin lddketieteellisiin

tarkoituksiin;

- sairauden diagnosointi, ehkiisy, ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito tai

lievitys,

— vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai

kompensointi,
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2)

— anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan tutkiminen,

korvaaminen tai muuntaminen,

— tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien tutkimusten
avulla ihmiskehosta otetuista néytteistd, mukaan lukien elinten, veren ja kudosten

luovutukset,

ja jonka padasiallista aiottua vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta
farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin, mutta jonka toimintaa voidaan

tdllaisilla keinoilla edistéa.
My®0s seuraavia tuotteita pidetdédn 1d4kinnéllisind laitteina:
— hedelmditymisen sddtelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet;

— 1 artiklan 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden ja timdn kohdan ensimmaéisessd
alakohdassa tarkoitettujen laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin

nimenomaisesti tarkoitetut tuotteet;

'ladkinnéllisen laitteen lisdlaitteella' tarkoitetaan tarviketta, joka ei ole itse lddkinnéallinen
laite mutta jonka sen valmistaja on tarkoittanut kaytettdvéksi yhdessd yhden tai useamman
ladkinnallisen laitteen kanssa nimenomaan, jotta kyseistd laitetta (kyseisid laitteita)
voitaisiin kdyttad kayttotarkoituksensa (kdyttotarkoitustensa) mukaisesti tai erityisesti ja
suoraan edistdiméén ladkinnéllisen laitteen (laitteiden) ldédketieteellisti toiminnallisuutta sen

(niiden) kéyttotarkoituksen (kdyttotarkoitusten) mukaisesti;
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3)

4)

'yksildlliseen kédyttoon valmistetulla laitteella' tarkoitetaan yksinomaan tietylle potilaalle
kaytettaviksi tarkoitettua, tdiman yksilollisid vaatimuksia ja tarpeita vastaavaa laitetta, joka
on erityisesti valmistettu sellaisen kirjallisen madrdyksen mukaisesti, jonka on antanut
henkild, jolla on tdhdn kansallisen lainsddddnnon mukaiset ammatilliseen pétevyyteen
perustuvat valtuudet, ja jossa kyseisen henkilon vastuulla annetaan laitteen

yksityiskohtaiset suunnitteluominaisuudet.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettuina laitteina ei kuitenkaan pideté sarjatuotantona
valmistettuja laitteita, joita on muunnettava ammattikéyttdjan erityisvaatimuksia varten,
eikd laitteita, jotka valmistetaan teollisena sarjatuotantona valtuutettujen henkildiden

antamien kirjallisten médérdysten mukaisesti;

'aktiivisella laitteella' tarkoitetaan laitetta, jonka toiminta perustuu muuhun
energialdhteeseen kuin suoraan ihmiskehon sitd varten aikaansaamaan tai painovoiman
aikaansaamaan energiaan ja joka toimii muuttamalla timén energian tiheytta tai
muuntamalla titd energiaa. Aktiivisina laitteina ei pidetd laitteita, jotka on tarkoitettu
aktiivisen laitteen ja potilaan véliseen energian, aineiden ja muiden tekijoiden siirtimiseen

siten, etteividt ne huomattavasti muutu.

My®0s ohjelmistoa pidetddn aktiivisena laitteena;
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S)

6)

7)

8)

'implantoitavalla laitteella' tarkoitetaan laitteita, mukaan luettuina osittain tai kokonaan

absorboituvat laitteet, jotka on tarkoitettu
- vietdaviksi kokonaan ithmiskehoon; tai
— epiteelin pinnan tai silmin pinnan korvaamiseen

kliinisessd toimenpiteessd ja jotka on tarkoitettu jatettaviksi paikoilleen toimenpiteen

jélkeen.

Implantoitavina laitteina pidetddn my0s laitteita, jotka on tarkoitettu vietiviksi osittain
thmiskehoon kliinisen toimenpiteen avulla ja jotka on tarkoitettu jitettdviksi paikoilleen

toimenpiteen jdlkeen vihintddn 30 vuorokaudeksi;

'invasiivisella laitteella' tarkoitetaan laitteita, jotka viedddn kokonaan tai osittain kehon

sisddn joko kehon aukon kautta tai kehon pinnan lipi;

'geneeriselld laiteryhmaélld' tarkoitetaan sellaisten laitteiden kokonaisuutta, joilla on sama
tai samankaltainen kéyttotarkoitus tai yhteistd teknologiaa, minkd vuoksi ne voidaan

luokitella yleisesti erityispiirteitd kuvaamatta;

'kertakdyttdiselld laitteella' tarkoitetaan laitetta, jota on tarkoitus kdyttdd yhdella henkil6lla

yhden toimenpiteen aikana;
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9

10)

11)

12)

13)

14)

'vadrennetylld laitteella' tarkoitetaan laitetta, jonka tunniste ja/tai alkupera ja/tai CE-
merkintdtodistukset tai CE-merkintdmenettelyihin liittyvét asiakirjat on védrennetty. Tama
méidritelma ei kata tahatonta noudattamatta jéttdmista, eika silld ole vaikutusta teollis- ja

tekijanoikeuksien rikkomuksiin;

'toimenpidepakkauksella' tarkoitetaan tuotteiden yhdistelmédi, joka on pakattu yhteen ja

saatettu markkinoille kdytettiaviksi erityiseen lddkinnilliseen tarkoitukseen;

jarjestelmalld’ tarkoitetaan yhdistelméé joko yhteenpakatuista tai yhteenpakkaamattomista
tuotteista, jotka on tarkoitettu toimimaan yhteen kytkettyini tai yhdistelména tiettya

erityistd 1ddkinnéllistd tarkoitusta varten;

'kéyttotarkoituksella' tarkoitetaan kdyttdd, johon laite on tarkoitettu niiden tietojen mukaan,
jotka valmistaja on antanut laitteen merkinnéissd, kiyttoohjeissa taikka markkinointi- tai
myyntimateriaaleissa tai -ilmoituksissa, ja jonka valmistaja on ilmoittanut kliinisessi

arvioinnissa;

'merkinnoilld’ tarkoitetaan joko itse laitteessa, kunkin yksittdisen laitteen pakkauksessa tai

useita laitteita sisdltdvéssd pakkauksessa olevia kirjoitettuja, painettuja tai graafisia tietoja;

'kédyttoohjeilla' tarkoitetaan valmistajan kayttdjda varten antamia tietoja, jotka koskevat

laitteen kéyttotarkoitusta ja asianmukaista kéyttod sekd toteutettavia varotoimia;
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15)

16)

17)

18)

19)

'yksildlliselld laitetunnisteella' (Unique Device Identifier, jaljempéand "UDI') tarkoitetaan
numerosarjaa tai numero- ja kirjainsarjaa, joka perustuu kansainvélisesti hyviksyttyihin
laitteiden tunnistus- ja koodausstandardeihin ja jonka avulla tietyt markkinoilla olevat

laitteet voidaan tunnistaa yksiselitteisesti;

‘elinkyvyttomalld' tarkoitetaan sellaisia organismeja, joilla ei ole kykyéd aineenvaihduntaan

tai jotka eivit kykene lisddntyméén;

'johdannaisvalmisteella' tarkoitetaan solutonta ainetta, joka on tuotantoprosessilla eristetty
thmis- tai eldinperéisestd kudoksesta tai soluista. Laitteen valmistukseen kéytettidva

lopullinen aine tédssi tapauksessa ei sisélld soluja tai kudoksia;

'nanomateriaalilla’ tarkoitetaan luonnollista materiaalia, sivutuotemateriaalia tai
valmistettua materiaalia, joka sisédltdd hiukkasia joko vapaana tai aggregaattina tai
agglomeraattina, ja jossa vahintdin 50 prosenttia hiukkasista lukumééraperusteisessa

kokojakaumassa on yhdelté tai useammalta ulkomitaltaan kokoalueella Inm—100 nm;

my0s fullereeneja, grafeenihiutaleita ja yksiseindisid hiilinanoputkia, joiden yksi tai

useampi ulkomitta on alle yksi nanometri, pidetddn nanomateriaaleina;

'hiukkasella' tarkoitetaan 18 alakohdassa olevan nanomateriaalin méiéritelményhteydessa

erittdin pientd aineen osaa, jonka fyysiset rajat on mééritetty;
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

'agglomeraatilla' tarkoitetaan 18 alakohdassa olevan nanomateriaalin miaritelman
yhteydessa heikosti sidottuja hiukkasia tai hiukkasryhmittymié, joiden yhteinen ulkoinen

kokonaispinta-ala vastaa yksittdisten komponenttien pinta-alojen summaa;

'aggregaatilla ' tarkoitetaan 18 alakohdassa olevan nanomateriaalin miéritelmén yhteydessa

hiukkasta, joka koostuu vahvasti sidotuista tai fuusioituneista hiukkasista;
'suorituskyvylld' tarkoitetaan laitteen kykya tayttdd valmistajan ilmoittama kayttotarkoitus;

'riskilld' tarkoitetaan haitan esiintymisen todennidkdisyyden ja haitan vakavuuden

yhdistelmaa;

'hy6ty-riskisuhteen madrittimiselld' tarkoitetaan paédtelmien tekemistd kaikkien sellaisten
hyo6ty- ja riskiarviointien perusteella, joilla on potentiaalista merkitysta laitteen kiytolle
sen kéyttotarkoitukseen, kun sitd kiytetddn valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen

mukaisesti;

'vhteensopivuudella' tarkoitetaan laitteen, mukaan lukien ohjelmisto, jota kdytetddn

yhdessa yhden tai useamman laitteen kanssa sen kéyttotarkoituksen mukaisesti, kykya

a)  toimia menettimadttd tai vaarantamatta kykyéd toimia tarkoitetulla tavalla ja/tai
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26)

27)

28)

b) toimia yhteensopivasti ja/tai toimia niin, ettd yhdistettyjen laitteiden mitiin osaa ei

tarvitse muuttaa tai mukauttaa ja/tai
c) tulla kéytettdviksi yhdessd ilman ristiriitaa/interferenssié tai kielteistd vaikutusta;

'yhteentoimivuudella' tarkoitetaan saman valmistajan tai eri valmistajien valmistamien

kahden tai useamman laitteen, mukaan lukien ohjelmistot, kykya

a)  vaihtaa tietoja ja hyddyntdd vaihdettuja tietoja tietyn toiminnan toteuttamiseksi

oikein muuttamatta tietojen sisiltoa ja/tai
b) kommunikoida keskenddn ja/tai
c) toimia yhdessd suunnitellulla tavalla.

'asettamisella saataville markkinoilla' tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin tutkittava
laite, toimittamista unionin markkinoille litketoiminnan yhteydessé jakelua tai kayttoa

varten joko maksua vastaan tai maksutta;

'markkinoille saattamisella' tarkoitetaan laitteen, joka on muu kuin tutkittava laite,

asettamista ensimmaéista kertaa saataville unionin markkinoilla;
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29)

30)

31)

32)

33)

'kayttoonotolla' tarkoitetaan vaihetta, jossa laite, joka on muu kuin tutkittava laite, on
loppukéyttdjin saatavilla ja valmis kéytettdvéksi ensimmadistd kertaa unionin markkinoilla

kayttotarkoituksensa mukaisesti;

'valmistajalla' tarkoitetaan luonnollista henkildé tai oikeushenkildd, joka valmistaa tai
kunnostaa tdysin laitteen taikka suunnitteluttaa, valmistuttaa tai kunnostuttaa tdysin laitteen

ja markkinoi tété laitetta omalla nimelldén tai tavaramerkilla;

'kunnostamisella tdysin' tarkoitetaan valmistajan mééritelmén yhteydessé jo markkinoille
saatetun tai kdyttoon otetun laitteen rakentamista kokonaan uudelleen tai uuden laitteen
valmistamista kdytetyisti laitteista siten, ettd laitteesta tulee timén asetuksen vaatimusten

mukainen, sekd kunnostetun laitteen kayttdidn alkamista uudelleen;

'valtuutetulla edustajalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista henkilda tai
oikeushenkil64, joka on saanut ja hyvidksynyt unionin ulkopuolella sijaitsevan valmistajan
antaman kirjallisen toimeksiannon hoitaa valmistajan puolesta tietyt tehtavit sille timén

asetuksen nojalla kuuluvien velvoitteiden osalta;

'maahantuojalla’ tarkoitetaan unioniin sijoittautunutta luonnollista tai oikeushenkil6d, joka

saattaa kolmannesta maasta tuodun laitteen unionin markkinoille;
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34) jakelijalla’ tarkoitetaan toimitusketjuun kuuluvaa luonnollista henkil64 tai oikeushenkiloa,
joka asettaa laitteen saataville markkinoilla, mutta joka ei ole valmistaja tai maahantuoja,
laitteen kayttoonottoon asti;

35) 'talouden toimijalla’ tarkoitetaan valmistajaa, valtuutettua edustajaa, maahantuojaa,
jakelijaa tai 22 artiklan 1 ja 3 kohdassa tarkoitettua henkiloa;

36) 'terveydenhuollon yksikoll4' tarkoitetaan organisaatiota, jonka pédasiallisena tehtdvéni on
potilaiden hoitaminen tai kansanterveyden edistiminen;

37) 'kayttdjalla' tarkoitetaan terveydenhuollon ammattihenkil6itd tai maallikoita, jotka
kayttavit laitetta;

38) 'maallikolla’ tarkoitetaan henkil64, jolla ei ole muodollista koulutusta asianomaisella
terveydenhuollon alalla tai 144ketieteen alalla;

39) 'uudelleenkasittelylld' tarkoitetaan kéytetylle laiteelle tehtdvaa kisittelyprosessia, joka
mahdollistaa sen turvallisen uudelleenkdyton, mukaan luettuina puhdistus, desinfiointi,
sterilointi ja muut asiaan liittyvét menettelyt, sekd kdytetyn laitteen teknisen ja
toiminnallisen turvallisuuden testaamista ja palauttamista;

40) 'vaatimustenmukaisuuden arvioinnilla' tarkoitetaan menettelyd sen osoittamiseksi,
tayttyvitko laitetta koskevat timén asetuksen vaatimukset;
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41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

'vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksella' tarkoitetaan elinté, joka suorittaa kolmantena
osapuolena vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, kuten kalibrointia, testausta,

sertifiointia ja tarkastuksia;

'ilmoitetulla laitoksella' tarkoitetaan timén asetuksen mukaisesti nimettya

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosta;

'CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnilld' tai 'CE-merkinnilld' tarkoitetaan merkintéa, jolla
valmistaja ilmoittaa, ettd laite on tdssd asetuksessa ja muussa sovellettavassa merkinnin
kiinnittdmistd koskevassa unionin yhdenmukaistamislainsddddnndssa asetettujen

sovellettavien vaatimusten mukainen;

'kliiniselld arvioinnilla' tarkoitetaan jirjestelmaillistd ja suunniteltua prosessia laitetta
koskevien kliinisten tietojen jatkuvaa tuottamista, kerdémistd, analysointia ja arviointia
varten, jotta varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky, kliiniset hyodyt mukaan

luettuina, kun sitd kédytetdén valmistajan tarkoittamalla tavalla;

'kliiniselld tutkimuksella' tarkoitetaan jérjestelmallistd tutkimusta, johon osallistuu yksi tai
useampia tutkittavia henkil6ité ja jonka tarkoituksena on arvioida laitteen turvallisuus tai

suorituskyky;
'tutkittavalla laitteella' tarkoitetaan laitetta, jota arvioidaan kliinisessé tutkimuksessa;

'kliinista tutkimusta koskevalla tutkimussuunnitelmalla' tarkoitetaan asiakirjaa, jossa
kuvataan kliinisen tutkimuksen perustelut, tavoitteet, koeasetelma, menetelmat, valvonta,

tilastolliset ndkdkohdat, organisointi ja suorittaminen;
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48) 'kliinisilla tiedoilla' tarkoitetaan laitteen kdytosti saatuja turvallisuutta tai suorituskykyé

koskevia tietoja, jotka on saatu

asianomaista laitetta koskevasta yhdesti tai useammasta kliinisesté tutkimuksesta,

- laitetta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa, koskevasta

yhdesti tai useammasta kliinisesté tutkimuksesta tai muista tutkimuksista, joista on

raportoitu tieteellisessd kirjallisuudessa,

— asianomaisesta laitteesta tai laitteesta, jonka vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa

voidaan osoittaa, saatuja muita kliinisid kokemuksia kuvaavista vertaisarvioidussa

tieteellisessd kirjallisuudessa julkaistuista raporteista,

— markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevasta jédrjestelmastd, erityisesti
markkinoille saattamisen jélkeisestd kliinisestd seurannasta, perdisin olevista

kliinisesti merkityksellisisté tiedoista;

49) 'toimeksiantajalla’ tarkoitetaan henkilod, yritystd, laitosta tai organisaatiota, joka vastaa

kliinisen tutkimuksen aloittamisesta, hallinnoimisesta ja rahoituksen jarjestamisestd;

50) 'tutkittavalla' tarkoitetaan kliiniseen tutkimukseen osallistuvaa henkilo4;
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51)

52)

53)

54)

'kliiniselld tutkimusndytolld' tarkoitetaan laitetta koskevia kliinisii tietoja ja kliinisen
arvioinnin tuloksia, jotka ovat mééréltddn ja laadultaan riittdvid, jotta voidaan tehdi péteva
arvio siitd, onko laite turvallinen ja saavutetaanko laitteella suunniteltu yksi tai useampi

kliininen hydty, kun sitd kdytetddn valmistajan tarkoittamalla tavalla;

'kliiniselld suorituskyvylld' tarkoitetaan laitteen kykyé saavuttaa sen teknisista tai
toiminnallisista ominaisuuksista, mukaan lukien diagnosointiominaisuudet, johtuvien
vélittdmien tai vilillisten ladketieteellisten vaikutusten seurauksena valmistajan ilmoittama
kayttotarkoitus, josta koituu potilaille kliinistd hyotya, kun laitetta kdytetdan valmistajan

tarkoittamalla tavalla;

'kliiniselld hyddylld' tarkoitetaan laitteen myodnteisté vaikutusta henkilon terveyteen, mika
ilmenee mielekkdind, mitattavissa olevina ja potilaan kannalta merkityksellisina kliinisiné
tuloksina, joihin kuuluvat diagnosointiin liittyvit tulokset tai myonteinen vaikutus

potilashoidon suunnitteluun tai kansanterveyteen;

'tutkijalla' tarkoitetaan henkilo4, joka vastaa kliinisen tutkimuksen suorittamisesta kliinisen

tutkimuksen paikassa;
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55)

56)

57)

58)

'tietoon perustuvalla suostumuksella' tarkoitetaan tutkittavan vapaaehtoista vahvistusta
halustaan osallistua tiettyyn kliiniseen tutkimukseen sen jilkeen, kun hénelle on selvitetty
kaikki kliiniseen tutkimukseen liittyvit ndkokohdat, jotka ovat oleellisia tutkittavan
osallistumispéétokselle, tai alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien osalta heidén
laillisesti nimetyn edustajansa antamaa lupaa tai suostumusta siihen, etti heiddt otetaan

mukaan kliiniseen tutkimukseen;

‘eettiselld toimikunnalla tarkoitetaan jasenvaltiossa kyseisen jdsenvaltion kansallisen
lainsddddannon mukaisesti perustettua riippumatonta elinté, jolla on toimivalta antaa tdssa
asetuksessa tarkoitettuja lausuntoja ottaen huomioon maallikoiden, erityisesti potilaiden tai

potilasjdrjestdjen nikemykset;

'haittatapahtumalla’ tarkoitetaan tutkittaville, kédyttdjille tai muille henkiléille kliinisen
tutkimuksen yhteydessa aiheutunutta haitallista lddketieteellistd tapahtumaa, tahatonta
sairautta tai vammaa tai haitallisia kliinisi oireita, poikkeava laboratoriotulos mukaan

luettuna, riippumatta siitd, liittyvitko ne tutkittavaan laitteeseen;

'vakavalla haittatapahtumalla' tarkoitetaan haittatapahtumaa, joka on johtanut johonkin

seuraavista:
a)  kuolema,

b) tutkittavan terveydentilan vakava heikkeneminen, joka on johtanut johonkin

seuraavista:

1)  hengenvaaran aiheuttava sairaus tai vamma,
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59)

60)

i1)  kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuva pysyva haitta,
1i1)  sairaalahoito tai potilaan sairaalahoidon pitkittyminen,

iv)  ladketieteellinen tai kirurginen toimenpide hengenvaaran aiheuttavan sairauden
tai vamman taikka kehon rakenteeseen tai toimintaan kohdistuvan pysyvén

haitan ehkdisemiseksi,
v)  krooninen sairaus,

c) sikidn vaaratilanne, sikion kuolema taikka synnynndinen fyysinen tai henkinen

kehitysvamma tai hiirio;

'laitteen virheellisyydelld' tarkoitetaan tutkittavan laitteen tunnistetiedoissa, laadussa,
kestidvyydessi, luotettavuudessa, turvallisuudessa tai suorituskyvyssé esiintyvid puutetta,

mukaan luettuina toimintahdirid, kadyttdvirheet tai puutteet valmistajan antamissa tiedoissa;

'markkinoille saattamisen jalkeiselld valvonnalla' tarkoitetaan kaikkia valmistajien
yhteisty0ssd muiden talouden toimijoiden kanssa toteuttamia toimia sellaisen
jarjestelmallisen menettelyn perustamiseksi ja ajan tasalla pitdmiseksi, jolla kerdtddn ja
tarkastellaan ennakoivasti niiden markkinoille saattamista, markkinoilla saataville
asettamista tai kdyttoon ottamista laitteista saatuja kokemuksia, jotta voidaan todeta, onko

tarpeen toteuttaa vilittomésti tarpeellisia korjaavia tai ennalta ehkdisevid toimenpiteitd;
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61)

62)

63)

64)

65)

'markkinavalvonnalla' tarkoitetaan toimivaltaisten viranomaisten toimintaa tai
toimenpiteitd sen tarkastamiseksi ja varmistamiseksi, ettd laitteet ovat asiaa koskevassa
unionin yhdenmukaistamislainsddddnnossa saddettyjen vaatimusten mukaisia eivétka

vaaranna terveyttd, turvallisuutta tai muita yleisten etujen suojeluun liittyvid ndkokohtia;

'palautusmenettelylld' tarkoitetaan kaikkia toimenpiteité, joiden tarkoituksena on saada

loppukayttdjien saataville jo asetettu laite takaisin;

'markkinoilta poistamisella' tarkoitetaan kaikkia toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on se,

ettd toimitusketjussa olevaa laitetta ei enédé aseteta saataville markkinoilla;

'vaaratilanteella' tarkoitetaan markkinoilla saataville asetetun laitteen ominaisuuksien tai
suorituskyvyn hiiriditd tai heikkenemistd, ergonomisista ominaisuuksista johtuva
kéyttovirhe mukaan luettuna, puutteita valmistajan antamissa tiedoissa ja ei-toivottuja

sivuvaikutuksia;

'vakavalla vaaratilanteella' tarkoitetaan vaaratilanteita, jotka suoraan tai vélillisesti johtivat,

olisivat saattaneet johtaa tai saattaisivat johtaa johonkin seuraavista:
a)  potilaan, kdyttdjin tai muun henkilon kuolema,

b)  potilaan, kdyttdjén tai muun henkilon terveydentilan vakava heikkeneminen

tilapdisesti tai pysyvésti,

c)  vakava uhka kansanterveydelle;
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66)

67)

68)

69)

70)

71)

'vakavalla uhalla kansanterveydelle' tarkoitetaan tapahtumaa, josta voi aiheutua viliton
kuolemanvaara, vakava henkilon terveydentilan heikkeneminen tai vakava sairaus, joka
voi edellyttdd pikaista korjaavaa toimenpidettd, ja joka voi aiheuttaa ihmisille merkittdvaa
sairastuvuutta tai kuolleisuutta tai on kyseiseen paikkaan ja ajankohtaan nihden

epétavallinen tai odottamaton;

'korjaavalla toimenpiteelld' tarkoitetaan toimenpidettd, joka toteutetaan mahdollisen tai

todellisen poikkeaman tai muun ei-toivotun tilanteen syyn poistamiseksi;

'kayttoturvallisuutta korjaavalla toimenpiteelld' tarkoitetaan korjaavia toimenpiteitd, jotka
valmistaja toteuttaa teknisisti tai lddketieteellisistd syistd estddkseen markkinoille
saataville asetettuun laitteeseen liittyvén vakavan vaaratilanteen riskin tai viahentidékseen
tatd riskia;

'kayttoturvallisuutta koskevalla ilmoituksella' tarkoitetaan valmistajan kayttijille tai

asiakkaille ldhettdmaa tiedotetta, joka koskee kdyttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidett;

'vhdenmukaistetulla standardilla' eurooppalaista standardia, sellaisena kuin se méadritelldan

asetuksen (EU) N:o 1025/2012 2 artiklan 1 kohdan c alakohdassa;

'vhteisilla eritelmilld' tarkoitetaan sellaisia muita teknisid ja/tai kliinisid vaatimuksia kuin
standardeja, joiden avulla voidaan tiyttdi laitteeseen, prosessiin tai jarjestelmién

sovellettavat oikeudelliset velvoitteet.
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3 artikla

Tiettyjen mddritelmien muuttaminen

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artiklan mukaisesti 2 kohdan
18 alakohdassa olevan nanomateriaalin mééritelmaén ja siihen liittyvien 19, 20 ja 21 alakohdassa
olevien madritelmien mukauttamiseksi teknologian ja tieteen kehittymisen perusteella ja ottaen

huomioon unionin ja kansainvélisell tasolla sovitut maaritelmat.

4 artikla

Tuotteiden sddntelyasema

1. Komissio médrittelee jisenvaltion asianmukaisesti perustellusta pyynnosta timén
asetuksen 103 artiklan mukaisesti perustettua lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmaa
kuultuaan tdytdntoonpanosaddoksilld, kuuluuko jokin tietty tuote, tuoteluokka tai
tuoteryhmai "lddkinnillisen laitteen" tai "lddkinnillisen laitteen lisdlaitteen" maaritelméén,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 2001/83/EY 2 artiklan 2 kohdan soveltamista.
Néama tdytantoonpanosidddokset hyviaksytddn timén asetuksen 114 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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2. Komissio voi myds omasta aloitteestaan 1dékinnillisten laitteiden koordinointiryhmaa
kuultuaan paéttad tdytidntoonpanosdddoksilla timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista
kysymyksistid. Nami tdytdntdonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

3. Komissio varmistaa, etté jasenvaltiot vaihtavat tuotteen, tuoteluokan tai tuoteryhmén
sddntelyaseman mairittelemiseksi asiantuntemusta ladkinnéllisten laitteiden, in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden, ldékkeiden, ihmiskudosten ja
-solujen, kosmeettisten valmisteiden, biosidivalmisteiden, elintarvikkeiden ja tarvittaessa

muiden tuotteiden aloilla.

4. Pohtiessaan tuotteiden mahdollista sééntelyasemaa laitteena tapauksissa, joihin liittyy
ladkkeitd, ihmiskudoksia ja -soluja, biosidivalmisteita tai elintarvikkeita, komission on
varmistettava, ettd Euroopan lddkevirastoa (EMA), Euroopan kemikaalivirastoa (ECHA) ja
Euroopan elintarvikevirastoa (EFSA) kuullaan tarpeen mukaan asianmukaisessa

laajuudessa.
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II luku
Laitteiden asettaminen saataville markkinoilla
ja kayttoonotto, talouden toimijoiden velvoitteet,

uudelleenkasittely, CE-merkinti, vapaa liikkuvuus

5 artikla

Markkinoille saattaminen ja kdayttoonotto

1. Laite voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon ainoastaan, jos se asianmukaisesti
toimitettuna ja asennettuna, huollettuna ja kéyttotarkoituksensa mukaisesti kdytettyni on

tdman asetuksen mukainen.

2. Laitteen on tdytettdvi sithen sovellettavat liitteessé I vahvistetut yleiset turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimukset ottaen huomioon sen kéyttotarkoitus.

3. Yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen osoittamiseen on

siséllyttiava 61 artiklan mukainen kliininen arviointi.

4. Mikadli laitteet valmistetaan ja niitd kiytetdan terveydenhuollon yksikoissé, katsotaan, ettd

ne on otettu kayttoon.
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5. Tamaén asetuksen vaatimuksia, lukuun ottamatta liitteessa I esitettyjd asiaankuuluvia yleisia
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, ei sovelleta laitteisiin, jotka on valmistettu ja
joita kéytetddn yksinomaan unioniin sijoittautuneissa terveydenhuollon yksikdissa,
edellyttéen ettd kaikki seuraavat ehdot tayttyvit:

a) laitteita ei siirretd muulle oikeussubjektille,

b) laite valmistetaan ja sitd kdytetdin asianmukaisten laadunhallintajérjestelmien
mukaisesti,

c) terveydenhuollon yksikko osoittaa asiakirjoissaan, ettd kohteena olevan
potilasryhmaén erityistarpeisiin ei voida vastata markkinoilla saatavilla olevalla
vastaavalla laitteella tai ettd laitteen suorituskyky on riittdméton, jotta niihin voidaan
vastata,

d) terveydenhuollon yksikkd toimittaa pyynnosti toimivaltaiselle viranomaiselleen
téllaisten laitteiden kaytosta tiedot , joissa on perusteltava niiden valmistus, niithin
tehtaviat muutokset ja niiden kaytto,

e) terveydenhuollon yksikkd laatii julkisesti saataville vakuutuksen, jossa on
1)  valmistavan terveydenhuollon yksikon nimi ja osoite,
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i1)  tarpeelliset yksityiskohdat laitteiden tunnistamiseksi,

i)  ilmoitus siitd, ettd laite tdyttdd timin asetuksen liitteessd | esitetyt yleiset
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja tarvittaessa tiedot siitd, mitkd

vaatimukset eivét tdysin tdyty sekd timén perustelut,

f)  terveydenhuollon yksikko laatii riittdvin yksityiskohtaisen asiakirja-aineiston, josta
kayvat ilmi valmistustilat, valmistusprosessi, laitteiden suunnittelu- ja
suorituskykytiedot, mukaan lukien kdyttotarkoitus, jotta toimivaltainen viranomainen
voi todeta, ettd timan asetuksen liitteessd I esitetyt yleiset turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimukset tayttyvit;

g) terveydenhuollon yksikko toteuttaa kaikki tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kaikki laitteet valmistetaan f alakohdassa tarkoitetun asiakirja-

aineiston mukaisesti, ja

h)  terveydenhuollon yksikko tarkastelee uudelleen laitteiden kliinisestd kdytOstd saatuja

kokemuksia ja toteuttaa kaikki tarpeelliset korjaavat toimenpiteet.

Jasenvaltiot voivat vaatia tdllaista terveydenhuollon yksikkod esittdmédn toimivaltaiselle
viranomaiselle muita merkittévii tietoja niiden alueella valmistetuista ja kdytetyistéd
laitteista. Jdsenvaltioilla on oikeus rajoittaa joidenkin tietyntyyppisten tdllaisten laitteiden

valmistusta ja kdyttdd, ja niiden on voitava tutkia terveydenhuollon yksikdiden toimia.
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Tatd kohtaa ei sovelleta laitteisiin, jotka valmistetaan teollisessa mittakaavassa.

Komissio voi hyviksyé taytdntoonpanosdddoksid siind madrin kuin se on tarpeen eridviin
tulkintoihin ja kdytdnnon soveltamiseen liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta liitteen
I yhdenmukainen soveltaminen voidaan varmistaa. Namé tdytdntdonpanosaddokset

hyvéksytdén 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

6 artikla
Etdmyynti

Laitteen, joka tarjotaan unioniin sijoittautuneelle luonnolliselle henkilolle tai
oikeushenkildlle direktiivin (EU) 2015/1535 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa

médriteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla, on oltava timén asetuksen mukainen.

Laitteen, jota ei saateta markkinoille mutta jota kdytetédn liiketoiminnan yhteydessa joko
maksua vastaan tai maksutta diagnostisen tai terapeuttisen palvelun tarjoamiseksi unioniin
sijoittautuneelle luonnolliselle henkildlle tai oikeushenkildlle direktiivin (EU) 2015/1535
1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa méériteltyjen tietoyhteiskunnan palvelujen avulla tai
muun viestintdvélineen avulla suoraan tai vilittdjien kautta, on oltava tdmén asetuksen
mukainen, sanotun kuitenkaan rajoittamatta terveydenhuoltoalan ammatin harjoittamista

koskevan kansallisen oikeuden soveltamista.
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3. Laitetta 1 kohdan mukaisesti tarjoavan tai palvelua 2 kohdan mukaisesti tarjoavan
luonnollisen henkil6n tai oikeushenkilon on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta
asetettava saataville jiljennds kyseessd olevan laitteen EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.

4. Jasenvaltio voi kansanterveyden suojeluun liittyvisté syistd vaatia, ettd direktiivin (EU)
2015/1535 1 artiklan 1 kohdan b alakohdassa miéritelty tietoyhteiskunnan palvelujen

tarjoaja lopettaa toimintansa.

7 artikla

Viitteet

Laitteiden merkinndissé, kdyttdohjeissa, asettamisessa saataville, kdyttoonotossa ja
mainostamisessa ei saa kayttda tekstid, nimid, tavaramerkkeja, kuvia ja figuratiivisia tai muita
merkkejé, jotka voivat johtaa kayttdjda tai potilasta harhaan laitteen kdyttdtarkoituksen,

turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta
a) ilmoittamalla laitteelle toimintoja ja ominaisuuksia, joita silld ei ole;

b) antamalla virheellisen vaikutelman hoidosta tai diagnoosista, toiminnoista tai

ominaisuuksista, joita laitteella ei ole;
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d)

jattamalld ilmoittamatta kéyttéjélle tai potilaalle laitteen kayttotarkoituksen mukaiseen

kayttoon sisdltyvéasta riskistd;

antamalla olettaa, ettd laitteella on vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa ilmoitetun

kayttotarkoituksen mukaisen kdyton lisdksi muuta kayttoa.

8 artikla

Yhdenmukaistettujen standardien kdiytto

Laitteita, jotka ovat sellaisten asiaankuuluvien yhdenmukaistettujen standardien tai
kyseisten standardien asiaankuuluvien osien mukaisia, joiden viitetiedot on julkaistu

Euroopan unionin virallisessa lehdessd, on pidettdva niiden tdssd asetuksessa

vahvistettujen vaatimusten mukaisina, jotka kyseiset standardit tai niiden osat kattavat.

Ensimméisti alakohtaa on sovellettava my0s jérjestelmaé tai prosessia koskeviin

vaatimuksiin, jotka talouden toimijoiden tai toimeksiantajien on taytettdva tdmin asetuksen

mukaisesti, mukaan luettuina vaatimukset, jotka koskevat laadunhallintajirjestelmié,

riskinhallintaa, markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevia jirjestelmid, kliinisia

tutkimuksia, kliinistd arviointia tai markkinoille saattamisen jélkeisté kliinistd seurantaa.

Téssd asetuksessa olevia viittauksia yhdenmukaistettuihin standardeihin pidetién

viittauksina yhdenmukaistettuihin standardeihin, joiden viitetiedot on julkaistu Euroopan

unionin virallisessa lehdessd.
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Tassé asetuksessa olevat viittaukset yhdenmukaistettuihin standardeihin késittivat myos

erityisesti kirurgisia ompeleita sekd lddkkeiden ja laitteissa kédytettyjen niitd ladkkeita

siséltdvien osien vuorovaikutusta koskevat Euroopan farmakopean monografiat, jotka on

hyviksytty Euroopan farmakopean laatimista koskevan yleissopimuksen mukaisesti,
edellyttien ettd kyseisten monografioiden viitetiedot on julkaistu Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

9 artikla

Yhteiset eritelmdt

Silloin kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai asiaa koskevat yhdenmukaistetut
standardit eivit ole riittdvii tai jos on tarpeen reagoida kansanterveyteen liittyviin
huolenaiheisiin, komissio voi ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhméé kuultuaan
hyviksyé taytdntoonpanosdddoksin yhteisid eritelmid, jotka koskevat liitteessa [
vahvistettuja yleisié turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia, liitteissa II ja I1I
vahvistettuja teknisid asiakirjoja, liitteessd XIV vahvistettuja kliinistd arviointia ja
markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa tai liitteessd XV vahvistettuja

kliinistéd tutkimusta koskevia vaatimuksia, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 artiklan

2 kohdan ja 17 artiklan 5 kohdan ja néissd sdédnnoksissd sdddetyn méidrdajan soveltamista.

Néama taytintoonpanosidddokset hyviksytdan 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.
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2. Edelli olevassa 1 kohdassa tarkoitettujen yhteisten eritelmien mukaisia laitteita on
pidettdvad niiden tdmin asetuksen vaatimusten mukaisina, joita kyseiset yhteiset eritelmat

tai yhteisten eritelmien asiaankuuluvat osat koskevat.

3. Valmistajien on noudatettava 1 kohdassa tarkoitettuja yhteisid eritelmié, elleivit ne kykene
asianmukaisesti perustelemaan sellaisten ratkaisujen kdyttdonottoa, joilla varmistetaan

vahintddn vastaava turvallisuuden ja suorituskyvyn taso.

4, Sen estdmattd, mitd 3 kohdassa sdddetdin, liitteessd X VI lueteltujen tuotteiden valmistajien

on noudatettava kyseisten tuotteiden yhteisid eritelmié.

10 artikla

Valmistajien yleiset velvoitteet

1. Valmistajien on saattaessaan laitteita markkinoille tai ottaessaan niitd kadyttoon
varmistettava, ettd ne on suunniteltu ja valmistettu timén asetuksen vaatimusten

mukaisesti.

2. Valmistajien on perustettava, dokumentoitava ja pantava taytintoon liitteessé I olevassa

3 kohdassa tarkoitettu riskinhallintajirjestelma ja pidettiva sitd ylla.

3. Valmistajien on suoritettava kliininen arviointi 61 artiklassa ja liitteessd XIV vahvistettujen
vaatimusten mukaisesti, mukaan lukien markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen

seuranta.
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Muiden kuin yksilolliseen kédyttoon valmistettujen laitteiden valmistajien on laadittava
ndiden laitteiden tekniset asiakirjat ja pidettdva ne ajan tasalla. Teknisten asiakirjojen on
oltava sellaisia, ettd voidaan arvioida, onko laite tdmén asetuksen vaatimusten mukainen.

Teknisissd asiakirjoissa on oltava liitteissé II ja III vahvistetut osat.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja saddoksid 115 artiklan mukaisesti liitteiden I1

ja III muuttamiseksi teknologian kehittymisen perusteella.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajien on laadittava asiakirjat ja
pidettdvd ne ajan tasalla ja toimivaltaisten viranomaisten saatavilla liitteessa XIII olevan

2 kohdan mukaisesti.

Kun vaatimustenmukaisuus on osoitettu sovellettavan vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn seurauksena, muiden kuin yksilolliseen kdyttdon valmistettujen
laitteiden tai tutkittavien laitteiden valmistajien on laadittava EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus 19 artiklan mukaisesti ja varustettava laite CE-

vaatimustenmukaisuusmerkinnélla 20 artiklan mukaisesti.

Valmistajien on noudatettava 27 artiklassa sdddetyn UDI-jérjestelmén velvoitteita ja

29 ja 31 artiklassa sdddettyja rekisterdintivelvoitteita.
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8. Valmistajien on pidettdva tekniset asiakirjat, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja
tarvittaessa jdljennos 56 artiklan mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen
mahdollisista muutoksista ja lisdyksisti toimivaltaisten viranomaisten saatavilla véhintdén
10 vuoden ajan siitd, kun viimeinen kyseisen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
piiriin kuuluva laite on saatettu markkinoille. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet,

ajanjakso on vdhintddn 15 vuotta viimeisen laitteen markkinoille saattamisesta.

Valmistajan on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosta toimitettava kaikki pyynnossa

mainitut tekniset asiakirjat tai niiden tiivistelma.

Valmistajan, jonka rekisterdity toimipaikka sijaitsee unionin ulkopuolella, on
varmistettava, ettd sen valtuutetulla edustajalla on jatkuvasti saatavilla tarvittavat asiakirjat,

jotta valtuutettu edustaja voi tiyttdd 11 artiklan 3 kohdassa mainitut tehtivit.

9. Valmistajien on varmistettava, ettd kiytossd on menettelyt sen varmistamiseksi, ettd
sarjatuotanto tdyttdd timan asetuksen vaatimukset. Muutokset laitteen suunnittelussa tai
ominaisuuksissa ja muutokset yhdenmukaistetuissa standardeissa tai yhteisissé eritelmissa,
joihin ndhden laitteen vaatimustenmukaisuus ilmoitetaan, on otettava hyvissé ajoin
asianmukaisesti huomioon. Muiden laitteiden kuin tutkittavien laitteiden valmistajien on
perustettava, dokumentoitava ja pantava tdytantoon laadunhallintajérjestelmad, jolla
varmistetaan tdimén asetuksen noudattaminen mahdollisimman tehokkaalla ja laitteen
riskiluokkaan ja tyyppiin suhteutetulla tavalla, sekd pidettidva ylla ja ajan tasalla ja

jatkuvasti parannettava kyseista jirjestelmaa.
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Laadunhallintajirjestelmén on katettava kaikki valmistajan organisaation osat ja osatekijat,

jotka liittyvit prosessien, menettelyjen ja laitteiden laatuun. Sen on koskettava niiden

periaatteiden ja toimien tdytdntdonpanon edellyttimid rakenteita, vastuita, menettelyja,

prosesseja ja hallintaresursseja, jotka ovat tarpeen timén asetuksen sddnnosten

noudattamisen varmistamiseksi.

Laadunhallintajérjestelméssd on késiteltdva ainakin seuraavia seikkoja:

a)  strategia sddnnosten noudattamista varten, mukaan lukien
vaatimustenmukaisuusmenettelyjen ja jarjestelmén piiriin kuuluviin laitteisiin
tehtyjen muutosten hallintamenettelyjen noudattaminen;

b)  yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten yksildinti ja vaihtoehtojen
tutkiminen nédiden vaatimusten huomioon ottamiseksi;

c)  johdon vastuu;

d) resurssihallinta, mukaan luettuina toimittajien ja alihankkijoiden valinta ja valvonta;

e) riskinhallinta liitteessd I olevassa 3 kohdassa esitetyn mukaisesti;

f)  kliininen arviointi 61 artiklan ja liitteen XIV mukaisesti, mukaan lukien markkinoille
saattamisen jédlkeinen kliininen seuranta;
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g)  tuotteen toteutus, mukaan lukien suunnittelu, tutkimus, kehitys, tuotanto ja
palvelujen tarjoaminen,;

h)  sen tarkistaminen, ettd kaikille asiaankuuluville laitteille on annettu UDI-tunniste
27 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ja 29 artiklan mukaisesti toimitettujen tietojen
yhdenmukaisuuden ja validiteetin varmistaminen;

1)  markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevan jarjestelmin perustaminen,
tdytantdonpano ja yllapito 83 artiklan mukaisesti;

j)  viestinndn késittely toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen laitosten, muiden
talouden toimijoiden, asiakkaiden ja/tai muiden sidosryhmien kanssa;

k)  prosessit vakavista vaaratilanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteisté
raportoinnille vaaratilannejérjestelmén yhteydessé;

1)  korjaavien ja ennaltachkéisevien toimenpiteiden hallinnointi ja niiden tehokkuuden
tarkistaminen,;

m) prosessit tuotosten seurantaa ja mittausta, tietojen analysointia ja tuotteiden
parantamista varten.

10. Laitteiden valmistajien on pantava tiytdntdon markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa

koskeva jérjestelma ja pidettdvi se ajan tasalla 83 artiklan mukaisesti.
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11.

12.

13.

Valmistajien on varmistettava, ettd laitteen mukana on liitteessd I olevassa 23 kohdassa
esitetyt tiedot yhdell4 tai useammalla unionin virallisella kielelld, jonka/jotka méadrittelee
se jasenvaltio, jossa laite asetetaan kéyttdjdn tai potilaan saataville. Merkinndissd olevien
tietojen on oltava pysyvii, helposti luettavia ja sellaisia, ettd suunniteltu kayttija tai potilas

ymmértad ne selvisti.

Valmistajien, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, etti niiden markkinoille saattama tai
kéyttoon ottama laite ei ole timdn asetuksen mukainen, on vilittdmésti toteutettava
tarvittavat korjaavat toimenpiteet kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi,
sen poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jéarjestdmiseksi.
Niiden on ilmoitettava asiasta kyseisen laitteen jakelijoille ja tarvittaessa valtuutetulle

edustajalle ja maahantuojille.

Mikali laite aiheuttaa vakavan riskin, valmistajien on vélittomasti ilmoitettava erityisesti
vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteistd niiden jasenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa ne ovat asettaneet laitteen saataville, ja tarvittaessa

sille ilmoitetulle laitokselle, joka antoi laitteelle todistuksen 56 artiklan mukaisesti.

Valmistajilla on oltava kiytossddn 87 ja 88 artiklassa kuvattu jarjestelméd vaaratilanteiden

ja kayttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden kirjaamista ja niistd raportointia varten.

10728/16 HG/tia 81

DGB 2C FI



14.

Valmistajien on toimivaltaisen viranomaisen pyynnosti toimitettava télle kaikki tiedot ja
asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, jollakin
unionin virallisella kielelld, jonka kyseinen jdsenvaltio médrittelee. Sen jdsenvaltion
toimivaltainen viranomainen, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, voi vaatia,
ettd valmistaja antaa laitteesta niytteitd maksutta tai, jos timi on mahdoton toteuttaa, antaa
tutustua laitteeseen. Valmistajien on toimivaltaisen viranomaisen pyynndsté tehtdvé niiden
kanssa yhteistyotd korjaavissa toimenpiteissd, joilla poistetaan niiden markkinoille
saattamien tai kdyttoon ottamien laitteiden aiheuttamat riskit tai, jos timai ei ole

mahdollista, lievennetdéin niita.

Jos valmistaja ei tee yhteistyoté tai toimitetut tiedot ja asiakirjat ovat puutteellisia tai
virheellisii, toimivaltainen viranomainen voi kansanterveyden ja potilasturvallisuuden
suojelemiseksi ryhtyé kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletdén laitteen
asettaminen saataville sen kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite
markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely, kunnes valmistaja tekee

yhteistyo6ta tai toimittaa taydelliset ja virheettomat tiedot.
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15.

16.

Jos toimivaltainen viranomainen katsoo tai silld on syyté uskoa, etti laite on aiheuttanut
vahinkoa, sen on pyynnosta helpotettava ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettujen tietojen
ja asiakirjojen toimittamista mahdollisesti vahinkoa kérsineelle potilaalle tai kayttdjille ja
tarvittaessa timén oikeudenomistajalle, sairausvakuutusyhtidlle tai muille kolmansille
osapuolille, joita potilaalle tai kédyttdjdlle atheutunut vahinko koskee, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta tietosuojasiéntojen soveltamista ja, jollei ylivoimainen yleinen etu edellyta

tietojen ilmaisemista, teollis- ja tekijanoikeuksien suojelua.

Toimivaltaisen viranomaisen ei tarvitse noudattaa kolmannessa alakohdassa sdddettyé
velvoitetta, jos ensimmaéisesséd alakohdassa tarkoitettujen tietojen ja asiakirjojen

ilmaiseminen ratkaistaan yleensi oikeudenkdynnin yhteydessa.

Jos valmistaja suunnitteluttaa tai valmistuttaa laitteensa toisella oikeushenkil6lla tai
luonnollisella henkil6lld, kyseisen henkilon tunnistetiedot on toimitettava osana 30 artiklan

1 kohdan mukaisesti toimitettavia tietoja.

Luonnolliset henkilot tai oikeushenkilot voivat vaatia korvausta viallisen laitteen

aiheuttamasta vahingosta sovellettavan unionin ja kansallisen lainsddddnnon mukaisesti.

Valmistajilla on oltava kdytossa laitteen riskiluokkaan, tyyppiin ja yrityksen kokoon
ndhden oikeasuhtaisella tavalla toimenpiteet, joiden ansiosta ne kykenevit tarjoamaan
riittdvin rahallisen korvauksen sen vastuun osalta, joka niitd mahdollisesti koskee
direktiivin 85/374/ETY nojalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kansallisen oikeuden

mukaisia suojelevampia toimenpiteita.
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11 artikla

Valtuutettu edustaja

Jos laitteen valmistaja ei ole sijoittautunut jésenvaltioon, laite voidaan saattaa unionin
markkinoille vain siind tapauksessa, ettid valmistaja nimedi itselleen yhden ainoan

valtuutetun edustajan.

Nimedmiselld annetaan valtuutetulle edustajalle toimeksianto, se on voimassa vasta kun
valtuutettu edustaja on hyvéksynyt sen kirjallisesti ja sen on késitettdva ainakin kaikki

samaan geneeriseen laiteryhméén kuuluvat laitteet.

Valtuutetun edustajan on suoritettava tehtévit, jotka tismennetéén sen ja valmistajan
yhteisesti sopimassa toimeksiannossa. Valtuutetun edustajan on pyynndstd toimitettava

toimeksiannosta jdljennds toimivaltaiselle viranomaiselle.

Toimeksiannossa on vaadittava ja valmistajan on sallittava, ettd valtuutettu edustaja

suorittaa ainakin seuraavat tehtdavit toimeksiannon piiriin kuuluvien laitteiden osalta:

a) tarkistaa, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja tekniset asiakirjat on laadittu ja,
tarvittaessa, ettd valmistaja on suorittanut asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyn;
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b)

d)

pitdd toimivaltaisten viranomaisten saatavilla jéljennoksen teknisistd asiakirjoista,
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta ja tarvittaessa jaljenndksen 56 artiklan
mukaisesti annetusta asianomaisesta todistuksesta ja sen mahdollisista muutoksista ja

lisdyksistd 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan;

noudattaa 31 artiklassa sdddettyjd rekisterdintivelvoitteita ja tarkistaa, ettd valmistaja

on noudattanut 27 ja 29 artiklassa sdddettyja rekisterointivelvoitteita;

toimittaa toimivaltaisen viranomaisen pyynnosti kyseiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka ovat tarpeen laitteen
vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi, jollakin unionin virallisella kielelld, jonka

kyseinen jidsenvaltio méadrittelee;

toimittaa valmistajalle sen jésenvaltion toimivaltaisen viranomaisen, jossa
valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, esittdmit pyynndt, jotka koskevat ndytteitd
tai laitteeseen tutustumista, ja varmistaa, ettd toimivaltainen viranomainen saa

ndytteet tai saa tutustua laitteeseen;

tekee toimivaltaisten viranomaisten kanssa yhteisty6td ennaltachkédisevien tai
korjaavien toimenpiteiden toteuttamisessa laitteiden aiheuttamien riskien

poistamiseksi tai, jos tdmé ei ole mahdollista, niiden lieventdmiseksi;
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g) ilmoittaa viipymattd valmistajalle terveydenhuollon ammattihenkil6iltd, potilailta ja
kayttdjiltd saaduista valituksista ja raporteista, jotka koskevat toimeksiannon piiriin

kuuluviin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epiilyj;

h)  paittda toimeksiannon, jos valmistaja toimii vastoin tdmén asetuksen mukaisia

velvoitteitaan.

4, Tamaén artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla toimeksiannolla ei saa delegoida 10 artiklan 1, 2,

3,4,6,7,9,10, 11 ja 12 kohdassa siddettyja valmistajan velvoitteita.

5. Jos valmistaja ei ole sijoittautunut mihinkédén jasenvaltioon eikd noudattanut 10 artiklassa
saddettyjd velvoitteita, valtuutettu edustaja on oikeudellisesti vastuussa viallisista laitteista
samoin perustein yhteisvastuullisesti valmistajan kanssa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

tdman artiklan 4 kohdan soveltamista.

6. Valtuutetun edustajan, joka péattda toimeksiantonsa 3 kohdan h alakohdassa tarkoitetuin
perustein, on vélittdmaésti ilmoitettava toimeksiannon paattidmisestd ja paittdmisen syistd
sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon edustaja on sijoittautunut, ja
tarvittaessa ilmoitetulle laitokselle, joka osallistui laitteen vaatimustenmukaisuuden

arviointiin.
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7. Kun tédssi asetuksessa viitataan sen jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen, jossa
valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, viittauksen katsotaan tarkoittavan sen
jdsenvaltion toimivaltaista viranomaista, jossa on 1 kohdassa tarkoitetun valmistajan

nimedmain valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka.

12 artikla

Valtuutetun edustajan vaihtaminen

Valtuutetun edustajan vaihtamista koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt on madriteltiava selkedsti
valmistajan, jos mahdollista tehtdvéstd poistuvan valtuutetun edustajan ja tehtdvdidn astuvan
valtuutetun edustajan vélisessd sopimuksessa. Kyseisessd sopimuksessa on késiteltdvé ainakin

seuraavat seikat:

a) paivamadri, jona tehtdvéstd poistuvan valtuutetun edustajan toimeksianto pééttyy, seka

padividmaira, jona tehtdvéadn astuvan valtuutetun edustajan toimeksianto alkaa;

b) pdivamaira, johon saakka tehtivéastd poistuva valtuutettu edustaja voidaan mainita

valmistajan antamissa tiedoissa, myds markkinointimateriaalissa;

c) asiakirjojen siirtdiminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja omistusoikeudet;
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d)

tehtdvasti poistuvan valtuutetun edustajan velvollisuus toimittaa toimeksiannon
padttymisen jdlkeen eteenpdin valmistajalle tai tehtdvéédn astuvalle valtuutetulle edustajalle
terveydenhuollon ammattihenkil6iltd, potilailta ja kayttdjiltd saadut valitukset ja raportit,
jotka koskevat niihin laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyjd, joita sen nimedminen

valtuutetuksi edustajaksi koski.
13 artikla
Maahantuojien yleiset velvoitteet

Maahantuojat saavat saattaa unionin markkinoille ainoastaan sellaisia laitteita, jotka ovat

tdmén asetuksen mukaisia.
Laitteen saattamiseksi markkinoille maahantuojien on varmistettava, etti
a) laitteessa on CE-merkinti ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu;

b) ettd valmistaja on yksildity ja ettd valmistaja on nimennyt valtuutetun edustajan

11 artiklan mukaisesti;

c) laitteessa on timédn asetuksen mukaiset merkinnit ja sen mukana on vaaditut

kayttdohjeet;

d) valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen 27 artiklan mukaisesti.
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Mikaili maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite ei ole timédn asetuksen
vaatimusten mukainen, se ei saa saattaa laitetta markkinoille ennen kuin laite on saatettu
vaatimusten mukaiseksi ja sen on ilmoitettava asiasta valmistajalle ja valmistajan
valtuutetulle edustajalle. Mikéli maahantuoja katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite
aiheuttaa vakavan riskin tai ettd kyseessd on vdédrennetty laite, sen on ilmoitettava asiasta

myos sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se on sijoittautunut.

3. Maahantuojien on ilmoitettava laitteessa, sen pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa
asiakirjassa nimensd, rekisterdity toiminimensa tai rekisterdity tavaramerkkinsa,
rekisterdity toimipaikkansa ja osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa, jotta niiden sijainti
voidaan todentaa. Niiden on varmistettava, ettei lisdmerkinn6illd peitetd valmistajan

merkinndissd antamia tietoja.

4. Maahantuojien on varmistettava, ettd laite on rekisterdity sdhkoiseen jarjestelmaén
29 artiklan mukaisesti. Maahantuojien on liséttdvé tietonsa rekisterdintiin 31 artiklan

mukaisesti.

5. Maahantuojien on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on niiden vastuulla,
varastointi- tai kuljetusolosuhteet eivit vaaranna laitteen vaatimustenmukaisuutta
liitteessd I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten suhteen, ja

niiden on noudatettava valmistajan vahvistamia vaatimuksia, jos ne ovat saatavilla.
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6. Maahantuojien on pidettiva rekisterié valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista ja
palautusmenettelyistd ja markkinoilta poistamisista sekd annettava valmistajalle,
valtuutetulle edustajalle ja jakelijoille kaikki niiden pyytdmat tiedot, jotta ne voivat tutkia

valituksia.

7. Maahantuojien, jotka katsovat tai joilla on syyté uskoa, ettd niiden markkinoille saattama
laite ei ole timén asetuksen vaatimusten mukainen, on viipymattd ilmoitettava asiasta
valmistajalle ja timén valtuutetulle edustajalle. Maahantuojien on toimittava yhteisty0ssa
valmistajan, valmistajan valtuutetun edustajan ja toimivaltaisten viranomaisten kanssa sen
varmistamiseksi, ettd kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen
poistamiseksi markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi toteutetaan
tarvittavat korjaavat toimenpiteet. Mikéli laite aiheuttaa vakavan riskin, niiden on lisdksi
valittomasti tiedotettava asiasta niiden jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille, joissa
ne ovat asettaneet laitteen saataville, ja tarvittaessa ilmoitetulle laitokselle, joka antoi
kyseiselle laitteelle todistuksen 56 artiklan mukaisesti, ja ilmoitettava yksityiskohtaiset

tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista toimenpiteista.

8. Maahantuojien, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihenkil6ilté, potilailta ja
kéyttdjilta valituksia ja raportteja, jotka koskevat niiden markkinoille saattamiin laitteisiin
liittyvid vaaratilanne-epdilyji, on vélittomasti toimitettava nima tiedot eteenpdin

valmistajalle ja tdmin valtuutetulle edustajalle.

9. Maahantuojien on 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan pidettdvd EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen jéljennds ja tarvittaessa jdljennds 56 artiklan
mukaisesti annetuista asianomaisista todistuksista ja niiden mahdollisista muutoksista ja

lisdyksista.
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10.

Maahantuojien on toimivaltaisten viranomaisten pyynnosta tehtdva niiden kanssa
yhteisty6ta toimenpiteissd, joilla poistetaan niiden markkinoille saattamien laitteiden
aiheuttamat riskit tai, jos timad ei ole mahdollista, lievennetdén niitd. Maahantuojien on sen
jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen pyynnostd, jossa maahantuojalla on rekisterdity
toimipaikka, annettava laitteesta ndytteitd maksutta tai, jos timd on mahdoton toteuttaa,

annettava tutustua laitteeseen.
14 artikla
Jakelijoiden yleiset velvoitteet

Kun jakelijat asettavat laitteen saataville markkinoilla, niiden on toiminnoissaan

noudatettava asiaankuuluvaa huolellisuutta sovellettavien vaatimusten suhteen.

Ennen kuin laite asetetaan saataville markkinoilla, jakelijoiden on tarkistettava, ettd kaikki

seuraavat vaatimukset tayttyvét:
a) laitteessa on CE-merkinti ja laitteen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittu;

b) laitteen mukana on valmistajan 10 artiklan 11 kohdan mukaisesti antamat tiedot;
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¢) maahantuoja on noudattanut maahantuotujen laitteiden osalta 13 artiklan 3 kohdassa

vahvistettuja vaatimuksia;
d)  valmistaja on tarvittaessa antanut laitteelle UDI-tunnisteen.

Jakelija voi ensimmadisen alakohdan a, b ja d alakohdassa tarkoitetut vaatimukset

tayttddkseen soveltaa toimittamiensa laitteiden kannalta edustavaa otantamenetelmaa.

Mikili jakelija katsoo tai jakelijalla on syytd uskoa, etti laite ei ole timén asetuksen
vaatimusten mukainen, se ei saa asettaa laitetta saataville markkinoilla ennen kuin laite on
saatettu vaatimusten mukaiseksi, ja sen on ilmoitettava asiasta valmistajalle ja tarvittaessa
valmistajan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle. Mikéli jakelija katsoo tai silld on
syytd uskoa, ettd laite aiheuttaa vakavan riskin tai kyseessd on vidrennetty laite, sen on
ilmoitettava asiasta myds sen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon se on

sijoittautunut.

Jakelijoiden on varmistettava, ettd sind aikana, jona laite on niiden vastuulla, varastointi-

tai kuljetusolosuhteet ovat valmistajan vahvistamien vaatimusten mukaiset.
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Jakelijoiden, jotka katsovat tai joilla on syytd uskoa, ettd niiden markkinoilla saataville
asettama laite ei ole timén asetuksen vaatimusten mukainen, on vélittdmaésti tiedotettava
asiasta valmistajalle ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle ja maahantuojalle.
Jakelijoiden on toimittava yhteistydssd valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun
edustajan ja maahantuojan seké toimivaltaisten viranomaisten kanssa sen varmistamiseksi,
ettd kyseisen laitteen saattamiseksi vaatimusten mukaiseksi, sen poistamiseksi
markkinoilta tai sitd koskevan palautusmenettelyn jarjestimiseksi toteutetaan tarvittavat
korjaavat toimenpiteet. Mikaéli jakelija katsoo tai silld on syytd uskoa, ettd laite aiheuttaa
vakavan riskin, sen on lisdksi vélittdmaésti ilmoitettava asiasta niiden jdsenvaltioiden
toimivaltaisille viranomaisille, joissa se on asettanut laitteen saataville, ja annettava
yksityiskohtaiset tiedot erityisesti vaatimustenvastaisuudesta ja toteutetuista korjaavista

toimenpiteista.

Jakelijoiden, jotka ovat saaneet terveydenhuollon ammattihenkil6iltd, potilailta ja
kayttdjiltd valituksia tai raportteja, jotka koskevat niiden markkinoilla saataville asettamiin
laitteisiin liittyvid vaaratilanne-epdilyjd, on vilittdmasti toimitettava nima tiedot eteenpéin
valmistajalle ja tarvittaessa valmistajan valtuutetulle edustajalle sekd maahantuojalle.
Niiden on pidettéva rekisterid valituksista, vaatimustenvastaisista laitteista ja
palautusmenettelyisti ja markkinoilta poistamisista seké pidettdva valmistaja ja tarvittaessa
valtuutettu edustaja sekd maahantuoja ajan tasalla tillaisesta seurannasta ja annettava niille

kaikki niiden pyytdmaét tiedot.
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6. Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynndsti annettava kyseiselle viranomaiselle
kaikki tiedot ja asiakirjat, jotka niilld on kéytettdvissdén ja jotka ovat tarpeen laitteen

vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi.

Jakelijoiden katsotaan tiyttineen ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetun velvoitteen, kun
valmistaja tai tarvittaessa kyseisen laitteen osalta valtuutettu edustaja toimittaa vaaditut
tiedot. Jakelijoiden on toimivaltaisten viranomaisten pyynnosti tehtdva niiden kanssa
yhteistyotd toimenpiteissd, joilla poistetaan niiden markkinoilla saataville asettamien
laitteiden aiheuttamat riskit. Jakelijoiden on toimivaltaisen viranomaisen pyynndsti
annettava laitteesta ndytteitd maksutta, jos tdimi on mahdoton toteuttaa, annettava tutustua

laitteeseen.
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15 artikla

Sddnnosten noudattamisesta vastaava henkilo

1. Valmistajilla on oltava organisaatiossaan viahintddn yksi sellainen sddnndsten
noudattamisesta vastaava henkild, jolla on vaadittava asiantuntemus lddkinnéllisten

laitteiden alalla. Vaadittava asiantuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on
myoOnnetty yliopistotutkinnon tai kyseessé olevan jiasenvaltion vastaaviksi
tunnustamien opintojen suorittamisesta oikeustieteessé, ladketieteessé, farmasiassa,
tekniikan alalla tai muulla asiaankuuluvalla tieteenalalla, sekd véhintd4n yhden
vuoden ammattikokemus ladkinnallisiin laitteisiin liittyvistd sddntelyasioista tai

laadunhallintajirjestelmistd;

b)  neljdn vuoden ammattikokemus ladkinnéllisiin laitteisiin liittyvistd sdantelyasioista

tai laadunhallintajirjestelmista.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden valmistajat voivat osoittaa ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetun vaadittavan asiantuntemuksensa vihintdin kahden vuoden
ammattikokemuksella asianomaisella valmistusalalla, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

ammatillista patevyyttd koskevien kansallisten sddnndsten soveltamista.
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2. Komission suosituksessa 2003/361/EY" tarkoitetuilta mikroyrityksilti ja pienyrityksilti ei
saa edellyttdd, ettd niiden organisaatiossa on sddnndsten noudattamisesta vastaava henkild,

mutta niilld on oltava tillainen henkil6 pysyvésti ja jatkuvasti kiytettdvissian.

3. Sdannosten noudattamisesta vastaavan henkilon on vastattava ainakin sen varmistamisesta,

etta

a) laitteiden vaatimustenmukaisuus tarkastetaan asianmukaisesti sen
laadunhallintajirjestelmin mukaisesti, jonka puitteissa laitteet valmistetaan, ennen

laitteen laskemista litkkeelle;

b)  tekniset asiakirjat ja EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laaditaan ja pidetddn ajan

tasalla;

c)  markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevat velvoitteet tiytetdén

10 artiklan 10 kohdan mukaisesti;
d) jdljempiand 87-91 artiklassa tarkoitetut raportointivelvoitteet tdytetdan;

e) tutkittavista laitteista annetaan liitteessd XV olevan II luvun 4.1 kohdassa tarkoitettu

ilmoitus.

Komission suositus 2003/361/EY, annettu 6 pdivdnd toukokuuta 2003, mikroyritysten sekd
pienten ja keskisuurten yritysten madritelmastd (EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36).
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4. Jos useat henkildt jakavat 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetun vastuun sdénndsten

noudattamisesta, heidédn tehtdvialueensa on méadritettava kirjallisesti.

5. Saddnnosten noudattamisesta vastaava henkild ei saa joutua huonompaan asemaan
valmistajan organisaatiossa tehtdviensd asianmukaisen suorittamisen vuoksi riippumatta

siitd, onko hén organisaation tyontekiji vai ei.

6. Valtuutetuilla edustajilla on oltava pysyvisti ja jatkuvasti kdytettdvissdén vahintdén yksi
sellainen sddnndsten noudattamisesta vastuussa oleva henkild, jolla on vaadittava
asiantuntemus lddkinnallisiin laitteisiin unionissa sovellettavista sdéntelyvaatimuksista.

Vaadittava asiantuntemus on osoitettava jollakin seuraavista:

a) tutkintotodistus, todistus tai muu muodollista kelpoisuutta osoittava asiakirja, joka on
myonnetty yliopistotutkinnon tai kyseessd olevan jdsenvaltion vastaaviksi
tunnustamien opintojen suorittamisesta oikeustieteessd, lddketieteessd, farmasiassa,
tekniikan alalla tai muulla asiaankuuluvalla tieteenalalla, sekéd vihintdén yhden
vuoden ammattikokemus lddkinnéllisiin laitteisiin liittyvistd sdéntelyasioista tai

laadunhallintajirjestelmistd;

b)  neljdn vuoden ammattikokemus ladkinnéllisiin laitteisiin liittyvistd sddntelyasioista

tai laadunhallintajirjestelmista.
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16 artikla
Tapaukset, joissa valmistajien velvoitteita sovelletaan maahantuojiin,

Jjakelijoihin tai muihin henkiloihin

l. Jakelijan, maahantuojan tai muun luonnollisen henkildn tai oikeushenkilon on otettava

vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet, jos hén tai se tekee jonkin seuraavista:

a)  asettaa laitteen saataville markkinoilla omalla nimelldén, rekisterdidylla
toiminimellddn tai rekisterdidylld tavaramerkilldédn, lukuun ottamatta tapauksia,
joissa jakelija tai maahantuoja tekee valmistajan kanssa sopimuksen, jonka mukaan
valmistaja ilmoitetaan valmistajaksi merkinndissd ja se vastaa valmistajille tassi

asetuksessa asetettujen vaatimusten tdyttdmisestd;
b)  muuttaa jo markkinoille saatetun tai kdyttoon otetun laitteen kayttotarkoituksen;

c)  muuttaa jo markkinoille saatetun tai kiayttdon otetun laitteen siten, ettd muutos

saattaa vaikuttaa sithen, onko laite sovellettavien vaatimusten mukainen.

Ensimmadisti alakohtaa ei sovelleta henkiloon, joka — olematta 2 artiklan 30 alakohdassa
maédritelty valmistaja — kokoaa tai muuntaa jo markkinoille saatetun laitteen yksittdistd

potilasta varten muuttamatta sen kayttdtarkoitusta.
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Edelli olevan 1 kohdan ¢ alakohtaa sovellettaessa seuraavia ei pideta laitteen

muuttamisena siten, ettd muutos voi vaikuttaa sovellettavien vaatimusten tayttymiseen:

a)

b)

liitteessd I olevan 23 kohdan mukaisten valmistajan antamien, markkinoille jo
saatettua laitetta koskevien tietojen sekd lisétietojen, jotka ovat tarpeen laitteen
markkinoimiseksi asianomaisessa jdsenvaltiossa, toimittaminen, kdéntdminen

mukaan luettuna;

muutokset jo markkinoille saatetun laitteen uloimpaan pakkaukseen, myos
pakkauskokoon, jos uudelleenpakkaaminen on tarpeen laitteen markkinoimiseksi
asianomaisessa jdsenvaltiossa ja jos se suoritetaan sellaisin edellytyksin, etté se ei
vaikuta laitteen alkuperdiseen kuntoon. Kun kyse on steriilind markkinoille
saatettavista laitteista, on katsottava, etti laitteen alkuperédinen kunto heikentyy, jos
steriiliyden yllapitdava pakkaus avataan, se vahingoittuu tai jos

uudelleenpakkaamisella on sithen muita kielteisid vaikutuksia.
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3. Jakelijan tai maahantuojan, joka suorittaa jonkin 2 kohdan a ja b alakohdassa mainituista
toiminnoista, on ilmoitettava laitteessa tai, jos timi on mahdoton toteuttaa, sen
pakkauksessa tai laitteen mukana seuraavassa asiakirjassa kyseinen toiminto, nimensé,
rekisterdity toiminimensd tai rekisterdity tavaramerkkinsé, rekisterdity toimipaikkansa ja

osoite, jossa se on tavoitettavissa, jotta sen sijainti voidaan todentaa.

Jakelijoiden ja maahantuojien on varmistettava, ettd niilld on kdytossidin
laadunhallintajirjestelmai, johon kuuluu menettelyji sen varmistamiseksi, ettd kdfdnnetyt
tiedot ovat oikeita ja ajan tasalla, ettd 2 kohdan a ja b alakohdassa mainitut toiminnot
suoritetaan sellaisin vilinein ja sellaisin edellytyksin, ettd laitteen alkuperdinen kunto
sdilyy, ja ettei uudelleen pakatun laitteen pakkaus ole viallinen, heikkolaatuinen tai
epasiisti. Laadunhallintajirjestelméén tulee sisdltyd muun muassa menettelyjd sen
varmistamiseksi, ettd jakelijalle tai maahantuojalle tiedotetaan korjaavista toimenpiteista,
joita valmistaja toteuttaa reagoidakseen kyseisen laitteeseen liittyviin

turvallisuuskysymyksiin tai saattaakseen laitteen timén asetuksen mukaiseksi.
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4. Vihintdédn 28 pdivad ennen kuin uudelleenmerkitty tai uudelleenpakattu laite asetetaan
saataville markkinoilla, timén artiklan 2 kohdan a ja b alakohdassa mainittuja toimia
suorittavien jakelijoiden tai maahantuojien on ilmoitettava valmistajalle ja sen jdsenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa ne aikovat asettaa uudelleenmerkityn tai
uudelleenpakatun laitteen saataville, aikomuksesta asettaa uudelleenmerkitty tai
uudelleenpakattu laite saataville seki toimitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle
viranomaiselle pyynndstd nayte tai mallikappale uudelleenmerkitysté tai
uudelleenpakatusta laitteesta, merkint6jen ja kdyttoohjeiden kddnnokset mukaan luettuina.
Samassa 28 pdivin ajassa jakelijan tai maahantuojan on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle nimetyn ilmoitetun laitoksen antama todistus, joka on osoitettu laitetyypille,
johon sovelletaan 2 kohdan a ja b alakohdassa mainittuja toimia ja jossa todistetaan, etti

jakelijan tai maahantuojan laadunhallintajérjestelma tayttdd 3 kohdassa vahvistetut

vaatimukset.
17 artikla
Kertakdyttoiset laitteet ja niiden uudelleenkdsittely
1. Kertakidyttdisten laitteiden uudelleenkasittely ja uudelleenkdyttd on mahdollista vain, jos se

sallitaan kansallisessa oikeudessa ja ainoastaan timén artiklan mukaisesti.
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2. Sellaista luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6d, joka uudelleenkisittelee kertakayttdisen
laitteen siten, ettd laitetta voidaan kéyttdd uudelleen unionissa, pidetddn
uudelleenkaisitellyn laitteen valmistajana, ja kyseisen henkilon on tdytettdva tdssi
asetuksessa valmistajille sdddetyt velvoitteet, kuten uudelleenkésitellyn laitteen
jéljitettavyyteen liittyvét velvoitteet timédn asetuksen III luvun mukaisesti. Laitteen
uudelleenkdsittelijda pidetiin direktiivin 85/374/ETY 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuna

valmistajana.

3. Poiketen siitd, mitd edelld 2 kohdassa sdddetddn, jdsenvaltiot voivat paattaa
terveydenhuollon yksikdssd uudelleenkésiteltyjen ja kéytettyjen kertakdyttoisten laitteiden
osalta olla soveltamatta kaikkia tdsséd asetuksessa sdddettyjd valmistajan velvoitteisiin

liittyvid sddnt6jd edellyttien, ettd ne varmistavat, ettd

a)  uudelleenkisitellyn laitteen turvallisuus ja suorituskyky vastaavat alkuperdisen
laitteen turvallisuutta ja suorituskykyé ja 5 artiklan 5 kohdan a, b, d, e, f, gjah

alakohdan vaatimukset tayttyvit;

b)  uudelleenkdsittely suoritetaan yhteisten eritelmien mukaisesti, joissa esitetdin

yksityiskohtaisesti vaatimukset

— riskinhallinnasta, mukaan lukien analyysi rakenteesta ja materiaalista,
laitteeseen liittyvistd ominaisuuksista (takaisinmallinnus) ja menettelyisti
alkuperdisen laitteen suunnitteluun tehtyjen muutosten havaitsemiseksi sekd

sen suunnitellusta soveltamisesta uudelleenkésittelyn jilkeen,
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— menettelyjen validoinnista koko prosessia varten, mukaan lukien

puhdistusvaiheet,
— tuotteen litkkeellelaskusta ja suorituskyvyn testauksesta,
— laadunhallintajirjestelmaista,

— uudelleenkasiteltyihin laitteisiin liittyvistd vaaratilanteista raportoimisesta ja

uudelleenkisiteltyjen laitteiden jiljitettavyydesta.

Jasenvaltioiden on kannustettava ja ne voivat vaatia terveydenhuollon yksikoitd antamaan
potilaille tietoja uudelleenkésiteltyjen laitteiden kéytosté terveydenhuollon yksikosséd ja
tarvittaessa muita asiaankuuluvia tietoja siitd uudelleenkésitellysta laitteista, joiden avulla

potilaita hoidetaan.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava komissiolle ja muille jisenvaltioille timadn kohdan nojalla
kayttoon otetuista kansallisista sddnndksistd sekd niiden perustelut. Komissio pitdd

julkisesti saatavilla kyseiset tiedot.

4. Jasenvaltiot voivat pééttiad soveltaa 3 kohdassa tarkoitettuja sddnnoksid myos sellaisiin
kertakdyttoisiin laitteisiin, jotka ulkopuolinen uudelleenkaésittelija kéasittelee
terveydenhuollon yksikdn pyynndsté edellyttéen, ettd uudelleenkisitelty laite palautetaan
kokonaisuudessaan terveydenhuollon yksikolle ja ettd ulkopuolinen uudelleenkasittelija

tayttdd 3 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetut vaatimukset.
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5. Komissio hyviksyy 3 artiklan b alakohdassa tarkoitetut tarpeelliset yhteiset eritelmit
9 artiklan 1 kohdan mukaisesti viimeistdén ... pdivdna ...kuuta ... [timén asetuksen
soveltamispdivé]. Ndiden yhteisten eritelmien on vastattava uusinta tieteellistd ndytto4 ja
kasiteltdva tissd asetuksessa vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten soveltamista. Jos kyseisié yhteisid eritelmié ei ole hyvéksytty
viimeistddn ... pidivani ...kuuta ... [timédn asetuksen soveltamispdivd], uudelleenkasittely
suoritetaan asiaankuuluvien yhdenmukaistettujen standardien ja kansallisten sddnnosten
mukaisesti, jotka kattavat 3 kohdan b alakohdassa esitetyt vaatimukset. I[lmoitetun
laitoksen on sertifioitava yhteisten eritelmien tai, jos sellaisia ei ole, asiaankuuluvien

yhdenmukaistettujen standardien ja kansallisten sddnndsten noudattaminen.

6. Ainoastaan sellaisia kertakayttdisid laitteita saa uudelleenkdsitelld, jotka on saatettu
markkinoille timén asetuksen mukaisesti tai ennen ... pdivaa ...kuuta ... [tdmin asetuksen

soveltamispdivi] direktiivin 93/42/ETY mukaisesti.

7. Vain sellainen kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkisittely sallitaan, jota pidetdén

turvallisena uusimman tieteellisen ndyton perusteella.

8. Uudelleenkésitellyn laitteen merkinndissé ja tarvittaessa kiyttoohjeissa on mainittava
2 kohdassa tarkoitetun oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon nimi ja osoite sekd muut

liitteessé I olevan 23 kohdassa tarkoitetut asiaankuuluvat tiedot.

Alkuperdisen kertakdyttdisen laitteen valmistajan nimed ja osoitetta ei endd saa ilmoittaa

merkinndissd, mutta ne on mainittava uudelleenkdsitellyn laitteen kéyttoohjeissa.
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10.

Kertakéyttoisten laitteiden uudelleenkésittelyn salliva jisenvaltio voi pitdd voimassa tai
ottaa kayttoon kansallisia sddnnoksid, jotka ovat tiukempia kuin tdssd asetuksessa sdddetyt

sadannokset ja joilla rajoitetaan tai kielletddn sen alueella seuraavat:

a)  kertakdyttoisten laitteiden uudelleenkisittely ja kertakéyttoisten laitteiden siirtiminen

toiseen jdsenvaltioon tai kolmanteen maahan uudelleenkésiteltdvéksi;

b) uudelleenkésiteltyjen kertakdyttoisten laitteiden asettaminen saataville tai

uudelleenkaytto.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava kyseisistd kansallisista sddnnoksistd komissiolle ja muille

jasenvaltioille. Komissio saattaa kyseiset tiedot julkisesti saataville.

Komissio laatii viimeistédn ... pdivind ...kuuta ... [neljd vuotta timén asetuksen
soveltamispdivastd] kertomuksen tdmén artiklan toiminnasta ja toimittaa sen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle. Komissio tekee tdmén kertomuksen perusteella tarvittaessa

muutosehdotuksia tdhin asetukseen.
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18 artikla

Implanttikortti ja tiedot potilaalle, jolla on implantoitava laite
1. Implantoitavan laitteen valmistajan on toimitettava laitteen mukana seuraavaa:

a) tiedot laitteen tunnistamista varten, mukaan lukien laitteen nimi, sarjanumero, erdn
numero, UDI-tunniste, laitemalli sekd valmistajan nimi, osoite ja verkkosivuston

osoite;

b)  varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan tai terveydenhuollon
ammattihenkilon on toteutettava kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin,
ladketieteellisiin tutkimuksiin tai ymparistdolosuhteisiin liittyvin interferenssin

osalta;
c) tiedot laitteen odotettavissa olevasta kiyttoidsti ja tarvittavasta seurannasta;

d) muut tiedot, joilla varmistetaan, ettd potilas voi kédyttda laitetta turvallisesti, mukaan

lukien liitteessd I olevan 23.4 kohdan u alakohdan mukaiset tiedot.
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Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava tavalla, jonka ansiosta tiedot
ovat nopeasti niiden potilaiden saatavilla, joille laite on implantoitu, ja ne on esitettava
asianomaisen jdsenvaltion madrittelemilld kielilld. Tiedot on esitettévé siten, ettd myds
maallikot ymmartévit ne helposti, ja ne on péivitettdva tarvittaessa. Péivitetyt tiedot on

asetettava potilaan saataville 1 kohdan a alakohdassa mainitun verkkosivuston valityksella.

Lisdksi valmistajan on annettava 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut tiedot laitteen kanssa

toimitettavassa implanttikortissa.

2. Jasenvaltioiden on edellytettdvai, ettd terveydenhuollon yksikot asettavat 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot niiden potilaiden saataville, joille laite on implantoitu, tavalla, jonka
ansiosta tiedot ovat nopeasti saatavilla, sekd antavat heille implanttikortin, josta kdy ilmi

heidin henkildtietonsa.

3. Tassé artiklassa sdddetyt velvoitteet eivat koske seuraavia implantteja: ompeleet, hakaset,
hampaiden tdyteaineet, hammasraudat, hammaskruunut, ruuvit, kiilat, levyt, metallilangat,
pinnit, puristimet ja liittimet. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksia
115 artiklan mukaisesti timén luettelon muuttamiseksi lisddmélld sithen muun tyyppisid

implantteja tai poistamalla siitd implantteja.
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19 artikla

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

l. EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa on todettava, ettd tassd asetuksessa tdsmennetyt
vaatimukset on tiytetty kyseisen vaatimustenmukaisuusvakuutuksen kattaman laitteen
osalta. Valmistajan on pidettiva EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus jatkuvasti ajan tasalla.
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettiva vahintiin liitteessd [V esitetyt
tiedot, ja se on kédnnettdva sen jasenvaltion edellyttimélle unionin viralliselle kielelle tai

virallisille kielille, jossa laite asetetaan saataville.

2. Jos laitteisiin sovelletaan tdmén asetuksen soveltamisalaan kuulumattomien niakdkohtien
osalta muuta unionin lainsdddantod, jossa myds edellytetdén valmistajalta EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutusta siitd, ettd kyseisessd lainsdddédnnosséd vahvistettujen
vaatimusten tdyttyminen on osoitettu, kaikkien laitteeseen sovellettavien unionin sdadosten
osalta on laadittava yksi ainoa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus. Kyseisen
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on siséllettdva kaikki tiedot, jotka vaaditaan sen
unionin lainsddddnnon madrittimiseksi, johon kyseinen vaatimustenmukaisuusvakuutus

liittyy.

3. Laatiessaan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistaja ottaa vastuulleen téssi
asetuksessa ja kaikessa muussa laitteeseen sovellettavassa unionin lainsdadannossa

vahvistettujen vaatimusten noudattamisen.
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4. Siirretdén komissiolle valta antaa delegoituja sdddoksid 115 artiklan mukaisesti liitteessa
IV vahvistetun EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen vihimmaissisdllon muuttamiseksi

teknologian kehittymisen perusteella.

20 artikla

CE-vaatimustenmukaisuusmerkintd

1. Tédmain asetuksen vaatimusten mukaisiksi katsotuissa muissa kuin yksilolliseen kayttoon
valmistetuissa laitteissa tai tutkittavissa laitteissa on oltava CE-

vaatimustenmukaisuusmerkintd, joka esitellddn liitteessd V.

2. CE-merkintéédn sovelletaan asetuksen (EY) N:o 765/2008 30 artiklassa sdéddettyja yleisid
periaatteita.
3. CE-merkinté on kiinnitettdvé laitteeseen tai sen steriiliin pakkaukseen nédkyvésti, helposti

luettavasti ja pysyvisti. Jos tillainen kiinnittiminen ei laitteen ominaisuuksien vuoksi ole
mahdollista tai perusteltua, CE-merkintd on kiinnitettivd pakkaukseen. CE-merkinti on

esitettdvd myo0s kaikissa kayttoohjeissa ja myyntipakkauksissa.

4. CE-merkinté on kiinnitettdvé ennen laitteen markkinoille saattamista. Sen yhteyteen

voidaan liittdd kuvamerkki tai muu erityisriskid tai erityiskdyttdd osoittava merkki.
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5. CE-merkinnin yhteyteen on tarvittaessa liitettava 52 artiklassa sdddetyista
vaatimustenmukaisuusmenettelyisti vastuussa olevan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.
Tunnistenumero on ilmoitettava myds kaikessa markkinointimateriaalissa, jossa mainitaan

laitteen tiyttavin CE-merkintdd koskevat vaatimukset.

6. Jos laitteet kuuluvat unionin muun sellaisen lainsdddannon soveltamisalaan, jossa myos
sdddetddn CE-merkinnin kiinnittdmisestd, CE-merkinté osoittaa, etté laitteet tayttavét

myos kyseisessd muussa lainsdddanndsséd vahvistetut vaatimukset.
21 artikla
Erityistarkoituksiin suunnitellut laitteet
1. Jasenvaltiot eivat saa luoda esteiti sille, ettd

a) tutkittavia laitteita toimitetaan tutkijalle kliinistd tutkimusta varten, jos ne tiyttavat
6280 artiklassa ja 82 artiklassa seké artiklan 81 nojalla hyvéksytyissa

tdytantoonpanosidddoksissi ja liitteessd XV sdddetyt ehdot;

b)  markkinoilla asetetaan saataville yksilolliseen kdyttoon valmistettuja laitteita, jos ne

ovat 52 artiklan 7 kohdassa ja liitteessd XIII vahvistettujen vaatimusten mukaisia.

Ensimmaisessad alakohdassa tarkoitetuissa laitteissa ei saa olla CE-merkintda, lukuun

ottamatta 74 artiklassa tarkoitettuja laitteita.
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2. Yksilolliseen kdyttoon valmistettuihin laitteisiin on liitettidva liitteessd XIII olevassa
1 jaksossa tarkoitettu vakuutus, jonka on oltava kyseisen nimetyn taikka kirjain- tai

numerokoodilla yksiloéidyn potilaan tai kdyttdjin saatavilla.

Jasenvaltiot voivat vaatia yksilolliseen kéyttoon valmistetun laitteen valmistajaa esittiméain
toimivaltaiselle viranomaiselle luettelon niiden alueella saataville asetetuista yksilolliseen

kéyttoon valmistetuista laitteista.

3. Jasenvaltiot eivit saa estdd asettamasta ndytteille messuilla, nayttelyissi ja esittelyissa tai
muissa samankaltaisissa tilaisuuksissa laitteita, jotka eivit ole timén asetuksen sdédnndsten
mukaisia, edellyttden ettd ndkyvéilld merkinndlla selvisti ilmoitetaan, ettd kyseiset laitteet
on tarkoitettu vain nayttely- tai esittelykdyttoon, eikd niitd saa asettaa saataville ennen kuin

ne on saatettu timén asetuksen vaatimusten mukaisiksi.

10728/16 HG/tia 111
DGB 2C FI



22 artikla

Jirjestelmdt ja toimenpidepakkaukset

1. Luonnollisten henkil6iden tai oikeushenkil6iden on laadittava vakuutus, jos ne yhdistelevit
CE-merkinnilld varustettuja laitteita seuraavien muiden laitteiden tai tuotteiden kanssa
tavalla, joka vastaa kyseisten laitteiden tai muiden tuotteiden kdyttotarkoitusta, ja niiden
valmistajien kdytolle asettamissa rajoissa niiden markkinoille saattamiseksi jarjestelmini

tai toimenpidepakkauksina:
a)  muut CE-merkinnilld varustetut laitteet;

b)  asetuksen (EU) 2017/..." mukaisesti CE-merkinnlli varustetut in

vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut ladkinnilliset laitteet;

c)  muut tuotteet, jotka ovat kyseisiin tuotteisiin sovellettavan lainsdddannon mukaisia,
ainoastaan silloin kun niitd kéytetiédn l4déketieteellisessd toimenpiteessé tai niiden

mukanaolo jérjestelmassa tai toimenpidepakkauksessa on muutoin perusteltua.

" EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10729/16 olevan asetuksen numero.
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2. Edelli olevan 1 kohdan mukaisesti laaditussa vakuutuksessa luonnollisten henkiléiden tai

oikeushenkiléiden on vakuutettava, ettd

a)  ne ovat tarkastaneet laitteiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden keskindisen
yhteensopivuuden valmistajien ohjeiden mukaisesti ja suorittaneet toimensa

kyseisten ohjeiden mukaisesti;

b)  ne ovat pakanneet jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen ja toimittaneet kayttdjille
asiaankuuluvat tiedot, mukaan luettuina tiedot, jotka yhdistelméssd mukana olevien

laitteiden tai muiden tuotteiden valmistajien on annettava;

c) laitteiden ja tarvittaessa muiden tuotteiden yhdistelemiseen jirjestelmiksi tai
toimenpidepakkauksiksi on sovellettu asianmukaisia sisdisen valvonnan,

tarkastuksen ja validoinnin menetelmié.
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3. Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden, jotka steriloivat 1 kohdassa
tarkoitettuja jarjestelmid tai toimenpidepakkauksia niiden markkinoille saattamiseksi, on
valintansa mukaan sovellettava yhta liitteessd IX vahvistetuista menettelyistd tai
liitteessd XI olevassa A osassa vahvistettua menettelyd. Ndiden menettelyjen soveltaminen
ja ilmoitetun laitoksen osallistuminen rajoitetaan koskemaan steriiliyden varmistamiseen
liittyvia seikkoja sithen asti kun steriili pakkaus avataan tai se vahingoittuu. Asianomaisen
luonnollisen henkildn tai oikeushenkilon on laadittava ilmoitus, jossa vakuutetaan

steriloinnin tapahtuneen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

4. Mikili jarjestelma tai toimenpidepakkaus siséltda laitteita, joita ei ole varustettu CE-
merkinnélla tai jos valittu laiteyhdistelmé ei ole yhteensopiva ottaen huomioon nididen
laitteiden alkuperdinen kiyttotarkoitus tai jos sterilointia ei ole suoritettu valmistajan
ohjeiden mukaisesti, jarjestelmaa tai toimenpidepakkausta pidetdén itsendisend laitteena,
joten siihen on sovellettava asiaa koskevaa 52 artiklassa sdédettyd
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd. Luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on

otettava vastuulleen valmistajille kuuluvat velvoitteet.
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5. Tamaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetuissa jarjestelmissa tai toimenpidepakkauksissa ei saa
itsessdén olla lisind CE-merkintid, mutta niissd on oltava tdmén artiklan 1 ja 3 kohdassa
tarkoitetun henkilon nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki seké osoite,
jossa kyseinen henkild on tavoitettavissa, jotta henkilon sijainti voidaan todentaa.
Jéarjestelmissi tai toimenpidepakkauksissa on oltava liitteessd I olevassa 23 kohdassa
tarkoitetut tiedot. Tadmain artiklan 2 kohdassa tarkoitettu ilmoitus on pidettidva
toimivaltaisten viranomaisten saatavilla jirjestelmén tai toimenpidepakkauksen
kokoamisen jidlkeen sen ajanjakson ajan, jota yhdisteltyihin laitteisiin sovelletaan

10 artiklan 8 kohdan mukaisesti. Jos nima ajanjaksot eroavat toisistaan, sovelletaan pisinté

ajanjaksoa.
23 artikla
Osat ja komponentit
1. Kaikkien luonnollisten henkildiden tai oikeushenkildiden, jotka asettavat markkinoilla

saataville esineen, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen samanlainen tai
samankaltainen olennainen osa tai komponentti, joka on viallinen tai kulunut, laitteen
toiminnan ylldpitamiseksi tai palauttamiseksi muuttamatta sen suorituskykya,
turvallisuusominaisuuksia tai kdyttotarkoitusta, on varmistettava, ettei kyseinen esine
vaikuta haitallisesti laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn. Todistusaineisto on

pidettdva jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saatavilla.
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2. Esinettd, joka on nimenomaisesti tarkoitettu korvaamaan laitteen osa tai komponentti ja
joka muuttaa merkittdvésti laitteen suorituskykya, turvallisuusominaisuuksia tai
kayttotarkoitusta, on pidettiva laitteena ja sen on tiytettdva tissd asetuksessa vahvistetut

vaatimukset.

24 artikla

Vapaa liikkuvuus

Jasenvaltiot eivit saa kieltdd, estdd tai rajoittaa tdmén asetuksen vaatimukset tdyttivien laitteiden
asettamista saataville markkinoilla tai kdyttoon ottamista alueellaan, jollei tdssd asetuksessa toisin

saadeta.
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I luku
Laitteiden tunnistaminen ja jaljitettavyys,
laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterointi,
tilvistelma turvallisuudesta ja kliinisesti suorituskyvysta,

eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tietokanta

25 artikla

Tunnistaminen toimitusketjun sisdlld

1. Jakelijoiden ja maahantuojien on tehtivi yhteistyotd valmistajien tai valtuutettujen

edustajien kanssa, jotta voidaan saavuttaa asianmukaisen tasoinen laitteiden jiljitettavyys.

2. Talouden toimijoiden on kyettédva 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitetun ajanjakson ajan

tunnistamaan toimivaltaista viranomaista varten
a)  kaikki talouden toimijat, joille ne ovat toimittaneet laitteen suoraan;
b)  kaikki talouden toimijat, jotka ovat toimittaneet niille laitteen suoraan;

c)  kaikki terveydenhuollon yksikot tai terveydenhuollon ammattihenkil6t, joille ne ovat

toimittaneet laitteen suoraan.
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26 artikla

Lddkinndllisten laitteiden nimikkeisto

Komissio varmistaa 33 artiklassa tarkoitetun eurooppalaisen lddkinnallisten laitteiden tietokannan
(Eudamed) toiminnan helpottamiseksi, ettd valmistajat ja muut luonnolliset henkil6t tai
oikeushenkildt, jotka tdssd asetuksessa velvoitetaan kdyttamaan kansainvilisesti tunnustettua
ladkinnillisten laitteiden nimikkeistdd, saavat sen maksutta kdyttoonsd. Komissio pyrkii myos
varmistamaan, ettd muutkin sidosryhmit saavat nimikkeiston maksutta kiyttoonsa, jos se on

kohtuudella mahdollista.

27 artikla

Yksilollistd laitetunnistetta koskeva jdrjestelmd

1. Liitteessd VI olevassa C osassa kuvattua yksilollistéd laitetunnistetta koskevan jarjestelméin
(UDI-jérjestelméd) ansiosta muut kuin yksildlliseen kéyttoon valmistetut ja tutkittavat
laitteet voidaan tunnistaa ja niiden jéljitettavyys helpottuu. Jarjestelmin on koostuttava

seuraavista:
a)  seuraavat seikat sisdltdvan UDI-tunnisteen tuottaminen:

i)  valmistaja- ja laitekohtainen UDI-laitetunniste (UDI-DI), jonka avulla saadaan

liitteessd VI olevassa B osassa vahvistetut tiedot;
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i)  UDI-tuotannontunniste (UDI-PI), jolla yksildiddan laitteen tuotantoyksikkd ja

tarvittaessa liitteessd VI olevassa C osassa eritellyt pakatut laitteet;
b)  UDI-tunnisteen sijoittaminen laitteen tai sen pakkauksen merkint6ihin;

c) talouden toimijoiden, terveydenhuollon yksikdiden ja terveydenhuollon
ammattihenkil6iden suorittama UDI-tunnisteen tallennus jéljempand timén artiklan

8 ja 9 kohdassa sdddettyjen ehtojen mukaisesti;

d) sdhkdisen jarjestelmén perustaminen yksilollisté laitetunnistetta varten (UDI-

tietokanta) 28 artiklan mukaisesti.

2. Komissio nimeéi tdytantdonpanosdddoksin yhden tai useamman yksikdn hoitamaan
jérjestelmdd UDI-tunnisteiden antamiseksi tdmén asetuksen mukaisesti, jiljempéana
'antajayksikko'. Kyseisen yksikon tai kyseisten yksikdiden on taytettdva kaikki seuraavat

kriteerit:

a)  yksikko on organisaatio, joka on oikeushenkilo;
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b)

d)

sen UDI-tunnisteiden antamisjéarjestelmad mahdollistaa laitteen tunnistamisen sen

jakelun ja kdyton ajan tdimén asetuksen vaatimusten mukaisesti;

sen UDI-tunnisteiden antamisjdrjestelma tiyttdd asiaankuuluvat kansainvéliset

standardit;

yksikko antaa kaikille kayttéjille, joita asia koskee, padsyn sen UDI-tunnisteiden

antamisjirjestelméédn ennalta maritettyjen ja avoimien ehtojen mukaisesti;
yksikko sitoutuu

1)  hoitamaan UDI-tunnisteiden antamisjérjestelmid véhintdan 10 vuotta sen

nimeamisesté;

ii)  antamaan komissiolle ja jisenvaltioille pyynnosti tietoa sen UDI-tunnisteiden

antamisjdrjestelmasta;

iii)  tdyttdmadn jatkuvasti nimedmisen kriteerit ja ehdot.
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Antajayksikoitd nimetessddn komissio pyrkii varmistamaan, etté liitteesséd VI olevassa
C osassa madritellyt UDI-tietovilineet ovat yleisesti luettavissa antajayksikon kayttamasta
jéarjestelmasté riippumatta talouden toimijoiden ja terveydenhuollon yksikdiden

taloudellisen ja hallinnollisen rasitteen minimoimiseksi.

Valmistajan on ennen muun kuin yksil6lliseen kadyttoon valmistetun laitteen markkinoille
saattamista annettava laitteelle ja tarvittaessa kaikille pakkausten ulommille kerroksille
UDI-tunniste, joka on luotu noudattamalla komission 2 kohdan mukaisesti nimeamén

antajayksikon sdantoja.

Valmistajan on ennen muun kuin yksil6lliseen kayttoon valmistetun laitteen tai tutkittavan
laitteen asettamista saataville markkinoilla varmistettava, etta liitteessd V olevassa B
osassa tarkoitetut kyseisen laitteen tiedot on toimitettu oikein ja siirretty 28 artiklassa

tarkoitettuun UDI-tietokantaan.

UDI-tietovilineet on sijoitettava laitteen merkintdihin ja kaikkiin pakkausten ulompiin

kerroksiin. Konttien ei katsota kuuluvan pakkausten ulompiin kerroksiin.

UDI-tunnisteita on kéytettdva raportoitaessa vakavista vaaratilanteista ja

kéyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd 87 artiklan mukaisesti.
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6. Liitteessd VI olevassa C osassa médritellyn yksilollisen UDI-DI-tunnisteen on oltava

19 artiklassa tarkoitetussa EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa.

7. Valmistajan on pidettdvé ajan tasalla luetteloa kaikista antamistaan UDI-tunnisteista osana

liitteessd 11 tarkoitettuja teknisid asiakirjoja.

8. Talouden toimijoiden on tallennettava ja sdilytettdvé, mieluiten sdahkoisilla vilineilld, UDI-
tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai jotka niille on toimitettu, jos

kyseiset laitteet kuuluvat
— luokan III implantoitaviin laitteisiin;

— laitteisiin, laiteluokkaan tai laiteryhméén, jotka mééritellddn 11 kohdan a alakohdassa

tarkoitetulla toimenpiteell.

9. Terveydenhuollon yksikdiden on tallennettava ja sdilytettdvid, mieluiten sédhkoisilla
vilineilld, UDI-tunniste niiden laitteiden osalta, jotka ne ovat toimittaneet tai jotka niille on

toimitettu, jos kyseiset laitteet kuuluvat luokan III implantoitaviin laitteisiin.

Niiden laitteiden osalta, jotka eivét kuulu luokan I1I implantoitaviin laitteisiin,
jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, terveydenhuollon yksikoitd
tallentamaan ja sdilyttiméan, mieluiten sahkoisilld vélineilld, UDI-tunniste niiden

laitteiden osalta, jotka niille on toimitettu.
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Jasenvaltioiden on kannustettava, ja ne voivat vaatia, terveydenhuollon ammattihenkildité
tallentamaan ja sdilyttiméén, mieluiten sdhkoisilla vélineilld, UDI-tunniste niiden

laitteiden osalta, jotka niille on toimitettu.

10. Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja saddoksid 115 artiklan mukaisesti

a) liitteessd VI olevassa B osassa vahvistetun tietojen luettelon muuttamiseksi
teknologian kehittymisen perusteella; ja

b)  liitteen VI muuttamiseksi yksilollisen laitetunnisteen osalta tapahtuneen
kansainvélisen kehityksen ja teknologian kehittymisen perusteella.

11. Komissio voi tiytdntdonpanosdddoksin tdsmentdd UDI-jirjestelmid koskevat
yksityiskohtaiset jédrjestelyt ja menettelyjd koskevat seikat sen yhdenmukaisen
soveltamisen varmistamiseksi seuraavien seikkojen osalta:

a) niiden laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien méérittiminen, joihin sovelletaan
8 kohdassa sdddettya velvoitetta;
b) niiden tietojen madrittdminen, jotka on sisdllytettdva tiettyjen laitteiden tai
laiteryhmien UDI-PI-tunnisteeseen.
Ensimméisessd alakohdassa tarkoitetut tdytantdonpanosaddokset hyvéksytddn 114 artiklan
3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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12. Hyviksyessddn 11 kohdassa tarkoitettuja toimenpiteitd komission on otettava huomioon

kaikki seuraavat:

a) 109 artiklassa tarkoitettu luottamuksellisuus ja 110 artiklassa tarkoitettu tietosuoja;

b)  riskiperusteinen ldhestymistapa;

c) toimenpiteiden kustannustehokkuus;

d) kansainviliselld tasolla kehitettyjen UDI-jarjestelmien keskindinen 1dhentyminen;

e) tarve valttdd UDI-jarjestelmin paéllekkaisyyksid;

f)  jdsenvaltioiden terveydenhuoltojirjestelmien tarpeet ja mahdollisuuksien mukaan
yhteensopivuus sidosryhmien kéyttdmien muiden lddkinnéllisten laitteiden
tunnistamisjérjestelmien kanssa.
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28 artikla
UDI-tietokanta

1. Komissio perustaa lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhméa kuultuaan UDI-
tietokannan liitteessid VI olevassa B osassa mainittujen tietojen validoimiseksi,

kokoamiseksi, kasittelemiseksi ja yleison saataville saattamiseksi, ja hallinnoi sité.

2. Komissio ottaa UDI-tietokantaa suunnitellessaan huomioon liitteessd VI olevan C osan
5 kohdassa vahvistetut UDI-tietokannan yleiset periaatteet. UDI-tietokanta on
suunniteltava niin, ettei sithen siséllytetd UDI-PI-tunnisteita eikd kaupallisesti

luottamuksellisia tuotetietoja.

3. Liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitettujen UDI-tietokantaan toimitettavien keskeisten

tietojen on oltava yleison saatavilla maksutta.

4. UDI-tietokannan teknisessd suunnittelussa on varmistettava mahdollisimman hyva paisy
sithen tallennettuihin tietoihin, monen kéyttijan paasy niihin tietoihin ja ndiden tietojen
automaattinen lataaminen tietokantaan ja tietokannasta mukaan luettuina. Komissio antaa

valmistajille ja muille UDI-tietokannan kayttéjille teknistd ja hallinnollista tukea.
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29 artikla

Laitteiden rekisterointi

1. Valmistajan on ennen muun kuin yksil6lliseen kdyttoon valmistetun laitteen markkinoille
saattamista annettava laitteelle 27 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun antajayksikon sdént6jen
mukaisesti liitteessd VI olevassa C osassa médritelty yksilollinen UDI-DI-tunniste ja
toimitettava tdma sekd laitteeseen liittyvit, liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut muut

keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan.

2. Vastuussa olevan luonnollisen henkilon tai oikeushenkilon on ennen 22 artiklan
1 ja 3 kohdan mukaisen jérjestelmin tai toimenpidepakkauksen, joka ei ole yksilolliseen
kéyttoon valmistettu laite, markkinoille saattamista annettava jirjestelmalle tai
toimenpidepakkaukselle antajayksikon sééntdjd noudattaen yksildllinen UDI-DI-tunniste ja
toimitettava tdma sekd laitteeseen liittyvat, liitteessd VI olevassa B osassa tarkoitetut muut

keskeiset tietoelementit UDI-tietokantaan.
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3. Laitteille, joille tehdiédn 52 artiklan 3 kohdan toisessa virkkeessé tai 52 artiklan 4 kohdan
kolmannessa alakohdassa tarkoitettu vaatimustenmukaisuuden arviointi, on annettava
tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitettu yksildllinen UDI-DI-tunniste ennen kuin valmistaja

pyytdad tuota arviointia ilmoitetulta laitokselta.

[Imoitetun laitoksen on liséttdva annettuun todistukseen ensimmaéiisessi alakohdassa
tarkoitettujen laitteiden osalta viittaus yksilolliseen UDI-DI-tunnisteeseen liitteessd XII
olevan I luvun 4 jakson a kohdan mukaisesti ja vahvistettava Eudamedin avulla, ettd
liitteessd VI olevan A osan 2.2 kohdassa tarkoitetut tiedot ovat oikein. Valmistajan on
todistuksen antamisen jélkeen ja ennen laitteen markkinoille saattamista toimitettava
yksildllinen UDI-DI-tunniste seké laitteeseen liittyvit, liitteesséd VI olevassa B osassa

tarkoitetut muut keskeiset tictoelementit UDI-tietokantaan.

4. Ennen muun kuin yksildlliseen kiyttoon valmistetun laitteen markkinoille saattamista
valmistajan on vietdvd Eudamediin liitteessd VI olevan A osan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot, tai jos ne on jo viety niin todennettava ne, lukuun ottamatta sen 2.2 alakohtaa, ja

pidettiva sen jilkeen tiedot ajan tasalla.
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30 artikla

Sdhkéinen jdrjestelmd talouden toimijoiden rekisterdintid varten

1. Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhméi kuultuaan komissio perustaa sdhkdisen
jarjestelmdn 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun rekisterinumeron luomista ja sellaisten
tietojen kokoamista ja kisittelyd varten, jotka ovat tarpeellisia ja oikeasuhtaisia valmistajan
ja tarvittaessa valtuutetun edustajan ja maahantuojan tunnistamisen kannalta, ja hallinnoi
tatd jarjestelmai. Talouden toimijoiden tahdn sdhkodiseen jarjestelmédn toimittamia tietoja

koskevat yksityiskohdat vahvistetaan liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa.

2. Jasenvaltiot voivat sdilyttdd tai ottaa kdyttoon kansallisia sddnndksid alueelleen saataville

asetettujen laitteiden jakelijoiden rekisterdintid varten.

3. Maahantuojien on kahden viikon kuluessa siitd, kun muu kuin yksildlliseen kéyttoon
valmistettu laite on saatettu markkinoille, varmistettava, ettd valmistaja tai valtuutettu

edustaja on toimittanut sahkdiseen jéarjestelmiin 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

Maahantuojien on tapauksen mukaan ilmoitettava asiaankuuluvalle valtuutetulle
edustajalle tai valmistajalle, jos 1 kohdassa tarkoitetut tiedot eivit sisdlly rekisterdintiin tai

jos ne ovat virheelliset. Maahantuojien on liséttdvi tietonsa asiaankuuluviin kohtiin.
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31 artikla

Valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuojien rekisterointi

1. Ennen muun kuin yksil6lliseen kdyttdon valmistetun laitteen markkinoille saattamista
valmistajien, valtuutettujen edustajien ja maahantuojien on rekisterditymistd varten
toimitettava 30 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen jirjestelméén liitteessd VI olevan A
osan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot edellyttden, etteivit ne ole jo rekisterdityneet timan
artiklan mukaisesti. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun
laitoksen osallistumista 52 artiklan nojalla, liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa
tarkoitetut tiedot on toimitettava sdhkoiseen jarjestelmiin ennen kuin sitd koskeva pyynto

esitetddn ilmoitetulle laitokselle

2. Tarkistettuaan 1 kohdan mukaisesti viedyt tiedot toimivaltaisen viranomaisen on
hankittava 30 artiklassa tarkoitetusta sdhkoisestd jarjestelmaista rekisterinumero ja

annettava se valmistajalle, valtuutetulle edustajalle tai maahantuojalle.

3. Valmistajan on kéytettdva rekisterinumeroa pyytidessiddn ilmoitetulta laitokselta
vaatimuksenmukaisuuden arviointia ja padsyd Eudamediin 29 artiklan mukaisten

velvoitteidensa tayttamiseksi.
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4. Jos tdmaén artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin tulee muutos, talouden toimijan on
saatettava 30 artiklassa tarkoitetussa sdhkoisessd jarjestelméssd olevat tiedot ajan tasalle

viikon kuluessa muutoksesta.

5. Talouden toimijan on vahvistettava tietojen oikeellisuus viimeistdén yhden vuoden
kuluttua siitd, kun tiedot on toimitettu 1 kohdan mukaisesti, ja sen jélkeen joka toinen
vuosi. Jos tietoja ei ole vahvistettu kuuden kuukauden kuluessa kyseisistd miériajoista,
miké tahansa jésenvaltio voi toteuttaa asianmukaisia korjaavia toimenpiteitd omalla

alueellaan, kunnes talouden toimija tayttda velvoitteensa.

6. Rajoittamatta talouden toimijan vastuuta tiedoista, toimivaltaisen viranomaisen on

tarkistettava liitteessd VI olevan A osan 1 kohdassa tarkoitetut vahvistetut tiedot.

7. Tédmin artiklan 1 kohdan mukaisesti 30 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jarjestelmdin

vietyjen tietojen on oltava yleison saatavilla.

8. Toimivaltainen viranomainen voi kayttda tietoja peridkseen valmistajalta, valtuutetulta

edustajalta tai maahantuojalta maksun 111 artiklan nojalla.
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32 artikla

Tiivistelmd turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd

Implantoitavien laitteiden ja muiden kuin yksildlliseen kdyttoon valmistettujen tai
tutkittavien luokan III laitteiden valmistajan on laadittava tiivistelma turvallisuudesta ja

kliinisesté suorituskyvysta.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd on esitettdva siten, ettd aiottu
kayttdja ja tarvittaessa potilas ymmartii sen selkeisti, ja se on saatettava yleison saataville

Eudamedin vélityksella.

Turvallisuutta ja kliinisti suorituskykyé koskevan tiivistelmén luonnos on toimitettava
osana asiakirja-aineistoa validoitavaksi ilmoitetulle laitokselle, joka osallistuu
vaatimustenmukaisuuden arviointiin 52 artiklan mukaisesti. Validoinnin jilkeen ilmoitetun
laitoksen on talletettava tiivistelmd Eudamediin. Valmistajan on ilmoitettava merkinndissa

tai kdyttoohjeissa, missi tiivistelma on saatavilla.

Titvistelméén turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysté on siséllyttdva vahintdén

seuraavat seikat:

a) laitteen ja valmistajan tunnistetiedot, mukaan lukien yksiléllinen UDI-DI-tunniste ja,

jos se on jo annettu, rekisterinumero;
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b) laitteen kdyttotarkoitus ja kaikki indikaatiot, vasta-aiheet ja kohderyhmdt;

c¢) laitteen kuvaus, mukaan lukien viittaus mahdollisiin aiempiin laitesukupolviin tai
muunnoksiin, ja kuvaus eroavuuksista, seké tarvittaessa kuvaus niistd lisélaitteista,
muista laitteista ja tuotteista, jotka on tarkoitettu kaytettdviksi kyseisen laitteen

kanssa;
d) mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot;
e) viittaus sovellettuihin yhdenmukaistettuihin standardeihin ja yhteisiin eritelmiin;

f)  titvistelma liitteessd XIV tarkoitetusta kliinisestd arvioinnista ja asiaankuuluvat tiedot

markkinoille saattamisen jélkeisestd kliinisestd seurannasta;
g)  chdotettu kéyttdjien profiili ja koulutus;

h)  tiedot jddnnosriskeistd ja ei-toivotuista vaikutuksista, varoituksista ja

varotoimenpiteista.

3. Komissio voi tdytdntoonpanosdddoksin séétia turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya
koskevaan tiivistelmén sisdllytettdvien tietoelementtien muodosta ja esitystavasta. Ndma
taytantoonpanosaddokset hyviksytddn 114 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa

menettelyd noudattaen.

10728/16 HG/tia 132
DGB 2C FI



33 artikla

Eurooppalainen lddkinndllisten laitteiden tietokanta

1. Komissio perustaa l4dkinnallisten laitteiden koordinointiryhméé kuultuaan eurooppalaisen

ladkinnillisten laitteiden tietokannan, jéljempénd 'Eudamed', ja pitdi sitd ylld seuraavia

tarkoituksia varten:

a)  mahdollistetaan se, ettd yleiso saa riittdvasti tietoa markkinoille saatetuista laitteista,
niitd koskevista ilmoitettujen laitosten antamista todistuksista ja asiaankuuluvista
talouden toimijoista;

b)  mahdollistetaan laitteiden yksildllinen tunnistaminen sisdmarkkinoilla ja helpotetaan
niiden jdljitettavyytta;

c) mahdollistetaan se, ettd yleiso saa riittdvasti tietoa kliinisistd tutkimuksista ja ettd
kliinisten tutkimusten toimeksiantajat voivat noudattaa 62—80 artiklan ja 82 artiklan
mukaisia velvoitteita sekd 81 artiklan nojalla hyviksyttyjen sddddsten mukaisia
velvoitteita;

d) mahdollistetaan se, ettd valmistajat voivat noudattaa 87-90 artiklassa tai 91 artiklan
nojalla hyviksytyissi sdddoksissé sdddettyjé tiedottamisvelvoitteita;
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e) mahdollistetaan se, ettd jasenvaltioiden toimivaltaisilla viranomaisilla ja komissiolla
on tarvittavat tiedot tdhén asetukseen liittyvien tehtiviensa suorittamiseksi ja ettd

niiden vélinen yhteistyd lisdédntyy.
2. Eudamedissa on oltava seuraavat sdhkdiset jarjestelmat:

a)  asetuksen 29 artiklan 4 kohdassa tarkoitettu sdhkoinen jarjestelma laitteiden

rekisterdintid varten;
b) asetuksen 28 artiklassa tarkoitettu UDI-tietokanta;

c) asetuksen 30 artiklassa tarkoitettu séhkdinen jirjestelma talouden toimijoiden

rekisterdintid varten;

d) asetuksen 57 artiklassa tarkoitettu sdhkoinen jarjestelma ilmoitettuja laitoksia ja

todistuksia varten;
e) asetuksen 73 artiklassa tarkoitettu sdhkoinen jarjestelma kliinisid tutkimuksia varten;

f)  asetuksen 92 artiklassa tarkoitettu sdhkdinen jarjestelma vaaratilanteita ja

markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa varten;

g)  asetuksen 100 artiklassa tarkoitettu sahkdinen markkinavalvontajirjestelma.
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3. Fudamedia suunnitellessaan komissio ottaa asianmukaisesti huomioon kansallisten
tietokantojen ja kansallisten verkkoyhteyksien yhteensopivuuden, jotta tietoja voidaan

tuoda ja vieda.

4. Jasenvaltioiden, ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden ja toimeksiantajien on vietdvi
tiedot Eudamediin 2 kohdassa tarkoitettuja sdhkdisié jarjestelmid koskevissa sddnnoksissa

esitetyn mukaisesti. Komissio antaa Eudamedin kayttijille teknisté ja hallinnollista tukea.

5. Kaikkien Eudamediin koottujen ja siind késiteltyjen tietojen on oltava jisenvaltioiden ja
komission saatavilla. Tietojen on oltava ilmoitettujen laitosten, talouden toimijoiden,
toimeksiantajien ja yleison saatavilla edelld olevassa 2 kohdassa tarkoitettuja sdhkdisia

jérjestelmid koskevissa sddnnoksissd madritellysséd laajuudessa.

Komissio varmistaa, ettd Eudamedin julkiset osat esitetdén kayttdjaystavallisessa ja

helposti haettavassa muodossa.
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6. Eudamedissa saa olla henkildtietoja vain siind maarin kuin on tarpeen, jotta tdmén artiklan
2 kohdassa tarkoitetuissa sdhkoisissd jarjestelmissd voidaan koota ja kisitelld tietoja timén
asetuksen mukaisesti. Henkilotiedot on sdilytettivd muodossa, josta rekisterdity on

tunnistettavissa enintdin 10 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen ajanjaksojen ajan.

7. Komission ja jisenvaltioiden on varmistettava, ettd rekisterdidyt voivat tosiasiallisesti
kayttda tiedonsaantioikeuttaan seki oikeuttaan oikaista henkilGtietonsa ja vastustaa niiden
kasittelyd asetuksen (EY) N:o 45/2001 ja direktiivin 95/46/EY mukaisesti. Niiden on my0s
varmistettava, ettd rekisteroidyt voivat tosiasiallisesti kdyttdéd oikeuttaan saada itseddn
koskevia tietoja sekd oikeuttaan saada virheelliset tai puutteelliset tiedot oikaistuiksi ja
poistetuiksi. Vastuualueidensa puitteissa komission ja jdsenvaltioiden on varmistettava,
ettd virheelliset ja lainvastaisesti késitellyt tiedot poistetaan sovellettavan lainsddddnnon
mukaisesti. Oikaisut ja poistot on tehtivd mahdollisimman pian, mutta viimeistdan

60 pidivian kuluttua rekisterdidyn esittimaésti pyynnosta.

8. Komissio vahvistaa tdytantoonpanosaadoksin yksityiskohtaiset jérjestelyt, joita Eudamedin
perustaminen ja ylldpito edellyttavit. Nami tdytantdonpanosdadokset hyviksytdin
114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Kyseisid
taytdntoonpanosidddoksid hyviksyessdan komissio varmistaa siind médrin kuin mahdollista,
ettd jarjestelméd kehitetdédn niin, ettei samoja tietoja ole tarpeen viedd kahdesti jarjestelmén

samaan moduuliin tai eri moduuleihin.
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Komissiota on sille tdmén artiklan mukaisesti kuuluvien tehtévien ja niihin liittyvan
henkilGtietojen késittelyn osalta pidettivd Eudamedin ja sen sdhkdisten jérjestelmien

rekisterinpitdjana.

34 artikla

FEudamedin toiminnallisuus

Komissio laatii yhdessa l4dékinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa Eudamedia
koskevat toiminnalliset eritelmit. Komissio laatii ndiden eritelmien tdytdntoonpanoa
koskevan suunnitelman ... pdivéén ...kuuta ... [ 12 kuukauden kuluttua timén asetuksen
voimaantulosta] mennessd. Tdmén suunnitelman tarkoituksena on varmistaa, ettd Eudamed
on tdysin toimintakykyinen sellaiseen pdivimaardén mennessd, ettd komissio voi julkaista
tdmdin artiklan 3 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen viimeistién ... pdivina ...kuuta ...
[kaksi kuukautta ennen téssd asetuksessa sdddettyd soveltamispdivad] ja ettd kaikkia muita
tdmin asetuksen 123 artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/..." 113 artiklassa sdadettyji

asiaankuuluvia méérdaikoja noudatetaan.

Komissio ilmoittaa lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmalle, kun se on varmistanut
riippumattoman auditointiraportin perusteella, ettd Eudamed on tiysin toimintavalmis ja

1 kohdan mukaisesti laadittujen toiminnallisten eritelmien mukainen.

+

EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10729/16 olevan asetuksen numero.
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3. Komissio julkaisee lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmii kuultuaan ja todettuaan,
ettd 2 kohdassa tarkoitetut ehdot tiyttyvit, asiaa koskevan ilmoituksen Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.

IV luku

Ilmoitetut laitokset

35 artikla

Ilmoitetuista laitoksista vastaavat kansalliset viranomaiset

1. Jasenvaltion, joka aikoo nimetéd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen ilmoitetuksi
laitokseksi tai on nimennyt ilmoitetun laitoksen suorittamaan vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimia timén asetuksen mukaisesti, on nimitettdva viranomainen, jaljempéna
'ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen', joka voi koostua erillisistad
oikeussubjekteista kansallisen lainsddddnnon mukaisesti ja joka vastuullisena tahona luo ja
toteuttaa tarvittavat menettelyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten arvioimiseksi,
nimedmiseksi ja ilmoittamiseksi sekd ilmoitettujen laitosten seuraamiseksi, mukaan

luettuina kyseisten laitosten alihankkijat ja tytaryhtiot.

2. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on oltava toteutukseltaan,
organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, etti sen toimien objektiivisuus ja
puolueettomuus on turvattu ja ettd véltetddn kaikki eturistiriidat vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitosten kanssa.
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3. [Imoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on organisoitava siten, etti kaikki
nimedmiseen tai ilmoittamiseen liittyvéat pddtokset tekee henkilostd, joka on eri kuin

arvioinnin suorittanut henkildsto.

4. [Imoitetuista laitoksista vastaava viranomainen ei saa suorittaa mitdan toimintoja, joita

ilmoitetut laitokset suorittavat kaupallisin tai kilpailullisin perustein.

5. [Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on turvattava saamiensa tietojen
luottamukselliset ndkokohdat. Sen on kuitenkin vaihdettava ilmoitettuja laitoksia koskevia
tietoja muiden jdsenvaltioiden, komission ja, kun se on tarpeen, muiden

sdantelyviranomaisten kanssa.

6. [Imoitetuista laitoksista vastaavalla viranomaisella on oltava pysyvisti kdytettdvissdin
riittdvasti patevad henkilostod, jotta se pystyy hoitamaan sille kuuluvat tehtavét

asianmukaisesti.

Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on eri viranomainen kuin
ladkinnallisten laitteiden osalta toimivaltainen kansallinen viranomainen, sen on
varmistettava, ettd ladkinnallisista laitteista vastaavaa kansallista viranomaista kuullaan

asiaankuuluvista kysymyksisté.
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7. Jasenvaltioiden on asetettava julkisesti saataville yleiset tiedot vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitosten arviointia, nimedmisti ja ilmoittamista seké ilmoitettujen laitosten
seurantaa koskevista toimenpiteistddn ja sellaisia muutoksia, joilla on merkittdvai

vaikutusta tallaisiin tehtaviin.

8. [Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on osallistuttava 48 artiklassa sdddettyyn

vertaisarviointiin.

36 artikla

Ilmoitettuja laitoksia koskevat vaatimukset

1. [Imoitettujen laitosten on suoritettava tehtivét, joihin ne on nimetty timén asetuksen
mukaisesti. Niiden on téytettdva organisaatiota koskevat ja yleiset vaatimukset sekd
laadunhallintaa, resursseja ja prosessia koskevat vaatimukset, jotka ovat tarpeen tehtdvien

suorittamiseksi. [Imoitettujen laitosten on erityisesti oltava liitteen VII mukaisia.

IImoitetuilla laitoksilla on ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettujen vaatimusten
tayttdmiseksi oltava pysyvésti kdytettdvissdén, mahdollisuuksien mukaan ilmoitetun
laitoksen itsensd palveluksessa, riittivd méara hallinnollista, teknistd ja tieteellistd
henkilostod liitteessd VII olevan 3.1.1 kohdan mukaisesti ja henkildstod, jolla on

asiaankuuluvaa kliinistd asiantuntemusta liitteessid VII olevan 3.2.4 kohdan mukaisesti.
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Liitteessd VII olevassa 3.2.3 ja 3.2.7 kohdassa tarkoitetun henkildston on oltava ilmoitetun
laitoksen itsensé palveluksessa eiké se saa koostua ulkopuolisista asiantuntijoista tai

alihankkijoista.

[Imoitettujen laitosten on asetettava saataville ja pyynndsté toimitettava kaikki
asiaankuuluvat asiakirjat, myds valmistajan asiakirjat, ilmoitetuista laitoksista vastaavalle
viranomaiselle, jotta se voisi suorittaa arviointi-, nimeamis-, ilmoitus-, seuranta- ja

valvontatoimensa ja jotta helpotettaisiin tdssd luvussa kuvattuja arviointimenettelyja.

Komissio voi hyviksyé tdytdntoonpanosdddoksid siind madrin kuin se on tarpeen eridviin
tulkintoihin ja kdytdnnon soveltamiseen liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta
liitteessd VII esitettyjen vaatimusten yhdenmukainen soveltaminen voidaan varmistaa.
Néamai taytintoonpanosidddokset hyviksytdin 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

37 artikla
Tytdryhtiot ja alihankinta

Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointiin liittyvié tehtévia
alihankintana tai kdyttdd tytaryhtioté tietyissd vaatimustenmukaisuuden arviointiin
liittyvissd tehtévissd, sen on varmistettava, ettd alihankkija tai tytéryhtio tayttaa
liitteessd VII vahvistetut sovellettavat vaatimukset, ja tiedotettava asiasta ilmoitetuista

laitoksista vastaavalle viranomaiselle.
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2. [Imoitettujen laitosten on kannettava tiysi vastuu alihankkijoiden tai tytiryhtididen niiden

puolesta suorittamista tehtévista.
3. [Imoitettujen laitosten on asetettava julkisesti saataville luettelo tytiryhtidistdén.

4. Vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivid saa teettdd alihankintana tai tytdryhtiolla
edellyttéen, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneelle oikeushenkildlle tai

luonnolliselle henkildlle on ilmoitettu tista.

5. [Imoitettujen laitosten on pidettdva ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
saatavilla kaikki asiakirjat, jotka koskevat alihankkijan tai tytaryhtion patevyyden

tarkistamista sekd tyotd, jonka se on suorittanut timén asetuksen mukaisesti.
38 artikla
Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten nimedmistd koskeva hakemus

1. Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on toimitettava nimedmisti koskeva hakemus

ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle.

10728/16 HG/tia 142
DGB 2C FI



Hakemuksessa on ilmoitettava tdssd asetuksessa mééaritellyt vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet ja laitetyypit, joiden osalta laitos hakee nimetyksi tulemista, ja sen tukena

on toimitettava asiakirjat, joilla osoitetaan liitteen VII noudattaminen.

Liitteessd VII olevissa 1 ja 2 kohdassa vahvistettujen organisaatiota koskevien ja yleisten
vaatimusten seké laadunhallintaa koskevien vaatimusten noudattamisen osoittamiseksi
voidaan toimittaa kansallisen akkreditointielimen asetuksen (EY) N:o 765/2008 mukaisesti
antama voimassa oleva akkreditointitodistus ja sitd koskeva arviointiraportti; todistus ja
raportti on otettava huomioon 39 artiklassa kuvatun arvioinnin aikana. Hakijan on
kuitenkin pyynnosti asetettava saataville kaikki ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetut

asiakirjat vaatimusten noudattamisen osoittamiseksi.

[Imoitetun laitoksen on péivitettdvd 2 kohdassa tarkoitetut asiakirjat aina, kun
merkityksellisid muutoksia esiintyy, jotta ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen

voi valvoa ja todentaa, ettd liitteessd VII vahvistettuja vaatimuksia noudatetaan jatkuvasti.
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39 artikla

Hakemuksen arviointi

1. [Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on 30 pdivin kuluessa tarkistettava, ettd
38 artiklassa tarkoitettu hakemus sisdltdd vaaditut asiakirjat, ja sen on pyydettdvi hakijaa
toimittamaan puuttuvat tiedot. Kun hakemus sisdltdd vaaditut asiakirjat, viranomaisen on

toimitettava se komissiolle.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkistettava hakemus ja sitd tukevat

asiakirjat omien menettelyjensd mukaisesti ja laadittava alustava arviointiraportti.

2. [Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimitettava alustava arviointiraportti
komissiolle, joka toimittaa sen viipymattd edelleen lddkinnillisten laitteiden

koordinointiryhmélle.
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3. Komissio nimittidd yhdessi l4ddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa 14 paivin
kuluessa tdmin artiklan 2 kohdassa tarkoitetusta arviointiraportin toimittamisesta yhteisen
arviointiryhmén, johon kuuluu kolme asiantuntijaa, paitsi jos asiantuntijoiden mairén on
oltava jokin muu erityisten olosuhteiden vuoksi, ja jotka valitaan 40 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetusta luettelosta. Yhden asiantuntijoista on oltava komission edustaja, joka
koordinoi yhteisen arviointiryhmén toimia. Kahden muun asiantuntijan on oltava l&htoisin
eri jasenvaltioista kuin siitd, johon hakemuksen esittinyt vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitos on sijoittautunut.

Yhteisen arviointiryhmén on koostuttava asiantuntijoista, joilla on pétevyys arvioida
hakemuksen kattamia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia ja laitetyyppejd tai —
etenkin jos arviointimenettely on kdynnistetty 47 artiklan 3 kohdan mukaisesti — varmistaa,

ettd kyseinen yksittdinen huolenaihe voidaan arvioida asianmukaisesti.

4. Yhteisen arviointiryhmén on 90 pdivan kuluessa nimittdmisestddn tarkasteltava
hakemuksen mukana 38 artiklan mukaisesti toimitettuja asiakirjoja. Yhteinen
arviointiryhma voi antaa ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle palautetta tai
pyytéa siltd tismennystd hakemuksesta ja suunnitellusta paikan paélld tapahtuvasta

arvioinnista.
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[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen ja yhteisen arviointiryhmin on
suunniteltava ja toteutettava paikan péélld tapahtuva arviointi hakemuksen esittineessi
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksessa ja asianmukaisissa tapauksissa sen unionissa
tai unionin ulkopuolella sijaitsevissa tytiryhtidissa tai alihankkijoissa, joiden on tarkoitus

osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin.

Hakijalaitoksen paikan pééllé tapahtuvaa arviointia johtaa ilmoitetuista laitoksista vastaava

viranomainen.

5. Jos havaitaan, ettei hakemuksen esittdnyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tayta
liitteessd VII vahvistettuja vaatimuksia, havainnot on késiteltdvé arviointiprosessin aikana
ja niistd on keskusteltava ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen ja yhteisen
arviointiryhmin kesken, jotta hakemuksen arvioinnista paéstéisiin yhteisymmaérrykseen ja

mahdolliset sitd koskevat eridvét mielipiteet saataisiin ratkaistua.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on esitettdvd hakemuksen esitténeelle
vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokselle paikan pailla tapahtuneen arvioinnin
paityttyd luettelo arvioinnissa havaituista vaatimustenvastaisuuksista ja yhteenveto

yhteisen arviointiryhmén tekemista arvioinnista.

Hakemuksen esittdneen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksen on toimitettava
kansalliselle viranomaiselle tietyn ajan kuluessa suunnitelma korjaavista ja

ennaltachkdisevistd toimenpiteistd vaatimustenvastaisuuksiin puuttumista varten.
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6. Yhteisen arviointiryhmén on dokumentoitava arviointia koskevat mahdolliset jéljella
olevat eridvéat mielipiteet 30 pdivan kuluessa paikan padlld tapahtuneen arvioinnin

paittymisestd ja toimitettava ne ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle.

7. [Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on hakijalaitoksen toimittaman korjaavia
ja ennaltaehkdisevid toimenpiteitd koskevan suunnitelman saatuaan arvioitava, onko
arvioinnin aikana havaittuihin vaatimustenvastaisuuksiin puututtu asianmukaisesti.
Suunnitelmassa on mainittava havaitun vaatimustenvastaisuuden perussyy ja sitéd

koskevien toimien toteuttamisen aikataulu.

Hyvéksyttyédén korjaavia ja ennaltachkiisevid toimenpiteitd koskevan suunnitelman
ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimitettava se ja sitd koskeva
lausuntonsa yhteiselle arviointiryhmaélle. Yhteinen arviointiryhmé voi pyytda ilmoitetuista

laitoksista vastaavalta viranomaiselta lisdselvityksid ja muutoksia.

Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on laadittava lopullinen

arviointiraporttinsa, johon on siséllyttdva

- arvioinnin tulokset,
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— vahvistus siité, ettd korjaavat ja ennaltachkdisevit toimenpiteet on otettu

asianmukaisesti huomioon ja tarvittaessa pantu taytantoon,
— mahdolliset yhteisen arviointiryhmén lausunnosta eridvét mielipiteet ja tarvittaessa
— nimeédmisen suositeltu soveltamisala.

8. [Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on toimitettava lopullinen
arviointiraporttinsa ja tarvittaessa nimedmisluonnos komissiolle, lddkinnéllisten laitteiden

koordinointiryhmalle ja yhteiselle arviointiryhmaélle.

9. Yhteisen arviointiryhmén on annettava lopullinen lausunto ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen laatimasta arviointiraportista ja tarvittaessa nimedmisluonnoksesta
21 péivén kuluessa néiden asiakirjojen saapumisesta komissiolle, jonka on toimitettava
kyseinen lopullinen lausunto viipymattd lddkinnillisten laitteiden koordinointiryhmélle.
Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmén on 42 piivén kuluessa yhteisen
arviointiryhmén lausunnon vastaanottamisesta annettava nimedmisluonnosta koskeva
suositus, joka asianomaisen ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on otettava

asianmukaisesti huomioon tehdessdin péétostd ilmoitetun laitoksen nimeédmisesta.
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10.

Komissio voi taytdntoonpanosiadoksin hyvéksya toimenpiteitd, joissa sdddetddn

38 artiklassa tarkoitettuun nimeamistd koskevaan hakemukseen seka tissé artiklassa

saddettyyn hakemuksen arviointiin sovellettavista yksityiskohtaisista jirjestelyisti, joissa

tdsmennetddn menettelyt ja raportit. Namai tdytdntdonpanosdddokset hyviksytddn

114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

40 artikla
Asiantuntijoiden nimedminen ilmoittamista koskevan

hakemuksen yhteistd arviointia varten

Jasenvaltioiden ja komission on nimettdva vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten
arvioinnissa ladkinnéllisten laitteiden alalla patevit asiantuntijat osallistumaan

39 ja 48 artiklassa tarkoitettuihin tehtiviin.

Komissio on pitdd ylld luetteloa timén artiklan 1 kohdan mukaisesti nimetyista

asiantuntijoista ja heiddn erityispétevyyttddn ja -asiantuntemustaan koskevista tiedoista.

Luettelo annetaan jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten saataville 57 artiklassa

tarkoitetun sédhkdisen jirjestelmén vélityksella.
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41 artikla

Kielivaatimukset

Kaikki 38 ja 39 artiklan nojalla vaaditut asiakirjat on laadittava kyseisen jdsenvaltion maérittimalla

kielella tai maarittdmilla kielilla.

Ensimmaistd kohtaa soveltaessaan jasenvaltioiden on harkittava lddketieteen alalla yleisesti
ymmérretyn kielen hyvaksymisti ja kéyttdmisté kaikissa asianomaisissa asiakirjoissa tai osassa

niita.

Komissio toimittaa 38 ja 39 artiklan nojalla pyydetyista asiakirjoista tai niiden osista tarpeelliset
kadnnokset jollekin viralliselle unionin kielelle, jotta 39 artiklan 3 kohdan mukaisesti nimetty

yhteinen arviointiryhmé voi ymmartié ne helposti.

42 artikla

Nimedmis- ja ilmoittamismenettely

1. Jasenvaltiot voivat nimetd ainoastaan sellaiset vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset,
joiden 39 artiklan mukainen arviointi on saatettu paatokseen ja jotka ovat liitteen VII

mukaisia.
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2. Jasenvaltioiden on ilmoitettava nimedmistddn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista
komissiolle ja muille jdsenvaltioille kdyttden komission kehittiméssé ja hallinnoimassa

ilmoitettujen laitosten tietokannassa (NANDO) olevaa sdhkoistd ilmoitusvilinetta.

3. [Imoituksessa on esitettdvi selkedsti timén artiklan 13 kohdassa tarkoitettuja koodeja
kéyttden nimedmisen soveltamisala ilmoittamalla vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet,
jotka madritellddn tdssd asetuksessa, ja laitetyypit, joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella
on valtuudet, sekd, tdimin kuitenkaan rajoittamatta 44 artiklan soveltamista, mahdolliset

nimedmiseen liittyvit ehdot.

4. [lmoituksen mukana on toimitettava ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
lopullinen arviointikertomus, 39 artiklan 9 kohdassa tarkoitettu yhteisen arviointiryhmén
lopullinen lausunto ja lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén suositus. Jos ilmoittava
jasenvaltio ei noudata ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén suositusta, sen on

esitettdvd asianmukaisesti perustellut syyt tdhén.

5. [Imoittavan jdsenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille nimedmiseen
liittyvistd mahdollisista ehdoista ja toimitettava asiakirjatodisteet kiytdssé olevista
jérjestelyistd sen varmistamiseksi, ettd ilmoitettua laitosta seurataan sdéinnollisesti ja ettd se
tayttdd jatkuvasti liitteessd VII vahvistetut vaatimukset, sanotun kuitenkaan rajoittamatta

44 artiklan soveltamista.
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6. Jasenvaltio tai komissio voi 28 péivan kuluessa 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
tekemisestd esittdd perusteltuja kirjallisia vastalauseita, jotka koskevat joko ilmoitettua
laitosta tai ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen suorittamaa ilmoitetun
laitoksen seurantaa. Jos vastalauseita ei esitetd, komissio julkaisee ilmoituksen NANDO-

tietokannassa 42 piivén kuluessa siitd, kun se on ilmoitettu 2 kohdan mukaisesti.

7. Mikdli jasenvaltio tai komissio esittdd vastalauseita 6 kohdan mukaisesti, komissio tuo
asian ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén késiteltavéiksi 10 paivéan kuluessa
6 kohdassa tarkoitetun méérdajan paittymisesti. Ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmén on asianomaisia osapuolia kuultuaan annettava lausuntonsa 40 pdivin
kuluessa siitd, kun asia on tuotu sen késiteltdviksi. Jos lddkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhma katsoo, ettd ilmoitus voidaan hyvaksyéd, komissio julkaisee sen

NANDO-tietokannassa 14 péivan kuluessa.

8. Mikali lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmd, jota on kuultu 7 kohdan mukaisesti,
vahvistaa olemassa olevan vastalauseen tai esittda toisen vastalauseen, ilmoittavan
jdsenvaltion on toimitettava kirjallinen vastaus ld4kinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmén lausuntoon 40 pdivén kuluessa sen vastaanottamisesta. Vastauksessa
on kasiteltdvé lausunnossa esitettyjd vastalauseita ja perusteltava ilmoittavan jdsenvaltion

padtos nimetd kyseinen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos tai olla nimedmatta sité.
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10.

11.

12.

Jos ilmoittava jasenvaltio paattda pitdd voimassa vaatimustenmukaisuuden
arviointilaitoksen nimedmistd koskevan péaédtoksensé ja se on perustellut paatoksensa
8 kohdan mukaisesti, komissio julkaisee ilmoituksen NANDO-tietokannassa 14 péivin

kuluessa siitd, kun se on saanut siitd tiedon.

Kun ilmoitus julkaistaan NANDO-tietokannassa, komissio lisdd myos 57 artiklassa
tarkoitettuun sdahkoiseen jarjestelmadn ilmoitetun laitoksen ilmoitukseen liittyvét tiedot
yhdessé tdmin artiklan 4 kohdassa mainittujen asiakirjojen seké tdmén artiklan

7 ja 8 kohdassa tarkoitettujen lausunnon ja vastausten kanssa.

Nimedminen tulee voimaan sitd pidivéa seuraavana pdivéni, jona ilmoitus julkaistaan
NANDO-tietokannassa. Julkaistussa ilmoituksessa on mainittava ilmoitetun laitoksen

laillisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen soveltamisala.

Asianomainen vaatimustenmukaisuuden arviointilaitos voi hoitaa ilmoitetun laitoksen

tehtdvid vasta sen jdlkeen, kun nimedminen on tullut voimaan 11 kohdan mukaisesti.
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13. Komissio laatii viimeistdén ... pdivana ...kuuta ... [kuuden kuukauden kuluessa timén
asetuksen voimaantulosta] tdytdntéonpanosdddoksin luettelon koodeista ja niitd vastaavista
laitetyypeistd ilmoitettujen laitosten nimedmisen soveltamisalan tismentdmiseksi. Ndma
taytantoonpanosaddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen. Komissio voi ldékinnéllisten laitteiden
koordinointiryhméé kuultuaan saattaa kyseisen luettelon ajan tasalle muun muassa

48 artiklassa kuvatuista koordinointitoimista johtuvien tietojen perusteella.

43 artikla

Ilmoitettujen laitosten tunnistenumero ja luettelo

1. Komissio antaa tunnistenumeron kullekin ilmoitetulle laitokselle, jota koskeva ilmoitus on
tullut voimaan 42 artiklan 11 kohdan mukaisesti. Tunnistenumeroita annetaan vain yksi
silloinkin, kun laitos ilmoitetaan usean unionin sdddoksen nojalla. Jos ilmoitetut laitokset
nimetddn onnistuneesti tdiman asetuksen mukaisesti, direktiivin 90/385/ETY ja direktiivin
93/42/ETY mukaisesti ilmoitetut laitokset sdilyttavét niille kyseisten direktiivien

mukaisesti mydnnetyn tunnistenumeron.
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2. Komissio julkaisee NANDO-tietokannassa luettelon laitoksista, jotka on ilmoitettu timéin
asetuksen nojalla, mukaan luettuina laitoksille annetut tunnistenumerot, tassé asetuksessa
maédritellyt vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimet seka laitetyypit, joita varten ne on
ilmoitettu. Lisdksi komissio asettaa timén luettelon saataville 57 artiklassa tarkoitetussa

sdahkoisessi jarjestelméssd. Komissio huolehtii luettelon pitdmisestd ajan tasalla.

44 artikla

IImoitettujen laitosten seuranta ja uudelleenarviointi

1. [Imoitettujen laitosten on viipyméttd ja viimeistdén 15 pdivan kuluessa tiedotettava
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle merkityksellisistd muutoksista, jotka
voivat vaikuttaa liitteessd VII asetettujen vaatimusten tiyttymiseen tai niiden kykyyn
toteuttaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet nimeédmisvaltuutuksensa piiriin

kuuluvien laitteiden osalta.

2. IImoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on seurattava alueelleen sijoittautuneita
ilmoitettuja laitoksia ja niiden tytdryhtioitd ja alihankkijoita varmistaakseen, ettd ne
noudattavat jatkuvasti tdssd asetuksessa vahvistettuja vaatimuksia ja tdyttavit tdimén
asetuksen mukaiset velvollisuutensa. [moitettujen laitosten on niisté vastaavan
viranomaisensa pyynnosti toimitettava kaikki asiaankuuluvat tiedot ja asiakirjat, joiden
perusteella viranomainen, komissio ja muut jdsenvaltiot voivat todentaa

vaatimustenmukaisuuden.
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3. Jos komissio tai jdsenvaltion viranomainen esittdi toisen jasenvaltion alueelle
sijoittautuneelle ilmoitetulle laitokselle pyynnon, joka liittyy kyseisen ilmoitetun laitoksen
suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointiin, sen on ldhetettivéd pyynnon jiljennds
kyseisen toisen jdsenvaltion ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle.
Asianomaisen ilmoitetun laitoksen on vastattava pyyntdon viipymatta ja viimeistiddn
15 péivan kuluessa. Jasenvaltion, johon laitos on sijoittunut, ilmoitetuista laitoksista
vastaavan viranomaisen on varmistettava, ettd ilmoitettu laitos késittelee toisen
jésenvaltion viranomaisten tai komission esittdmat pyynnét, jollei késittelemétta
jattdmiselle ole oikeutettua perustetta; tdlloin asia voidaan saattaa ladkinnillisten laitteiden

koordinointiryhmén ratkaistavaksi.

4. [Imoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on véhintdin kerran vuodessa arvioitava
uudelleen, tayttavitko niiden alueelle sijoittautuneet ilmoitetut laitokset seké tarvittaessa
niiden vastuulle kuuluvat tytéryhtiot ja alihankkijat edelleen liitteessd VII vahvistetut
vaatimukset ja siind mainitut velvollisuutensa. Kyseisen tarkastuksen yhteydessd on
toimitettava paikan pdilld tapahtuva auditointi kussakin ilmoitetussa laitoksessa ja

tarvittaessa sen tytiryhtidissd ja alihankkijoiden luona.

10728/16 HG/tia 156
DGB 2C FI



[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on suoritettava seuranta- ja
arviointitoimensa vuotuisen arviointisuunnitelman mukaisesti voidakseen seurata
tehokkaasti sitd, ettd ilmoitettu laitos noudattaa jatkuvasti tdimin asetuksen vaatimuksia.
Kyseisessd suunnitelmassa on esitettdva perusteltu aikataulu ilmoitetun laitoksen sekd
erityisesti sen tytaryhtididen ja alihankkijoiden arviointien tiheydelle. Viranomaisen on
toimitettava jokaisen sen vastuulle kuuluvan ilmoitetun laitoksen seurantaa tai arviointia
koskeva vuotuinen suunnitelmansa ld4kinnéllisten laitteiden koordinointiryhmaélle ja

komissiolle.

5. [Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen suorittamaan ilmoitettujen laitosten
seurantaan on kuuluttava ilmoitetun laitoksen ja tarvittaessa tytdryhtididen ja
alihankkijoiden henkildston auditointi paikan pddlld, kun kyseinen henkildsto suorittaa

valmistajan tiloissa laatujdrjestelmien arviointeja.

6. IImoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen suorittamassa ilmoitettujen laitosten
seurannassa on tarkasteltava markkinavalvonnasta, vaaratilannejirjestelmasta ja
markkinoille saattamisen jélkeisestd valvonnasta saatuja tietoja, jotka auttavat ohjaamaan

niiden toimintaa.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on jérjestettdvé systemaattinen seuranta,
joka koskee muun muassa muilta jisenvaltioilta saatuja valituksia ja muita tietoja, joista
saattaa kdyda ilmi, ettd ilmoitettu laitos ei tdytd velvollisuuksiaan tai se poikkeaa yleisisti

tai parhaista kdytannoista.
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10.

11.

[Imoitetuista laitoksista vastaava viranomainen voi sddnnollisen seurannan tai paikan
paélla suoritettavien arviointien liséksi jarjestdd lyhyelld varoitusajalla ilmoitettuja, ennalta
ilmoittamattomia tai perustellusta syystd tehtdvid tarkastuksia, jos se on tarpeen jonkin

erityisen kysymyksen kisittelemiseksi tai vaatimusten noudattamisen tarkistamiseksi.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkastettava ilmoitettujen laitosten
arvioinnit valmistajien teknisista asiakirjoista ja kliinisid arvioita koskevat asiakirjat,

erityisesti ne, joita kasitellddn jaljempani 45 artiklassa.

IImoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on dokumentoitava ja kirjattava kaikki
havainnot, jotka koskevat ilmoitetulle laitokselle liitteessd VII vahvistettujen vaatimusten
noudattamatta jittdmistd, ja sen on seurattava, ettd ilmoitettu laitos toteuttaa korjaavat ja

ehkéisevit toimenpiteet oikea-aikaisesti.

Jasenvaltion, johon laitos on sijoittautunut, ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen
ja 38 ja 39 artiklassa kuvatun menettelyn mukaisesti nimitetyn yhteisen arviointiryhmén on
suoritettava kolmen vuoden kuluttua ilmoitetun laitoksen ilmoittamisesta ja sen jilkeen
joka neljds vuosi tdydellinen uudelleenarviointi sen méérittimiseksi, tdyttddko ilmoitettu

laitos edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset.

Siirretddn komissiolle valta antaa delegoituja saddoksid 115 artiklan mukaisesti 10 kohdan
muuttamiseksi kyseisessid kohdassa tarkoitetun tidydellisen uudelleenarvioinnin

suorittamistiheyden osalta.
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12. Jasenvaltioiden on raportoitava ilmoitettuja laitoksia ja soveltuvin osin tytdryhtioita ja
alihankkijoita koskevista seurantatoimistaan ja paikan péélla tapahtuvista
arviointitoimistaan komissiolle ja lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmélle vahintdan
kerran vuodessa. Raportissa on esitettdvé yksityiskohdat mainittujen toimien tuloksista,

7 kohdassa tarkoitetut toimet mukaan luettuina. Ladkinnéllisten laitteiden
koordinointiryhmén ja komission on késiteltédva raporttia luottamuksellisena, mutta siind

on oltava tiivistelmai, joka on asetettava julkisesti saataville.

Tama tiivistelma on vietdva 57 artiklassa tarkoitettuun sdhkoiseen jarjestelméén.

45 artikla
IImoitetun laitoksen teknisistd asiakirjoista ja kliinistd arviointia

koskevista asiakirjoista tekemdn arvioinnin tarkistus

1. [Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on osana laitosten jatkuvaa seurantaa
tarkistettava asiaankuuluva maéra ilmoitetun laitoksen arviointeja valmistajien teknisista
asiakirjoista, erityisesti liitteessd II olevan 6.1 kohdan c ja d alakohdassa tarkoitetuista
kliinistd arviointia koskevista asiakirjoista varmentaakseen ilmoitetun laitoksen tekemiit,
valmistajien esittdmiin tietoihin perustuvat johtopdatokset. Ilmoitetuista laitoksista

vastaavan viranomaisen on suoritettava tarkistukset sekd paikan pailld ettd muualla.
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2. Edell olevan 1 kohdan mukaisesti tarkistettavan asiakirja-aineiston otanta on
suunniteltava, ja sen on edustettava ilmoitetun laitoksen hyviaksymien laitteiden ja
erityisesti suuren riskin laitteiden tyyppejd ja riskejd, ja se on asianmukaisesti perusteltava
ja dokumentoitava otantasuunnitelmassa, jonka ilmoitetuista laitoksista vastaavan
viranomaisena on pyynndstd asetettava lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén

saataville.

3. Ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on tarkistettava, onko ilmoitettu laitos
suorittanut arvioinnin asianmukaisesti, ja tarkastettava laitoksen kdyttdmit menetelmét,
arviointiin liittyvét asiakirjat ja laitoksen tekemét johtopditokset. Tdhdn tarkastukseen
sisdltyvat valmistajan tekniset asiakirjat ja kliinisid arviointeja koskevat asiakirjat, joihin
ilmoitetun laitoksen arviointi perustuu. Namé tarkastukset suoritetaan kayttéden yhteisid

eritelmié.

4. Néama tarkistukset ovat my0s osa ilmoitettujen laitosten 44 artiklan 10 kohdan mukaisesti
suorittamia uudelleenarviointeja ja 47 artiklan 3 kohdassa tarkoitettuja yhteisid

arviointitoimia. Tarkastukset suoritetaan hyddyntden asiaankuuluvaa asiantuntemusta.
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5. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhmé voi ndita tarkistuksia koskevien, ilmoitetuista
laitoksista vastaavan viranomaisen tai yhteisten arviointiryhmien tarkistusten ja
arviointien, VII luvussa kuvattujen markkinavalvontaa, vaaratilannejérjestelmaa ja
markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevien toimien tulosten tai teknologian
kehittymisen jatkuvan seurannan seka laitteiden turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvien
huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten maérittimisen perusteella suositella,
ettd timin artiklan nojalla toteutettuun otantaan on sisallyttdva suurempi tai pienempi

osuus ilmoitetun laitoksen arvioimista teknisistd asiakirjoista ja kliinisistd arvioinneista.

6. Komissio voi tdytdntoonpanosdddoksin hyviksya toimenpiteitd, joissa vahvistetaan tdssi
artiklassa tarkoitettuja teknisisté asiakirjoista ja kliinistd arviointia koskevista asiakirjoista
tehdyn arvioinnin tarkistuksia koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt, niihin liittyvét
asiakirjat ja niitd koskeva koordinointi. Ndma taytintoonpanosdddokset hyviksytddn

114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

46 artikla

Nimedmisiin ja ilmoituksiin tehtdvdit muutokset

1. [Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on ilmoitettava komissiolle ja muille
jasenvaltioille kaikista ilmoitetun laitoksen nimedmiseen vaikuttavista merkityksellisistd

muutoksista.

Edelld 39 ja 42 artiklassa kuvattuja menettelyjd on sovellettava nimedmisen soveltamisalan

laajentuessa.
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Seuraavissa kohdissa vahvistettuja menettelyja on sovellettava nimedmismuutoksiin, jotka

eivit koske soveltamisalan laajentumista.

2. Komissio julkaisee muutetun ilmoituksen vilittomésti NANDO-tietokannassa. Komissio
tallentaa vélittdmadsti tiedot ilmoitetun laitoksen nimedmismuutoksesta 57 artiklassa

tarkoitettuun sdahkoiseen jarjestelmain.

3. Jos ilmoitettu laitos paattid lopettaa vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevat
toimensa, sen on ilmoitettava asiasta ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle ja
kyseisille valmistajille mahdollisimman pian ja suunnitellun toimien lopettamisen
tapauksessa yksi vuosi ennen toimien lopettamista. Todistukset voivat pysyd voimassa
véliaikaisesti yhdeksin kuukauden ajan ilmoitetun laitoksen toimien lopettamisesta
edellyttien, ettd toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, etti se ottaa vastuulleen
kyseisten todistusten kattamat laitteet. Uuden ilmoitetun laitoksen on saatettava laitteiden
tdydellinen arviointi padtdkseen kyseisen ajanjakson loppuun mennessi ennen uusien
todistusten mydntamisté. Jos ilmoitettu laitos on lopettanut toimintansa, ilmoitetuista

laitoksista vastaavan viranomaisen on peruutettava nimedminen kokonaan.
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4, Jos ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on todennut, ettei ilmoitettu laitos enidé
tayta liitteessd VII vahvistettuja vaatimuksia tai ettei se noudata velvollisuuksiaan taikka ei
ole toteuttanut tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, viranomaisen on tarpeen mukaan
peruutettava nimedminen méérdajaksi, rajoitettava sitd taikka peruutettava se kokonaan tai
osittain riippuen vaatimusten tiyttimatta jittdmisen tai velvollisuuksien noudattamatta
jattamisen vakavuudesta. Médrdaikainen peruutus voi kestiéd enintdéin yhden vuoden, ja sen

voi uusia kerran samanpituiseksi ajanjaksoksi.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen on vilittdmasti tiedotettava komissiolle ja
muille jdsenvaltioille nimedmisen peruuttamisesta madrdajaksi, rajoittamisesta tai

peruuttamisesta kokonaan.

5. Jos sen nimedminen on peruutettu méiéraajaksi, sitd on rajoitettu tai se on peruutettu
kokonaan tai osittain, ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava asiasta asianomaisille

valmistajille viimeistdén 10 pdivan kuluessa.

6. Jos nimedmisti rajoitetaan tai se peruutetaan maardajaksi tai kokonaan, ilmoitetuista
laitoksista vastaavan viranomaisen on ryhdyttdvéi asianmukaisiin toimiin varmistaakseen,
ettd kyseisen ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistot sdilytetddn ja asetetaan muiden
jasenvaltioiden ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten ja markkinavalvonnasta

vastaavien viranomaisten saataville ndiden pyynnosta.

7. Jos nimedmisti rajoitetaan tai se peruutetaan maardajaksi tai kokonaan, ilmoitetuista

laitoksista vastaavien viranomaisten on

a) arvioitava vaikutusta ilmoitetun laitoksen antamiin todistuksiin;
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b)

d)

toimitettava havainnoistaan raportti komissiolle ja muille jédsenvaltioille kolmen
kuukauden kuluessa siitd, kun ne olivat ilmoittaneet nimedmiseen tehtdvista

muutoksista;

vaadittava ilmoitettua laitosta peruuttamaan méadrdaikaisesti tai kokonaan todistukset,
jotka on annettu perusteettomasti, viranomaisen maérittelemén kohtuullisen

ajanjakson kuluessa markkinoilla olevien laitteiden turvallisuuden varmistamiseksi;

tallennettava 57 artiklassa tarkoitettuun séhkdiseen jarjestelméén tiedot, jotka
liittyvét todistuksiin, jotka ne ovat vaatineet peruuttamaan maardaikaisesti tai

kokonaan;

tiedotettava 57 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén avulla todistuksista,
jotka ne ovat pyytdneet peruuttamaan méadriaikaisesti tai kokonaan, sen jasenvaltion
ladkinnillisten laitteiden toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kyseisen valmistajan
rekisterdity toimipaikka sijaitsee. Tdmén toimivaltaisen viranomaisen on tarvittaessa
toteutettava asianmukaiset toimenpiteet potilaiden, kdyttdjien tai muiden terveyteen

tai turvallisuuteen kohdistuvan mahdollisen riskin valttdmiseksi.

8. Lukuun ottamatta perusteettomasti annettuja todistuksia, ja jos nimedminen on peruttu
médrdaikaisesti tai sitd on rajoitettu, todistukset pysyvét edelleen voimassa seuraavin
edellytyksin:

a) ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on vahvistanut yhden kuukauden
kuluessa midrdaikaisesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta, ettd todistuksiin, joihin
méiirdaikainen peruuttaminen tai rajoittaminen vaikuttaa, ei liity
turvallisuusongelmia, ja ilmoitetuista laitoksista vastaava kansallinen viranomainen
on esittidnyt aikataulun ja toimet mairiaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen
korjaamiseksi; tai
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b)

ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen on vahvistanut, ettd miardaikaisen
peruuttamisen kannalta merkityksellisid todistuksia ei myOnnetd, muuteta tai uusita
méiirdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana, ja ilmoittaa, pystyyko
ilmoitettu laitos edelleen seuraamaan olemassa olevia mydnnettyja todistuksia
médrdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana ja ottamaan niistd vastuun. Jos
ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen katsoo, ettd ilmoitettu laitos ei pysty
seuraamaan olemassa olevia myonnettyja todistuksia, valmistajan on toimitettava
kolmen kuukauden kuluessa médrdaikaisesta peruuttamisesta tai rajoittamisesta
todistuksen piiriin kuuluvan lddkinnéllisen laitteen valmistajan
sijoittautumisjésenvaltion 1ddkinnéllisten laitteiden toimivaltaiselle viranomaiselle
kirjallinen vahvistus siitd, ettd toinen pétevé ilmoitettu laitos ottaa viliaikaisesti
hoitaakseen ilmoitetun laitoksen tehtévit seuratakseen todistuksia ja ottaakseen niista

vastuun madrdaikaisen peruuttamisen tai rajoittamisen aikana.

9. Lukuun ottamatta perusteettomasti myonnettyja todistuksia, ja jos nimedminen on peruttu,

todistukset pysyvit voimassa yhdeksdn kuukauden ajan seuraavin edellytyksin:

a) jos todistuksen piiriin kuuluvan laitteen valmistajan lddkinnéllisten laitteiden sen
jasenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa valmistajalla on rekisterdity
toimipaikka, on vahvistanut, ettd kyseessé oleviin laitteisiin ei liity
turvallisuusongelmia; ja
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b) toinen ilmoitettu laitos on kirjallisesti vahvistanut, ettd se ottaa valittomasti
vastuulleen kyseiset laitteet ja saattaa niiden arvioinnin paitoksen kahdentoista

kuukauden kuluessa nimedmisen peruuttamisesta.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetuissa olosuhteissa sen jasenvaltion lddkinnéllisten
laitteiden toimivaltainen viranomainen, jossa todistuksen piiriin kuuluvan laitteen
valmistajalla on toimipaikka, voi jatkaa todistusten véliaikaista voimassaoloa kolmen
kuukauden pituisilla ajanjaksoilla, joiden kokonaiskesto ei saa ylittdd kahtatoista

kuukautta.

[Imoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen tai ilmoitetun laitoksen, joka on ottanut
hoitaakseen nimeimismuutoksen kohteena olevan ilmoitetun laitoksen tehtédviét, on
vélittdmaésti ilmoitettava néihin tehtiviin liittyvistd muutoksista komissiolle, jdsenvaltioille

ja muille ilmoitetuille laitoksille.

47 artikla

llmoitettujen laitosten pdtevyyden riitauttaminen

1. Komissio tutkii yhdessa 1ddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa kaikki
tapaukset, joissa sen tietoon on tuotu epiilyjd, jotka koskevat sité, tayttddako ilmoitettu
laitos tai yksi tai useampi sen tytéryhtio tai alihankkija edelleen liitteessd VII vahvistetut
vaatimukset tai sitd koskevat velvollisuudet. Sen on varmistettava, etti kyseiselle
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle tiedotetaan asiasta ja annetaan

mahdollisuus tutkia niita epdilyja.
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2. [Imoittavan jasenvaltion on toimitettava komissiolle pyynnosta kaikki tiedot, jotka

koskevat kyseisen ilmoitetun laitoksen nimedmista.

3. Komissio voi yhdessi lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén kanssa tarvittaessa
kaynnistdd 39 artiklan 3 ja 4 kohdassa kuvatun arviointimenettelyn, jos on riittavésti
aihetta epdilld, tayttddko ilmoitettu laitos tai ilmoitetun laitoksen tytéryhtio tai alihankkija
edelleen liitteessd VII vahvistetut vaatimukset, ja jos ilmoitetuista laitoksista vastaavan
viranomaisen tutkimuksessa ei katsota tidysin késitellyn kyseessi olevia epdilyja, tai
ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen pyynnosti. Arviointia koskevassa
raportoinnissa ja sen tuloksissa noudatetaan 39 artiklan periaatteita. Ongelman
vakavuudesta riippuen komissio voi yhdessi lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén
kanssa vaihtoehtoisesti pyytéd, ettd ilmoitetuista laitoksista vastaava viranomainen sallii
enintddn kahden 40 artiklan nojalla perustettuun luetteloon siséltyvin asiantuntijan
osallistua paikan péélld tapahtuvaan arviointiin osana suunniteltuja seuranta- ja
arviointitoimia 44 artiklan mukaisesti ja kuten 44 artiklan 4 kohdassa kuvatussa

vuotuisessa arviointisuunnitelmassa esitetdain.

4. Mikili komissio toteaa, ettd ilmoitettu laitos ei endd tdytd sen nimedmiselle asetettuja
vaatimuksia, se tiedottaa asiasta ilmoittavalle jadsenvaltiolle ja pyytdd sitd ryhtyméén
tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin, mukaan luettuina tarvittaessa nimeédmisen

peruuttaminen méérédajaksi, rajoittaminen tai peruuttaminen kokonaan.
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Mikali jasenvaltio ei toteuta tarvittavia korjaavia toimenpiteitd, komissio voi
tdytantoonpanosdddoksin peruuttaa nimedmisen midriajaksi, rajoittaa sitd tai peruuttaa sen
kokonaan. Ndmaé tdytdntdonpanosdaddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen. Komissio ilmoittaa pditoksestdén
asianomaiselle jdsenvaltiolle ja saattaa NANDO-tietokannan ja 57 artiklassa tarkoitetun

sdahkoisen jarjestelmin ajan tasalle.

5. Komissio varmistaa, ettd kaikkia sen tutkimusten yhteydessé saatuja luottamuksellisia

tietoja kdsitellddn timén mukaisesti.

48 artikla
Vertaisarviointi ja kokemusten vaihto ilmoitetuista laitoksista

vastaavien viranomaisten valilld

1. Komissio huolehtii ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten vélisen kokemusten
vaihdon ja hallintokdytinteiden koordinoinnin jarjestdmisestd. Tallaiseen vaihtoon kuuluu

muun muassa seuraavaa:

a) ilmoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten toimiin liittyvien parhaita

kaytantdjd koskevien asiakirjojen laatiminen;

b) tdmén asetuksen tdytantdonpanoa koskevien ohjeasiakirjojen laatiminen ilmoitetuille

laitoksille;
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c) edelld 40 artiklassa tarkoitettujen asiantuntijoiden koulutus ja pétevyys;

d) ilmoitettujen laitosten nimedmisten ja ilmoitusten muutoksiin liittyvien suuntausten
sekd todistusten peruuttamiseen ja niiden siirtoihin ilmoitettujen laitosten vililld

liittyvien suuntausten seuranta;

e) edelld 42 artiklan 13 kohdassa tarkoitettujen soveltamisalaa koskevien koodien

soveltamisen ja sovellettavuuden seuranta;

f)  viranomaisten ja komission vilistd vertaisarviointia koskevan menettelyn

kehittiminen;

g)  menetelmit, joilla tiedotetaan yleisolle ilmoitettuja laitoksia koskevista

viranomaisten ja komission seuranta- ja valvontatoimista.

2. [Imoitetuista laitoksista vastaavien viranomaisten on osallistuttava joka kolmas vuosi
vertaisarviointiin timén artiklan 1 kohdan nojalla kehitetyn menetelmén mukaisesti.
Tallaiset arvioinnit suoritetaan tavallisesti samanaikaisesti 39 artiklassa kuvattujen paikan
padlla tehtdvien arviointien kanssa. Vaihtoehtoisesti viranomainen voi valita, ettd téllaiset

arvioinnit suoritetaan osana sen 44 artiklassa tarkoitettuja valvontatoimia.

3. Komissio osallistuu vertaisarviointimenettelyn organisointiin ja tukee sen tdytdntdonpanoa.
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4. Komissio laatii vuosittain vertaisarviointitoimista tiivistelméan, joka on asetettava julkisesti

saataville.

5. Komissio voi tdytdntoonpanosdddoksin hyviksya toimenpiteitd, joissa vahvistetaan tdmén
artiklan 1 kohdassa tarkoitettua vertaisarviointimenettelya seké koulutusta ja patevyytti
koskevat yksityiskohtaiset jarjestelyt ja niihin liittyvét asiakirjat. Nama
taytantoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

49 artikla

Ilmoitettujen laitosten koordinointi

Komissio varmistaa, ettd ilmoitettujen laitosten vililld jérjestetdéin asianmukainen koordinointi ja
yhteisty0, jotka toteutetaan lddkinnillisten laitteiden, myos in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen
ladkinnillisten laitteiden, alalla toimivien ilmoitettujen laitosten koordinointiryhméassi. Ryhma

kokoontuu sddnnollisesti ja vahintddn vuosittain.
Tamain asetuksen mukaisesti ilmoitettujen laitosten on osallistuttava kyseisen ryhmén ty6hon.

Komissio voi vahvistaa ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toimintaa koskevat erityiset

jérjestelyt.
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50 artikla

Luettelo vakiomaksuista

[Imoitettujen laitosten on laadittava luettelot vakiomaksuista, joita peritddn niiden toteuttamista

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista, ja asetettava ne julkisesti saataville.

V luku

Luokitus ja vaatimustenmukaisuuden arviointi

1 JAKSO

LUOKITUS

51 artikla

Laitteiden luokitus

1. Laitteet jaotellaan luokkiin I, IT a, IT b ja III ottaen huomioon niiden suunniteltu

kayttotarkoitus ja niille ominaiset riskit. Luokitus tapahtuu liitteen VIII mukaisesti.
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2. Valmistajan ja asianomaisen ilmoitetun laitoksen vililld syntyviét liitteen VIII soveltamista
koskevat riidat on saatettava sen jdsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen péatettaviksi,
jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka on. Mikali valmistajalla ei ole rekisterdityd
toimipaikkaa unionissa eiké se vield ole nimennyt valtuutettua edustajaa, asia on saatettava
sen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen kasiteltavéksi, jossa liitteessd IX olevan
2.2 kohdan toisen kohdan b alakohdan viimeisessa luetelmakohdassa tarkoitetun
valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka on. Jos kyseinen ilmoitettu laitos on
sijoittautunut eri jdsenvaltioon kuin valmistaja, toimivaltainen viranomainen tekee
paitoksensd kuultuaan ilmoitetun laitoksen nimenneen jisenvaltion toimivaltaista

viranomaista.

Sen jdsenvaltion, jossa valmistajalla on rekisterdity toimipaikka, toimivaltaisen
viranomaisen on ilmoitettava paédtoksestdédn lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmaille

ja komissiolle. Pditos on asetettava saataville pyynnosta.

3. Komissio pdédttia jasenvaltion pyynndsté ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmaa

kuultuaan tdytintoonpanosdddoksilld seuraavista:

a) liitteen VIII soveltaminen laitteeseen, laiteluokkaan tai laiteryhméén téllaisten

laitteiden luokituksen madrittdmiseksi;
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b)  liitteestd VIII poiketen laite, laiteluokka tai laiteryhma luokitellaan uudelleen
kansanterveyteen liittyvistd syistd uuden tieteellisen ndyton perusteella, tai sellaisten
tietojen perusteella, jotka tulevat saataville vaaratilannejarjestelmién ja

markkinavalvontaan liittyvien toimien yhteydessa.

4. Komissio voi myds omasta aloitteestaan ja lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmaé
kuultuaan paattaa taytantoonpanosdddoksilld 3 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista

kysymyksista.

5. Liitteen VIII yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi ja ottaen huomioon asiaan
kuuluvien tieteellisten komiteoiden tieteelliset lausunnot komissio voi hyviksya
taytdntoonpanosidddoksid siind médrin kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnnon

soveltamiseen liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi.

6. Tamaén artiklan 3, 4 ja 5 kohdassa tarkoitetut tdytdntoonpanosdddokset hyviksytdén 114

artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.
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2 JAKSO

VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

52 artikla

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt

1. Valmistajien on ennen laitteen markkinoille saattamista suoritettava kyseiselle laitteelle
vaatimustenmukaisuuden arviointi liitteissd IX—XI sdddettyjen vaatimuksenmukaisuuden

arviointimenettelyjen mukaisesti.

2. Valmistajien on ennen sellaisen laitteen kadyttoonottoa, jota ei ole saatettu markkinoille,
suoritettava sille vaatimustenmukaisuuden arviointi liitteissd [X—XI sdddettyjen

sovellettavien vaatimuksenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti.

3. Luokan IIT laitteiden — muiden kuin yksil6lliseen kdytt6on valmistettujen laitteiden tai
tutkittavien laitteiden — valmistajiin on sovellettava liitteessd IX esitettyd
vaatimustenmukaisuuden arviointia. Valmistaja voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessid X
esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia yhdessa liitteessd XI esitetyn

vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa.
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4. Luokan II b laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden tai
tutkittavien laitteiden — valmistajiin on sovellettava liitteessd IX olevassa I ja I1I luvussa
esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia, mukaan lukien kyseisen liitteen 4 kohdassa
esitetty teknisten asiakirjojen arviointi, joka tehdiin ainakin yhdestd kutakin geneeristé

laiteryhméé edustavasta laitteesta.

Luokan II b implantoitaviin laitteisiin, lukuun ottamatta ompeleita, hakasia, hampaiden
tdyteaineita, hammasrautoja, hammaskruunuja, ruuveja, kiiloja, levyji, metallilankoja,
pinneji, puristimia ja liittimid, sovelletaan kaikkien laitteiden osalta kuitenkin myds

liitteessd IX olevassa 4 kohdassa esitettyé teknisten asiakirjojen arviointia.

Valmistaja voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessd X esitettyd vaatimustenmukaisuuden

arviointia yhdessa liitteessa XI esitetyn vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa.
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5. Tapauksissa, joissa se on perusteltua vakiintuneiden tekniikoiden vuoksi, jotka ovat
samankaltaisia kuin ne, joita kdytetddn timén artiklan 4 kohdan toisessa alakohdassa
luetelluissa poissuljetuissa laitteissa, joita kidytetddn muissa luokan II b implantoitavissa
laitteissa, tai tapauksissa, joissa se on perusteltua potilaiden, kéyttdjien tai muiden
henkildiden terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi tai muiden kansanterveyteen
liittyvien nékokohtien perusteella, komissiolle annetaan valta antaa delegoituja saddoksia
115 artiklan mukaisesti kyseisen luettelon muuttamiseksi lisddmaéllé tahén luetteloon muita

luokan IT b implantoitavia laitteita tai poistamalla niitd tdsté luettelosta.

6. Luokan II a laitteiden — muiden kuin yksildlliseen kédytton valmistettujen laitteiden tai
tutkittavien laitteiden — valmistajiin on sovellettava liitteessd IX olevassa I ja III luvussa
esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia, mukaan lukien kyseisen liitteen 4 kohdassa
esitetty teknisten asiakirjojen arviointi, tai se on tehtdva ainakin yhdesti kutakin

laiteluokkaa edustavasta laitteesta.

Valmistaja voi vaihtoehtoisesti valita liitteissd II ja III vahvistettujen teknisten asiakirjojen
laatimisen yhdessa liitteessd XI olevassa 10 tai 18 kohdassa esitetyn
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kanssa. Teknisten asiakirjojen arviointi on tehtava

ainakin yhdestd kutakin laiteluokkaa edustavasta laitteesta.

10728/16 HG/tia 176
DGB 2C FI



7. Luokan I laitteiden — muiden kuin yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden tai
tutkittavien laitteiden — valmistajien on vakuutettava tuotteidensa olevan
vaatimustenmukaisia antamalla 19 artiklassa tarkoitettu EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutus sen jdlkeen, kun ne ovat laatineet liitteissa II ja III
vahvistetut tekniset asiakirjat. Jos laitteet saatetaan markkinoille steriileind, jos niissd on
mittaustoiminto tai jos ne ovat uudelleen kdytettivid kirurgisia instrumentteja, valmistajan
on sovellettava menettelyji, jotka vahvistetaan liitteessd IX olevassa I ja III luvussa tai
liitteessd XI olevassa A osassa. [Imoitetun laitoksen osallistuminen menettelyihin on

kuitenkin rajattava

a) steriileind markkinoille saatettavien laitteiden osalta steriiliyden luomiseen,

varmistamiseen ja ylldpitdmiseen liittyviin seikkoihin;

b)  mittaustoiminnon omaavien laitteiden osalta ainoastaan niihin seikkoihin, jotka

liittyviét laitteiden metrologiseen vaatimustenmukaisuuteen;

c¢) uudelleen kéytettidvien kirurgisten instrumenttien osalta laitteiden uudelleenkdyttoon
liittyviin seikkoihin, erityisesti puhdistamiseen, desinfiointiin, sterilointiin, huoltoon

ja toiminnan testaamiseen sekd kéyttoohjeisiin.
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8. Yksilolliseen kayttoon valmistettujen laitteiden valmistajien on noudatettava liitteessa XIII
vahvistettua menettelyé ja laadittava kyseisen liitteen 1 kohdassa vahvistettu ilmoitus

téallaisten laitteiden saattamista markkinoille.

Ensimmadisen alakohdan nojalla noudatettavan menettelyn lisdksi luokan III yksil6lliseen
kéyttoon valmistettujen implantoitavien laitteiden valmistajiin on sovellettava myds
liitteessd IX olevassa I luvussa esitettyd vaatimustenmukaisuuden arviointia. Valmistaja
voi vaihtoehtoisesti soveltaa liitteessd XI olevassa A osassa esitettyd

vaatimustenmukaisuuden arviointia.

9. Tadmaén artiklan 3, 4, 6 tai 7 kohdan nojalla sovellettavien menettelyjen lisdksi sovelletaan
tapauksen mukaan my®ds liitteessé IX olevassa 5.2 kohdassa tai liitteessd IX olevassa
6 kohdassa esitettyd menettelyé, jos kyseessd ovat 1 artiklan 8 kohdan ensimmaisessé

alakohdassa tarkoitetut tuotteet.

10. Taman artiklan 3, 4, 6 tai 7 kohdan nojalla sovellettavien menettelyjen lisdksi sovelletaan
tapauksen mukaan my®ds liitteessad IX olevassa 5.3 kohdassa tai liitteessd X olevassa
6 kohdassa esitettyd menettelyé, jos kyseessd ovat laitteet, jotka kuuluvat timén asetuksen
soveltamisalaan 1 artiklan 6 kohdan f tai g alakohdan ja 1 artiklan 10 kohdan ensimmaisen

alakohdan mukaisesti.

10728/16 HG/tia 178
DGB 2C FI



11. Edella 3, 4, 6 tai 7 kohdan nojalla sovellettavien menettelyjen lisiksi sovelletaan tapauksen
mukaan my0s liitteessd IX olevassa 5.4 kohdassa tai liitteessd X olevassa 6 kohdassa
esitettyd menettelyd, jos kyseessd ovat laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden
yhdistelmistd, jotka on tarkoitettu vietdviksi ihmiskehoon kehon aukon kautta tai

annettuina iholle ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siind paikallisesti.

12. Jasenvaltio, johon ilmoitettu laitos on sijoittautunut, voi vaatia, ettd kaikkien tai tiettyjen
1-7 ja 9-11 kohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvien asiakirjojen, mukaan luettuina
tekniset asiakirjat, auditointi-, arviointi- ja tarkastusraporttien, on oltava saatavilla jollakin
unionin virallisella kielelld/virallisilla kielilld, jonka/jotka kyseinen jdsenvaltio médrittelee.
Jos tdllaista vaatimusta ei esitetd, kyseisten asiakirjojen on oltava saatavilla jollakin

ilmoitetun laitoksen hyvaksymaélld unionin virallisella kielella.
13. Tutkittaviin laitteisiin sovelletaan 62—81 artiklan vaatimuksia.

14. Jotta varmistettaisiin, ettd ilmoitetut laitokset soveltavat vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyjd yhdenmukaisella tavalla, komissio voi taytintoonpanosdddoksin
tdsmentdd yksityiskohtaiset jarjestelyt ja menettelyjd koskevat seikat seuraavien seikkojen

osalta:

a) niiden teknisten asiakirjojen edustavaan otokseen perustuvien arviointien
suoritustiheys ja otannan perusta, jotka luokkien II a ja II b laitteiden osalta esitetdin
liitteessd IX olevan 2.3 kohdan kolmannessa kohdassa ja 3.5 kohdassa seké luokan

II a laitteiden osalta liitteessd XI olevassa 10.2 kohdassa;
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b)  niiden ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien tuotantopaikkojen auditointien ja
otantatestien vihimmaissuoritustiheys, jotka ilmoitettujen laitosten on tehtavé

liitteessd X olevan 3.4 kohdan mukaisesti, ottaen huomioon laitteen riskiluokitus ja

tyyppi;

c) fyysiset testit, laboratoriotestit ja muut testit, jotka ilmoitettujen laitosten on
suoritettava otantatestien, teknisten asiakirjojen arvioinnin ja tyyppitarkastuksen
yhteydessa liitteessd IX olevan 3.4 ja 4.3 kohdan, liitteessid X olevan 3 kohdan ja

liitteessd XI olevan 5 kohdan mukaisesti.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut tdytintoonpanosididdokset hyviksytddn 114 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

53 artikla
IImoitettujen laitosten osallistuminen

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyyn

1. Jos vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttdd ilmoitetun laitoksen
osallistumista, valmistaja voi esittdd hakemuksen valitsemalleen ilmoitetulle laitokselle
edellyttéen, ettd valitulla ilmoitetulla laitoksella on valtuudet suorittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet ja arvioida asianomaisia laitetyyppejd. Valmistaja
el voi esittdd samaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyi koskevaa hakemusta

samanaikaisesti toiselle ilmoitetulle laitokselle.
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[Imoitetun laitoksen on 57 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmin avulla tiedotettava
muille ilmoitetuille laitoksille valmistajasta, joka peruuttaa hakemuksensa ennen kuin

ilmoitettu laitos on tehnyt paitoksen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

Jattdessddn hakemuksen ilmoitetulle laitokselle 1 kohdan mukaisesti valmistajien on
ilmoitettava, ovatko ne vetdneet pois hakemuksen toiselta ilmoitetulta laitokselta ennen
kyseisen ilmoitetun laitoksen paatostd, ja toimitettava tiedot aiemmasta, samaa
vaatimustenmukaisuuden arviointia koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen

ilmoitettu laitos on hyldnnyt.

[Imoitettu laitos voi vaatia valmistajalta tietoja, jotka ovat tarpeen valitun

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn suorittamiseksi asianmukaisesti.

[Imoitettujen laitosten ja ilmoitettujen laitosten henkildstdn on suoritettava
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimensa mahdollisimman suurta ammatillista
luotettavuutta ja kyseiselld erityisalalla vaadittavaa teknisti ja tieteellistd patevyyttd
noudattaen ja oltava riippumattomia kaikenlaisesta — erityisesti taloudellisesta —
painostuksesta ja johdattelusta, joka saattaisi vaikuttaa niiden suorittamaan arviointiin tai
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin, erityisesti niiden henkildiden tai

henkildryhmien taholta, joille ndiden toimien tuloksilla on merkitysté.
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54 artikla
Kliinistd arviointia koskeva kuulemismenettely

tiettyjd luokan 111 ja luokan 11 b laitteita varten

1. [Imoitetun laitoksen on 52 artiklan nojalla sovellettavan yhden tai useamman menettelyn
lisdksi noudatettava tapauksen mukaan my®ds liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa esitettyé
tai liitteessd X olevassa 6 kohdassa tarkoitettua kliinistd arviointia koskevaa

kuulemismenettelyd seuraavien laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnissa:
a)  luokan III implantoitaviin laitteisiin;

b)  liitteessd VIII olevassa 6.4 kohdassa (sdént6 12) tarkoitetut luokan II b aktiiviset

laitteet, jotka on tarkoitettu ladkkeen annosteluun ja/tai 1ddkkeen poistamiseen.
2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettua menettelya ei vaadita siind tarkoitettujen laitteiden osalta
a)  tdmin asetuksen nojalla annettua todistusta uusittaessa;

b)  jos laite on suunniteltu muuttamalla saman valmistajan samaan kayttotarkoitukseen
jo markkinoille saattamaa laitetta, jos valmistaja on osoittanut ja ilmoitettu laitos on
hyviksynyt, ettd muutoksilla ei ole haitallista vaikutusta laitteen hyoty-

riskisuhteeseen; tai
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c) jos laitetyypin tai -luokan kliinisen arvioinnin periaatteet on otettu huomioon
9 artiklassa tarkoitetussa yhteisessa eritelmissa ja ilmoitettu laitos vahvistaa, etti
valmistajan tété laitetta koskevassa kliinisessé arvioinnissa noudatetaan yhteisti

eritelmad taméankaltaisen laitteen kliinistd arviointia varten.

3. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille, ilmoitetuista laitoksista
vastaavalle viranomaiselle ja komissiolle 57 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmén
vilitykselld, onko tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitettua menettelyd sovellettava.

[Imoituksen mukana on toimitettava kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti.

4. Komissio laatii vuosikatsauksen laitteista, joihin on sovellettu liitteessd IX olevassa
5.1 kohdassa esitettyé ja liitteessd X olevassa 6 kohdassa tarkoitettua menettelya.
Vuosikatsauksen on sisdllettdva ilmoitukset timén artiklan 3 kohdan ja liitteessa IX olevan
5.1 kohdan e alakohdan mukaisesti tehdyisti padtoksisti ja luettelo tapauksista, joissa
ilmoitettu laitos ei ole noudattanut asiantuntijapaneelin neuvoja. Komissio toimittaa timén
katsauksen Euroopan parlamentille, neuvostolle ja ladkinnéllisten laitteiden

koordinointiryhmélle.
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5. Komissio laatii viimeistdén ... pdivand ...kuuta ... [viisi vuotta timdn asetuksen
soveltamispdivistd] kertomuksen tdmén artiklan toiminnasta ja toimittaa sen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle. Kertomuksessa on otettava huomioon vuosikatsaukset ja
ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmin saatavilla olevat merkitykselliset suositukset.
Komissio tekee tdmin kertomuksen perusteella tarvittaessa muutosehdotuksia tihdn

asetukseen.

55 artikla
Tiettyjen luokan III ja luokan I1 b laitteiden

vaatimustenmukaisuuden arviointien tarkastelumenettely

1. [Imoitetun laitoksen on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille todistuksista, jotka se on
myoOntényt laitteille, tai joille on suoritettu vaatimustenmukaisuuden arviointi 54 artiklan
1 kohdan mukaisesti. Tdma ilmoitus on tehtdvi 57 artiklassa tarkoitetun sahkoisen
jarjestelmédn avulla, ja siithen on sisdllytettdva 32 artiklan mukainen tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd, ilmoitetun laitoksen arviointiraportti,
liitteessd I olevassa 23.4 kohdassa tarkoitetut kédyttoohjeet sekd tapauksen mukaan
liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa tai liitteessd X olevassa 6 kohdassa tarkoitettu
asiantuntijapaneelien tieteellinen lausunto, johon sisiltyy myos perustelut, jos ilmoitetun

laitoksen ja asiantuntijapaneelien ndkemykset eroavat toisistaan.
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2. Toimivaltainen viranomainen ja tarvittaessa komissio voivat perusteltujen huolenaiheiden
perusteella soveltaa muita menettelyja 44, 45, 46, 47 tai 94 artiklan mukaisesti tai toteuttaa

asianmukaisia toimenpiteitd 95 ja 97 artiklan mukaisesti, jos ne pitédvit sitd tarpeellisena.

3. Ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhma ja tarvittaessa komissio voivat perusteltujen
huolenaiheiden perusteella pyytdé asiantuntijapaneeleilta tieteellisid neuvoja laitteen

turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

56 artikla

Vaatimustenmukaisuustodistukset

1. [Imoitettujen laitosten liitteiden IX, X ja XI mukaisesti antamat todistukset on laadittava
sen jasenvaltion médrittelemélld unionin virallisella kielelld, johon ilmoitettu laitos on
sijoittautunut, tai muutoin ilmoitetun laitoksen hyvéksymalld unionin virallisella kielell.

Todistusten vahimmaissisdllon on oltava liitteessd XII esitetyn mukainen.

2. Todistusten on oltava voimassa niissa ilmoitetun ajanjakson ajan, joka saa olla enintddn
viisi vuotta. Valmistajan hakemuksesta todistuksen voimassaoloa voidaan jatkaa uusilla,
enintdédn viiden vuoden pituisilla jaksoilla uudelleenarvioinnin perusteella, joka suoritetaan
sovellettavien vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen mukaisesti. Todistusten

mahdollisten lisdysten on oltava voimassa yhtéd kauan kuin kyseinen todistus.

10728/16 HG/tia 185
DGB 2C FI



3. IImoitetut laitokset voivat kohdistaa rajoituksia laitteen kayttotarkoitukseen tiettyjen
potilasryhmien suhteen tai vaatia valmistajia toteuttamaan erityisid markkinoille
saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskevia tutkimuksia liitteessd XIV olevan B osan

mukaisesti.

4. Jos ilmoitettu laitos toteaa, ettei valmistaja endd tiytd timin asetuksen vaatimuksia, sen on
suhteellisuusperiaate huomioon ottaen peruutettava todistus mééraaikaisesti tai kokonaan
tai kohdistettava siihen rajoituksia, jollei kyseisten vaatimusten noudattamista ole
varmistettu siten, ettd valmistaja toteuttaa asianmukaiset korjaavat toimenpiteet ilmoitetun
laitoksen asettamassa asianmukaisessa méiirdajassa. [Imoitetun laitoksen on perusteltava

paitoksensa.

5. [Imoitetun laitoksen on vietdva 57 artiklassa tarkoitettuun sdhkodiseen jarjestelmién tiedot
annetuista todistuksista, my0s niiden muutoksista ja lisdyksistd, sekd midrdaikaisesti
peruutetuista, uudelleen voimaansaatetuista, peruutetuista tai evétyistd todistuksista seka

todistuksiin sovellettavista rajoituksista. Téllaisten tietojen on oltava yleison saatavilla.

6. Siirretddn komissiolle valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
muutetaan liitteessd XII vahvistettua todistusten vahimmaissisdltod teknologian

kehittymisen perusteella.
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57 artikla
Sdhkéinen jirjestelmd ilmoitettuja laitoksia

Jja vaatimustenmukaisuustodistuksia varten

1. Komissio perustaa l4ddkinnallisten laitteiden koordinointiryhméé kuultuaan sdahkoisen

jérjestelmédn seuraavien tietojen kokoamista ja késittelyd varten ja hallinnoi téité

jarjestelmaa:

a) 37 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu tytaryhtididen luettelo;

b) 40 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu asiantuntijoiden luettelo;

c) 42 artiklan 10 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen liittyvét tiedot sekd 46 artiklan
2 kohdassa tarkoitetut muutetut ilmoitukset;

d) 43 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu ilmoitettujen laitosten luettelo;

e) 44 artiklan 12 kohdassa tarkoitettu tiivistelma raportista;

f) 54 artiklan 3 kohdassa ja 55 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut
vaatimuksenmukaisuusarvioita ja todistuksia koskevat ilmoitukset;

g) 53 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu todistushakemusten peruuttaminen ja liitteessd VII
olevassa 4.3 kohdassa tarkoitettu todistushakemusten epdéminen;
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h)  tiedot 56 artiklan 5 kohdassa tarkoitetuista todistuksista;
1) 32 artiklassa tarkoitettu turvallisuutta ja kliinistad suorituskykyé koskeva yhteenveto.

2. Sahkdiseen jarjestelmddn koottavat ja siind késiteltdvat tiedot on saatettava jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten, komission, soveltuvilta osin ilmoitettujen laitosten ja, silloin

kun siitd on saddetty muualla tdssi asetuksessa tai asetuksessa (EU) 2017/...", yleison

saataville.
58 artikla
IImoitetun laitoksen vapaaehtoinen muuttaminen
l. Jos valmistaja irtisanoo yhden ilmoitetun laitoksen kanssa tehdyn sopimuksen ja tekee

toisen ilmoitetun laitoksen kanssa sopimuksen saman laitteen vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista, ilmoitetun laitoksen muuttamiseen sovellettavat yksityiskohtaiset jérjestelyt
on médriteltdva selkedsti valmistajan, tehtdvidn asettuvan ilmoitetun laitoksen ja jos
mahdollista tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen vélisessd sopimuksessa. Tamén

sopimuksen on katettava ainakin seuraavat seikat:

a)  pdivamaiird, jolloin tehtdvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen antamien todistusten

voimassaolo paittyy;

" EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10729/16 olevan asetuksen numero.
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b)

d)

paivimaira, johon saakka tehtdvésti poistuvan ilmoitetun laitoksen tunnistenumero

voidaan mainita valmistajan antamissa tiedoissa, my0s markkinointimateriaalissa;

asiakirjojen siirtdminen, mukaan luettuina salassapitoa koskevat seikat ja

omistusoikeudet;

paivaméari, jonka jdlkeen tehtdvéastd poistuvan laitoksen vaatimuksenmukaisuuden

arviointia koskevat tehtdvit siirtyvit tehtdvain astuvalle ilmoitetulle laitokselle;

viimeinen sarjanumero tai erdn numero, josta tehtdvésti poistuva ilmoitettu laitos on

vastuussa.

Tehtédvistd poistuvan ilmoitetun laitoksen on peruutettava kyseiselle laitteelle antamansa

todistukset pdivéni, jona niiden voimassaolo paittyy.

59 artikla

Poikkeus vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd

Poiketen siitd, mitd 52 artiklassa sdddetddn, toimivaltainen viranomainen voi

asianmukaisesti perustellusta pyynnosta sallia sellaisen laitteen markkinoille saattamisen

tai kiyttoonoton kyseisen jdsenvaltion alueella, jonka osalta kyseisessé artiklassa

tarkoitettuja menettelyjé ei ole toteutettu mutta jonka kiyttd on kansanterveyden tai

potilasturvallisuuden taikka potilaiden terveyden kannalta tarpeellista.
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2. Jasenvaltion on tiedotettava komissiolle ja muille jasenvaltioille paédtoksisti, joilla sallitaan
laitteen saattaminen markkinoille tai kiyttoonotto 1 kohdan mukaisesti, jos tdllainen lupa

annetaan muuta kaytt6d kuin yksittdista potilasta varten.

3. Komissio voi kansanterveyteen tai potilasturvallisuuteen taikka potilaiden terveyteen
liittyvissd poikkeuksellisissa tapauksissa timén artiklan 2 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen
saatuaan laajentaa tdytintoonpanosdddoksin jasenvaltion timén artiklan 1 kohdan
mukaisesti myontdmén luvan voimassaoloa unionin alueelle rajoitetuksi ajaksi ja vahvistaa
ehdot laitteen markkinoille saattamiselle tai kdyttoonotolle. Nadma
tdytantoonpanosaddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

Komissio hyviksyy vélittomaisti sovellettavia tdytintoonpanosdddoksid 114 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen, kun tdmai on tarpeen erittéin kiireellisessa

tapauksessa, joka liittyy ihmisten terveyteen ja turvallisuuteen.
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60 artikla

Myynnin esteettomyystodistus

Vientid varten ja valmistajan tai valtuutetun edustajan pyynndstd jasenvaltion, jossa
valmistajan tai valtuutetun edustajan rekisterdity toimipaikka on, on annettava myynnin
esteettomyystodistus, jossa todetaan, ettd valmistajalla tai tapauksen mukaan valtuutetulla
edustajalla on rekisterdity toimipaikka sen alueella ja ettd kyseistd timdn asetuksen
mukaisesti CE-merkinnéllé varustettua laitetta saa pitdd kaupan unionissa. Myynnin
esteettomyystodistuksessa on esitettdvd UDI-tietokantaan 29 artiklan mukaisesti toimitettu
laitteen yksil6llinen UDI-DI-tunniste. Jos ilmoitettu laitos on antanut 56 artiklan mukaisen
todistuksen, myynnin esteettomyystodistuksessa on ilmoitettava ilmoitetun laitoksen
antaman todistuksen yksil6llinen tunnistenumero liitteessd XII olevan II luvun 3 kohdassa

tarkoitetun mukaisesti.

Komissio voi taytdntoonpanosdddoksin vahvistaa mallin myynnin
esteettomyystodistuksille ottaen huomioon myynnin esteettomyystodistusten kéyttoa
koskevat kansainviliset kiytinteet. Ndma tdytintoonpanosdddokset hyviksytidin

114 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyi noudattaen.
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VI luku

Kliininen arviointi ja kliiniset tutkimukset

61 artikla

Kliininen arviointi

1. Liitteessd I vahvistettujen asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten ja vaatimusten mukaisuus laitteen suunnitellun kayton
tavanomaisissa olosuhteissa on tarkastettava ja ei-toivotut sivuvaikutukset ja liitteessa I
olevassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitetun hyoty-riskisuhteen hyviksyttdvyys on arvioitava
riittdvén kliinisen tutkimusndyton antavien kliinisten tietojen, mukaan lukien tarvittaessa

liitteessa 111 tarkoitettujen asiankuuluvien tietojen, perusteella.

Valmistajan on tdsmennettdvi ja perusteltava sen kliinisen tutkimusndyton taso, joka on
tarpeen asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuuden
osoittamiseksi. Mainitun kliinisen tutkimusndyton j on oltava tarkoituksenmukaista ottaen

huomioon laitteen ominaisuudet ja sen kdyttotarkoitus.

Tatd varten valmistajien on suunniteltava, suoritettava ja dokumentoitava kliininen

arviointi tdimén artiklan ja liitteessd XIV olevan A osan mukaisesti.
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2. Kaikkien 54 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen luokan III ja luokan I b
laitteiden osalta valmistaja voi ennen kliinistd arviointiaan ja/tai tutkimustaan kuulla
106 artiklassa tarkoitettua asiantuntijapaneelia valmistajan suunnitteleman kliinisen
kehitysstrategian ja kliinisid tutkimuksia koskevien ehdotusten tarkastelemiseksi.
Valmistajan on otettava asiantuntijapaneelin ndkemykset asianmukaisesti huomioon.
Nikemykset on dokumentoitava tdimén artiklan 12 kohdassa tarkoitetussa kliinisessa

arviointiraportissa.

Valmistaja ei voi vedota mihinkéén oikeuksiin, jotka kohdistuvat asiantuntijapaneelissa
ilmaistuihin ndkemyksiin, mahdollisen tulevan vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyn yhteydessa.

3. Kliinisessd arvioinnissa on noudatettava méériteltyé ja menetelméllisesti luotettavaa

menettelyd, joka perustuu seuraaviin:

a)  saatavilla olevasta, kyseisti aihetta kdsittelevista tieteellisesté kirjallisuudesta tehty
kriittinen arviointi, joka koskee laitteen turvallisuutta, suorituskykyé,

suunnitteluominaisuuksia seka kéyttotarkoitusta ja joka tayttdd seuraavat ehdot:

— osoitetaan, ettd kdyttotarkoituksen osalta kliinisen arvioinnin kohteena oleva
laite vastaa laitetta, jota tiedot koskevat, liitteessd XIV olevan 3 kohdan

mukaisesti; ja

— tiedot osoittavat riittdvilla tavalla, ettd asiaankuuluvat yleiset turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimukset tayttyvit;
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b)  kaikkien saatavilla olevien kliinisten tutkimusten tulosten kriittinen arviointi ottaen
asianmukaisesti huomioon, onko tutkimukset on tehty 62—80 artiklan mukaisesti ja
mahdollisten 81 artiklan mukaisesti hyvaksyttyjen sddddsten ja liitteen XV

mukaisesti; ja

c¢)  mahdollisten nykyisin saatavilla olevien vaihtoehtoisten hoitotapojen huomioon

ottaminen.

4. Jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet ja luokan III laitteet, kliiniset tutkimukset on

suoritettava, paitsi jos

— laite on suunniteltu tekemilld muutoksia saman valmistajan jo markkinoille

saattamaan laiteeseen,

— valmistaja on osoittanut ja ilmoitettu laitos on vahvistanut, ettd muutettu laite vastaa

markkinoille saatettua laitetta liitteessd XIV olevan 3 kohdan mukaisesti, ja

- markkinoille saatetun laitteen kliininen arviointi on riittiva osoittamaan, etti
muutettu laite on asiaankuuluvien turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten

mukainen.

Téssd tapauksessa ilmoitetun laitoksen on tarkistettava, ettd markkinoille saattamisen
jélkeistd kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma on asianmukainen ja ettd siihen sisdltyy
markkinoille saattamisen jélkeisid tutkimuksia laitteen turvallisuuden ja suorituskyvyn

osoittamiseksi.

Kliinisié tutkimuksia ei ole tarpeen suorittaa, jos kyseessd on 6 kohdassa tarkoitettu tapaus.
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5. Valmistaja, jonka laitteen on osoitettu vastaavan sellaista markkinoille jo saatettua laitetta,
joka ei ole kyseisen valmistajan valmistama, voi myos vedota 4 kohtaan ollakseen
suorittamatta kliinistd tutkimusta edellyttden, ettd seuraavat ehdot tdyttyvit tdssd kohdassa

vaaditun lisédksi:

— kyseisilld kahdella valmistajalla on olemassa sopimus, joka nimenomaisesti antaa
jalkimmaisen laitteen valmistajalle tdyden ja pysyvén oikeuden tutustua teknisiin

asiakirjoihin, ja

— alkuperdinen kliininen arviointi on suoritettu timén asetuksen vaatimusten

mukaisesti,
jajilkimmaisen laitteen valmistaja antaa téstd selkedn ndyton ilmoitetulle laitokselle.

6. Vaatimus suorittaa kliinisiéd tutkimuksia 4 kohdan mukaisesti ei koske implantoitavia

laitteita ja luokan III laitteita,

a) jotka on laillisesti saatettu markkinoille tai otettu kayttoon direktiivin 90/385/ETY tai

93/42/ETY mukaisesti ja joita koskeva kliininen arviointi:

— perustuu riittdviin kliinisiin tietoihin ja
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— vastaa asianmukaista tuotekohtaista yhteisté eritelméé tdménkaltaisen laitteen

kliinistd arviointia varten, jos tdllainen yhteinen eritelmé on saatavilla; tai

b)  jotka ovat ompeleita, hakasia, hampaiden tédytteitd, hammasrautoja,
hammaskruunuja, ruuveja, kiiloja, levyja, metallilankoja, pinnejé, puristimia tai
liittimid ja joiden kliininen arviointi perustuu riittdviin kliinisiin tietoihin ja vastaa
asianmukaista tuotekohtaista yhteisté eritelméia, jos tillainen yhteinen eritelméa on

saatavilla.

7. Tapaukset, joissa ei sovelleta 4 kohtaa 6 kohdan nojalla, on perusteltava valmistajan
laatimassa kliinistd arviointia koskevassa raportissa ja ilmoitetun laitoksen laatimassa

kliinisen arvioinnin tarkasteluraportissa.

8. Tapauksissa, joissa se on perusteltua vakiintuneiden tekniikoiden vuoksi, jotka ovat
samankaltaisia kuin ne, joita kdytetdan tdmén artiklan 6 kohdan b alakohdassa esitetyn
luettelon laitteissa, joihin poikkeusta sovelletaan, ja joita kdytetddn muissa laitteissa, tai
tapauksissa, joissa se on perusteltua potilaiden, kdyttijien tai muiden henkildiden
terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi tai muiden kansanterveyteen liittyvien
nikokohtien perusteella, komissiolle annetaan valta antaa delegoituja sdddoksid 115
artiklan mukaisesti 52 artiklan 4 kohdan toisen alakohdan toisessa virkkeessé ja timédn
artiklan b alakohdassa tarkoitetun luettelon laitteista, joihin poikkeusta sovelletaan,
muuttamiseksi lisidmalla luetteloon muunlaisia implantoitavia tai luokan III laitteita taikka

poistamalla luettelosta laitteita.
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10.

Jos kyseessa on liitteessd X VI lueteltu tuote, jolla ei ole ldédketieteellisti kayttdtarkoitusta,
vaatimuksen osoittaa kliininen hyoty tdméan luvun ja liitteen XIV ja liitteen XV mukaisesti
katsotaan tarkoittavan vaatimusta osoittaa laitteen suorituskyky. Téllaisten tuotteiden
kliinisten arviointien on perustuttava merkityksellisiin turvallisuutta koskeviin tietoihin,
kuten markkinoille saattamisen jélkeisestd valvonnasta, markkinoille saattamisen
jélkeisesta kliinisestd seurannasta ja tarvittaessa erityisestéd kliinisestd tutkimuksesta
saatuihin tietoihin. Néisti laitteista on suoritettava kliiniset tutkimukset, paitsi jos vastaavia
ladkinnéllisia laitteita koskeviin kliinisiin tietoihin luottaminen on perusteltu

asianmukaisesti.

Jos yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen osoittamista kliinisten
tietojen perusteella ei pidetd tarkoituksenmukaisena, téllaiselle poikkeukselle on esitettava
riittavat perustelut, jotka pohjautuvat valmistajan riskinhallinnan tuloksiin seka laitteen ja
thmiskehon vuorovaikutuksen erityispiirteiden, suunnitellun kliinisen suorituskyvyn ja
valmistajan vditteiden tarkasteluun, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 4 kohdan
soveltamista. Téllaisessa tapauksessa valmistajan on perusteltava asianmukaisesti liitteessd
II tarkoitetuissa teknisissé asiakirjoissa, miksi se pitdd riittdvanad sité, ettd yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisuus osoitetaan pelkéstdin ei-kliinisten
testausmenetelmien — mukaan lukien suorituskyvyn arviointi, laitetestit ja prekliininen

arviointi — tulosten perusteella.
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11. Kliininen arviointi ja siti koskevat asiakirjat on pidettiva ajan tasalla kyseisen laitteen
koko kéyttéidn ajan paivittdmalld niitd kliinisilla tiedoilla, jotka saadaan liitteessd X1V
olevan B osan mukaisen, valmistajan markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen
seurannan ja 84 artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa

koskevan suunnitelman taytantdonpanosta.

Luokan III laitteiden ja implantoitavien laitteiden osalta markkinoille saattamisen jélkeista
kliinistd seurantaa koskeva arviointiraportti ja tarpeen mukaan 32 artiklassa tarkoitettu
titvistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd on pdivitettdva vihintdan

vuosittain néillé tiedoilla.

12. Kliininen arviointi, sen tulokset ja siitd saatu kliininen tutkimusniytté on dokumentoitava
liitteessd XIV olevassa 4 kohdassa tarkoitettuun kliinisté arviointia koskevaan raporttiin,
jonka on yksildlliseen kadyttoon valmistettuja laitteita lukuun ottamatta oltava osa

liitteessa I tarkoitettuja kyseisti laitetta koskevia teknisid asiakirjoja.

13. Komissio voi teknisen ja tieteellisen kehityksen asianmukaisesti huomioon ottaen
hyviksyé taytintoonpanosdidoksii, jos se on tarpeen liitteen XIV yhdenmukaista
soveltamista varten siind méiérin kuin se on tarpeen eridviin tulkintoihin ja kdytdnnon
soveltamiseen liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi. Ndma taytantdonpanosaadokset

hyvéksytdén 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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62 artikla
Laitteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi suoritettuja

kliinisid tutkimuksia koskevat yleiset vaatimukset

1. Kliiniset tutkimukset on suunniteltava, sallittava, suoritettava, kirjattava ja selostettava
tdmén artiklan ja 63—80 artiklan, 81 artiklan nojalla hyvéksyttyjen sdddosten sekd
liitteen XV sddnndsten mukaisesti, jos ne suoritetaan osana vaatimustenmukaisuuden
arvioimiseksi tehtya kliinistd arviointia ja niiden tarkoituksena on yksi tai useampia

seuraavista:

a)  osoittaa ja varmistaa, ettd laite suunnitellaan, valmistetaan ja pakataan siten, etté se
tavanomaisissa kédyttoolosuhteissa soveltuu yhteen tai useampaan 2 artiklan
1 kohdassa luetelluista kdyttotarkoituksista ja saavuttaa sen valmistajan ilmoittaman,

suunnitelman mukaisen suorituskyvyn;

b)  osoittaa ja varmistaa laitteen kliiniset hyddyt sellaisina kuin sen valmistaja on ne

madritellyt;

c)  osoittaa ja varmistaa laitteen kliininen turvallisuus ja mééarittda ei-toivotut
sivuvaikutukset laitteen tavanomaisissa kayttdolosuhteissa ja arvioida, ovatko niistd
aiheutuvat riskit hyviksyttiavia verrattuina hydtyihin, jotka laitteella on tarkoitus

saada aikaan.
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2. Jos kliinisen tutkimuksen toimeksiantaja ei ole sijoittautunut unioniin, kyseisen
toimeksiantajan on varmistettava, ettd luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild on
sijoittautunut unioniin sen laillisena edustajana. Téllaisen laillisen edustajan vastuulla on
varmistaa, ettd toimeksiantajan timén asetuksen mukaisia velvollisuuksia noudatetaan, ja
tdmén on oltava kaiken téssd asetuksessa sdédetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnén
vastaanottaja. Kaikki viestintd kyseisen laillisen edustajan kanssa katsotaan viestinnéksi

toimeksiantajan kanssa.

Jasenvaltiot voivat pééittia olla soveltamatta ensimmaistd alakohtaa kliinisiin tutkimuksiin,
jotka suoritetaan yksinomaan niiden omalla alueella tai niiden alueella ja kolmannen maan
alueella, edellyttden, ettd ne varmistavat, ettd toimeksiantaja nimedd kyseista kliinista
tutkimusta varten véhintddn niiden alueella olevan yhteyshenkildn, joka on kaiken tissa

asetuksessa sdddetyn toimeksiantajalle suunnatun viestinnidn vastaanottaja.

3. Kliiniset tutkimukset on suunniteltava sellaisiksi ja ne on suoritettava siten, ettd kliiniseen
tutkimukseen osallistuvien tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia
suojellaan, ne ovat kaikkea muuta etua tirkeimmat ja ettd tuotettavat kliiniset tiedot ovat

tieteellisesti valideja, luotettavia ja varmoja.

Kliinisistd tutkimuksista suoritetaan tieteellinen ja eettinen arviointi. Eettisen arvioinnin
suorittaa eettinen toimikunta kansallisen oikeuden mukaisesti. Jdsenvaltioiden on
varmistettava, ettd eettisten toimikuntien arvioinnin menettelyt ovat yhteensopivia tiassi
asetuksessa vahvistettujen kliinisen tutkimuksen lupahakemuksen arviointia koskevien

menettelyjen kanssa. Vihintdin yhden maallikon on osallistuttava eettiseen arviointiin.
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4. Edelli olevan 1 kohdassa tarkoitettu kliininen tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan, jos
kaikki seuraavat edellytykset tayttyvit:

a)  jasenvaltio, jossa kliininen tutkimus on méérd suorittaa, antaa luvan kliiniselle
tutkimukselle timén asetuksen mukaisesti, jollei toisin ilmoiteta;

b)  kansallisen lainsdddannon mukaisesti perustettu eettinen toimikunta ei ole antanut
kliinisestd tutkimuksesta kielteistd lausuntoa, joka on validi koko kyseisté
jasenvaltiota varten sen lainsdaddnnon mukaisesti;

c) toimeksiantaja tai 2 kohdan nojalla sen laillinen edustaja tai yhteyshenkil6é on
sijoittautunut unioniin;

d)  haavoittuvassa asemassa olevia viestoryhmid ja tutkittavia suojellaan
asianmukaisesti 64—68 artiklan mukaisesti;

e) ennakoidut hyodyt tutkittaville tai kansanterveydelle ovat ennakoitavissa olevia
riskejé ja haittoja suuremmat, ja tdméin edellytyksen noudattamista valvotaan
jatkuvasti;

f)  tutkittava tai, jos tutkittava ei pysty antamaan tietoon perustuvaa suostumusta, timéin
laillisesti nimetty edustaja on antanut tietoon perustuvan suostumuksen asetuksen
63 artiklan mukaisesti;
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g) tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa
suostumustaan, hinen laillisesti nimetylle edustajalleen on annettu lisétietoja

tarvittaessa antavan tahon yhteystiedot;

h) tutkittavan oikeus fyysiseen ja henkiseen koskemattomuuteen, yksityisyyteen sekd

hénta koskevien tietojen suojaan direktiivin 95/46/EY mukaisesti on turvattu;

i)  kliininen tutkimus on suunniteltu siten, etta tutkittaville aiheutuu mahdollisimman
vihén kipua, haittaa, pelkoa ja muita ennakoitavia riskejd, ja seké riskikynnys etta
rasitusaste on kliinistd tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa mééritelty

erikseen ja niitd seurataan jatkuvasti;

j)  tutkittavien l4édketieteellisestd hoidosta vastaa ladkari, jolla on asianmukainen
patevyys, tai tilanteen mukaan patevd hammasladkari tai muu henkild, joka
kansallisen lainsddddnnon mukaisesti on valtuutettu hoitamaan potilaita kliinisen

tutkimuksen ehtojen mukaisesti;

k)  tutkittavaan tai tapauksen mukaan hinen laillisesti nimettyyn edustajaansa ei ole
kohdistettu taloudellisia tai muita sopimattomia vaikutteita, jotta hén osallistuisi

kliiniseen tutkimukseen;
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1)  asianomaiset tutkittavat laitteet ovat liitteessa I vahvistettujen sovellettavien yleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukaisia, lukuun ottamatta kliinisen
tutkimuksen piiriin kuuluvia seikkoja, ja ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin
varotoimiin tutkittavien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi. Tdhén siséltyvit
tarvittaessa teknisen ja biologisen turvallisuuden testaaminen ja prekliininen arviointi
sekd tyoturvallisuutta ja onnettomuuksien ehkdisemistd koskevat sddnnokset ottaen

huomioon alan viimeisin kehitys;
m) liitteen XV vaatimukset tayttyvit.

5. Tutkittava tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan,
hénen laillisesti nimetty edustajansa voi vetdytya kliinisesti tutkimuksesta milloin tahansa
ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta peruuttamalla tietoon perustuvan
suostumuksensa. Tietoon perustuvan suostumuksen peruuttaminen ei vaikuta toimiin, jotka
suoritettiin tietoon perustuvan suostumuksen perusteella jo ennen sen peruuttamista, eiki
ndin saatujen tietojen kayttoon, sanotun kuitenkaan rajoittamatta direktiivin 95/46/EY

soveltamista.

6. Tutkijan on oltava henkild, joka harjoittaa ammattia, jonka asianomaisessa jasenvaltiossa
tunnustetaan antavan patevyyden toimia tutkijan tehtdvassé tarvittavan tieteellisen
tietimyksen ja potilaiden hoitoa koskevan kokemuksen vuoksi. Muulla kliinisen
tutkimuksen suorittamiseen osallistuvalla henkilostolld on oltava koulutukseen tai
kokemukseen perustuva asianmukainen patevyys asiaankuuluvalta laédketieteen alalta ja

kliinisistd tutkimusmenetelmisté tehtdviensa hoitamiseksi.
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7. Kliinisen tutkimuksen suorittamiseen kéytettdvien tilojen on oltava kliiniseen tutkimukseen

soveltuvia ja samankaltaisia kuin tilat, joissa laitetta on tarkoitus kéyttéa.

63 artikla

Tietoon perustuva suostumus

1. Tutkittavan tai hanen laillisesti nimetyn edustajansa on annettava kirjallisesti tietoon
perustuva suostumus, joka on paivittdva ja jonka 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitetun
haastattelijan seké tutkittavan tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa
suostumustaan, hinen edustajansa on allekirjoitettava, sen jilkeen kun tutkittavalle tai
hinen edustajalleen on annettu asianmukaiset tiedot 2 kohdan mukaisesti. Mikali tutkittava
ei kykene kirjoittamaan, suostumus voidaan antaa ja kirjata asianmukaisia vaihtoehtoisia
keinoja kéyttden vahintdén yhden puolueettoman todistajan ldsné ollessa. Tassd
tapauksessa todistajan on allekirjoitettava ja pdivittava tietoon perustuvaa suostumusta
koskeva asiakirja. Tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon
perustuvaa suostumustaan, hdnen laillisesti nimetylle edustajalleen on toimitettava kopio
asiakirjasta tai tapauksen mukaan tallenteesta, jolla tietoon perustuva suostumus annettiin.
Tietoon perustuva suostumus on dokumentoitava. Tutkittavalle tai hénen laillisesti
nimetylle edustajalleen on annettava riittdvisti aikaa tehdd paatoksensa kliiniseen

tutkimukseen osallistumisesta.
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2. Tutkittavalle tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan,
hinen laillisesti nimetylle edustajalleen annettavien tietojen on téytettivé seuraavat

vaatimukset:

a) tutkittavan tai hdnen laillisesti nimetyn edustajansa on niiden perusteella voitava

ymmartaa
1) kliinisen tutkimuksen luonne, tavoitteet, hyodyt, vaikutukset, riskit ja haitat;

il)  tutkittavan suojaa koskevat oikeudet ja takeet, erityisesti hdnen oikeutensa
kieltdytya osallistumasta ja oikeus vetdytyé kliinisestd tutkimuksesta milloin

tahansa ilman kielteisid seurauksia ja perusteluja antamatta;

iii)  olosuhteet, joissa kliininen tutkimus suoritetaan, mukaan lukien tutkittavan

kliiniseen tutkimukseen osallistumisen oletettu kesto; ja

iv) mahdolliset hoitovaihtoehdot, myos seurantatoimet, jos tutkittavan

osallistuminen kliiniseen tutkimukseen keskeytyy;
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b) niiden on oltava kattavia, tiiviitd, selkeitd, oleellisia ja suunnitellulle kayttajalle tai

tdmaén laillisesti nimetylle edustajalle ymmaérrettivia;

c) ne on annettava etukiteen kiytdvisséd keskustelussa, jonka suorittaa tutkimusryhmén

jasen, jolla on kansallisen oikeuden nojalla asianmukainen pétevyys tdhin tehtavéén;

d) niissd on annettava tieto sovellettavasta 69 artiklassa tarkoitetusta

vahingonkorvausjirjestelmésti; ja

e) niiden on siséllettdva 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu unionin laajuisesti kéytetty
yksil6llinen kliinisen tutkimuksen tunnistenumero ja tietoa kliinisen tutkimuksen

tulosten saatavuudesta timén artiklan 6 kohdan mukaisesti.

3. Edelld 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on laadittava kirjallisina, ja niiden on oltava tutkittavan
tai, jos tutkittava ei kykene itse antamaan tietoon perustuvaa suostumustaan, hinen

laillisesti nimetyn edustajansa saatavilla.

4. Edelld 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa keskustelussa on kiinnitettava erityista
huomiota erityisten potilasryhmien ja yksittdisten tutkittavien tiedontarpeisiin seki tietojen

antamisessa kéytettdviin menetelmiin.

5. Edella 2 kohdan c alakohdassa tarkoitetussa keskustelussa on varmistettava, ettd tutkittava

on ymmartényt tiedot.
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6. Tutkittavalle on ilmoitettava, ettd kliinistd tutkimusta koskeva raportti ja suunnitellulle
kayttdjalle ymmaérrettdvassd muodossa esitetty tiivistelméd asetetaan saataville 77 artiklan
5 kohdan mukaisesti 73 artiklassa tarkoitetussa kliinisié tutkimuksia koskevia tutkimuksia
koskevassa sdhkoisessd jarjestelméssi kliinisen tutkimuksen tuloksesta riippumatta ja
tutkittavalla on ilmoitettava, siltd osin kuin se on mahdollista, kun raportti ja tiivistelmi on

asetettu saataville.

7. Tama asetus ei vaikuta kansalliseen lainsdddiantoon, jossa edellytetiin, ettd alaikdisen, joka
kykenee muodostamaan mielipiteen ja arvioimaan saamiaan tietoja, on sen liséksi, etti
hénen laillisesti nimetty edustajansa antaa tietoon perustuvan suostumuksen, myo0s itse

oltava osallistumisestaan yhtd mieltd, jotta hdn voi osallistua kliiniseen tutkimukseen.

64 artikla
Vajaakykyisiin tutkittaviin kohdistuvat kliiniset tutkimukset

1. Mikali vajaakykyinen tutkittava ei ole antanut tai ei ole kieltdytynyt antamasta tietoon
perustuvaa suostumustaan ennen vajaakykyisyyden alkamista, kliininen tutkimus voidaan
suorittaa ainoastaan silloin, kun 62 artiklan 4 kohdassa esitettyjen edellytysten lisdksi

kaikki seuraavat edellytykset tiyttyvit:
a)  héanen laillisesti nimetyltd edustajaltaan on saatu tietoon perustuva suostumus;

b)  vajaakykyinen tutkittava on saanut 63 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot tavalla,

joka vastaa hdnen omaa ymmartamiskykyaan;
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d)

g)

tutkijan on noudatettava vajaakykyisen tutkittavan, joka kykenee muodostamaan
mielipiteen ja arvioimaan saamiaan 63 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja,
nimenomaista toivomusta kieltdytyé osallistumasta kliiniseen tutkimukseen tai

vetdytya siitd milloin tahansa;

taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota tutkittavalle tai hdnen laillisesti nimetylle
edustajilleen, lukuun ottamatta korvausta kliiniseen tutkimukseen osallistumiseen

valittomasti liittyvistd kuluista ja ansionmenetyksista;

kliininen tutkimus on oleellinen vajaakykyisten tutkittavien kannalta ja yhtd valideja
tietoja ei voi saada kliinisistéd tutkimuksista, jotka on suoritettu tietoon perustuvaan

suostumukseen kykenevilld ihmisilld tai muilla tutkimusmenetelmilla;
kliininen tutkimus liittyy vilittomésti kyseisen tutkittavan sairauteen;

on tieteellisesti perusteltua olettaa, etté kliiniseen tutkimukseen osallistumisesta
vajaakykyiselle tutkittavalle koituva viliton hyoty on siihen liittyvié riskejé ja

rasituksia suurempi.

Tutkittavan on osallistuttava suostumuksen antamiseen mahdollisuuksiensa mukaan.
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65 artikla

Alaikdiseen kohdistuva kliininen tutkimus

Alaikéiseen kohdistuva kliininen tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan silloin, kun 62 artiklan

4 kohdassa esitettyjen edellytysten liséksi kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a) hénen laillisesti nimetyltd edustajaltaan on saatu tietoon perustuva suostumus;

b) alaikdinen on saanut tutkijoilta tai tutkimusryhmén jaseniltd, joilla on koulutus tai
kokemusta lasten kanssa tydskentelyé varten, 63 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot
tavalla, joka vastaa hdnen ikdédnsé ja henkistd kypsyyttdin;

c) tutkijan on noudatettava alaikdisen tutkittavan, joka kykenee muodostamaan mielipiteen ja
arvioimaan saamiaan 63 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja, nimenomaista toivomusta
kieltdytyd osallistumasta kliiniseen tutkimukseen tai vetdytya siitd milloin tahansa;

d) taloudellisia kannustimia tai etuja ei tarjota tutkittavalle tai hanen laillisesti nimetylle
edustajalleen, lukuun ottamatta korvausta kliiniseen tutkimukseen osallistumiseen
valittdmasti liittyvistd kuluista ja ansionmenetyksista;
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g)

h)

kliiniselld tutkimuksella on tarkoitus tutkia hoitoja sairauteen, jota esiintyy ainoastaan
alaikaisilld, tai kliininen tutkimus on oleellinen sellaisista kliinisistd tutkimuksista saatujen
tietojen validoimiseksi alaik&isten osalta, jotka on suoritettu tietoon perustuvaan

suostumukseen kykenevilld ithmisilla tai muilla tutkimusmenetelmilli;

kliininen tutkimus joko liittyy vilittdmasti kyseisen alaikdisen sairauteen tai se on

luonteeltaan sellaista, ettd se voidaan suorittaa ainoastaan alaik&isilla;

on tieteellisesti perusteltua olettaa, ettd kliiniseen tutkimukseen osallistumisesta
alaikdiselle tutkittavalle koituva véliton hy6ty on sithen liittyvid riskeji ja rasituksia

suurempi;

alaikdisen on osallistuttava tietoon perustuvan suostumuksen antamiseen ikénsé ja

henkisen kypsyytensd mukaan;

jos alaikdinen saavuttaa kliinisen tutkimuksen aikana ién, jolloin hédnen on kansallisen
lainsddddannon mukaisesti mahdollista antaa tietoon perustuvan suostumuksensa, hineltd on
saatava nimenomainen tietoon perustuva suostumus, ennen kuin kyseinen tutkittava voi

jatkaa kliiniseen tutkimukseen osallistumista.
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66 artikla

Raskaana oleviin tai imettdviin naisiin kohdistuvat kliiniset tutkimukset

Raskaana oleviin tai imettaviin naisiin kohdistuva kliininen tutkimus voidaan suorittaa ainoastaan
silloin, kun 62 artiklan 4 kohdassa esitettyjen edellytysten liséksi kaikki seuraavat edellytykset
tayttyvit:

a) kliinisesté tutkimuksesta voi koitua asianomaiselle raskaana olevalle tai imettéville
naiselle, alkiolle tai sikidlle tai syntyneelle lapselle vilitontd hyoty4, joka on siitd koituvia

riskejé ja rasituksia suuremmat;

b) kun tutkimus kohdistuu imettiviin naisiin, pyritdén erityisesti vélttimédn lapsen terveyteen

kohdistuvat haittavaikutukset;

c) tutkittavalle ei tarjota taloudellisia kannustimia tai etuja, lukuun ottamatta korvausta
kliiniseen tutkimukseen osallistumiseen valittomasti liittyvistd kuluista ja

ansionmenetyksista.

67 artikla

Kansalliset lisdtoimenpiteet

Jasenvaltiot voivat pitdd voimassa lisdtoimenpiteet, jotka koskevat henkil6ité, jotka suorittavat
pakollista sotilaspalvelusta, henkilditd, jotka ovat menettaneet vapautensa, henkil6itd, jotka eivit
tuomioistuimen padtdksen vuoksi voi osallistua kliinisiin tutkimuksiin, tai hoitolaitokseen

sijoitettuja henkiloita.
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68 artikla

Kliiniset tutkimukset hdtdtilanteissa

1. Poiketen siitd, mitd 62 artiklan 4 kohdan f alakohdassa, 64 artiklan 1 kohdan
a ja b alakohdassa ja 65 artiklan a ja b alakohdassa sdddetéin, tietoon perustuva suostumus
kliiniseen tutkimukseen osallistumiseen voidaan saada ja kliinista tutkimusta koskevia
tietoja voidaan antaa sen jilkeen, kun paitos tutkittavan ottamisesta mukaan kliiniseen
tutkimukseen on tehty, edellyttden, ettd kyseinen paétds tehdéddn tutkittavalle kyseista
kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti suoritettavan ensimmadisen

toimenpiteen ajankohtana ja ettd kaikki seuraavat edellytykset tdyttyvit:

a)  dkillisen hengenvaaran aiheuttavasta tai muusta ékillisestd vakavasta sairaudesta
johtuvan tilanteen kiireellisyyden vuoksi tutkittava ei kykene antamaan tietoon
perustuvaa suostumusta etukdteen eikd saamaan etukiteen tietoja kliinisesti

tutkimuksesta;

b)  on olemassa tieteellisesti perusteltuja syiti olettaa, ettd tutkittavan osallistumisesta
kliiniseen tutkimukseen voi koitua tutkittavalle vilitontd kliinisesti merkityksellista
hyotyd, joka edistdd mitattavasti terveyttd lieventamalld tutkittavan kirsimyksid ja/tai

parantamalla hinen terveydentilaansa tai johtaa diagnoosiin;
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c) hoitotilanteessa ei ole mahdollista toimittaa kaikkia tietoja etukéteen ja saada

etukéteen hianen tietoon perustuvaa suostumusta laillisesti nimetyltd edustajalta;

d) tutkija vakuuttaa, ettei hin ole tietoinen siitd, ettd tutkittava olisi aiemmin ilmaissut

vastustavansa kliiniseen tutkimukseen osallistumista;

e) kliininen tutkimus liittyy vélittdmasti tutkittavan sairauteen, jonka vuoksi tietoon
perustuvan suostumuksen saaminen tutkittavalta tai hanen laillisesti nimetylta
edustajaltaan tai tietojen antaminen etukdteen hoitotilanteessa ei ole mahdollista, ja
kliininen tutkimus on luonteeltaan sellainen, etti se voidaan suorittaa ainoastaan

hatétilanteissa;

f)  kliinisestd tutkimuksesta tutkittavalle aiheutuva riski ja rasitus ovat minimaaliset

verrattuna tutkittavan sairauden vakiohoitoon.

2. Tamén artiklan 1 kohdan mukaisesti suoritetun intervention jilkeen on pyydettava
63 artiklan mukaista tietoon perustuvaa suostumusta tutkittavan kliiniseen tutkimukseen
osallistumisen jatkamiseksi, ja tiedot kliinisesté tutkimuksesta on annettava seuraavien

vaatimusten mukaisesti:

a) alaikdisten ja vajaakykyisten tutkittavien osalta tutkijan on pyydettdvé tietoon
perustuva suostumus ilman aiheetonta viivéstystd heidén laillisesti nimetyiltd
edustajiltaan ja 63 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on annettava tutkittavalle ja

hinen laillisesti nimetylle edustajalleen mahdollisimman pian;
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b)  muiden tutkittavien osalta tutkijan on pyydettdvé tietoon perustuva suostumus ilman
aitheetonta viivastysta tutkittavalta tai hdnen laillisesti nimetyltd edustajaltaan sen
mukaan, kumpi on mahdollista aikaisemmin, ja 63 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut
tiedot on annettava tutkittavalle tai tarvittaessa hénen laillisesti nimetylle

edustajalleen tapauksen mukaan mahdollisimman pian.

Edelli olevan b alakohdan soveltamiseksi silloin, kun tietoon perustuva suostumus on
saatu laillisesti nimetyltd edustajalta, tietoon perustuva suostumus kliiniseen tutkimukseen
osallistumisen jatkamiseksi on saatava tutkittavalta heti, kun timé kykenee antamaan

tietoon perustuvan suostumuksensa.

3. Kun tutkittava tai tapauksen mukaan hédnen laillisesti nimetty edustajansa ei anna
suostumustaan, hinelle on ilmoitettava oikeudesta kieltdd kliinisessé tutkimuksessa

saatujen tietojen kaytto.

69 artikla

Vahingonkorvaus

l. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd kdytdssd on tutkittavalle niiden alueella
suoritettavaan kliiniseen tutkimukseen osallistumisesta aiheutuneen vahingon korvaamista
koskevat jarjestelmét vakuutuksen tai takuujdrjestelyn tai senkaltaisen jarjestelyn
muodossa, joka vastaa sitd tarkoitukseltaan ja on tarkoituksenmukainen riskin luonteeseen

ja laajuuteen néhden.

10728/16 HG/tia 214
DGB 2C FI



2. Toimeksiantajan ja tutkijan on kdytettdva 1 kohdassa tarkoitettua jarjestelmaa sille

jasenvaltiolle, jossa kliininen tutkimus suoritetaan, sopivassa muodossa.

70 artikla

Kliinisid tutkimuksia koskeva hakemus

1. Kliinisen tutkimuksen toimeksiantajan on toimitettava hakemus ja siihen liittyvit
liitteessd XV olevassa II luvussa tarkoitetut asiakirjat jasenvaltioille, joissa kliininen

tutkimus on tarkoitus toteuttaa, jaljempéna tdssé artiklassa 'asianomainen jasenvaltio'.

Hakemus on toimitettava 73 artiklassa tarkoitetun sdhkodisen jarjestelmén valitykselld,
jonka on luotava kliinista tutkimusta varten unionin laajuisesti kéytetty yksilollinen
tunnistenumero, jota on kéytettdva kaikessa asiaankuuluvassa kyseistd kliinistd tutkimusta
koskevassa viestinndssd. Asianomaisen jasenvaltion on 10 pdivédn kuluessa hakemuksen
vastaanottamisesta ilmoitettava toimeksiantajalle, kuuluuko kliininen tutkimus timéan
asetuksen soveltamisalaan ja sisdltddko hakemus liitteessd XV olevan II luvun mukaisesti

vaaditut asiakirjat.
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2. Jos liitteessd XV olevassa II luvussa tarkoitettuihin asiakirjoihin tulee muutoksia,
toimeksiantajan on saatettava 73 artiklassa tarkoitetussa sdhkoisessa jarjestelméssé olevat
asianomaiset tiedot ajan tasalle viikon kuluessa muutoksesta, ja asiakirjojen muutosten on
oltava selkedsti erotettavissa. Asianomaisille jisenvaltioille on ilmoitettava ajan tasalle

saattamisesta sdhkoisen jirjestelmin avulla.

3. Mikali asianomainen jésenvaltio katsoo, ettd hakemuksen kohteena oleva kliininen
tutkimus ei kuulu timén asetuksen soveltamisalaan tai ettd hakemus on puutteellinen, sen
on ilmoitettava téstd toimeksiantajalle ja annettava toimeksiantajalle enintddn 10 pédivéan
méidraaika selvitysten antamiseksi tai hakemuksen tdydentdmiseksi 73 artiklassa
tarkoitettua sdhkdistd jarjestelmdd kiyttden. Asianomainen jésenvaltio voi tarvittaessa

jatkaa tatd madrdaikaa enintddn 20 paivalla.

Mikali toimeksiantaja ei ole antanut selvityksié tai tdydentinyt hakemusta ensimmaisessa
alakohdassa tarkoitetussa méérédajassa, hakemus katsotaan rauenneeksi. Jos toimeksiantaja
katsoo hakemuksen kuuluvan tdmin asetuksen soveltamisalan piiriin ja/tai siséltdvéan
kaikki vaaditut asiakirjat, mutta asianomainen jisenvaltio ei, hakemus katsotaan hylatyksi.
Asianomaisen jdsenvaltion on sdddettdva tdllaista kielteistd padstostd koskevasta

valitusmenettelysta.
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Asianomaisen jasenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle viiden pdivéan kuluessa
selvitysten tai pyydettyjen lisdtietojen vastaanottamisesta, katsotaanko kliinisen
tutkimuksen kuuluvan tdmén asetuksen soveltamisalaan ja sisédltddkd hakemus vaaditut

asiakirjat.

4. Asianomainen jdsenvaltio voi myds jatkaa 1 ja 3 kohdassa tarkoitettua méariaikaa vield

viidella paivalla.

5. Sovellettaessa titd lukua se péivi, jona toimeksiantajalle lahetetdin ilmoitus
1 tai 3 kohdan mukaisesti, katsotaan hakemuksen validointipaivéksi. Mikaéli
toimeksiantajalle ei 1dhetetd ilmoitusta, validointipdiviksi katsotaan 1, 3 ja 4 kohdassa

tarkoitetun méérdajan viimeinen péivi.

6. Jasenvaltio voi pyytdd toimeksiantajalta lisitietoja hakemuksen arvioinnin aikana.
Jéljempana olevan 7 kohdan b alakohdassa sdddetyn madrdajan paédttymisté lykatdan

ensimmadisen pyynnon paivamairastd sithen saakka kun lisdtiedot on saatu.
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7. Toimeksiantaja voi kdynnistéé kliinisen tutkimuksen seuraavasti:

a)  kun kyse on luokan I tutkittavista laitteista tai luokkien II a tai I b muista kuin
invasiivisista laitteista, ellei kansallisessa lainsdddanndssa muuta sdddeta,
vilittdmasti 5 kohdan mukaisen hakemuksen validointipdivin jédlkeen ja edellyttden,
ettd asianomaisen jisenvaltion eettinen toimikunta ei ole antanut kliinisesti
tutkimuksesta kielteistd lausuntoa, joka on patevi koko kyseistd jasenvaltiota varten

sen kansallisen oikeuden mukaisesti;

b)  kun kyse on muista kuin a alakohdassa tarkoitetuista tutkittavista laitteista: heti kun
asianomainen jdsenvaltio on ilmoittanut toimeksiantajalle luvan antamisestaan ja
edellyttien, ettd asianomaisen jdsenvaltion eettinen toimikunta ei ole antanut
kliinisestd tutkimuksesta kielteistd lausuntoa, joka on validi koko kyseisté
jasenvaltiota varten sen kansallisen oikeuden mukaisesti. Jasenvaltion on ilmoitettava
toimeksiantajalle luvan saamisesta 45 paivén kuluessa 5 kohdassa tarkoitetusta
validointipdivéastd. Jisenvaltio voi jatkaa tdtd midrdaikaa 20 paivilld asiantuntijoiden

kuulemista varten.

8. Siirretddn komissiolle valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoituja sdéddoksid, joilla
muutetaan teknologian kehittymisen tai kansainvélisen sdéntelyn kehityksen perusteella

liitteessd XV olevassa II luvussa esitettyjd vaatimuksia.
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0. Komissio voi hyviksyé tdytantdonpanosaadoksid siind madrin kuin se on tarpeen eridviin
tulkintoihin ja kdytdnnon soveltamiseen liittyvien kysymysten ratkaisemiseksi, jotta
varmistetaan liitteessd XV olevassa II luvussa esitettyjen vaatimusten yhdenmukainen
soveltaminen. Ndma tdytintdonpanosdiddokset hyviaksytddn 114 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

71 artikla

Jdsenvaltioiden suorittama arviointi

1. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd hakemuksen validoivilla ja arvioivilla tai siitd
paattavilla henkil6illd ei ole eturistiriitoja ja ettd he ovat riippumattomia toimeksiantajasta,
tutkimukseen osallistuvista tutkijoista ja kliinistd tutkimusta rahoittavista luonnollisista

henkil6istd tai oikeushenkildistd sekd muusta mahdollisesta sopimattomasta vaikutuksesta.

2. Jasenvaltioiden on varmistettava, etti arviointiin osallistuu asianmukainen mééira

henkil6itd, joilla on yhdessé tarvittava pétevyys ja kokemus.
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3. Jasenvaltioiden on arvioitava, onko kliininen tutkimus suunniteltu siten, ettd mahdolliset
jaljelle jaavat riskit tutkittaville tai kolmansille henkil6ille ovat riskien minimoinnin
jéilkeen perusteltuja, kun niitd tarkastellaan suhteessa odotettuihin kliinisiin hy6tyihin.
Niiden on tarkasteltava erityisesti seuraavia seikkoja ottaen samalla huomioon

sovellettavat yhteiset eritelmét tai yhdenmukaistetut standardit:

a)  sen osoittaminen, ettd tutkittavat laitteet ovat sovellettavien yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukaisia, lukuun ottamatta kliinisen tutkimuksen piiriin
kuuluvia seikkoja, ja onko nédiden seikkojen osalta ryhdytty kaikkiin varotoimiin
tutkittavien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi. Téhén sisdltyvit tarvittaessa
vakuudet teknisen ja biologisen turvallisuuden testaamisesta ja prekliinisesta

arvioinnista;

b)  onko toimeksiantajan kdyttamat riskien minimointiratkaisut kuvattu
yhdenmukaistetuissa standardeissa, ja niissé tapauksissa, joissa toimeksiantaja ei
kaytd yhdenmukaistettuja standardeja, tarjoavatko toimeksiantajan kéyttdmat riskien
minimointiratkaisut suojan tason, joka vastaa yhdenmukaistettujen standardien

tarjoamaa suojan tasoa;

c)  ovatko turvallista asentamista, kdyttoonottoa ja huoltoa varten suunnitellut

toimenpiteet riittavid;

d) Kkliinisessd tutkimuksessa tuotettavien tietojen luotettavuus ja varmuus, ottaen
huomioon tilastolliset ndkdkohdat, tutkimuksen koeasetelma ja

menetelmindkokohdat, kuten otoskoko, vertailukohde ja tutkittavat ominaisuudet;
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e)  tayttyvatko liitteen XV vaatimukset.

f)  steriiliin kdyttoon tarkoitettujen laitteiden tapauksessa ndytto valmistajan
sterilointimenettelyjen validoinnista tai tiedot kunnostus- ja sterilointimenettelyista,

jotka on suoritettava tutkimuspaikalla;

g)  minka tahansa eldin- tai ihmisperdisten komponenttien tai muiden lddkkeini
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti pidettdvien aineiden turvallisuuden, laadun ja

kayttokelpoisuuden osoittaminen.
4. Jasenvaltioiden on kieltdydyttidva luvan antamisesta kliiniselle tutkimukselle, jos

a)  edelld olevan 70 artiklan 1 kohdan nojalla toimitettu hakemus ei sisdlld kaikkia

vaadittuja asiakirjoja;

b) laite tai toimitetut asiakirjat, erityisesti tutkimussuunnitelma ja tutkijan tietopaketti,
eivit vastaa tieteellistd tietimystd ja erityisesti jos kliininen tutkimus ei sovellu
antamaan tutkimusnéyttéa turvallisuudesta, suorituskykyominaisuuksista tai laitteen

hyodysta tutkittaville tai potilaille,
c) edelld 62 artiklassa esitetyt vaatimukset eivét tayty, tai
d)  jokin 3 kohdan nojalla toteutettu arviointi on kielteinen.

Jasenvaltioiden on sdddettdvd ensimmaisen alakohdan nojalla tehtyé kielteistd paétosta

koskevasta valitusmenettelysta.
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72 artikla

Kliinisen tutkimuksen suorittaminen

1. Toimeksiantajan ja tutkijan on varmistettava, etti kliininen tutkimus suoritetaan

hyviksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti.

2. Varmistaakseen tutkittavien oikeuksien, turvallisuuden ja hyvinvoinnin suojaamisen,
raportoitujen tietojen luotettavuuden ja varmuuden seki sen, ettd kliininen tutkimus
suoritetaan timin asetuksen vaatimusten mukaisesti, toimeksiantajan on varmistettava
kliinisen tutkimuksen suorittamisen riittdvd seuranta. Toimeksiantajan on maaritettava
téllaisen seurannan laajuus ja luonne arvioinnin perusteella siten, ettd otetaan huomioon

kaikki kliinisen tutkimuksen erityispiirteet, seuraavat mukaan luettuina:
a)  kliinisen tutkimuksen tavoite ja menetelmait; ja
b)  missd mddrin interventio poikkeaa tavanomaisesta kliinisestd kidytannosta.

3. Toimeksiantajan tai tapauksen mukaan tutkijan on kirjattava kaikki kliinisen tutkimuksen
tiedot, késiteltdva niitd ja tallennettava ne siten, ettd ne voidaan tarkasti raportoida, tulkita
ja varmentaa ja ettd tutkittavia koskevien kirjattujen tietojen ja henkilGtietojen

luottamuksellisuus samalla suojataan sovellettavan tietosuojalainsdddanndn mukaisesti.
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On toteutettava asianmukaiset tekniset ja organisatoriset toimenpiteet késiteltyjen tietojen
ja henkilGtietojen suojaamiseksi luvattomalta tai laittomalta kdytoltd, luovuttamiselta,
levittimiseltd, muuttamiselta tai tuhoamiselta taikka tahattomalta hdvidmiseltd, erityisesti

jos kasittelyyn kuuluu tietojen siirtdmistd verkossa.

Jasenvaltioiden on tehtdvé asianmukaisen tason tarkastuksia tutkintapaikoilla sen
toteamiseksi, ettd kliiniset tutkimukset suoritetaan timén asetuksen vaatimusten ja

hyvéksytyn tutkimussuunnitelman mukaisesti.

Toimeksiantajan on vahvistettava hititilanteita varten menettely, jonka ansiosta
tutkinnassa kéytettdvit laitteet voidaan vilittdmésti tunnistaa ja tarvittaessa valittomasti

palauttaa.
73 artikla
Sdhkéinen jarjestelmd kliinisid tutkimuksia varten

Komissio, yhteisty0ssa jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sdhkoisen jarjestelmén sekd

hallinnoi ja yllépitéda sitd seuraavia tarkoituksia varten:

a)  edelld 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun yksil6llisten tunnistenumeroiden luominen

kliinisille tutkimuksille;
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b)

d)

sdahkoisen jarjestelmén kayttiminen yhteyspisteena kaikkia 70, 74, 75 ja 78 artiklassa
tarkoitettuja kliinisid tutkimuksia koskevien hakemusten tai ilmoitusten
toimittamiselle ja kaikelle muulle tietojen toimittamiselle tai tietojen késittelylle tissa

yhteydessd;

tdmin asetuksen mukaisia kliinisid tutkimuksia koskevien tietojen vaihto
jasenvaltioiden kesken seké niiden ja komission kesken, mukaan lukien

70 ja 76 artiklassa tarkoitettu tietojenvaihto;

toimeksiantajan 77 artiklan mukaisesti antamat tiedot, mukaan lukien kliinista
tutkimusta koskeva raportti ja sen tiivistelma, kuten kyseisen artiklan 5 kohdassa

edellytetdén;

80 artiklassa tarkoitettu vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksisti

raportointi sithen liittyvit paivitykset.

Komissio varmistaa timén artiklan 1 kohdassa tarkoitettua sahkdisti jarjestelméaa

perustaessaan, ettd jarjestelméd toimii yhteen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen

(EU) N:0 536/2014" 81 artiklan mukaisesti perustetun ihmisille tarkoitettujen liikkeiden

kliinisid tutkimuksia koskevan EU-tietokannan kanssa siltd osin kuin on kyse laitteiden

kliinisten tutkimusten yhdistdmisestd kyseisen asetuksen mukaisten kliinisten

lddketutkimusten kanssa.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 536/2014, annettu 16 pdivina

huhtikuuta 2014, ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden kliinisistd ladketutkimuksista ja
direktiivin 2001/20/EY kumoamisesta (EUVL L 158, 27.5.2014, s. 1).
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3. Edelld 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava pelkéstidin jasenvaltioiden
ja komission saatavilla. Tamdn kohdan muissa alakohdissa tarkoitettujen tietojen on oltava
yleison saatavilla, elleivét kaikki ndma tiedot tai osa ndista tiedoista ole luottamuksellisia

jonkin seuraavassa mainitun syyn perusteella:
a)  henkil6tietojen suoja asetuksen (EY) N:0 45/2001 mukaisesti,

b)  kaupallisesti luottamuksellisten tietojen suoja, varsinkin tutkijan tietopaketin osalta,
erityisesti ottaen huomioon laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioinnin vaihe, jollei

ylivoimainen yleinen etu edellyti ilmaisemista;

c)  asianomaisten jdsenvaltioiden toteuttama kliinisen tutkimuksen suorittamisen

tehokas valvonta.
4. Mitkiin tutkittavien henkilotiedot eivét saa olla julkisesti saatavilla.

5. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén kayttoliittymén on oltava saatavilla

kaikilla unionin virallisilla kielilla.
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74 artikla

Kliiniset tutkimukset CE-merkinndlld varustetuilla laitteilla

1. Jos kliinisen tutkimuksen tarkoituksena on tehda lisdarviointi sellaisen laitteen
kéyttotarkoituksen puitteissa, jossa on jo CE-merkinté 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja
jos tutkittavalle tehdédén laitteen tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa suoritettavien
toimenpiteiden lisdksi ylimaérdisid toimenpiteiti, jotka ovat invasiivisia tai raskaita,
toimeksiantajan on ilmoitettava tdstd asianomaisille jisenvaltioille vahintddn 30 paivad
ennen tutkimuksen aloittamista 73 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelméan avulla.
Toimeksiantajan on siséllytettdvid ilmoitukseen liitteessd XV olevassa II luvussa tarkoitetut
asiakirjat. Markkinoille saattamisen jilkeiseen kliiniseen seurantatutkimukseen sovelletaan
62 artiklan 4 kohdan b—k ja m alakohtaa, 75 artiklaa, 76 artiklaa, 77 artiklaa ja 80 artiklan 5

alakohtaa ja liitteessd XV olevia asiaankuuluvia sdannoksia.

2. Jos kliinisen tutkimuksen tarkoituksena on sen kayttotarkoituksen ulkopuolelle jddvien
seikkojen osalta arvioida laitetta, jossa on jo CE-merkinté 20 artiklan 1 kohdan mukaisesti,

sovelletaan 62—81 artiklaa.

10728/16 HG/tia 226
DGB 2C FI



75 artikla

Kliinisen tutkimuksen huomattavat muutokset

l. Jos toimeksiantaja aikoo tehdi kliiniseen tutkimukseen muutoksia, joilla on
todennékoisesti huomattava vaikutus tutkittavien turvallisuuteen, terveyteen tai oikeuksiin
taikka tutkimuksessa tuotettavien kliinisten tietojen varmuuteen tai luotettavuuteen, timéin
on ilmoitettava yhden viikon kuluessa 73 artiklassa tarkoitetun séhkoisen jarjestelman
kautta jasenvaltioille, joissa kliininen tutkimus suoritetaan tai on mairi suorittaa, kyseisten
muutosten syyt ja luonne. Toimeksiantajan on sisdllytettdva ilmoitukseen ajan tasalle
saatettu versio liitteessd XV olevassa II luvussa tarkoitetuista asiaankuuluvista
asiakirjoista. Asiaankuuluviin asiakirjoihin tehtdvien muutosten on oltava selvisti

erotettavissa.

2. Jasenvaltion on arvioitava mahdollisia kliinisen tutkimukseen tehtyjd huomattavia

muutoksia 71 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

3. Toimeksiantaja voi toteuttaa 1 kohdassa tarkoitetut muutokset aikaisintaan 38 pdivéin

kuluttua kyseisessd kohdassa tarkoitetusta ilmoituksesta, ellei

a)  jdsenvaltio, jossa kliininen tutkimus suoritetaan tai on miérd suorittaa, ole
ilmoittanut toimeksiantajalle kielteisestd pdéatoksestddn 71 artiklan 4 kohdassa
tarkoitettujen syiden perusteella taikka kansanterveydellisisté syistd, tutkittavien ja

kayttdjien turvallisuuteen tai terveyteen liittyvistd syisté tai yleisen edun vuoksi;
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b)  jdsenvaltion eettinen toimikunta on antanut kielteisen lausunnon huomattavan
muutoksen tekemisesta kliiniseen tutkimukseen, ja lausunto on kansallisen

lainsddddannon mukaisesti validi koko jisenvaltiota varten.

4. Asianomaiset jdsenvaltiot voivat my0s jatkaa 3 kohdassa tarkoitettua ajanjaksoa vield

seitsemélld péivilld asiantuntijoiden kuulemista varten.

76 artikla
Jdsenvaltioiden toteuttamat korjaavat toimenpiteet

Jja jdsenvaltioiden vilinen tiedonvaihto

l. Jos jasenvaltiolla, jossa kliinistéd tutkimusta suoritetaan tai se on maéré suorittaa, on syyti
katsoa, ettd tdsséd asetuksessa asetetut vaatimukset eivit tiyty, se voi toteuttaa omalla

alueellaan véhintddn jonkin seuraavista toimenpiteista:
a)  peruuttaa kliinisen tutkimuksen luvan;
b)  keskeyttdd tutkimuksen tai lopettaa sen,

c)  vaatia toimeksiantajaa muuttamaan mitd hyvénsé kliiniseen tutkimukseen kuuluvaa

seikkaa.

2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavét vélittdmié toimia, asianomaisen jasenvaltion
on pyydettdvi lausunto toimeksiantajalta tai tutkijalta tai néiltd molemmilta, ennen kuin se
toteuttaa minka tahansa 1 kohdassa tarkoitetun toimenpiteen. Tdma lausunto on annettava

seitsemin pdivan kuluessa.
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3. Mikali jasenvaltio on toteuttanut jonkin tdmén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun toimenpiteen
tai kieltidnyt kliinisen tutkimuksen tai jos toimeksiantaja on ilmoittanut sille kliinisen
tutkimuksen ennenaikaisesta lopettamisesta turvallisuussyiden vuoksi, jisenvaltion on
ilmoitettava vastaavasta paitoksestd ja siithen johtaneista syisté kaikille jdsenvaltioille ja

komissiolle 73 artiklassa tarkoitetun sdahkoisen jérjestelmén kautta.

4. Mikali toimeksiantaja peruuttaa hakemuksen ennen jasenvaltion paatostd, siitd on
tiedotettava kaikille muille jasenvaltioille ja komissiolle 73 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen

jarjestelmin kautta.

77 artikla
Tiedot toimeksiantajalta kliinisen tutkimuksen pddttymisen tai tilapdisen

keskeyttimisen tai ennenaikaisen lopettamisen yhteydessd

1. Jos toimeksiantaja on tilapéisesti keskeyttanyt kliinisen tutkimuksen tai lopettanut
tutkimuksen ennenaikaisesti, sen on tiedotettava asiasta jasenvaltiolle, jossa kyseinen
kliininen tutkimus on tilapdisesti keskeytetty tai lopetettu ennenaikaisesti, 73 artiklassa
tarkoitetun sdhkoisen jirjestelmén kautta 15 péivén kuluessa ja esitettidva perustelut. Jos
toimeksiantaja on tilapdisesti keskeyttinyt kliinisen tutkimuksen tai lopettanut tutkimuksen
ennenaikaisesti turvallisuussyisti, sen on tiedotettava asiasta kaikille jasenvaltioille, joissa

kliinista tutkimusta tehdédén, 24 tunnin kuluessa.
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2. Kliinisen tutkimuksen katsotaan paittyvan viimeisen tutkittavan viimeiseen kayntiin, ellei
kliinistd tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa ole maaritelty muuta

paittymisajankohtaa.

3. Toimeksiantajan on ilmoitettava jokaiselle jasenvaltiolle, jossa kliinistd tutkimusta tehtiin,
ettd kliininen tutkimus on paéttynyt kyseisessé jasenvaltiossa. [lmoitus on tehtdva

15 pdivén kuluessa kyseiseen jasenvaltioon liittyvin kliinisen tutkimuksen péadttymisesta.

4. Jos tutkimusta tehdddn useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa, toimeksiantajan on
ilmoitettava kaikille jasenvaltioille, joissa kliinistad tutkimusta tehtiin, kliinisen tutkimuksen
paittymisestd kaikissa jdsenvaltiossa. [lmoitus on tehtdvé 15 pdivén kuluessa kliinisen

tutkimuksen péattymisesté.

5. Toimeksiantajan on kliinisen tutkimuksen tuloksista riippumatta vuoden kuluessa kliinisen
tutkimuksen pédattymisesté tai kolmen kuukauden kuluessa sen ennenaikaisesta
lopettamisesta tai tilapdisestd keskeyttdmisestd toimitettava jasenvaltioille, joissa kliinista
tutkimusta tehtiin, liitteessd XV olevan I luvun 2.8. kohdassa ja III luvun 7 kohdassa

tarkoitettu kliinistd tutkimusta koskeva raportti.

Kliinistd tutkimusta koskevaan raporttiin on liitettdvd suunnitellun kayttdjan kannalta
helposti ymmarrettava tiivistelmd. Toimeksiantajan on toimitettava seki tutkimusraportti

ettd sen tiivistelma 73 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmin valityksella.
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Mikdli kliinistéd tutkimusta koskevan raportin toimittaminen ei tieteellisisti syistd ole
mahdollista vuoden kuluessa tutkimuksen pééttymisestd, se on toimitettava heti kun se on
saatavilla. Tall6in liitteessd XV olevan II luvun 3 kohdassa tarkoitetussa kliinista
tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa on tarkennettava, milloin kliinisen

tutkimuksen tulokset ovat saatavilla, sekd perusteltava tima.

6. Komissio antaa suuntaviivat kliinistd tutkimusta koskevan raportin tiivistelméan sisallosta ja

rakenteesta.

Lisédksi komissio voi antaa suuntaviivoja kasittelemittomien tietojen muotoilusta ja
jakamisesta sen varalta, ettd toimeksiantaja pdattdd jakaa kyseisid tietoja vapaaehtoisesti.
Néiden suuntaviivojen 1dhtokohdaksi voidaan ottaa olemassa olevat suuntaviivat, jotka
koskevat kasitteleméttomien tietojen jakamista kliinisten tutkimusten alalla ja joita voidaan

tarvittaessa muokata.

7. Tamain artiklan 5 kohdassa tarkoitettu tiivistelma ja kliinistd tutkimusta koskeva raportti on
asetettava julkisesti saataville 73 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmén kautta
viimeistddn, kun laite rekister6iddin 29 artiklan mukaisesti ja ennen laitteen markkinoille
saattamista. Mikdli tutkimus lopetetaan ennenaikaisesti tai keskeytetddn, tiivistelma ja

raportti on asetettava julkisesti saataville vilittdmasti niiden toimittamisen jélkeen.

Jos laitetta ei ole rekisterdity 29 artiklan mukaisesti vuoden kuluessa siitd kun tiivistelma ja
raportti on tallennettu sdhkoiseen jirjestelméédn timin artiklan 5 kohdan mukaisesti, ne

asetetaan julkisesti saataville kyseisend ajankohtana.
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78 artikla

Kliinisiin tutkimuksiin liittyvd koordinoitu arviointimenettely

l. Useammassa kuin yhdessé jdsenvaltiossa suoritettavan kliinisen tutkimuksen
toimeksiantaja voi 70 artiklan soveltamiseksi toimittaa 73 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen
jérjestelmédn kautta keskitetyn hakemuksen, joka toimitetaan heti
vastaanottamisajankohtana sdhkoisesti kaikille jasenvaltioille, joissa kliinistd tutkimusta on

maara suorittaa.

2. Toimeksiantajan on 1 kohdassa tarkoitetussa keksitetyssd hakemuksessa ehdotettava, ettd
yksi jdsenvaltioista, joissa kliininen tutkimus on méara suorittaa, toimii koordinoivana
jasenvaltiona. Jisenvaltioiden, joissa kliininen tutkimus on méaré suorittaa, on kuuden
pdivan kuluessa hakemuksen toimittamisesta sovittava, ettd yksi niistd ottaa hoitaakseen
koordinoivan jésenvaltion tehtdvin. Jos ne eivit padse sopimukseen koordinoivasta

jasenvaltiosta, toimeksiantajan ehdottama jdsenvaltio ottaa hoitaakseen kyseisen tehtdvén.

3. Asianomaisten jdsenvaltioiden on 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jasenvaltion
johdolla koordinoitava hakemuksen ja etenkin liitteessd XV olevassa Il luvussa tarkoitettu

asiakirjojen arviointi.

Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on kuitenkin arvioitava erikseen liitteessd XV olevan II
luvun 1.13, 3.1.3, 4.2 ja 4.4 kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen kattavuus 70 artiklan

1-5 kohdan mukaisesti.
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4. Muiden kuin 3 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen osalta koordinoivan

jésenvaltion on

a)

b)

d)

kuuden pédivin kuluessa keskitetyn hakemuksen vastaanottamisesta ilmoitettava

toimeksiantajalle, ettd se on koordinoiva jdsenvaltio, jdljempéana 'ilmoituspdiva';

hakemuksen validoimiseksi otettava huomioon mahdolliset ndkdkohdat, joita
asianomaiset jasenvaltiot ovat toimittaneet seitsemdn pédivan kuluessa

ilmoituspdivistd;

kymmenen pdivan kuluessa ilmoituspdivisté arvioitava, kuuluuko kliininen tutkimus
tdmin asetuksen soveltamisalaan ja siséltddko hakemus vaaditut asiakirjat sekd
ilmoitettava toimeksiantajalle asiasta. Edelld olevan 70 artiklan 1 ja 3—5 kohtaa

sovelletaan koordinoivaan jésenvaltioon kyseisen arvioinnin osalta;

esitettdva arviointinsa tulokset arviointiraporttiluonnoksessa, joka toimitetaan

26 pdivan kuluessa validointipdivastd asianomaisille jasenvaltioille. Muut
asianomaiset jdsenvaltiot toimittavat 38 pdivan kuluessa validointipdivésta
arviointiraporttiluonnosta ja asianomaista hakemusta koskevat kommenttinsa ja
ehdotuksensa koordinoivalle jdsenvaltiolle, joka ottaa nimi kommentit ja ehdotukset
asianmukaisesti huomioon viimeistellessddn lopullista arviointiraporttia, joka
toimitetaan 45 paivén kuluessa validointipdivéstd toimeksiantajalle ja muille

asianomaisille jasenvaltioille.
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Kaikkien asianomaisten jdsenvaltioiden on otettava lopullinen arviointiraportti huomioon

niiden tehdessad pddtostd toimeksiantajan hakemuksesta 70 artiklan 7 kohdan mukaisesti.

5. Kukin asianomainen jidsenvaltio voi yhden kerran pyytéé lisdtietoja toimeksiantajalta 3
kohdan toisessa alakohdassa tarkoitetusta asiakirjojen arvioinnista. Toimeksiantajan on
toimitettava pyydetyt lisdtiedot asianomaisen jdsenvaltion asettamassa médrdajassa, joka ei
saa olla pidempi kuin 12 péivdd pyynnon vastaanottamisesta. Edelld olevan 4 kohdan d
alakohdan mukaisen viimeisen méérdajan padttymistd lykétddn pyynnon paivimadrasta

sithen saakka kun lisdtiedot on saatu.

6. Luokan II b ja III laitteiden osalta koordinoiva jésenvaltio voi myds jatkaa 4 kohdassa

tarkoitettuja ajanjaksoja 50 péivilld asiantuntijoiden kuulemista varten.
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7. Komissio voi tiytdntddnpanosdiddoksin tarkentaa koordinoitua arviointia koskevia
menettelyja ja aikatauluja, jotka asianomaisten jdsenvaltioiden on otettava huomioon
niiden pééattiessd toimeksiantajan hakemuksesta. Téllaisissa tdytdntdonpanosdddoksissi
voidaan my0s vahvistaa koordinoitua arviointia koskevat menettelyt ja aikataulut, kun
kyseessd ovat tdimén artiklan 12 kohdan mukaiset merkittdvat muutokset, 80 artiklan 4
kohdan mukainen haittatapahtumista raportointi ja ladkinnillisten laitteiden ja lddkkeiden
yhdistelméatuotteiden kliiniset tutkimukset, jos ldékkeisiin sovelletaan samanaikaista
kliinisen ladketutkimuksen koordinoitua arviointia asetuksen (EU) 536/2014 nojalla. Nama
taytantoonpanosaddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua

tarkastelumenettelyd noudattaen.

8. Mikili koordinoivan jdsenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa koskeva paédtelma on, etti
kliinisen tutkimuksen suorittaminen on hyvéksyttdvissa tai ettd se on hyviksyttivissa
tietyin edellytyksin, kyseinen pditelma on katsottava kaikkien asianomaisten

jasenvaltioiden péételmaksi.

Poiketen siitd, mitd ensimmaéisessd alakohdassa sdddetdén, asianomainen jésenvaltio voi
vastustaa koordinoivan jdsenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa koskevaa péadtelmaa

ainoastaan seuraavin perustein:

a)  mikéli se katsoo, ettd osallistuminen kliiniseen tutkimukseen johtaisi siihen, ettd
tutkittava saisi huonompaa hoitoa kuin asianomaisen jdsenvaltion tavanomaista

ladketieteellistd kdytdntdd noudatettaessa saadaan;
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10.

b)  kansallisen lainsdddéannon rikkominen; tai

c) 4 kohdan b alakohdan nojalla toimitetut tutkittavan turvallisuuteen seka tietojen

luotettavuuteen ja varmuuteen liittyvit ndkdkohdat.

Mikali jokin asianomainen jdsenvaltio vastustaa padtelmid timin kohdan toisen alakohdan
nojalla, sen on annettava eridvé kantansa tiedoksi ja esitettdva yksityiskohtaiset perustelut
73 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmin kautta komissiolle, kaikille muille

asianomaisille jasenvaltioille ja toimeksiantajalle.

Mikili koordinoivan jasenvaltion koordinoidun arvioinnin alaa koskeva paitelma on, ettd
kliininen tutkimus ei ole hyviksyttivissi, kyseinen paitelmi on katsottava kaikkien

asianomaisten jésenvaltioiden paédtelméksi.

Asianomaisen jidsenvaltion on kieltdydyttidva hyviaksymastd kliinistd tutkimusta, jos se
vastustaa koordinoivan jasenvaltion paitelméad mistd tahansa 8 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitetusta syysti tai jos se katsoo asianmukaisesti perustelluista syisti, ettd
liitteessd XV olevan II luvun 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohdassa késiteltyja seikkoja ei
noudateta, tai jos eettinen toimikunta on antanut kliinisestd tutkimuksesta kielteisen
lausunnon, joka kansallisen lainsddddnnon mukaisesti on validi koko kyseisessa
jasenvaltiossa. Kyseisen jasenvaltion on sdddettéva téllaista kielteistd paédstostd koskevasta

valitusmenettelysta.
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11. Kunkin asianomaisen jdsenvaltion on ilmoitettava toimeksiantajalle 73 artiklassa
tarkoitetun sdhkoisen jarjestelmén kautta, onko kliiniselle tutkimukselle myonnetty lupa,
onko sille mydnnetty lupa tietyin edellytyksin vai onko lupa evétty. [Imoitus on annettava
yhdelld ainoalla pédatokselld viiden pédivan kuluessa siitd, kun koordinoiva jésenvaltio on
toimittanut lopullisen arviointiraportin 4 kohdan d alakohdan mukaisesti. Jos luvan
myontdminen kliiniselle tutkimukselle edellyttda tiettyjen edellytysten tayttymistd, ndimé
edellytykset voivat olla luonteeltaan ainoastaan sellaisia, ettei niitd voida tiyttdd luvan

myontdmisajankohtana.

12. Mahdollisista 75 artiklassa tarkoitetuista huomattavista muutoksista on ilmoitettava
asianomaisille jasenvaltioille 73 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmén kautta. Edellé
olevassa 8 kohdassa tarkoitetut arvioinnit, jotka koskevat vastustamisperusteiden
olemassaoloa, on toteutettava koordinoivan jasenvaltion johdolla, lukuun ottamatta
liitteessd XV olevan II luvun 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 ja 4.4 kohtaa koskevia merkittavid

muutoksia, jotka kukin asianomainen jésenvaltio arvioi erikseen.

13. Komissio antaa koordinoivalle jdsenvaltiolle hallinnollista apua sen timén luvun nojalla

tehtdvien toteuttamiseksi.
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14. Tassé artiklassa esitettyd menettelyé sovelletaan ... pdivddn ...kuuta ... [seitsemén vuotta
tdmédn asetuksen soveltamispdivéstd] ainoastaan niihin asianomaisiin jasenvaltioihin, jotka
ovat antaneet sithen suostumuksensa. Kyseistd menettelyd sovelletaan ... pdivén ...kuuta

... [seitsemin vuotta timén asetuksen soveltamispdivésti] jdlkeen kaikkiin jdsenvaltioihin.

79 artikla

Koordinoidun arviointimenettelyn tarkistaminen

Komissio toimittaa viimeistién ... pdivana ...kuuta ... [kuuden vuoden kuluttua timéin asetuksen
soveltamispdivistd] Euroopan parlamentille ja neuvostolle kertomuksen 78 artiklan soveltamisesta

saaduista kokemuksista ja ehdottaa tarvittaessa 78 artiklan 14 kohdan ja 123 artiklan 3 kohdan

h alakohdan tarkistamista.

80 artikla
Kliinisten tutkimusten aikana ilmenevien haittatapahtumien

kirjaaminen ja niistd raportointi
1. Toimeksiantajan on kirjattava kaikki tiedot seuraavista:

a)  sellainen haittatapahtuma, jota kliinistd tutkimusta koskevassa

tutkimussuunnitelmassa pidetdén kriittisend kyseisen kliinisen tutkimuksen tulosten

arvioinnin kannalta;

b)  vakava haittatapahtuma;
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c) laitteen virheellisyys, joka olisi voinut johtaa vakavaan haittatapahtumaan, jos
asianmukaisia toimenpiteitid ei olisi toteutettu, jos asiaan ei olisi puututtu tai jos

olosuhteet olisivat olleet epdsuotuisammat;
d)  uudet havainnot jostakin a—c alakohdassa tarkoitetuista tapahtumista.

2. Toimeksiantajan on viipymétti raportoitava 73 artiklassa tarkoitetun sdhkodisen
jarjestelman avulla kaikista seuraavista seikoista kaikille jisenvaltioille, joissa kliinisti

tutkimusta suoritetaan:

a)  vakava haittatapahtuma, jolla on syy-seuraussuhde tutkittavaan laitteeseen,
vertailukohteeseen tai tutkimusmenettelyyn tai jossa tillainen syy-seuraussuhde on

kohtuudella mahdollinen;

b) laitteen virheellisyys, joka olisi voinut johtaa vakavaan haittatapahtumaan, jos
asianmukaisia toimenpiteitd ei olisi toteutettu, jos asiaan ei olisi puututtu tai jos

olosuhteet olisivat olleet epdsuotuisammat;
¢) uudet havainnot jostakin a ja b alakohdassa tarkoitetusta tapahtumasta.

Raportoinnin médriajassa on otettava huomioon tapahtuman vakavuus. Toimeksiantaja voi
antaa alustavan epitiydellisen raportin, jota seuraa tiydellinen raportti, jos timi on tarpeen

sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissi ajoin.
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Toimeksiantajan on sellaisen asianomaisen jasenvaltion pyynndsti, jossa kliinista

tutkimusta suoritetaan, annettava kaikki 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

3. Toimeksiantajan on myds raportoitava 73 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelmin
kautta jdsenvaltioille, joissa kliinistd tutkimusta suoritetaan, timén artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista tapahtumista, jotka ilmenevit kolmansissa maissa, joissa kliinisté tutkimusta
suoritetaan saman kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman mukaisesti, jota

sovelletaan timén asetuksen soveltamisalaan kuuluvaan kliiniseen tutkimukseen.

4. Mikali kyse on kliinisestd tutkimuksesta, jonka osalta toimeksiantaja on kdyttanyt
78 artiklassa tarkoitettua keskitettyd hakemusta, toimeksiantajan on raportoitava kaikista
tamén artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista tapahtumista 73 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen
jérjestelmén kautta. Tama raportti toimitetaan heti vastaanottamisajankohtana sdhkoisesti

kaikille jdsenvaltioille, joissa kliinistd tutkimusta suoritetaan.

Jasenvaltioiden on 78 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun koordinoivan jdsenvaltion johdolla
koordinoitava vakavien haittatapahtumien ja laitteiden virheellisyyksien arviointinsa sen
maédrittelemiseksi, onko kliinisen tutkimuksen muuttaminen, keskeyttdminen tai

lopettaminen tai kliinisen tutkimuksen luvan peruuttaminen tarpeen.
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Tama kohta ei vaikuta muiden jasenvaltioiden oikeuteen suorittaa omia arviointejaan ja
hyvéksya toimenpiteitd timén asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja
potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Koordinoivalle jdsenvaltiolle ja
komissiolle on tiedotettava tillaisten arviointien tuloksista ja tillaisten toimenpiteiden

hyvéksymisesté.

5. Edelld olevan 74 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin markkinoille saattamisen jilkeisiin
kliinisiin seurantatutkimuksiin on tdmén artiklan sijasta sovellettava
vaaratilannejirjestelméad koskevia sddnnoksii, joista sdddetddan 87-90 artiklassa ja

91 artiklan nojalla hyvéksytyissd saddoksissa.
6. Sen estdmattd, mitd 5 kohdassa sdddetdin, titd artiklaa sovelletaan, jos on todettu syy-
seuraussuhde vakavan haittatapahtuman ja edeltdvén tutkimusmenettelyn vélilla.
81 artikla

Tdytintoonpanosdddokset

Komissio voi taytdntoonpanosdddoksin vahvistaa yksityiskohtaiset jarjestelyt ja menettelyja

koskevat seikat, jotka ovat tarpeen tdmén luvun tytantoon panemiseksi seuraavien osalta:

a) yhdenmukaistetut sdhkdiset lomakkeet 70 ja 78 artiklassa tarkoitettuja kliinisid tutkimuksia

koskevia hakemuksia ja niiden arviointia varten ottaen huomioon tietyt laiteluokat tai

-ryhmdt;
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b)

d)

g

edelld 73 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jirjestelmén toimivuus;

yhdenmukaistetut sahkdiset lomakkeet 74 artiklan 1 kohdassa tarkoitetuista markkinoille
saattamisen jélkeisistd kliinisistd seurantatutkimuksista ja 75 artiklassa tarkoitetuista

huomattavista muutoksista ilmoittamista varten;
edelld 76 artiklassa tarkoitettu jasenvaltioiden vélinen tiedonvaihto;

yhdenmukaistetut sdhkdiset lomakkeet 80 artiklassa tarkoitettua vakavista

haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksisté raportointia varten;

madrdajat 80 artiklassa tarkoitetulle vakavista haittatapahtumista ja laitteiden

virheellisyyksista raportoinnille ottaen huomioon raportoitavan tapahtuman vakavuus;

kliinistd tutkimusndytt6d tai kliinisid tietoja koskevien vaatimusten yhdenmukainen
soveltaminen sen osoittamiseksi, etti liitteessd I vahvistettuja yleisid turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimuksia noudatetaan.

Ensimmadisesséd kohdassa tarkoitetut tdytantoonpanosdddokset hyvaksytddn 114 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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82 artikla

Muita kliinisid tutkimuksia koskevat vaatimukset

1. Kliinisten tutkimusten, joita suoritetaan muihin kuin 62 artiklan 1 kohdassa lueteltuihin
tarkoituksiin, suorittamisessa on noudatettava 62 artiklan 2 ja 3 kohdan, 62 artiklan 4

kohdan b, c, d, f, h ja 1 alakohdan sekd 62 artiklan 6 kohdan séd&nndksia.

2. Jotta voidaan suojella tutkittavien oikeuksia, turvallisuutta, ihmisarvoa ja hyvinvointia seka
muihin kuin 62 artiklan 1 kohdassa lueteltuihin tarkoituksiin suoritettujen kliinisten
tutkimusten tieteellistd ja eettistd integriteettid, kunkin jdsenvaltion on méériteltava
lisdvaatimukset tillaisille tutkimuksille kunkin asianomaisen jdsenvaltion osalta

asianmukaisella tavalla.
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VII luku
Markkinoille saattamisen jilkeinen valvonta,

vaaratilannejirjestelmé ja markkinavalvonta

1 JAKSO

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN VALVONTA

83 artikla
Valmistajan markkinoille saattamisen jdlkeistd

valvontaa koskeva jdrjestelmd

1. Kutakin laitetta varten valmistajien on suunniteltava, perustettava, dokumentoitava ja
pantava tdytintoon markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva jérjestelma, jota
niiden on pidettiva ylla ja ajan tasalla; timéa on toteutettava laitteen riskiluokitukseen
suhteutettuna ja laitteen tyypin kannalta asianmukaisella tavalla. Jarjestelmén on
kuuluttava erottamattomana osana 10 artiklan 9 kohdassa tarkoitettuun valmistajan

laadunhallintajérjestelmain.

2. Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan jérjestelmin on sovelluttava laitteen
laatua, suorituskyky4 ja turvallisuutta sen koko kéyttdidn aikana koskevien
asiaankuuluvien tietojen aktiiviseen ja jirjestelmélliseen kerdémiseen, tallentamiseen ja
analysointiin seka tarpeellisten johtopaatosten tekemiseen ja mahdollisten
ennaltachkdisevien ja korjaavien toimenpiteiden maérittdmiseen, toteuttamiseen ja

valvomiseen.
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3. Valmistajan markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevan jéarjestelmin kerdédmia
tietoja kdytetddn erityisesti
a)  hyoty-riskisuhteen médrittdmisen ja riskinhallinnan parantamiseksi liitteessd I olevan
I luvun mukaisesti;
b)  suunnittelua ja valmistusta koskevien tietojen sekd kéyttoohjeiden ja merkintdjen
paivittdmiseksi;
c) kliinisen arvioinnin pdivittdmiseksi,
d) edelld 32 artiklassa tarkoitettua turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyé koskevan
yhteenvedon péivittdmiseksi;
e) ennaltachkdisevien ja korjaavien toimenpiteiden seké kayttoturvallisuutta korjaavien
toimenpiteiden tarpeiden mairittelemiseksi;
f) laitteen kéytettdvyyden, suorituskyvyn ja turvallisuuden parantamismahdollisuuksien
madarittelemiseksi;
g) tarvittaessa muiden laitteiden markkinoille saattamisen jilkeisen valvonnan
edistamiseksi; ja
h)  kehityssuuntauksien havaitsemiseksi ja niistd raportoimiseksi 88 artiklan mukaisesti.
Tekniset asiakirjat on pdivitettdvi vastaavasti.
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4. Jos markkinoille saattamisen jélkeisessd valvonnassa havaitaan tarvetta ennaltachkéiseviin
tai korjaaviin toimenpiteisiin tai molempiin, valmistajan on toteutettava asianmukaiset
toimenpiteet ja ilmoitettava niistd asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille ja
tarvittaessa ilmoitetulle laitokselle. Jos havaitaan vakava vaaratilanne tai toteutetaan

kéyttoturvallisuutta korjaava toimenpide, siitd on ilmoitettava 87 artiklan mukaisesti.

84 artikla

Markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskeva suunnitelma

Edelld 83 artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevan jarjestelmén
on perustuttava markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevaan suunnitelmaan, jota
koskevat vaatimukset on esitetty liitteessé III olevassa 1.1 kohdassa. Muiden kuin yksildlliseen
kéyttoon valmistettujen laitteiden osalta markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskeva

suunnitelma on osa liitteessa I mééritettyja teknisi asiakirjoja.

85 artikla

Markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskeva raportti

Luokan I laitteiden valmistajan on laadittava markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva
raportti, jossa tehddin yhteenveto 84 artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jélkeista
valvontaa koskevan suunnitelman tuloksena keréttyjen tietojen analyysien tuloksista ja paatelmisti
sekd mahdollisten ennaltachkéisevien ja korjaavien toimenpiteiden perusteluista ja kuvauksesta.

Raportti on paivitettidva tarvittaessa ja asetettava pyynndstd toimivaltaisen viranomaisen saataville.
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86 artikla

Mddrdaikainen turvallisuuskatsaus

1. Luokkien II a, II b ja III laitteiden valmistajien on laadittava kustakin laitteesta ja
tarvittaessa kustakin laiteluokasta tai -ryhmaésti méairdaikainen turvallisuuskatsaus, jossa
tehddin yhteenveto 84 artiklassa tarkoitetun markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa
koskevan suunnitelman tuloksena kerdttyjen tietojen analyysien tuloksista ja padtelmista
sekd mahdollisten ennaltachkiisevien ja korjaavien toimenpiteiden perusteluista ja
kuvauksesta. Mairdaikaisessa turvallisuuskatsauksessa on ilmoitettava asiaankuuluvan

laitteen koko kdyttdidn ajan
a)  hyoty-riskisuhteen méadrittimisessd kdytettavat paatelmat,

b)  markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskevan arviointiraportin

keskeiset havainnot; ja

c) laitteiden myynnin mééré ja laitetta kiyttdvén vieston arvioitu madrd ja sen muut

ominaispiirteet sekd mahdollisuuksien mukaan laitteen kdyttotiheys.

Luokkien II b ja III laitteiden valmistajien on péivitettdvd méardaikaista
turvallisuuskatsausta vahintddn vuosittain. Madrdaikainen turvallisuuskatsaus on
yksildlliseen kéyttoon valmistettuja ladkinnallisié laitteita lukuun ottamatta osa liitteissa II

ja III méariteltyja teknisié asiakirjoja.
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Luokan II a laitteiden valmistajien on péivitettdvd méidrdaikainen turvallisuuskatsaus
tarvittaessa ja vahintddn kerran kahdessa vuodessa. Méardaikainen turvallisuuskatsaus on
yksilolliseen kdyttoon valmistettuja ladkinnillisié laitteita lukuun ottamatta osa liitteissi 11

ja Il méériteltyjd teknisié asiakirjoja.

Yksilolliseen kdyttoon valmistettujen laitteiden osalta midrdaikainen turvallisuuskatsaus

on osa liitteessd XIII olevassa 2 kohdassa tarkoitettuja asiakirjoja.

2. Luokan III laitteiden ja implantoitavien laitteiden valmistajien on toimitettava
madrdaikaiset turvallisuuskatsaukset 92 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmin avulla
vaatimustenmukaisuuden arviointiin 52 artiklan mukaisesti osallistuvalle ilmoitetulle
laitokselle. Ilmoitettu laitos tarkistaa katsauksen ja lisdé arviointinsa sekd mahdollisten
toteutettujen toimenpiteiden yksityiskohdat kyseiseen sihkoiseen jéarjestelmiin. Téllaiset
méiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset ja ilmoitetun laitoksen suorittama arviointi asetetaan

toimivaltaisten viranomaisten saataville kyseisen sdhkdisen jarjestelmin vilityksell4.

3. Muiden kuin edelld 2 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta valmistajien on asetettava
madraaikaiset turvallisuuskatsaukset vaatimustenmukaisuuden arviointiin osallistuvan

ilmoitetun laitoksen ja pyynndstd toimivaltaisten viranomaisten saataville.
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2 JAKSO

VAARATILANNEJARJESTELMA

87 artikla
Vakavista vaaratilanteista ja kdyttoturvallisuutta korjaavista

toimenpiteistd raportointi

1. Unionin markkinoilla saataville asetettujen laitteiden, jotka eivét ole tutkittavia laitteita,
valmistajilla on velvollisuus raportoida toimivaltaisille viranomaisille 92 artiklan 5 ja 7

kohdan mukaisesti seuraavista:

a)  unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvét vakavat vaaratilanteet
lukuun ottamatta odotettavissa olevia sivuvaikutuksia, jotka on dokumentoitu
selkedsti tuotetiedoissa, joiden méérd ilmoitetaan teknisissa asiakirjoissa ja joihin

sovelletaan kehityssuuntauksia koskevaa raportointia 88 artiklan nojalla;

b)  unionin markkinoilla saataville asetettuihin laitteisiin liittyvét kiyttoturvallisuutta
korjaavat toimenpiteet, mukaan luettuina kayttdturvallisuutta korjaavat toimenpiteet,
jotka on toteutettu kolmannessa maassa sellaisen laitteen osalta, joka on laillisesti
asetettu saataville myds unionin markkinoilla, mikali kayttdturvallisuutta korjaavan
toimenpiteen syy ei rajoitu kyseisessd kolmannessa maassa saataville asetettuun

laitteeseen.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetut raportit toimitetaan 92 artiklassa tarkoitetun

sdahkoisen jarjestelmin kautta.
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2. Edelli olevassa 1 kohdassa tarkoitetussa raportoinnin miiréajassa on padsaantoisesti

otettava huomioon vakavan vaaratilanteen vakavuus.

3. Valmistajien on raportoitava 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista vakavista
vaaratilanteista vilittdmasti sen jdlkeen, kun ne ovat todenneet laitteen ja vaaratilanteen
vélisen syy-seuraussuhteen tai sen, ettd téllainen syy-seuraussuhde on kohtuudella
mahdollinen, ja viimeistdin 15 pdivédn kuluttua siitd, kun ne ovat saaneet tiedon

vaaratilanteesta.

4. Sen estamattd, mitd 3 kohdassa sdddetdédn, jos on olemassa vakava uhka kansanterveydelle,
1 kohdassa tarkoitettu raportti on annettava vélittomasti ja viimeistddn kahden péivin

kuluttua siitd, kun valmistaja on saanut tiedot tdstd uhasta.

5. Sen estimattd, mitd 3 kohdassa sdédetién, kuoleman tai henkilon terveydentilan
odottamattoman vakavan heikkenemisen tapauksessa raportti on annettava vilittomasti sen
jalkeen, kun valmistaja on todennut laitteen ja tapahtuman vilisen syy-seuraussuhteen tai
niin pian kuin tdma epdilee laitteen ja vakavan vaaratilanteen vélistd syyseuraussuhdetta,
mutta viimeistddn 10 pdivén kuluttua péivistd, jona valmistaja on saanut tiedon vakavasta

vaaratilanteesta.

6. Jos tdma on tarpeen sen varmistamiseksi, ettd raportointi tapahtuu hyvissa ajoin, valmistaja

voi antaa alustavan raportin, jota seuraa lopullinen, tdydellinen raportti.
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7. Jos sen jilkeen, kun valmistaja on saanut tiedon mahdollisesti raportoitavasta
vaaratilanteesta, valmistaja on vield epdvarma siitd, onko vaaratilanteesta annettava
raportti, valmistajan on téstd huolimatta annettava raportti edellytetyssd méddrdajassa 2—5

kohdan mukaisesti.

8. Lukuun ottamatta kiireellisid tapauksia, joissa valmistajan on toteutettava
kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide valittomasti, valmistajan on ilman aiheetonta
viivéstystd raportoitava 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta kayttdturvallisuutta

korjaavasta toimenpiteesti ennen kuin toimenpide on toteutettu.

9. Kun kyse on saman laitteen tai laitetyypin osalta ilmenevistd samanlaisista vakavista
vaaratilanteista, joiden osalta perussyy on tunnistettu tai kdyttoturvallisuutta korjaava
toimenpide toteutettu, tai kun vaaratilanteet ovat yleisid ja hyvin dokumentoituja,
valmistaja voi yksittdisten vakavista vaaratilanteista annettavien raporttien sijasta esittda
madrdaikaisia tiivistelmaraportteja edellyttden, ettd 89 artiklan 9 kohdassa tarkoitettu
koordinoiva toimivaltainen viranomainen on 92 artiklan 8 kohdan a alakohdassa
tarkoitettuja toimivaltaisia viranomaisia kuullen sopinut valmistajan kanssa méiirdaikaisten
tiivistelméaraporttien muodosta, sisdllostd ja esittimistiheydestd. Jos 92 artiklan 8 kohdan
a ja b alakohdassa viitataan yhteen ainoaan toimivaltaiseen viranomaiseen, valmistaja voi
kyseisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa tehdyn sopimuksen jdlkeen esittda

madrdaikaisia tiivistelmédraportteja.
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10. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavia toimenpiteitd, kuten jarjestettivd kohdennettuja
tiedotuskampanjoita, rohkaistakseen ja auttaakseen terveydenhuollon ammattihenkil6ita,
kayttdjid ja potilaita ilmoittamaan epdillyistd 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetuista

vakavista vaaratilanteista toimivaltaisille viranomaisille.

Toimivaltaisten viranomaisten on kirjattava terveydenhuollon ammattihenkil6ilta,

kéyttdjilta ja potilailta saamansa ilmoitukset keskitetysti kansallisella tasolla.

11. Mikili jasenvaltion toimivaltainen viranomainen saa 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja
ilmoituksia vakavista vaaratilanteista terveydenhuollon ammattihenkil6iltd, kayttijilta ja
potilailta, sen on toteutettava tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd kyseisen laitteen

valmistaja saa viipymattd tiedon epdillystd vakavasta vaaratilanteesta.

Jos asianomaisen laitteen valmistaja katsoo, ettd vaaratilanne on vakava vaaratilanne, sen
on annettava sen jasenvaltion, jossa vakava vaaratilanne ilmeni, toimivaltaiselle
viranomaiselle raportti timin artiklan 1-5 kohdan mukaisesti ja toteutettava asianmukaiset

jatkotoimet 89 artiklan mukaisesti.
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Jos asianomaisen laitteen valmistaja katsoo, ettd vaaratilanne ei ole vakava vaaratilanne tai
ettd se on odotettu ei-toivottava sivuvaikutus, joka kuuluu 88 artiklan mukaiseen
kehityssuuntauksia koskevan raportoinnin piiriin, sen on esitettiva siitd perustelut. Jos
toimivaltainen viranomainen ei hyvéksy perustelujen péddtelmii, se voi edellyttda
valmistajaa toimittamaan raportin tdmén artiklan 1-5 kohdan mukaisesti ja vaatia siti

varmistamaan, ettd asianmukaiset jatkotoimet toteutetaan 89 artiklan mukaisesti.

88 artikla

Kehityssuuntauksia koskeva raportointi

Valmistajilla on velvollisuus raportoida 92 artiklassa tarkoitetun sdhkoisen jérjestelman
avulla tilastollisesti merkittdviastd sellaisten muiden kuin vakavien vaaratilanteiden tai
sellaisten odotettavissa olevien ei-toivottujen sivuvaikutusten esiintyvyyden tai
vakavuuden lisdéntymisestd, joilla voisi olla merkittidvad vaikutusta liitteessa I olevassa

1 ja 5 kohdassa tarkoitettuun hydty-riskianalyysiin ja jotka ovat aiheuttaneet tai voivat
aiheuttaa potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen
kohdistuvia, suunniteltuihin hy6tyihin suhteutettuina riskejé, jotka eivét ole
hyvéksyttiavissd. Merkittiva lisdéntyminen on médriteltdva suhteessa téllaisten kyseistd
laitetta, laiteluokkaa tai laiteryhméé koskevien vaaratilanteiden ennakoitavaan méérdén tai
vakavuuteen tiettyni ajanjaksona, joka miiritetddn teknisissd asiakirjoissa ja

tuotetiedoissa.
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Valmistaja tdsmentdd 84 artiklassa tarkoitetussa markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa koskevassa suunnitelmassa sen, kuinka ensimmadisessi alakohdassa tarkoitettuja
vaaratilanteita hallinnoidaan, seki kdytettdvit menetelmit tillaisten vaaratilanteiden
esiintymistiheyden tai vakavuuden tilastollisesti merkittdvin lisdéntymisen sekd

tarkkailujakson médarittamiseksi.

2. Toimivaltaiset viranomaiset voivat tehdi omia arviointejaan edelld 1 kohdassa tarkoitetusta
kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista ja vaatia valmistajaa toteuttamaan
asianmukaisia toimenpiteitd timén asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilaiden
turvallisuuden suojelun varmistamiseksi. Kunkin toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava komissiolle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja todistuksen antaneelle
ilmoitetulle laitokselle téllaisen arvioinnin tuloksista ja téllaisten toimenpiteiden

toteuttamisesta.

89 artikla
Vakavien vaaratilanteiden ja kdyttoturvallisuutta

korjaavien toimenpiteiden analysointi

1. Raportoituaan 87 artiklan 1 kohdan mukaisesti vakavasta vaaratilanteesta valmistajan on
viipymattd suoritettava tarvittavat vakavaan vaaratilanteeseen ja kyseisiin laitteisiin
liittyvét tutkinnat. Tdhin kuuluu vaaratilanteen ja kayttoturvallisuutta korjaavan
toimenpiteen riskinarviointi ottamalla tarvittaessa huomioon tdmén artiklan 3 kohdassa

tarkoitetut perusteet.
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Valmistajan on ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitetun tutkinnan aikana toimittava
yhteisty0ssé toimivaltaisten viranomaisten ja tarvittaessa asianomaisen ilmoitetun laitoksen
kanssa, eikd se saa toteuttaa tutkimusta, johon sisdltyy laitteen tai erdndytteen muuttaminen
niin, ettd se voi vaikuttaa vaaratilanteen syiden myShempéén arviointiin ennen kuin

toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu tillaisesta toimenpiteesta.

2. Jasenvaltioiden on toteutettava tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti niiden
alueella ilmennyttd vakavaa vaaratilannetta tai niiden alueella toteutettua tai toteutettavaa
kayttoturvallisuutta korjaavaa toimenpidettd koskevat tiedot, jotka saatetaan niiden tietoon
87 artiklan mukaisesti, arvioi kansallisella tasolla keskitetysti niiden toimivaltainen
viranomainen yhdesséd valmistajan kanssa, jos se on mahdollista, ja tarvittaessa ilmoitetun

laitoksen kanssa.
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3. Toimivaltaisen viranomaisen on 2 kohdassa tarkoitetun arvioinnin yhteydessi arvioitava
raportoiduista vakavista vaaratilanteista aiheutuvat riskit ja arvioitava nithin liittyvét
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet ottaen huomioon kansanterveyden suojelu ja
sellaiset perusteet kuin syy-seuraussuhde, ongelman havaittavuus ja uusiutumisen
todennikoisyys, laitteen kiyttotiheys, vélittdmén tai vilillisen haitan esiintymisen
todennékoisyys, kyseisen haitan vakavuus, laitteesta saatavat kliiniset hyodyt, suunnitellut
ja mahdolliset kayttdjat sekd vdesto, johon asialla on vaikutusta. Toimivaltaisen
viranomaisen on myds arvioitava valmistajan suunnittelemien tai toteuttamien
kayttdturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden riittdvyys sekd muiden korjaavien
toimenpiteiden tarve ja tyyppi ottamalla erityisesti huomioon liitteeseen I siséllytetty

luontaisen turvallisuuden periaate.

Valmistajien on kansallisen toimivaltaisen viranomaisen pyynnosté toimitettava kaikki

riskinarvioinnin kannalta tarpeelliset asiakirjat.

4. Toimivaltaisen viranomaisen on seurattava valmistajan suorittamaa vakavan vaaratilanteen
tutkintaa. Toimivaltainen viranomainen voi tarpeen mukaan osallistua valmistajan

suorittamaan tutkintaan tai kdynnistié riippumattoman tutkinnan.

5. Valmistajan on toimitettava 92 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmén avulla
lopullinen raportti tutkinnan perusteella tekemistidén havainnoista toimivaltaiselle
viranomaiselle. Raportissa on esitettdva johtopditokset ja tarvittaessa ilmoitettava

toteutettavat korjaavat toimenpiteet.
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6. Mikili kyse on 1 artiklan 8 kohdan ensimmaisessé alakohdassa tarkoitetuista laitteista ja
vakava vaaratilanne tai kdyttoturvallisuutta korjaava toimenpide voi liittyéd aineeseen, jota
erikseen kéytettynd pidettdisiin lddkkeend, arvioivan toimivaltaisen viranomaisen tai timén
artiklan 9 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava
vakavasta vaaratilanteesta tai kdyttoturvallisuutta korjaavasta toimenpiteestd joko
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle tai Euroopan ladkevirastolle riippuen siité,
kumpi niistd on antanut tieteellisen lausunnon kyseisesté aineesta 52 artiklan 9 kohdan

nojalla.

Mikali kyse on laitteista, jotka kuuluvat timén asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan

6 kohdan g alakohdan mukaisesti, ja vakava vaaratilanne tai kayttdturvallisuutta korjaava
toimenpide voidaan yhdistdi laitteen valmistuksessa kdytettyihin ihmisperdisiin kudoksiin
tai niiden johdannaisvalmisteisiin tai soluihin, ja mikéli on kyse laitteista, joihin
sovelletaan titd asetusta 1 artiklan 10 kohdan nojalla, toimivaltaisen viranomaisen tai
tdmén artiklan 9 kohdassa tarkoitetun koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on
tiedotettava asiasta ihmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaiselle viranomaiselle, jota

ilmoitettu laitos kuuli 52 artiklan 10 kohdan mukaisesti.

7. Suoritettuaan arvioinnin tdmén artiklan 3 kohdan mukaisesti arvioivan toimivaltaisen
viranomaisen on viipymatta tiedotettava 92 artiklassa tarkoitetun sahkoisen jérjestelmén
kautta muille toimivaltaisille viranomaisille korjaavista toimenpiteisté, jotka valmistaja on
toteuttanut tai aikoo toteuttaa tai jotka valmistajalta vaaditaan vakavan vaaratilanteen
uusiutumisriskin minimoimiseksi, mukaan luettuina tiedot tilanteeseen johtaneista

tapahtumista ja sen arvioinnin tuloksista.
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8. Valmistajan on varmistettava, ettd toteutetuista kdyttoturvallisuutta korjaavista
toimenpiteistd tiedotetaan viipymattd kyseisen laitteen kayttéjille kayttoturvallisuutta
koskevalla ilmoituksella. I[lmoitus laaditan jollakin virallisella unionin kielelld tai joillakin
virallisilla unionin kielilld, jonka/jotka méérittelee se jadsenvaltio, jossa kéyttoturvallisuutta
korjaava toimenpide toteutetaan. Mikdli kyse ei ole kiireellisestd tapauksesta,
kéayttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen luonnos on toimitettava arvioivalle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai 9 kohdassa tarkoitetuissa tapauksissa koordinoivalle
toimivaltaiselle viranomaiselle mahdollisten kommenttien antamista varten.
Kayttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen sisdllon on oltava yhdenmukainen kaikissa
jdsenvaltioissa, jollei téstd poikkeaminen ole yksittdisen jédsenvaltion tilanteen vuoksi

asianmukaisesti perusteltua.

Laite tai laitteet ja kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen toteuttanut valmistaja on
voitava asianmukaisesti tunnistaa kéyttoturvallisuutta koskevan ilmoituksen perusteella
erityisesti siten, ettd ilmoitukseen siséllytetidn muun muassa valmistajan yksilollinen UDI-
DI-tunniste ja tarvittaessa muita UDI-tunnisteita sekd etenkin, jos sellaisia on jo annettu,
rekisterinumero. [lmoituksessa on selitettdvé selkeélld tavalla ja riskitasoa véhéttelematta
kéyttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen syyt viittaamalla laitteen toimintahdiriéon ja
potilaille, kayttijille tai muille henkildille aiheutuviin riskeihin, ja siiné on selvisti

ilmoitettava kaikki toimenpiteet, jotka kéyttdjien on toteutettava.

Valmistajan on vietdvi kayttoturvallisuutta koskeva ilmoitus 92 artiklassa tarkoitettuun

sdahkoiseen jarjestelmddn, jonka kautta ilmoitus saatetaan yleison saataville.
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0. Toimivaltaisten viranomaisten on aktiivisesti osallistuttava menettelyyn voidakseen

koordinoida 3 kohdassa tarkoitettuja arviointejaan seuraavissa tapauksissa:

a)  kun on olemassa huolenaiheita, jotka koskevat saman valmistajan samaan laitteeseen
tai laitetyyppiin liittyvéa tiettyd vakavaa vaaratilannetta tai vakavien vaaratilanteiden

sarjaa useammassa kuin yhdessa jdsenvaltiossa;

b)  kun valmistajan ehdottaman kayttoturvallisuutta korjaavan toimenpiteen

asianmukaisuus on kyseenalaistettu useammassa kuin yhdessi jasenvaltiossa.
Koordinoidun menettelyn on katettava seuraavat:

— koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedminen tapauskohtaisesti, kun se on

tarpeen,;

- koordinoidun arvioinnin menetelmén maarittiminen, mukaan lukien koordinoivan
toimivaltaisen viranomaisen tehtévit ja vastuualueet sekd muiden toimivaltaisten

viranomaisten osallistuminen.

Ellei toimivaltaisten viranomaisten kesken muuta sovita, koordinoivan toimivaltaisen
viranomaisen on oltava sen jisenvaltion toimivaltainen viranomainen, jossa valmistajan

rekisterdity toimipaikka on.
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Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on tiedotettava 92 artiklassa tarkoitetun
sdhkdisen jarjestelmin kautta valmistajalle, muille toimivaltaisille viranomaisille ja

komissiolle, ettd se on ottanut hoitaakseen koordinoivan viranomaisen tehtivét.

10. Koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedminen ei vaikuta muiden toimivaltaisten
viranomaisten oikeuteen suorittaa omia arviointejaan ja hyvéksyé toimenpiteitd tdimén
asetuksen mukaisesti kansanterveyden ja potilasturvallisuuden suojelun varmistamiseksi.
Koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle ja komissiolle on tiedotettava tillaisten

arviointien tuloksista ja téllaisten toimenpiteiden hyviaksymisesti.

11. Komissio antaa koordinoivalle toimivaltaiselle viranomaiselle hallinnollista apua sen tdssi

luvussa sdéddettyjen tehtivien toteuttamiseksi.

90 artikla

Vaaratilannejdrjestelmdstd saatujen tietojen analysointi

Komissio ottaa kidyttoon yhteistydssd jasenvaltioiden kanssa jéarjestelmid ja menettelyja
92 artiklassa tarkoitetussa sdhkdisessé jarjestelmassd saatavilla olevien tietojen aktiivista seurantaa
varten, jotta tiedoissa voidaan havaita suuntauksia, malleja tai signaaleja, joiden avulla voidaan

paljastaa uusia riskejé tai turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita.
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Jos havaitaan aiemmin tuntematon riski tai kun ennakoidun riskin esiintymistiheys muuttaa
merkittavasti ja haitallisesti hyoty-riskisuhteen méérittimisté, toimivaltaisen viranomaisen tai
tapauksen mukaan koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava siitd valmistajalle tai

tapauksen mukaan valtuutetulle edustajalle, jonka on toteutettava tarvittavat korjaavat toimenpiteet.

91 artikla

Taytdintéonpanosdddokset

Komissio voi tiytdntdonpanosdddoksin ja ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhméé kuultuaan
hyvéksya yksityiskohtaiset jarjestelyt ja menettelyja koskevat seikat, jotka ovat tarpeen 85-90 ja

92 artiklan panemiseksi tdytdnt6on seuraavien osalta:

a) vakavien vaaratilanteiden ja kdyttoturvallisuutta korjaavien toimenpiteiden luokitus

suhteessa tiettyihin laitteisiin taikka laiteluokkiin tai -ryhmiin;

b) edelli 85, 86, 97, 88 ja 89 artiklassa tarkoitetut vakavista vaaratilanteista ja
kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteisti raportointi, kayttdturvallisuutta koskevat
ilmoitukset, méardaikaisten tiivistelméraporttien antaminen, markkinoille saattamisen
jélkeistd valvontaa koskevat raportit, méddrdaikaiset turvallisuuskatsaukset seké

kehityssuuntauksia koskevat raportit valmistajilta;

c) jasennellyt standardilomakkeet sdhkdistd ja muuta kuin sdhkdistéd raportointia varten,
mukaan lukien vahimmadistiedot, joiden avulla terveydenhuollon ammattihenkildt, kayttajat

ja potilaat voivat raportoida epéillyistd vakavista vaaratilanteista;
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d) médrdajat kiyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd koskeville raporteille seké
valmistajien antamille médraaikaisille titvistelméraporteille ja kehityssuuntauksia
koskeville raporteille ottaen huomioon raportoitavan vaaratilanteen vakavuus 87 artiklassa

tarkoitetun mukaisesti;

e) yhdenmukaistetut lomakkeet 89 artiklassa tarkoitettua toimivaltaisten viranomaisten vélista

tiedonvaihtoa varten;

f) koordinoivan toimivaltaisen viranomaisen nimedmismenettelyt; koordinoitu
arviointiprosessi, mukaan lukien koordinoivan viranomaisen tehtdvit ja vastuualueet sekéd

muiden toimivaltaisten viranomaisten osallistuminen tdhén arviointiin.

Ensimméisessd kohdassa tarkoitetut tdytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

92 artikla
Scdhkéoinen jdrjestelmd vaaratilanteita ja

markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa varten

1. Komissio, yhteistydssi jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sdhkoisen jérjestelmin sekd

hallinnoi ja ylldpitda sitd seuraavia tarkoituksia varten:

a)  edelld 87 artiklan 1 kohdassa ja 89 artiklan 5 kohdassa tarkoitetut vakavia
vaaratilanteita ja kéyttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteiti koskevat raportit

valmistajilta;
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b)

edelld 87 artiklan 9 kohdassa tarkoitetut méériaikaiset tiivistelméaraportit

valmistajilta;
edelld 88 artiklassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit valmistajilta;
edelld 86 artiklassa tarkoitetut méaardaikaiset turvallisuuskatsaukset;

edelld 89 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut kdyttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset

valmistajilta;

jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vélilla sekd toimivaltaisten
viranomaisten ja komission vélilld 89 artiklan 7 ja 9 kohdan mukaisesti vaihdettavat

tiedot.

Sdhkoiseen jarjestelmidn on sisdllyttiva asiaankuuluvat linkit UDI-tietokantaan

Tédmin artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava jésenvaltion toimivaltaisten

viranomaisten ja komission saataville sdhkdisen jirjestelmén kautta. Ilmoitetulla laitoksella

on myds oltava mahdollisuus tutustua niihin tietoihin silti osin kuin ne koskevat laitteita,

joille on ovat antaneet todistuksen 53 artiklan mukaisesti.

Komissio varmistaa, ettd terveydenhuollon ammattihenkil6illd ja yleisolld on péadsy

1 kohdassa tarkoitettuun sdhkdiseen jarjestelmdin asianmukaisessa laajuudessa.
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4. Komissio voi myontidd kolmansien maiden toimivaltaisille viranomaisille tai
kansainvilisille organisaatioille komission ja kyseisten toimivaltaisten viranomaisten tai
kansainvilisten organisaatioiden vélisten jdrjestelyjen perusteella pddsyn 1 kohdassa
tarkoitettuun sdahkoiseen jarjestelmadn tarkoituksenmukaisessa laajuudessa. Nédiden
jérjestelyjen on perustuttava vastavuoroisuuteen, ja niissd on noudatettava salassapito- ja

tietosuojasddnnoksii, jotka vastaavat unionissa sovellettavia vastaavia saannoksia.

5. Edelld 87 artiklan 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetut vakavia vaaratilanteita koskevat
raportit on ldhetettdvd automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana tdmin artiklan
1 kohdassa tarkoitetun sdahkoisen jérjestelmén kautta sen jasenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa vaaratilanne ilmeni.

6. Asetuksen 88 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kehityssuuntauksia koskevat raportit on
lahetettiva automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana tdmain artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun sédhkoisen jirjestelmén kautta niiden jésenvaltioiden toimivaltaiselle

viranomaiselle, joissa vaaratilanteet tapahtuivat.

7. Edelld 87 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetut raportit kdyttdturvallisuutta
korjaavista toimenpiteisti on ldhetettdvd automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana
tamén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sdhkdisen jdrjestelmdn kautta seuraavien

jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille:

a)  jdsenvaltiot, joissa kdyttoturvallisuutta korjaava toimenpide toteutetaan tai on mééra

toteuttaa,

b)  jdsenvaltiossa, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee.
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8. Edella 87 artiklan 9 kohdassa tarkoitetut madrdaikaiset tiivistelmaraportit on ldhetettava
automaattisesti heti vastaanottamisajankohtana timén artiklan 1 kohdassa sdhkoisen

jarjestelman kautta toimivaltaisille viranomaisille

a)  jasenvaltiossa tai jdsenvaltioissa, joka osallistuu tai jotka osallistuvat
koordinointimenettelyyn 89 artiklan 9 kohdan mukaisesti ja joka on hyviksynyt tai

jotka ovat hyviksyneet midrdaikaisen tiivistelmaraportin;
b)  jdsenvaltiossa, jossa valmistajan rekisterdity toimipaikka sijaitsee.

9. Tédmin artiklan 5-8 kohdassa tarkoitetut tiedot on 1dhetettdva automaattisesti heti
vastaanottamisajankohtana timén artiklan 1 kohdassa tarkoitetun sdhkdisen jirjestelmén
kautta kyseisestd laitteesta todistuksen 56 artiklan mukaisesti antaneelle ilmoitetulle

laitokselle.
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3 JAKSO

MARKKINAVALVONTA

93 artikla

Markkinavalvontatoimet

1. Toimivaltaisten viranomaisten on suoritettava laitteiden ominaisuuksia ja suorituskykya
koskevien vaatimusten mukaisuuden tarkastuksia, joihin on tarvittaessa siséllyttiva
asiakirjojen tarkastus ja riittdvaén otantaan perustuvia fyysisié tarkastuksia tai
laboratoriotarkastuksia. Toimivaltaisten viranomaisten on erityisesti otettava huomioon
riskin arviointia ja hallintaa koskevat vakiintuneet periaatteet, vaaratilannejarjestelmésta

saatavat tiedot ja valitukset.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittaiset valvontatoimia koskevat
suunnitelmat ja osoitettava riittdvd méérd aineellisia resursseja ja patevdd henkilostoad
ndiden toimien suorittamiseksi ottaen huomioon ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmén 105 artiklan mukaisesti laatiman Euroopan markkinavalvontaohjelman

ja paikalliset olosuhteet.
3. Edelld 1 kohdassa sdéddettyjen velvollisuuksien tiyttdmiseksi toimivaltaiset viranomaiset

a)  voivat vaatia talouden toimijoita muun muassa asettamaan saataville sellaiset
asiakirjat ja tiedot, jotka ovat tarpeen viranomaisten toimien suorittamiseksi, ja
perustelluissa tapauksissa toimittamaan tarvittavat niytteet laitteista tai antamaan

mahdollisuuden tutustua laitteisiin veloituksetta; ja
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b)  niiden on tehtdva sekd ennalta ilmoitettuja ettd tarvittaessa — jos se on tarpeen —
ilman ennakkoilmoitusta tehtdvia tarkastuskdyntejé talouden toimijoiden tiloihin seka
laitteiden toimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloihin ja tarvittaessa ammattikéyttdjien

tiloihin.

4. Toimivaltaisten viranomaisten on laadittava vuosittain tiivistelma valvontatoimiensa
tuloksista ja toimitettava se muiden toimivaltaisten viranomaisten saataville 100 artiklassa

tarkoitetun sédhkdisen jirjestelmén avulla.

5. Toimivaltaiset viranomaiset voivat takavarikoida, havittda tai muulla tavalla tehda
kayttokelvottomiksi laitteet tai védrennetyt laitteet, jotka aiheuttavat riskin, joka ei ole
hyvéksyttivissd, jos ne pitdvit ndin toimimista tarpeellisena kansanterveyden suojelun

edistdmiseksi.

6. Jokaisen 1 kohdassa tarkoitettua tarkoitusta varten suoritetun tarkastuskdynnin jialkeen
toimivaltaisen viranomaisen on laadittava raportti tarkastuskdynnin 16ydoksisté, jotka
koskevat timédn asetuksen nojalla sovellettavien oikeudellisten ja teknisten vaatimusten

noudattamista. Raportissa on esitettdva tarvittavat korjaavat toimenpiteet.

7. Tarkastuskdynnin suorittaneen toimivaltaisen viranomaisen on toimitettava tdmén artiklan
6 kohdassa tarkoitetun raportin siséltd talouden toimijalle, johon tarkastus on kohdistettu.
Ennen lopullisen raportin antamista toimivaltaisen viranomaisen on annettava kyseiselle
talouden toimijalle mahdollisuus esittdd huomautuksia. Lopullinen tarkastusraportti

viedddn 100 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jirjestelméén.
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10.

11.

Jasenvaltioiden on tarkasteltava ja arvioitava markkinavalvontatoimiensa toimivuutta.
Tallaisia tarkasteluja ja arviointeja on suoritettava véhintdan kerran neljdssd vuodessa, ja
niiden tulokset on ilmoitettava muille jisenvaltioille ja komissiolle. Kunkin jdsenvaltion on
saatettava tiivistelma tuloksista yleison saataville 100 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen

jérjestelmén avulla.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on koordinoitava markkinavalvontatoimiaan,
tehtdva yhteistyota toistensa kanssa seké jaettava toimintansa tulokset toistensa ja
komission kanssa, jotta saataisiin aikaan yhdenmukaistettu ja korkeatasoinen

markkinavalvonta kaikissa jdsenvaltioissa.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa sovittava tyonjaosta,

yhteisistd markkinavalvontatoimista ja erikoistumisesta.

Jos useampi kuin yksi viranomainen jasenvaltiossa on vastuussa markkinavalvonnasta tai
ulkorajatarkastuksista, kyseisten viranomaisten on toimittava keskenddn yhteistyossi

vaihtamalla asemansa ja tehtdviensa kannalta merkityksellisié tietoja.

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on tarvittaessa tehtavé yhteistyota
kolmansien maiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa vaihtaakseen tietoja ja teknisti

tukea sekd edistddkseen markkinavalvontaan liittyvié toimia.
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94 artikla
Riskin, joka ei ole hyviksyttivissd, aiheuttaviksi tai muuten

vaatimustenvastaisiksi epdiltyjen laitteiden arviointi

Mikali jasenvaltion toimivaltaisilla viranomaisilla on vaaratilannejarjestelmaista tai

markkinavalvontatoimista saatujen tai muiden tietojen perusteella syytd uskoa, ettd laite

a) voi aiheuttaa riskin, joka ei ole hyviksyttdvissé ja joka kohdistuu potilaiden, kayttijien tai
muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun

ndkokohtiin; tai
b) el muuten ole téssd asetuksessa vahvistettujen vaatimusten mukainen,

niiden on suoritettava kyseiselle laitteelle arviointi, joka kattaa kaikki sellaiset tdsséd asetuksessa
vahvistetut vaatimukset, jotka liittyvét laitteen aiheuttamaan riskiin tai laitteen mahdolliseen

muuhun vaatimustenvastaisuuteen.

Asianomaisten talouden toimijoiden on tehtdva yhteistyotd toimivaltaisten viranomaisten kanssa.
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95 artikla
Terveys- ja turvallisuusriskin, joka ei ole hyvdiksyttivissd,

aiheuttaviin laitteisiin sovellettava menettely

1. Mikali toimivaltaiset viranomaiset suoritettuaan 94 artiklaan perustuvan arvioinnin
toteavat, ettd laite aiheuttaa potilaiden, kiyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai
turvallisuuteen tai muihin kansanterveyden suojelun nidkokohtiin kohdistuvan riskin, joka
ei ole hyviksyttivissi, niiden on viipymattd vaadittava kyseisten laitteiden valmistajaa,
tdmédn valtuutettua edustajaa ja kaikkia muita asianomaisia talouden toimijoita
toteuttamaan kaikki asianmukaiset ja perustellut korjaavat toimenpiteet, jotta laite
saatetaan laitteen aiheuttamaan riskiin liittyvien, timén asetuksen vaatimusten mukaiseksi
ja jotta rajoitetaan laitteen markkinoilla saataville asettamista tavalla, joka on riskin
luonteen kannalta oikeasuhteinen, asetetaan erityisid ehtoja laitteen markkinoilla saataville
asettamiselle, poistetaan laite markkinoilta tai jarjestetddn sitd koskeva palautusmenettely
kohtuullisen ajan kuluessa, joka mééritelladn selvisti ja ilmoitetaan asianomaiselle

talouden toimijalle.

2. Toimivaltaisten viranomaisten on 100 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén avulla
ilmoitettava viipymaéttd komissiolle, muille jdsenvaltioille ja tapauksissa, joissa todistus
kyseisestd laitteesta on annettu 56 artiklan mukaisesti, kyseisen todistuksen antaneelle
ilmoitetulle laitokselle, arvioinnin tuloksista ja toimenpiteistd, jotka ne ovat vaatineet

talouden toimijoita suorittamaan.
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3. Edelld 1 kohdassa tarkoitettujen talouden toimijoiden on viipymaétti varmistettava, ettd
kaikki asianmukaiset korjaavat toimenpiteet toteutetaan kaikkialla unionissa kaikkien
asianomaisten laitteiden osalta, jotka talouden toimijat ovat asettaneet saataville

markkinoilla.

4. Mikili 1 kohdassa tarkoitettu talouden toimija ei toteuta riittdvid korjaavia toimenpiteitad
1 kohdassa tarkoitetun ajanjakson aikana, toimivaltaisten viranomaisten on ryhdyttava
kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla kielletdan laitteen asettaminen saataville
kansallisilla markkinoilla tai rajoitetaan sitd, poistetaan laite markkinoilta tai jarjestetdan

sitd koskeva palautusmenettely.

Toimivaltaisten viranomaisten on viipymattd ilmoitettava komissiolle, muille
jasenvaltioille ja tdimén artiklan 2 kohdassa tarkoitetulle ilmoitetulle laitokselle néista

toimenpiteistd 100 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén avulla.

5. Edelld 4 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on sisdllyttdva kaikki saatavilla olevat
yksityiskohtaiset tiedot, erityisesti tiedot, jotka ovat tarpeen vaatimustenvastaisen laitteen
tunnistamiseksi ja jaljittdmiseksi, laitteen alkuperd, véitetyn vaatimustenvastaisuuden ja
sithen liittyvén riskin luonne ja syyt, toteutettujen kansallisten toimenpiteiden luonne ja

kesto sekd asianomaisen talouden toimijan esittdmét perustelut.
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6. Menettelyn kdynnistinyttéd jasenvaltiota lukuun ottamatta muiden jasenvaltioiden on
viipymiatta tiedotettava 100 artiklassa tarkoitetun sihkodisen jdrjestelmén avulla komissiolle
ja muille jasenvaltioille niilld olevista merkityksellisisti lisdtiedoista, jotka koskevat
kyseisen laitteen vaatimustenvastaisuutta, sekd toimenpiteistd, jotka ne ovat kyseisen

laitteen osalta toteuttaneet.

Jos ne vastustavat ilmoitettua kansallista toimenpidettd, niiden on viipymaétta esitettava
komissiolle ja muille jdsenvaltioille vastalauseensa 100 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen

jéarjestelmin avulla.

7. Mikali mikdin jasenvaltio tai komissio ei kahden kuukauden kuluessa 4 kohdassa
tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta ole esittdnyt vastalausetta yhden jdsenvaltion

toteuttamien toimenpiteiden osalta, kyseisten toimenpiteiden katsotaan olevan oikeutettuja.

Tassé tapauksessa kaikkien jasenvaltioiden on varmistettava, ettd viipymatta toteutetaan
asianomaista laitetta koskevat asianmukaiset vastaavat rajoittavat tai kieltavit toimenpiteet,
kuten laitteen poistaminen niiden markkinoilta, sitd koskevan palautusmenettelyn

jarjestdminen tai laitteen saatavuuden rajoittaminen niiden markkinoilla.
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96 artikla

Menettely kansallisten toimenpiteiden arvioimiseksi unionin tasolla

1. Mikili kahden kuukauden kuluessa 95 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen

vastaanottamisesta jokin jasenvaltio esittdd vastalauseen toisen jésenvaltion toteuttamasta

toimenpiteestd tai mikdli komissio pitdéd toimenpidettd unionin lainsdddédnnon vastaisena,

komissio arvioi kyseisen kansallisen toimenpiteen kuultuaan asianomaisia toimivaltaisia

viranomaisia ja tarvittaessa asianomaisia talouden toimijoita. Komissio voi arvioinnin

tulosten perusteella hyviksyé taytdntoonpanosdddoksin padtoksen siitd, onko kansallinen

toimenpide oikeutettu. Namé tdytdntdonpanosddddkset hyviksytidin 114 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

2. Jos komissio pitdé kansallista toimenpidettd oikeutettuna tdmén artiklan 1 kohdan
mukaisesti, sovelletaan 95 artiklan 7 kohdan toista alakohtaa. Jos komissio ei pidd
kansallista toimenpidettd oikeutettuna, asianomaisen jdsenvaltion on peruutettava

toimenpide.

Jos komissio ei anna pédatostd timén artiklan 1 kohdan nojalla kahdeksan kuukauden
kuluessa 95 artiklan 4 kohdassa tarkoitetun ilmoituksen vastaanottamisesta, kansallista

toimenpidettd pidetdén oikeutettuina.
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3. Mikali jasenvaltio tai komissio katsoo, ettei laitteesta aiheutuvaa terveys- ja
turvallisuusriskid voida tyydyttdvilld tavalla pienentdéd asianomaisen jdsenvaltion tai
asianomaisten jdsenvaltioiden toteuttamilla toimenpiteilld, komissio voi joko jdsenvaltion
pyynnostd tai omasta aloitteestaan toteuttaa tdytantdonpanosdaddksin tarpeelliset ja
asianmukaisesti perustellut toimenpiteet, joilla varmistetaan terveyden ja turvallisuuden
suojelu, mukaan luettuina toimenpiteet, joilla rajoitetaan kyseisen laitteen markkinoille
saattamista ja kdyttoonottoa tai kielletddn ne. Namai taytintoonpanosidddokset hyviksytdan

114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

97 artikla

Muu vaatimustenvastaisuus

1. Jos jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset 94 artiklan mukaisen arvioinnin suoritettuaan
katsovat, ettd laite ei vastaa tdssd asetuksessa asetettuja vaatimuksia, mutta ei aiheuta
potilaiden, kdyttdjien tai muiden henkildiden terveyteen tai turvallisuuteen tai muihin
kansanterveyden suojelun niakokohtiin kohdistuvaa riskid, joka ei ole hyvaksyttivissa,
niiden on vaadittava asianomaista talouden toimijaa korjaamaan vaatimustenvastaisuus
vaatimustenvastaisuuteen suhteutetun kohtuullisen ajanjakson kuluessa, joka médritellaén

selvisti ja ilmoitetaan asianomaiselle talouden toimijalle.
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2. Mikali talouden toimija ei korjaa vaatimustenvastaisuutta timin artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun ajanjakson kuluessa, asianomaisen jasenvaltion on ryhdyttdva viipymattad
kaikkiin asianmukaisiin toimenpiteisiin, joilla rajoitetaan tuotteen asettamista saataville
markkinoilla tai kielletdén se tai varmistetaan, ettd jarjestetdén tuotetta koskeva
palautusmenettely tai ettd tuote poistetaan markkinoilta. Kyseisen jdsenvaltion on
viipymattd ilmoitettava komissiolle ja muille jdsenvaltioille ndistd toimenpiteista

100 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jarjestelmén avulla.

3. Tamain artiklan yhdenmukaisen soveltamisen varmistamiseksi komissio voi
tdytdntoonpanosaddoksilld médrittdd asianmukaiset toimenpiteet, joilla puututaan
tietyntyyppiseen vaatimustenvastaisuuteen. Nama taytdntdonpanosdddokset hyviksytidan

114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

98 artikla

Ennaltaehkdisevdt terveydensuojelutoimenpiteet

1. Mikali jasenvaltio suoritettuaan arvioinnin, joka osoittaa laitteeseen tai tiettyyn
laiteluokkaan tai laiteryhmaén liittyvda mahdollista riskid, katsoo, ettd potilaiden,
kéyttdjien tai muiden henkildiden terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyden
nékokohtien suojelemiseksi laitteen, tietyn laiteluokan tai laiteryhmén asettaminen
saataville markkinoilla tai kdyttdonotto olisi kiellettéva, sité olisi rajoitettava tai sille olisi
asetettava erityisehtoja tai tillainen laite, laiteluokka tai -ryhma olisi poistettava
markkinoilta tai olisi jarjestettdvé sitd koskeva palautusmenettely, se voi toteuttaa

tarpeellisia ja perusteltuja toimenpiteita.
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2. Edelld 1 kohdassa tarkoitetun jasenvaltion on viipymdttd ilmoitettava asiasta ja esitettava
padtoksensd perustelut komissiolle ja muille jdsenvaltioille 100 artiklassa tarkoitetun

sahkoisen jérjestelmén avulla.

3. Komissio arvioi toteutetut kansalliset toimenpiteet kuullen ladkinnillisten laitteiden
koordinointiryhmai ja tarvittaessa asianomaisia talouden toimijoita. Komissio voi paattia
taytantoonpanosaddoksin siitd, ovatko kansalliset toimenpiteet oikeutettuja. Jos komissio ei
anna paitostd kuuden kuukauden kuluessa ilmoituksesta, kansallisia toimenpiteitd pidetddn
oikeutettuina. Nama taytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 114 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

4, Mikali timén artiklan 3 kohdassa tarkoitetulla arvioinnilla osoitetaan, etté laitteen, tietyn
laiteluokan tai laiteryhmén asettaminen saataville markkinoilla tai kdyttdonotto olisi
kiellettdva, sitd olisi rajoitettava tai sille olisi asetettava erityisehtoja tai téllainen laite,
laiteluokka tai -ryhma olisi poistettava markkinoilta tai olisi jarjestettdva sitd koskeva
palautusmenettely kaikissa jasenvaltioissa potilaiden, kéyttdjien tai muiden henkil6iden
terveyden ja turvallisuuden tai muiden kansanterveyden ndkdkohtien suojelemiseksi,
komissio voi antaa tdytantdonpanosdadoksid, joilla toteutetaan tarpeelliset ja
asianmukaisesti perustellut toimenpiteet. Ndma taytdntoonpanosdddokset hyvaksytddn

114 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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99 artikla

Hyvd hallintokdytdnto

1. Kaikille toimenpiteille, joita jisenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset hyviksyvit
95-98 artiklan nojalla, on esitettdva yksityiskohtaiset perustelut. Jos tillainen toimenpide
kohdistuu tiettyyn talouden toimijaan, toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava
viipymatti kyseisesti toimenpiteestd asianomaiselle talouden toimijalle, jolle sen on
samalla ilmoitettava asianomaisen jasenvaltion lainsdddédnnon tai hallintokdytdnnon
mukaiset muutoksenhakukeinot ja muutoksenhaun méadrdajat. Jos toimenpide on yleisesti

sovellettava, se on julkaistava asianmukaisesti.

2. Lukuun ottamatta tapauksia, jotka edellyttavit vélittomid toimia ihmisten terveyteen tai
turvallisuuteen kohdistuvan sellaisen riskin vuoksi, joka ei ole hyviksyttivissd,
asianomaiselle talouden toimijalle on annettava tilaisuus esittdd kannanottonsa
toimivaltaiselle viranomaiselle asianmukaisen, selvasti méaritellyn ajanjakson kuluessa

ennen toimenpiteen hyviksymista.
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Mikdili toimenpiteitd on toteutettu ilman, ettd talouden toimijalle on annettu tilaisuutta
esittdd kannanottoa ensimmaéisessd alakohdassa esitetyn mukaisesti, tidlle on annettava
tilaisuus esittdd kannanottonsa mahdollisimman pian ja toteutetut toimenpiteet on

viipymittd arvioitava uudelleen sen jélkeen.

3. Hyviksytty toimenpide on valittdmaisti peruutettava tai sitd on muutettava, kun talouden
toimija on osoittanut, ettd se on ryhtynyt tehokkaisiin korjaaviin toimenpiteisiin ja ettd laite

on tdman asetuksen vaatimusten mukainen.

4. Mikaéli 95-98 artiklan nojalla hyvéksytty toimenpide koskee tuotetta, jonka
vaatimustenmukaisuuden arviointiin ilmoitettu laitos on osallistunut, toimivaltaisten
viranomaisten on 100 artiklassa tarkoitetun sdhkdisen jérjestelmdn avulla tiedotettava
toteutetusta toimenpiteestd asianomaiselle ilmoitetulle laitokselle ja ilmoitetusta laitoksesta

vastaavalle viranomaiselle.
100 artikla
Markkinavalvonnan sihkéinen jdrjestelmd

1. Komissio, yhteistydssi jdsenvaltioiden kanssa, perustaa sdhkoisen jérjestelmin sekd

hallinnoi ja ylldpitda sitd seuraavia tarkoituksia varten:
a) 93 artiklan 4 kohdassa tarkoitetut tiivistelmét valvontatoimien tuloksista;

b) 93 artiklan 7 kohdassa tarkoitettu lopullinen tarkastusraportti;
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c) 95 artiklan 2, 4 ja 6 kohdassa tarkoitettuihin laitteisiin, jotka aiheuttavat terveys- ja

turvallisuusriskin, joka ei ole hyvaksyttivissa, liittyvit tiedot;

d) 97 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen tuotteiden vaatimustenvastaisuuteen liittyvit

tiedot;

e) tiedot 98 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista ennaltachkiisevisti

terveydensuojelutoimenpiteisti;

f) 93 artiklan 8 kohdassa tarkoitetut tiivistelmét jasenvaltioiden

markkinavalvontatoimien tarkastelujen ja arviointien tuloksista.

2. Tadmaén artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot on toimitettava viipymatta sahkdisen
jérjestelmédn kautta kaikille toimivaltaisille viranomaisille, joita asia koskee, seké
tarvittaessa sille ilmoitetulle laitokselle, joka antoi kyseisté laitetta koskevan todistuksen

56 artiklan mukaisesti, ja ne on saatettava jasenvaltioiden ja komission saataville.

3. Jasenvaltioiden vaihtamia tietoja ei saa julkistaa, jos ndin toimiminen saattaa hankaloittaa

markkinavalvontatoimia ja yhteistyoté jdsenvaltioiden vélilla.
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VIII luku
Jasenvaltioiden vilinen yhteistyo,
ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhma,
asiantuntijalaboratoriot, asiantuntijapaneelit

ja laiterekisterit

101 artikla

Toimivaltaiset viranomaiset

Jasenvaltioiden on nimettdva yksi tai useampi tdimén asetuksen tdytintoonpanosta vastaava
toimivaltainen viranomainen. Niiden on annettava viranomaisilleen riittavé toimivalta sek riittavat
resurssit, vélineet ja tiedot, jotta ndma voivat hoitaa tihin asetukseen perustuvat tehtavinsi
asianmukaisesti. Jisenvaltioiden on ilmoitettava toimivaltaisten viranomaisten nimet ja yhteystiedot

komissiolle, joka julkaisee toimivaltaisten viranomaisten luettelon.

102 artikla
Yhteistyo

1. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on toimittava yhteistyosséd keskenédén ja
komission kanssa. Komissio organisoi tarpeellisen tiedonvaihdon, jotta titd asetusta

voidaan soveltaa yhdenmukaisesti.
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Jasenvaltioiden on komission tuella tarvittaessa osallistuttava kansainvéliselld tasolla
kehitettdaviin aloitteisiin, joilla pyritddn varmistamaan yhteisty6 lddkinnéllisten laitteiden

sdantelyviranomaisten kesken.

103 artikla

Lddkinndillisten laitteiden koordinointiryhmd
Perustetaan ladkinnallisten laitteiden koordinointiryhma4, jaljempéna 'koordinointiryhma'.

Kukin jasenvaltio nimedd 144kinnéllisten laitteiden koordinointiryhmééin yhden varsinaisen
jasenen ja yhden varajdsenen, joilla kullakin on asiantuntemusta lddkinnallisten laitteiden
alalla, seké yhden varsinaisen jdsenen ja yhden varajdsenen, joilla on asiantuntemusta in
vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista 144kinnéllisten laitteiden alalla, kolmen vuoden
toimikaudeksi, joka voidaan uusia. Jisenvaltio voi pdéttdd nimetd ainoastaan yhden

varsinaisen jdsenen ja yhden varajdsenen, joilla on molempien alojen asiantuntemus.

Koordinointiryhmén jdsenet on valittava sellaisen asiantuntemuksen ja kokemuksen
perusteella, joka heilld on lddkinnallisten laitteiden ja in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden aloilla. He edustavat jdsenvaltioiden toimivaltaisia

viranomaisia. Komissio julkistaa jdsenten nimet ja organisaatiot tai ryhmat.

Varajédsenet edustavat varsinaisia jisenid ja ddnestévit varsinaisten jésenten puolesta

nédiden poissa ollessa.
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3. Koordinointiryhmé kokoontuu sidénnollisesti ja tilanteen niin vaatiessa komission tai
jonkin jasenvaltion pyynnostd. Kokouksiin osallistuvat tapauksen mukaan joko jisenet,
jotka on nimetty heilld l44kinnéllisten laitteiden alalla olevien tehtédvien ja
asiantuntemuksen perusteella, tai jasenet, jotka on nimetty heilld in vitro -diagnostiikkaan
tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden alalla olevan asiantuntemuksen perusteella, taikka
jésenet, jotka on nimetty molempien alojen asiantuntemuksensa perusteella, tai heidén

varajésenensa.

4. Koordinointiryhmén on pyrittdva kaikin tavoin yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen ei
padsti, koordinointiryhmai tekee padtoksensd jisentensd ddnten enemmistolld. Jasenet,
joilla on eridvi kanta, voivat vaatia kantojensa ja niiden perusteiden kirjaamista

koordinointiryhmén kantaan.

5. Koordinointiryhmin puheenjohtajana toimii komission edustaja. Puheenjohtaja ei osallistu

koordinointiryhmén &énestyksiin.

6. Koordinointiryhmé voi tapauskohtaisesti kutsua asiantuntijoita ja muita kolmansia

osapuolia osallistumaan kokouksiin tai pyytad ndilté kirjallisia kannanottoja.

7. Koordinointiryhmé voi perustaa pysyvia tai tilapdisid tyoryhmid. Ladkinnéllisia laitteita
valmistavan teollisuuden, terveydenhuollon ammattihenkiléiden, laboratorioiden,
potilaiden ja kuluttajien etuja unionin tasolla edustavat organisaatiot kutsutaan tarvittaessa

tyoryhmiin tarkkailijoina.
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8. Koordinointiryhma hyvéksyy tyojarjestyksensi, jossa vahvistetaan menettelyt etenkin

seuraavia varten:

— koordinointiryhmén lausuntojen, suositusten tai muiden kantojen hyviksyminen,

mukaan luettuina kiireelliset tapaukset;
— tehtivien jakaminen esittelijdind ja avustavina esittelijoind toimiville jésenille;
— eturistiriitoja koskevan 107 artiklan tiytantdonpano;
—  tyoryhmien toiminta.
9. Koordinointiryhmén tehtdvistd sdddetdan timén asetuksen 105 artiklassa ja asetuksen (EU)
2017/..." 99 artiklassa.
104 artikla

Komission antama tuki

Komissio tukee kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vilisen yhteistyon toimivuutta. Se
organisoi etenkin toimivaltaisten viranomaisten vilisen kokemusten vaihdon ja antaa teknista,
tieteellistd ja logistista tukea koordinointiryhmaélle ja sen tyoryhmille. Se jarjestda
koordinointiryhmén ja sen tyoryhmien kokoukset, osallistuu nédihin kokouksiin ja varmistaa, ettd

asianmukaiset jatkotoimet toteutetaan.

" EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10729/16 olevan asetuksen numero.
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105 artikla

Lddkinndllisten laitteiden koordinointiryhmdn tehtdvdit

Ladkinnillisten laitteiden koordinointiryhmailld on timén asetuksen nojalla seuraavat tehtaviét:

a)

b)

d)

osallistua vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten ja ilmoitettujen laitosten tehtavid

hakeneiden laitosten arviointiin IV luvun séddnnosten nojalla;

antaa komissiolle sen pyynndsti neuvoja 49 artiklan nojalla perustettua ilmoitettujen

laitosten koordinointiryhmii koskevissa asioissa;

olla mukana kehittdmassa ohjeita, joilla pyritddn varmistamaan timén asetuksen tehokas ja
yhdenmukainen taytdntdonpano, etenkin ilmoitettujen laitosten nimedmisen ja seurannan,
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten soveltamisen, valmistajien suorittaman
kliinisen arvioinnin ja kliinisten tutkimusten, ilmoitettujen laitosten suorittaman arvioinnin

ja vaaratilannejérjestelméaén liittyvien toimien osalta;

osallistua teknologian kehittymisen jatkuvaan seurantaan ja sen arvioimiseen, ovatko tdssa
asetuksessa ja asetuksessa (EU) N:o0 2017/..." vahvistetut yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset riittdvat laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn
varmistamiseksi, sekd osallistua timin asetuksen liitteen I muuttamista koskevan tarpeen

madrittdimiseen;

+

EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10729/16 olevan asetuksen numero.
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g)

h)

osallistua laitteita koskevien standardien, yhteisten eritelmien ja tiettyjen laitteiden,
varsinkin implantoitavien laitteiden ja luokan III laitteiden, kliinisid tutkimuksia koskevien

tieteellisten ohjeiden ja tuotekohtaisten ohjeiden kehittdmiseen;

avustaa jdsenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia ndiden koordinointitoimissa erityisesti
laitteiden luokituksen ja sdéntelyaseman méaarittimisen, kliinisten tutkimusten,
vaaratilannejérjestelmén ja markkinavalvonnan aloilla, mukaan lukien eurooppalaisen
markkinavalvontaohjelman kehyksen kehittdminen ja ylldpito siten, ettd tavoitteena on

markkinavalvonnan tehokkuus ja yhdenmukaistaminen unionissa, 93 artiklan mukaisesti;

antaa joko omasta aloitteestaan tai komission pyynndsté neuvoja tdmén asetuksen

taytdntdonpanoa koskevien kysymysten arvioinnissa;

edistéé laitteisiin liittyvid yhdenmukaistettuja hallintokdytanteitd jasenvaltioissa.

10728/16 HG/tia 285

DGB 2C FI



106 artikla

Tieteellisten, teknisten ja kliinisten lausuntojen ja neuvojen antaminen

Komissio huolehtii tdytdntoonpanosdddoksin ja koordinointiryhmaa kuullen siité, ettd
nimetdén asiantuntijapaneeleja asiaankuuluvien ladketieteen alojen kliinisen arvioinnin
tarkastelua varten tdmén artiklan 9 kohdassa tarkoitetulla tavalla ja esittimdin mielipiteitd
asetuksen (EU) 2017/..." 48 artiklan 6 kohdan mukaisesti tiettyjen in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnéllisten laitteiden suorituskyvyn arvioinnista seké
tarvittaessa laiteluokkia tai -ryhmiéd varten tai laiteluokkiin tai -ryhmiin liittyvid erityisid
vaaroja varten, noudattaen korkeimman tieteellisen patevyyden, puolueettomuuden,
riippumattomuuden ja avoimuuden periaatteita. Samoja periaatteita sovelletaan, jos

komissio pdéttdd nimittdd asiantuntijalaboratorioita tdmén artiklan 7 kohdan mukaisesti.

Asiantuntijapaneeleja ja asiantuntijalaboratorioita voidaan nimittda aloilla, joiden osalta
komissio on koordinointiryhmi kuullen méérittdnyt tarpeen tarjota johdonmukaisia
tieteellisid, teknisid ja/tai kliinisid neuvoja tai laboratorioasiantuntemusta timén asetuksen
tdytdntdonpanoon liittyen. Asiantuntijapaneeleja ja asiantuntijalaboratorioita voidaan

nimittdd pysyvasti tai véliaikaisesti.

+

EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10729/16 olevan asetuksen numero.
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3. Asiantuntijapaneelien on muodostuttava neuvonantajista, jotka komissio nimittdd kyseisen
alan ajantasaisen kliinisen, tieteellisen tai teknisen asiantuntemuksen perusteella ja
noudattaen maantieteellistd jakautumista, joka kuvastaa unionin tieteellisten ja kliinisten
menettelytapojen moninaisuutta. Komissio padttad kunkin paneelin jisenméadrista

kulloistenkin tarpeiden mukaan.

Asiantuntijapaneelien jasenten on hoidettava tehtdvansa puolueettomasti ja objektiivisesti.
He eivit saa pyytdd tai vastaanottaa ohjeita ilmoitetuilta laitoksilta tai valmistajilta. Kunkin

jasenen on laadittava selvitys sidonnaisuuksista joka on asetettava julkisesti saataville.

Komissio perustaa jérjestelmid tai menettelyjd mahdollisten eturistiriitojen hallinnointia ja

ehkiisyé varten.

4. Asiantuntijapaneelien on otettava huomioon sidosryhmien, kuten potilasjdrjestdjen ja
terveydenhuollon ammattihenkildiden, toimittamat asiaan liittyvét tiedot tieteellisten

lausuntojensa laatimisessa.

5. Komissio voi koordinointiryhméa kuultuaan nimittdd neuvonantajia asiantuntijapaneeleihin
sen jilkeen kun Euroopan unionin virallisessa lehdessd ja komission verkkosivustolla on
julkaistu kiinnostuksenilmaisupyynt6. Tehtdvien tyypistd ja erityisasiantuntemuksen
tarpeesta riippuen asiantuntijapaneeleihin voidaan nimittdd neuvonantajia enintdén

kolmeksi vuodeksi, ja heiddan nimityksensd voidaan uusia.
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6. Komissio voi koordinointiryhmai kuultuaan sisallyttda kaytettavissa olevien
asiantuntijoiden luetteloon neuvonantajia, joita ei ole virallisesti nimitetty paneeliin mutta
jotka ovat kdytettdvissd neuvojen antamiseksi ja asiantuntijapaneelin tyon tukemiseksi

tarvittaessa. Kyseinen luettelo julkaistaan komission verkkosivuilla.

7. Komissio voi tiytdntdonpanosdddoksin ja koordinointiryhmadéd kuultuaan nimetd
asiantuntijalaboratorioita sen asiantuntemuksen perusteella, joka niilld on tiettyjen

laitteiden, laiteluokkien tai laiteryhmien
— fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien méadrittimisen, tai

- mikrobiologisen, biosopeutuvuuteen liittyvan, mekaanisen, sdhkdisen, elektronisen

tai ei-kliinisen biologisen/toksikologisen testauksen alalla.

Komissio voi nimetd ainoastaan asiantuntijalaboratorioita, joiden osalta jadsenvaltio tai

Yhteinen tutkimuskeskus on esittdnyt nimedmistd koskevan hakemuksen.
8. Asiantuntijalaboratorioiden on tiytettdvd seuraavat kriteerit:

a)  niilld on tarpeellinen maard asianmukaiset kelpoisuusvaatimukset tayttavad
henkildst6d, jolla on riittdva tietdmys ja kokemus niiden laitteiden alalla, joiden

osalta ne on nimetty;
b)  niilld on tarvittavat laitteet, jotta ne kykenevét hoitamaan niille annetut tehtévit;
¢) niilld on kansainvélisten standardien ja parhaiden kdyténteiden riittdva tuntemus;
d) niilld on asianmukainen hallinto- ja organisaatiorakenne;

€) ne varmistavat, ettd niiden henkil0st6 noudattaa salassapitovelvollisuutta tehtidviensa

hoidon yhteydessa saatavien tietojen osalta.
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9. Asiaankuuluvilla l4ddketieteen aloilla toteutettavaa kliinistd arviointia varten nimitettyjen
asiantuntijapaneelien on tiytettdva tapauksen mukaan 54 artiklan 1 kohdassa ja 61 artiklan
2 kohdassa ja liitteessd IX olevassa 5.1 kohdassa tai liitteessd X olevassa 6 kohdassa

sdddetty tehtiva.

10. Asiantuntijapaneeleilla ja asiantuntijalaboratorioilla voi olla seuraavat tehtavét

kulloisistakin tarpeista riippuen:

a)  antaa komissiolle ja koordinointiryhmaélle tieteellistd, teknisté ja kliinistd apua timéin

asetuksen taytantodnpanoon liittyen;

b)  edistdd sellaisten asianmukaisten ohjeiden ja yhteisten eritelmien kehittdmisté ja

ylldpitoa, jotka koskevat

- kliinisié tutkimuksia,

—  kliinistd arviointia ja markkinoille saattamisen jélkeista kliinistd seurantaa,
— suorituskykyé koskevia tutkimuksia,

— suorituskyvyn arviointia ja markkinoille saattamisen jélkeistd suorituskyvyn

seurantaa,

— fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien marittdmista, ja
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- mikrobiologista, biosopeutuvuuteen liittyvas, mekaanista, sdhkoista,

elektronista tai ei-kliinistéd toksikologista testausta

tiettyjen laitteiden tai laiteluokkien tai laiteryhmien tai laiteluokkiin tai -ryhmiin

liittyvien erityisten vaarojen osalta;

c)  kehittii ja tarkistaa kliinistd arviointia koskevaa ohjeistusta ja suorituskyvyn
arviointia koskevaa ohjeistusta vaatimustenmukaisuuden arvioinnin suorittamiseksi
alan viimeisen kehityksen mukaisesti ottaen huomioon kliininen arviointi,
suorituskyvyn arviointi, fysikaalis-kemiallisten ominaisuuksien méarittdminen sekéa
mikrobiologinen, biosopeutuvuuteen liittyvd, mekaaninen, sdhkdinen, elektroninen

tai ei-kliininen toksikologinen testaus;

d) edistdd standardien kehittdmistd kansainvéliselld tasolla varmistaen, ettd standardit

kuvastavat alan viimeisinta kehitysta;

e) antaa lausuntoja valmistajien lausuntopyyntdihin 61 artiklan 2 kohdan mukaisesti ja
ilmoitettujen laitosten ja jasenvaltioiden lausuntopyyntdihin timén artiklan

11-13 kohdan mukaisesti;

f)  edistdd lddkinnillisten laitteiden turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvien

huolenaiheiden ja esille nousevien uusien kysymysten tunnistamista;

g)  esittdd mielipiteitd asetuksen (EU) 2017/..." 48 artiklan 4 kohdan mukaisesti tiettyjen
in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden suorituskyvyn

arvioinnista.

" EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10729/16 olevan asetuksen numero.
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11.

12.

Komissio helpottaa sité, ettd jasenvaltiot, ilmoitetut laitokset ja valmistajat voivat saada
asiantuntijapaneelien ja asiantuntijalaboratorioiden neuvoja muun muassa kriteereisti
asianmukaisia tietokokonaisuuksia varten laitteen vaatimustenmukaisuuden arvioimiseksi
ottaen erityisesti huomioon kliinisti arviointia varten tarvittavat kliiniset tiedot fysikaalis-
kemiallisten ominaisuuksien méérittdmisen sekd mikrobiologisen, biosopeutuvuuteen
liittyvén, mekaanisen, sdhkoisen, elektronisen ja ei-kliinisen toksikologisen testauksen

osalta.

Hyviksyesséén tieteellistd lausuntoaan 9 kohdan mukaisesti asiantuntijapaneelien jdsenten
on pyrittdvi kaikin tavoin yksimielisyyteen. Jos yksimielisyyteen ei pdésti,
asiantuntijapaneelit tekevit padtoksen jasentensd enemmistolld, ja tieteellisessd

lausunnossa mainitaan eridvit kannat perusteluineen.

Komissio julkaisee tdmén artiklan 9 ja 11 kohdan mukaisesti annetut tieteelliset lausunnot
ja neuvot varmistaen, ettd 109 artiklassa esitetyt luottamuksellisuutta koskevat seikat
otetaan huomioon. Edelld 10 kohdan c alakohdassa tarkoitettu kliinistd arviointia koskeva

ohjeistus julkaistaan koordinointiryhmén kuulemisen jilkeen.
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13. Komissio voi vaatia valmistajia ja ilmoitettuja laitoksia maksamaan maksuja
asiantuntijapaneelien ja asiantuntijalaboratorioiden antamista neuvoista. Komissio
vahvistaa maksujen rakenteen ja tason sekd korvattavien kulujen laajuuden ja rakenteen
tdytdntoonpanosddddksin ottaen huomioon tdmén asetuksen asianmukaista
tdytdntdonpanoa, terveyden ja turvallisuuden suojelua, innovoinnin tukemista ja
kustannustehokkuutta koskevat tavoitteet ja tarpeen aktiiviseen osallistumiseen
asiantuntijapaneeleissa. Nama taytintoonpanosididdokset hyviksytddn 114 artiklan

3 kohdassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

14. Komissiolle timén artiklan 13 kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti maksettavat
maksut asetetaan avoimesti ja tarjottujen palvelujen kustannusten perusteella. Maksettavia
maksuja alennetaan liitteessd IX olevan 5.1 kohdan c alakohdan mukaisesti kdynnistetyn
kliinistd arviointia koskevan kuulemismenettelyn tapauksissa, joissa on osallisena
valmistaja, joka on suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettu mikroyritys tai pieni- tai

keskisuuri yritys.

15. Siirretddn komissiolle valta antaa 115 artiklan mukaisesti delegoituja sdéddoksid, joilla
muutetaan tdmén artiklan 10 kohdassa tarkoitettuja asiantuntijapaneelien ja

asiantuntijalaboratorioiden tehtavié.
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107 artikla

Eturistiriidat

1. Koordinointiryhmén, sen tydryhmien seké asiantuntijapaneelien ja -laboratorioiden
jasenilld ei saa olla lddkinnallisten laitteiden toimialaan taloudellisia tai muita
sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa heiddn puolueettomuuteensa. Heidén on
sitouduttava palvelemaan yleistd etua riippumattomasti. Heiddn on annettava ilmoitus
valittomisti ja vilillistd sidonnaisuuksista, joita heilld voi olla 1ddkinnéllisten laitteiden
toimialaan, ja saatettava ilmoitus ajan tasalle aina kun tilanteeseen tulee merkityksellinen
muutos. [Imoitukset sidonnaisuuksista julkaistaan komission verkkosivustolla. Téta

artiklaa ei sovelleta koordinointiryhmén tyoryhmiin osallistuviin sidosryhmien edustajiin.

2. Koordinointiryhmén tapauskohtaisesti kutsumien asiantuntijoiden ja muiden kolmansien
osapuolten on ilmoitettava mahdolliset sidonnaisuutensa, joita heilld saattaa olla kyseessa

olevan asian osalta.

108 artikla

Laiterekisterit ja tietopankit

Komission ja jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet kannustaakseen
rekisterien ja tietopankkien perustamista tietyille laitetyypeille ja vahvistettava yhteiset periaatteet
vertailukelpoisten tietojen kerddmiselle. Téllaisten rekistereiden ja tietopankkien on edistettiva
laitteiden pitkédn aikavilin turvallisuuden ja suorituskyvyn riippumatonta arviointia tai

implantoitavien laitteiden jdljitettdvyyttd tai kaikkia tdllaisia ominaisuuksia.

10728/16 HG/tia 293
DGB 2C FI



IX luku

Luottamuksellisuus, tietosuoja, rahoitus ja seuraamukset

109 artikla

Luottamuksellisuus

1. Jollei tdssé asetuksessa toisin sdddetd ja rajoittamatta salassapitovelvollisuutta koskevien
kansallisten sddnndsten ja kdytdntdjen soveltamista jasenvaltioissa, kaikkien tdmén
asetuksen soveltamiseen osallistuvien osapuolten on noudatettava luottamuksellisuutta
tehtéviensd suorittamisen yhteydesséd haltuunsa saamiensa tietojen osalta seuraavien

suojaamiseksi:
a)  henkilotiedot 110 artiklan mukaisesti;

b)  luonnollisen henkildn tai oikeushenkilon kaupallisesti luottamukselliset tiedot ja
litkesalaisuudet, mukaan lukien teollis- ja tekijdnoikeudet, ellei ilmaiseminen ole

tarpeen yleisen edun vuoksi;

c) tdmadn asetuksen tehokas tdytdntoonpano, etenkin tarkastuksia, tutkimuksia ja

auditointeja varten.

2. Toimivaltaisten viranomaisten vélilld sekd toimivaltaisten viranomaisten ja komission
valilld luottamuksellisesti vaihdettavia tietoja ei saa luovuttaa sopimatta siitd etukiteen sen
viranomaisen kanssa, jolta tiedot ovat perdisin, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 1 kohdan

soveltamista.
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3. Edelli olevat 1 ja 2 kohta eivit vaikuta komission, jdsenvaltioiden ja ilmoitettujen laitosten
tiedonvaihtoa ja varoitusten antamista koskeviin oikeuksiin ja velvollisuuksiin eivatka

asianomaisten henkil6diden rikosoikeuden mukaiseen tiedonantovelvollisuuteen.

4. Komissio ja jisenvaltiot voivat vaihtaa luottamuksellisia tietoja sellaisten kolmansien
maiden sddntelyviranomaisten kanssa, joiden kanssa ne ovat tehneet kahdenvilisii tai

monenvilisid luottamuksellisuutta suojaavia jirjestelyja.
110 artikla
Tietosuoja

l. Jasenvaltioiden on sovellettava jdsenvaltioissa timédn asetuksen nojalla suoritettavaan

henkildtietojen kisittelyyn direktiivid 95/46/EY.

2. Komission tdmén asetuksen nojalla suorittamaan henkilStietojen kisittelyyn on

sovellettava asetusta (EY) N:o 45/2001.
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111 artikla

Maksujen periminen

1. Talld asetuksella ei rajoiteta jasenvaltioiden mahdollisuutta perid maksuja tisséd asetuksessa
sdddetyisti toimista silld edellytykselld, ettd maksujen taso asetetaan avoimesti ja

kustannusvastaavuuden periaatteiden perusteella.

2. Jasenvaltioiden on tiedotettava maksujen rakenteesta ja tasosta komissiolle ja muille
jasenvaltioille vahintdén kolme kuukautta ennen niiden hyvéksymistd. Maksujen rakenne

ja taso on asetettava julkisesti saataville pyynnosta.

112 artikla
Ilmoitetun laitoksen nimedmiseen ja seurantaan

liittyvien toimien rahoitus

Komissio kattaa yhteisiin arviointitoimiin liittyvat kustannukset. Komissio vahvistaa
tdytantoonpanosidddoksin korvattavien kulujen laajuuden ja rakenteen ja antaa muut tarvittavat
tdytantoonpanosddnnot. Nama tdytantoonpanosaddokset hyviksytiddn 114 artiklan 3 kohdassa

tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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113 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnét timén asetuksen sddnndsten rikkomiseen sovellettavista
seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ne pannaan
taytdntoon. Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jisenvaltioiden on
ilmoitettava néistd sddnnoista ja toimenpiteistd komissiolle viimeistddn ... piivani ...kuuta ...

[3 kuukautta ennen tdmén asetuksen soveltamispédivad], ja niiden on viipymatta ilmoitettava sille

myohemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta nédihin sddnt6ihin ja toimenpiteisiin.

X luku

Loppusiainnokset

114 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa ldakinnallisia laitteita kasitteleva komitea. Tdma komitea on

asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu komitea.

2. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 4 artiklaa.
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3. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.

Jos komitea ei anna lausuntoa, komissio ei hyviksy ehdotusta tdytdntéonpanosdddokseksi,
ja tuolloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklan 4 kohdan kolmatta

alakohtaa.
4. Kun viitataan tdhin kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 8 artiklaa

tapauksen mukaan yhdessé sen 4 tai 5 artiklan kanssa.

115 artikla

Siirretyn sdddosvallan kéyttiminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssé artiklassa sdddetyt
edellytykset.
2. Siirretddn komissiolle viiden vuoden ajaksi ... pdivéstd ...kuuta ... [tdmén asetuksen

voimaantulopdivistd] 1 artiklan 5 kohdassa, 3 artiklassa, 10 artiklan 4 kohdassa, 18
artiklan 3 kohdassa, 19 artiklan 4 kohdassa, 27 artiklan 10 kohdassa, 44 artiklan 11
kohdassa, 52 artiklan 5 kohdassa, 56 artiklan 6 kohdassa, 61 artiklan 8 kohdassa, 70
artiklan 8 kohdassa ja 106 artiklan 15 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
saddoksid. Komissio laatii siirrettyd sdddosvaltaa koskevan kertomuksen viimeistdan
yhdeksdn kuukautta ennen tdmén viiden vuoden kauden pééttymistd. Sdddosvallan siirtoa
jatketaan ilman eri toimenpiteitd samanpituisiksi kausiksi, jollei Euroopan parlamentti tai
neuvosto vastusta téllaista jatkamista viimeistddan kolme kuukautta ennen kunkin kauden

padttymista.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 1 artiklan 5 kohdassa,
3 artiklassa, 10 artiklan 4 kohdassa, 18 artiklan 3 kohdassa, 19 artiklan 4 kohdassa,
27 artiklan 10 kohdassa, 44 artiklan 11 kohdassa, 52 artiklan 5 kohdassa, 56 artiklan
6 kohdassa, 61 artiklan 8 kohdassa, 70 artiklan 8 kohdassa ja 106 artiklan 15 kohdassa
tarkoitetun sddddsvallan siirron. Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paatoksessi
mainittu sdddosvallan siirto. Peruuttaminen tulee voimaan sitd piivéa seuraavana paivéni,
jona siti koskeva paitos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin
myohempénd, kyseisessd padtoksessd mainittuna paivanid. Peruuttamispddtos ei vaikuta jo

voimassa olevien delegoitujen sddddsten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvéksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jisenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddédnnosta 13 paivanéd huhtikuuta 2016 tehdyssa

toimielinten vilisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun sdddoksen, komissio antaa sen tiedoksi

yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

6. Edelld olevan 1 artiklan 5 kohdan, 3 artiklan, 10 artiklan 4 kohdan, 18 artiklan 3 kohdan,
19 artiklan 4 kohdan, 27 artiklan 10 kohdan, 44 artiklan 11 kohdan, 52 artiklan 5 kohdan,
56 artiklan 6 kohdan, 61 artiklan 8 kohdan, 70 artiklan 8 kohdan ja 106 artiklan 15 kohdan
nojalla annettu delegoitu saadds tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kolmen kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdados on annettu
tiedoksi Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa siti tai jos sekd
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat ennen mainitun médridajan padttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivét vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai

neuvoston aloitteesta titd midrdaikaa jatketaan kolmella kuukaudella.
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116 artikla

Erilliset delegoidut sdddokset kutakin siirrettyd sdddosvaltaa varten

Komissio antaa erillisen delegoidun sdddoksen kunkin sille timén asetuksen nojalla siirretyn

sdaadosvallan osalta.

117 artikla
Muutos direktiiviin 2001/83/EY

Korvataan direktiivin 2001/83/EY liitteessa I olevan 3.2 kohdan 12 alakohta seuraavasti:

"12) Mikdli tuote kuuluu tdmén direktiivin soveltamisalaan Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/..."", 1 artiklan 8 kohdan tai 1 artiklan 9 kohdan toisen alakohdan
mukaisesti, markkinoille saattamista koskeviin lupa-asiakirjoihin on siséllyttiva laitteesta
koostuvan osan vaatimustenmukaisuuden arvioinnista kyseisen asetuksen liitteessa I
vahvistettuihin sovellettaviin turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksiin nihden saadut
tulokset — silloin kuin ne ovat saatavilla —, jotka sisdltyvét valmistajan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseen tai asianomaiseen ilmoitetun laitoksen antamaan
todistukseen, jonka perusteella valmistaja saa kiinnittdd ladkinnélliseen laitteeseen CE-

merkinnén.

" EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10728/16 olevan asetuksen numero.
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Jos asiakirjoihin ei sisdlly ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitettuja
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin tuloksia ja mikali kyseisen erikseen kdytetyn laitteen
vaatimustenmukaisuuden arviointi edellyttdd ilmoitetun laitoksen osallistumista asetuksen
(EU) 2017/..." mukaisesti, viranomaisen on vaadittava hakijaa toimittamaan kyseisen
asetuksen mukaisesti asianomaisen laitetyypin osalta nimetyn ilmoitetun laitoksen antama
lausunto siitd, onko laitteesta koostuva osa siithen sovellettavien kyseisen asetuksen

liitteessd I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/..., annettu ..., lddkinnillisista
laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVLL ..., ...,s....)."™"

" EUVL: lisatddn asiakirjassa st10728/16 olevan asetuksen numero.

i EUVL: lisdtdéan asiakirjassa st10728/16 olevan asetuksen julkaisutiedot.
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118 artikla
Muutos asetukseen (EY) N:o 178/2002

Lisdtdan asetuksen (EY) N:o 178/2002 2 artiklan kolmanteen kohtaan alakohta seuraavasti:

"1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) 2017/..."" tarkoitetut lakinnalliset

laitteet.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/..., annettu ..., lddkinnéllisista
laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:o0 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY kumoamisesta (EUVL ..., ...,s....). "

119 artikla
Muutos asetukseen (EY) N:o 1223/2009

Lisdtddan asetuksen (EY) N:o 1223/2009 2 artiklaan kohta seuraavasti:

"4. Komissio voi jdsenvaltion pyynnosti tai omasta aloitteestaan hyvéksya tarvittavat
toimenpiteet sen madrittimiseksi, sisdltyyko tietty tuote tai tuoteryhma "kosmeettisen
valmisteen" méaaritelméaén. Nama taytintoonpanosdddokset hyviksytiddn 32 artiklan

2 kohdassa tarkoitettua sddntelymenettelyd noudattaen."

" EUVL: lisdtadn asiakirjassa ST 10728/16 olevan asetuksen numero.

EUVL: lisdtdéan asiakirjassa ST 10728/16 olevan asetuksen julkaisutiedot.

++
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120 artikla

Siirtymdsdcdnnokset

1. [lmoituksen julkaiseminen ilmoitetun laitoksen osalta direktiivien 90/385/ETY ja
93/42/ETY mukaisesti ei ole endd voimassa ... pdivésti ...kuuta ... [timén asetuksen

soveltamispdivé] l4htien.

2. [Imoitettujen laitosten direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY mukaisesti ennen ... paivadd
...kuuta ... [timin asetuksen voimaantulopdivd] antamat todistukset ovat voimassa
todistuksessa mainitun maéirdajan paattymiseen saakka lukuun ottamatta direktiivin
90/385/ETY liitteen 4 tai direktiivin 93/42/ETY liitteen IV mukaisesti annettuja
todistuksia, joiden voimassaolo pééttyy viimeistddn ... pdivéni ...kuuta ... [kaksi vuotta

tdmin asetuksen soveltamispdivasti)].

[Imoitettujen laitosten direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY mukaisesti ... paivista
...kuuta ... [tdmén asetuksen voimaantulopdivd] antamat todistukset ovat voimassa niithin
merkityn ajanjakson, joka saa olla enintddn viisi vuotta niiden antamisesta, padttymiseen
saakka. Niiden voimassaolo pééttyy kuitenkin viimeistddn ... pdivédni ...kuuta ... [nelja

vuotta timén asetuksen soveltamispaivasti].
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3. Poiketen siitd, mitd timan asetuksen 5 artiklassa sdddetddn, laite, jolla on todistus, joka on
myonnetty direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin 93/42/ETY mukaisesti ja joka on timén
artiklan 2 kohdan nojalla voimassa, voidaan saattaa markkinoille tai ottaa kiytt66n vain,
jos se tdmén asetuksen soveltamispdivistd alkaen edelleen tiyttdd jommankumman
mainitun direktiivin vaatimukset, ja edellyttden ettd sen suunnittelussa tai aiotussa
kéyttotarkoituksessa ei ole tapahtunut mitddn merkittdvid muutoksia. Tdmén asetuksen
mukaisia markkinoille tulon jélkeistd valvontaa, vaaratilannejérjestelmad, sekd talouden
toimijoiden ja laitteiden rekisterdintia koskevia vaatimuksia sovelletaan kuitenkin

mainituissa direktiiveissi olevien vastaavien vaatimusten sijasta.

[Imoitetun laitoksen, joka on antanut ensimmaéisessa alakohdassa tarkoitetun todistuksen,
on edelleen vastattava asianmukaisesta valvonnasta, joka koskee kaikkia sovellettavia
vaatimuksia niiden laitteiden osalta, jotka se on sertifioinut, sanotun kuitenkaan

rajoittamatta IV luvun ja tdmén artiklan 1 kohdan soveltamista.

4. Laitteet, jotka on laillisesti saatettu markkinoille direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY
mukaisesti ennen ... pdivad ...kuuta ... [timédn asetuksen soveltamispdivi], ja laitteet,
jotka on saatettu markkinoilla ... pdivéni ...kuuta ... tai sen jilkeen [timin asetuksen
soveltamispdivd] timén artiklan 2 kohdassa tarkoitetun todistuksen nojalla, voidaan
edelleen asettaa saataville markkinoilla tai ottaa kdyttoon ... pdivddn ...kuuta ... [viisi

vuotta timén asetuksen soveltamispdivistd] asti.
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5. Poiketen siitd, mitd direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY sdddetddn, timin asetuksen
vaatimukset tdyttavit laitteet voidaan saattaa markkinoille ennen ... pdivda ...kuuta ...

[tdmin asetuksen soveltamispdivi].

6. Poiketen siitd, mitd direktiiveissd 90/385/ETY ja 93/42/ETY sdddetddn, timin asetuksen
vaatimukset tiyttavit vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voidaan nimeté ja
ilmoittaa ennen ... pdivaa ...kuuta ... [timdn asetuksen soveltamispdivd]. TAmén
asetuksen mukaisesti nimetyt ja tiedoksi annetut ilmoitetut laitokset voivat toteuttaa téssa
asetuksessa sdddetyt vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt ja myontda todistuksia
tdmin asetuksen mukaisesti ennen ... pdivaa ...kuuta ... [timédn asetuksen

soveltamispiiva)].

7. Niiden laitteiden osalta, joihin sovelletaan timén artiklan 54 artiklassa sdddettya
kuulemismenettelyi, sovelletaan tdmén artiklan 5 kohtaa edellyttien, ettd tarpeelliset
nimitykset ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhméén ja asiantuntijapaneeleihin on

tehty.
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8. Poiketen siitd, mitd direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklassa ja 10 b artiklan 1 kohdan
a alakohdassa seké direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdassa ja 14 a artiklan
1 kohdan a ja b alakohdassa sdddetdin, valmistajien, valtuutettujen edustajien,
maahantuojien ja ilmoitettujen laitosten, jotka 123 artiklan 3 kohdan d alakohdassa
tarkoitetuista pdivistd myohemmastd pdivisti alkavan ja 18 kuukauden kuluttua paéttyvin
ajanjakson aikana noudattavat timén asetuksen 29 artiklan 4 kohtaa ja 56 artiklan 5 kohtaa,
on katsottava noudattavan lakeja ja asetuksia, joita jisenvaltiot ovat hyviaksyneet
direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklan tai direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohdan
mukaisesti sekd direktiivin 90/385/ETY 10 b artiklan 1 kohdan a alakohdan tai direktiivin
93/42/ETY 14 a artiklan 1 kohdan a ja b alakohdan mukaisesti pddtoksessd 2010/227/EU

esitetylld tavalla.

9. Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten direktiivin 90/385/ETY 9 artiklan 9 kohdan
tai direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 13 kohdan mukaisesti myontdmaét luvat pysyvit

voimassa luvassa mainitun médraajan.

10. Laitteita, jotka kuuluvat timéan asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan 6 kohdan
f ja g alakohdan mukaisesti ja jotka on laillisesti saatettu markkinoille tai otettu kadyttoon
jésenvaltioissa ennen ... pdivdd ...kuuta ... [timén asetuksen soveltamispdivé] voimassa
olleiden sddntdjen mukaisesti, voidaan edelleen saattaa markkinoille ja ottaa kdyttoon

kyseisissé jdsenvaltioissa.
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11. Kliinisid tutkimuksia, jotka on kaynnistetty direktiivin 90/385/ETY 10 artiklan tai
direktiivin 93/42/ETY 15 artiklan mukaisesti ennen ... pdivda ...kuuta ... [tdmédn
asetuksen soveltamispdivi], voidaan edelleen suorittaa. ... pdivésti ...kuuta ... [timédn
asetuksen soveltamispdivi]; vakavista haittatapahtumista ja laitteiden virheellisyyksistid on

kuitenkin raportoitava timén asetuksen mukaisesti.

12. GS1, HIBCC ja ICCBBA katsotaan nimetyiksi antajayksikoiksi, kunnes komissio on

nimennyt antajayksikot 27 artiklan 2 kohdan mukaisesti.

121 artikla

Arviointi

Komissio arvioi timén asetuksen soveltamista viimeistdén ... pdivand ...kuuta ... [seitsemin vuotta
tdmin asetuksen hyviksymisestd] ja esittdd kertomuksen siitd, miten asetukseen sisdllytettyjen
tavoitteiden saavuttamisessa on edistytty, arvioiden myos asetuksen taytintoonpanon edellyttimat
resurssit. Erityistd huomiota on kiinnitettidva ladkinnéllisten laitteiden jdljitettavyyteen, joka
perustuu talouden toimijoiden, terveydenhuollon toimintayksikéiden ja terveydenhuollon

ammattihenkiloiden 27 artiklan mukaisesti suorittamaan UDI-tunnisteen tallentamiseen.
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122 artikla

Kumoaminen

Rajoittamatta tdimén asetuksen 120 artiklan 3 ja 4 kohdan soveltamista, ja rajoittamatta
jasenvaltioiden ja valmistajien asiakirjojen saataville asettamista koskevia velvollisuuksia
direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY nojalla, kyseiset direktiivit kumotaan ... péivisti ... kuuta

... [asetuksen soveltamispiivi], lukuun ottamatta

- direktiivin 90/385/ETY 8 ja 10 artiklaa, 10 b artiklan 1 kohdan b ja c alakohtaa sekd 10 b
artiklan 2 ja 3 kohtaa seké vastaavissa liitteissd sdddettyja velvollisuuksia, jotka koskevat
varallaolojirjestelméé ja kliinisid tutkimuksia, jotka kumotaan tdmén asetuksen 123

artiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetuista pdivistd myohemmaésti paivasta;

— direktiivin 90/385/ETY 10 a artiklaa ja 10 b artiklan 1 kohdan a alakohtaa seké vastaavissa
liitteissd sdddettyjd velvollisuuksia, jotka koskevat laitteiden ja talouden toimijoiden
rekisterdintid ja ilmoittamista sertifikaateista, jotka kumotaan 18 kuukauden kuluttua
tdmédn asetuksen 123 artiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetuista pdivisti myohemmasti

paivésta;
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- direktiivin 93/42/ETY 10 artiklaa, 14 a artiklan 1 kohdan c ja d alakohtaa, 14 a artiklan
2 kohtaa, 14 a artiklan 3 kohtaa ja 15 artiklaa seké vastaavissa liitteissd sdddettyja
velvollisuuksia, jotka koskevat varallaolojirjestelméé ja kliinisid tutkimuksia, jotka timén
asetuksen 123 artiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetuista pdivistd myohemmasti

pdivisti; ja

— direktiivin 93/42/ETY 14 artiklan 1 ja 2 kohtaa ja 14 a artiklan 1 kohdan a ja b alakohtaa
sekd vastaavissa liitteissd sdddettyjd velvollisuuksia, jotka koskevat laitteiden ja talouden
toimijoiden rekisterdintid ja ilmoittamista sertifikaateista, jotka kumotaan 18 kuukauden
kuluttua tdméan asetuksen 123 artiklan 3 kohdan d alakohdassa tarkoitetuista péivisti

myOhemmaistd paivast.

Ensimméisessd kohdassa tarkoitettuja direktiivejd sovelletaan ... pdivéén ...kuuta ... [viisi vuotta
tdmain asetuksen soveltamispdivistd] 120 artiklan 3 ja 4 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta

siind madrin kuin se on tarpeen kyseisten kohtien soveltamiseksi.

Poiketen siitd, mitd ensimmaisessd kohdassa sdddetddn, asetukset (EU) N:o 207/2012 ja (EU) N:o
722/2012 pysyvit voimassa ja niitd sovelletaan edelleen siihen asti kun ne kumotaan komission

tadmén asetuksen mukaisesti hyvéksymilld tdytdntdonpanosaadoksilla.

Viittauksia kumottuihin direktiiveihin pidetdan viittauksina tdhdn asetukseen tdimén asetuksen

liitteessd XVII olevan vastaavuustaulukon mukaisesti.
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123 artikla

Voimaantulo ja soveltamispdivi

1. Tadma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivind sen jilkeen, kun se on

julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

2. Sitd sovelletaan ... pdivéstd ...kuuta ... [kolme vuotta timén asetuksen
voimaantulopéiviasti)].
3. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn,

a)  asetuksen 35-50 artiklaa sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... [kuusi kuukautta timén
asetuksen voimaantulopdivistd]. Asetuksen 35-50 artiklan mukaisia ilmoitettujen
laitosten velvoitteita sovelletaan mainitusta paivésta ... pdivdén ...kuuta ... [tdmdn
asetuksen soveltamispdivd) kuitenkin vain niihin laitoksiin, jotka esittavét

nimedmistd koskevan hakemuksen 38 artiklan mukaisesti;

b) asetuksen 101 ja 103 artiklaa sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... [kuusi kuukautta

tdmén asetuksen voimaantulopaivisti];

c) asetuksen 102 artiklaa sovelletaan ... pdivéstd ...kuuta ... [12 kuukautta timéin

asetuksen voimaantulopdivésti];
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d) jos Eudamed ei ole tdysin toimintakykyinen ... pdivéna ...kuuta ... [kolme vuotta
tdmén asetuksen voimaantulopdivisté] syistd, joita ei olisi voitu kohtuudella
ennakoida 34 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua suunnitelmaa laadittaessa, Eudamediin
liittyvid velvoitteita ja vaatimuksia sovelletaan péivéasté, joka on kuusi kuukautta 34
artiklan 3 kohdassa tarkoitetusta ilmoituksen julkaisemispdivésté, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 34 artiklan mukaisten komission velvoitteiden soveltamista. Edellisessé
virkkeessé tarkoitetut sdéinnokset ovat seuraavat:

- 29 artikla;
- 31 artikla;
- 32 artikla;
- 33 artiklan 4 kohta;
- 40 artiklan 2 kohdan toinen virke;
- 42 artiklan 10 kohta;
- 43 artiklan 2 kohta;
- 44 artiklan 12 kohdan toinen alakohta;
10728/16 HG/tia 311

DGB 2C FI



— 46 artiklan 7 kohdan d ja e alakohta;
- 53 artiklan 2 kohta;

- 54 artiklan 3 kohta;

- 55 artiklan 1 kohta;

- 70-77 artikla;

- 78 artiklan 1-13 kohta;

- 79-82 artikla;

- 86 artiklan 2 kohta;

— 87 ja 88 artikla;

- 89 artiklan 5 ja 7 kohta; ja 89 artiklan 8 kohdan kolmas alakohta;
- 90 artikla;

- 93 artiklan 4, 7 ja 8 kohta;

— 95 artiklan 2 ja 4 kohta;
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- 97 artiklan 2 kohdan viimeinen virke;
- 99 artiklan 4 kohta
— 120 artiklan 3 kohdan ensimmaisen alakohdan toinen virke.

Direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY vastaavia sddnnoksid sovelletaan edelleen
kunnes Eudamed on tdysin toimintakykyinen, jotta tdytetddn timén alakohdan
ensimmaisessd alakohdassa lueteltujen sddnndsten asettamat velvoitteet, jotka
koskevat tietojenvaihtoa ja erityisesti tietoa vaaratilanteista raportoimisesta, kliinisia
tutkimuksista, laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdinnista ja ilmoittamista

todistuksista.

29 artiklan 4 kohtaa ja 56 artiklan 5 kohtaa sovelletaan 18 kuukauden kuluttua

d alakohdassa tarkoitetuista paivistd myohemmaést,

implantoitavien laitteiden ja luokan III laitteiden osalta 27 artiklan 4 kohtaa
sovelletaan ... pédivéastd ...kuuta ... [neljd vuotta timin asetuksen
voimaantulopéivéstd]. Luokan II a ja II b laitteiden osalta 27 artiklan 4 kohtaa
sovelletaan ... pdivéstd ...kuuta ... [kuusi vuotta tdmén asetuksen
voimaantulopdivésti]. Luokan I laitteiden osalta 27 artiklan 4 kohtaa sovelletaan ...

pdivastd ...kuuta ... [kahdeksan vuotta timéan asetuksen voimaantulopéivésti];
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g) uudelleen kdytettdviksi tarkoitettujen laitteiden osalta, joissa UDI-tietovélineen on
oltava itse laitteessa, 27 artiklan 4 kohtaa sovelletaan kahden vuoden kuluttua timéan
kohdan f alakohdassa tarkoitetuista pdivistd, jota vastaavaan laiteluokkaan

sovelletaan kyseisen alakohdan nojalla.

h)  asetuksen 78 artiklassa sdddettyd menettelyd sovelletaan ... péivisti ...kuuta ...
[kymmenen vuotta timén asetuksen voimaantulopiivésti], sanotun kuitenkaan

rajoittamatta 78 artiklan 14 kohdan soveltamista.

1) 120 artiklan 12 kohtaa sovelletaan ... pdivistd ...kuuta ... [kaksi vuotta timén

asetuksen voimaantulopdivisti)].

Tédmai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jdsenvaltioissa.

Tehty ...

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta

Puhemies Puheenjohtaja
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LIITTEET

I Yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

II Tekniset asiakirjat

I Markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevat tekniset asiakirjat

v EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

\Y CE-vaatimustenmukaisuusmerkinti

VI Laitteiden ja talouden toimijoiden rekisterdinnin yhteydessa 29 artiklan 4 kohdan ja
31 artiklan mukaisesti annettavat tiedot; UDI-tietokantaan toimitettavat keskeiset tiedot
sekd UDI-DI-tunniste 28 ja 29 artiklan mukaisesti; ja UDI-jérjestelma

VII Vaatimukset, jotka ilmoitettujen laitosten on taytettdva

VIII Luokitussddnnot

IX Laadunhallintajirjestelméén ja teknisten asiakirjojen arviointiin perustuva
vaatimustenmukaisuuden arviointi
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X Tyyppitarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden arviointi

XI Tuotteen vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen perustuva vaatimustenmukaisuuden
arviointi

XII [Imoitetun laitoksen antamat todistukset

X1 Yksilolliseen kdyttoon valmistettuihin laitteisiin sovellettava menettely

XIV  Kliininen arviointi ja markkinoille saattamisen jélkeinen kliininen seuranta

XV Kliiniset tutkimukset

XVI Luettelo 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista tuoteryhmisti, joilla ei ole ladketieteellisti
kayttotarkoitusta

XVII  Vastaavuustaulukko
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LIITE 1

YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

I luku

Yleiset vaatimukset

1. Laitteiden on saavutettava niiden valmistajan suunnittelema suorituskyky, ja ne on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne tavanomaisissa kiyttdolosuhteissa soveltuvat
kayttotarkoitukseensa. Niiden on oltava turvallisia ja tehokkaita eivétki ne saa vaarantaa
potilaiden kliinista tilaa tai turvallisuutta eivétka kdyttdjien tai tapauksen mukaan muiden
henkildiden turvallisuutta ja terveytti edellyttien, ettd niiden kiyttoon mahdollisesti
liittyvét riskit ovat potilaalle atheutuvaan hyotyyn nahden hyviksyttivid ja sopusoinnussa
terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa, yleisesti tunnustettu viimeisin
kehitys huomioon ottaen.

2. Tadmaén liitteen vaatimuksilla, jotka koskeva riskien vihentdmisté siind méérin kuin
mahdollista, tarkoitetaan riskien vihentdmista siind maarin kuin mahdollista ilman, etti se
vaikuttaa haitallisesti hyoty-riskisuhteeseen.

3. Valmistajien on otettava kdyttoon, pantava tdytintoon ja dokumentoitava
riskinhallintajdrjestelma ja pidettiva sitd ylla.
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Riskinhallinnalla tarkoitetaan toistuvaa prosessia, joka jatkuu laitteen koko elinkaaren ajan

ja joka on saatettava sddnnollisesti ja jarjestelmaillisesti ajan tasalle. Valmistajien on

riskinhallintaa suorittaessaan

a)  otettava kiyttoon ja dokumentoitava riskinhallintasuunnitelma kutakin laitetta varten;

b)  yksiloitdvad kuhunkin laitteeseen liittyvét tunnetut ja ennakoitavissa olevat vaarat ja
analysoitava ne;

c) arvioitava riskit, jotka aiheutuvat suunnitellusta kadytosti ja kohtuudella
ennakoitavissa olevasta virheellisestd kaytosti;

d) poistettava c alakohdassa tarkoitetut riskit tai valvottava niitd 4 kohdan vaatimusten
mukaisesti;

e) arvioitava tuotantovaiheessa ja erityisesti markkinoille saattamisen jélkeisessa
valvonnassa saatujen tietojen vaikutusta vaaroihin ja niiden ilmenemistiheyteen,
nithin liittyvid riskejd koskeviin arvioihin sekéd kokonaisriskiin, hyoty-
riskisuhteeseen ja riskien hyvéksyttivyyteen; ja

f)  muutettava tarvittaessa valvontatoimenpiteitd e alakohdassa tarkoitetun tietojen
vaikutustenarvioinnin perusteella 4 kohdan vaatimuksen mukaisesti.
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Laitteiden suunnittelua ja valmistusta koskevien valmistajien toteuttamien
riskinhallintatoimenpiteiden on oltava turvallisuusperiaatteiden mukaisia, yleisesti
tunnustettu alan viimeisin kehitys huomioon ottaen. Valmistajien on riskien
viahentdmiseksi hallittava niitd siten, ettd kuhunkin vaaraan liittyvén jdédnndsriskin ja
kokonaisjddnnosriskin katsotaan olevan hyvéksyttivilld tasolla. Valitakseen sopivimmat

ratkaisut valmistajien on ensisijaisuusjérjestyksessa:

a)  poistettava tai vihennettiva riskeja siind méérin kuin mahdollista ottamalla

turvallisuus huomioon jo suunnittelu- ja valmistusvaiheessa;

b)  toteutettava tarvittaessa asianmukaiset suojelutoimenpiteet, mukaan lukien

tarvittaessa hélytykset, sellaisten riskien osalta, joita ei voida poistaa; ja

c) annettava turvallisuutta koskevia tietoja (varoituksia/varotoimenpiteitd/vasta-aiheita)

ja tarvittaessa koulutusta kayttdjille.
Valmistajien on ilmoitettava kayttdjille mahdollisista jddnnosriskeista.
Valmistajan on kayttovirheisiin liittyvien riskien poistamisessa tai vahentdmisessa:

a)  vihennettivi laitteen ergonomisiin ominaisuuksiin ja sen suunniteltuun
kayttdymparistoon liittyvid riskejd niin paljon kuin mahdollista (potilaiden

turvallisuutta koskeva suunnittelu), ja
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b)  otettava huomioon suunniteltujen kiyttdjien tekninen tietimys, kokemus, koulutus ja
soveltuvin osin kdyttoymparistd seka ladketieteellinen ja fyysinen tila (suunnittelu

muita kuin ammattikayttdjid, ammattikdyttdjid, vammaisia tai muita kayttdjid varten).

Laitteen ominaisuudet ja suorituskyky eivit saa heikentyi siind méérin, etti potilaiden tai
kéyttdjien ja mahdollisesti muiden henkildiden terveys tai turvallisuus vaarantuu
valmistajan ilmoittaman laitteen kayttoidn aikana, kun laite joutuu alttiiksi tavanomaisten
kayttdolosuhteiden mukaisille kuormituksille ja kun laitetta on huollettu asianmukaisesti

valmistajan ohjeita noudattaen.

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivit niiden ominaisuudet ja
suorituskyky suunnitellun kdyton aikana heikkene varastoinnin ja kuljetuksen aikana
esimerkiksi lampdtilan ja kosteuden vaihtelun takia, jos valmistajan toimittamat ohjeet ja

tiedot otetaan huomioon.

Kaikki tunnetut ja ennakoitavissa olevat riskit sekd mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset
on minimoitava, ja niiden on oltava hyviksyttavissd verrattuna potilaalle ja/tai kdyttdjélle
laitteen saavutetusta suorituskyvystd tavanomaisissa kiyttdolosuhteissa aiheutuviin

kvantifioituihin hy&tyihin.
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10.

10.1.

Liitteessd X VI tarkoitettujen tuotteiden osalta 1 ja 8 kohdassa vahvistetut yleiset
turvallisuusvaatimukset on ymmarrettdva siten, ettd suunnitelluissa olosuhteissa ja
suunniteltuihin tarkoituksiin kiytettyné laite ei aiheuta mitdén riskié tai laite aiheuttaa
korkeintaan suurimman hyviksyttivissd olevan tuotteen kiyttdon liittyvén riskin, mikd on

johdonmukaista henkildiden turvallisuuden ja terveyden korkeatasoisen suojelun kanssa.

II luku

Suunnittelua ja valmistusta koskevat vaatimukset

Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan I luvussa tarkoitettujen
ominaisuuksien ja suorituskykyvaatimusten saavuttaminen. Erityistd huomiota on

kiinnitettava

a)  kiytettyjen materiaalien ja aineiden valintaan, erityisesti mité tulee niiden

toksisuuteen ja tarvittaessa syttyvyyteen;

b)  kéytettyjen materiaalien ja aineiden seki biologisten kudosten, solujen ja elimiston
nesteiden keskindiseen yhteensopivuuteen ottaen huomioon laitteen kéyttotarkoitus

ja tarvittaessa imeytyminen, elimistoon jakautuminen, aineenvaihdunta ja eritys;
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g)

h)

useammasta kuin yhdestd implantoitavasta osasta koostuvan laitteen eri osien

viliseen yhteensopivuuteen;
sithen, miten prosessit vaikuttavat materiaalien ominaisuuksiin;

soveltuvin osin biofysikaalisten tai ennakolta valideiksi osoitettujen

mallintamistutkimusten tuloksiin;

kiytettyjen materiaalien mekaanisiin ominaisuuksiin, joissa otetaan tarpeen mukaan
huomioon muun muassa lujuus, venyvyys, murtumislujuus, kulumislujuus ja

vasymislujuus;
pintaominaisuuksiin; ja

sen vahvistamiseen, etté laite vastaa mairiteltyjd kemiallisia ja/tai fysikaalisia

eritelmié.

10.2.  Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etti minimoidaan vierasaineiden
ja jddmien aiheuttama riski potilaille ottaen huomioon laitteen kayttotarkoitus seka
laitteiden kuljetukseen, varastointiin ja kdyttoon osallistuvalle henkilostolle. Erityistd
huomiota on kiinnitettdvé kyseisille vierasaineille ja jddmille altistuviin kudoksiin sekd
altistumisen kestoon ja esiintymistiheyteen.
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10.3.

10.4.

10.4.1.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd niitd voidaan kdyttad turvallisesti
niiden materiaalien ja aineiden kanssa, kaasut mukaan lukien, joiden kanssa ne joutuvat
kosketuksiin niiden suunnitellussa kadytdssi; jos laitteet on tarkoitettu lddkkeiden
annosteluun, ne on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne ovat yhteensopivia
kyseisten lddkkeiden kanssa ndihin lddkkeisiin sovellettavien sddnnosten ja rajoitusten
mukaisesti, ja siten, ettd sekd lddkkeiden ettd laitteiden suorituskyky pysyy niiden

indikaatioiden ja suunnitellun kdyton mukaisena.
Aineet
Laitteiden suunnittelu ja valmistus

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteesta mahdollisesti vapautuvien
aineiden tai hiukkasten, mukaan lukien kulumisjéte, heikentymistuotteet ja késittelyjadmait,

aiheuttamia riskejd vidhennetddn niin paljon kuin mahdollista.
Laitteet tai laitteiden osat tai niissd kdytetyt materiaalit, jotka
— ovat invasiivisia ja suorassa kosketuksessa ihmiskehoon,

- annostelevat kehoon tai poistavat kehosta lddkkeitd, kehon nesteitd tai muita aineita,

myos kaasuja, tai
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kuljettavat tai varastoivat kyseisid ladkkeitd, kehon nesteitd tai aineita, myos kaasuja,

annosteltaviksi kehoon,

eivit saa sisdltdd seuraavia aineita 0,1 painoprosenttia suurempana pitoisuutena, paitsi jos

se on perusteltua 10.4.2. kohdan nojalla:

a)

b)

syOpéd aiheuttavia, periméé vaurioittavia tai lisdéntymiselle vaarallisia aineita,
jaljempéna 'CMR-aineet', jotka kuuluvat kategoriaan 1A ja IB Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008" liitteessd VI olevan 3 osan mukaisesti,

tai

aineita, joilla on hormonitoimintaa hiiritsevid ominaisuuksia ja joiden osalta on
tieteellistd ndyttdd todennédkdisistd vakavista vaikutuksista ihmisten terveyteen ja
jotka yksiloidddn joko Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)

N:o 1907/2006 59 artiklassa sdddetyn menettelyn mukaisesti tai, heti kun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 528/2012° 5 artiklan 3 kohdan
ensimmadisen alakohdan nojalla on annettu komission delegoitu sdados, kyseisessi
delegoidussa sdddoksessd vahvistettujen ihmisten terveyden kannalta

merkityksellisten kriteerien mukaisesti.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1272/2008, annettu 16 pédivani

joulukuuta 2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndisté ja pakkaamisesta seké
direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta ja kumoamisesta ja asetuksen (EY)
N:o 1907/2006 muuttamisesta (EUVL L 353, 31.12.2008, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1907/2006, annettu 18 paivina

joulukuuta 2006, kemikaalien rekisterdinnistd, arvioinnista lupamenettelyisté ja rajoituksista
(REACH) (EUVL L 396, 30.12.2006, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 528/2012, annettu 22 pédivina

toukokuuta 2012, biosidivalmisteiden asettamisesta saataville markkinoilla ja niiden
kéaytostda (EUVL L 167, 27.6.2012, s. 1).
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10.4.2.

CMR-aineiden ja/tai hormonitoimintaa hiiritsevien aineiden kiayton perustelut
Kyseisten aineiden kédyttd on perusteltava seuraavien perusteella:
a)  analyysi ja arvio potilaan tai kdyttdjan mahdollisesta altistumisesta aineelle;

b)  analyysi mahdollisista vaihtoehtoisista aineista, materiaaleista tai suunnittelusta,
mukaan luettuna mahdollisuuksien mukaan tiedot riippumattomista tutkimuksista,
vertaisarvioiduista tutkimuksista, asianomaisten tiedekomiteoiden tieteellisista

lausunnoista sekéd analyysi tillaisten vaihtoehtojen saatavuudesta;

c)  perustelut sille, miksi mahdolliset korvaavat aineet ja/tai materiaalit, jos niitd on
kiytettdvissd, tai suunnittelun muutokset, jos ne ovat toteuttavissa, ovat epasopivia
tuotteen toiminnan, suorituskyvyn ja hyoty-riskisuhteen sdilyttimisen kannalta;
ndiden laitteiden suunnitellussa kéytdssd on otettava huomioon lasten tai raskaana
olevien tai imettdvien naisten hoito ja muiden kyseisten aineiden ja/tai materiaalien

osalta erityisasemassa olevien potilasryhmien hoito; ja

d) tarpeen ja mahdollisuuksien mukaan tiedekomitean tuoreimmat ohjeet 10.4.3 ja

10.4.4. kohdan mukaisesti.
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10.4.3.

10.4.4.

Ftalaatteja koskevat ohjeet

Jaljempéna olevan 10.4 kohdan soveltamiseksi komission on mahdollisimman pian ja
viimeistddn ... pdivédnd ...kuuta ... [vuoden kuluttua timéin asetuksen voimaantulosta]
annettava asianomaiselle tiedekomitealle toimeksi laatia ohjeet, joiden on oltava valmiit
ennen ... piivad ...kuuta ... [tdmin asetuksen soveltamispdivdd]. Komitean toimeksiannon
olisi katettava ainakin hyoty-riskiarviointi niiden ftalaattien osalta, jotka kuuluvat
jompaankumpaan10.4.1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista aineryhmisti. Hyoty-
riskiarvioinnissa on otettava huomioon laitteen kéyttotarkoitus ja kdyttoyhteys, seka
mahdollisesti kdytettivissd olevat vaihtoehtoiset aineet ja vaihtoehtoiset materiaalit,
suunnittelutavat tai lddketieteelliset hoidot. Ohjeet on péivitettdva silloin kun se katsotaan
uusimman tieteellisen ndyton perusteella aiheelliseksi ja joka tapauksessa véhintddn viiden

vuoden vilein.
Muita CMR-aineita ja hormonitoimintaa héiritsevia aineita koskevat ohjeet

Komission on myohemmin tarvittaessa annettava asianomaiselle tiedekomitealle toimeksi
laatia 10.4.3 kohdassa tarkoitetut ohjeet myos 10.4.1 kohdan a ja b kohdassa tarkoitettuja

aineita varten.
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10.4.5.

10.5.

10.6.

Merkinnit

Jos 10.4.1 kohdassa tarkoitetut laitteet, niiden osat tai niissa kéytetyt materiaalit siséltdvéat
10.4.1 kohdan a tai b alakohdassa tarkoitettuja aineita 0,1 painoprosenttia suurempana
pitoisuutena, téllaisten aineiden esiintyminen on merkittdvé joko itse laitteeseen ja/tai
kunkin yksikon pakkaukseen tai tarvittaessa myyntipakkaukseen. Jos téllaisten laitteiden
suunniteltuun kdyttoon kuuluu lasten tai raskaana olevien tai imettidvien naisten hoito
taikka muiden téllaisten aineiden ja/tai materiaalien osalta erityisasemassa olevien
potilasryhmien hoito, kiyttdohjeissa on ilmoitettava tiedot jaidnnosriskeistd kyseisten

potilasryhmien osalta seké soveltuvin osin asianmukaisista varotoimista.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etté riskejd, jotka johtuvat aineiden
tahattomasta joutumisesta laitteeseen, vihennetién siind méérin kuin mahdollista laite ja

sen suunnitellun kayttdympériston luonne huomioon ottaen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vahennetdédn siind mairin kuin
mahdollista potilaan tai kdyttdjan kehoon vapautuvien tai mahdollisesti vapautuvien
hiukkasten kokoon ja ominaisuuksiin liittyvié riskeji, elleivit tillaiset hiukkaset joudu
kosketuksiin ainoastaan vahingoittumattoman ihon kanssa. Nanomateriaaleihin on

kiinnitettdva erityistd huomiota.
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11. Infektio ja mikrobikontaminaatio
11.1.  Laitteet ja niiden valmistusmenetelmit on suunniteltava siten, ettd poistetaan tai, jos se ei
ole mahdollista, vihennetdin siind méérin kuin mahdollista potilaille, kéyttdjille ja
tarvittaessa muille henkil6ille aiheutuvan infektion riski. Laite on suunniteltava siten, ettd
a)  vahennetddn tahattomien viiltojen ja pistojen, kuten neulanpistotapaturmien, riskid
siind madrin kuin mahdollista ja tarkoituksenmukaista,
b)  sen kisittely on helppoa ja turvallista,
c¢)  vihennetdin siind mddrin kuin mahdollista mikrobivuotoja laitteesta ja/tai
altistumista mikrobeille kdyton aikana, ja
d) estetdién laitteen tai sen sisdllon kuten ndytteiden tai nesteiden mikrobikontaminaatio.
11.2.  Laitteet on tarvittaessa suunniteltava niin, ettd helpotetaan niiden turvallista puhdistusta,
desinfiointia ja/tai uudelleensterilointia.
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11.3.

11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

Laitteet, jotka on varustettu tiettyd mikrobista puhtaustasoa osoittavalla merkinnéll&, on
suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd varmistetaan kyseisen puhtaustason
sdilyminen, kun laitteet saatetaan markkinoille ja valmistajan madrittdmissa kuljetus- ja

varastointiolosuhteissa.

Steriileind toimitettavat laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava asianmukaisia
menettelyjd noudattaen sen varmistamiseksi, ettd ne ovat steriileja markkinoille
saatettaessa ja sdilyttavit steriiliyden valmistajan erittelemissé kuljetus- ja
varastointiolosuhteissa sithen saakka kun pakkaus avataan kéyttopaikassa, paitsi jos
steriiliyden yllapitéviksi tarkoitettu pakkaus vahingoittuu. On varmistettava, etti

pakkauksen koskemattomuus on selvésti loppukéyttdjan havaittavissa.

Steriileiksi merkityt laitteet on prosessoitava, valmistettava, pakattava ja steriloitava

kéyttden asianmukaisia validoituja menetelmia.

Steriloitaviksi tarkoitetut laitteet on valmistettava ja pakattava asianmukaisissa ja

valvotuissa olosuhteissa ja tiloissa.

Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjarjestelmien avulla on varmistettava
tuotteen sdilyminen koskemattomana ja puhtaana sekd minimoitava
mikrobikontaminaation riski silloin, kun laitteet on tarkoitettu steriloitaviksi ennen kayttod;
pakkausjirjestelmén on oltava sopiva valmistajan ilmoittama sterilointimenetelma

huomioon ottaen.
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11.8.  Laitteen merkinndissd on erotettava samanlaiset tai samankaltaiset laitteet, jotka saatetaan
markkinoille seka steriileiné ettd ei-steriileind, laitteen steriiliyttd osoittavan symbolin

lisaksi.

12. Ladkkeend pidettidvii ainetta sisdltivit laitteet sekd laitteet, jotka koostuvat ihmiskehoon

absorboituvista tai siind paikallisesti hajoavista aineista tai tillaisten aineiden yhdistelmista

12.1.  Edelld 1 artiklan 8 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta
kyseisen aineen, jota erikseen kdytettyné pidettéisiin direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan
2 alakohdassa tarkoitettuna lddkkeend, turvallisuus, laatu ja kdyttokelpoisuus on
todennettava direktiivin 2001/83/EY liitteessd I esitettyjd menetelmid vastaavin
menetelmin, siten kuin timén asetuksen mukaisesti sovellettava vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettely edellyttda.

12.2.  Laitteiden, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisté, jotka on tarkoitettu
vietdviksi thmiskehoon ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siiné paikallisesti,
on tapauksen mukaan ja ainoastaan sellaisten ndkokohtien osalta, jotka eivit kuulu timén
asetuksen soveltamisalaan, oltava direktiivin 2001/83/EY liitteessé I vahvistettujen
asiankuuluvien vaatimusten mukaisia imeytymisen, elimistoon jakautumisen,
aineenvaihdunnan, erityksen, paikallisen siedettdvyyden, toksisuuden, muiden laitteiden,
ladkkeiden tai muiden aineiden kanssa tapahtuvan vuorovaikutuksen seké haitallisten
reaktioiden mahdollisuuden arvioimiseksi, siten kuin tdimén asetuksen mukaisesti

sovellettava vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely edellyttaa.
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13.

Biologista alkuperéé olevia aineksia siséltavit laitteet

13.1.  Laitteisiin, joiden valmistuksessa kéytetdédn elinkyvyttomié tai elinkyvyttomiksi tehtyja
thmisperdisten kudosten tai solujen johdannaisvalmisteita, ja jotka kuuluvat timéin
asetuksen soveltamisalaan 1 artiklan 6 kohdan g alakohdan mukaisesti, sovelletaan
seuraavaa:

a)  kudosten ja solujen luovuttaminen, hankinta ja testaus suoritetaan direktiivin
2004/23/EY mukaisesti;

b)  kyseisten kudosten ja solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden muuntaminen,
sdilyttdiminen ja kaikenlainen muu kisittely on suoritettava siten, ettd varmistetaan
potilaiden, kdyttijien ja tarvittaessa muiden henkildiden turvallisuus. Erityisesti
viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava asianmukaisin
hankintamenettelyin ja kdyttimalla validoituja virusten poistamis- ja
inaktivointimenetelmid valmistusprosessin aikana;

c) kyseisid laitteita koskevan jdljitettdvyysjarjestelmin on oltava tdydentdva
jéljitettdvyyttd ja tietosuojaa koskeviin vaatimuksiin nidhden, joista sdddetddn
direktiiveissd 2004/23/EY ja 2002/98/EY, ja oltava niiden kanssa yhteensopiva.
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13.2.  Laitteisiin, joiden valmistuksessa kiytetddn elinkyvyttomia tai elinkyvyttdmiksi tehtyja

eldinperéisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita, sovelletaan

s€uraavaa:

a)

b)

eldinperdisten kudosten ja solujen tai niiden johdannaisvalmisteiden on
mahdollisuuksien mukaan kyseinen eldinlaji huomioon ottaen oltava perdisin
eldimistd, joille on tehty kudosten suunniteltuun kayttéon mukautetut
eldinladkinnélliset tarkastukset. Valmistajien on sdilytettdva eldinten maantieteellista

alkuperda koskevat tiedot;

eldinperdisten kudosten, solujen ja aineiden tai niiden johdannaisvalmisteiden
hankinta, muuntaminen, sdilyttdminen, testaus ja késittely on suoritettava siten, etti
varmistetaan potilaiden, kdyttédjien ja tarvittaessa muiden henkildiden turvallisuus.
Erityisesti viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava
kayttamallad validoituja virusten poistamis- ja inaktivointimenetelmiéd valmistuksen
aikana, paitsi jos tillaisten menetelmien kéytto johtaisi toiminnan heikentymiseen
tavalla, jota ei voida hyviksyd ja joka vaarantaisi laitteesta saatavan kliinisen

hyodyn;

laitteisiin, joiden valmistuksessa kéytetién asetuksessa (EU) N:o 722/2012
tarkoitettuja eldinperiisia kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisvalmisteiden,

sovelletaan kyseisessid asetuksessa sdddettyjd erityisid vaatimuksia.
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13.3.

14.

14.1.

Laitteet, joiden valmistuksessa kéytetddn muita kuin 13.1 ja 13.2 kohdassa tarkoitettuja
elinkyvyttomié biologisia aineksia, ainesten muuntaminen, sdilyttdminen, testaus ja
késittely on suoritettava siten, ettd varmistetaan potilaiden, kdyttéjien ja tarvittaessa
muiden, esimerkiksi aineksia jatehuoltoketjussa kisittelevien henkildiden, turvallisuus.
Erityisesti viruksilta ja muilta tartuntatautien aiheuttajilta on suojauduttava asianmukaisin
hankintamenettelyin ja kdyttimalla validoituja virusten poistamis- ja

inaktivointimenetelmid valmistusprosessin aikana.
Laitteiden valmistus ja vuorovaikutus ympariston kanssa

Jos laite on tarkoitettu kaytettdviksi yhdessd muiden laitteiden tai laitteistojen kanssa,
yhdistelmén, mukaan lukien liitosjdrjestelmédn, on oltava turvallinen eiké se saa heikentda
laitteiden maériteltyd suorituskykyé. Téllaisten yhdistelmien kdyttdd koskevat rajoitukset
on ilmoitettava merkinndissa ja/tai kdyttoohjeissa. Kayttdjan kasittelemét liitdnnit, kuten
nesteen tai kaasun siirtoon, sdhkdiseen tai mekaaniseen kytkentddn liittyvét liitdnnét, on
suunniteltava ja niiden on oltava rakenteeltaan sellaisia, ettd minimoidaan kaikki

mahdolliset riskit kuten esimerkiksi virheellinen liitédnta.
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14.2.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan seuraavat riskit tai

vahennetdan niitd siind maarin kuin mahdollista:

a) laitteen fysikaalisiin ominaisuuksiin liittyvd loukkaantumisriski, mukaan lukien
tilavuuspainesuhde, mittoja koskevat ja tarvittaessa ergonomiset ominaisuudet;

b)  kohtuudella ennakoitavissa oleviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ymparistoolosuhteisiin
liittyvat riskit, kuten magneettikentét, ulkoiset sahkoiset ja sahkomagneettiset
vaikutukset, sdhkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin toimenpiteisiin
liittyva séteily, paine, kosteus, lampdtila tai paineen ja kiithtyvyyden vaihtelut taikka
radiosignaalien aiheuttama interferenssi;

c) laitteen kayttoon liittyvét riskit laitteen ollessa kosketuksissa sellaisten materiaalien,
nesteiden ja aineiden kanssa, kaasut mukaan lukien, joille se altistuu tavanomaisissa
kayttdolosuhteissa;

d) ohjelmiston ja sen tietoteknisen kéytto- ja toimintaympériston mahdolliseen
negatiiviseen vuorovaikutukseen liittyvit riskit;

e) aineiden tahattomasta laitteeseen joutumisesta aiheutuvat riskit;
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6

f)  riskit keskindisestd interferenssistéd tutkimuksissa tai annettavassa hoidossa

tavanomaisesti kdytettdvien muiden laitteiden kanssa; ja

g)  kiytettyjen materiaalien vanhenemisesta tai mittaus- tai tarkastusjirjestelmén
tarkkuuden vihenemisesti johtuvat riskit, jos huolto tai kalibrointi ei ole mahdollista

(esimerkiksi implantit).

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd minimoidaan palo- ja rdjédhdysriski
tavanomaisessa kiytossé ja yhden vian tapauksena. Erityistd huomiota on kiinnitettava
laitteisiin, joiden suunniteltuun kayttoon liittyy altistuminen herkésti syttyville tai herkésti
rdjdhtéville aineille taikka aineille, jotka saattavat aiheuttaa palamista, tai kiyttd yhdessa

tallaisten aineiden kanssa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd sadto, kalibrointi ja huolto voidaan

tehda turvallisesti ja tehokkaasti.

Laitteet, jotka on tarkoitettu toimimaan yhdessa toisten laitteiden tai tuotteiden kanssa, on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd yhteentoimivuus ja yhteensopivuus ovat

luotettavia ja turvallisia.

Mitta-, tarkkailu- ja ndyttdasteikot on suunniteltava ja valmistettava ergonomisten
periaatteiden mukaisesti ottaen huomioon kayttotarkoitus, kayttdjat seka

ympéristdolosuhteet, joissa laitteita on tarkoitus kayttaa.
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14.7.

15.

15.1.

15.2.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd kiyttdjén, potilaan tai muun henkilon
on yksinkertaista hdvittida turvallisesti laite ja sithen liittyvét jiteaineet. Tétd varten
valmistajien on méiritettdva ja testattava menettelyjé ja toimenpiteitd, joiden tuloksena
niiden laitteet voidaan hévittdd turvallisesti kidyton jélkeen. Namé menettelyt on kuvattava

kéyttoohjeissa.
Diagnoosi- tai mittaustoiminnolla varustetut laitteet

Diagnostiset ja mittaustoiminnolla varustetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd suunniteltuun kdyttotarkoitukseen saadaan riittdva tarkkuus, tdsmaéllisyys ja
pysyvyys, jotka perustuvat asianmukaisiin tieteellisiin ja teknisiin menetelmiin.

Tarkkuuden raja-arvot ilmoittaa valmistaja.

Mittaustoiminnolla varustetuilla laitteilla tehdyt mittaukset on ilmaistava laillisina

yksikoind neuvoston direktiivin 80/181/ETY" sdsnndsten mukaisesti.

Neuvoston direktiivi 80/181/ETY, annettu 20 pdivana joulukuuta 1979, mittayksikkdja

koskevan jdsenvaltioiden lainsddddnnon lahentdmisestd ja direktiivin 71/354/ETY
kumoamisesta (EYVL L 039, 15.2.1980, s. 40).
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16. Sateilyltd suojautuminen

16.1. Yleistd

a)

b)

Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettd vihennetdan

potilaiden, kiyttdjien ja muiden henkiliden altistumista séteilylle siind méarin kuin
se on mahdollista ja kdyttotarkoituksen kanssa yhteensopivalla tavalla, rajoittamatta
kuitenkaan asianmukaisten ilmoitettujen altistustasojen soveltamista terapeuttisiin ja

diagnostisiin kdyttotarkoituksiin.

Vaarallista tai mahdollisesti vaarallista séteilyé tuottavien laitteiden kdyttoohjeiden
on siséllettdva yksityiskohtaiset tiedot siteilyn laadusta, keinoista suojata potilasta ja
kéayttdjaa sekd tavoista vélttdd virheellinen kaytto ja vihentéd asennukseen liittyvid
riskejé siind méérin kuin se on mahdollista ja tarkoituksenmukaista. Lisdksi on
madritettdva hyviksymistestausta ja suorituskyvyn testausta koskevat tiedot,

hyvéksymiskriteerit ja huoltomenettely.

16.2 Tahallinen siteily

a)

Jos laitteet on suunniteltu tuottamaan ionisoivaa ja/tai ionisoimatonta siteilya
vaarallisilla tai mahdollisesti vaarallisilla tasoilla lddketieteelliseen tarkoitukseen,
jonka hyddyn katsotaan olevan séteilyyn liittyvié riskejd suurempi, laitteen
kéyttdjalla on oltava mahdollisuus sééddelld séteilyd. Nama laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd varmistetaan asiaa koskevien muuttuvien parametrien

toistettavuus hyviksyttivissi olevan toleranssivaran puitteissa.
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b)  Jos laitteet on tarkoitettu tuottamaan vaarallista tai mahdollisesti vaarallista
ionisoivaa ja/tai ionisoimatonta séteilyd, ne on varustettava mahdollisuuksien

mukaan séteilystd ilmoittavalla ndko- ja/tai déni-ilmaisimella.

16.3.  Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetddn siind méérin kuin
mahdollista potilaiden, kéyttdjien ja muiden henkil6iden altistumista tahattomalle hairio-
tai hajasiteilylle. Mikali mahdollista ja asianmukaista, on valittava menetelmid, jotka
vahentdvit potilaiden, kiyttdjien ja muiden mahdollisesti asianosaisten henkildiden
altistumista séteilylle.

16.4.  lonisoiva siteily
a) Laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan ionisoivaa sdteilyé, on suunniteltava ja

valmistettava ottaen huomioon turvallisuutta koskevien perusnormien
vahvistamisesta ionisoivasta sdteilystd aiheutuvilta vaaroilta suojelemiseksi annetun
direktiivin 2013/59/Euratom vaatimukset.

b) lonisoivaa siteilyd tuottamaan tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava
siten, ettd mahdollisuuksien mukaan varmistetaan se, ettd siteilyn madria,
geometriaa ja laatua voidaan kayttotarkoitus huomioon ottaen séédelld ja valvoa
sekd, jos mahdollista, tarkkailla hoidon aikana.
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17.

17.1.

17.2.

c) lonisoivaa sdteilyé lahettdavét diagnostiseen radiologiaan tarkoitetut laitteet on
suunniteltava ja valmistettava siten, ettd saavutetaan haluttuun ladketieteelliseen
tarkoitukseen sopiva kuvan ja/tai tuloksen laatu minimoiden samalla potilaan ja

kayttdjén altistuminen séteilylle.

d) Ionisoivaa sdteilyé lahettavit sddehoitoon tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd annettavan annoksen, sddekimpun tyypin, energian ja

tarvittaessa séteilyn laadun luotettava tarkkailu ja siétely on mahdollista.

Ohjelmoitavat elektroniset jarjestelmit — Laitteet, joihin on sisdllytetty ohjelmoitavia

elektronisia jirjestelmid, ja ohjelmistot, jotka ovat itsesséén laitteita

Laitteet, joihin sisdltyy ohjelmoitavia elektronisia jérjestelmié, kuten ohjelmisto, tai
ohjelmistot, jotka ovat itsessédén laitteita, on suunniteltava siten, ettd varmistetaan
toistettavuus, luotettavuus ja suorituskyky niiden suunnitellun kdyton mukaisesti. Yhden
vian tapauksen ilmetessd on toteutettava tarvittavat toimenpiteet tdstd mahdollisesti
aitheutuvien riskien tai suorituskyvyn heikkenemisen poistamiseksi tai vihentdmiseksi siind

madrin kuin se on mahdollista.

Kun on kyse laitteista, joihin sisédltyy ohjelmisto, tai ohjelmistoista, jotka ovat itsessddn
laitteita, ohjelmistot on suunniteltava ja valmistettava alan viimeisen kehityksen mukaisesti
ottaen huomioon kehityskaareen, riskinhallintaan, kuten tietoturvallisuuteen,

todentamiseen ja validointiin liittyvit periaatteet.
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17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

Tassé kohdassa tarkoitetut ohjelmistot, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi yhdessa
mobiilialustojen kanssa, on suunniteltava ja valmistettava ottaen huomioon mobiilialustan
erityispiirteet (esimerkiksi ndyton koko ja kontrastisuhde) seké niiden kéyttoon liittyvit

ulkoiset seikat (valo- ja melutason osalta vaihteleva ympéristd).

Valmistajan on esitettdvd vihimmaiisvaatimukset, jotka koskevat laitteistoja, tietoteknisid
verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisid turvatoimenpiteitd, mukaan lukien suojaaminen

luvattomalta kdytoltd, ja jotka ovat tarpeen ohjelmiston kayttdmiseksi tarkoitetulla tavalla.
Aktiiviset laitteet ja niihin kytkettavit laitteet

Jos aktiivisessa laitteessa, joka ei ole implantoitava, ilmenee yhden vian tapaus, on
toteutettava tarvittavat toimenpiteet tistd mahdollisesti aiheutuvien riskien poistamiseksi

tai vahentdmiseksi siind méairin kuin se on mahdollista.

Laitteet, joihin kuuluu sisdinen energialdhde, josta potilaan turvallisuus on riippuvainen, on
varustettava keinolla madrittdd tdiméan energialdhteen tila ja antaa asianmukainen varoitus
tai ilmoitus, jos energialdhteen kapasiteetti muuttuu kriittiseksi. Tarvittaessa téllainen

varoitus tai ilmoitus annetaan ennen kuin energiansaanti muuttuu kriittiseksi.
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18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

Laitteet, jotka on liitetty ulkoiseen energialdhteeseen, josta potilaiden turvallisuus on

riippuvainen, on varustettava energialdhteen viat ilmaisevalla hélytysjirjestelmalla.

Potilaan yhden tai usean kliinisen parametrin valvontaan tarkoitetut laitteet on varustettava
asianmukaisilla hélytysjarjestelmilld, jotka varoittavat kdyttdjaa tilanteista, jotka voivat

aiheuttaa potilaan kuoleman tai hinen terveydentilansa vakavan heikkenemisen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vihennetddn siind maérin kuin
mahdollista sellaisen sahkomagneettisen interferenssin riski, joka voisi haitata kyseisen
laitteen tai muiden suunniteltuun ymparistoon sijoitettujen laitteiden tai laitteistojen

toimintaa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd ne on suojattu riittdvalld tavalla

sahkomagneettista interferenssid vastaan, jotta ne toimisivat kuten on tarkoitettu.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd véltetddn siind maarin kuin mahdollista
sdahkdiskujen riski potilaalle, kdyttdjélle tai muulle henkildlle seka laitteen tavanomaisissa
kayttoolosuhteissa ettd yhden vian tapauksen ilmetessa laitteessa edellyttden, ettd laite on

asennettu ja huollettu valmistajan ohjeita noudattaen.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd suojataan laite siind méairin kuin
mahdollista luvattomalta kéytoltd, joka voisi vaikeuttaa laitteen toimimista tarkoitetulla

tavalla.
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19. Aktiivisia implantoitavia laitteita koskevat erityisvaatimukset
19.1.  Aktiiviset implantoivat laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd poistetaan
seuraavat riskit tai vihennetdan niitd siind méérin kuin mahdollista:
a)  energialdhteiden kayttdon ja erityisesti sdéhkod kaytettidessd eristykseen,
vuotovirtoihin ja laitteiden ylikuumenemiseen liittyvét riskit,
b) ladketieteelliseen hoitoon, erityisesti defibrillaattoreiden tai suurtaajuuksisten
kirurgisten laitteiden kayttoon liittyvét riskit, ja
c)  riskit, joita saattaa aiheutua, jos huolto tai kalibrointi ei ole mahdollista, esimerkiksi:
— vuotovirtojen voimakas lisddntyminen,
— kéytettyjen materiaalien ikdéntyminen,
— laitteen synnyttdma liiallinen [ampo,
—  jonkin mittaus- tai hallintamekanismin tarkkuuden heikkeneminen.
19.2.  Aktiiviset implantoivat laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan
— tarvittaessa laitteiden ja niiden aineiden yhteensopivuus, joiden annostelemiseen
laitteet on tarkoitettu, ja
— energialdhteen luotettavuus.
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19.3.

19.4.

20.

20.1.

20.2.

20.3.

Aktiiviset implantoivat laitteet ja tarvittaessa niiden komponenttiosat on voitava yksiloida,
jotta kaikki tarvittavat toimenpiteet voidaan toteuttaa, kun laitteisiin tai niiden

komponenttiosiin liittyvd mahdollinen riski on havaittu.

Aktiivisissa implantoitavissa laitteissa on oltava koodi, jonka perusteella ne ja niiden
valmistaja voidaan yksiselitteisesti tunnistaa (erityisesti laitteen tyyppi ja sen

valmistusvuosi); tdima koodi on tarvittaessa voitava lukea ilman kirurgista toimenpidetta.
Mekaanisilta riskeiltd ja lamporiskeiltd suojaaminen

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd potilaita ja kayttdjid suojellaan

esimerkiksi kitkaan, epidvakauteen ja liikkuviin osiin liittyviltd mekaanisilta riskeilta.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd laitteiden aiheuttamasta vérindsta
aiheutuvat riskit vihennetidén mahdollisimman alhaiselle tasolle ottaen huomioon tekniikan
kehitys ja vérindn vihentdmiseksi olevat keinot erityisesti ldhteen osalta, lukuun ottamatta

ilmoitettuun suorituskykyyn kuuluvaa virinéa.

Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd melusta aiheutuvat riskit vihennetian
mahdollisimman alhaiselle tasolle ottaen huomioon tekniikan kehitys ja melun
vihentdmiseksi olevat keinot erityisesti ldhteen osalta, lukuun ottamatta ilmoitettuun

suorituskykyyn kuuluvaa melua.
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20.4.

Péaitteet ja liitdntdlaitteet sahko-, kaasu-, hydrauliseen tai pneumaattiseen
energialdhteeseen, joita kiyttdjd tai muu henkilon on kédsiteltdvd, on suunniteltava siten ja

niiden on oltava rakenteeltaan sellaisia, ettd kaikki mahdolliset riskit minimoidaan.

20.5.  Jos tiettyjd osia asennettaessa tai vaihdettaessa voi virheellisestd asennuksesta
todennékoisesti aiheutua riskejd, virheet on tehtdvd mahdottomiksi jo kyseisten osien
suunnittelu- ja rakennusvaiheessa tai, jos timai ei ole mahdollista, tieto riskistd on
merkittdva itse osiin ja/tai niiden kotelointeihin.

Edelld tarkoitettu tieto on merkittdva litkkuviin osiin ja/tai niiden kotelointeihin, jos osien
litkkesuunta on tiedettdva riskin vélttdmiseksi.

20.6.  Kisiteltdvissé olevien laitteiden osien (lukuun ottamatta osia ja alueita, jotka on tarkoitettu
lammon tuottamiseen tai saavuttamaan tietyt lampdtilat) ja niiden ympériston lampdétila ei
saa tavanomaisissa kéyttoolosuhteissa nousta mahdollisesti vaarallisiin arvoihin.

21. Energiaa tai aineita annostelevien laitteiden potilaille tai kéyttédjille aiheuttamilta riskeiltd
suojaaminen

21.1.  Laitteet, joilla annostellaan energiaa tai aineita potilaalle, on suunniteltava siten ja niiden
on oltava rakenteeltaan sellaisia, ettd annettava miéra voidaan sdatai ja ylldpitda riittdvin
tarkasti potilaan ja kdyttdjan turvallisuuden varmistamiseksi.
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21.2.  Laitteet on varustettava vilineilld, jolla véltetddn ja/tai ilmaistaan annetun energia- tai
ainemadrinriittimattomyys, joka voi aiheuttaa vaaran. Laitteisiin on sisédllytettava
asianmukainen jérjestelmad, jolla viltetddn niin paljon kuin mahdollista vaarallisen suuren

energia- tai ainemadridntahaton vapautuminen energia- ja/tai aineldhteesta.

21.3.  Hallintalaitteiden ja ilmaisimien toiminta on selvésti osoitettava laitteissa. Jos laitteessa on
kayttdohjeet tai sen toiminta- tai sddtOparametrit on ilmaistu visuaalisen jirjestelmén
avulla, ndiden tietojen on oltava kéyttdjdn ja tarvittaessa potilaan kannalta ymmarrettavissa

muodossa.

22. Valmistajien muille kuin ammattikéyttdjille tarkoittamien ladkinnillisten laitteiden

aiheuttamilta riskeiltd suojaaminen

22.1.  Muille kuin ammattikayttdjille tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten,
ettd ne toimivat asianmukaisesti kdyttotarkoituksensa mukaisesti ottaen huomioon muiden
kuin ammattikdyttdjien taidot ja heiddn kdytettdvissddn olevat keinot seké vaikutus, joka
johtuu kohtuudella ennakoitavasta muiden kuin ammattikayttdjien tekniikan ja ympariston
vaihtelusta. Valmistajan antamien tietojen ja ohjeiden on oltava muun kuin

ammattikdyttdjén kannalta helposti ymmarrettivid ja kiytettavia.
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22.2.

22.3.

Muille kuin ammattikayttijille tarkoitetut laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten,

etta

— varmistetaan, ettd suunniteltu kdyttdja voi kayttia laitetta turvallisesti ja oikein
menettelyn kaikissa vaiheissa, tarvittaessa asianmukaisen koulutuksen ja/tai

tiedottamisen jilkeen;

— viahennetédén tahattomien viiltojen ja pistojen, kuten neulanpistotapaturmien, riskia

siind méérin kuin mahdollista ja tarkoituksenmukaista, ja

— viahennetddn suunnitellun kdyttdjan erehtymisriskia laitteen kdytossa ja tarvittaessa

tulosten tulkinnassa siind méairin kuin se on mahdollista.

Muille kuin ammattikéyttéjille tarkoitettujen laitteiden on siséllettéva tarvittaessa

menetelmad, jolla

—  muu kuin ammattikdyttdja voi tarkistaa, etté laite toimii valmistajan tarkoittamalla

tavalla, ja

— muuta kuin ammattikdyttdjaa varoitetaan tarvittaessa, jos laite ei ole antanut validia

tulosta.
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23.

23.1.

I1I luku
Laitteen mukana toimitettavia tietoja

koskevat vaatimukset

Merkinnit ja kdyttoohjeet
Valmistajan toimittamia tietoja koskevat yleiset vaatimukset

Kunkin laitteen mukana on oltava laitteen ja sen valmistajan tunnistetiedot seké laitteen
turvallisuutta ja suorituskykyé koskevat kayttdjalle tai muille henkil6ille merkitykselliset
tiedot tarpeen mukaan. Ndma tiedot voivat olla merkittyind itse laitteeseen, sen
pakkaukseen tai kdyttoohjeisiin ja, jos valmistajalla on verkkosivusto, ne on asetettava
saataville ja pidettdvé ajan tasalla verkkosivustolla, ja niissd on otettava huomioon

S€uraavaa:

a)  Merkintdjen ja kdyttoohjeiden esitystavan ja -muodon, siséllon, luettavuuden ja
sijainnin on oltava kunkin laitteen, sen kdyttotarkoituksen sekd sen suunniteltujen
kiyttdjien teknisen tietimyksen, kokemuksen tai koulutuksen kannalta
asianmukaisia. Etenkin kéyttoohjeet on laadittava kdyttden suunnitellulle kayttdjalle
helposti ymmairrettivda sanastoa ja tarvittaessa tdydentden tekstid piirroksin ja

kaavioin.
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b)

d)

Merkinndissi edellytettdvit tiedot on esitettava itse laitteessa. Jos tima ei ole
mahdollista tai tarkoituksenmukaista, jotkin tai kaikki tiedot voidaan esittdd kunkin

yksikon pakkauksessa ja/tai useita laitteita sisdltavissa pakkauksessa.

Merkinnét on tehtdvé ithmisen luettavassa muodossa ja niitd voidaan tdydentida

koneluettavilla tiedoilla, kuten radiotaajuustunnistuksella (RFID) tai viivakoodeilla.

Kayttoohjeet on toimitettava yhdessé laitteiden kanssa. Kéyttoohjeita ei
poikkeuksellisesti vaadita luokan I ja II a laitteille, jos niitd voidaan kayttda

turvallisesti ilman téillaisia ohjeita ja jollei muualla tdssd kohdassa muutoin sdddeta.

Jos yhdelle kdyttdjdlle ja/tai yhteen kohteeseen toimitetaan useita laitteita,
kéayttdohjeet voidaan toimittaa yhtend kappaleena, jos ostaja on tdhén suostunut;
ostaja voi joka tapauksessa pyytdd toimittamaan kayttdohjeista lisdkappaleita

maksutta.

Kéyttoohjeet voidaan toimittaa kayttdjdlle muussa kuin paperimuodossa (esimerkiksi
sdhkdisesti) siind madrin ja ainoastaan niilld edellytyksin kuin sdddetddn asetuksessa
(EU) N:0 207/2012 tai tdmén asetuksen nojalla annetuissa my6hemmissé

taytdntoonpanosddnndissa.
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g)

h)

Jaannosriskit, joista on ilmoitettava kayttéjélle ja/tai muille henkil6ille, on esitettdva
rajoituksina, vasta-aiheina, varotoimenpiteind tai varoituksina valmistajan antamissa

tiedoissa.

Valmistajan antamien tietojen on tarvittaessa oltava kansainvélisesti tunnustettujen
symbolien muodossa. Kaikkien symbolien tai tunnistevirien on oltava
yhdenmukaistettujen standardien tai yhteisten eritelmien mukaisia. Aloilla, joilla ei
ole yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisid eritelmié, symbolit ja virit on

kuvailtava laitteen mukana olevissa asiakirjoissa.

23.2.  Merkintdjen sisdltimét tiedot

Merkinnoissi on oltava kaikki seuraavat tiedot:

a) laitteen nimi tai kauppanimi;

b)  kéyttdjille valttaimattomat yksityiskohtaiset tiedot, joiden avulla voidaan tunnistaa
laite, pakkauksen siséltod ja — jos se ei ole kéyttédjélle itsestddn selvid — laitteen
kayttotarkoitus;

c)  valmistajan nimi, rekisterdity toiminimi tai rekisterdity tavaramerkki seki sen
rekisterdidyn toimipaikan osoite;
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d)

g)

h)

jos valmistajan rekisterdity toimipaikka on unionin ulkopuolella, valtuutetun

edustajan nimi ja valtuutetun edustajan rekisterdidyn toimipaikan osoite;
tarvittaessa tieto siitd, ettd laite sisdltdd tai sithen on sisédllytetty

— ladkeaineita, myds ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmisteita, tai
— thmisperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita, tai

— asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinperdisid kudoksia tai soluja

taikka niiden johdannaisvalmisteita;
tarvittaessa merkinnét 10.4.5. kohdan mukaisesti;

erdin numero tai laitteen sarjanumero, jota edeltii tapauksen mukaan sana ERAN

NUMERO tai SARJANUMERO tai vastaava symboli;
27 artiklan 4 kohdassa ja liitteessé VII olevassa C osassa tarkoitettu UDI-tietoviline;

yksiselitteinen méairdaika, johon saakka laitetta voi kdyttaa tai se voidaan
implantoida turvallisesti, ilmaistuna tapauksen mukaan vdhintdin vuotena ja

kuukautena;
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j)  jos pdivdmadrid, johon saakka laitetta voi kdyttaa turvallisesti, ei ole ilmoitettu,
valmistuspdivd. Valmistuspéivé voidaan ilmoittaa osana erdn numeroa tai
sarjanumeroa edellyttden, ettd se on selvésti erotettavissa;

k)  tiedot varastointia ja/tai késittelyd koskevista erityisolosuhteista;

1)  jos laite toimitetaan steriilind, tieto sen steriiliydestd seka sterilointimenetelmast;

m) varoitukset tai noudatettavat varotoimenpiteet, joiden on oltava vilittomasti laitteen
kédyttdjan ja muun henkilon havaittavissa. Nama tiedot voidaan esittda
mahdollisimman lyhyesti, missé tapauksessa yksityiskohtaisemmat tiedot on
annettava kdyttdohjeissa, suunnitellut kdyttdjat huomioon ottaen;

n) jos laite on tarkoitettu kertakéyttoiseksi, se on ilmoitettava. Valmistajan ilmoituksen,
jonka mukaan laite on kertakdyttdinen, on oltava yhdenmukainen kaikkialla
unionissa;

0) jos kyseessd on uudelleen kisitelty kertakdyttoinen laite, se on ilmoitettava, samoin
jo tehtyjen uudelleenkisittelyjen madrd ja mahdolliset uudelleenkésittelyjen méaraa
koskevat rajoitukset;

p)  jos laite on valmistettu yksilolliseen kadyttoon, merkinté "yksilolliseen kiyttoon
valmistettu laite";
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q) tieto siitd, ettd kyseessd on ladkinnillinen laite. Jos laite on tarkoitettu ainoastaan

kliinisiin tutkimuksiin, merkintd "ainoastaan kliinisiin tutkimuksiin";

r)  jos kyseessd ovat laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisti, jotka on
tarkoitettu vietdviksi ihmiskehoon kehon aukon kautta tai annettuina iholle ja jotka
absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siind paikallisesti, laitteen laadullinen
kokonaiskoostumus sekd méaarilliset tiedot padasiallisen suunnitellun vaikutuksen

saavuttamiseen tarkoitetuista tdrkeimmisté ainesosista;

s)  aktiivisten implantoitavien laitteiden sarjanumero ja muiden implantoitavien

laitteiden sarjanumero tai erdanumero.

23.3.  Laitteen steriiliyden ylldpitavéssd pakkauksessa annettavat tiedot ('steriili pakkaus')
Seuraavat tiedot on esitettidva steriilissd pakkauksessa:
a)  merkinti, jonka perusteella pakkaus voidaan tunnistaa steriiliksi;
b)  merkintd, ettd laite on steriili;
c) sterilointimenetelma;
10728/16 HG/tia 36
LITEI DGB 2C F1



d)

2)

h)

7

valmistajan nimi ja osoite,
laitteen kuvaus;

jos laite on tarkoitettu kliinisiin tutkimuksiin, merkinti "ainoastaan kliinisiin

tutkimuksiin";

jos laite on valmistettu yksilolliseen kadyttoon, merkinté "yksilolliseen kayttoon

valmistettu laite";
valmistuskuukausi ja -vuosi;

yksiselitteinen méardaika, johon saakka laitetta voi kdyttda tai se voidaan

implantoida turvallisesti, ilmaistuna vdhintdan vuotena; ja kuukautena; ja

ohje tarkistaa kdyttoohjeista mité tehda, jos steriili pakkaus on vahingoittunut tai

avataan vahingossa ennen kéyttoa.

23.4.  Kayttoohjeissa annettavat tiedot

Kéyttoohjeiden on sisdllettdvé kaikki seuraavat tiedot:

a) edelld olevan 23.2. kohdan a, c, e, f, k, 1, n ja r alakohdassa tarkoitetut tiedot;
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b)

laitteen kayttotarkoitus ja selkedésti eritellyt indikaatiot, vasta-aiheet,

kohdepotilasryhma tai -ryhmét sekd suunnitellut kayttijit tapauksen mukaan;

c) tarvittaessa tieto odotettavissa olevista kliinisistd hyodyisté;

d) tarvittaessa viittaukset 32 artiklassa tarkoitettuun turvallisuutta ja kliinista
suorituskykyéd koskevaan tiivistelméén;

e) laitteen suorituskykyyn liittyvit ominaisuudet;

f)  tarvittaessa tiedot, joiden perusteella terveydenhuollon ammattihenkil voi tarkistaa,
onko laite sopiva, ja valita vastaavan ohjelmiston ja lisélaitteet;

g)  mahdolliset jadnnosriskit, vasta-aiheet ja ei-toivotut sivuvaikutukset seké potilaalle
niistd annettavat tiedot;

h) eritelmit, joita kdyttdjd tarvitsee voidakseen kéyttdd laitetta asianmukaisesti,
esimerkiksi laitteessa olevalle mittaustoiminnon ilmoitettu tarkkuus;
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k)

yksityiskohtaiset tiedot kaikista valmistelutoimista tai laitteen kisittelysté, joita
tarvitaan ennen kuin laitetta voidaan kayttia tai laitteen kdyton aikana (esim.
sterilointi, lopullinen kokoonpano, kalibrointi jne.), myds desinfiointitasosta, jolla
voidaan taata potilasturvallisuus, ja kaikista saatavilla olevista menetelmisti, joilla

tdma4 taso voidaan saavuttaa;

laitteen kéyttdjén ja/tai muiden henkildiden erityisvarusteita, erityistd koulutusta ja

tiettyd patevyyttd koskevat vaatimukset;

tiedot, jotka tarvitaan sen todentamiseksi, ettd laite on asianmukaisesti asennettu ja
valmis toimimaan turvallisesti ja valmistajan tarkoittamalla tavalla, seka tarvittaessa

seuraavat tiedot:

— yksityiskohtaiset tiedot ennakoivan ja midrdaikaishuollon luonteesta ja
suoritustiheydesti sekd mahdollisesta laitteen esipuhdistuksesta tai

desinfioinnista;
— kuluvien osien yksildinti ja miten ne vaihdetaan;

— mahdollisesti tarvittavaa kalibrointia koskevat tiedot, jotta varmistetaan laitteen

asianmukainen ja turvallinen toiminta sen suunnitellun kéyttdidn ajan; ja

— menetelmat, joilla viltetddn laitteita asentaville, kalibroiville tai huoltaville

henkildille atheutuvat riskit;
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D

jos laite toimitetaan steriilind, ohjeet sen varalta, etté steriili pakkaus on

vahingoittunut tai avataan vahingossa ennen kéyttod;

jos laitetta ei toimiteta steriilind, ja se on tarkoitus steriloida ennen kayttod,

asianmukaiset sterilointiohjeet;

jos laite on tarkoitettu kdytettdviksi uudelleen, tiedot asianmukaisista laitteen
uudelleenkdyton mahdollistavista menetelmistd, mukaan lukien puhdistus,
desinfiointi, pakkaaminen ja tarvittaessa myos sen jasenvaltion tai jisenvaltioiden
validoitu uudelleensterilointimenetelma4, jossa laite on saatettu markkinoille. Lisdksi
on annettava tiedot siitd, milloin laitetta ei pidd endé kayttdd uudelleen, esimerkiksi

merkit materiaalin haurastumisesta tai sallittujen kéyttokertojen enimmaismééra;

tarvittaessa merkinti siitéd, ettd laitetta saa kayttda uudelleen vasta, kun se on
valmistajan vastuulla kunnostettu siten, ettd se vastaa yleisi turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimuksia;
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p)

q)

jos laitteessa on merkinta siitd, ettd se on kertakdyttoinen, tiedot valmistajan tiedossa
olevista tunnetuista ominaisuuksista ja teknisistd tekijoisté, jotka saattavat aiheuttaa
riskin, jos laitetta kdytetddn uudelleen. Ndiden tietojen on perustuttava valmistajan
riskinhallintaa koskevien asiankirjojen erilliseen osaan, joissa tédllaisia ominaisuuksia
ja teknisid tekijoitd on kisiteltdva yksityiskohtaisesti. Jos kdyttdohjeita ei

23.1 kohdan d alakohdan mukaisesti vaadita, tictojen on oltava kdyttijin saatavilla

pyynnosta;

yhdessd muiden laitteiden ja/tai yleiskdyttoisten laitteistojen kanssa kéytettédviksi

tarkoitettujen laitteiden osalta

— tdllaisten laitteiden tai laitteistojen tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, jotta

yhdistelma on turvallinen, ja/tai
— tiedot laitteiden ja laitteistojen yhdistelmid koskevista tunnetuista rajoituksista;
jos laite tuottaa siteilya lddketieteellisessa tarkoituksessa,

— yksityiskohtaiset tiedot sédteilyn luonteesta ja tyypistd seké tarvittaessa sen

voimakkuudesta ja jakautumisesta;

— keinot, joilla potilas, kayttéjd tai muu henkil6 suojataan tahattomalta sateilyltd

laitteen kdyton aikana;
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kéyttajdlle ja/tai potilaalle annettavat tiedot laitteeseen liittyvistd varoituksista,
varotoimista, vasta-aiheista, suoritettavista toimenpiteisté tai kdyttorajoituksista.
Kayttdja voi ndiden tietojen ansiosta tarvittaessa ilmoittaa potilaalle laitteeseen
liittyvistd varoituksista, varotoimista, vasta-aiheista, suoritettavista toimenpiteistd ja

laitteen kéyttorajoituksista. Ndiden tietojen on tarpeen mukaan sisdllettiva:

— varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jos laitteeseen tulee
toimintahdirid tai sen suorituskyky muuttuu tavalla, joka saattaa vaikuttaa

turvallisuuteen;

— varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvét
kohtuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin tai ymparistoolosuhteisiin,
joita ovat esimerkiksi magneettikentét, ulkoiset sdhkoiset ja séhkomagneettiset
vaikutukset, sdhkostaattiset purkaukset, diagnostisiin tai terapeuttisiin

toimenpiteisiin liittyva séteily, paine, kosteus tai lampotila;

— varoitukset, varotoimet ja/tai suoritettavat toimenpiteet, jotka liittyvét
interferenssiriskiin, joka liittyy laitteen kohtuudella ennakoitavaan lasndoloon
tiettyjen diagnostisten tutkimusten, arviointien tai terapeuttisten hoitojen taikka
muiden toimenpiteiden aikana (esimerkiksi laitteen aiheuttama

sahkOmagneettinen interferenssi, joka vaikuttaa muihin laitteistoihin);
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t)

—  jos laite on tarkoitettu annostelemaan ladkkeitd, ihmis- tai eldinperéaisié
kudoksia, soluja tai niiden johdannaisvalmisteita taikka biologisia aineksia,
kaikki annettavien aineiden valintaan vaikuttavat rajoitukset tai

yhteensopivuusongelmat;

— varoitukset, varotoimet ja/tai rajoitukset, jotka liittyvit laitteeseen

erottamattomasti siséllytettyyn lddkeaineeseen tai biologiseen ainekseen; ja

— varotoimet, jotka liittyvét laitteeseen sisdllytettyihin materiaaleihin, jotka
sisdltdvat CMR-aineita tai hormonitoimintaa hiiritsevid aineita tai koostuvat
niisté tai jotka voivat aiheuttaa herkistymisté tai allergisen reaktion potilaassa

tai kayttdjdssi,

jos kyseessi ovat laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisté, jotka on
tarkoitettu vietdviksi ihmiskehoon ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat
siind paikallisesti, tarvittaessa varoitukset ja varotoimet, jotka liittyvét laitteen ja sen
metaboliatuotteiden yleiseen vuorovaikutussuhteeseen muiden laitteiden, lddkkeiden
ja muiden aineiden kanssa seki vasta-aiheisiin, ei-toivottuihin sivuvaikutuksiin ja

yliannostukseen liittyviin riskeihin;

implantoitavien laitteiden osalta maarélliset ja laadulliset tiedot materiaaleista ja

aineista, joille potilas voi altistua;
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y)

varoitukset tai noudatettavat varotoimet, joiden avulla laite ja sen kanssa
mahdollisesti kdytettdvat lisdlaitteet ja kuluvat osat hdvitetdan turvallisesti. Ndiden

tietojen on tarpeen mukaan siséllettava:

- infektio- tai mikrobivaarat, kuten ihmisesté perdisin olevilla, mahdollisesti
tartuntavaarallisilla aineilla kontaminoituneet eksplantaatit, neulat tai kirurgiset

vilineet; ja
- fyysiset vaarat, kuten terdvista esineistd aiheutuvat vaarat.

Jos kéyttoohjeita ei 23.1 kohdan d alakohdan mukaisesti vaadita, tietojen on oltava

kiyttdjén saatavilla pyynnosté;

muille kuin ammattikayttéjille tarkoitettujen laitteiden osalta olosuhteet, joissa

kéayttdjan tulee kdantyd terveydenhuollon ammattihenkilon puoleen;

niiden laitteiden osalta, jotka lartiklan 2 kohdan ja liitteen X VI nojalla kuuluvat
tdmédn asetuksen soveltamisalaan, tieto siitd, etté laitteesta ei ole kliinistd hydtya,

sekd laitteen kayttoon liittyvistd riskeisti;

kiyttdohjeiden antamispdiva tai, jos ne on tarkistettu, viimeisimmaén tarkistetun

version pdivimaird ja tunniste;
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z)  kayttdjille ja/tai potilaalle tarkoitettu tieto siitd, etté laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jdsenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kiyttéji ja/tai potilas on sijoittautunut;

aa) potilaalle, jolla on implantoitava laite, 18 artiklan mukaisesti annettavat tiedot.

ab) niiden laitteiden osalta, joihin sisdltyy ohjelmoitavia elektronisia jirjestelmid, kuten
ohjelmisto, tai ohjelmistot, joka ovat itsessdin laitteita, vihimmaisvaatimukset, jotka
koskevat laitteistoja, tietoteknisid verkko-ominaisuuksia ja tietoteknisié
turvatoimenpiteitd, mukaan lukien suojaaminen luvattomalta kaytolti, ja jotka ovat
tarpeen ohjelmiston kéyttdmiseksi tarkoitetulla tavalla.
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LIITE 11

TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan laatimat tekniset asiakirjat ja tarvittaessa niiden tiivistelma on esitettiva selkedlla,

organisoidulla, helposti haettavalla ja yksiselitteiselld tavalla, ja niiden on siséllettéva erityisesti

tassa liitteessa luetellut osat.

1. LAITTEEN KUVAUS JA ERITELMAT, MUKAAN LUKIEN MUUNNOKSET JA
LISALAITTEET

1.1. Laitteen kuvaus ja eritelmat
a) laitteen tuote- tai kauppanimi ja yleiskuvaus, mukaan luettuna sen kayttotarkoitus ja

b)

suunnitellut kédyttajat;

valmistajan kyseiselle laitteelle antama liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu
yksilollinen UDI-DI-tunniste heti, kun kyseisen laitteen tunnistus alkaa perustua
UDI-jérjestelmiin, tai muuten selkeét tunnistetiedot, kuten tuotekoodi tai

luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka avulla tuote on jdljitettdviss,

diagnoosin, hoidon ja/tai seurannan kohteeksi suunniteltu potilasryhm4 ja sairaudet
ja muut ndkdkohdat, kuten potilaiden valintaperusteet, indikaatiot, vasta-aiheet,

varoitukset;
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d) laitteen toimintaperiaatteet ja tarvittaessa sen tieteellisesti osoitettu vaikutustapa;

e)  perusteet sille, ettd tuote médritelldan laitteeksi;

f) laitteen riskiluokka ja liitteen VIII mukaisesti sovellettavien luokitussdintdjen
perustelut;

g)  mahdollisten uusien ominaisuuksien selostus;

h)  sellaisten lisélaitteiden, muiden laitteiden ja muiden tuotteiden kuin laitteiden
kuvaus, jotka on tarkoitettu kéytettaviksi yhdessé kyseisen laitteen kanssa;

1)  kuvaus tai tdydellinen luettelo laitteen eri konfiguraatioista/muunnoksista, jotka on
tarkoitus asettaa saataville markkinoilla;

j)  yleiskuvaus laitteen tirkeimmisté toiminnallisista osista, kuten sen osista tai
komponenteista (tarvittaessa myds ohjelmistosta), sen koostumuksesta, sen
rakenteesta, sen toiminnasta ja tarvittaessa sen laadullisesta ja maarallisesta
rakenteesta. Tarvittaessa tdhédn on liitettdva kuvallisia esityksid (esimerkiksi
kaavioita, valokuvia ja piirroksia), joista kdyvét selvésti ilmi tarkeimmaét
osat/komponentit ja jotka on selitetty riittdvan hyvin piirrosten ja kaavioiden
ymmaértamiseksi;
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k)  tirkeimpiin toiminnallisiin osiin sisdllytettyjen raaka-aineiden kuvaus sekd suoraan
tai epdsuorasti ihmiskehon kanssa kosketuksiin joutuvien raaka-aineiden kuvaus,

esimerkiksi kehonulkoisen nestekierron aikana;

1) laitteen, kaikkien sen muunnosten/konfiguraatioiden ja lisdlaitteiden tekniset
eritelmit kuten ominaisuudet, mitat ja suorituskykyyn liittyvét piirteet, jotka yleensa
esitetddn kayttdjille tarkoitetuissa tuotteen eritelmissé, esimerkiksi esitteissa,

luetteloissa ja vastaavissa julkaisuissa.

1.2. Viittaukset laitteen edellisiin ja samankaltaisiin sukupolviin

a)  katsaus mahdollisiin edellisiin laitesukupolviin, jotka valmistaja on tuottanut;

b)  katsaus tunnistettuihin mahdollisiin samankaltaisiin laitteisiin unionin markkinoilla
tai kansainvalisilld markkinoilla.

2. TIEDOT, JOTKA VALMISTAJAN ON TOIMITETTAVA

Seuraavat kokonaisuudessaan:

— merkinté tai merkinnét laitteen ja sen pakkauksen (kuten yhden yksikén pakkaus,
myyntipakkaus, kuljetuspakkaus erityisten hallintaolosuhteiden ollessa kyseessd)
pdilld niiden jasenvaltioiden hyvéksymilld kielilld, joissa laitetta on tarkoitus myyda;
ja
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—  kéyttoohjeet niiden jasenvaltioiden hyvaksymilla kielilld, joissa laitetta on tarkoitus

myyda.
3. SUUNNITTELUA JA VALMISTUSTA KOSKEVAT TIEDOT

a) tiedot, joiden avulla on mahdollista ymmarti4 laitteen suunnittelun vaiheet;

b) tiydelliset tiedot ja eritelmét, mukaan lukien valmistusmenetelmit ja niiden
validointi, niiden apuprosessit, jatkuva seuranta ja tuotteen lopputestaus. Tiedot on
siséllytettdva kokonaisuudessaan teknisiin asiakirjoihin;

c¢) kaikkien niiden tuotantopaikkojen yksildinti, joissa laitteita suunnitellaan ja
valmistetaan, tavarantoimittajat ja alihankkijat mukaan luettuina.

4. YLEISET TURVALLISUUS- JA SUORITUSKYKYVAATIMUKSET

Asiakirjojen on sisdllettdva tietoja, joilla osoitetaan laitteeseen sovellettavien, liitteessé I

vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattaminen. Tadssd on

otettava huomioon kyseisen laitteen kayttotarkoitus sekd kyseisten vaatimusten
tayttdmiseksi toteutettujen ratkaisujen perustelut, validointi ja tarkastus. Vaatimusten
noudattamisen osoittamiseen on myds sisédllyttava:

a) laitteeseen sovellettavat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja
perustelut, miksi muita vaatimuksia ei sovelleta;
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b)  kéytetty menetelma tai kiytetyt menetelmat, joilla osoitetaan kunkin sovellettavan

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksen noudattaminen;
¢)  yhdenmukaistetut standardit, yhteiset eritelmét tai muut sovelletut ratkaisut; ja

d) sellaisten tarkistettujen asiakirjojen tismaillinen yksildinti, joilla osoitetaan
yhdenmukaisuus kunkin yhdenmukaistetun standardin, yhteisen eritelmén tai muun
sellaisen sovelletun menetelmén kanssa, joilla osoitetaan yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten noudattaminen. Tadssi kohdassa tarkoitettuihin tietoihin on
sisdllyttava viittaus siithen, missd kohtaa kyseinen ndytto on teknisissé asiakirjoissa ja

tarvittaessa teknisten asiakirjojen tiivistelméassa.

5. HYOTY-RISKIANALYYSI JA RISKINHALLINTA
Asiakirjojen on sisdllettdva tietoja seuraavista:
a) liitteessd I olevassa 1 ja 8 kohdassa tarkoitettu hyoty-riskianalyysi ja
b)  liitteessd I olevassa 3 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa valitut ratkaisut ja
riskinhallinnan tulokset.
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6. TUOTTEEN TARKASTUS JA VALIDOINTI

Asiakirjojen on siséllettdvé kaikkien niiden tarkastus- ja validointitestien ja/tai

-tutkimusten tulokset, jotka on tehty sen osoittamiseksi, ettd laite on tdmén asetuksen

vaatimusten ja etenkin sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten

mukainen, seké ndiden tulosten kriittinen analyysi.
6.1. Prekliiniset ja kliiniset tiedot

a)  sellaisten kokeiden, kuten teknisten testien, laboratoriokokeiden, simuloitujen
kayttoolosuhteiden ja eldinkokeiden, tulokset ja sellaisten julkaisujen arvioinnit, joita
voidaan soveltaa laitteeseen sen kéyttotarkoitus huomioon ottaen tai samankaltaisiin
laitteisiin laitteen prekliinisen turvallisuuden ja eritelmien vaatimustenmukaisuuden
osalta;

b)  yksityiskohtaiset tiedot testausasetelmasta, tdydellisisté testaus- tai
tutkimussuunnitelmista, tietojen analysointimenetelmisté seké tiivistelmat tiedoista ja
testauksen padtelmat, jotka koskevat erityisesti seuraavia:

— laitteen biosopeutuvuus mukaan lukien kaikkien niiden materiaalien yksildinti,
jotka joutuvat suoraan tai epdsuoraan kosketukseen potilaan tai kdyttdjan
kanssa;

— fysikaalisten, kemiallisten ja mikrobiologisten ominaisuuksien kuvaus;
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— sahkoturvallisuus ja séhkdmagneettinen yhteensopivuus;

— ohjelmiston tarkastus ja validointi (kuvaillaan ohjelmiston suunnittelu- ja

kehitysprosessi sekd valmiissa laitteessa kdytettdvin ohjelmiston validoinnista
saatu ndyttd. Niihin tietoihin on siséllyttdva tavallisesti kaikkien sellaisten
tarkastusten, validointien ja testien tulosten tiivistelmat, jotka on tehty sekd
valmistajan tiloissa ettd simuloidussa tai todellisessa kiyttoympéristdssi ennen
tuotteen vapauttamista myyntiin. Niissi on kisiteltdva myos erilaisia
laitteistokokoonpanoja ja tarvittaessa my0s valmistajan toimittamissa tiedoissa

yksiloityja kdyttojarjestelmid);
— stabiilius, mukaan lukien kéyttoaika; ja
— suorituskyky ja turvallisuus.

Tarvittaessa on osoitettava, ettd laite on Euroopan parlamentin ja neuvoston

direktiivin 2004/10/EY " sdinndsten mukainen.

Jos uusia testejé ei ole tehty, asiakirjojen on sisdllettdva kyseisen pdatoksen
perustelut. Perusteluina voitaisiin kdyttdd esimerkiksi sité, ettd identtisten
materiaalien biosopeutuvuustestaus suoritettiin silloin, kun kyseiset materiaalit
siséllytettiin laitteen aiempaan versioon, joka on saatettu laillisesti markkinoille tai

otettu laillisesti kayttoon;

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/10/EY, annettu 11 pdivand helmikuuta

2004, hyvén laboratoriokdytdnnon periaatteiden noudattamista kemiallisten aineiden
kokeissa ja periaatteiden noudattamisen todentamista koskevien lakien, asetusten ja
hallinnollisten méardysten ldhentdmisestd (EUVL L 50, 20.2.2004, s. 44).
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d)

61 artiklan 12 kohdassa ja liitteessd XIV olevassa A osassa tarkoitettu kliinisté
arviointia koskeva raportti ja sen paivitykset seka kliinistd arviointia koskeva

suunnitelma;

liitteessd XIV olevassa B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jilkeisti
kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma ja arviointiraportti tai perustelut, miksi

kyseisté kliinistd seurantaa ei sovelleta.

6.2. Erityistapauksissa vaadittavat lisdtiedot

a)

Jos laitteeseen on siséllytetty erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettyna
voidaan pitdd direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettuna lddkkeena,
tdmin asetuksen 1 artiklan 8 kohdan ensimmadisessd alakohdassa tarkoitettu
thmisverestd tai -veriplasmasta perdisin oleva lddke mukaan luettuna, tdmé seikka on
ilmoitettava. Téssd tapauksessa asiakirjoissa on yksilditdva kyseisen aineen ldhde ja
esitettdva sen turvallisuuden, laadun ja kdyttokelpoisuuden arvioimiseksi tehtyjen

testien tulokset laitteen kdyttotarkoitus huomioon ottaen.
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b)

Jos laitteen valmistuksessa on kéytetty ihmis- tai eldinperdisid kudoksia tai soluja
taikka niiden johdannaisvalmisteita ja se kuuluu 1 artiklan 6 kohdan f ja g alakohdan
mukaisesti timén asetuksen soveltamisalaan ja jos laitteeseen sisdltyy erottamana
osana ithmisperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita, joilla on
laitteen pédasiallista vaikutusta tdydentdva lisdvaikutus, ja se kuuluu 1 artiklan

10 kohdan ensimmadisen alakohdan mukaisesti timin asetuksen soveltamisalaan,
tdma seikka on ilmoitettava. Tallaisessa tapauksessa asiakirjoissa on yksiloitdva
kaikki kdytetty ihmis- tai eldinperdinen aines ja esitettdva yksityiskohtaiset tiedot
liitteessd I olevassa 13.1 tai 13.2 kohdassa vahvistettujen vaatimusten

mukaisuudesta.

Jos laite koostuu aineista tai aineiden yhdistelmistd, jotka on tarkoitettu vietéviksi
ihmiskehoon ja jotka absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siina paikallisesti,
yksityiskohtaiset tiedot, mukaan lukien testausasetelma, tiydelliset testaus- tai
tutkimussuunnitelmat, tietojen analysointimenetelma seka tiivistelmét tiedoista ja

testauksen paitelmét, seuraavien osalta:
— imeytyminen, elimistoon jakautuminen, aineenvaihdunta ja eritys;

— kyseisten aineiden tai niiden metaboliatuotteiden mahdolliset vuorovaikutukset
ithmiskehossa muiden laitteiden, 1ddkkeiden tai muiden aineiden kanssa ottaen

huomioon kohderyhma ja sen asiaan liittyvét sairaudet;
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—  paikallinen siedettivyys; ja

- toksisuus, mukaan lukien kerta-annoksen toksisuus, toistetun annon toksisuus,
genotoksisuus, karsinogeenisuus sekd lisddntymis- ja kehitystoksisuus,

tapauksen mukaan riippuen laitteelle altistumisen tasosta ja luonteesta.
Jos téllaisia tutkimuksia ei ole tehty, se on perusteltava.

d) Jos laite sisdltda liitteesséd I olevassa 10.4.1 kohdassa tarkoitettuja CMR-aineita tai
hormonitoimintaa héiritsevid aineita, kyseisen liitteen 10.4.2. kohdassa tarkoitetut

perustelut.

e) Jos laite on saatettu markkinoille steriilind tai méairitellyssd mikrobiologisessa tilassa,
esitetdén kuvaus laitteen asiaan liittyvien valmistusvaiheiden ymparistoolosuhteista.
Jos laite on saatettu markkinoille steriilind, kuvataan pakkaamisessa, steriloinnissa ja
steriilin tilan ylldpitdmisessa kdytetyt menetelmit, myos validointiraportit.
Validointiraportissa on kisiteltdva alkukontaminaatiotestausta, pyrogeenitestausta ja

tarvittaessa sterilointiaineiden jadmien testausta.
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f)  Jos markkinoille saatetussa laitteessa on mittaustoiminto, kuvataan menetelmat, joilla
varmistetaan eritelmissa esitetty tarkkuus.

g)  Jos laite on liitettdvid yhteen tai useampaan muuhun laitteeseen, jotta se toimisi
kayttotarkoituksensa mukaisesti, esitetdén kuvaus tastd
yhdistelmédstéd/konfiguraatiosta seké néytto siitd, etté laite tidyttdd yleiset turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimukset ollessaan liitettynd mihin tahansa niisté laitteista, ottaen
huomion valmistajan ilmoittamat ominaisuudet.
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LIITE IIT

MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEISTA VALVONTAA
KOSKEVAT TEKNISET ASIAKIRJAT

Valmistajan 83—86 artiklan mukaisesti laatimat markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa
koskevat tekniset asiakirjat on esitettdva selkedlld, organisoidulla, helposti haettavalla ja

yksiselitteiselld tavalla, ja niiden on sisdllettdva erityisesti tdssi liitteessd kuvatut osat.

1.1. 84 artiklan mukaisesti laadittu markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva

suunnitelma

Valmistajan on osoitettava markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskevassa

suunnitelmassa, ettd se noudattaa 83 artiklassa tarkoitettuja velvoitteita.

a)  Markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa on

kisiteltdva saatavilla olevien, erityisesti seuraavien tietojen kerddmistd ja kayttoa:

- vakavia vaaratilanteita koskevat tiedot, mukaan lukien méaraaikaisista
turvallisuuskatsauksista ja kayttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd saadut

tiedot,

— muita kuin vakavia vaaratilanteita ja ei-toivottuja sivuvaikutuksia koskevat

tiedot,

— tiedot kehityssuuntauksia koskevasta raportoinnista,
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- erikois- tai tekninen kirjallisuus, tietokannat ja/tai rekisterit,

— kayttdjilta, jakelijoilta ja maahantuojilta saadut tiedot, mukaan lukien palautteet

ja valitukset, ja
—  julkisesti saatavilla olevat tiedot samankaltaisista ladkinnéllisista laitteista.

b)  Markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevassa suunnitelmassa on esitettdva

vahintdin seuraavat:

—  proaktiivinen ja jirjestelméllinen menettely a alakohdassa tarkoitettujen
tietojen kerddmiseksi. Menettelyn avulla on voitava hahmottaa todenmukaisesti
laitteen suorituskyky ja voitava verrata laitetta samankaltaisiin markkinoilla

saatavilla oleviin tuotteisiin;
— tehokkaat ja asianmukaiset menetelmét ja menettelyt keréttyjen tietojen
arvioimiseksi;

— sopivat indikaattorit ja kynnysarvot, joita kdytetddn liitteessa I olevassa
3 kohdassa tarkoitetun hyoty-riskianalyysin ja riskinhallinnan jatkuvassa

uudelleenarvioinnissa;

— tehokkaat ja asianmukaiset menetelmét ja vilineet valitusten tutkimiseksi ja

kentdltd saatujen markkinoihin liittyvien kokemusten analysoimiseksi;
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menetelmat ja kdytdnnot sellaisten tapahtumien hallinnoimiseksi, joita varten
on annettava 88 artiklassa sdddettyjd kehityssuuntauksia koskevia raportteja,
mukaan lukien menetelmét ja kiytdnnot vaaratilanteiden tiheyden tai
vakavuuden tilastollisesti merkittdvén lisddntymisen ja tarkkailujakson

madarittdmiseksi;

menetelmat ja kdytdnnot toimivaltaisten viranomaisten, ilmoitettujen laitosten,
talouden toimijoiden ja kédyttdjien kanssa harjoitettavaa tehokasta

kommunikointia varten;

viittaus menettelyihin 83, 84 ja 86 artiklassa sdddettyjen valmistajien

velvoitteiden tdyttdmiseksi;

jarjestelmalliset menettelyt asianmukaisten toimenpiteiden, mukaan lukien

korjaavat toimenpiteet, madrittdmiseksi ja kdynnistamiseksi;

tehokkaat vilineet sellaisten laitteiden jdljittimiseksi ja tunnistamiseksi, jotka

saattavat edellyttdd korjaavia toimenpiteitd; ja

liitteessd X1V olevassa B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jélkeisti
kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma tai perustelut, miksi kyseisti kliinista

seurantaa ei sovelleta.

1.2. 86 artiklassa tarkoitettu méardaikainen turvallisuuskatsaus ja 85 artiklassa tarkoitettu

markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva raportti.
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LIITE IV
EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS
EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen on sisdllettava kaikki seuraavat tiedot:

1. Valmistajan ja tarvittaessa valmistajan valtuutetun edustajan nimi, rekisteroity toiminimi
tai rekisterdity tavaramerkki, 31 artiklassa tarkoitettu rekisterinumero (jos se on jo
myonnetty) sekd sen rekisterdidyn toimipaikan osoite, jossa ne ovat tavoitettavissa ja josta

niiden sijainti voidaan todentaa.

2. [Imoitus siitd, ettd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu valmistajan

yksinomaisella vastuulla.
3. Liitteessd VI olevassa C osassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste.

4. Tuote- ja kauppanimi, tuotekoodi, luettelonumero tai muu yksiselitteinen viite, jonka
avulla EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite voidaan tunnistaa ja
jaljittaa (tarvittaessa esimerkiksi valokuva), seki laitteen kéyttotarkoitus. Tuote- tai
kauppanimed lukuun ottamatta tunnistuksen ja jiljitettivyyden mahdollistava tieto voidaan

antaa edelld 3 kohdassa tarkoitetulla yksil6lliselld UDI-DI-tunnisteella.
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5. Laitteen riskiluokka liitteessd VIII esitettyjen sdéntojen mukaisesti.

6. Ilmoitus siitd, ettd vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa tarkoitettu laite on timéan
asetuksen vaatimusten mukainen seki tarvittaessa muun sellaisen asiaa koskevan unionin
lainsddddnnon mukainen, jossa sdddetddn EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
antamisesta.

7. Viittaus niihin yhteisiin eritelmiin, joita on kdytetty ja joiden perusteella
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu.

8. Tarvittaessa ilmoitetun laitoksen nimi ja tunnusnumero, kuvaus suoritetusta
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysti sekéd annetun todistuksen tai annettujen
todistusten tunniste.

9. Tarvittaessa lisétietoja.

10. Vaatimustenmukaisuusvakuutuksen antamispaikka ja paiviméaéra, allekirjoittajan nimi ja
tehtédva, tieto siitd, kenen puolesta tai nimissd kyseinen henkil6 allekirjoittaa
vaatimuksenmukaisuusvakuutuksen, seka allekirjoitus.
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LIITE V

CE-VAATIMUSTENMUKAISUUSMERKINTA

l. CE-merkinté koostuu kirjaimista "CE" seuraavalla tavalla graafisesti esitettyini:
IAEEREE] LII LT
L1 I |
H L H
E.. a 1T
-. I
Ll 11
I EEEEEE] TTTTTT
2. Jos CE-merkintdd pienennetddn tai suurennetaan, on noudatettava edelld esitetyn piirroksen
mittasuhteita.
3. CE-merkinnin eri osien on oltava jokseenkin samankorkuisia, kuitenkin vahintdén 5 mm.
Tama viahimmaiskoko ei ole pakollinen pienten laitteiden ollessa kyseessa.
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LIITE VI

LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN
REKISTEROINNIN YHTEYDESSA
29 ARTIKLAN 4 KOHDAN JA 31 ARTIKLAN
MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT,
UDI-TIETOKANTAAN TOIMITETTAVAT
KESKEISET TIEDOT SEKA UDI-DI-TUNNISTE
28 JA 29 ARTIKLAN MUKAISESTI
JA UDI-JARJESTELMA

A OSA
LAITTEIDEN JA TALOUDEN TOIMIJOIDEN REKISTEROINNIN
YHTEYDESSA 29 ARTIKLAN 4 KOHDAN JA
31 ARTIKLAN MUKAISESTI ANNETTAVAT TIEDOT

Valmistajien tai tarvittaessa valtuutettujen edustajien ja tarvittaessa maahantuojien on toimitettava
1 kohdassa tarkoitetut tiedot ja varmistettava, ettd 2 kohdassa tarkoitetut, niiden laitteita koskevat

tiedot ovat tdydellisid, paikkansapitivid ja asiaankuuluvan osapuolen ajan tasalle saattamia.

1. Talouden toimijaa koskevat tiedot
1.1. talouden toimijan tyyppi (valmistaja, valtuutettu edustaja tai maahantuoja),
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1.2. talouden toimijan nimi, osoite ja yhteystiedot,

1.3. jos tiedot on toimittanut muu henkild jonkun 1.1 kohdassa mainitun talouden toimijan

puolesta, kyseisen henkilon nimi, osoite ja yhteystiedot,

1.4. 15 artiklassa tarkoitetun sddnndsten noudattamisesta vastaavan henkilon tai vastaavien

henkil6iden nimi, osoite ja yhteystiedot.
2. Laitetta koskevat tiedot

2.1. yksildllinen UDI-DI-tunniste

2.2. ilmoitetun laitoksen antaman todistuksen tyyppi, numero ja voimassaolon paattymispaivé
sekd kyseisen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero seké linkki todistuksen tietoihin, jotka

ilmoitettu laitos on vienyt ilmoitettuja laitoksia ja todistuksia koskevaan sdhkdiseen

jérjestelmaddn,
2.3. jdsenvaltio, jossa laite on méérd saattaa tai on saatettu markkinoille unionissa,
2.4, luokan II a, luokan II b tai luokan III laitteiden osalta: jdsenvaltiot, joissa laite on saatavilla

tai asetetaan saataville,
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2.5. laitteen riskiluokka,

2.6. uudelleen kisitelty kertakdyttdinen laite (kylléd/ei),

2.7. jos laite siséltdd ainetta, jota erikseen kéytettynd voidaan pitdé lddkkeend, kyseisen aineen
nimi,

2.8. jos laite sisltdd ainetta, jota erikseen kdytettynd voidaan pitdd ihmisverestd tai
-veriplasmasta johdettuna lddkkeend, kyseisen aineen nimi,

2.9. laite sisdltdd ihmisperdisid kudoksia tai -soluja tai niisti perdisin olevia tuotteita (kylla/ei),

2.10.  asetuksessa (EU) N:o 722/2012 tarkoitettuja eldinperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden
johdannaisvalmisteita (kylld/ei),

2.11.  tarvittaessa laitteeseen liittyvén kliinisen tutkimuksen tai kliinisten tutkimusten yksilollinen
tunnistenumero tai linkki kliinisid tutkimuksia koskevassa sdhkdisessé jarjestelméassé
oleviin kliinisen tutkimuksen rekisterdintitietoihin,

2.12.  litteessd XVI lueteltujen laitteiden osalta tieto siitd, ettd laitteen kayttotarkoitus on muu
kuin lddketieteellinen tarkoitus,
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2.13.  jos laitteen on suunnitellut ja valmistanut muu kuin 10 artiklan 15 kohdassa tarkoitettu

oikeushenkild tai luonnollinen henkild, kyseisen oikeushenkilon tai luonnollisen henkilon

nimi, osoite ja yhteystiedot,

2.14.  luokan III laitteiden tai implantoitavien laitteiden osalta tiivistelma turvallisuudesta ja

kliinisestd suorituskyvysta,

2.15. laitteen status (markkinoilla, ei endé saateta markkinoille, palautusmenettely jérjestetty,

kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet kdynnistetty).

B OSA
UDI-TIETOKANTAAN TOIMITETTAVAT
KESKEISET TIEDOT SEKA UDI-DI-TUNNISTE
28 JA 29 ARTIKLAN MUKAISESTI

Valmistajan on toimitettava UDI-tietokantaan UDI-DI-tunniste seké kaikki seuraavat valmistajaa ja

laitetta koskevat tiedot:

1. pakkauksessa olevien yksikdiden lukumééra,
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2. 29 artiklassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste ja mahdolliset lisétunnisteet,

3. laitteen tuotannon valvontatapa (viimeinen kéyttopaiva tai valmistuspéiva, erdnumero,
sarjanumero),

4. tarvittaessa kéyttoyksikon UDI-DI-tunniste (jos laitteen kéyttoyksikkoon ei ole merkitty
UDI-tunnistetta, sille on annettava kdyttoyksikon DI-tunniste, jolla osoitetaan laitteen
kaytto tietylld potilaalla),

5. valmistajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinndissa),

6. 31 artiklan 2 kohdan mukaisesti myonnetty rekisterinumero,

7. tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi ja osoite (kuten ilmoitettu merkinnoissé),

8. 26 artiklassa sdddetyn lddkinnillisten laitteiden nimikkeiston mukainen nimi,

9. laitteen riskiluokka,

10. tarvittaessa tuotenimi tai kauppanimi,

11. tarvittaessa laitteen mallin numero tai viite- tai luettelonumero,

12. tarvittaessa kliininen koko (tilavuus, pituus, mittausalue, halkaisija),
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13. tuotteen lisdkuvaus (valinnainen),

14. tarvittaessa varastointi- ja/tai késittelyolosuhteet (kuten esitetty merkinnoissé tai
kayttdohjeissa),

15. tarvittaessa laitteen muut kauppanimet,

16. merkitty kertakayttdiseksi laitteeksi (kylld/et),

17. tarvittacssa kdyttokertojen enimmaismaara,

18. laite on merkitty steriiliksi (kyllé/ei),

19. steriloitava ennen kayttoa (kylléd/ei),

20. siséltdd lateksia (kylld/ei),

21. tarvittaessa merkinnét liitteessa I olevan 10.4.5. kohdan mukaisesti,

22. URL-osoite, josta saa lisétietoja, esimerkiksi sahkoiset kiyttdohjeet (valinnainen),

23. tarvittacssa olennaisen tirkeét varoitukset ja vasta-aiheet,

24. laitteen status (markkinoilla, ei endd saateta markkinoille, palautusmenettely jérjestetty,
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet kdynnistetty).
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C OSA
UDI-jérjestelma

1. Mairitelmét
Automaattinen tunnistus ja tiedonkeruu (AIDC)

AIDC-tekniikkaa kdytetddan automaattista tiedonkeruuta varten. AIDC-tekniikkaa ovat

muun muassa viivakoodit, dlykortit, biometriikka ja radiotaajuustunnistus (RFID).
Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Yksilollinen UDI-DI-tunniste on ensisijainen laitemallin tunniste. Se on DI-tunniste, joka
annetaan laitteen kdyttoyksikon tasolla. Se on keskeisin avain UDI-tietokannan tietoihin
padsemiseksi, ja siihen viitataan asiaankuuluvissa todistuksissa ja EU-

vaatimustenmukaisuusvakuutuksissa.
Kayttoyksikon DI-tunniste

Kayttoyksikon DI-tunnisteella osoitetaan laitteen kaytto tietylld potilaalla tapauksissa,
joissa UDI-tunnistetta ei ole merkitty yksittdisen laitteen kayttoyksikkdon, esimerkiksi jos

saman laitteen useita yksikoitd on pakattu yhteen.
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Konfiguroitava laite

Konfiguroitava laite on laite, joka koostuu useista komponenteista, jotka valmistaja voi

koota erilaisiksi konfiguraatioiksi. Yksittdiset komponentit voivat itsessddnkin olla laitteita.

Konfiguroitavia laitteita ovat muun muassa tietokonetomografiajirjestelmét (TT),
ultraddnijérjestelmét, anestesiajdrjestelmat, fysiologiset valvontajirjestelmét ja radiologian

tietojarjestelma (RIS).
Konfiguraatio

Konfiguraatio on valmistajan erittelema laitteiston osien yhdistelma, joka toimii yhdessi
laitteena sen kayttotarkoituksen mukaisesti. Osien yhdistelmai voidaan muuttaa,

mukauttaa tai rddtdloida erityisten tarpeiden mukaisesti.
Konfiguraatioon siséltyvdt muun muassa

— kuvantamislaitteen runko, kuvausputki, potilaspdyti, ohjausyksikko ja muut laitteen
osat, jotka voidaan konfiguroida eli yhdistelld suunnitellun kdyton mukaisesti

tietokonetomografiassa,

— ventilaattori, hengitysletkusto ja kostutin, jotka on yhdistelty anestesiassa kdytetyn

suunnitellun toiminnon aikaansaamiseksi.
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UDI-DI-tunniste

UDI-DI-tunniste on yksilollinen numero- tai kirjainkoodi, joka on laitemallikohtainen ja

jota kdytetddn myos "avaimena" UDI-tietokantaan tallennettujen tietojen saamiseksi.
IThmisen luettavissa oleva muoto (HRI)

HRI on UDI-tietovélineelle koodattujen datamerkkien lukukelpoinen muoto.
Pakkauskerrokset

Pakkauskerroksilla tarkoitetaan méérityn laiteméérén siséltdvien pakkausten eri kerroksia,

esimerkiksi kukin pahvipakkaus tai laatikko.
UDI-PI-tunniste
UDI-PI-tunniste on numero- tai kirjainkoodi, jolla yksiloid4én laitteen tuotantoyksikk®o.

Erityyppisid UDI-PI-tunnisteita ovat muun muassa sarjanumero, erinumero, ohjelmiston

tunniste ja valmistus- ja/tai viimeinen kayttopaiva.
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Etdtunnistinpaikannus (Radio Frequency Identification, RFID)

RFID on tekniikka, jossa viestitddn kayttdmalld radioaaltoja tietojen vaihtamiseksi
lukijalaitteen ja esineeseen kiinnitetyn elektronisen tunnisteen valilla

tunnistamistarkoituksiin.
Kuljetuskontit

Kuljetuskontti on kontti, jonka jéljitettavyytta valvotaan logistisille jarjestelmille

ominaisen prosessin avulla.
Yksilollinen laitetunniste (UDI)

UDI-tunniste on numero- tai kirjainsarja, joka perustuu maailmanlaajuisesti hyvéksyttyihin
laitteiden tunnistus- ja koodausstandardeihin. Sen avulla tietty markkinoilla oleva laite

voidaan tunnistaa yksiselitteisesti. UDI-tunniste késittdd UDI-DI:n ja UDI-PI:n.
Sana "yksilollinen" ei tarkoita yksittiisten tuotantoyksikdiden sarjoitusta.
UDI-tietoviline

UDI-tietoviline on keino, jolla UDI-tunniste ilmaistaan kéayttdmalld AIDC-tekniikkaa sekd

tarvittaessa thmisen luettavissa olevaa muotoa (HRI).

UDI-tietovilineisiin kuuluvat muun muassa yksiulotteinen (1D) lineaarinen viivakoodi/

kaksiulotteinen (2D) matriisiviivakoodi ja RFID.
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2. Yleiset vaatimukset

2.1. UDI-tunnisteen kiinnittdminen on lisdvaatimus — se ei korvaa muita merkint6ja tai timén
asetuksen liitteessd | sdddettyjd merkintdvaatimuksia.

2.2. Valmistajan on annettava laitteilleen yksilolliset UDI-tunnisteet ja ylldpidettava niitd.

2.3. Ainoastaan valmistaja voi sijoittaa UDI-tunnisteen laitteeseen tai sen pakkaukseen.

2.4. Ainoastaan komission 27 artiklan 2 kohdan mukaisesti nimeédmien antajayksikdiden
antamia koodausstandardeja saadaan kayttaa.

3. UDI-tunniste

3.1. UDI-tunniste annetaan itse laitteelle tai sen pakkaukselle. Pakkausten ulommilla
kerroksilla on oltava oma UDI-tunniste.

3.2. Kuljetuskontit vapautetaan 3.1. kohdassa vahvistetuista vaatimuksista. UDI-tunnistetta ei
esimerkiksi vaadita logistiselta yksikolté. Jos terveydenhuoltopalvelujen tarjoaja tilaa
useita laitteita kdyttdmallda UDI-tunnistetta tai yksittdisten laitteiden mallinumeroa ja
valmistaja sijoittaa kyseiset laitteet konttiin kuljetusta varten tai yksittiin pakattujen
laitteiden suojaamiseksi, konttiin (logistiseen yksikkdon) ei sovelleta UDI-
tunnistevaatimuksia.

3.3. UDI-tunniste kisittad kaksi osaa: UDI-DI ja UDI-PI.

3.4. UDI-DI-tunnisteen on oltava yksil6llinen laitepakkauksen kullakin tasolla.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Jos erdnumero, sarjanumero, ohjelmiston tunniste tai viimeinen kéyttopdiva nakyy
merkinndissé, sen on oltava osa UDI-PI-tunnistetta. Jos merkinndissd on myds
valmistuspéivd, sen ei tarvitse sisdltyd UDI-PI-tunnisteeseen. Jos merkinndissd on

ainoastaan valmistuspdivd, sitd on kdytettiva UDI-PI-tunnisteena.

Kullekin komponentille, joka katsotaan laitteeksi ja joka on sellaisenaan kaupallisesti
saatavilla, annetaan erillinen UDI-tunniste, paitsi jos komponentit kuuluvat

konfiguroitavaan laitteeseen, joka merkitdin omalla UDI-tunnisteella.

22 artiklassa tarkoitetuille jirjestelmille ja toimenpidepakkauksille on annettava oma UDI-

tunniste ja se on merkittdva niihin.

Valmistajan on annettava laitteelle UDI-tunniste asiaankuuluvaa koodausstandardia

noudattaen.

Uutta UDI-DI-tunnistetta edellytetdin aina, kun jokin muutos voisi johtaa laitteen
virheelliseen tunnistamiseen ja/tai monitulkintaisuuteen sen jéljitettdvyydessd. Erityisesti
muutos jossain seuraavista UDI-tietokannan tietoelementeista edellyttdd uutta UDI-DI-

tunnistetta:
a)  nimi tai kauppanimi,
b) laiteversio tai -malli,

c)  merkitty kertakdyttoiseksi,
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3.10.

4.1.

4.2.

4.3.

d) pakattu steriilini,
e) steriloinnin tarve ennen kayttod,
f)  pakkauksessa olevien laitteiden maara,

g) olennaisen tirkeit varoitukset tai vasta-aiheet, esimerkiksi sisdltdd lateksia tai

DEHP:ta.

Valmistajien, jotka pakkaavat laitteet uudelleen ja/tai merkitsevit ne uudelleen omilla

merkinnoilladn, on sdilytettdva tieto alkuperdisen laitevalmistajan UDI-tunnisteesta.
UDI-tietoviline

UDI-tietovilineen (UDI-tunnisteen AIDC-tekniikalla luettava muoto ja ihmisen luettavissa
oleva muoto) on oltava merkinndissi tai itse laitteessa ja kaikilla laitteen ulommilla

pakkauskerroksilla. Kontit eivdt ole ulompia pakkauskerroksia.

Jos kayttoyksikon pakkauksessa on huomattavan vihén tilaa, UDI-tietoviline voidaan

sijoittaa seuraavaksi ulompaan pakkauskerrokseen.

Yksittdin pakattujen ja merkittyjen, luokan I ja IT a kertakdyttoisten laitteiden osalta UDI-
tietovélinettd ei vaadita pakkauksessa, mutta sen on oltava ulommalla pakkauskerroksella,
esimerkiksi pahvipakkauksessa, jossa on useita yksittdin pakattuja laitteita. Jos
terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan ei kuitenkaan odoteta saavan kayttoonsa
laitepakkauksen ulompaa kerrosta esimerkiksi kotisairaanhoidon ollessa kyseesséd, UDI-

tietoviline on sijoitettava yksittdisen laitteen pakkaukseen.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

Laitteissa, jotka on tarkoitettu yksinomaan vahittdismyyntipisteitd varten,
myyntipistepakkauksessa ei vaadita UDI-PI-tunnisteita AIDC-tekniikalla luettavassa

muodossa.

Jos muut AIDC-tietovélineet kuin UDI-tietoviline ovat osa tuotemerkintdjd, UDI-

tietovdlineen on oltava helposti tunnistettavissa.

Jos kiytetddn lineaarisia viivakoodeja, UDI-DI- ja UDI-PI-tunnisteet voidaan ketjuttaa
kahteen tai useampaan viivakoodiin tai olla ketjuttamatta. Kaikkien lineaarisen viivakoodin

osien ja elementtien on oltava selkedsti erotettavissa ja tunnistettavissa.

Jos merkinndissd on huomattavan vihén tilaa sekd AIDC-tekniikalla luettavan ettd ihmisen
luettavissa olevan muodon kéytolle, merkinndissd vaaditaan ainoastaan AIDC-tekniikalla
luettava muoto. Jos laitteet on tarkoitettu kéytettéviksi terveydenhuoltolaitosten
ulkopuolella, esimerkiksi kotisairaanhoidossa, merkinndissa on kuitenkin oltava ihmisen
luettavissa oleva muoto, vaikka AIDC-tekniikalla luettavalle muodolle ei sen vuoksi jéisi

tilaa.

Ihmisen luettavissa olevan muodon osalta on noudatettava UDI-tunnistekoodin antaneen

yksikon sdéntoja.

Jos valmistaja kayttdd RFID-tekniikkaa, merkinndissé on lisdksi ilmoitettava tunnisteen

antavien yksikdiden standardin mukainen lineaarinen tai 2D-viivakoodi.
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4.10  Laitteissa, jotka on tarkoitettu kdytettédviksi uudelleen, on oltava UDI-tietoviline itse
laitteessa. Uudelleen kéytettdviksi tarkoitettujen laitteiden, jotka edellyttavét puhdistusta,
desinfiointia, sterilointia tai kunnostamista potilaskdyton vililld, UDI-tietovélineen on
oltava pysyvé ja luettavissa kunkin sellaisen prosessin jilkeen, jolla laite valmistellaan
myO6hempad kdyttod varten laitteen koko suunnitellun kdytt6iéin ajan. Tdméan kohdan

vaatimusta ei sovelleta laitteisiin seuraavissa olosuhteissa:

a) itse laitteeseen tehtdvd merkintd vaikuttaisi laitteen turvallisuuteen tai

suorituskykyyn;
b) itse laitetta ei voi merkitd, koska se ei ole teknisesti toteutettavissa.

4.11.  UDI-tietovélineen on oltava luettavissa normaalissa kidytdssa ja laitteen koko suunnitellun

kéyttoidn ajan.

4.12.  Jos UDI-tietoviline on helposti luettavissa tai jos AIDC-tekniikalla luettava muoto voidaan

skannata laitteen pakkauksen lidpi, UDI-tietovilineen sijoittamista pakkaukseen ei vaadita.

4.13.  Jos yksittdinen valmis laite koostuu useista osista, jotka on koottava ennen ensimmaista

kayttod, riittdd, ettd UDI-tietovéline sijoitetaan vain laitteen yhteen osaan.
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4.14.

UDI-tietoviline on sijoitettava siten, ettd AIDC-tekniikalla luettava muoto on saatavilla

normaalissa toimenpiteessd tai varastoinnissa.

4.15.  Viivakooditietovilineisiin, jotka siséltdvit sekd UDI-DI:n ja UDI-PI:n, voi siséltyd my0s
laitteen toiminnan kannalta olennaisia tietoja tai muita tietoja.

5. UDI-tietokannan yleiset periaatteet

5.1 UDI-tietokannan on tuettava kaikkien tdssé liitteesséd olevassa B osassa tarkoitettujen UDI-
tietokannan keskeisten tietoelementtien kayttoa.

5.2. Valmistajat ovat vastuussa tunnistetietojen ja laitteen muiden tietoelementtien
ensimmaisestd toimittamisesta UDI-tietokantaan sekd niiden paivittdmisesta.

5.3. On toteutettava asianmukaiset menetelmait ja menettelyt toimitettujen tietojen
validoimiseksi.

5.4. Valmistajien on sddnnollisin viliajoin tarkistettava kaikki markkinoille saatettuja laitteita
koskevat asiaankuuluvat tiedot, lukuun ottamatta niité laitteita, jotka eivét enéda ole
saatavilla markkinoilla.

5.5. UDI-DI-tunnisteen olemassaolon UDI-tietokannassa ei oleteta tarkoittavan, ettd laite on
tdmin asetuksen vaatimusten mukainen.

5.6. Tietokannassa on voitava yhdistda toisiinsa laitteen kaikki pakkauskerrokset.
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5.7. Uusia UDI-DI-tunnisteita koskevien tietojen on oltava kéytettdvissd, kun laite saatetaan
markkinoille.

5.8. Valmistajien on péivitettaivd UDI-tietokannan asiaankuuluvat tiedot 30 péivan kuluessa
siitd, kun tietoelementtiin on tehty muutos, joka ei edellytd uutta UDI-DI-tunnistetta.

5.9. UDI-tietokannassa on mahdollisuuksien mukaan kdytettavéd kansainvilisesti hyvéksyttyja
standardeja tietojen toimittamista ja paivittimista varten.

5.10.  UDI-tietokannan kéyttoliittyméan on oltava saatavilla kaikilla unionin virallisilla kielilla.
Vapaa teksti -kenttien kdyton on kuitenkin oltava mahdollisimman vdhéistd kddnnosten
maérin vahentdmiseksi.

5.11.  Tiedot laitteista, jotka eivit ole endd saatavilla markkinoilla, sdilytetddn UDI-
tietokannassa.

6. Tiettyja laitetyyppeja koskevat saannot

6.1. Implantoitavat laitteet

6.1.1. Implantoitavien laitteiden sisimmadinen pakkauskerros (yksikkdpakkaus) on yksiloitdva tai
merkittdvd AIDC-tekniikalla luettavalla UDI-tunnisteella (UDI-DI + UDI-PI).
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6.2.1. UDI-PlI:ssi on oltava vdhintiéin seuraavat tiedot:
a)  aktiivisesti implantoitavien laitteiden sarjanumero,
b)  muiden implantoitavien laitteiden sarjanumero tai erdnumero.

6.2.1. Implantoitavan laitteen UDI-tunnisteen on oltava tunnistettavissa ennen implantointia.

6.2. Uudelleen kaytettiviksi tarkoitetut laitteet, jotka edellyttdvét puhdistusta, desinfiointia,
sterilointia tai kunnostamista kéyttokertojen vélilla

6.2.1. Kyseisten laitteiden UDI-tunniste on sijoitettava laitteeseen ja sen on oltava luettavissa
jokaisen sellaisen menettelyn jalkeen, jolla laite valmistellaan seuraavaa kiyttod varten.

6.2.2.  Valmistajan on méadriteltivd UDI-PI:n tunnuspiirteet kuten eré- tai sarjanumero.

6.3. Edelld 22 artiklassa tarkoitetut jarjestelmit ja toimenpidepakkaukset

6.3.1. Edella 22 artiklassa tarkoitettu luonnollinen henkil6 tai oikeushenkil®d on vastuussa siité,
ettd jarjestelmaélle tai toimenpidepakkaukselle annetaan UDI-tunniste, joka sisaltdd seki
UDI-DI:n ettd UDI-PI:n.
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6.3.2. Jarjestelmén tai toimenpidepakkauksen laitteissa on oltava UDI-tietoviline joko niiden

pakkauksessa tai itse laitteessa.

Vapautukset:

a)

b)

Jéarjestelmddn tai toimenpidepakkaukseen siséltyvid yksittdisid kertakayttolaitteita,

joiden kéyttd on yleisesti tunnettua niiden henkildiden keskuudessa, joiden on

tarkoitus niitd kayttia, ja joita ei ole tarkoitettu yksilolliseen kiyttoon jarjestelmén tai

toimenpidepakkauksen kayton ulkopuolella, ei vaadita varustamaan omalla UDI-

tietovalineella.

Laitteita, joiden asiaankuuluva pakkauskerros on vapautettu UDI-tietovélineelld
varustamisesta, ei vaadita varustamaan UDI-tietovélineell4, jos ne sisdltyvét

jarjestelmdin tai toimenpidepakkaukseen.

6.3.3. UDI-tietovilineen sijoittaminen jirjestelmiin tai toimenpidepakkauksiin

a)  Jérjestelmin tai toimenpidepakkauksen UDI-tietovéline on yleensd kiinnitettava
pakkauksen ulkopuolelle;

b)  UDI-tietovilineen on oltava luettavissa tai AIDC-tekniikan tapauksessa
skannattavissa riippumatta siitd, onko se sijoitettu jérjestelmén tai
toimenpidepakkauksen pakkauksen ulkopuolelle vai ldpindkyvan pakkauksen
sisdpuolelle.
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6.4.

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.5.

6.5.1.

Konfiguroitavat laitteet

UDI-tunniste on annettava koko konfiguroitavalle laitteelle ja sitd kutsutaan

konfiguroitavan laitteen UDI-tunnisteeksi.

Konfiguroitavan laitteen UDI-DI-tunniste on annettava konfiguraatioryhmille, ei kullekin
konfiguraatiolle erikseen ryhmén sisélld. Konfiguraatioryhmé mééritellddn teknisissa

asiakirjoissa tarkoitetuksi tietyn laitteen mahdollisten konfiguraatioiden kokoelmaksi.

Konfiguroitavan laitteen UDI-PI-tunniste annetaan kullekin yksittdiselle konfiguroitavalle

laitteelle.

Konfiguroitavan laitteen UDI-tietovéline on sijoitettava kokoonpanoon, joka
epatodennikoisimmin vaihdetaan jarjestelmdn kéyttoiéin aikana, ja se merkitddn

konfiguroitavan laitteen UDI-tunnisteella.

Kullekin komponentille, joka katsotaan laitteeksi ja joka on sellaisenaan kaupallisesti

saatavilla, annetaan erillinen UDI-tunniste.
Laitteiden ohjelmistot
UDI-tunnisteen antamisperusteet

UDI-tunniste annetaan ohjelmistojen jarjestelmédtasolla. Tima vaatimus koskee ainoastaan
ohjelmistoja, jotka ovat sellaisenaan kaupallisesti saatavilla, ja ohjelmistoja, jotka ovat itse

ladkinnallisia laitteita.
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6.5.2.

6.5.3.

Ohjelmiston tunnistusta on pidettdva valmistuksen valvontamekanismina ja sen tulee

ndkyd UDI-PI-tunnisteessa.

Uusi UDI-DI-tunniste edellytetiédn aina, kun muutetaan

a)  alkuperdistd suorituskykya,

b)  ohjelmiston turvallisuutta tai suunniteltua tarkoitusta,
c) tietojen tulkintaa.

Tallaisia muutoksia voivat olla uudet tai muutetut algoritmit, tietokantarakenteet, toiminta-

alustat, arkkitehtuuri tai uudet kéyttoliittymaét tai uudet yhteentoimivuuden kanavat.
Vihaiisid ohjelmiston muutoksia varten edellytetddn uusi UDI-PI eikd uutta UDI-DI:ta.

Vihiiset ohjelmiston tarkistukset liittyvét yleensd vikojen korjaukseen, muussa kuin
turvallisuustarkoituksessa tehtdviin kdytettdvyyden parannuksiin, turvallisuuspaikkauksiin

tai toiminnan tehokkuuteen.

Vihaisten ohjelmiston tarkistusten on erotuttava valmistajakohtaisessa tunnistuksessa.
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6.5.4.  Ohjelmiston UDI-tunnisteen sijoittamisperusteet

a) Jos ohjelmisto toimitetaan fyysiselld vélineelld, esimerkiksi CD:ll4 tai DVD:114,
kussakin pakkauskerroksessa on oltava koko UDI-tunniste ihmisen luettavissa
olevassa muodossa ja AIDC-tekniikalla luettavassa muodossa. UDI-tunnisteen, joka
merkitdén ohjelmiston siséltdviédn fyysiseen vilineeseen ja sen pakkaukseen, on
oltava sama kuin jarjestelmitason ohjelmistolle osoitettu UDI-tunniste.

b)  UDI-tunniste on toimitettava helposti saatavilla olevalla ndytolla kiyttdjan kannalta
helposti luettavassa tekstimuodossa ("plain-text"), esimerkiksi asiaa késittelevani
tiedostona tai kdynnistysndytolla.

c)  Ohjelmistossa, josta puuttuu kayttoliittymé (esim. kuvan muuntamisen
véliohjelmisto), UDI-tunniste on voitava vélittdd sovellusliittymén (API) avulla.
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d)

Ohjelmiston sdahkoisessd ndytdssd vaaditaan ainoastaan UDI-tunnisteen ihmisen
luettavissa oleva osuus. UDI-tunnisteen merkintdd AIDC-tekniikalla luettavassa
muodossa ei vaadita sdhkdisessd ndytossd, esimerkiksi tunnistetta kdsittelevassi

valikossa, kiynnistyskuvassa jne.

Ohjelmiston UDI-tunnisteen ihmisen luettavissa olevaan muotoon on siséllyttava
tunnisteen antajayksikoiden kéyttdmén standardin sovellustunnisteet, jotta kayttdjaa
autettaisiin tunnistamaan UDI-tunniste ja maérittdméén, mitd standardia UDI-

tunnisteen luomisessa kaytetdan.
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LIITE VII
VAATIMUKSET, JOTKA ILMOITETTUJEN LAITOSTEN ON TAYTETTAVA
ORGANISAATIOTA KOSKEVAT JA YLEISET VAATIMUKSET
Oikeudellinen asema ja organisaation rakenne

Kunkin ilmoitetun laitoksen on oltava perustettu jasenvaltion kansallisen lainsddadédnnon
mukaisesti tai sellaisen kolmannen maan lainsdddanndn mukaisesti, jonka kanssa unioni on
tehnyt asiaa koskevan sopimuksen. Sen oikeushenkiloydesti ja asemasta on oltava kattavat
asiakirjat. Asiakirjoissa on oltava tiedot omistuksesta seki ilmoitettua laitosta valvovista

oikeushenkildisti tai luonnollisista henkiloista.

Jos ilmoitettu laitos on oikeussubjekti, joka on osa suurempaa organisaatiota, kyseisen
organisaation toiminta, organisaatiorakenne, hallintotapa ja suhde ilmoitettuun laitokseen
on dokumentoitava selkedsti. Téllaisissa tapauksissa 1.2 kohdan vaatimuksia sovelletaan

sekd ilmoitettuun laitokseen ettd sithen organisaatioon, johon se kuuluu.

10728/16 HG/tia 1
LITE VII DGB 2C F1



1.1.3.  Jos ilmoitettu laitos omistaa kokonaan tai osittain jasenvaltioon tai kolmanteen maahan
sijoittautuneita oikeussubjekteja tai jos toinen oikeussubjekti omistaa sen, kyseisten
oikeussubjektien toiminta ja vastuut seki niiden oikeudellinen ja toiminnallinen suhde
ilmoitettuun laitokseen on méériteltdvi ja dokumentoitava selkeésti. Kyseisten
oikeussubjektien henkildstoon, joka suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia

tdmén asetuksen mukaisesti, sovelletaan timén asetuksen asiaankuuluvia vaatimuksia.

1.1.4. Ilmoitetun laitoksen organisaatiorakenteen, vastuunjaon, raportointisuhteiden ja toiminnan
on oltava sellaisia, ettd niilld varmistetaan luottamus ilmoitetun laitoksen toimiin ja sen

toteuttamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tuloksiin.

1.1.5. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti organisaatiorakenteensa sekd ylimmaén
johtonsa ja muun, ilmoitetun laitoksen suorittamiin vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin ja niiden tuloksiin mahdollisesti vaikuttavan henkildston tehtévit,

vastuualueet ja valtuudet.

1.1.6.  Ilmoitetun laitoksen on miiritettdva ylimmaén johdon henkil6t, joilla on kokonaisvaltuudet

ja -vastuu kaikkien seuraavien osalta:

— riittavista resursseista huolehtiminen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia

varten;

— ilmoitetun laitoksen toimintaa koskevien menettelyjen ja toimintapolitiikkojen

kehittiminen;
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— ilmoitetun laitoksen menettelyjen, toimintapolitiikkojen ja

laadunhallintajérjestelmien taytdntdonpanon valvonta;
- ilmoitetun laitoksen varainhoidon valvonta;

— ilmoitetun laitoksen toteuttamat toimet ja tekemét padtokset, mukaan lukien

sopimukset;

—  tarvittaessa toimivallan delegointi henkilostolle ja/tai komiteoille méariteltyjen

toimien suorittamiseksi;

— vuorovaikutus ilmoitetuista laitoksista vastaavan viranomaisen kanssa ja velvoitteet,
jotka liittyvit viestintddn muiden toimivaltaisten viranomaisten, komission ja muiden

ilmoitettujen laitosten kanssa.
1.2. Riippumattomuus ja puolueettomuus

1.2.1.  Ilmoitettujen laitosten on oltava kolmansia osapuolia, jotka ovat riippumattomia sen
laitteen valmistajasta, jonka vaatimustenmukaisuutta ne arvioivat. [lmoitettujen laitosten
on oltava riippumattomia myos kaikista muista talouden toimijoista, joilla on laitteeseen
liittyvid intressejd, sekd kaikista valmistajan kilpailijoista. Tdma ei estd ilmoittua laitosta

toteuttamasta vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia kilpaileville valmistajille.
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1.2.2.  Tlmoitetun laitoksen on oltava organisaatioltaan ja toiminnaltaan sellainen, etti sen toimien
riippumattomuus, objektiivisuus ja puolueettomuus on turvattu. Ilmoitetun laitoksen on
dokumentoitava ja pantava taytdntoon rakenne ja menettelyt, joilla turvataan
puolueettomuus seka edistetddn ja sovelletaan puolueettomuuden periaatteita koko sen
organisaatiossa, henkildstossa ja arviointitoimissa. Niilld menettelyilld on mahdollistettava
sellaisten tapausten tunnistaminen, tutkiminen ja ratkaiseminen, joissa saattaa ilmeti
eturistiriita, mukaan lukien osallistuminen laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin
ennen tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa. Tutkiminen, tulokset ja

ratkaiseminen on dokumentoitava.

1.2.3. Ilmoitettu laitos, sen ylin johto ja sen vaatimustenmukaisuuden arvioinnista vastaava

henkilosto eivit saa

a)  olla arvioimiensa laitteiden suunnittelijoita, valmistajia, tavarantoimittajia, asentajia,
ostajia, omistajia tai huoltajia eivitkd ndiden osapuolten valtuutettuja edustajia. Tama
rajoitus ei sulje pois sellaisten arvioitujen laitteiden ostamista ja kdyttod, joita
ilmoitettu laitos tarvitsee toiminnassaan tai suorittaessaan vaatimustenmukaisuuden

arviointia, tai tdllaisten laitteiden kdytt6d henkilokohtaisiin tarpeisiin;

b)  olla mukana niiden laitteiden suunnittelussa, valmistuksessa tai rakentamisessa,
markkinoinnissa, asentamisessa ja kiytossa tai huollossa, joita varten ne on nimetty,

eivitkd edustaa ndissd toiminnoissa mukana olevia osapuolia;
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c) osallistua mihinkdén toimintaan, joka voi olla ristiriidassa sen kanssa, ettd ne ovat
arvioissaan riippumattomia, tai joka voi vaarantaa niiden riippumattomuuden niissa

vaatimuksenmukaisuuden arviointitoimissa, joita varten ne on nimetty;

d) tarjota tai antaa palveluja, jotka voivat vaarantaa luottamusta niiden
riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen. Ne eivét etenkdin saa
tarjota tai antaa valmistajalle, sen valtuutetulle edustajalle, tavarantoimittajalle tai
kaupalliselle kilpailijalle konsulttipalveluja, jotka koskevat arvioitavina olevien

tuotteiden tai prosessien suunnittelua, rakentamista, markkinointia tai huoltoa; ja

e) olla yhteydessd mihinkd4n organisaatioon, joka itse antaa d alakohdassa tarkoitettuja
konsulttipalveluja. Tdma rajoitus ei sulje pois yleisid koulutustoimia, jotka eivét ole
asiakaskohtaisia ja jotka liittyvit laitteita koskevaan sdéntelyyn tai niihin liittyviin

standardeihin.

1.2.4.  Osallistuminen laitteiden alaa koskeviin konsulttipalveluihin ennen tydskentelyn
aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa on dokumentoitava kaikilta osin
palveluksen aloittamisen yhteydessd, ja mahdollisia eturistiriitoja on seurattava ja ne on
ratkaistava tdmén liitteen mukaisesti. Henkildston jdsenid, jotka olivat tietyn asiakkaan
entisid tyontekijoitd tai antoivat sille laitteiden alaa koskevia konsulttipalveluja ennen
tyoskentelyn aloittamista ilmoitetun laitoksen palveluksessa, ei saa osoittaa
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin, jotka koskevat kyseistd asiakasta tai samaan

ryhméén kuuluvia yhti6itd kolmen vuoden aikana.
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1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

[Imoitetun laitoksen, sen ylimmén johdon ja arviointihenkildston puolueettomuus on
taattava. [lmoitetun laitoksen ylimmén johdon ja arviointihenkil6ston ja arviointitoimiin
osallistuvien alihankkijoiden palkkauksen taso ei saa riippua arviointien tuloksista.
[Imoitettujen laitosten on asetettava julkisesti saataville ilmoitukset ylimmén johtonsa

sidonnaisuuksista.

Jos ilmoitetun laitoksen omistaa julkinen taho tai laitos, riippumattomuus ja eturistiriitojen
pois sulkeminen on varmistettava ja dokumentoitava ilmoitetun laitoksen ja ilmoitetuista
laitoksista vastuussa olevan kansallisen viranomaisen vélilld ja/tai toimivaltaisen

viranomaisen ja ilmoitetun laitoksen valilla.

[Imoitetun laitoksen on varmistettava ja dokumentoitava, ettd sen tytdryhtididen tai
alihankkijoiden tai muiden siihen liittyvien tahojen toimet, muun muassa sen omistajien
toimet, eivit vaikuta sen suorittamien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien

riippumattomuuteen, puolueettomuuteen tai objektiivisuuteen.

IImoitetun laitoksen on toimittava johdonmukaisilla, oikeudenmukaisilla ja kohtuullisilla
ehdoilla ja edellytyksilld ottaen huomioon suosituksessa 2003/361/EY tarkoitettujen

pienten ja keskisuurten yritysten maksuihin liittyvit edut.
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1.2.9. Tamin kohdan vaatimukset eivéit millddn tavoin sulje pois teknisten tietojen vaihtoa
eivitkd sddntelyd koskevaa opastusta ilmoitetun laitoksen ja vaatimustenmukaisuuden

arviointia hakevan valmistajan vililla.
1.3. Luottamuksellisuus

1.3.1. Ilmoitetulla laitoksella on oltava kéytdssdén dokumentoidut menettelyt, joilla varmistetaan,
ettd sen henkilosto, komiteat, tytiryhtiot, alihankkijat, sithen liittyvét tahot tai ulkoisten
tahojen henkildstd noudattavat luottamuksellisuutta sellaisten tietojen osalta, jotka ne
saavat haltuunsa vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien suorittamisen aikana, paitsi kun

lainsdddédnndssé edellytetdén tietojen ilmaisemista.

1.3.2. Ilmoitetun laitoksen henkildston on noudatettava salassapitovelvollisuutta suorittaessaan
tdmin asetuksen tai sen soveltamiseksi annetun kansallisen lainsdddédnnon sdédnndsten
mukaisia tehtdvidén, paitsi ilmoitetuista laitoksista vastaaviin viranomaisiin, ladkinnillisten
laitteiden alalla toimivaltaisiin jisenvaltioiden viranomaisiin tai komissioon ndhden.
Omistusoikeudet on suojattava. Ilmoitetulla laitoksella on oltava kiytdssdaan

dokumentoidut menettelyt timén kohdan vaatimusten osalta.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

L.5.

Vastuu

IImoitetulla laitoksella on oltava asianmukainen vastuuvakuutus vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimien varalle, jollei vastuu kuulu kyseiselle jdsenvaltiolle kansallisen
lainsdddédnndn mukaisesti tai jollei jdsenvaltio ole suoraan vastuussa

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista.

Vastuuvakuutuksen soveltamisalan ja rahallisen kokonaisarvon on vastattava ilmoitetun
laitoksen toimien tasoa ja maantieteellistd soveltamisalaa ja oltava oikeassa suhteessa
ilmoitetun laitoksen varmentamien laitteiden riskiprofiiliin. Vastuuvakuutuksen on
katettava tapaukset, joissa ilmoitettu laitos saattaa olla velvoitettu peruuttamaan kokonaan,

rajoittamaan tai peruuttamaan méérdajaksi todistuksia.
Rahoitusta koskevat vaatimukset

[Imoitetulla laitoksella on oltava kédytossdan nimedmisen soveltamisalaan kuuluvien
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja muiden siihen liittyvien toimien suorittamisen
edellyttdmai rahoitus. Sen on dokumentoitava taloudelliset valmiutensa ja pitkdn aikavilin
taloudellinen kannattavuutensa ja esitettdvi niistd ndyttdd, ottaen huomioon tarvittaessa

kéynnistysvaiheen erityisolosuhteet.
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1.6.

1.6.1.

1.6.2.

2.1

2.2.

Osallistuminen koordinointitoimiin

[Imoitetun laitoksen on osallistuttava asiaa koskevaan standardointiin ja 49 artiklassa
tarkoitetun ilmoitettujen laitosten koordinointiryhmén toimintaan tai varmistettava, etti sen
arviointihenkildstd on ndisti tietoinen ja ettd sen arviointi- ja padtostentekohenkil6sto
tuntee kaiken asiaa koskevan lainsdéddédnnon, ohjeet ja parhaita kdyténtdja koskevat

asiakirjat, jotka on hyviksytty timén asetuksen puitteissa.
[Imoitetun laitoksen on otettava huomioon ohjeet ja parhaita kdytantdja koskevat asiakirjat.
LAADUNHALLINTAA KOSKEVAT VAATIMUKSET

[Imoitetun laitoksen on perustettava, dokumentoitava, pantava taytintoon seka pidettava
ylld ja toiminnassa sellainen laadunhallintajdrjestelmi, joka soveltuu sen suorittamien
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien luonteeseen, alaan ja laajuuteen ja jonka avulla

tuetaan tdméin asetuksen vaatimusten johdonmukaista tiyttymisti ja osoitetaan se.

[Imoitetun laitoksen laadunhallintajarjestelmésséd on kédsiteltdvd vihintddn seuraavia

nakokohtia:

— hallintajirjestelmén rakenne ja dokumentointi, mukaan lukien toimintapolitiikat ja

tavoitteet sen toimia varten;
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—  menettelyt, joiden mukaisesti henkildstolle osoitetaan tydtehtévit ja vastuualueet;

— ilmoitetun laitoksen henkildston ja ylimmén johdon arviointi- ja

paitoksentekomenettelyt tehtdvien, vastuualueiden ja roolien mukaisesti;

— vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyjen suunnittelu, toteuttaminen, arviointi

ja tarvittaessa mukauttaminen;
—  asiakirjojen hallinta;
- tallenteiden hallinta;
—  johdon katselmukset;
- sisdiset auditoinnit;
— korjaavat ja ennaltachkéisevit toimenpiteet;
— valitukset ja muutoksenhaku; ja
—  jatkokoulutus.

Jos asiakirjoja kdytetddn eri kielilld, ilmoitettu laitos varmistaa ja tarkistaa, ettd niiden

sisaltd on sama.
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2.3. [lmoitetun laitoksen ylimmain johdon on varmistettava, ettd laadunhallintajdrjestelmi on
tdysin ymmarretty ja sitd toteutetaan ja ylldpidetdédn kaikilta osiltaan koko ilmoitetun
laitoksen organisaatiossa, mukaan lukien tytiryhtidt ja alihankkijat, jotka osallistuvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin timén asetuksen mukaisesti.

2.4. [Imoitetun laitoksen on edellytettéivi, ettd kaikki henkildston jdsenet sitoutuvat virallisesti
allekirjoituksella tai vastaavalla noudattamaan ilmoitetun laitoksen mairittelemia
menettelyjd. Sitoumuksen on katettava nikokohdat, jotka liittyvat luottamuksellisuuteen ja
riippumattomuuteen kaupallisista tai muista eduista sekd mahdolliseen olemassa olevaan
tai ailempaan yhteyteen asiakkaiden kanssa. Henkil6st6d on vaadittava tdyttdmain
kirjallinen vakuutus, jossa he ilmoittavat noudattavansa luottamuksellisuuden,

riippumattomuuden ja puolueettomuuden periaatteita.
3. RESURSSIVAATIMUKSET
3.1. Yleistd

3.1.1. Ilmoitettujen laitosten on kyettéva suorittamaan niille timén asetuksen mukaisesti kuuluvat
tehtdvit osoittaen mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseiselld
erityisalalla vaadittavaa pétevyyttd riippumatta siité, suorittavatko ilmoitetut laitokset

kyseiset tehtdvit itse vai tehdddnko ne niiden puolesta ja vastuulla.
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[Imoitetuilla laitoksilla on oltava etenkin tarvittava henkilosto ja niilld tai niiden kdytossi
on oltava tarvittavat laitteet, tilat ja patevyys, jotta ne voivat suorittaa asianmukaisesti
niithin vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin liittyvit tekniset, tieteelliset ja

hallinnolliset tehtivit, joita varten ne on nimetty.

Tédmai edellyttdaa kaikkina aikoina ja kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyn ja laitetyypin osalta, jota varten ilmoitettu laitos on nimetty, etti silld
on pysyvisti kdytettavissdin riittdva maird hallinnollista, teknisté ja tieteellisté
henkil6stod, jolla on asiaankuuluviin laitteisiin ja vastaavaan teknologiaan liittyva
kokemus ja tietdmys. Téllaista henkilostod on oltava riittdvésti sen varmistamiseksi, ettd
kyseinen ilmoitettu laitos voi suorittaa vaatimustenmukaisuuden arviointitehtivit, mukaan
lukien niiden laitteiden lddketieteellisen toimivuuden, kliinisten arviointien seka
suorituskyvyn ja turvallisuuden tarkastelu, joita varten se on nimetty, ottaen huomioon

tdmédn asetuksen vaatimukset, erityisesti liitteessé I vahvistetut vaatimukset.

IImoitetun laitoksen kumulatiivisen pdtevyyden on mahdollistettava se, ettd se voi arvioida
ne laitteet, joita varten se on nimetty. [Imoitetulla laitoksella on oltava riittdvé sisdinen
pitevyys, jotta se voi arvioida kriittisesti ulkopuolisten asiantuntijoiden toteuttamat
tarkastelut. Tehtavit, joita ilmoitettu laitos ei voi teettdd alihankintana, on esitetty

4.1 kohdassa.
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[Imoitetun laitoksen laitteita koskevien vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien
toteuttamisen hallinnointiin osallistuvalla henkilost6lld on oltava asianmukainen tietimys
sellaisen jdrjestelmén perustamiseksi ja toteuttamiseksi, jonka avulla valitaan arviointi- ja
tarkastushenkildstd, varmistetaan sen patevyys, hyviksytiin ja osoitetaan sen tehtivit,
jérjestetddn sille perus- ja jatkokoulutus sekd annetaan sille vastuualueet ja seurataan siti
sen varmistamiseksi, ettd arviointi- ja tarkastustoimia hallinnoivalla ja suorittavalla

henkilostolla on patevyys siltd vaadittujen tehtidvien suorittamiseen.

[Imoitetun laitoksen on méaritettdva ylimmastd johdostaan vahintdan yksi henkild, jolla on

kokonaisvastuu kaikista laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin
osallistuva henkildsto pitdd ylla patevyyttddn ja asiantuntemustaan panemalla tdytantoon

jarjestelman kokemusten vaihtamiseksi seka jatkuvan koulutuksen ohjelman.

[Imoitetun laitoksen on dokumentoitava selkedsti vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin
osallistuvan henkildston, mukaan lukien alihankkijat ja ulkoiset asiantuntijat, tehtdvien,
vastuualueiden ja valtuuksien laajuus ja rajoitukset ja tiedotettava niistd kyseiselle

henkilostolle.
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3.2. Henkilston kelpoisuuskriteerit

3.2.1. Ilmoitetun laitoksen on mééritettdva ja dokumentoitava vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin osallistuvan henkildston kelpoisuuskriteerit ja valinta- ja
valtuutusmenettelyt, mukaan lukien tietdmys, kokemus ja muu vaadittava kelpoisuus sekd
vaadittava perus- ja jatkokoulutus. Kelpoisuuskriteereissd on otettava huomioon
vaatimustenmukaisuuden arviointiin kuuluvat erilaiset tehtdvit, kuten auditoinnit,
tuotteiden arvioiminen tai testaus, teknisten asiakirjojen tarkastelu ja padtoksenteko, seka
laitteet, teknologiat ja sellaiset alat kuin biosopeutuvuus, sterilointi, ihmis- ja eldinperaiset

kudokset ja solut seka kliininen arviointi, jotka kuuluvat nimedmisen soveltamisalaan.

3.2.2. Edelld 3.2.1. kohdassa tarkoitetuissa kelpoisuuskriteereissd on viitattava ilmoitetun
laitoksen nimedmisen soveltamisalaan sen mukaisesti, miten jasenvaltio on kuvaillut
soveltamisalan ilmoittaessaan laitoksen 42 artiklan 3 kohdan mukaisesti, ja esitettiva
riittdvén yksityiskohtaisesti, mitd kelpoisuusvaatimuksia soveltamisalan kuhunkin osa-

alaan sovelletaan.
Erityiset kelpoisuuskriteerit on mééritettdva vihintdén seuraavien osalta:
—  prekliininen arviointi,

- kliininen arviointi,
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— ihmis- ja eldinperdiset kudokset ja solut,

- toiminnallinen turvallisuus,

— ohjelmistot,

— pakkaukset,

- ladkevalmistetta erottamattomana osana sisiltavat laitteet,

— laitteet, jotka koostuvat ihmiskehoon absorboituvista tai siind paikallisesti hajoavista

aineista tai tillaisten aineiden yhdistelmista, sekd

erityyppiset sterilointiprosessit.

3.2.3. Henkil6ston, joka vastaa kelpoisuuskriteerien madrittdmisestd ja muun henkildston
valtuuttamisesta suorittamaan vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, on oltava
ilmoitetun laitoksen itsensé palveluksessa. Ndma henkiloston jasenet eivit saa olla
ulkopuolisia asiantuntijoita eikd heidédn tehtividin saa teettdd alihankintana. Télla

henkil6stolld on oltava osoitettu tietimys ja kokemus kaikista seuraavista:
— laitteita koskeva unionin lainsdddéanto ja asiaan liittyvit ohjeasiakirjat;

— tdmin asetuksen mukaiset vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt;
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— laitteisiin liittyvén teknologian seké laitteiden suunnittelun ja valmistuksen laaja

tuntemus;

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajérjestelma, sithen liittyvét menettelyt ja vaaditut

kelpoisuuskriteerit;

— laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvalle henkildstolle

soveltuva koulutus;

— riittdva kokemus tdmén asetuksen tai aiemmin sovelletun lainsdddannon mukaisesta

vaatimustenmukaisuuden arvioinnista ilmoitetussa laitoksessa.

3.2.4. Ilmoitetuilla laitoksilla on oltava pysyvisti kiytettdvissdin henkilostod, jolla on
asiaankuuluvaa kliinistd asiantuntemusta, mahdollisuuksien mukaan ilmoitetun laitoksen
itsensd palveluksessa. Kyseisen henkildston on oltava mukana ilmoitetun laitoksen koko

arviointi- ja padtoksentekoprosessissa, jotta se pystyy

— tunnistamaan tilanteet, joissa valmistajan suorittaman kliinisen arvioinnin
tarkasteluun tarvitaan asiantuntija, sekd yksiloiméén asianmukaisesti patevit

asiantuntijat;
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kouluttamaan asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisid asiantuntijoita tuntemaan tdméan
asetuksen asiaa koskevat vaatimukset, yhteiset eritelmit, ohjeet ja yhdenmukaistetut
standardit ja varmistamaan, ettd ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat ovat tdysin

tietoisia arviointinsa ja neuvontansa asiayhteydesté ja seurauksista;

tarkastelemaan kliinisen arvioinnin sisdltdmia kliinisid tietoja ja siihen liittyvid
kliinisid tutkimuksia ja asettamaan ne tieteellisesti kyseenalaisiksi sekd opastamaan
asianmukaisesti ulkopuolisia kliinisié asiantuntijoita valmistajan esittimén kliinisen

arvioinnin tarkastelussa;

arvioimaan tieteellisesti ja asettamaan tarvittaessa kyseenalaiseksi esitetyn kliinisen
arvioinnin seka tulokset, jotka ulkopuoliset kliiniset asiantuntijat esittavét

valmistajan kliinisen arvioinnin tarkastelussa;

varmistamaan kliinisten asiantuntijoiden tekemien kliinisten arviointien tarkastelujen

vertailukelpoisuuden ja johdonmukaisuuden;

tekemdin tarkastelun valmistajan kliinisesta arvioinnista ja kliinisen paatoksen
ulkopuolisen asiantuntijan antamasta lausunnosta seké esittimiéin suosituksen

ilmoitetun laitoksen paitoksentekijélle; ja

laatimaan pdytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuuluvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
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3.2.5. Henkilostolld, joka vastaa tuotteisiin liittyvasta tarkastelusta (tuotteiden tarkastajat), kuten
teknisten asiakirjojen tarkastelusta tai tyyppitarkastuksesta, mukaan luettuna sellaiset
nikokohdat kuin kliininen arviointi, biologinen turvallisuus, sterilointi ja ohjelmistojen

validointi, on oltava osoitettu kelpoisuus kaikilla seuraavilla aloilla:

— suoritettu yliopisto- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus
asianomaisilla aloilla, kuten lddketieteen, farmasian, tekniikan tai muilla

asiaankuuluvilla tieteen aloilla;

— neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai sithen
liittyvissd toiminnoissa, kuten valmistuksessa, auditoinnissa tai tutkimustoiminnassa;
tastd kokemuksesta kaksi vuotta on oltava arvioitavan laitteen tai teknologian
suunnittelua, valmistusta, testausta tai kayttdd tai sen on liityttdva arvioitaviin

tieteellisiin ndkokohtiin;

— tietdmys laitteita koskevasta lainsdddanndsté, liitteessd I vahvistetut yleiset

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset mukaan luettuina;

— asianmukainen tietimys ja kokemus asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista

standardeista, yhteisisté eritelmistd seké ohjeasiakirjoista;
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— asianmukainen tietimys ja kokemus riskinhallinnasta ja siihen liittyvista laitteita

koskevista standardeista ja ohjeasiakirjoista;
— asianmukainen tietimys ja kokemus kliinisestd arvioinnista;
— asianmukainen tietimys laitteista, joita kyseinen henkildsto arvioi;

— asianmukainen tietdmys ja kokemus liitteissd IX—XI sdddetyisti
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, varsinkin niitd menettelyja
koskevien nidkokohtien osalta, joista kyseinen henkildstd on vastuussa, seké riittavat

valtuudet suorittaa kyseiset arvioinnit;

— kyky laatia pdytikirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuuluvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.

3.2.6. Henkilostoll4, joka vastaa valmistajan laadunhallintajédrjestelmén auditoinnista

(tuotantopaikkojen auditoijat), on oltava osoitettu kelpoisuus kaikilla seuraavilla aloilla:

— suoritettu korkeakoulu- tai ammattikorkeakoulututkinto tai vastaava kelpoisuus
asianomaisilla aloilla, kuten lddketieteen, farmasian, tekniikan tai muilla

asiaankuuluvilla tieteen aloilla;
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neljan vuoden ammattikokemus terveydenhuollon tuotteiden alalla tai sithen
liittyvissd toiminnoissa, kuten valmistuksessa, auditoinnissa tai tutkimustoiminnassa;

tastd kokemuksesta kaksi vuotta on oltava laadunhallinnan alalta;

asianmukainen tietdmys laitteita koskevasta lainsddddnnosti seké siihen liittyvisté

yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisisté eritelmistd ja ohjeasiakirjoista;

asianmukainen tietdimys ja kokemus riskinhallinnasta ja siihen liittyvistd laitteita

koskevista standardeista ja ohjeasiakirjoista;

asianmukainen tietdmys laadunhallintajédrjestelmistd seké niihin liittyvista

standardeista ja ohjeasiakirjoista;

asianmukainen tietdimys ja kokemus liitteissd IX—XI sdddetyistd
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyistd, varsinkin niitd menettelyja
koskevien nidkokohtien osalta, joista kyseinen henkildstd on vastuussa, seké riittavat

valtuudet suorittaa kyseiset auditoinnit;

auditointitekniikoita koskeva koulutus, jonka avulla kyseinen henkil6sto voi

tarkastella kriittisesti laadunhallintajirjestelmii;

kyky laatia pdytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd asiaankuuluvat

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
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3.2.7. Henkil6ston, jolla on kokonaisvastuu loppuarvioinnista ja sertifiointia koskevasta
padtoksenteosta, on oltava ilmoitetun laitoksen itsensé palveluksessa. Nama henkiloston
jdsenet eivit saa olla ulkopuolisia asiantuntijoita eikd heidén tehtividdn saa teettda
alihankintana. Télld henkilostolld on ryhména oltava osoitettu tietdmys ja kattava kokemus

kaikista seuraavista:
— laitteita koskeva lainsdadinto ja asiaan liittyvét ohjeasiakirjat;

—  tamén asetuksen kannalta asiaankuuluvat laitteiden vaatimustenmukaisuuden
arvioinnit;
— laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kannalta asiaankuuluva pétevyys,

kokemus ja asiantuntemus;

— laitteisiin liittyvén teknologian laaja tuntemus, mukaan lukien riittdva kokemus
sertifiointia varten tarkasteltavien laitteiden vaatimustenmukaisuuden arvioinnista,

laitteita valmistavasta toimialasta seka laitteiden suunnittelusta ja valmistuksesta;

— ilmoitetun laitoksen laadunhallintajérjestelma, siithen liittyvit menettelyt ja sithen

osallistuvalta henkilostoltd vaadittava kelpoisuus;

— kyky laatia pdytékirjoja ja raportteja, joilla osoitetaan, ettd vaatimustenmukaisuuden

arviointitoimet on suoritettu asianmukaisesti.
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3.3. Henkilston kelpoisuutta, koulutusta ja valtuutusta koskevat asiakirjat

3.3.1. Ilmoitetulla laitoksella on oltava kdytossd menettely, jolla dokumentoidaan tarkasti
jokaisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimiin osallistuvan henkil6ston jisenen
kelpoisuus seké 3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuuskriteerien tdyttyminen. Jos
3.2 kohdassa tarkoitettujen kelpoisuuskriteerien tdyttymistd ei poikkeuksellisissa
olosuhteissa voida osoittaa kokonaisuudessaan, ilmoitetun laitoksen on perusteltava
ilmoitetuista laitoksista vastaavalle viranomaiselle kyseisten henkiloston jasenten

valtuuttaminen suorittamaan tiettyja vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia.

3.3.2. Ilmoitetun laitoksen on kaiken 3.2.3—3.2.7 kohdassa tarkoitetun henkildstonsa osalta

perustettava ja pidettdvi ajan tasalla

— matriisi, josta kiyvét ilmi henkildston valtuutukset ja vastuualueet

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimissa; ja

— rekisteri, josta kdy ilmi kuhunkin sellaiseen vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimeen vaadittu tietimys ja kokemus, johon henkildstd on valtuutettu.
Rekisteriin on siséllytettdva perustelut, jotka koskevat kunkin arviointihenkilstén
jasenen vastuualueiden soveltamisalan méérittelyé ja tiedot kunkin heistd

suorittamista vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista.
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3.4.

34.1.

Alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat

IImoitetut laitokset voivat teettda tiettyjd selkedsti madriteltyjd vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimen osia alihankintana, sanotun kuitenkaan rajoittamatta 3.2 kohdan

soveltamista.

Laadunhallintajérjestelmien auditoinnin tai tuotteisiin liittyvien tarkastelujen teettiminen
kokonaisuudessaan alihankintana ei ole sallittua. Ilmoitetun laitoksen puolesta toimivat
alihankkijat ja ulkoiset auditoijat ja asiantuntijat voivat kuitenkin suorittaa osia ndisti
toimista. Kyseiselld ilmoitetulla laitoksella on tdysi vastuu siitd, ettd se voi esittda
asianmukaisen ndyton alihankkijoiden ja asiantuntijoiden pétevyydesti tiyttdd erityiset
tehtdvinsd, alihankkijan arviointiin perustuvan paédtoksen tekemisestd ja alihankkijoiden ja

asiantuntijoiden sen puolesta tekemasté tydsta.
[Imoitetut laitokset eivét saa teettdd seuraavia toimia alihankkijoilla:
— ulkoisten asiantuntijoiden pétevyyden tarkastelu ja niiden suorituskyvyn seuranta;

— auditointi- ja sertifiointitoimet, jos kyseinen alihankinta tehddén auditointi- tai

sertifiointiorganisaatioille;

— tehtévien osoittaminen ulkopuolisille asiantuntijoille erityisten

vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien osalta; ja

— lopulliset tarkastelu- ja paatoksentekotoiminnot.
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3.4.2.

3.4.3.

Jos ilmoitettu laitos teettdd tiettyjd vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia alihankintana
joko organisaatiolla tai henkilolld, kyseiselld ilmoitetulla laitoksella on oltava sddnnot,
joissa madritetdin, minkélaisin edellytyksin alihankinta voidaan toteuttaa, ja sen on

varmistettava, etti:
— alihankkija tayttdé tdman liitteen asiaankuuluvat vaatimukset;

— alihankkijat ja ulkopuoliset asiantuntijat eivét teetd toimia edelleen alihankintana

organisaatioilla tai henkilostolld; ja

- vaatimustenmukaisuuden arviointia hakeneelle luonnolliselle tai oikeushenkil6lle on

ilmoitettu ensimmaisessd ja toisessa luetelmakohdassa tarkoitetuista vaatimuksista.

Kaikki alihankinta tai ulkopuolisen henkildston kuuleminen on dokumentoitava
asianmukaisesti, sithen ei saa osallistua vilittdjid, ja siitd on laadittava kirjallinen sopimus,
jossa sovitaan muun muassa luottamuksellisuudesta ja eturistiriidoista. Kyseisen ilmoitetun

laitoksen on kannettava tdysi vastuu alihankkijoiden suorittamista tehtivista.

Jos alihankkijoita tai ulkopuolisia asiantuntijoita kdytetddn vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa, etenkin kun on kyse uusista, invasiivisista ja implantoitavista laitteista tai
teknologioista, kyseiselld ilmoitetulla laitoksella on oltava kaikilla tuotealueilla, joita
varten se on nimetty, riittavasti sisdistd patevyyttd johtamaan vaatimustenmukaisuuden
kokonaisarviointia, varmistamaan, ettd asiantuntijalausunnot ovat asianmukaisia ja pétevia,

sekd tekeméén sertifiointia koskevia paatoksia.
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3.5. Pétevyyden seuranta, koulutus ja kokemusten vaihto

3.5.1. Ilmoitetun laitoksen on otettava kdyttoon menettelyt kaikkien vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimiin osallistuvien sisdisen ja ulkopuolisen henkildston jasenten sekd
alihankkijoiden pétevyyden, vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien ja suorituskyvyn

alkuvaiheen arviointia ja jatkuvaa seurantaa varten.

3.5.2.  Ilmoitettujen laitosten on tarkasteltava sddnnéllisin viliajoin henkilostonsé patevyytta,
yksiloitdva koulutustarpeet ja laadittava koulutussuunnitelma pitddkseen ylla kultakin
henkil6ston jaseneltd vaadittavaa kelpoisuutta ja tietdmystéd. Tdssé tarkastelussa on

varmistettava vahintdén, ettd henkilosto

— on tietoinen voimassa olevasta laitteita koskevasta unionin ja kansallisesta
oikeudesta, asiaankuuluvista yhdenmukaistetuista standardeista, yhteisista
eritelmistd, ohjeasiakirjoista ja 1.6 kohdassa tarkoitettujen koordinointitoimien

tuloksista; ja

— osallistuu sisdiseen kokemusten vaihtoon seké 3.1.2 kohdassa tarkoitettuun jatkuvan

koulutuksen ohjelmaan.
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4, MENETTELYJA KOSKEVAT VAATIMUKSET
4.1. Yleistd

[Imoitetulla laitoksella on oltava kéytossd dokumentoidut prosessit ja riittdvan
yksityiskohtaiset menettelyt kunkin sellaisen vaatimustenmukaisuuden arviointitoimen
suorittamiseksi, jota varten se on nimetty. Niiden on sisdllettdva yksittdiset vaiheet
hakemusta edeltdvistd toimista padtoksentekoon ja valvontaan, ja niissd on tarvittaessa

otettava huomioon laitteiden erityispiirteet.

Jaljempénad 4.3, 4.4, 4.7 ja 4.8 kohdassa vahvistetut vaatimukset on tdytettdva osana

ilmoitettujen laitosten sisdisid toimia eiki niitd saa teettdd alihankintana.
4.2. [Imoitetun laitoksen hintatarjoukset ja hakemusta edeltdvét toimet

IImoitetun laitoksen on

a)  julkaistava julkisesti saatavilla oleva kuvaus hakemusmenettelysti, jolla valmistajat

voivat saada siltd sertifioinnin. Kuvauksessa on esitettdvd, mitka kielet hyvaksytdan

asiakirjojen esittimisessd ja asiaan liittyviassa tietojenvaihdossa,
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b) ilmoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat tietyista
vaatimustenmukaisuuden arviointitoimista perittivid maksuja sekd muita
ilmoitettujen laitosten suorittamia laitteiden arviointitoimia koskevia taloudellisia

ehtoja, sekd niitd koskevat dokumentoidut yksityiskohtaiset tiedot,

c) niilld on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat niiden
vaatimustenmukaisuuden arviointipalvelujen mainostamista. Menettelyissd on
varmistettava, ettei mainonta- tai myynninedistimistoimissa mill4dén tavalla anneta
ymmaértéa tai etteivit ne voi johtaa siihen, ettd ilmoitetun laitoksen
vaatimustenmukaisuuden arviointi antaisi valmistajille aikaisemman markkinoille
padsyn tai olisi nopeampi, helpompi tai véhemmaén tiukka kuin muilla ilmoitetuilla

laitoksilla;

d) ilmoitetuilla laitoksilla on oltava dokumentoidut menettelyt, joissa edellytetdin
hakemusta edeltivien tietojen tarkistamista, mukaan lukien tuotteen kuulumista
tdmédn asetuksen soveltamisalaan ja sen luokitusta koskeva alustava tarkistaminen
ennen kuin valmistajalle esitetddn hintatarjous tietystd vaatimustenmukaisuuden

arvioinnista; ja

e) niiden on varmistettava, ettd kaikki sopimukset, jotka koskevat timén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia vaatimustenmukaisuuden arviointitoimia, laaditaan suoraan

valmistajan ja ilmoitetun laitoksen vililla eikd mink&&n muun organisaation kanssa.
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4.3.

Hakemuksen tarkastelu ja sopimus

Ilmoitetun laitoksen on edellytettdvi, ettd valmistaja tai valtuutettu edustaja allekirjoittaa
virallisen hakemuksen, joka sisdltdd kaikki tiedot ja valmistajan vakuutukset, joita
edellytetddn liitteissd [ X—XI tarkoitetussa asiaankuuluvassa vaatimustenmukaisuuden

arvioinnissa.

[Imoitetun laitoksen ja valmistajan vélinen sopimus on tehtdvd molempien osapuolten
allekirjoittamana kirjallisena sopimuksena. Ilmoitetun laitoksen on sdilytettiva se.
Sopimuksessa on esitettdva selkeidt ehdot ja edellytykset ja sen on siséllettiva velvoitteet,
jotka mahdollistavat sen, ettd ilmoitettu laitos voi toimia tidsséd asetuksessa edellytetylld
tavalla, mukaan lukien valmistajan velvoite ilmoittaa ilmoitetulle laitokselle vaaratilanteita
koskevista raporteista, ilmoitetun laitoksen oikeus peruuttaa myonnetyt todistukset
médrdajaksi, rajoittaa niité tai peruuttaa ne kokonaan seka ilmoitetun laitoksen oikeus

tayttdd tiedottamisvelvoitteensa.

[Imoitetulla laitoksella on oltava hakemusten tarkastelemiseksi dokumentoidut menettelyt,

joissa on kisiteltdva

a)  ndiden hakemusten sisdltimien asiakirjojen kattavuutta suhteessa vastaavassa
liitteessé tarkoitettuun asiaan kuuluvaan vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyyn, jonka nojalla hyvaksyntdé haetaan,
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b) tarkistamista, joka koskee kyseisten hakemusten kattamien tuotteiden maarittelya

laitteiksi ja niiden luokitusta,

c)  sitd, voidaanko hakijan valitsemia vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyji

soveltaa kyseiseen laitteeseen timén asetuksen mukaisesti,
d)  ilmoitetun laitoksen kykyd arvioida hakemusta sen nimeédmisen perusteella, ja
e) riittdvien ja asianmukaisten resurssien saatavuutta.

Hakemuksen kunkin tarkastelun tulokset on dokumentoitava. Hakemusten epadmisista tai
peruuttamisista on ilmoitettava 57 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jérjestelmain, ja

muiden ilmoitettujen laitosten on voitava tutustua niihin.
4.4. Resurssien jako

[Imoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt sen varmistamiseksi, ettd
kaikki vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet suorittaa asianmukaisesti valtuutettu ja
pateva henkildsto, jolla on riittdva kokemus vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kohteena

olevien laitteiden, jdrjestelmien ja prosessien ja nithin liittyvien asiakirjojen arvioinnista.
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4.5.

4.5.1.

[lmoitetun laitoksen on vahvistettava kunkin hakemuksen osalta resurssitarpeet ja
madritettdva yksi henkilo, joka vastaa sen varmistamisesta, ettd kunkin hakemuksen
arviointi suoritetaan asiaankuuluvien menettelyjen mukaisesti ja ettd arvioinnin kuhunkin
tehtdvédn kaytetddn soveltuvia resursseja, mukaan lukien henkildsto.
Vaatimustenmukaisuuden arvioinnin edellyttdmien tehtévien jako ja sithen myShemmin

tehtdvat mahdolliset muutokset on dokumentoitava.
Vaatimustenmukaisuuden arviointitoimet
Yleistd

[Imoitetun laitoksen ja sen henkildston on suoritettava vaatimustenmukaisuuden
arviointitoimet osoittaen mahdollisimman suurta ammatillista luotettavuutta ja kyseisilla

erityisaloilla vaadittavaa teknisté ja tieteellistd patevyytta.

[Imoitetulla laitoksella on oltava asiantuntemus, tilat ja dokumentoidut menettelyt, jotka
ovat riittdvat niiden vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien tehokkaaksi suorittamiseksi,
joita varten kyseinen ilmoitettu laitos on nimetty, ottaen huomioon liitteissa [X—XI

vahvistetut vaatimukset ja erityisesti kaikki seuraavat vaatimukset:

— suunnitellaan asianmukaisesti kunkin yksittdisen hankkeen toteuttaminen;
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varmistetaan, etti arviointiryhmien kokoonpano on sellainen, etti kyseessd olevasta
teknologiasta on riittdvisti asiantuntemusta ja ettd arviointiryhmille on ominaista
jatkuva objektiivisuus ja riippumattomuus, ja huolehditaan arviointiryhmin jésenten

vaihtumisesta asianmukaisin véliajoin,

méiiritetddn perustelut vaatimustenmukaisuuden arviointitoimien loppuun saattamista

koskevien miirdaikojen vahvistamiselle,

arvioidaan valmistajan tekniset asiakirjat seké liitteessa I esitettyjen vaatimusten

tayttdmiseksi hyviksytyt ratkaisut,

tarkastellaan prekliinisten ndkdkohtien arviointiin liittyvid valmistajan menettelyjé ja

asiakirjoja,
tarkastellaan kliiniseen arviointiin liittyvid valmistajan menettelyjd ja asiakirjoja,

otetaan huomioon yhteys valmistajan riskinhallintaprosessin ja sen prekliinisen ja
kliinisen arvioinnin tarkastelun ja analysoinnin vélilld ja arvioidaan niiden merkitysta

liitteen I asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa,

toteutetaan liitteessd IX olevissa 5.2—-5.4 kohdissa tarkoitetut erityismenettelyt,
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—  arvioidaan luokkien II a ja II b laitteiden osalta edustavan otoksen perusteella

valittujen laitteiden teknisia asiakirjoja,

— suunnitellaan ja pannaan mairdajoin tdytdntoon asianmukaisia valvonta-auditointeja
ja arviointeja, toteutetaan tiettyjé testauksia laadunhallintajirjestelmén
asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi tai pyydetdén tillaisia testauksia sekd

suoritetaan tuotantolaitosten auditointeja ilman ennakkoilmoitusta,

— varmistetaan laitteita koskevien néytteiden osalta, ettd valmistettu laite on teknisten
asiakirjojen mukainen; téllaisissa vaatimuksissa on méaériteltivé asiaankuuluvat

ndytteenottokriteerit ja testausmenettely ennen niytteenottoa,
— arvioidaan ja varmistetaan se, miten valmistaja noudattaa asiaankuuluvia liitteita.

IImoitetun laitoksen on tarvittaessa otettava huomioon kéytettéivisséd olevat yhteiset
eritelmét, ohjeet ja parhaita kidytént6ja koskevat asiakirjat, ja yhdenmukaistetut standardit,

vaikka valmistaja ei ilmoittaisi noudattavansa niita.
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4.5.2. Laadunhallintajérjestelmien auditointi

a)

ja dokumentoitujen menettelyjensd mukaisesti:

arvioitava toimitetut asiakirjat asiaankuuluvan vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevan liitteen mukaisesti ja laadittava auditointiohjelma, jossa
maidritetddn selkedsti niiden toimien lukumééra ja tiheys, jotka tarvitaan
osoittamaan valmistajan laadunhallintajirjestelmén tiysi kattavuus ja

madrittdmadn, tayttddko se timén asetuksen vaatimukset,

méidritettdva eri valmistuspaikkojen véliset yhteydet ja se, miten vastuut
jakautuvat niiden kesken, ja yksiloitdvd valmistajan asiaankuuluvat
tavarantoimittajat ja/tai alihankkijat ja otettava huomioon tarve erityisesti

auditoida jotkin néistd tavarantoimittajista tai alihankkijoista tai molemmat,

madriteltdva selkedsti kunkin auditointiohjelmassa mééritetyn auditoinnin
osalta auditoinnin tavoitteet, kriteerit ja soveltamisala ja laadittava
auditointisuunnitelma, jossa késitelldén ja otetaan asianmukaisesti huomioon
kohteena olevia laitteita, teknologioita ja prosesseja koskevat

erityisvaatimukset,

Osana laadunhallintajédrjestelméan arviointia ilmoitetun laitoksen on ennen auditointia
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b)

laadittava luokkien II a ja II b laitteiden osalta liitteissé II ja III tarkoitettujen
teknisten asiakirjojen arvioimiseksi ndytteenottosuunnitelma, joka kattaa kaikki
valmistajan hakemukseen siséltyvit téllaiset laitteet, ja pidettdva tima
suunnitelma ajan tasalla. Suunnitelmassa on varmistettava, ettd kaikista
todistuksen kattamista laitteista otetaan ndyte todistuksen voimassaoloaikana,

ja

valittava ja osoitettava tehtiviinsd asianmukaisesti pateva ja valtuutettu
henkil6sto yksittdisten auditointien toteuttamista varten. Ryhmén kunkin
jasenen rooli, vastuualue ja toimivalta on médriteltdvi ja dokumentoitava

selkedsti.

[Imoitetun laitoksen on laatimansa auditointiohjelman perusteella ja dokumentoitujen

menettelyjensid mukaisesti:

auditoitava valmistajan laadunhallintajirjestelma, sen varmistamiseksi, ettd
laadunhallintajérjestelmén piiriin kuuluvat laitteet ovat timén asetuksen
asiaankuuluvien sdédnndsten mukaisia, joita sovelletaan laitteisiin joka
vaiheessa suunnittelusta laaduntarkastukseen ja jatkuvaan valvontaan, ja

médritettava, tayttyvitko timén asetuksen vaatimukset,
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asiaankuuluvien teknisten asiakirjojen perusteella ja sen méarittdmiseksi,
tayttddko valmistaja asiaankuuluvassa vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevassa liitteessd tarkoitetut vaatimukset, tarkastettava ja auditoitava

valmistajan prosessit ja osajirjestelmdt erityisesti seuraavien osalta:
— suunnittelu ja kehittdminen,

— tuotannon ja prosessien valvonta,

- tuotedokumentointi,

- ostovalvonta, mukaan lukien ostettujen laitteiden tarkastus,

— korjaavat ja ennaltaehkéisevét toimenpiteet, myds markkinoille

saattamisen jélkeinen valvonta, sekd
— markkinoille saattamisen jédlkeinen kliininen seuranta,

ja tarkastettava ja auditoitava valmistajan hyviksymaét vaatimukset ja

saannokset, mukaan lukien ne, jotka koskevat liitteessé I vahvistettujen yleisten

turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tdyttamista.
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Asiakirjoista on otettava ndytteet siten, ettd otetaan huomioon laitteen
suunniteltuun kayttotarkoitukseen liittyvét riskit, valmistusteknologioiden
monimutkaisuus, valmistettujen laitteiden valikoima ja luokat sekd mahdolliset

markkinoille saattamisen jélkeistd valvontaa koskevat tiedot,

jos se ei jo sisdlly auditointiohjelmaan, auditoitava prosessien valvonta
valmistajan tavarantoimittajien tiloissa, jos tavarantoimittajien toiminta
vaikuttaa merkittdvésti valmiiden laitteiden vaatimustenmukaisuuteen ja
erityisesti jos valmistaja ei voi osoittaa valvovansa riittdvasti

tavarantoimittajiaan,

suoritettava teknisten asiakirjojen arvioinnit ndytteenottosuunnitelmansa
perusteella ja ottaen huomioon 4.5.4 ja 4.5.5 kohta prekliinisen ja kliinisen

arvioinnin osalta, ja

ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd auditointien tulokset luokitellaan
asianmukaisesti ja johdonmukaisesti timén asetuksen vaatimusten ja
asiaankuuluvien standardien mukaisesti, tai ladkinnéallisten laitteiden
koordinointiryhmén laatimien tai hyvéksymien parhaita kédytént6jd koskevien

asiakirjojen mukaisesti.
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4.5.3. Tuotteen tarkastus
Teknisten asiakirjojen arviointi

[Imoitetuilla laitoksilla on oltava liitteessd IX olevan II luvun mukaisesti suoritetusta
teknisten asiakirjojen arvioinnista riittivé asiantuntemus, tilat ja dokumentoidut menettelyt,

jotka koskevat

— asianmukaisesti patevén ja valtuutetun henkiloston osoittamista tehtdviinsa
yksittdisten seikkojen, kuten laitteen kdyton, biosopeutuvuuden, kliinisen arvioinnin,

riskinhallinnan ja steriloinnin, tarkastusta varten; ja

- sen arviointia, onko suunnittelu timén asetuksen mukainen, ja onko
4.5.4-4.5.6 kohdat otettu huomioon. Téssé arvioinnissa on tarkasteltava valmistajan
suorittamaa vastaanottotarkastusten, prosessin aikaisten tarkastusten ja
lopputarkastusten tiytdntoonpanoa ja niiden tarkastusten tuloksia. Jos tarvitaan
lisdtestauksia tai muuta ndyttod timin asetuksen vaatimusten mukaisuuden
arvioimiseksi, kyseisen ilmoitetun laitoksen on toteutettava laitteen osalta riittdvia
fysikaalisia tai laboratoriotestejd tai pyydettidva valmistajaa toteuttamaan téllaisia

testeja.
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Tyyppitarkastukset

[Imoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, riittdvé asiantuntemus ja tilat

liitteen X mukaista laitteiden tyyppitarkastusta varten, mukaan lukien valmius

tarkastella ja arvioida tekniset asiakirjat ottaen huomioon 4.5.4-4.5.6 kohdat ja

varmistaa, ettd tyyppi on valmistettu kyseisten asiakirjojen mukaisesti;

laatia testaussuunnitelma, jossa mééritetdédn kaikki asiaankuuluvat ja kriittiset
parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka on testattava sen

vastuulla;
dokumentoida kyseisten parametrien valintaa koskevat perustelunsa;

tehdd asianmukaiset tarkastukset ja testit sen varmistamiseksi, ettd valmistajan
hyvéksymat ratkaisut tayttévit liitteessd I vahvistetut yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset. Tallaisiin tarkastuksiin ja testeihin on siséllyttava kaikki
tarvittavat testit, joilla voidaan varmistaa, ettd valmistaja on tosiasiassa soveltanut

valitsemiaan asiaankuuluvia standardeja;

sopia hakijan kanssa siitd, missd tarvittavat testit suoritetaan, jos ilmoitettu laitos ei

toteuta niitd itse; ja
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— ottaa tdysi vastuu testien tuloksista. Valmistajan toimittamat testiraportit otetaan
huomioon ainoastaan, jos ne ovat toimivaltaisten ja valmistajasta riippumattomien

vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten antamia.
Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote
IImoitetulla laitoksella on

a)  oltava dokumentoidut menettelyt, riittiva asiantuntemus ja tilat tarkastukseen

tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote liitteessd XI olevan B osan mukaisesti;

b)  sen on laadittava testaussuunnitelma, jossa maéaritetdan kaikki asiaankuuluvat ja
kriittiset parametrit, jotka ilmoitetun laitoksen on testattava tai jotka on testattava sen

vastuulla, jotta se voi

- luokan II b laitteiden osalta varmistaa laitteen mukaisuuden EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin kanssa ja niihin sovellettavien

tdman asetuksen vaatimusten kanssa,

— luokan II a laitteiden osalta vahvistaa laitteen mukaisuuden liitteissa II ja III
tarkoitettujen teknisten asiakirjojen kanssa ja néihin laitteisiin sovellettavien

tdmaén asetuksen vaatimusten kanssa,

c) niiden on dokumentoitava b alakohdassa tarkoitettujen parametrien valintaa koskevat

perustelunsa;
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4.5.4.

d)

niilld on oltava dokumentoidut menettelyt sellaisten aiheellisten arviointien ja testien
suorittamiseksi, joilla voidaan todentaa, ettd laite on timén asetuksen vaatimusten
mukainen, tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote liitteessd XI olevassa 15 kohdassa

tarkoitetulla tavalla;

niilld on oltava dokumentoidut menettelyt, joilla mahdollistetaan sopimukseen
padseminen hakijan kanssa siitd, milloin ja missé suoritetaan tarvittavat testit, joita

ilmoitettu laitos ei toteuta itse; ja

niiden on otettava tdysi vastuu testien tuloksista dokumentoitujen menettelyjen
mukaisesti; valmistajan toimittamat testiraportit otetaan huomioon ainoastaan, jos ne
ovat toimivaltaisten ja valmistajasta riippumattomien vaatimustenmukaisuuden

arviointilaitosten antamia.

Prekliinisen arvioinnin tarkastelu

[Imoitetulla laitoksella on oltava kédytossddn dokumentoidut menettelyt prekliinisten

ndkokohtien arviointia koskevien valmistajan menettelyjen ja asiakirjojen tarkastelua

varten. [Imoitetun laitoksen on tarkasteltava, validoitava ja varmistettava, ettd valmistajan

menettelyissi ja asiakirjoissa kasitellddn asianmukaisesti:

a)

prekliinisen arvioinnin suunnittelua, suorittamista, tarkastelua, raportointia ja

tarvittacssa ajan tasalle saattamista, varsinkin seuraavien osalta:

— tieteellisen prekliinisen kirjallisuuden kaytto ja
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4.5.5.

- prekliininen testaus, esimerkiksi laboratoriotestaus, simuloitu kédyttotestaus,

tietokonemallinnus, eldinmallien kéytto,

b)  kehon kanssa kosketuksiin joutumisen luonnetta ja kestoa seka siihen liittyvié

biologisia riskeja,
c)  yhteyttd riskinhallintaprosessiin, ja

d) sitd, miten kdytettidvissd olevia prekliinisié tietoja ja niiden merkityksellisyytta
liitteen I asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa on arvioitu ja

analysoitu.

[Imoitetun laitoksen toteuttamassa prekliinistd arviointia koskevien menettelyjen ja
asiakirjojen tarkastelussa on kasiteltdvé kirjallisuusselvitysten tuloksia ja kaikkea
suoritettua validointia, varmistamista ja testaamista seka tehtyjd paatelmié, sithen on
tyypillisesti myo0s siséllyttiva tietoja vaihtoehtoisten materiaalien ja aineiden kaytosta ja
siind on otettava huomioon valmiin laitteen pakkaus ja stabiilius, kdyttdaika mukaan
lukien. Jos valmistaja ei ole tehnyt uusia testeja tai jos menettelyistd on poikettu, kyseisen

ilmoitetun laitoksen on tarkasteltava kriittisesti valmistajan esittimié perusteluja.
Kliinisen arvioinnin tarkastelu

[Imoitetulla laitoksella on oltava kdytdssdin dokumentoidut menettelyt kliinistd arviointia
koskevien valmistajan menettelyjen ja asiakirjojen tarkastelua varten sek alkuperdisen
vaatimustenmukaisuuden arvioinnin ettd jatkuvan arvioinnin osalta. [Imoitetun laitoksen
on tarkasteltava, validoitava ja varmistettava, ettd valmistajien menettelyissé ja

asiakirjoissa késitelldén asianmukaisesti:

- liitteessd XIV tarkoitetun kliinisen arvioinnin suunnittelua, suorittamista, tarkastelua,

raportointia ja ajan tasalle saattamista,
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— markkinoille saattamisen jalkeistd valvontaa ja markkinoille saattamisen jalkeista

kliinistd seurantaa,
— yhteyttd riskinhallintaprosessiin,

— sitd, miten kéytettdvissé olevia tietoja ja niiden merkityksellisyytta liitteen I
asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa on arvioitu ja analysoitu;

ja

— kliinisestd tutkimusnéytosta tehtyjd padtelmia ja kliinistd arviointia koskevan raportin

laatimista.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitetuissa menettelyissd on otettava huomioon

kéytettdvissd olevat yhteiset eritelmét, ohjeet ja parhaita kdytantdjad koskevat asiakirjat.

[Imoitetun laitoksen liitteessd XIV tarkoitettujen kliinisté arviointia koskevien tarkastelujen

on katettava

— valmistajan ilmoittama laitteen suunniteltu kdyttotarkoitus ja sen laitteen osalta

esittdmat viitteet,

- kliinisen arvioinnin suunnittelu,
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— kirjallisuusselvityksessi kadytetyt menetelmait,
— kirjallisuusselvitystd koskeva asiaankuuluva dokumentointi,
- kliininen tutkimus,

— laitteen ja muiden laitteiden vilistd vastaavuutta koskevan viitteen pitevyys,
vastaavuuden osoittaminen, soveltuvuus ja padtelmét vastaavista ja samankaltaisista

laitteista;

—  markkinoille saattamisen jélkeinen valvonta ja markkinoille saattamisen jalkeinen

kliininen seuranta,
— kliinistd arviointia koskeva raportti, ja

—  perusteet kliinisten tutkimusten tai markkinoille saattamisen jélkeisen kliinisen

seurannan suorittamatta jéttdmiselle.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on varmistettava kliiniseen arviointiin sisdltyvisti kliinisistd
tutkimuksista saatujen tietojen osalta, ettd valmistajan tekemat padtelmét ovat pétevét

ottaen huomioon hyvéksytty kliinistd tutkimusta koskeva tutkimussuunnitelma.

Ilmoitetun laitoksen on varmistettava, ettd kliinisessé arvioinnissa otetaan asianmukaisesti
huomioon liitteessé I vahvistetut asiaankuuluvat turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset,
ettd se on soveltuvalla tavalla yhdenmukainen riskinhallintaa koskevien vaatimusten
kanssa, ettd se suoritetaan liitteen XIV mukaisesti ja ettd se otetaan asianmukaisesti

huomioon laitetta koskevissa annetuissa tiedoissa.
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4.5.6.

4.6.

Erityismenettelyt

[Imoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, riittdvé asiantuntemus ja tilat
liitteessd IX olevien 5 ja 6 kohdan, liitteessd X olevan 6 kohdan ja liitteessid XI olevan

16 kohdan mukaisiin menettelyihin, joita varten ne on nimetty.

Jos kyseessd ovat laitteet, joiden valmistuksessa kdytetidén asetuksessa (EU) N:o 722/2012
tarkoitettuja eldinperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita, kuten
TSE:lle alttiista lajeista saatuja kudoksia tai soluja, ilmoitetulla laitoksella on oltava
kaytossdan dokumentoidut menettelyt, jotka tdyttavit kyseisessd asetuksessa vahvistetut
vaatimukset, mukaan lukien arviointiraportin tiivistelmén laatiminen asiaankuuluvalle

toimivaltaiselle viranomaiselle.
Raportointi
IImoitetun laitoksen on

- varmistettava, ettd vaatimustenmukaisuuden arvioinnin kaikki vaiheet on
dokumentoitu siten, ettd arvioinnin paatelmaét ovat selkedt, ettd niistd kdy ilmi timén
asetuksen vaatimusten mukaisuus ja etti ne voivat toimia objektiivisena ndyttona
téllaisesta vaatimustenmukaisuudesta henkil6ille, jotka eivit itse osallistu arviointiin,

esimerkiksi nimedvien viranomaisten henkil6stolle,

— varmistettava, ettd havaittavissa olevan auditointiketjun muodostamisen kannalta

riittdvét tiedot ovat saatavilla laadunhallintajédrjestelmén auditointeja varten,

— dokumentoitava selkedsti kliinisistd arvioinneista tekeménsé tarkastelun padtelmat

kliinisen arvioinnin tarkasteluraportissa, ja

— esitettdvéd kunkin hankkeen osalta yksityiskohtainen raportti, jonka on perustuttava
standardimuotoon, joka sisaltdd lddkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmén

madrittdmat vahimmaiselementit.
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[Imoitetun laitoksen raportissa on

— dokumentoitava selkedsti ilmoitetun laitoksen arvioinnin tulokset ja tehtidva selkeét

paitelmét sen todentamisesta, noudattaako valmistaja tdmén asetuksen vaatimuksia,

— esitettdva suositus ilmoitetun laitoksen suorittamasta lopputarkastelusta ja
lopullisesta padtoksenteosta; ilmoitetun laitoksen henkildstoon kuuluvan vastuussa

olevan jisenen on annettava hyvéksynténsa tille suositukselle, ja
— raportti on annettava kyseiselle valmistajalle.
4.7. Lopputarkastelu
[Imoitetun laitoksen on ennen lopullisen péddtoksen tekemistd varmistettava,

— ettd tiettyjd hankkeita koskevaan lopputarkasteluun ja padtoksentekoon osoitettu
henkil3std on asianmukaisesti valtuutettu ja ettd se on eri kuin arvioinnit suorittanut

henkilGsto,
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— ettd padtoksentekoon tarvittava raportti tai tarvittavat raportit ja niiden perusteena
olevat asiakirjat, my0s ne, jotka koskevat arvioinnin aikana havaittujen
vaatimustenvastaisuuksien ratkaisemista, siséltdvat kaikki tiedot ja ovat riittdvat

soveltamisalan osalta, ja

— ettd jdljelld ei ole todistuksen mydntdmisen estdvid ratkaisematta olevia

vaatimustenvastaisuuksia.
4.8. Paatokset ja sertifioinnit

[Imoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt padtdksentekoa varten, myos
siltd osin kuin ne koskevat vastuiden jakamista todistusten myontdmiseksi, peruuttamiseksi
médrdajaksi, rajoittamiseksi ja peruuttamiseksi kokonaan. Ndihin menettelyihin on
siséllyttdva tdmin asetuksen V luvussa vahvistetut ilmoitusvaatimukset. Ilmoitettu laitos

voi ndiden menettelyjen ansiosta

— paattid kaytettdvissd olevien arviointiasiakirjojen ja muiden saatavilla olevien

lisdtietojen perusteella, tayttyvitko tdmin asetuksen vaatimukset,

— paattdd kliinisestd arvioinnista ja riskinhallinnasta tekeménsé tarkastelun tulosten
perusteella, onko markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva suunnitelma,
markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma mukaan

lukien, asianmukainen,
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paittid ilmoitetun laitoksen suorittaman, ajantasaisen kliinisen arvioinnin tulevan

tarkastelun vilitavoitteista,
paittdd, onko maiiriteltdva erityiset sertifiointia koskevat edellytykset tai sdédnndkset,

paittdd laitteen uutuuden, riskiluokituksen, kliinisen arvioinnin ja riskianalyysin

paitelmien perusteella sertifiointikaudesta, joka on enintdén viisi vuotta,

dokumentoida selkedsti padtoksenteon ja hyviksynnin vaiheet, mukaan lukien

vastuussa olevien henkildston jasenten allekirjoituksella annettu hyvaksynté,

dokumentoida selkedsti vastuut ja jéarjestelyt paatoksistd tiedottamista varten,
erityisesti jos todistuksen lopullinen allekirjoittaja on muu kuin pdédtoksentekija tai

paitoksentekijét tai ei tdytd 3.2.7 kohdassa sdédettyjd vaatimuksia,

myOntdd todistuksen tai todistukset liitteessd XII vahvistettujen
vihimmaisvaatimusten mukaisesti enintddn viiden vuoden voimassaoloajaksi ja

esittdd, liittyyko sertifiointiin erityisia ehtoja tai rajoituksia,
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— myontid todistuksen tai todistukset vain hakijalle eikd myontda todistuksia useille

tahoille, ja

— varmistaa, ettd valmistajalle ilmoitetaan arvioinnin tulokset ja niisté johtuva paitos ja

ettd ne viedddn 57 artiklassa tarkoitettuun elektroniseen jirjestelméén.
4.9. Muutokset ja mukautukset

[Imoitetulla laitoksella on oltava kédytossddn sellaiset dokumentoidut menettelyt ja
sopimusjarjestelyt valmistajien kanssa, jotka koskevat valmistajien tiedonantovelvoitteita

ja niiden muutosten arviointia, jotka koskevat

— hyviksyttyd laadunhallintajirjestelméé tai hyviksyttyja laadunhallintajirjestelmid tai

kohteena olevaa tuotevalikoimaa,
— laitteen hyvéksyttyd suunnittelua,
— laitteen suunniteltua kayttoa tai laitteen osalta esitettyja viitteita,

— laitteen hyvéksyttyad tyyppid, ja
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— laitteeseen siséllytettyd ainetta tai sen valmistuksessa kaytettyi ainetta, johon

sovelletaan erityismenettelyji 4.5.6 kohdan mukaisesti.

Ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettuihin dokumentoituihin menettelyihin ja
sopimusjirjestelyihin on siséllyttdvé toimia ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitettujen

muutosten merkityksen tarkastamiseksi.
Kyseisen ilmoitetun laitoksen on dokumentoitujen menettelyjensd mukaisesti

— varmistettava, ettd valmistajat toimittavat ennakkohyvéksyntdd varten muutoksia
koskevia suunnitelmia ensimmaéisessd alakohdassa tarkoitetun mukaisesti ja téllaisiin

muutoksiin liittyvét asiaankuuluvat tiedot,

— arvioitava ehdotettuja muutoksia ja varmistettava, tayttddko laadunhallintajdrjestelma
tai laitteen suunnittelu tai tyyppi ndiden muutosten jélkeen tdmén asetuksen

vaatimukset, ja

— ilmoitettava valmistajalle padtoksestddn ja esitettdva raportti tai tarvittaessa

tdydentdva raportti, jonka on siséllettdva sen arvioinnin perustellut padtelmat.
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4.10.  Valvontatoimet ja sertifioinnin jalkeinen seuranta

IImoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt,

joissa midritellddn miten ja milloin valmistajien valvontatoimet on suoritettava.
Néihin menettelyihin on sisdllyttdvé jérjestelyt, jotka koskevat valmistajan ja
tarvittaessa alihankkijoiden ja tavarantoimittajien tiloihin ilman ennakkoilmoitusta
tehtdvid auditointeja, tuotetestien suorittamista sekd sen seuraamista, noudattavatko
valmistajat niit sitovia ja sertifiointipaétoksiin liittyvid ehtoja, kuten kliinisten

tietojen paivittdimistd madritellyin véliajoin;

joiden mukaisesti niiden nimedmisen soveltamisalaan liittyvien tieteellisten,
kliinisten ja markkinoille saattamisen jélkeisten tietojen asiaankuuluvat 1&hteet
seulotaan. Téllaiset tiedot on otettava huomioon valvontatoimien suunnittelussa ja

suorittamisessa; ja

joiden mukaisesti tarkastellaan vaaratilannejarjestelméstd saatuja tietoja, joihin niilld
on mahdollisuus tutustua 92 artiklan 2 kohdan mukaisesti, jotta voidaan arvioida
niiden mahdollista vaikutusta olemassa olevien todistusten voimassaoloon.
Arvioinnin tulokset ja mahdolliset tehdyt padtokset on dokumentoitava

perusteellisesti.
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Kun kyseinen ilmoitettu laitos saa tietoa vaaratilannetapauksista valmistajalta tai

toimivaltaisilta viranomaisilta, sen on padtettiva, mitd seuraavista vaihtoehdoista se aikoo

soveltaa:

toimia ei toteuteta silld perusteella, ettd vaaratilannetapaus ei selvéstikddn liity

myOnnettyyn sertifiointiin,

seurataan valmistajan ja toimivaltaisen viranomaisen toimia ja valmistajan
tutkimusten tuloksia sen méadrittdmiseksi, onko myonnetty sertifiointi vaarantunut tai

onko riittdvat korjaavat toimenpiteet toteutettu,

toteutetaan ylimdariisid valvontatoimenpiteitd, kuten asiakirjojen tarkastelu, lyhyelld
varoitusajalla tai ilman ennakkoilmoitusta toteutetut auditoinnit ja tuotteiden testaus,

jos on todenndkoistd, ettd mydnnetty sertifiointi on vaarantunut,
lisatddn valvonta-auditointien suoritustiheytta,

tarkastellaan tiettyjd tuotteita tai prosesseja valmistajan seuraavan auditoinnin

yhteydessi, tai

toteutetaan mahdolliset muut asiaankuuluvat toimenpiteet.
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[Imoitetulla laitoksella on oltava valmistajien valvonta-auditointeja varten dokumentoidut

menettelyt, joiden mukaisesti

suoritetaan valmistajan valvonta-auditoinnit vihintdan vuosittain, mika suunnitellaan

ja toteutetaan 4.6 kohdan asiaankuuluvien vaatimusten mukaisesti,

varmistetaan asianmukainen arviointi valmistajan asiakirjoista, jotka koskevat
vaaratilannejirjestelméd koskevia sddnnoksid, markkinoille saattamisen jalkeista
valvontaa ja markkinoille saattamisen jélkeisté kliinistd seurantaa, ja sitd, miten

valmistaja soveltaa niita,

otetaan néytteet laitteista ja teknisistd asiakirjoista ja testataan ne auditointien aikana
ennalta méériteltyjen ndytteenottokriteerien ja testausmenettelyjen mukaisesti sen
varmistamiseksi, ettd valmistaja soveltaa jatkuvasti hyvéksyttya

laadunhallintajérjestelmaa,

varmistetaan, ettd valmistaja noudattaa asiaankuuluvissa liitteissd vahvistettuja
dokumentointi- ja tiedotusvelvoitteita ja ettd se ottaa menettelyissdédn huomioon

parhaat kdytdnnot laadunhallintajérjestelmien taytdntdonpanossa,

varmistetaan, ettd valmistaja ei kdytd laadunhallintajérjestelmén tai laitteen

hyvéksynt6jd harhaanjohtavalla tavalla,
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kerétdén riittdvasti tietoja sen maarittdmiseksi, tdyttddko laadunhallintajirjestelmi

edelleen tdméan asetuksen vaatimukset,

jos havaitaan vaatimustenvastaisuuksia, pyydetddn valmistajaa toteuttamaan

korjauksia, korjaavia toimenpiteiti ja tarvittaessa ennaltachkdisevid toimenpiteitd, ja

asetetaan tarvittaessa erityisi rajoituksia asiaankuuluvalle todistukselle tai

peruutetaan se miirdajaksi tai kokonaan.

[Imoitetun laitoksen on, jos se on mainittu osana sertifiointia koskevia ehtoja,

suoritettava valmistajan viimeksi ajan tasalle saattamien kliinisten arviointien
perusteellinen tarkastelu perustuen markkinoille saattamisen jilkeiseen valvontaan,
sen markkinoille saattamisen jdlkeiseen kliiniseen seurantaan ja laitteella hoidettavan
sairauden tai samankaltaisten laitteiden kannalta merkitykselliseen kliiniseen

kirjallisuuteen,

dokumentoitava selkedsti perusteellisen tarkastelun tulokset ja esitettdvd mahdolliset

huolenaiheet valmistajalle tai asetettava sille mahdollisia erityisehtoja, ja

varmistettava, ettd viimeisin ajantasainen kliininen arviointi otetaan asianmukaisesti
huomioon kéyttoohjeissa ja tarpeen mukaan turvallisuutta ja suorituskykyé

koskevassa tiivistelmassa.
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4.11.

Uudelleensertifiointi

[Imoitetulla laitoksella on oltava kdytossddn dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat
uudelleensertifiointitarkasteluja ja todistusten uusimista. Hyviksyttyja
laadunhallintajirjestelmii tai EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksia tai EU-
tyyppitarkastustodistuksia koskeva uudelleensertifiointi on toteutettava véhintédn viiden

vuoden vilein.

[Imoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt, jotka koskevat EU:n teknisten
asiakirjojen arviointitodistusten uusimisia ja EU-tyyppitarkastustodistusten uusimisia, ja
kyseisissd menettelyissd on edellytettdvé, ettd valmistaja toimittaa yhteenvedon laitetta

koskevista muutoksista ja tieteellisistd tuloksista, mukaan lukien:

a)  kaikki muutokset alunperin hyvéksyttyyn laitteeseen, myds muutokset, joita ei ole

ilmoitettu,
b)  markkinoille saattamisen jilkeisestd valvonnasta saadut kokemukset,
c) riskinhallinnasta saadut kokemukset,

d) kokemukset liitteesséd I vahvistettujen yleisten turvallisuus- ja

suorituskykyvaatimusten mukaisuuden osoittavan ndyton saattamisesta ajan tasalle,
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2)

kliinisen arvioinnin tarkasteluista saadut kokemukset, mukaan lukien kliinisten

tutkimusten ja markkinoille saattamisen jdlkeisen kliinisen seurannan tulokset,

muutokset vaatimuksiin, laitteen komponentteihin taikka tieteelliseen tai sdéntely-

ymparistoon,

muutokset sovellettuihin tai uusiin yhdenmukaistettuihin standardeihin, yhteisiin
eritelmiin tai vastaaviin asiakirjoihin, ja muutokset ladketieteellisessd, tieteellisessa

ja teknisessa tietdimyksessé, kuten:
- uudet hoidot,
- muutokset testausmenetelmissa,

— uudet tieteelliset tulokset materiaaleista ja komponenteista, myds tulokset

niiden biosopeutuvuudesta,
— kokemukset vertailukelpoisia laitteita koskevista tutkimuksista,
— tiedot rekistereista ja rekisterinpitd;ilta,

— kokemukset kliinisistd tutkimuksista vertailukelpoisten laitteiden kanssa.
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[Imoitetulla laitoksella on oltava dokumentoidut menettelyt toisessa alakohdassa
tarkoitettujen tietojen arvioimiseksi, ja niiden on kiinnitettdva erityistd huomiota edellisen
sertifioinnin tai uudelleensertifioinnin jdlkeen toteutetuista markkinoille saattamisen
jélkeisen valvonnan ja markkinoille saattamisen jilkeisen kliinisen seurannan toimista
saatuihin kliinisiin tietoihin, mukaan lukien asianmukaiset péivitykset valmistajien kliinistd

arviointia koskeviin raportteihin.

Kyseisen ilmoitetun laitoksen on kéytettava uudelleensertifiointia koskevan paitoksen
tekemisessd samoja menetelmid ja periaatteita kuin alkuperdisessa sertifiointipadtoksessa.
Tarvittaessa laaditaan uudelleensertifioinnille erilliset lomakkeet ottaen huomioon

sertifioinnin vaiheet, kuten hakemus ja hakemuksen tarkastelu.
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LIITE VIII

LUOKITUSSAANNOT

I luku

Luokitussaiannoille ominaiset maaritelmét

1. KAYTON KESTO

1.1. '"Tilapdinen': tavanomaisesti tarkoitettu kaytettdvéksi yhtdjaksoisesti alle 60 minuutin ajan.

1.2. 'Lyhytaikainen': tavanomaisesti tarkoitettu kiytettdvaksi yhtdjaksoisesti 60 minuutista
30 vuorokauteen kestdvén ajan.

1.3. 'Pitkdaikainen': tavanomaisesti tarkoitettu kaytettavéksi yhtdjaksoisesti yli 30 vuorokauden
ajan.

2. INVASIIVISET JA AKTIIVISET LAITTEET

2.1. 'Kehon aukolla' tarkoitetaan kehon luonnollisia aukkoja sekd silmdmunan ulkopintaa tai
pysyvia keinotekoisia yhdysteitd, kuten avannetta.
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2.2. 'Kirurgisella invasiivisella laitteella' tarkoitetaan

a) invasiivista laitetta, joka vieddin kehon sisdén kehon pinnan lépi, myds kehon

aukkojen limakalvojen lépi, kirurgisen toimenpiteen avulla tai sen yhteydessé; ja
b) laitetta, joka viedddn kehon sisddn muutoin kuin kehon aukon kautta.

2.3. 'Uudelleen kaytettavilla kirurgisella instrumentilla' tarkoitetaan instrumenttia, jota ei ole
liitetty aktiiviseen laitteeseen ja joka on tarkoitettu kirurgiseen kayttoon leikkaamiseen,
poraamiseen, sahaamiseen, raapimiseen, kaapimiseen, puristamiseen, levittdmiseen,
kiinnittdmiseen tai muuhun samankaltaiseen toimenpiteeseen, ja jonka valmistaja on
tarkoittanut kdytettdviksi uudelleen sen jdlkeen kun asianmukaiset menettelyt, kuten

puhdistus, desinfiointi ja sterilointi, on suoritettu.

2.4. 'Aktiivisella terapeuttisella laitteella' tarkoitetaan aktiivista laitetta, jota kdytetédn yksin tai
yhdessd muiden laitteiden kanssa ylldpitdmain, muuttamaan, korvaamaan tai korjaamaan
biologisia toimintoja tai rakenteita sairauden, vamman tai toimintarajoitteen hoitamiseksi

tai lievittdmiseksi.
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2.5. 'Diagnosointiin ja monitorointiin tarkoitetulla aktiivisella laitteella' tarkoitetaan aktiivista
laitetta, jota kdytetddn yksin tai yhdessd muiden laitteiden kanssa tietojen hankkimiseksi
fysiologisten tilojen, terveydentilan, sairauksien tai synnynnéisten epdmuodostumien

havaitsemista, diagnosointia, monitorointia tai hoitoa varten.

2.6. 'Keskusverenkierrolla' tarkoitetaan seuraavia verisuonia: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens bifurcatio aortaeen, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava

superior ja vena cava inferior.
2.7. 'Keskushermostolla' tarkoitetaan aivoja, aivokalvoa ja selkdydinta.

2.8. "Vahingoittuneella iholla tai limakalvolla' tarkoitetaan ihon aluetta tai limakalvoa, jossa on

patologinen muutos tai sairaudesta tai haavasta johtuva muutos.

IT1 luku

Taytintoonpanosainnot

3.1. Luokitussddntdja sovelletaan laitteiden kéyttotarkoituksen mukaisesti.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Jos kyseinen laite on tarkoitettu kéytettaviksi muiden laitteiden kanssa, luokitussdintoja
sovelletaan erikseen kuhunkin laitteeseen ja liitteessd X VI lueteltuun tuotteeseen.
Laitteiden lisélaitteet luokitellaan sellaisenaan, erilldén laitteista, joiden kanssa niitd

kaytetdén.
Laitetta ohjaava tai sen kdyttoon vaikuttava ohjelmisto kuuluu samaan luokkaan kuin laite.
Jos ohjelmisto toimii riippumattomasti muista laitteista, se on luokiteltava erikseen.

Jos laitetta ei ole tarkoitettu kéytettdvéiksi yksinomaan tai padasiassa tiettyyn kehon osaan,

sen médritys ja luokitus on tehtdva tirkeimmain madritellyn kéyttotarkoituksen mukaisesti.

Jos samaan laitteeseen sovelletaan sen kéyttotarkoituksen perusteella useita sddntdja tai
saman sddnnodn useita alasdint6jé, sovelletaan tiukinta sdintod ja alasidéntod, ja siksi laite

luokitellaan ylempédn luokkaan.
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3.6. Laskettaessa 1 kohdassa tarkoitettua kestoa 'yhtijaksoisella kaytolld' tarkoitetaan

a)  saman laitteen koko kdyttoaikaa ottamatta huomioon tilapdistd kdyton keskeytysta

toimenpiteen aikana tai tilapdisen poiston ajaksi esimerkiksi laitteen puhdistus- tai

desinfiointitarkoituksessa. Kédyton keskeytyksen tai poiston tilapdisyys maéritetdén

suhteessa kdyton keskeytystd tai laitteen poistoa edeltivin ja seuraavan kdyton

kestoon; ja

b) laitteen yhteenlaskettua kiyttod, kun kyse on laitteesta, joka on valmistajan

tarkoituksen mukaan vélittomésti korvattava toisella samantyyppisella laitteella.

3.7. Laitteen katsotaan mahdollistavan vélittdméin diagnoosin, jos laite antaa itse diagnoosin

kyseisestd sairaudesta tai tilasta tai jos se antaa diagnoosin kannalta ratkaisevaa tietoa.

I luku

Luokitussaannot

4. MUUT KUIN INVASIIVISET LAITTEET
4.1. Saanto 1

Muut kuin invasiiviset laitteet luokitellaan luokkaan I, paitsi jos sovelletaan jotain

seuraavista sadnnoista.
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4.2.

4.3.

Saanto 2

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu veren, kehon nesteiden, solujen tai
kudosten, nesteiden tai kaasujen kanavoimiseen tai sdilyttimiseen myohemmin tapahtuvaa

tiputusta, annostelua tai kehoon viemisté varten, luokitellaan luokkaan II a,
- jos ne voidaan liittd4 luokan II a, II b tai IIT aktiiviseen laitteeseen; tai

—  jos ne on tarkoitettu veren tai muiden kehon nesteiden kanavoimiseen tai
sdilyttdmiseen tai elimien, elinten osien tai kehon solujen ja kudosten sdilyttimiseen,

lukuun ottamatta veripusseja; veripussit luokitellaan luokkaan II b.
Kaikissa muissa tapauksissa téllaiset laitteet luokitellaan luokkaan I.
Saanto 3

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu muuttamaan ihmiskudosten tai -solujen,
veren, muiden kehon nesteiden tai muiden implantoinnilla tai antamisella kehoon vietdvien
nesteiden biologista tai kemiallista koostumusta, luokitellaan luokkaan II b, paitsi jos
kisittelyyn, johon laitetta kdytetddn, koostuu suodatuksesta, sentrifugoinnista tai kaasujen

tai lammon vaihdosta, jolloin ne luokitellaan luokkaan II a.

10728/16 HG/tia 6
LIITE VIII DGB 2C F1



Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka koostuvat aineesta tai aineiden seoksesta ja jotka on
tarkoitettu kdytettidviaksi in vitro suorassa kosketuksessa thmissolujen, -kudosten tai
ihmiskehosta otettujen elinten kanssa tai joita kdytetddn in vitro ihmisalkioiden kanssa

ennen niiden implantointia tai viemistd kehoon, luokitellaan luokkaan III.
4.4. Sadnto 4

Muut kuin invasiiviset laitteet, jotka joutuvat kosketuksiin vahingoittuneen ihon tai

limakalvon kanssa, luokitellaan

— luokkaan I, jos ne on tarkoitettu kdytettdvéiksi mekaanisena esteend tihkumisen

tukahduttamiseksi tai absorboimiseksi,

— luokkaan II b, jos ne on tarkoitettu ensisijaisesti kdytettdvédksi ihon vammoihin,
joihin liittyy verinahan tai limakalvon tuhoutuminen ja jotka voidaan hoitaa

ainoastaan sekundaarisen toimenpiteen avulla,

— luokkaan II a, jos ne on ensisijaisesti tarkoitettu vaikuttamaan vahingoittuneen ihon

tai limakalvon mikroympéristoon ja
— luokkaan II a kaikissa muissa tapauksissa.

Tétd sdantdd sovelletaan my0s invasiivisiin laitteisiin, jotka joutuvat kosketuksiin

vahingoittuneen limakalvon kanssa.
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5. INVASIHVISET LAITTEET
5.1. Saanto 5

Kehon aukoissa kéytettdvit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta kirurgisia invasiivisia
laitteita, joita ei ole tarkoitettu liitettdvaksi aktiiviseen laitteeseen tai jotka on tarkoitettu

liitettdvaksi luokan I aktiiviseen laitteeseen, luokitellaan
— luokkaan I, jos ne on tarkoitettu tilapdiseen kayttoon,

— luokkaan II a, jos ne on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon, paitsi jos niitd kiytetddan
suuontelossa nieluun saakka, ulommassa korvakaytdvéssa taryonteloon saakka tai

nendontelossa, jolloin ne luokitellaan luokkaan I, ja

— luokkaan II b, jos ne on tarkoitettu pitkdaikaiseen kayttoon, paitsi jos niitd kdytetdan
suuontelossa nieluun saakka, ulommassa korvakiytdvéssi tiryonteloon saakka tai
nendontelossa ja ne eivit absorboidu limakalvoon, jolloin ne luokitellaan

luokkaan II a.

Kehon aukoissa kiytettdvit invasiiviset laitteet, lukuun ottamatta kirurgisia invasiivisia
laitteita, jotka on tarkoitettu liitettdvéksi luokan II a, II b tai III aktiiviseen laitteeseen,

luokitellaan luokkaan II a.
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5.2. Sainto 6

Kaikki kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tilapdiseen kayttoon, luokitellaan

luokkaan II a, paitsi jos

ne on erityisesti tarkoitettu syddmen toiminnan tai keskusverenkierron hédirién
tarkkailuun, diagnosointiin, monitorointiin tai korjaamiseen suorassa kosketuksessa

ndiden kehon osien kanssa, jolloin ne luokitellaan luokkaan III,

kyse on uudelleen kdytettdvistd kirurgisista instrumenteista, jolloin ne luokitellaan

luokkaan I,

ne on erityisesti tarkoitettu kéytettdviksi suorassa kosketuksessa syddmen tai

keskusverenkierron tai keskushermoston kanssa, jolloin ne luokitellaan luokkaan III,

ne on tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan siteilyn muodossa, jolloin ne

luokitellaan luokkaan II b,

niilld on biologista vaikutusta tai ne absorboituvat kokonaan tai suureksi osaksi,

jolloin ne luokitellaan luokkaan II b, tai
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—  ne on tarkoitettu lddkkeen antoon sellaisella mekanismilla, joka on mahdollisesti

vaarallinen, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.
5.3. Saanto 7

Kirurgiset invasiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tilapdiseen kédyttoon, luokitellaan

luokkaan II a, paitsi jos

— ne on erityisesti tarkoitettu syddmen toiminnan tai keskusverenkierron hdirion
tarkkailuun, diagnosointiin, monitorointiin tai korjaamiseen suorassa kosketuksessa

ndiden kehon osien kanssa, jolloin ne luokitellaan luokkaan III,

— ne on erityisesti tarkoitettu kéytettdvéiksi suorassa kosketuksessa syddmen tai

keskusverenkierron tai keskushermoston kanssa, jolloin ne luokitellaan luokkaan III,

— ne on tarkoitettu tuottamaan energiaa ionisoivan siteilyn muodossa, jolloin ne

luokitellaan luokkaan II b,

— niilld on biologista vaikutusta tai ne absorboituvat kokonaan tai suureksi osaksi,

jolloin ne luokitellaan luokkaan III,
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—  ne on tarkoitettu muuttumaan kemiallisesti kehossa, jolloin ne luokitellaan

luokkaan II b, paitsi jos laitteet on sijoitettu hampaisiin, tai
— ne on tarkoitettu ladkkeiden antoon, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.
5.4. Sadnto 8

Implantoitavat laitteet ja pitkdaikaiseen kdyttoon tarkoitetut kirurgiset invasiiviset laitteet

luokitellaan luokkaan II b, paitsi jos
— ne on tarkoitettu sijoitettaviksi hampaisiin, jolloin ne kuuluvat luokkaan II a,

— ne on tarkoitettu kaytettaviksi suorassa kosketuksessa syddmen tai

keskusverenkierron tai keskushermoston kanssa, jolloin ne luokitellaan luokkaan III,

— niilld on biologista vaikutusta tai ne absorboituvat kokonaan tai suureksi osaksi,

jolloin ne luokitellaan luokkaan I1I,

—  ne on tarkoitettu muuttumaan kemiallisesti kehossa, jolloin ne luokitellaan luokkaan

I, paitsi jos laitteet on sijoitettu hampaisiin, tai

- ne on tarkoitettu lddkkeiden antoon, jolloin ne luokitellaan luokkaan III;
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kyse on aktiivisista implantoitavista laitteista tai niiden lisélaitteista, jolloin ne

luokitellaan luokkaan III,

kyse on rintaimplanteista tai kirurgisista verkoista, jolloin ne luokitellaan luokkaan

I,

kyse on nivelten kokoproteeseista tai osaproteeseista, jolloin ne luokitellaan
luokkaan III, lukuun ottamatta sellaisia lisdosia kuin ruuvit, kiilat, levyt ja

instrumentit, tai

kyse on seldn nikamavililevyjen korvaamiseen tarkoitetuista implanteista tai
implantoitavista laitteista, jotka joutuvat kosketuksiin selkidrangan kanssa, jolloin ne
luokitellaan luokkaan III, lukuun ottamatta ruuvien, kiilojen, levyjen ja

instrumenttien kaltaisia komponentteja.

6. AKTIVISET LAITTEET

6.1. Saanto 9

Aktiiviset terapeuttiset laitteet, jotka on tarkoitettu energian kohdistamiseen tai

vaihtamiseen, luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos niilld on sellaisia ominaisuuksia, ettd ne

voivat kohdistaa energiaa ihmiskehoon tai aiheuttaa energian vaihtumista ihmiskehossa

mahdollisesti vaarallisella tavalla ottaen huomioon energian luonne, voimakkuus ja

kohdistuspaikka, jolloin ne kuuluvat luokitellaan I b.
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Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu luokan II b aktiivisten terapeuttisten laitteiden
suorituskyvyn tarkistamiseen tai tarkkailuun tai vaikuttamaan suoraan tillaisten laitteiden

suorituskykyyn, luokitellaan luokkaan II b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan ionisoivaa siteilyé terapeuttisiin
tarkoituksiin, mukaan lukien laitteet, joilla tarkistetaan tai tarkkaillaan néit4 laitteita tai

jotka vaikuttavat suoraan niiden suorituskykyyn, luokitellaan luokkaan II b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu aktiivisten implantoitavien laitteiden suorituskyvyn
tarkistamiseen tai tarkkailuun tai vaikuttamaan suoraan aktiivisten implantoitavien

laitteiden suorituskykyyn, luokitellaan luokkaan III.
6.2. Saénto 10
Diagnosointiin ja monitorointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet kuuluvat luokkaan II a,

—  jos ne on tarkoitettu tuottamaan energiaa, jonka ihmiskeho absorboi, lukuun
ottamatta laitteita, jotka on tarkoitettu valaisemaan potilaan kehoa nakyvalla

spektrilld, jolloin ne luokitellaan luokkaan I,

—  jos ne on tarkoitettu tekemddn nikyvéksi radiofarmaseuttisten tuotteiden

jakaantuminen in vivo, tai
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—  jos ne on tarkoitettu mahdollistamaan keskeisten elintoimintojen suora diagnosointi
tai monitorointi, paitsi jos ne on erityisesti tarkoitettu elintoimintojen parametrien
monitorointiin tilanteessa, jossa ndiden parametrien vaihtelut, esimerkiksi sydamen,
hengityksen tai keskushermoston toiminnan vaihtelut, saattavat aiheuttaa potilaalle
vilittdomén vaaran, tai diagnosointiin kliinisissé tilanteissa, joissa potilas on

valittoméassd vaarassa, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.

Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu tuottamaan ionisoivaa siteilyé ja kdytettaviksi
diagnostisessa tai terapeuttisessa radiologiassa, myds toimenpideradiologiassa, ja laitteet,
joilla tarkistetaan tai tarkkaillaan niiti laitteita tai jotka vaikuttavat suoraan niiden

suorituskykyyn, luokitellaan luokkaan II b.

6.3. Saanto 11

Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu antamaan tietoja, joita hyddynnetdén diagnostisten tai
terapeuttisten paitosten tekemisessd, luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos ndma péaédtokset

voivat aiheuttaa

— henkiloén kuoleman tai terveydentilan pysyvén heikkenemisen, jolloin ne luokitellaan

luokkaan III; tai
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—  henkildn terveydentilan vakavan heikkenemisen tai kirurgisen toimenpiteen, jolloin

ne luokitellaan luokkaan II b.

Ohjelmistot, jotka on tarkoitettu fysiologisten toimintojen monitorointiin, luokitellaan
luokkaan II a, paitsi jos ne on tarkoitettu elintirkeiden fysiologisten parametrien
valvontaan tilanteessa, jossa ndiden parametrien vaihtelut saattavat aiheuttaa potilaalle

valittdomén vaaran, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.

Kaikki muut ohjelmistot kuuluvat luokkaan I.

6.4. Saanto 12
Aktiiviset laitteet, jotka on tarkoitettu viemadn ladkkeitd, kehon nesteiti tai muita aineita
kehoon ja/tai kehosta pois, luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos tdmé tapahtuu tavalla, joka
vol olla vaarallista ottaen huomioon asianomaisten aineiden luonne, asianomainen kehon
osa ja antotapa, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.

6.5. Saanto 13
Kaikki muut aktiiviset laitteet luokitellaan luokkaan I.
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7. ERITYISSAANNOT

7.1. Saanto 14

Laitteet, joihin sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kéytettynd voidaan pitda

direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa tarkoitettuna lddkkeend, mukaan lukien
thmisverestd tai -veriplasmasta perdisin oleva ladke, ja jolla on kyseisen direktiivin
1 artiklan 10 alakohdassa méadritelty laitteen pédasiallista vaikutusta tdydentava

lisdvaikutus, luokitellaan luokkaan III.
7.2. Saanto6 15

Laitteet, joita kiytetddn syntyvyyden sdédnndstelyyn tai sukupuolitautien tarttumisen
ehkiisyyn, luokitellaan luokkaan II b, paitsi jos kyseessd ovat implantoitavat laitteet tai

pitkdaikaiset invasiiviset laitteet, jolloin ne luokitellaan luokkaan III.
7.3. Séanto 16

Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti piilolinssien desinfiointiin, puhdistamiseen,

huuhteluun tai tarvittaessa kostuttamiseen, luokitellaan luokkaan II b.
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Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti ladkinnillisten laitteiden desinfiointiin tai
sterilointiin, luokitellaan luokkaan II a, paitsi jos ne ovat erityisesti invasiivisten laitteiden
desinfiointiin tarkoitettuja desinfiointiliuoksia tai pesu- ja desinfiointikoneita, joita

kiytetddn prosessin lopuksi, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.

Tétd sdantod ei sovelleta laitteisiin, jotka on tarkoitettu muiden laitteiden kuin piilolinssien

puhdistamiseen fyysisin keinoin.
7.4. Séanto 17

Laitteet, jotka on tarkoitettu erityisesti rontgenséteilyn avulla tuotettujen diagnostisten

kuvien tallentamiseen, luokitellaan luokkaan II a.
7.5. Saanto 18

Laitteet, joiden valmistuksessa kéytetdén elinkyvyttomia tai elinkyvyttomiksi tehtyjé
eldinperdisid kudoksia tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita tai elinkyvyttomié tai
elinkyvyttomiksi tehtyjd ihmisperdisten kudosten tai solujen johdannaisvalmisteita,
luokitellaan luokkaan III, paitsi jos ndiden laitteiden valmistuksessa kéytetdén
elinkyvyttomid tai elinkyvyttomiksi tehtyjé eldinperiisid kudoksia tai soluja taikka niiden
johdannaisvalmisteita ja kyseiset laitteet on tarkoitettu joutumaan kosketuksiin ainoastaan

vahingoittumattoman ihon kanssa.
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7.6.

7.7.

Saanto 19

Laitteet, joihin on sisdllytetty nanomateriaalia tai jotka koostuvat nanomateriaalista,

luokitellaan

- luokkaan III, jos on olemassa suuri tai keskisuuri sisdisen altistumisen mahdollisuus;
— luokkaan II b, jos on olemassa vihdinen sisdisen altistumisen mahdollisuus; ja

—  luokkaan II a, jos on olemassa merkitykseton sisdisen altistumisen mahdollisuus.
Saénto 20

Kehon aukoissa kdytettdvit invasiiviset laitteet — lukuun ottamatta kirurgisia invasiivisia
laitteita — jotka on tarkoitettu annostelemaan ladkkeitd hengitysteiden kautta, luokitellaan
luokkaan II a, paitsi jos niiden vaikutustavalla on olennainen vaikutus annostellun ldékkeen
tehokkuuteen ja turvallisuuteen tai ne on tarkoitettu hengenvaaran aiheuttavien sairauksien

hoitamiseen, jolloin ne luokitellaan luokkaan II b.
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7.8. Sdanto 21

Laitteet, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmisti, jotka on tarkoitettu vietédviksi

thmiskehoon kehon aukon kautta tai jotka annetaan iholle ja jotka absorboituvat

thmiskehoon tai hajoavat siind paikallisesti, kuuluvat:

— luokkaan III, jos ne tai niiden metaboliatuotteet absorboituvat ihmiskehoon

systeemisesti kiyttotarkoituksen saavuttamiseksi,

—  luokkaan III, jos niiden kayttdtarkoitus saavutetaan mahalaukussa tai alemmassa
ruoansulatuskanavassa ja niiden metaboliatuotteet absorboituvat ihmiskehoon

systeemisesti,

— luokkaan II a, jos ne annetaan iholle tai nené- tai suuonteloon nieluun saakka ja

niiden kdyttotarkoitus saavutetaan kun ne vaikuttavat niissa onteloissa; ja
— luokkaan II b kaikissa muissa tapauksissa.
7.9. Séanto 22

Aktiiviset terapeuttiset laitteet, joissa on integroituna tai sisdllytettynd diagnostinen

toiminto, joka vaikuttaa merkittavésti kyseiselld laitteella tapahtuvaan hoitoon, esimerkiksi

suljetun kierron jirjestelmaét tai automaattiset ulkoiset defibrillaattorit, luokitellaan

luokkaan III.
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LIITE IX

LAADUNHALLINTAJARJESTELMAAN JA
TEKNISTEN ASIAKIRJOJEN ARVIOINTIIN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

I luku

Laadunhallintajarjestelma

1. Valmistajan on perustettava, dokumentoitava ja pantava tiytantéon 10 artiklan 9 kohdassa
kuvailtu laadunhallintajérjestelmé ja pidettévi ylld sen vaikuttavuutta kyseessé olevien
laitteiden elinkaaren ajan. Valmistajan on varmistettava laadunhallintajérjestelmén
soveltaminen siten kuin 2 kohdassa sdddetiin, ja timén on oltava 2.3 ja 2.4 kohdassa

sdddetyn auditoinnin ja 3 kohdassa sdddetyn valvonnan alainen.
2. Laadunhallintajirjestelmén arviointi

2.1. Valmistajan on tehtdvi laadunhallintajérjestelménsa arviointia koskeva hakemus

ilmoitetulle laitokselle. Hakemukseen on siséllyttava:

—  kyseisen valmistajan nimi ja sen rekisterdidyn toimipaikan ja kaikkien
laadunhallintajérjestelmin piiriin kuuluvien valmistuspaikkojen osoite sek, jos
valmistajan hakemuksen on tehnyt sen valtuutettu edustaja, valtuutetun edustajan

nimi ja valtuutetun edustajan rekisteréidyn toimipaikan osoite,
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kaikki asiaankuuluvat tiedot laadunhallintajéarjestelmén piiriin kuuluvasta laitteesta

tai laiteryhmaista,

kirjallinen vakuutus siitd, ettei samaan laitteeseen liittyvdd laadunhallintajirjestelméaa
koskevaa hakemusta ole jdtetty jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot
ailemmasta, samaan laitteeseen liittyvéstd laadunhallintajirjestelmii koskevasta

hakemuksesta,

ehdotus 19 artiklan ja liitteen IV mukaiseksi EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutukseksi laitemallista, joka kuuluu

vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin,
valmistajan laadunhallintajarjestelmdd koskevat asiakirjat,

dokumentoitu kuvaus kéytdsséd olevista menettelyistd, joiden avulla tdytetddn
laadunhallintajdrjestelmistd aiheutuvat ja tdssd asetuksessa edellytetyt velvoitteet, ja

kyseisen valmistajan sitoumus soveltaa néitd menettelyja,

kuvaus kiytossd olevista menettelyistd, joiden avulla varmistetaan, ettd
laadunhallintajirjestelmé pysyy riittdvéna ja tehokkaana, ja valmistajan sitoumus

soveltaa niitd menettelyja,

asiakirjat, jotka koskevat valmistajan markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa
koskevaa jéarjestelmda ja tarvittaessa kdytdssd olevat menettelyt, joilla varmistetaan
87-92 artiklassa sdddetyistd vaaratilannejérjestelmii koskevista sidnnoksisti
johtuvien velvoitteiden noudattaminen, sekd markkinoille saattamisen jélkeistd

kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma,
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— kuvaus kiytdssd olevista menettelyistd, joiden avulla pidetdén ajan tasalla
markkinoille saattamisen jilkeistd valvontaa koskeva jarjestelma ja tarvittaessa
markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma, ja
menettelyistd, joilla varmistetaan 87-92 artiklassa sdddetyisté
vaaratilannejérjestelméé koskevista sddnndksistd johtuvien velvoitteiden

noudattaminen, sekd valmistajan sitoumus soveltaa nditd menettelyja,
— asiakirjat, jotka koskevat kliinistd arviointia koskevaa suunnitelmaa, ja

— kuvaus kdytossd olevista menettelyistd, joiden avulla pidetddn ajan tasalla kliinista

arviointia koskeva suunnitelma, alan viimeisin kehitys huomioon ottaen.

2.2. Laadunhallintajérjestelmén tdytdntdonpanolla on varmistettava timéan asetuksen
noudattaminen. Kaikki valmistajan laadunhallintajirjestelmiénsd hyvaksymét elementit,
vaatimukset ja madridykset on dokumentoitava jéarjestelmaillisesti ja selvésti laatua
koskevana késikirjana ja kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind, kuten laatua

koskevina ohjelmina, suunnitelmina ja kirjauksina.
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Laadunhallintajirjestelmén arviointia varten toimitettaviin asiakirjoihin on liséksi

sisdllyttava riittdva kuvaus erityisesti seuraavista:

a)

b)

valmistajan laatutavoitteet,
yrityksen organisaatio, ja erityisesti

— organisaatiorakenteet ja henkiloston vastuualueiden jako ratkaisevan tirkeiden
menettelyjen osalta, johtoon kuuluvien henkil6iden velvollisuudet ja sen

toimivalta organisaatiossa,

— menetelmadt, joilla valvotaan, onko laadunhallintajérjestelma tehokas ja
erityisesti jarjestelmin kykyé saavuttaa haluttu suunnittelu- ja tuotelaatu,

mukaan lukien vaatimustenvastaisten laitteiden valvonta,

—  jos toinen osapuoli toteuttaa laitteiden tai laitteiden osien suunnittelun,

valmistuksen ja/tai lopputarkastuksen ja -testauksen tai osan jostakin niisté,
menetelmait laadunhallintajérjestelmén tehokkaan toiminnan valvomiseksi ja
erityisesti kyseiseen toiseen osapuoleen kohdistuvan valvonnan tyyppi ja

laajuus, ja
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—  jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jédsenvaltiossa, valtuutetun
edustajan nimedmistd varten laadittu luonnos toimeksiannosta ja aiesopimus,

jossa valtuutettu edustaja hyvéksyy toimeksiannon;

laitteiden suunnittelua koskevaan seurantaan, todentamiseen, validointiin ja
valvontaan liittyvit menettelyt ja tekniikat, mukaan luettuna vastaavat asiakirjat seka
kyseisid menettelyjd ja tekniikoita koskevat tiedot ja kirjaukset. Ndilld menettelyilla

ja tekniikoilla on katettava erityisesti seuraavat:

— strategia sddnnodsten noudattamiseksi, mukaan lukien menettelyt
asiaankuuluvien oikeudellisten vaatimusten tunnistamiseksi, méérittely,
luokittelu, vastaavuuden kisittely, vaatimustenmukaisuuden

arviointimenettelyjen valinta ja niiden noudattaminen,

— sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten méérittdminen
ja ratkaisut ndiden vaatimusten tidyttdmiseksi ottaen huomioon sovellettavat
yhteiset eritelmét ja valinnan mukaan yhdenmukaistetut standardit tai muut

asianmukaiset ratkaisut,

- riskinhallinta liitteessé I olevassa 3 kohdassa tarkoitetun mukaisesti,
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— 61 artiklan ja liitteen XIV mukainen kliininen arviointi, mukaan lukien

markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta,

— ratkaisut suunnittelua ja rakentamista koskevien sovellettavien
erityisvaatimusten, erityisesti liitteessd [ olevan II luvun vaatimusten,

tayttdmiseksi, mukaan lukien asianmukainen prekliininen arviointi,

— ratkaisut laitteen mukana toimitettavia tietoja koskevien sovellettavien
erityisvaatimusten, erityisesti liitteessa I olevan III luvun vaatimusten,

tdyttdmiseksi,

— laitteen tunnistamismenettelyt, jotka on laadittu ja pidetdén ajan tasalla
piirrosten, eritelmien tai muiden asiaa koskevien asiakirjojen avulla kaikkien

valmistusvaiheiden aikana, ja

— suunnittelun tai laadunhallintajarjestelman muutosten hallinta, ja

d) tarkastus- ja laadunvarmistusmenetelmét valmistusvaiheessa ja erityisesti kiytettavét
menetelmait ja menettelyt varsinkin steriloinnin osalta sekéd niitd koskevat asiakirjat,
ja
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2.3.

€) ennen tuotantoa, tuotannon aikana ja sen jilkeen suoritettavat asianmukaiset testit ja
tutkimukset, niiden suoritustiheys ja kdytettava testauslaitteisto; kyseisen
testauslaitteiston kalibrointi on suoritettava siten, ettd se on mahdollista osoittaa

myOdhemmin asianmukaisesti.

Lisdksi valmistajien on annettava ilmoitetulle laitokselle mahdollisuus tarkastella kaikkia

liitteissa II ja III tarkoitettuja teknisid asiakirjoja.
Auditointi

[Imoitetun laitoksen on suoritettava laadunhallintajirjestelmén auditointi maarittddkseen,
vastaako se 2.2 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia. Jos valmistaja kayttia
laadunhallintajirjestelmién liittyvid yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisié eritelmid,
ilmoitetun laitoksen on arvioitava yhdenmukaisuus kyseisten standardien tai yhteisten
eritelmien kanssa. Ilmoitetun laitoksen on katsottava, etti asiaankuuluvia
yhdenmukaistettuja standardeja tai yhteisié eritelmid noudattava laadunhallintajdrjestelmé
on vaatimustenmukainen kyseisten standardien tai yhteisten eritelmien kattamien

vaatimusten osalta, ellei se asianmukaisesti perustele, ettd néin ei ole.
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[Imoitetun laitoksen auditointiryhmisséi on oltava vahintddn yksi jésen, jolla on jo
kokemusta asianomaisen teknologian arvioinnista liitteessd VII olevan 4.3—4.5 kohdan
mukaisesti. Tapauksissa, joissa téllainen kokemus ei ole vilittomasti ilmeista tai
sovellettavissa, ilmoitetun laitoksen on esitettdvd dokumentoidut perustelut kyseisen
ryhmén kokoonpanolle. Arviointimenettelyyn kuuluu auditointi valmistajan tiloissa ja
tarvittacssa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tiloissa

valmistusmenetelmien ja muiden asiaan kuuluvien prosessien tarkistamiseksi.

Lisédksi luokkien II a ja II b laitteiden osalta laadunhallintajirjestelmén arvioinnin
yhteydessa on arvioitava edustavan otoksen perusteella valittuja laitteita koskevat tekniset
asiakirjat 4.4—4.8 kohdan mukaisesti. Edustavia otoksia valitessaan ilmoitetun laitoksen on
otettava huomioon julkaistut ohjeet, jotka ladkinnéllisten laitteiden koordinointiryhmé on
laatinut105 artiklan nojalla, ja erityisesti teknologian uutuus, suunnittelun, teknologian
sekd valmistus- ja sterilointimenetelmien samankaltaisuus, kdyttotarkoitus ja tulokset
kaikista timédn asetuksen mukaisesti suoritetuista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista
saadut tulokset, jotka koskevat esimerkiksi fysikaalisia, kemiallisia, biologisia tai kliinisia
ominaisuuksia. Kyseisen ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava niytteiden valintaa

koskevat perustelunsa.
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24.

3.1.

Jos laadunhallintajérjestelma on asiaa koskevien timin asetuksen sddnndsten mukainen,
ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU:n laadunhallintajdrjestelméé koskeva todistus.
[Imoitetun laitoksen on ilmoitettava valmistajalle paitoksestidén antaa todistus. Pdédtokseen

on siséllyttidvad auditoinnin perusteella tehdyt paatelmaét ja perusteltu raportti.

Kyseisen valmistajan on ilmoitettava laadunhallintajérjestelmén hyviksyneelle ilmoitetulle
laitokselle kaikista laadunhallintajirjestelméén tai kyseiseen laitevalikoimaan
suunnitelluista merkittdvistd muutoksista. [lmoitetun laitoksen on arvioitava
muutosehdotukset, madritettdva lisdauditointien tarve ja tarkastettava, tdyttdako
laadunhallintajirjestelma ndiden muutosten jdlkeen edelleen 2.2 kohdassa tarkoitetut
vaatimukset. Sen on ilmoitettava valmistajalle padtoksensd, jonka on siséllettéva arvioinnin
paitelmat ja tarvittaessa lisdauditointien padtelmét. Kaikki laadunhallintajarjestelmédin tai
sen kattamaan laitevalikoimaan tehtédvien huomattavien muutosten hyvéksynnét on

liitettdva lisdyksend EU:n laadunhallintajérjestelmid koskevaan todistukseen.
Luokkien II a, II b ja III laitteiden valvonnan yhteydessa suoritettava arviointi

Valvonnan tavoitteena on varmistaa, ettd valmistaja tiyttad asianmukaisesti velvoitteet,

jotka johtuvat hyvéksytystd laadunhallintajirjestelmésta.
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3.2. Valmistajan on myonnettéva lupa ilmoitetulle laitokselle tehdé kaikki tarvittavat
auditoinnit, mukaan lukien tuotantopaikkojen auditoinnit, ja toimitettava sille kaikki asiaa

koskevat tiedot, erityisesti
— laadunhallintajirjestelméénsé koskevat asiakirjat,

— asiakirjat, jotka koskevat havaintoja ja paételmid, jotka johtuvat markkinoille
saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevan suunnitelman soveltamisesta, mukaan
lukien markkinoille saattamisen jalkeisté kliinistd seurantaa koskeva suunnitelma
edustavan laiteotoksen osalta, sekd 87-92 artiklassa sdddettyjen

vaaratilannejirjestelméd koskevien sddnndsten soveltamisesta,

—  laadunhallintajdrjestelmdn suunnittelua koskevassa osassa siddetyt tiedot, kuten
analyysitulokset, laskelmat, testaukset ja liitteessé I olevassa 4 kohdassa tarkoitetussa

riskinhallinnassa valitut ratkaisut,

— laadunhallintajérjestelmin valmistusta koskevassa osassa sdddetyt tiedot, kuten
laadunvalvontaraportit ja testaustiedot, kalibrointitiedot ja selvitykset asianomaisen

henkildston pétevyydesta.
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3.3.

3.4.

[Imoitettujen laitosten on suoritettava sdédnndllisin véliajoin, vahintddn kerran vuodessa,
asianmukaisia auditointeja ja arviointeja varmistaakseen, ettd kyseinen valmistaja
noudattaa hyviksyttyd laadunhallintajirjestelméé ja markkinoille saattamisen jélkeistad
valvontaa koskevaa suunnitelmaa. Nédihin auditointeihin ja arviointeihin on sisillyttava
auditoinnit valmistajan tiloihin ja tarvittaessa valmistajan tavarantoimittajien ja/tai
alihankkijoiden tiloihin. Nédiden tuotantopaikkojen auditointien aikana ilmoitettu laitos voi,
jos se pitdd sitd tarpeellisena, tehd tai teettdd testejd laadunhallintajérjestelmin
asianmukaisen toiminnan tarkistamiseksi. [Imoitetun laitoksen on toimitettava valmistajalle
valvonnan yhteydessd suoritettua auditointia koskeva raportti ja, jos on suoritettu testi,

testausseloste.

[Imoitetun laitoksen on suoritettava satunnaisesti vidhintdin kerran viidessi vuodessa ilman
ennakkoilmoitusta tehtdvid auditointeja valmistajan tuotantotiloissa ja tarvittaessa
valmistajan tavarantoimittajien ja/tai alihankkijoiden tuotantotiloissa. Ndma kaynnit
voidaan yhdistii 3.3 kohdassa tarkoitettuihin sdédnnéllisin véliajoin valvonnan yhteydessi
suoritettaviin arviointeihin tai ne voidaan suorittaa kyseisten valvonnan yhteydessi
suoritettavien arviointien liséksi. [Imoitetun laitoksen on laadittava tillaisista ilman
ennakkoilmoitusta tehtévistd tuotantopaikkojen auditoinneista suunnitelma, mutta niitd ei

saa luovuttaa valmistajalle.
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[Imoitetun laitoksen on tillaisten ilman ennakkoilmoitusta tehtdvien tuotantopaikkojen
auditointien yhteydessa testattava riittdva otos tuotetuista laitteista tai riittdva otos
valmistusprosessista, lukuun ottamatta 52 artiklan 8 kohdan toisessa alakohdassa
tarkoitettuja yksilolliseen kadyttoon valmistettuja laitteita, todentaakseen, ettd valmistettu
laite on teknisten asiakirjojen mukainen. Ennen ilman ennakkoilmoitusta tehtévia
tuotantopaikkojen auditointeja ilmoitetun laitoksen on méadritettdva asianmukaiset

ndytteenottokriteerit ja testausmenettely.

IImoitettu laitos voi toisessa alakohdassa tarkoitetun otoksen sijasta tai sen lisdksi ottaa
ndytteitd markkinoilla olevista laitteista, lukuun ottamatta 52 artiklan 8 kohdan toisessa
alakohdassa tarkoitettuja laitteita, todentaakseen, ettd valmistettu laite on teknisten
asiakirjojen mukainen. Ennen ndytteen ottamista kyseisen ilmoitetun laitoksen on

madritettiva asianmukaiset ndytteenottokriteerit ja testausmenettely.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava kyseiselle valmistajalle tuotantopaikan auditointia

koskeva raportti, joka siséltdi tarvittaessa otantaan perustuvan testauksen tuloksen.

3.5. Valvonnan yhteydessé suoritettavassa arvioinnissa on luokkien II a ja II b laitteiden osalta
arvioitava my0s kyseessd olevan laitteen tai kyseessd olevien laitteiden tekniset asiakirjat
4.4— 4.8 kohdassa tarkoitetun mukaisesti. Arviointi tehddén edustavista lisdndytteisté, jotka
on valittu ilmiotetun laitoksen 2.3 kohdan toisen alakohdan mukaisesti dokumentoimia

perusteluja noudattaen.
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3.6.

3.7.

Valvonnan yhteydessé suoritettavassa arvioinnissa on liséiksi luokan III laitteiden osalta
testattava laitteen integriteetin kannalta olennaisen tdrkedt hyvaksytyt osat ja/tai materiaalit
ja tarvittaessa tarkastettava, ettd valmistettujen tai ostettujen osien ja/tai materiaalien

madrét vastaavat valmiiden laitteiden maaria.

[Imoitetun laitoksen on varmistettava, ettd arviointiryhmén kokoonpanolla on riittdva
asianomaisten laitteiden, jirjestelmien ja prosessien arviointiin liittyvd kokemus seké
jatkuva objektiivisuus ja puolueettomuus. Tahén kuuluu arviointiryhmén jasenten
siirtyminen tehtdvisté toiseen asianmukaisin véliajoin. Yleensd johtava auditoija ei saa
johtaa samaan valmistajaan kohdistuvaa auditointia eiké osallistua sithen useampana kuin

kolmena perédkkdisend vuotena.

Jos ilmoitettu laitos havaitsee eroavaisuuden tuotetuista laitteista tai markkinoilla olevista
laitteista otetun néytteen ja teknisissé asiakirjoissa vahvistettujen eritelmien tai hyvéksytyn
suunnittelun vélilld, sen on peruutettava kyseinen todistus méérédajaksi tai kokonaan tai

kohdistettava sithen rajoituksia.
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II luku

Teknisten asiakirjojen arviointi

4. Teknisten asiakirjojen arviointi, jota sovelletaan luokan III laitteisiin ja 52 artiklan

4 kohdan toisessa alakohdassa tarkoitettuihin luokan II b laitteisiin

4.1. Valmistajan on 2 kohdassa vahvistettujen velvoitteiden lisdksi jatettdva ilmoitetulle
laitokselle teknisten asiakirjojen arviointia koskeva hakemus laitteesta, jonka se aikoo
saattaa markkinoille tai ottaa kdyttoon ja johon sovelletaan 2 kohdassa tarkoitettua

laadunhallintajéirjestelméaa.

4.2. Hakemuksessa on kuvailtava kyseisen laitteen suunnittelu, valmistus ja suorituskyky. Sen

on siséllettdva liitteissd I ja I1I tarkoitetut tekniset asiakirjat.

4.3. IImoitetun laitoksen on tutkittava hakemus kdyttden palveluksessaan olevaa henkilostoa,
jolla on osoitettu tietdimys ja kokemus kyseessd olevasta teknologiasta ja sen kliinisesté
soveltamisesta. [lmoitettu laitos voi vaatia, ettd hakemusta tiydennetddn lisdtesteilld tai
muulla ndytolld tamén asetuksen asiaan liittyvien vaatimusten mukaisuuden arvioimisen
mahdollistamiseksi. [Imoitetun laitoksen on suoritettava laitteelle riittdvét fyysiset ja

laboratoriotestit, tai se voi pyytdd valmistajaa suorittamaan kyseiset testit.

10728/16 HG/tia 14
LIITE IX DGB 2C FI



4.4.

4.5.

[Imoitetun laitoksen on tarkistettava kliininen tutkimusnéytto, jonka valmistaja esittaa
kliinistd arviointia koskevassa raportissa, ja sithen liittyvé suoritettu kliininen arviointi.
[Imoitetun laitoksen on kéytettdva tété tarkastelua varten palveluksessaan olevia laitteiden
tarkastajia, joilla on riittdvé kliininen asiantuntemus, seké tarvittaessa ulkopuolisia kliinisid
asiantuntijoita, joilla on suoraa ja ajantasaista kokemusta kyseessd olevasta laitteesta tai

kliinisesté tilasta, jossa sitd kdytetdén.

Tilanteissa, joissa kliininen tutkimusnéytto perustuu kokonaan tai osittain tietoihin
laitteista, joiden viitetddn olevan vastaavia kuin arvioitava laite, ilmoitetun laitoksen on
arvioitava téllaisten tietojen kidyton soveltuvuutta ottaen huomioon esimerkiksi sellaiset
tekijédt kuin uudet indikaatiot ja innovointi. Ilmoitetun laitoksen on dokumentoitava
selkedsti padtelminsi viitetystd vastaavuudesta seki esitettyjen tietojen
asiaankuuluvuudesta ja riittdvyydesti vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi. Laitteen
sellaisten ominaisuuksien osalta, joiden valmistaja viittd4 olevan innovatiivisia, tai uusien
indikaatioiden osalta, ilmoitetun laitoksen on arvioitava, missid méarin véitteiden tukena on

erityisid prekliinisid ja kliinisid tietoja ja riskianalyysi.
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4.6.

4.7.

4.8.

[Imoitetun laitoksen on todennettava ettd kliininen tutkimusnaytto ja kliininen arviointi
ovat asianmukaisia ja todennettava valmistajan tekemét paatelméat yhdenmukaisuudesta
asiaankuuluvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten kanssa. Todentamiseen
on kuuluttava hyoty-riskisuhteen méérittdmisen, riskinhallinnan, kéyttdohjeiden, kayttijien
koulutuksen ja valmistajan markkinoille saattamisen jdlkeistd valvontaa koskevan
suunnitelman asianmukaisuuden arviointi seki tarvittaessa ehdotetun markkinoille
saattamisen jédlkeisen kliinistd seurantaa koskevan suunnitelman tarpeen ja

asianmukaisuuden tarkastelu.

[Imoitetun laitoksen on kliinisen tutkimusndyton perusteella tarkasteltava kliinistd
arviointia ja hyoty-riskisuhteen mééarittamisté ja pohdittava, onko médriteltidva erityisia
vélitavoitteita, jotta ilmoitettu laitos voisi tarkastella kliinisen tutkimusnédyton paivityksié,
jotka ovat perustuvat markkinoille saattamisen jélkeisestd valvonnasta ja markkinoille

saattamisen jélkeisestd kliinisestd seurannasta saatuihin tietoihin.

IImoitetun laitoksen on dokumentoitava selkeéasti tarkastelunsa tulokset kliinisen arvioinnin

tarkasteluraportissa.
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4.9.

4.10.

[Imoitetun laitoksen on annettava valmistajalle teknisten asiakirjojen arvioinnista ja
kliinisen arvioinnin tarkasteluraportti. Jos laite on timén asetuksen asiaankuuluvien
sdadnndsten mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistus. Todistuksessa on oltava pédatelmait teknisten asiakirjojen arvioinnista,
todistuksen voimassaolon edellytykset, hyviksytyn suunnittelun tunnistamiseksi tarvittavat

tiedot ja tarvittaessa kuvaus laitteen kayttotarkoituksesta.

Hyviksytyn laitteen muutokset edellyttavit EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen antaneen ilmoitetun laitoksen hyviksyntéa, jos téllaiset muutokset
voivat vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja suorituskykyyn tai laitteen kiytolle méérattyihin
edellytyksiin. Jos valmistaja aikoo tehdd edelld mainittuja muutoksia, sen on ilmoitettava
niistd EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle.
[Imoitetun laitoksen on arvioitava suunnitellut muutokset ja paitettava, edellyttavitko
kyseiset muutokset uutta vaatimustenmukaisuuden arviointia 52 artiklan mukaisesti vai
voidaanko ne ottaa huomioon EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen lisdyksella.
Jalkimmadisessd tapauksessa ilmoitetun laitoksen on arvioitava muutokset, ilmoitettava
valmistajalle paitoksestddn ja, jos muutokset hyviksytddn, annettava sille lisdys EU:n

teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen.
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5. Erityiset lisdmenettelyt

5.1. Arviointimenettely tiettyjd luokan III ja luokan II b laitteita varten

a)

Luokan IIT implantoitavien laitteiden ja liitteessd VIII olevassa 6.4 kohdassa (sdinto
12) tarkoitettujen lddkkeen annosteluun ja/tai lddkkeen poistamiseen tarkoitettujen
luokan II b aktiivisten laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on 61 artiklan

12 kohdassa tarkoitetun, valmistajan laatiman kliinista arviointia koskevan raportin
tukena olevien kliinisten tietojen laadun tarkastamisen jdlkeen laadittava kliinisen
arvioinnin tarkasteluraportti, jossa esitetddn sen paatelmét valmistajan toimittamasta
kliinisestd tutkimusnéytostd, erityisesti hyoty-riskisuhteen méérittdmisestd, kyseisen
tutkimusniyton johdonmukaisuudesta kéyttotarkoituksen kanssa, mukaan lukien
ladketieteelliset indikaatiot, sekd 10 artiklan 3 kohdassa ja liitteessd XIV olevassa

B osassa tarkoitetusta markkinoille saattamisen jélkeisté kliinistd seurantaa

koskevasta suunnitelmasta.

Ilmoitetun laitoksen on toimitettava kliinisen arvioinnin tarkasteluraporttinsa ja
liitteessd Il olevan 6.1 kohdan c ja d alakohdassa tarkoitetut valmistajan kliinista

arviointia koskevat asiakirjat komissiolle.

Komissio toimittaa ndma asiakirjat vilittomasti 106 artiklassa tarkoitetulle

asiaankuuluvalle asiantuntijapaneelille.

b) Ilmoitettua laitosta voidaan pyytdd esittdmiin a alakohdassa tarkoitetut padtelméinsa
kyseiselle asiantuntijapaneelille.
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Asiantuntijapaneelin on pédtettdvd komission valvonnassa kaikkien seuraavien

kriteerien perusteella:

1) laitteen tai sithen liittyvén kliinisen toimenpiteen uutuus ja sen mahdolliset

tarkeimmat kliiniset tai terveysvaikutukset;

i1)  tietyn laiteluokan tai -ryhmén hyoty-riskisuhteen merkittéva haitallinen
muutos, joka johtuu tieteellisesti todetuista terveysriskeisti, jotka koskevat
komponentteja tai 1dhtdaineita tai laitteen vian aiheuttamia terveyteen

kohdistuvia vaikutuksia;

ii1) 87 artiklan mukaisesti raportoitujen vakavien vaaratilanteiden mééran

merkittdva kasvu tietyn laiteluokan tai -ryhmin osalta,

antaako se tieteellisen lausunnon ilmoitetun laitoksen laatimasta kliinisen arvioinnin
tarkasteluraportista, joka perustuu valmistajan toimittamaan kliiniseen
tutkimusnayttoon erityisesti hyoty-riskisuhteen maarittdmisesté, kyseisen
tutkimusndyton johdonmukaisuudesta ladketieteellisten indikaatioiden kanssa ja
markkinoille saattamisen jélkeistd kliinistd seurantaa koskevasta suunnitelmasta.
Lausunto on annettava 60 pédivin kuluessa a alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen
saamisesta komissiolta. Tieteellisessd lausunnossa on esitettdva lausunnon antamista
koskevan péétoksen perustelut i, ii ja iii alakohdassa esitettyjen kriteerien perusteella.
Jos toimitetut tiedot ovat riittiméttomid asiantuntijapaneelin paédtelmien tekemiseksi,

tdma on ilmoitettava tieteellisessd lausunnossa.
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d)

Asiantuntijapaneeli voi paittdd komission valvonnassa ¢ kohdassa esitettyjen
kriteerien perusteella olla antamatta tieteellistd lausuntoa. Téll6in sen on ilmoitettava
asiasta ilmoitetulle laitoksella mahdollisimman pian ja joka tapauksessa 21 pdivdn
kuluessa a alakohdassa tarkoitettujen asiakirjojen saamisesta komissiolta.
Asiantuntijapaneelin on tdssd médrdajassa toimitettava ilmoitetulle laitokselle ja
komissiolle paédtoksensa perustelut, minké jalkeen ilmoitettu laitos voi jatkaa

kyseisen laitteen sertifiointimenettelya.

e)  Asiantuntijapaneelin on 21 pdivén kuluessa asiakirjojen saamisesta komissiolta
ilmoitettava komissiolle Eudamedin vilitykselld, aikooko se antaa tieteellisen
lausunnon ¢ alakohdan mukaisesti vai aikooko se olla antamatta tieteellistd lausuntoa
d alakohdan mukaisesti.

f)  Jos lausuntoa ei ole annettu 60 pédivin kuluessa, ilmoitettu laitos voi jatkaa kyseisen
laitteen sertifiointimenettelyé.
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g) Ilmoitetun laitoksen on otettava asianmukaisesti huomioon asiantuntijapaneelin
tieteellisesséd lausunnossa esitetyt mielipiteet. Jos asiantuntijapaneeli on sitd mielta,
ettd kliininen tutkimusndytto on riittimatonta tai ettd se muuten aiheuttaa vakavaa
huolta hyoty-riskisuhteen miirittimisestd, kyseisen tutkimusnadyton
johdonmukaisuudesta kéyttotarkoituksen kanssa, mukaan lukien lddketieteelliset
indikaatiot, sekd markkinoille saattamisen jilkeistd kliinistd seurantaa koskevasta
suunnitelmasta, ilmoitetun laitoksen on tarvittaessa kehotettava valmistajaa
rajoittamaan laitteen kdyttotarkoitus tiettyihin potilasryhmiin tai tiettyihin
ladketieteellisiin indikaatioihin ja/tai rajoitettavan todistuksen voimassaoloaikaa,
vaadittava toteuttamaan erityisid markkinoille saattamisen jalkeisté kliinisté
seurantaa koskevia tutkimuksia tai mukauttamaan kéyttoohjeita tai turvallisuutta ja
suorituskykyd koskevaa tiivistelmaa tai tarvittaessa asetettava
vaatimuksenmukaisuuden arviointiraportissaan muita rajoituksia. Ilmoitetun
laitoksen on perusteltava asianmukaisesti tapaukset, joissa se ei ole noudattanut
asiantuntijapaneelin lausuntoa vaatimuksenmukaisuuden arviointiraportissaan, ja
komission on asetettava seki asiantuntijapaneelin tieteellinen lausunto ettd ilmoitetun
laitoksen kirjalliset perustelut julkisesti saataville Eudamedin kautta, sanotun

kuitenkaan rajoittamatta 109 artiklan soveltamista.

h)  Komission on jdsenvaltioita ja asianomaisia tieteellisid asiantuntijoita kuultuaan
annettava asiantuntijapaneeleille ohjeet ¢ alakohdan kriteerien johdonmukaisesta

tulkinnasta ennen ... pdivdd ...kuuta ... [tdmin asetuksen soveltamispdivi].
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5.2. Menettely, jota sovelletaan ladkeainetta sisiltaviin laitteisiin

a)

b)

Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kiytettynd voidaan
pitdd direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan 2 alakohdassa tarkoitettuna lddkkeend,
mukaan lukien ihmisveresta tai -veriplasmasta johdettu ld4kevalmiste, ja jolla on
laitteen pédasiallista vaikutusta tdydentéva lisdvaikutus, on timén aineen laatu,
turvallisuus ja kayttokelpoisuus tarkistettava direktiivin 2001/83/EY liitteessa I

esitettyjd asiaa koskevia menetelmid vastaavin menetelmin.

Ennen kuin ilmoitettu laitos antaa EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen,
sen on tarkistettuaan aineen kdyttokelpoisuuden l4ddkinnéllisen laitteen osana ja
ottaen huomioon laitteen kdyttotarkoitus pyydettdavé joltakin jasenvaltioiden
direktiivin 2001/83/EY mukaisesti nimedmaéltd toimivaltaiselta viranomaiselta tai
Euroopan lddkevirastolta (molemmista kdytetdan tissd kohdassa nimitysti 'lddkealan
konsultoitava viranomainen' riippuen siitd, kumpaa tdmin alakohdan nojalla on
kuultu) tieteellinen lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta ja siitd kliinisesti
hyoty-riskisuhteesta, joka on aineen siséllyttimisella laitteeseen. Jos laitteeseen
siséltyy ithmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmistetta tai ainetta, jota erikseen
kéytettynd voidaan pitdd yksinomaisesti asetuksen (EY) N:o 726/2004 liitteen
soveltamisalaan kuuluvana lddkkeend, ilmoitetun laitoksen on kuultava Euroopan

laakevirastoa.
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d)

Lausunnossaan ladkealan konsultoitavan viranomaisen on otettava huomioon
valmistusprosessi ja tiedot siitd, onko aineen sisdllyttdminen laitteeseen hyodyllistd

ilmoitetun laitoksen arvion mukaan.

Liadkealan konsultoitavan viranomaisen on annettava lausuntonsa 210 pdivin

kuluessa kaiken tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.

Ladkealan konsultoitavan viranomaisen tieteellinen lausunto ja sen mahdolliset
paivitykset on liitettdva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.
Ilmoitetun laitoksen on paatostd tehdessdédn otettava asianmukaisesti huomioon
tieteellisesséd lausunnossa esitetyt mielipiteet. [Imoitettu laitos ei voi antaa todistusta,
jos tieteellinen lausunto on kielteinen, ja sen on ilmoitettava lopullisesta

paitoksestdin lddkealan konsultoitavalle viranomaiselle.
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f)  Ennen kuin laitteeseen siséllytettyjen apuaineiden osalta tehddén mitdédn muutoksia
etenkdin laitteen valmistusprosessiin liittyen, valmistajan on tiedotettava
muutoksista ilmoitetulle laitokselle. [Imoitetun laitoksen on kuultava ladkealan
konsultoitavaa viranomaista saadakseen vahvistuksen sille, ettd apuaineen laatu ja
turvallisuus sdilyvit muuttumattomina. Lé&kealan konsultoitavan viranomaisen on
otettava huomioon tiedot siitd, onko aineen siséllyttdminen laitteeseen ilmoitetun
laitoksen arvion mukaan hyodyllistd, sen varmistamiseksi, ettd muutokset eivit
vaikuta haitallisesti aiemmin todettuun riskiin tai hyotyyn, joka on aineen
sisdllyttdmiselld laitteeseen. Ladkealan konsultoitavan viranomaisen on annettava
lausuntonsa 60 péivéin kuluessa kaiken muutoksia koskevan tarpeellisen asiakirja-
aineiston vastaanottamisesta. [Imoitettu laitos ei voi antaa EU:n teknisten asiakirjojen
arviointitodistuksen lisdyst4, jos lddkealan konsultoitavan viranomaisen tieteellinen
lausunto on kielteinen. Ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava lopullisesta padtoksestdaan

laakealan konsultoitavalle viranomaiselle.
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g)

Jos lddkealan konsultoitava viranomainen saa apuaineesta tietoja, joilla voi olla
vaikutusta aiemmin todettuun riskiin tai hyotyyn, joka on aineen siséllyttdmiselld
laitteeseen, sen on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle, voiko tiedoilla olla vaikutusta
aiemmin vahvistettuun riskiin tai hy6tyyn, joka on aineen sisdllyttdmisella
laitteeseen. Ilmoitetun laitoksen on otettava lausunto huomioon tehdessédédn uutta

arviotaan vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelysta.
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5.3. Menettely, jota sovelletaan laitteisiin, joiden valmistuksessa kéytetddn tai joihin

sisdllytetddn ihmis- tai eldinperdisid elinkyvyttomia tai elinkyvyttomiksi tehtyja kudoksia

tai soluja taikka niiden johdannaisvalmisteita

5.3.1. Thmisperdiset kudokset tai solut taikka niiden johdannaisvalmisteet

a)

Niiden laitteiden osalta, joiden valmistuksessa kdytetddn ihmisperdisten kudosten tai
solujen johdannaisvalmisteita ja jotka kuuluvat 1 artiklan 6 kohdan g alakohdan
mukaisesti timén asetuksen soveltamisalaan, ja niiden laitteiden osalta, joihin
sisdltyy erottamattomana osana direktiivin 2004/23/EY soveltamisalaan kuuluvia
thmisperiisid kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisvalmisteita, joilla on laitteen
padasiallista vaikutusta tdydentdvé lisdvaikutus, ilmoitetun laitoksen on ennen EU:n
teknisten asiakirjojen arviointitodistuksen antamista pyydettiva joltakin
jasenvaltioiden direktiivin 2004/23/EY mukaisesti nimedmaélti toimivaltaiselta
viranomaiselta, jdljempéna 'thmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltainen
viranomainen', tieteellinen lausunto nédkokohdista, jotka liittyvat ihmiskudosten tai
-solujen taikka niiden johdannaisvalmisteiden luovuttamiseen, hankintaan ja
testaukseen. [lmoitetun laitoksen on toimitettava tiivistelma alustavasta
vaatimustenmukaisuuden arvioinnista, jossa annetaan tiedot muun muassa kyseisten
ihmiskudosten tai -solujen elinkyvyttomyydesté ja niiden luovuttamisesta,
hankinnasta ja testauksesta seké riskistd ja hyodysté, joka koituu ihmiskudosten tai

-solujen taikka niiden johdannaisvalmisteiden siséllyttdmisesta laitteeseen.
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b)  Thmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaisen viranomaisen on annettava
ilmoitetulle laitokselle lausuntonsa 120 péivin kuluessa kaiken tarpeellisen asiakirja-
aineiston vastaanottamisesta.

c¢) Ihmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaisen viranomaisen tieteellinen lausunto ja
sen mahdolliset paivitykset on liitettdva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen
asiakirja-aineistoon. Ilmoitetun laitoksen on pédatosti tehdessédn otettava
asianmukaisesti huomioon ihmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaisen
viranomaisen tieteellisesséd lausunnossa esitetyt mielipiteet. [lmoitettu laitos ei voi
antaa todistusta, jos tieteellinen lausunto on kielteinen. Sen on ilmoitettava
lopullisesta padtoksestiin kyseiselle ihmiskudosten ja -solujen alalla toimivaltaiselle
viranomaiselle.
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d)  Ennen kuin laitteeseen siséllytettyihin elinkyvyttomiin ihmiskudoksiin tai -soluihin
taikka niiden johdannaisvalmisteisiin ja erityisesti niiden luovuttamiseen,
testaamiseen ja hankintaan tehddén mitdédn muutoksia, valmistajan on tiedotettava
aiotuista muutoksista ilmoitetulle laitokselle. [Imoitetun laitoksen on kuultava
alkuperiiseen kuulemiseen osallistunutta viranomaista saadakseen vahvistuksen sille,
ettd laitteeseen siséllytettyjen ihmisperdisten kudosten tai solujen tai niiden
johdannaisvalmisteiden laatu ja turvallisuus sdilyviat muuttumattomina.
Ihmisperéisten kudosten ja solujen alalla toimivaltaisen viranomaisen on otettava
huomioon tiedot siitd, onko ihmisperdisten kudosten tai solujen tai niiden
johdannaisvalmisteiden siséllyttiminen laitteeseen ilmoitetun laitoksen arvion
mukaan hyddyllistd, sen varmistamiseksi, ettd muutokset eivit vaikuta haitallisesti
todettuun hyoty-riskisuhteeseen, joka ihmisperdisten kudosten tai solujen taikka
niiden johdannaisvalmisteiden sisdllyttdmiselld laitteeseen on. Sen on annettava
lausuntonsa 60 paivan kuluessa kaiken aiottuja muutoksia koskevan tarpeellisen
asiakirja-aineiston vastaanottamisesta. Ilmoitettu laitos ei voi antaa EU:n teknisten
asiakirjojen arviointitodistuksen lisdystd, jos tieteellinen lausunto on kielteinen, ja
sen on ilmoitettava lopullisesta paatoksestddn kyseiselle ihmiskudosten ja -solujen

alalla toimivaltaiselle viranomaiselle.
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5.3.2.  Eldinperiiset kudokset tai solut taikka niiden johdannaisvalmisteet

Jos kyseessd ovat laitteet, joiden valmistuksessa kéytetddn asetuksessa (EU) N:o 722/2012

tarkoitettua elinkyvyttomaksi tehtya eldinkudosta tai elinkyvyttomien eldinkudosten

johdannaisvalmisteita, ilmoitetun laitoksen on sovellettava kyseisessé asetuksessa

sdddettyjd asiaankuuluvia vaatimuksia.

5.4. Menettely, jota sovelletaan laitteisiin, jotka koostuvat ihmiskehoon absorboituvista tai siini

paikallisesti hajoavista aineista tai tdllaisten aineiden yhdistelmista

a)

Laitteiden, jotka koostuvat aineista tai aineiden yhdistelmista, jotka on tarkoitettu
vietdviksi ihmiskehoon kehon aukon kautta tai jotka annetaan iholle ja jotka
absorboituvat ihmiskehoon tai hajoavat siiné paikallisesti, laatu ja turvallisuus on
tarkistettava tarvittaessa ja ainoastaan sellaisten vaatimusten osalta, jotka eivat kuulu
tdmén asetuksen soveltamisalaan, direktiivin 2001/83/EY liitteessé I vahvistettujen
asiankuuluvien vaatimusten mukaisesti imeytymisen, elimistoon jakautumisen,
aineenvaihdunnan, erityksen, paikallisen siedettdvyyden, toksisuuden,
vuorovaikutuksen muiden laitteiden, ladkkeiden tai muiden aineiden kanssa seké

haitallisten reaktioiden mahdollisuuden arvioimiseksi.
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b)

d)

Lisdksi kun kyseessé ovat laitteet tai niiden metaboliatuotteet, jotka absorboituvat
thmiskehoon systeemisesti niiden kiyttotarkoituksen saavuttamiseksi, ilmoitetun
laitoksen on pyydettidvé joltakin jasenvaltioiden direktiivin 2001/83/EY mukaisesti
nimedmaltd toimivaltaiselta viranomaiselta tai Euroopan lddkevirastolta (molemmista
kéytetddn tdssd kohdassa nimitystd 'lddkealan konsultoitava viranomainen' riippuen
siitd, kumpaa tdmin alakohdan nojalla on kuultu) tieteellinen lausunto laitteen
yhdenmukaisuudesta direktiivin 2001/83/EY liitteessa I vahvistettujen

asiankuuluvien vaatimusten kanssa.

Liadkealan konsultoitavan viranomaisen on laadittava lausunto 150 péivén kuluessa

kaiken tarpeellisen asiakirja-aineiston vastaanottamisesta.

Liadkealan konsultoitavan viranomaisen tieteellinen lausunto ja sen mahdolliset
paivitykset on liitettdva laitetta koskevaan ilmoitetun laitoksen asiakirja-aineistoon.
Ilmoitetun laitoksen on paitostd tehdessdédn otettava asianmukaisesti huomioon
tieteellisesséd lausunnossa esitetyt mielipiteet, ja sen on ilmoitettava lopullisesta

paitoksestddn lddkealan konsultoitavalle viranomaiselle.
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6. Erén tarkastaminen niiden 1 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta, joihin
sisdltyy erottamattomana osana lddkeainetta, jota erikseen kéytettynd pidettéisiin

ihmisverestd tai -veriplasmasta johdettuna ladkkeend

Sen jdlkeen kun 1 artiklan 8 kohdan ensimmaéisessé alakohdassa tarkoitettujen laitteiden,
joihin sisdltyy erottamattomana osana ladkeainetta, jota erikseen kaytettyné pidettdisiin
ihmisverest tai -veriplasmasta johdettuna ladkkeend, kukin erd on valmistettu, valmistajan
on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle timén laite-erédn liikkeellelaskusta seké toimitettava
sille direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti jasenvaltion laboratorion tai
jasenvaltion tdhén tarkoitukseen nimedmain laboratorion antama téssi laitteessa kiytetyn

ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmiste-erén virallinen liikkeellelaskutodistus.

I luku

Hallinnolliset saannokset

7. Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityé toimipaikkaa jasenvaltiossa, timén
valtuutetun edustajan on pidettdvé vahintddn 10 vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat
implantoitavat laitteet, vahintdan 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen markkinoille

saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla

- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;
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— 2.1 kohdan viidennessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat ja erityisesti
2.2 kohdan toisen alakohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuihin menettelyihin liittyvat

tiedot ja kirjaukset;
- tiedot 2.4 kohdassa tarkoitetuista muutoksista;

— 4.2. kohdassa tarkoitetut asiakirjat; ja

téssd liitteessd tarkoitetut ilmoitetun laitoksen paédtokset ja raportit.

8. Kunkin jasenvaltion on edellytettiva, ettd 7 kohdassa tarkoitetut asiakirjat pidetdan

toimivaltaisten viranomaisten saatavilla tuossa kohdassa maaritetyn ajan sen varalta, ettd

valmistaja tai sen valtuutettu edustaja, joka on sijoittautunut kyseisen jasenvaltion alueelle,

tekee konkurssin tai lopettaa liiketoimintansa ennen kyseisen ajan pattymista.
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LIITE X

TYYPPITARKASTUKSEEN PERUSTUVA
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

EU-tyyppitarkastus on menettely, jolla ilmoitettu laitos varmistaa ja todistaa, ettd laite,
mukaan lukien sen tekniset asiakirjat ja merkitykselliset elinkaariprosessit, sekd vastaava
suunniteltua tuotettavaksi suunniteltuja laitteita edustava niyte tiyttavét timin asetuksen

niitd koskevat sddnnokset.
Hakemus

Valmistajan on toimitettava hakemus ilmoitetulle laitokselle arviointia varten.

Hakemukseen on sisdllyttava

— valmistajan nimi ja valmistajan rekisterdidyn toimipaikan osoite ja mikéli valtuutettu
edustaja tekee hakemuksen, valtuutetun edustajan nimi ja sen rekisteréidyn

toimipaikan osoite,

— liitteissd II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat. Hakijan on pidettiva tuotettavaksi

suunniteltuja laitteita edustava néyte, jdljempéna 'tyyppi', ilmoitetun laitoksen

saatavilla. [lmoitettu laitos voi tarvittaessa vaatia muita niytteitd, ja
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kirjallisen vakuutuksen siitd, ettei samaa tyyppié koskevaa hakemusta ole jitetty
jollekin toiselle ilmoitetulle laitokselle, tai tiedot aiemmasta, samaa tyyppia
koskevasta hakemuksesta, jonka jokin toinen ilmoitettu laitos on hyldnnyt tai jonka
valmistaja tai timén valtuutettu edustaja on peruuttanut ennen kuin toinen ilmoitettu

laitos on tehnyt lopullisen arviointinsa.

Arviointi

IImoitetun laitoksen on

a)

tutkittava hakemus kéyttden henkildstod, jolla on osoitettu tietdmys ja kokemus
kyseessd olevasta teknologiasta ja sen kliinisestd soveltamisesta. [Imoitettu laitos voi
vaatia, ettd hakemusta tdydennetdin lisdtesteilld tai muulla ndyt6l14 tdmén asetuksen
asiaankuuluvien vaatimusten mukaisuuden arvioimiseksi. [lImoitetun laitoksen on
suoritettava laitteelle riittdvit fyysiset ja laboratoriotestit tai pyydettidva valmistajaa

suorittamaan kyseiset testit;
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b) tutkittava ja arvioitava tekniset asiakirjat laitteeseen sovellettavien timén asetuksen
vaatimusten mukaisuuden osalta sekéd varmistettava, ettd tyyppi on valmistettu
kyseisten asiakirjojen mukaisesti; sen on my0s laadittava luettelo osista, jotka on
suunniteltu 8 artiklassa tarkoitettujen standardien tai sovellettavien yhteisten
eritelmien mukaisesti, seki osista, joiden suunnittelu ei perustu 8 artiklassa

tarkoitettuihin asiaankuuluviin standardeihin tai asiaankuuluviin yhteisiin eritelmiin;

c) tarkistettava kliininen tutkimusndytto, jonka valmistaja esittda kliinista arviointia
koskevassa raportissa liitteessd XIV olevan 6 kohdan mukaisesti. [Imoitetun
laitoksen on kéytettdvé tatd tarkastelua varten palveluksessaan olevia laitteiden
tarkastajia, joilla on riittdvé kliininen kokemus, seki tarvittaessa ulkoisia kliinisid
asiantuntijoita, joilla on suoraa ja ajantasaista kokemusta kyseessd olevasta laitteesta

tai kliinisesta tilasta, jossa sitd kaytetddn;

d) tilanteissa, joissa kliininen tutkimusndyttd perustuu kokonaan tai osittain tietoihin
laitteista, joiden viitetdén olevan samankaltaisia tai vastaavia kuin arvioitava laite,
ilmoitetun laitoksen on arvioitava téllaisten tietojen kdyton soveltuvuutta ottaen
huomioon esimerkiksi sellaiset tekijét kuin uudet indikaatiot ja innovointi. [lmoitetun
laitoksen on dokumentoitava selkedsti padtelménsa vaitetystd vastaavuudesta seké
esitettyjen tietojen asiaankuuluvuudesta ja riittivyydestd vaatimustenmukaisuuden

osoittamiseksi;
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h)

dokumentoitava selkeésti tarkastelunsa tulokset prekliinisen ja kliinisen arvioinnin

tarkasteluraportissa osana 1 alakohdassa tarkoitettua EU-tyyppitarkastusraporttia;

tehtdvi tai teetettdvd asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai
laboratoriotestit sen tarkastamiseksi, tdyttdvatkoé valmistajan tekemat ratkaisut tdssd
asetuksessa sdddetyt yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, jos 8 artiklassa
tarkoitettuja standardeja tai yhteisii eritelmii ei ole noudatettu. Jos laite on liitettdva
toiseen laitteeseen tai toisiin laitteisiin, jotta se toimisi kdyttotarkoituksensa
mukaisesti, toimitettava naytto siitd, ettd se tiyttda yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset ollessaan liitettynd johonkin tillaiseen laitteeseen tai

joihinkin téllaisiin laitteisiin, jolla tai joilla on valmistajan ilmoittamat ominaisuudet;

tehtévi tai teetettdva asianmukaiset arvioinnit ja tarvittavat fyysiset tai
laboratoriotestit sen tarkastamiseksi, ettd asiaa koskevia standardeja on tosiasiassa
sovellettu, jos valmistaja on valinnut asiaa koskevien yhdenmukaistettujen

standardien soveltamisen;

sovittava hakijan kanssa paikasta, missi tarvittavat arvioinnit ja testit on maara

tehda; ja

laadittava EU-tyyppitarkastusraportti a—g alakohdan mukaisesti tehtyjen arviointien

ja testien tuloksista.
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5.1.

5.2.

Todistus

Jos tyyppi on timén asetuksen mukainen, ilmoitetun laitoksen on annettava sille EU-
tyyppitarkastustodistus. Todistuksessa on oltava valmistajan nimi ja osoite,
tyyppitarkastusarvioinnin paatelmat, todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset sekd
hyvéksytyn tyypin tunnistamiseksi tarvittavat tiedot. Todistus on laadittava liitteen XII
mukaisesti. Todistukseen on liitettdva asiakirjojen olennaiset osat, ja ilmoitetun laitoksen

on sdilytettdava jaljennds todistuksesta.
Tyyppiin tehtdviat muutokset

Hakijan on ilmoitettava EU-tyyppitarkastustodistuksen antaneelle ilmoitetulle laitokselle
kaikista hyvaksyttyyn tyyppiin tai sen kdyttotarkoitukseen ja kayttdolosuhteisiin

suunnitelluista muutoksista.

Hyviksyttyé laitetta koskeville muutoksille, mukaan lukien rajoitukset sen
kayttotarkoitukseen ja kayttoolosuhteisiin, on pyydettiva EU-tyyppitarkastustodistuksen
antaneen ilmoitetun laitoksen lisdhyviksyntd, jos tédllaiset muutokset saattavat vaikuttaa
sithen, onko tuote yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tai tuotteen kéytolle
médrittyjen edellytysten mukainen. Ilmoitetun laitoksen on tutkittava suunnitellut
muutokset, ilmoitettava valmistajalle padtoksestién ja annettava sille lisdys EU-
tyyppitarkastusraporttiin. Kaikkien hyvéksyttyyn tyyppiin tehtyjen muutosten hyvéksynnit
on liitettdava lisdyksend EU-tyyppitarkastustodistukseen.
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5.3.

Hyviksytyn laitteen kayttotarkoitusta ja kdyttoolosuhteita koskevat muutokset, lukuun
ottamatta kiyttotarkoituksen ja kiyttdolosuhteiden rajoittamista, edellyttdvit uutta

vaatimustenmukaisuuden arviointihakemusta.

Erityiset lisdmenettelyt

Sovelletaan liitteessd XI olevaa 5 kohtaa silld edellytykselld, ettd kaikkia viittauksia EU:n

teknisten asiakirjojen arviointitodistukseen pidetddn viittauksina EU-

tyyppitarkastustodistukseen.
Hallinnolliset sddnndkset

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityé toimipaikkaa jasenvaltiossa, timéin
valtuutetun edustajan on pidettdvé vahintddn 10 vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat
implantoitavat laitteet, vdhintddn 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen markkinoille

saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
— 2 kohdan toisessa luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat;
— tiedot 5 kohdassa tarkoitetuista muutoksista; ja

— EU-tyyppitarkastustodistusten, tieteellisten lausuntojen ja raporttien sekd niiden

lisdysten/tdydennysten jiljennokset.

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.
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LIITE X1

TUOTTEEN VAATIMUSTENMUKAISUUDEN TARKASTUKSEEN
PERUSTUVA VAATIMUSTENMUKAISUUDEN ARVIOINTI

1. Tuotteen vaatimustenmukaisuuden tarkastukseen perustuvan vaatimustenmukaisuuden
arvioinnin tavoitteena on varmistaa, etté laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksen
saaneen tyypin mukaisia ja tayttivat kyseisié laitteita koskevat timén asetuksen

sdannokset.

2. Jos EU-tyyppitarkastustodistus on annettu liitteen X mukaisesti, valmistaja voi soveltaa
joko tdmén liitteen A osassa esitettyd menettelyd (tuotannon laadunvarmistus) tai B osassa

esitettyd menettelyd (tuotekohtainen tarkastus).

3. Poiketen siitd, mitd edelld 1 ja 2 kohdassa sdéddetédn, myos luokan II a laitteiden
valmistajat voivat soveltaa timén liitteen menettelyja sen lisdksi, ettd ne laativat liitteissa 11

ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat.

A OSA
TUOTANNON LAADUNVARMISTUS

4. Valmistajan on huolehdittava asianomaisten laitteiden valmistukseen hyviksytyn
laadunhallintajirjestelmin tdytdntdonpanosta ja suoritettava lopputarkastus siten kuin

6 kohdassa sdddetiddn. Valmistajaan on sovellettava 7 kohdassa tarkoitettua valvontaa.
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5. Valmistajan, joka tiyttdd 4 kohdassa sdddetyt velvoitteet, on laadittava ja sailytettava
19 artiklan ja liitteen IV mukainen EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus laitteesta, joka
kuuluu vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn piiriin. Antaessaan EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen valmistajan katsotaan varmistaneen ja se vakuuttaa,
ettd asianomainen laite on EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukainen ja

tayttdd sithen sovellettavat timén asetuksen vaatimukset.
6. Laadunhallintajarjestelma

6.1. Valmistajan on tehtdva laadunhallintajirjestelménsé arviointia koskeva hakemus

ilmoitetulle laitokselle. Hakemukseen on siséllyttava:
- kaikki liitteessd IX olevassa 2.1 kohdassa luetellut tiedot;
— hyvéksyttyjen tyyppien osalta liitteissé II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat; ja

— liitteessd X olevassa 4 kohdassa tarkoitettujen EU-tyyppitarkastustodistusten
jaljennos; jos EU-tyyppitarkastustodistukset on antanut sama ilmoitettu laitos kuin se
laitos, jolle hakemus on jétetty, hakemukseen on sisdllytettdvd myds viittaus teknisiin

asiakirjoihin, niiden pédivityksiin ja annettuihin todistuksiin.
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6.2. Laadunhallintajérjestelmén tidytantdonpanon on oltava kussakin vaiheessa sellainen, etti
sen avulla voidaan varmistaa, ettd laitteet ovat EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun
tyypin mukaisia ja tayttavét laitteita koskevat timén asetuksen sddnnokset. Kaikki
valmistajan laadunhallintajérjestelmiinsi hyviksymait elementit, vaatimukset ja
médrdykset on dokumentoitava jérjestelmallisesti ja selvésti laatua koskevana késikirjana
ja kirjallisina toimintatapoina ja menettelyind, kuten laatua koskevina ohjelmina,

suunnitelmina ja kirjauksina.

Dokumentointiin on etenkin sisdllyttava riittdva kuvaus kaikista liitteessd IX olevan

2.2 kohdan a, b, d ja e alakohdassa luetelluista seikoista.
6.3. Sovelletaan liitteessd IX olevan 2.3 kohdan ensimmdisté ja toista alakohtaa.

Jos laadunhallintajéirjestelmé on sellainen, ettd se varmistaa, ettd laitteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja ettd se tdyttdd timdn asetuksen
asiaa koskevat sddannokset, ilmoitetun laitoksen on annettava EU:n
laadunvarmistustodistus. I[lmoitetun laitoksen on ilmoitettava paatoksestddn antaa todistus

valmistajalle. Padtoksessd on oltava tarkastusta koskevat paidtelmait ja perusteltu arviointi.

6.4. Sovelletaan liitteessd IX olevaa 2.4 kohtaa.
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7. Valvonta

Sovelletaan liitteessa IX olevia 3.1 kohtaa, 3.2 kohdan ensimmadisti, toista ja neljatta

luetelmakohtaa seké 3.3, 3.4, 3.6 ja 3.7 kohtaa.

Luokan IIT laitteiden osalta valvontaan on siséllytettivd myos yhdenmukaisuuden tarkistus
tyyppid varten hyviksyttyjen tuotettujen tai ostettujen raaka-aineiden tai keskeisten osien

méérin ja valmiiden tuotteiden maéran vélilla.

8. Erén tarkastaminen niiden 1 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta, joihin
sisdltyy erottamattomana osana lddkeainetta, jota erikseen kéytettynd pidettéisiin

ihmisverestd tai -veriplasmasta johdettuna ladkkeené

Sen jdlkeen kun 1 artiklan 8 kohdan ensimmadisessé alakohdassa tarkoitettujen laitteiden,
joihin sisdltyy erottamattomana osana ladkeainetta, jota erikseen kaytettyné pidettdisiin
ihmisveresta tai -veriplasmasta johdettuna ladkkeend, kukin erd on valmistettu, valmistajan
on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle tdmén laite-erédn liikkeellelaskusta sekd toimitettava
sille direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti jasenvaltion laboratorion tai
jasenvaltion tdhén tarkoitukseen nimedmain laboratorion antama téssi laitteessa kiytetyn

thmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmiste-erén virallinen liikkeellelaskutodistus.

10728/16 HG/tia 4
LIITE XI DGB 2C FI



9. Hallinnolliset sddnnokset

Valmistajan tai, jos valmistajalla ei ole rekisterdityd toimipaikkaa jisenvaltiossa, tdiman
valtuutetun edustajan on pidettdvé vahintdin 10 vuoden ajan ja, jos kyseessd ovat
implantoitavat laitteet, vdhintdén 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen markkinoille

saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus;
— liitteessd IX olevan 2.1 kohdan viidennessi luetelmakohdassa tarkoitetut asiakirjat;

- liitteessd IX olevan 2.1 kohdan kahdeksannessa luetelmakohdassa tarkoitetut

asiakirjat, mukaan luettuna liitteessd X tarkoitettu EU-tyyppitarkastustodistus;
— tiedot liitteessd IX olevassa 2.4 kohdassa tarkoitetuista muutoksista; ja

—  liitteessd IX olevissa 2.3, 3.3 ja 3.4 kohdassa tarkoitetut ilmoitetun laitoksen

paitokset ja raportit.

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

Hakemus II a luokan laitteita varten

Poiketen siitd, mitd 5 kohdassa sdédetdédn, valmistajan katsotaan varmistavan ja
vakuuttavan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd kyseessi olevat II a luokan
laitteet on valmistettu liitteissd II ja III tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisesti ja

ettd ne tiyttdvat laitteisiin sovellettavat timén asetuksen vaatimukset.

II a luokan laitteiden osalta ilmoitetun laitoksen on arvioitava osana 6.3 kohdassa
tarkoitettua arviointia sitd, ovatko liitteissa II ja III tarkoitettujen edustavan otoksen

perusteella valittujen laitteiden tekniset asiakirjat timén asetuksen mukaisia.

Valitessaan yhté tai useampaa edustavaa niytettd laitteista ilmoitetun laitoksen on otettava
huomioon teknologian uutuus, suunnittelun, teknologian ja valmistus- ja
sterilointimenetelmien samankaltaisuus, kdyttotarkoitus ja timén asetuksen mukaisesti
suoritetuista mahdollisista aiemmista vastaavanlaisista arvioinneista saadut tulokset (jotka
koskevat esim. fysikaalisia, kemiallisia, biologisia tai kliinisid ominaisuuksia). [Imoitetun

laitoksen on dokumentoitava laitendytteiden valintaa koskevat perustelunsa.

Jos 10.2 kohdan mukaisessa arvioinnissa vahvistetaan, ettd kyseessd olevat II a luokan
laitteet ovat liitteissé II ja III tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisia ja tayttavat
tdman asectuksen niihin sovellettavat vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava

todistus tdman liitteen tdmén osan nojalla.
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10.4.  Ilmoitetun laitoksen on arvioitava laitteiden alkuperidistd vaatimustenmukaisuuden
arviointia koskevan arvioinnin lisdksi otetut ndytteet 7 kohdassa tarkoitetun, valvonnan

yhteydessé suoritettava arvioinnin osana.

10.5.  Poiketen siitd, mitd 6 kohdassa sdddetddn, valmistajan tai tdimén valtuutetun edustajan on
pidettdvé vihintddn 10 vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen

ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteissd II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat, ja
— 10.3 kohdassa tarkoitettu todistus.

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.
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11.

12.

B OSA
TUOTEKOHTAINEN TARKASTUS

Tuotekohtainen tarkastus on ymmaérrettivd menettelynd, jossa valmistajan — tarkastettuaan
jokaisen valmistetun laitteen — antamalla 19 artiklan ja liitteen IV mukaisen EU-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksen katsotaan varmistavan ja vakuuttavan, etti
asianomaiset laitteet, joihin on sovellettu 14 ja 15 kohdassa sdddettyd menettelyd, ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tayttavét niithin sovellettavat

tdman asetuksen vaatimukset.

Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti
valmistusmenetelmén tuloksena saadaan laitteita, jotka ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tiyttdvat niihin sovellettavat
tdmin asetuksen vaatimukset. Valmistajan on ennen valmistuksen aloittamista laadittava
asiakirjat, joissa méaritetddn valmistusmenetelma4, tarvittaessa erityisesti steriloinnin osalta,
sekd kaikki taytdntdonpantavat ennalta asetetut ja jarjestelmélliset menettelyt sen
varmistamiseksi, ettd tuotanto on tasalaatuista ja tarvittaessa ettd laitteet ovat EU-
tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin mukaisia ja tiyttdvat niihin sovellettavat

tdman asetuksen vaatimukset.
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Liséksi valmistajan on sovellettava 6 ja 7 kohtaa steriileind markkinoille saatettaviin
laitteisiin ja yksinomaan steriiliyden saavuttamiseen ja yllapitdmiseen tarkoitettuihin

valmistusniakokohtiin.

13. Valmistajan on sitouduttava laatimaan ja pitdméén ajan tasalla markkinoille saattamisen
jélkeistd valvontaa koskeva suunnitelma, johon sisdltyy markkinoille saattamisen jélkeinen
kliininen seuranta, ja menettelyt, joilla varmistetaan VII luvussa sdddetyisti
vaaratilannejéarjestelméad ja markkinoille saattamisen jilkeistd valvontajirjestelmaé

koskevista sddnndksistd aiheutuvien valmistajan velvoitteiden noudattaminen.

14. [Imoitetun laitoksen on suoritettava aiheelliset tarkastukset ja testit todentaakseen, ettd laite
on asetuksen vaatimusten mukainen tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote 15 kohdassa

tarkoitetulla tavalla.

Tamén kohdan ensimmaisessd alakohdassa tarkoitettuja tarkastuksia ja testeja ei sovelleta

steriiliyden saavuttamiseen liittyviin valmistusnédkokohtiin.
15. Tarkastus tutkimalla ja testaamalla jokainen tuote

15.1.  Jokainen laite tutkitaan yksitellen ja aiheelliset, 8 artiklassa tarkoitetuissa sovellettavissa
standardeissa mairitellyt fyysiset tai laboratoriotestit tai vastaavat testit ja arvioinnit
suoritetaan tarvittaessa laitteiden EU-tyyppitarkastustodistuksessa kuvaillun tyypin ja niitd

koskevien tdmén asetuksen vaatimusten mukaisuuden todentamiseksi.
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15.2.  Ilmoitetun laitoksen on kiinnitettdva tai kiinnitytettdvi jokaiseen hyviksyttyyn laitteeseen
tunnistenumeronsa ja laadittava suoritettuja testejd ja arviointeja koskeva EU-

tuotetarkastustodistus.

16. Erédn tarkastaminen niiden 1 artiklan 8 kohdassa tarkoitettujen laitteiden osalta, joihin
sisédltyy erottamattomana osana lddkeainetta, jota erikseen kéytettynd pidettdisiin

ihmisverest tai -veriplasmasta johdettuna ladkkeené

Sen jdlkeen kun 1 artiklan 8 kohdan ensimmaisessé alakohdassa tarkoitettujen laitteiden,
joihin siséltyy erottamattomana osana lddkeainetta, jota erikseen kdytettyna pidettdisiin
ithmisverestd tai -veriplasmasta johdettuna lddkkeend, kukin erd on valmistettu, valmistajan
on ilmoitettava ilmoitetulle laitokselle timén laite-erédn liikkeellelaskusta sekd toimitettava
sille direktiivin 2001/83/EY 114 artiklan 2 kohdan mukaisesti jdsenvaltion laboratorion tai
jasenvaltion tdhan tarkoitukseen nime&dmén laboratorion antama tdssé laitteessa kdytetyn

thmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmiste-erdn virallinen liikkeellelaskutodistus.
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17. Hallinnolliset sddnnokset

Valmistajan tai tdimin valtuutetun edustajan on pidettdvé vihintddn 10 vuoden ajan ja, jos
kyseessd ovat implantoitavat laitteet, vdhintdén 15 vuoden ajan, viimeisen laitteen

markkinoille saattamisen ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,
— 12 kohdassa tarkoitetut asiakirjat,

— 15.2 kohdassa tarkoitettu todistus, ja

liitteessd X tarkoitettu EU-tyyppitarkastustodistus.
Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.
18. Hakemus II a luokan laitteita varten

18.1.  Poiketen siitd, mitd 11 kohdassa sdddetddn, valmistajan katsotaan varmistavan ja
vakuuttavan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksella, ettd kyseessd olevat II a luokan
laitteet on valmistettu liitteissd II ja III tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisesti ja

ettd ne tayttavit laitteisiin sovellettavat timén asetuksen vaatimukset.
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18.2.

18.3.

18.4.

Ilmoitetun laitoksen suorittaman, 14 kohdan mukaisen tarkastuksen tarkoituksena on
vahvistaa, ettd kyseessé olevat II a luokan laitteet ovat liitteissé II ja III tarkoitettujen
teknisten asiakirjojen mukaisia ja tiyttavit laitteisiin sovellettavat timén asetuksen

vaatimukset.

Jos 18.2 kohdassa tarkoitetussa arvioinnissa vahvistetaan, ettd kyseessé olevat II a luokan
laitteet ovat liitteissa II ja III tarkoitettujen teknisten asiakirjojen mukaisia ja tayttavat
tdmain asetuksen nithin sovellettavat vaatimukset, ilmoitetun laitoksen on annettava

todistus tdmaén liitteen tdman osan nojalla.

Poiketen siitd, mitd 17 kohdassa sdddetdén, valmistajan tai sen valtuutetun edustajan on
pidettdvé vihintddn 10 vuoden ajan viimeisen laitteen markkinoille saattamisen

ajankohdasta toimivaltaisten viranomaisten saatavilla
- EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus,

— liitteissd II ja III tarkoitetut tekniset asiakirjat, ja
— 18.3 kohdassa tarkoitettu todistus.

Sovelletaan liitteessd IX olevaa 8 kohtaa.
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LIITE XII

ILMOITETUN LAITOKSEN ANTAMAT TODISTUKSET

I luku

Yleiset vaatimukset

1. Todistukset on laadittava jollakin unionin virallisista kielista.

2. Kussakin todistuksessa on viitattava vain yhteen vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyyn.

3. Todistuksia saa antaa vain yhdelle valmistajalle. Todistuksessa olevien valmistajan nimen

ja osoitteen on oltava samat kuin 30 artiklassa tarkoitettuun sdhkdiseen jarjestelmain

rekisterdidyt nimi ja osoite.

4. Todistuksissa on yksiloitdva yksiselitteisesti niiden kattama laite tai niiden kattamat

laitteet:

a)  EU:n teknisten asiakirjojen arviointitodistuksissa, EU-tyyppitarkastustodistuksissa ja
koskeva EU-tuotetarkastustodistuksissa on oltava laitteen tai laitteiden selkeét
tunnistetiedot, mukaan lukien nimi, malli, tyyppi, kdyttotarkoitus, jotka valmistaja on
sisdllyttanyt kdyttoohjeisiin ja joihin liittyen laite on arvioitu
vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyssa, riskiluokitus ja 27 artiklan

6 kohdassa tarkoitettu yksilollinen UDI-DI-tunniste;
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b)  EU:n laadunhallintajirjestelméé koskevissa todistuksissa ja EU-
tuotetarkastustodistuksissa on oltava laitteiden tai laiteryhmien tunnistetiedot,

riskiluokitus seké II b luokan laitteita varten kdyttotarkoitus.

5. [Imoitetun laitoksen on voitava pyynn0std osoittaa, mitké (yksittéiset) laitteet todistus
kattaa. [Imoitetun laitoksen on perustettava jarjestelmd, jonka avulla todistuksen kattamat

laitteet voidaan maarittdd, mukaan lukien niiden luokitus.

6. Todistuksessa on tarvittaessa oltava huomautus siité, ettd sen kattaman laitteen tai
kattamien laitteiden markkinoille saattaminen edellyttda toista timén asetuksen mukaisesti

myoOnnettyd todistusta.

7. Niiden I luokan laitteiden osalta, joiden arviointi edellyttdd ilmoitetun laitoksen
osallistumista 52 artiklan 7 kohdan mukaisesti, EU:n laadunhallintajirjestelmaa koskevissa
todistuksissa ja EU-tuotetarkastustodistuksissa on oltava maininta siité, ettd ilmoitettu
laitos on auditoinut laadunhallintajérjestelmén rajoittuen ainoastaan kyseisessd kohdassa

vaadittuihin nakokohtiin.

8. Jos todistusta tdydennetdén tai sitd muutetaan tai se annetaan uudelleen, uudessa
todistuksessa on oltava viittaus aiempaan todistukseen ja sen myontdmispdivadn sekd

muutosten tunnistetiedot.
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II luku

Todistusten vihimmaissisalto

1. ilmoitetun laitoksen nimi, osoite ja tunnistenumero;

2. valmistajan ja tarvittaessa tdimén valtuutetun edustajan nimi ja osoite;

3. todistuksen yksilollinen tunnistenumero;

4. 31 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu rekisterinumero, jos se on jo myOnnetty;

5. myOntdmispdivi;

6. viimeinen voimassaolopéiva;

7. tarvittavat tiedot laitteen tai laitteiden yksiselitteistd tunnistamista varten tarvittaessa I osan

4 kohdan mukaisesti;
8. tarvittaessa viittaus mahdolliseen aiempaan todistukseen I luvun 8 kohdan mukaisesti;

9. viittaus tdhédn asetukseen ja asiaankuuluvaan liitteeseen, jonka mukaisesti

vaatimustenmukaisuuden arviointi on suoritettu;
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10. suoritetut tarkastukset ja testit, esimerkiksi viittaus asiaankuuluviin yhteisiin eritelmiin,
yhdenmukaistettuihin standardeihin, testausselosteisiin ja auditointiraportteihin;

11. tarvittaessa viittaus teknisten asiakirjojen tai muiden, kyseisen laitteen tai kyseisten
laitteiden markkinoille saattamisen edellyttimien todistusten olennaisiin osiin;

12. tarvittaessa ilmoitetun laitoksen suorittamaa valvontaa koskevat tiedot;

13. ilmoitetun laitoksen suorittaman vaatimustenmukaisuuden arvioinnin paitelmait asiaa
koskevan liitteen osalta;

14. todistuksen voimassaoloa koskevat edellytykset tai rajoitukset;

15. sovellettavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti oikeudellisesti sitova ilmoitetun
laitoksen allekirjoitus.
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LIITE XIIT

YKSILOLLISEEN KAYTTOON VALMISTETTUIHIN LAITTEISIIN
SOVELLETTAVA MENETTELY

1. Valmistajan tai timén valtuutetun edustajan on laadittava yksildlliseen kédytt66n

valmistettujen laitteiden osalta vakuutus, joka sisdltdd kaikki seuraavat tiedot:
— valmistajan ja kaikkien valmistuspaikkojen nimi ja osoite,

— tarvittaessa valtuutetun edustajan nimi ja osoite,

— tiedot, joiden perusteella kyseinen laite voidaan tunnistaa,

— vakuutus siité, ettd laite on tarkoitettu yksinomaan tietyn nimellé tai kirjain- tai

numerokoodilla yksildidyn potilaan tai kdyttdjan kayttoon,

— méiirdyksen laatineen, kansallisen lainsddddnnon mukaiset ammatilliseen
pitevyyteen perustuvat valtuudet omaavan henkilon nimi ja tarvittaessa kyseisen

terveydenhuollon yksikon nimi,

— tuotteen erityispiirteet sellaisina kuin ne ovat méaédrayksessa,
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— vakuutus siité, ettd kyseinen laite on liitteessa I sdddettyjen yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen, ja tarvittaessa perusteltu selostus siitd, miti

yleisid turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia ei ole kaikilta osin noudatettu,

- tarvittaessa tieto siitd, ettd kyseinen laite siséltda tai sithen kuuluu lddkeainetta,
mukaan luettuna ihmisveren tai -veriplasman johdannaisvalmistetta, tai thmis- tai

eldinperiisid kudoksia tai soluja, joita tarkoitetaan asetuksessa (EU) N:o 722/2012.

2. Valmistajan on sitouduttava pitdiméaan toimivaltaisten kansallisten viranomaisten saatavilla
asiakirjat, joissa ilmoitetaan valmistuspaikka tai -paikat ja joiden avulla tuotteen
suunnittelu, valmistus ja suorituskyky, odotettu suorituskyky mukaan lukien, ovat
ymmérrettidvissé siten, ettd on mahdollista arvioida, onko tuote tdmén asetuksen

vaatimusten mukainen.

3. Valmistajan on toteutettava kaikki tarvittavat toimenpiteet sen varmistamiseksi, etti
valmistusmenetelmén tuloksena saadaan laitteita, jotka on valmistettu 2 kohdassa

tarkoitettujen asiakirjojen mukaisesti.
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4. Edelld 1 kohdan johdantokappaleessa tarkoitetun vakuutuksen sisdltimaét tiedot on
sdilytettdva vihintddn 10 vuoden ajan siitd, kun laite on saatettu markkinoille. Jos kyseessd

ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on véhintdén 15 vuotta.
Sovelletaan liitteesséd IX olevaa 8 kohtaa.

5. Valmistajan on tarkasteltava ja dokumentoitava saatuja kokemuksia tuotannonjilkeisessi
vaiheessa, liitteessd XIV olevassa B osassa tarkoitettu markkinoille saattamisen jélkeinen
kliininen seuranta mukaan luettuna, seké kiytettidva aiheellisia keinoja tarvittavien
korjaavien toimenpiteiden toteuttamiseksi. Valmistajan on tidssd yhteydessa raportoitava 87
artiklan 1 kohdan mukaisesti toimivaltaisille viranomaisille mahdollisista vakavista
vaaratilanteista ja/tai kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd heti saatuaan tiedon

tallaisista tapauksista.
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LIITE XTIV

KLIININEN ARVIOINTI JA MARKKINOILLE SAATTAMISEN
JALKEINEN KLIININEN SEURANTA

A OSA
KLIININEN ARVIOINTI

1. Valmistajien on kliinisen arvioinnin suunnittelemiseksi, jatkuvaksi toteuttamiseksi ja

dokumentoimiseksi

a)

laadittava ja pidettdva ajan tasalla kliinistd arviointia koskeva suunnitelma, jossa on

vahintdin

—  yksilditdva yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, joita on

tdydennettiva asiaan kuuluvilla kliinisilla tiedoilla;
—  madritettdva laitteen kéyttotarkoitus;

- eriteltdva selkedsti suunnitellut kohderyhmat seka selkedt indikaatiot ja vasta-

aiheet;

— esitettdva yksityiskohtainen kuvaus suunnitelluista kliinisistd hyddyista

potilaille seké asianmukaiset ja yksildidyt kliiniset tulosparametrit;
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esitettdva kliinisen turvallisuuden laadullisten ja méarallisten ndkdkohtien
tarkastelussa kaytettdvit menetelmat viitaten selkedsti jddnndsriskien ja

sivuvaikutusten maérittimiseen;

esitettdva alustava luettelo parametreista, joita kiytetddn, lddketieteen
viimeisimpddn kehitykseen perustuen, hyoty-riskisuhteen hyviksyttavyyden
médrittamiseksi eri indikaatioiden ja laitteen kéyttdtarkoituksen tai -

tarkoitusten osalta;

thmisperdisten kudosten kaytto ladkkeend) liittyvid hyoty-riskikysymyksid

aiotaan késitelld; ja

esitettdva kliininen kehityssuunnitelma, jossa kuvataan edistyminen
valmistelevista tutkimuksista, kuten ensimmaiset kliiniset ihmistutkimukset,
toteutettavuustutkimukset ja pilottitutkimukset, vahvistaviin tutkimuksiin,
kuten keskeiset kliiniset tutkimukset, ja tdssa liitteessd olevan B osan
mukaiseen markkinoille saattamisen jilkeiseen kliiniseen seurantaan esittden

vilitavoitteet ja kuvauksen mahdollisista hyvaksymiskriteereisté;
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b)  yksiloitdva laitetta ja sen kayttotarkoitusta koskevat saatavilla olevat kliiniset tiedot
ja kliinisen tutkimusnédyton mahdolliset puutteet jérjestelmallisen tieteellisen
kirjallisuuden tarkastelun avulla;

c) tarkasteltava kaikkia merkityksellisid kliinisié tietoja arvioiden, soveltuvatko ne
kéytettaviksi madritettdessd laitteen turvallisuutta ja suorituskykyé;

d) tuotettava asianmukaisesti suunniteltujen kliinisten tutkimusten avulla kliinisen
kehityssuunnitelman mukaisesti uusia kliinisié tietoja tai lisétietoja, joita tarvitaan
vield avointen kysymysten ratkaisemiseksi; ja

e) analysoitava kaikki asiaan liittyvét kliiniset tiedot, jotta laitteen turvallisuudesta ja
kliinisestd suorituskyvysti, mukaan lukien kliiniset hyodyt, voidaan tehda
johtopaitoksia.

2. Kliinisen arvioinnin on oltava perusteellinen ja objektiivinen, ja siind on otettava
huomioon sekéd suotuisat ettd epdsuotuisat tiedot. Sen perusteellisuuden ja laajuuden on
oltava asianmukaiset ja oikeassa suhteessa kyseisen laitteen luonteeseen, luokitukseen,
kayttotarkoitukseen ja riskeihin seki laitetta koskeviin valmistajan viitteisiin.
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3. Kliininen arviointi voi perustua ainoastaan sellaisen laitteen kliinisiin tietoihin, jonka
vastaavuus asianomaisen laitteen kanssa voidaan osoittaa. Vastaavuuden osoittamisessa on

otettava huomioon seuraavat tekniset, biologiset ja kliiniset ominaisuudet:

— Tekniset ominaisuudet: laitteilla on samankaltainen muotoilu ja niitd kiytetddn
samankaltaisissa kdyttoolosuhteissa; niilld on samankaltaiset eritelmit ja
ominaisuudet, mukaan lukien fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, kuten
energiaintensiteetti, vetolujuus, viskositeetti, pintaominaisuudet, aallonpituus ja
ohjelmistoalgoritmit; niissd kdytetddn tarvittaessa samankaltaisia
kayttdonottomenetelmid; niilld on samankaltaiset toimintaperiaatteet ja kriittiset

suorituskykyvaatimukset.

— Biologiset ominaisuudet: laitteissa kdytetdin samoja materiaaleja tai aineita
kosketuksissa samoihin ihmiskudoksiin tai kehon nesteisiin samankaltaisessa ja
-kestoisessa kosketuksessa ja niilld on samankaltaiset aineiden

vapautumisominaisuudet, mukaan lukien hajoamistuotteet ja uutteet.

— Kliiniset ominaisuudet: laitteita kiytetddn samaan kliiniseen tilaan tai tarkoitukseen,
mukaan lukien sairauden samankaltainen vakavuus ja vaihe, samassa osassa kehoa,
samankaltaisessa populaatiossa, mukaan lukien iké, anatomia ja fysiologia; laitteilla
on samankaltaiset kayttéjat; laitteilla on samankaltainen kriittinen suorituskyky

odotetun kliinisen vaikutuksen mukaisesti tietyn kéyttotarkoituksen osalta.
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Ensimmaisessd alakohdassa lueteltujen ominaisuuksien on oltava siind miérin
samankaltaiset, ettd laitteen turvallisuudessa ja kliinisessé suorituskyvyssé ei ole kliinisesti
merkittdvdd eroa. Vastaavuuden tarkastelun on perustuttava asianmukaisiin tieteellisiin
perusteluihin. On voitava selvésti osoittaa, ettd valmistajilla on riittdvé pédsy niitd laitteita
koskeviin tietoihin, joiden osalta vastaavuus halutaan tunnustettavan, véitetyn

vastaavuuden perustelemiseksi.

4. Kliinisen arvioinnin tulokset ja arvioinnin perustana oleva kliininen tutkimusndyttd on
dokumentoitava kliinistd arviointia koskevassa raportissa, joka tukee laitteen

vaatimustenmukaisuuden arviointia.

Valmistaja voi osoittaa yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisen
kéyttamalla kliinistd tutkimusndyttod yhdessd muilla kuin kliinisilld testausmenetelmilla ja
muista asiaa koskevista asiakirjoista saatujen ei-kliinisten tietojen kanssa, ja nima tiedot on

sisdllytettdva kyseisen laitteen teknisiin asiakirjoihin.

Seka kliinisessd arvioinnissa huomioon otetut suotuisat ettd epdsuotuisat tiedot on

siséllytettdvd myos teknisiin asiakirjoihin.
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6.1.

B OSA
MARKKINOILLE SAATTAMISEN JALKEINEN KLIININEN SEURANTA

Markkinoille saattamisen jilkeinen kliininen seuranta on ymmarrettiva jatkuvana
prosessina, jolla péivitetddn 61 artiklassa ja tdssé liitteessd olevassa A osassa tarkoitettua
kliinisté arviointia, ja sitd on késiteltdvd valmistajan markkinoille saattamisen jélkeista
valvontaa koskevassa suunnitelmassa. Valmistajan on markkinoille saattamisen jalkeista
kliinistd seurantaa suorittaecssaan proaktiivisesti keréttava ja arvioitava kliinisii tietoja,
joita saadaan CE-merkinndlld varustetun ja asianmukaisessa vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettelyssa tarkoitetussa kayttotarkoituksessa markkinoille saatetun tai kdytto6n
otetun laitteen kdytOstd ihmisiin tai ihmisissé, sen varmistamiseksi, etté laitteen
turvallisuus ja suorituskyky sdilyvét ennallaan laitteen koko odotettavissa olevan kiyttdidn
ajan, havaitut riskit pysyvit jatkuvasti hyvéksyttavélla tasolla ja kehittyméssi olevat riskit

havaitaan tosiasioihin perustuvan nidyton perusteella.

Markkinoille saattamisen jalkeisté kliinistd seurantaa on suoritettava kyseistd seurantaa

koskevaan suunnitelmaan kirjatun menetelméin mukaisesti.

Kliinisen seurannan suunnitelmassa on méiritettivd menetelmét ja menettelyt, joiden

avulla kerétddn ja arvioidaan proaktiivisesti kliinisié tietoja seuraavia tarkoituksia varten:

a)  varmistetaan laitteen turvallisuus ja suorituskyky koko sen odotettavissa olevan

kayttoidn ajan,

b) tunnistetaan aiemmin tuntemattomat sivuvaikutukset ja tarkkaillaan havaittuja

sivuvaikutuksia ja vasta-aiheita,
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c) tunnistetaan ja analysoidaan kehittymissé olevat riskit tosiasioihin perustuvan niyton
perusteella,

d) varmistetaan liitteessi I olevissa 1 ja 9 kohdassa tarkoitetun hydty-riskisuhteen
sdilyminen hyviksyttivilla tasolla, ja

e) tunnistetaan mahdollinen laitteen systemaattinen virheellinen kaytto tai kiyttdaiheen
vastainen kaytto laitteen kdyttotarkoituksen oikeellisuuden todentamiseksi.

6.2. Kliinisen seurannan suunnitelmaan on sisillyttdva vahintdén seuraavat:

a)  sovellettavat kliinisen seurannan yleiset menetelmét ja menettelyt, kuten saadun
kliinisen kokemuksen keruu, kayttdjiltd saatu palaute seka tieteellisen kirjallisuuden
ja muiden kliinisten tietojen ldhteiden kartoittaminen;

b)  sovellettavat kliinisen seurannan erityiset menetelmat ja menettelyt, kuten
soveltuvien rekistereiden tai kliinistd seurantaa koskevien tutkimusten arviointi;

c) edelld olevissa a ja b alakohdassa tarkoitettujen menetelmien ja menettelyjen
asianmukaisuutta koskevat perustelut;

d) viittaus liitteessé I olevassa 4 kohdassa tarkoitetun kliinistd arviointia koskevan
raportin asiaankuuluviin osiin ja liitteessé I olevassa 3 kohdassa tarkoitettuun
riskinhallintaan;
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kliinisen seurannan erityiset tavoitteet;

f)  vastaavia tai samankaltaisia laitteita koskevien kliinisten tietojen arviointi;

g)  viittaus markkinoille saattamisen jilkeiseen kliiniseen seurantaan liittyviin
mahdollisiin merkityksellisiin yhteisiin eritelmiin, yhdenmukaistettuihin
standardeihin, jos valmistaja on kdyttinyt niité, ja asiankuuluviin ohjeisiin; ja

h)  valmistajan toteuttamia kliinisen seurannan toimia (esimerkiksi kliinisen seurannan
tietojen analysointia ja raportointia) koskeva yksityiskohtainen ja asianmukaisesti
perusteltu aikataulu.

7. Valmistajan on analysoitava kliinisen seurannan havainnot ja kirjattava tulokset kliinisen

seurannan arviointiraporttiin, joka liitetddn kliiniseen arviointiraporttiin ja teknisiin

asiakirjoihin.

8. Kliinisen seurannan arviointiraportin paételmét on otettava huomioon 61 artiklassa ja téssi

liitteessd olevassa A osassa tarkoitetussa kliinisessé arvioinnissa sekd liitteessé I olevassa

3 kohdassa tarkoitetussa riskinhallinnassa. Jos kliinisessa seurannassa ilmenee tarve

ennaltachkdiseviin ja/tai korjaaviin toimenpiteisiin, valmistajan on toteutettava ne.
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LIITE XV

KLIINISET TUTKIMUKSET

I luku

Yleiset vaatimukset

1. Eettiset periaatteet

Kliinisen tutkimuksen jokainen vaihe tutkimuksen tarpeen ja oikeutuksen alustavasta
harkitsemisesta tulosten julkaisemiseen asti on toteutettava tunnustettujen eettisten

periaatteiden mukaisesti.
2. Menetelmiit

2.1. Kliiniset tutkimukset on suoritettava alan viimeisinta tieteellisté ja teknisti tasoa
vastaavan asianmukaisen tutkimussuunnitelman mukaisesti, joka on mairitelty siten,
ettd vahvistetaan tai kumotaan 62 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut laitteen
turvallisuutta, suorituskykyai ja hydty-riskisuhdetta koskevat valmistajan viitteet;
tutkimuksiin on siséllyttiva riittdvd méérd havaintoja johtopéétdsten tieteellisen
pitevyyden takaamiseksi. Tutkimusasetelmaa ja valittuja tilastollisia menetelmia
koskevat perustelut on esitettdvi kuten tissé liitteessa olevan II luvun 3.6 kohdassa

kuvataan.
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2.2.

2.3.

24.

2.5.

Kliinisen tutkimuksen suorittamisessa kiytettdvien menettelytapojen on sovelluttava

tutkittavaan laitteeseen.

Kliinisen tutkimuksen suorittamisessa kiytettdvien tutkimusmenetelmien on

sovelluttava tutkittavaan laitteeseen.

Kliinisten tutkimusten suorittajina on oltava kliinisté tutkimusta koskevan
tutkimussuunnitelman mukaisesti riittdvd madrd suunniteltuja kayttdjia, ja ne
suoritetaan sellaisessa kliinisessd ymparistossé, joka edustaa kohdepotilasryhméssi
tapahtuvan laitteen kdyton suunniteltuja normaaleja edellytyksid. Tutkimusten on
oltava liitteessd XIV olevassa A osassa tarkoitetun kliinistéd arviointia koskevan

suunnitelman mukaisia.

Laitteen kaikkia asiaankuuluvia, erityisesti turvallisuuteen ja suorituskykyyn liittyvid
teknisid ja toiminnallisia ominaisuuksia ja niistd odotettavissa olevia kliinisié
tuloksia on tarkasteltava asianmukaisesti tutkimusasetelmassa. Laitteen teknisisté ja
toiminnallisista ominaisuuksista ja niihin liittyvisti odotettavissa olevista kliinisisti

tuloksista on esitettdava luettelo.
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2.6.

2.7.

2.8.

Kliinisen tutkimuksen tutkittavissa ominaisuuksissa on otettava huomioon laitteen
kayttotarkoitus, kliiniset hyddyt, suorituskyky ja turvallisuus. Tutkittavat
ominaisuudet médritetddn ja arvioidaan kéyttden tieteellisesti pitevid menetelmia.
Péiasiallisen tutkittavan ominaisuuden on oltava laitteen kannalta asianmukainen

sekd kliinisesti relevantti.

Tutkijoilla on oltava kdytettdvissddn laitetta koskevat tekniset ja kliiniset tiedot.
Tutkimuksen suorittamiseen osallistuvalle henkilostolle on annettava asianmukaiset
ohjeet ja koulutus tutkittavan laitteen asianmukaisesta kaytostd, kliinistd tutkimusta
koskevasta tutkimussuunnitelmasta ja hyvistd kliinisistd kdytdnnoista.
Toimeksiantajan on varmistettava ja tarvittaessa jarjestettiva tillainen koulutus ja

dokumentoitava se asianmukaisella tavalla.

Tutkijan allekirjoittamassa kliinisti tutkimusta koskevassa raportissa on oltava
kriittinen arvio kaikista kliinisen tutkimuksen aikana kerétyistd tiedoista, ja sithen on

sisdllyttavd myos kielteiset havainnot.
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IT luku
Kliinisti tutkimusta koskevaan hakemukseen
liittyvit asiakirjat
Toimeksiantajan on 62 artiklan soveltamisalaan kuuluvien tutkittavien laitteiden osalta laadittava ja
jatettava 70 artiklan mukaisesti hakemus, jonka mukana toimitetaan seuraavat asiakirjat:
1. Hakemuslomake
Hakemuslomake on tdytettdva asianmukaisesti, ja sen on siséllettdvd seuraavat tiedot:

1.1. toimeksiantajan ja tarvittaessa timén unioniin sijoittautuneen 62 artiklan 2 kohdan

mukaisen yhteyshenkildn tai laillisen edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot;

1.2. jos kyseessa on eri taho kuin 1.1 kohdassa, kliiniseen tutkimukseen tarkoitetun
laitteen valmistajan ja tarvittaessa tdmén valtuutetun edustajan nimi, osoite ja

yhteystiedot;
1.3. Kkliinisen tutkimuksen nimi;

1.4. Kkliinistd tutkimusta koskevan hakemuksen vaihe (ensimméiinen hakemus, uudelleen

toimitettu hakemus, merkittiva muutos);
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1.5. Kkliinisté arviointia koskevaa suunnitelmaa koskevat tiedot ja/tai viittaukset;

1.6. jos kyseessd on uudelleen toimitettu hakemus, joka koskee laitetta, jota varten
hakemus on jo toimitettu, aiemman hakemuksen tai aiempien hakemusten
paivamairi(t) ja viitenumero(t), tai jos kyse on merkittdvéstd muutoksesta, viittaus
alkuperiiseen hakemukseen. Toimeksiantajan on esitettdva kaikki muutokset
edelliseen hakemukseen nihden ja niiden perustelut ja erityisesti se, onko tehty
muutoksia edellisten toimivaltaisen viranomaisen tai eettisen komitean péaételmien

tulosten huomioon ottamiseksi;

1.7. jos hakemus jétetddn samaan aikaan asetuksen (EU) N:o 536/2014 mukaisen kliinisté
ladketutkimusta koskevan hakemuksen kanssa, viittaus kyseisen kliinisen

tutkimuksen viralliseen rekisterinumeroon;

1.8. niiden jdsenvaltioiden ja kolmansien maiden tunnistetiedot, joissa kliininen tutkimus
suoritetaan osana monikeskus- tai monikansallista tutkimusta, hakemuksen

jattdmisajankohtana;

1.9. lyhyt kuvaus tutkittavasta laitteesta, sen luokitus ja muut laitteen ja laitetyypin

tunnistamiseksi tarvittavat tiedot;

1.10. tieto siitd, sisdltyyko laitteeseen lddkeainetta, mukaan luettuna ihmisveren
tai -veriplasman johdannaisvalmistetta, taikka kaytetdanko sen valmistuksessa
elinkyvyttomié ihmis- tai eldinperdisid kudoksia tai soluja tai niiden

johdannaisvalmisteita;
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1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

kliinisté tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelmé, mukaan lukien
kliinisen tutkimuksen tavoite tai tavoitteet, tutkimukseen osallistujien lukumaira ja
sukupuoli, tutkimukseen osallistujien valintaperusteet, tieto siité, osallistuuko
tutkimukseen alle 18-vuotiaita, tutkimusasetelma, kuten onko kyseessé kontrolloitu
ja/tai satunnaistettu tutkimus, seké kliinisen tutkimuksen suunniteltu aloitus- ja

lopetuspiiva;

tarvittaessa vertailulaitetta koskevat tiedot, sen luokitus ja muut vertailulaitteen

tunnistamiseksi tarvittavat tiedot;

toimeksiantajan ndytto siitd, ettd kliininen tutkija ja tutkimuspaikka pystyvit
suorittamaan kliinisen tutkimuksen kliinista tutkimusta koskevan

tutkimussuunnitelman mukaisesti;
tiedot tutkimuksen aiotusta aloituspéivésti ja kestosta;

tiedot ilmoitetun laitoksen yksildimiseksi, jos se on hankkeessa mukana jo kliinista

tutkimusta koskevan hakemuksen jattdmisvaiheessa;

vahvistus siitd, ettd toimeksiantaja on tietoinen, ettd toimivaltainen viranomainen voi

ottaa yhteyttd hakemuksen arvioivaan tai arvioineeseen eettiseen toimikuntaan; ja

edelld 4.1 kohdassa tarkoitettu ilmoitus.
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2. Tutkijan tietopaketti

Tutkijan tietopaketin on siséllettdva tutkittavaa laitetta koskevat tutkimuksen kannalta
olennaiset kliiniset ja muut kuin kliiniset tiedot, jotka ovat saatavilla hakemuksen
jattdmisajankohtana. Tutkijan tietopaketin mahdolliset pdivitykset tai muut hiljattain
saataville tulleet merkitykselliset tiedot on saatettava tutkijoiden tietoon oikea-aikaisesti.
Tutkijan tietopaketti on yksiloitdva selvésti, ja sen on siséllettdva erityisesti seuraavat

tiedot:

2.1. Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan lukien kéyttotarkoitusta koskevat tiedot,
riskiluokitus ja liitteen VIII mukainen laitteeseen sovellettava luokitussddnto, laitteen
suunnittelu- ja valmistustiedot seké viittaukset laitteen edellisiin ja vastaaviin

sukupolviin.

2.2. Valmistajan asennusohjeet, huolto-ohjeet, hygieniavaatimusten ylldpito-ohjeet seka
kayttoohjeet, mukaan lukien varastointia ja kdsittelyd koskevat vaatimukset, sekd —
siind madrin kuin téllaiset tiedot ovat saatavilla — merkintién siséllytettavét tiedot ja
kiyttdohjeet, jotka on annettava laitteen mukana markkinoille saattamisen

yhteydessd. Liséksi mahdollista vaadittua asiaankuuluvaa koulutusta koskevat tiedot.
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2.3.

Prekliininen arviointi, joka perustuu asiaankuuluviin prekliinisiin kokeisiin ja
kokeellisesti tuotettuihin tietoihin, etenkin suunnittelulaskelmien, in vitro -testien, ex
vivo -testien, eldinkokeiden, mekaanisten ja sdhkoisten testien, luotettavuustestien,
steriloinnin validoinnin, ohjelmiston varmistuksen ja validoinnin, suorituskyvyn
testauksen sekd biosopeutuvuuden ja biologisen turvallisuuden arvioinnin osalta

tapauksen mukaan.

2.4. Olemassa olevat kliiniset tiedot, etenkin seuraavista ldhteista:

— merkityksellinen tieteellinen kirjallisuus, joka koskee laitteen ja/tai vastaavien
tai samankaltaisten laitteiden turvallisuutta, suorituskykya, kliinisid hyotyja

potilaille, suunnitteluominaisuuksia ja kdyttotarkoitusta;

— muut merkitykselliset saatavilla olevat kliiniset tiedot, jotka koskevat saman
valmistajan vastaavien tai samankaltaisten laitteiden turvallisuutta,
suorituskykyd, kliinisid hyotyjé potilaille, suunnitteluominaisuuksia ja
kayttotarkoitusta, mukaan luettuna markkinoillaoloaika, suorituskykyyn,
kliiniseen hyotyyn ja turvallisuuteen liittyvien kysymysten tarkastelu ja

mahdollisten korjaavien toimenpiteiden toteuttaminen.

2.5. Hyoty-riskianalyysin ja riskinhallinnan tiivistelmi, my0s tunnettuja tai
ennakoitavissa olevia riskejd, mahdollisia ei-toivottuja vaikutuksia, vasta-aiheita ja
varoituksia koskevat tiedot.
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2.6. Kun on kyse laitteista, joihin sisdltyy lddkeainetta, mukaan luettuna ihmisveren tai
-veriplasman johdannaisvalmistetta, tai laitteista, joiden valmistuksessa kaytetdan
elinkyvyttomia tai elinkyvyttomiksi tehtyjd ihmis- tai eldinperdisid kudoksia tai
soluja tai niiden johdannaisvalmisteita, yksityiskohtaiset tiedot kyseisesti
ladkeaineesta tai kudoksista, soluista tai niiden johdannaisvalmisteesta, asiaan
liittyvien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisesta seki
aineeseen tai kudoksiin, soluihin tai niiden johdannaisvalmisteisiin liittyvésta
erityisestd riskinhallinnasta, sekéd ndytto ndiden ainesosien laitteeseen sisallyttdmisen

tuottamasta lisdarvosta kliiniselle hyddylle ja/tai laitteen turvallisuudelle.

2.7. Luettelo siitd, miten liitteessd I esitetyt yleiset turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimukset, mukaan lukien standardit ja yhteiset eritelmét, tayttyvat
kokonaan tai osittain, sekd kuvaus ratkaisuista yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten tayttamiseksi, siltd osin kuin nditd standardeja ja yhteisid

eritelmid ei ole tdytetty tai ne on tiytetty vain osittain tai ne puuttuvat.

2.8.  Yksityiskohtainen kuvaus kliinisen tutkimuksen kuluessa kéytetyistd kliinisista
menettelytavoista ja diagnostisista testeisté ja erityisesti tiedot mahdollisista

poikkeamista normaalista kliinisestd kdytdnndsta.
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3. Kliinisti tutkimusta koskeva tutkimussuunnitelma

Kliinisté tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa on vahvistettava kliinisen
tutkimuksen perustelut, tavoitteet, tutkimusasetelma, seuranta, toteutus, kirjaaminen ja
analyysimenetelmat. Sen on sisdllettdva etenkin téssi liitteessé luetellut tiedot. Jos osa
ndisti tiedoista toimitetaan erillisend asiakirjana, sithen on oltava viittaus kliinistd

tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa.
3.1. Yleista

3.1.1.Kliinisen tutkimuksen tunnistenumero 70 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun

mukaisesti.

3.1.2. Toimeksiantajaa koskevat tunnistetiedot — toimeksiantajan ja tarvittaessa timén
unioniin sijoittautuneen 62 artiklan 2 mukaisen yhteyshenkilon tai laillisen

edustajan nimi, osoite ja yhteystiedot.

3.1.3.Kunkin tutkimuspaikan péaiasiallista tutkijaa ja tutkimuksen koordinoivaa
tutkijaa koskevat tiedot, kunkin tutkimuspaikan osoitetiedot ja kunkin
tutkimuspaikan padasiallisen tutkijan yhteystiedot hététilanteita varten.
Kliinisté tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa on mééritettava eri

tutkijoiden tehtivét, vastuut ja patevyydet.
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3.1.4. Lyhyt kuvaus kliinisen tutkimuksen rahoituksesta ja lyhyt kuvaus

toimeksiantajan ja tutkimuspaikan vélisestd sopimuksesta.

3.1.5.Kliinisen tutkimuksen yleiskatsaus asianomaisen jdsenvaltion méérittelemalld

unionin kielella.

3.2. Laitteen tunnistetiedot ja kuvaus, mukaan lukien sen kéyttotarkoitus, valmistaja,
jéljitettavyys, kohderyhmi, ihmiskehon kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit,
kayttoon liittyvét ladketieteelliset tai kirurgiset toimenpiteet sekd kdyton edellyttima
koulutus ja kokemus, taustakirjallisuuden kaytto, kliinisen hoidon viimeisin kehitys
asiaankuuluvalla soveltamisalalla ja uuden laitteen ehdotetut hyodyt.

3.3. Tarkasteltavan laitteen riskit ja kliiniset hyodyt seké vastaavien odotettavissa olevien
kliinisten tulosten perustelut kliinistd tutkimusta koskevassa tutkimussuunnitelmassa.

3.4. Kuvaus kliinisen tutkimuksen relevanssista ottaen huomioon kliinisen kéytdnnon
viimeisin kehitys.

3.5. Kiliinisen tutkimuksen tavoitteet ja hypoteesit.
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3.6. Kliinisen tutkimuksen koeasetelma sekd ndytto sen tieteellisestd varmuudesta ja

patevyydesta.

3.6.1. Yleistiedot, kuten tutkimuksen tyyppi ja perustelut sen valinnalle, tutkittaville
ominaisuuksille ja muuttujille kliinistd arviointia koskevan suunnitelman

mukaisesti.

3.6.2. Tiedot tutkittavasta laitteesta, vertailukohteesta taikka muusta laitteesta tai

ladkkeestd, jota kédytetdédn kliinisessd tutkimuksessa.

3.6.3. Tiedot tutkimukseen osallistuvista henkil6isté, valintaperusteista,
tutkimuspopulaation koosta, tutkimuspopulaation edustavuudesta
kohderyhmién nédhden, ja tarvittaessa tiedot haavoittuvassa asemassa olevista
tutkimukseen osallistuvista henkildisté, kuten lapset, raskaana olevat naiset,

immuunipuutteiset tai vanhukset.

3.6.4. Tiedot tutkittavien valikoitumiseen liittyvan harhan minimoimiseksi
toteutetuista toimenpiteistd, kuten satunnaistamisesta, ja mahdollisten

sekoittavien tekijoiden hallinta.

3.6.5.Kuvaus kliiniseen tutkimukseen liittyvistéd kliinisistd menettelytavoista ja
diagnostisista menetelmisté, tuodaan erityisesti esiin mahdolliset poikkeamat

normaalista kliinisestd kdytadnnosta.

3.6.6. Seurantasuunnitelma.
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3.7. Tilastolliset nikdkohdat ja perustelut, mukaan lukien tarvittaessa otoskokoa koskeva
voimalaskenta.

3.8. Tietojen hallinta.

3.9. Tiedot kliinistd tutkimusta koskevaan tutkimussuunnitelmaan mahdollisesti tehdyisti
muutoksista.

3.10. Toimintatapa, joka koskee kliinistd tutkimusta koskevasta tutkimussuunnitelmasta
tehtivien poikkeamien seurantaa ja hallinnointia tutkimuspaikalla ja selked kielto
poiketa kliinistd tutkimusta koskevasta tutkimussuunnitelmasta.

3.11. Laitteeseen liittyvd vastuuvelvollisuus etenkin suhteessa sen saamiseen kayttoon,
kliinisessi tutkimuksessa kéytetyn laitteen seurantaan sekd kdyttdméttomien,
vanhentuneiden tai toimintahdiridisten laitteiden palautukseen.

3.12. Ilmoitus siitd, ettd tutkimuksessa noudatetaan ihmiseen kohdistuvan lddketieteellisen
tutkimustyon eettisid periaatteita, laitteiden kliinisten tutkimusten alalla sovellettavia
hyvén kliinisen tutkimustavan periaatteita sekd sovellettavia lakiséddteisiad
vaatimuksia.

3.13. Tietoon perustuvaa suostumusta koskevan menettelyn kuvaus.

3.14. Turvallisuusraportointi, mukaan luettuna haittatapahtumien ja vakavien
haittatapahtumien, laitteiden virheellisyyksié koskevien menettelyjen ja raportoinnin
madrdaikojen madrittdminen.
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3.15.

3.16.

3.17.

Perusteet ja menettelyt tutkimukseen osallistuvien henkildiden seuraamiseksi
tutkimuksen loppuun saattamisen, tilapdisen keskeyttdmisen tai ennenaikaisen
lopettamisen jélkeen, suostumuksensa peruuttaneiden tutkimukseen osallistuvien
henkil6iden seuraamiseksi, ja menettelyt tutkimuksen keskeytténeitd henkil6ita
varten. Implantoitavien laitteiden osalta menettelyyn on kuuluttava vihintdén

jaljitettavyys.

Kuvaus jirjestelyistd, joiden mukaisesti tutkittavia hoidetaan sen jialkeen, kun

osallistuminen kliiniseen tutkimukseen on pééttynyt, jos tillainen lisdhoito on

tarpeen sen vuoksi, ettd tutkittavat ovat osallistuneet kliiniseen tutkimukseen, ja jos

hoito poikkeaa siitd, mité tutkittavan terveydentilan perusteella voitaisiin normaalisti

odottaa.

Menettely kliinistd tutkimusta koskevan raportin laatimiseksi ja tulosten
julkaisemiseksi I luvun 1 kohdassa tarkoitettujen oikeudellisten vaatimusten ja

eettisten periaatteiden mukaisesti.

3.18. Laitteen teknisid ja toiminnallisia ominaisuuksia koskeva luettelo, jossa
tdsmennetdédn tutkimuksen piiriin kuuluvat ominaisuudet.
3.19. Lihdeluettelo.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Muut tiedot

Tutkittavan laitteen valmistuksesta vastaavan luonnollisen tai oikeushenkilon
allekirjoittama ilmoitus siitd, ettd kyseinen laite on yleisten turvallisuus- ja
suorituskykyvaatimusten mukainen, lukuun ottamatta kliinisen tutkimuksen piiriin
kuuluvia seikkoja, ja ettd ndiden seikkojen osalta on ryhdytty kaikkiin varotoimiin

tutkimukseen osallistuvien terveyden ja turvallisuuden suojelemiseksi.

Sovellettavan kansallisen lainsddddnnon mukaisesti jdljennds asianomaisen eettisen
toimikunnan tai toimikuntien lausunnoista. Jos kansallisessa lainsddddnndssa ei

vaadita asianomaisen eettisen toimikunnan tai toimikuntien lausuntoja hakemuksen
jattamisen yhteydessd, jdljennds eettisen toimikunnan tai toimikuntien lausunnoista

on toimitettava valittdmasti niiden tultua saataville.

Todistus vakuutuksen kattavuudesta tai vahingonkorvauksesta tutkimukseen
osallistuville loukkaantumistapausten varalta 69 artiklan ja vastaavan kansallisen

oikeuden nojalla.

Tietoon perustuvan suostumuksen saamiseen kéytettivit asiakirjat, mukaan lukien

potilastiedote ja tietoon perustuvaa suostumusta koskeva lomake
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4.5. Kuvaus jarjestelyistd, joilla varmistetaan sovellettavien henkildtietojen suojaamista
ja luottamuksellisuutta koskevien sddntdjen noudattaminen erityisesti seuraavien

osalta:

— organisatoriset ja tekniset jirjestelyt, jotka toteutetaan kisiteltyjen tietojen ja
henkil6tietojen luvattoman saannin, luovuttamisen, levittdmisen, muuttamisen

tal hdvidmisen valttdmiseksi;

— kuvaus toimenpiteistd, jotka toteutetaan kirjattujen tietojen
luottamuksellisuuden ja tutkittavien henkilGtietojen luottamuksellisuuden

varmistamiseksi; ja

— kuvaus toimenpiteisti, jotka toteutetaan tietosuojarikkomustapauksissa

mahdollisten haitallisten vaikutusten lievittimiseksi.

4.6. Taydelliset tiedot kaytettdvissa olevista teknisistd asiakirjoista, esimerkiksi
yksityiskohtaisista riskianalyysi- ja riskinhallinta-asiakirjoista tai erityisisté
testiraporteista, on pyynnosté toimitettava hakemusta tarkastelevalle toimivaltaiselle

viranomaiselle.

I luku

Toimeksiantajan muut velvollisuudet

1. Toimeksiantajan on sitouduttava pitdméain toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
saatavilla asiakirjat, joiden avulla voidaan esittdi téssi liitteessd olevassa II luvussa
tarkoitettuja asiakirjoja tukevaa ndyttod. Jos toimeksiantaja ei ole tutkittavan laitteen
valmistuksesta vastaava luonnollinen tai oikeushenkild, kyseinen henkild voi tdyttdd timén

velvollisuuden toimeksiantajan puolesta.
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Toimeksiantajalla on oltava voimassa sopimus sen varmistamiseksi, ettd tutkijat
raportoivat vakavista haittatapahtumista tai muista 80 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista

tapahtumista toimeksiantajalle oikea-aikaisesti.

Téssa liitteessd mainitut asiakirjat on sdilytettdva vihintddn 10 vuoden ajan sen kliinisen
tutkimuksen pédattymisestd, jossa kyseistd laitetta on kéytetty, tai, jos kyseinen laite on sen
jélkeen saatettu markkinoille, vahintdan 10 vuoden ajan markkinoille saattamisesta. Jos

kyseessd ovat implantoitavat laitteet, sdilytysaika on véhintdén 15 vuotta.

Kunkin jdsenvaltion on vaadittava, ettd ndma asiakirjat pidetdén toimivaltaisten
viranomaisten saatavilla ensimmaéisessi alakohdassa tarkoitetun ajan sen varalta, etti
toimeksiantaja tai tdimén kyseisen jdsenvaltion alueelle sijoittautunut 62 artiklan

2 kohdassa tarkoitettu yhteyshenkild tai laillinen edustaja tekee konkurssin tai lopettaa

litkketoimintansa ennen kyseisen ajan paéttymista.

Toimeksiantajan on nimitettava tutkimuspaikasta riippumaton tarkkailija sen
varmistamiseksi, ettd tutkimus toteutetaan kliinista tutkimusta koskevan
tutkimussuunnitelman, hyvén kliinisen kdytdnnon periaatteiden ja timén asetuksen

mukaisesti.

Toimeksiantajan on saatettava paatokseen tutkimukseen osallistuvien henkildiden seuranta.
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Toimeksiantajan on esitettdva ndyttod sen osoittamiseksi, ettd tutkimus suoritetaan hyvén

kliinisen kidytdnnon mukaisesti, esimerkiksi sisdisen tai ulkoisen tarkastuksen avulla.

Toimeksiantajan on laadittava kliinistd tutkimusta koskeva raportti, joka sisdltdd vahintdén

s€uraavaa:

Johdantosivu tai -sivut, joilla esitetdédn tutkimuksen nimi, tutkittava laite, yksittdinen
tunnusnumero, kliinistd tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman numero ja
kunkin tutkimuspaikan koordinoivien tutkijoiden ja piiasiallisten tutkijoiden tiedot

ja allekirjoitukset.
Raportin tekijin tiedot ja raportin padivimaéara.

Tutkimuksen tiivistelmé, jossa on tutkimuksen nimi, tutkimuksen tarkoitus,
tutkimuksen kuvaus, tutkimusasetelma ja kdytetyt menetelmait, tutkimuksen tulokset
ja tutkimuksen paatelmait. Tutkimuksen loppuun saattamisen paivimaara ja erityisesti
tiedot tutkimusten ennenaikaisesta lopettamisesta, tilapéisesti keskeyttdmisestd tai

pysdyttdmisesta.

Tutkittavan laitteen kuvaus, erityisesti selkeésti médritelty kayttotarkoitus.

10728/16
LITE XV

HG/tia 18
DGB 2C FI



Kliinisté tutkimusta koskevan tutkimussuunnitelman tiivistelma, johon siséltyvit
tavoitteet, tutkimusasetelma, eettiset ndkokohdat, seuranta ja laatutoimenpiteet,
valintaperusteet, kohdepotilasryhmét, otoksen koko, hoitoaikataulut, seurannan
kesto, samanaikaiset hoidot, tilastollinen suunnitelma mukaan lukien hypoteesi,

otoksen koon laskenta sekd analyysimenetelmit ja perustelut.

Kliinisen tutkimuksen tulokset, johon sisdltyvét perustelut, tutkimukseen
osallistuvien henkildiden demografiset tiedot, valittuihin tutkittaviin ominaisuuksiin
liittyvien tulosten analyysi, alaryhmien analyysin tiedot, kliinisti tutkimusta
koskevan tutkimussuunnitelman mukaisuus, puuttuvien tietojen seuranta ja

tutkimuksesta jéttidytyneet tai sen keskeyttéineet potilaat.

Yhteenveto vakavista haittatapahtumista, laitteiden haitallisista vaikutuksista ja
laitteiden virheellisyyksistd ja mahdollisista asiaankuuluvista korjaavista

toimenpiteista.

Kasittely ja yleiset padtelmait, johon siséltyvit turvallisuus- ja suorituskykytulokset,
riskien ja kliinisten hyotyjen arviointi, kliinisen merkityksellisyyden késittely
viimeisimmaén kliinisen kehityksen mukaisesti, tiettyjd potilasryhmid koskevat
mahdolliset erityiset varotoimet, seuraukset tutkittavan laitteen kannalta ja

tutkimuksen rajoitukset.
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LIITE XVI

LUETTELO 1 ARTIKLAN 2 KOHDASSA
TARKOITETUISTA TUOTERYHMISTA, JOILLA EI OLE
LAAKETIETEELLISTA KAYTTOTARKOITUSTA

1. Piilolinssit tai muut silméén tai silmén pinnalle asetettaviksi tarkoitetut esineet.

2. Tuotteet, jotka on tarkoitettu vietdviksi kokonaan tai osittain ihmiskehon siséén kirurgisella
invasiivisella keinolla anatomian muokkaamiseksi tai kehon osien korjaamiseksi, lukuun

ottamatta tatuointi- tai lavistystuotteita.

3. Aineet, aineiden yhdistelmét tai esineet, jotka on tarkoitettu kdytettiviksi kasvojen tai
muun ihon tai limakalvojen tdyttdmiseen ihonalaisella, limakalvojen alaisella tai
ihonsisdiselld pistoksella tai muulla keinolla, lukuun ottamatta tatuointiin tarkoitettuja

aineita, aineiden yhdistelmia tai tuotteita.

4. Laitteet, jotka on tarkoitettu kdytettdviksi rasvakudoksen vihentdmiseen, poistamiseen tai

tuhoamiseen, kuten liposuktiossa, lipolyysissa tai lipoplastiassa kdytettavit laitteet.
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5. Korkeaintensiteettistd sahkomagneettista siteilyd (esim. infrapunaséteily, ndkyva valo ja
ultraviolettisiteily) ldhettivit laitteet, jotka on tarkoitettu kéytettdviksi ihmiskehoon,
mukaan lukien monokromaattiset ja laajaspektriset koherentit ja ei-koherentit ldhteet, kuten
laserit ja valoimpulssilaitteet, joita kdytetddn ihon uudistamisessa ja tatuointien tai

karvojen poistossa tai muussa ihonhoidossa.

6. Aivojen stimulointiin kdytettavat laitteet, joissa kédytetddn sdhkdvirtaa tai magneettisia tai
sahkOmagneettisia kenttid, jotka ldpdisevit kallon aivojen neuronitoiminnan

muuttamiseksi.
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LIITE XVII

Vastaavuustaulukko

Neuvoston direktiivi
90/385/ETY

Neuvoston direktiivi
93/42/ETY

Tama asetus

1 artiklan 1 kohta
1 artiklan 2 kohta
1 artiklan 3 kohta

1 artiklan 4 ja 4 a kohta

1 artiklan 5 kohta
1 artiklan 6 kohta

2 artikla

3 artiklan ensimmaéinen
alakohta

3 artiklan toinen alakohta

4 artiklan 1 kohta

4 artiklan 2 kohta

4 artiklan 3 kohta

4 artiklan 4 kohta

4 artiklan 5 kohdan a alakohta

4 artiklan 5 kohdan b alakohta

5 artiklan 1 kohta
5 artiklan 2 kohta
6 artiklan 1 kohta

1 artiklan 1 kohta
1 artiklan 2 kohta

1 artiklan 3 kohdan
ensimmainen alakohta

1 artiklan 3 kohdan toinen
alakohta

1 artiklan 4 ja 4 a kohta

1 artiklan 7 kohta
1 artiklan 5 kohta
1 artiklan 6 kohta
1 artiklan 8 kohta
2 artikla

3 artiklan ensimmaéinen
alakohta

3 artiklan toinen alakohta
4 artiklan 1 kohta
4 artiklan 2 kohta
4 artiklan 3 kohta
4 artiklan 4 kohta

4 artiklan 5 kohdan
ensimmainen alakohta

4 artiklan 5 kohdan toinen
alakohta

5 artiklan 1 kohta
5 artiklan 2 kohta
5 artiklan 3 kohta ja 6 artikla

1 artiklan 1 kohta
2 artikla

1 artiklan 9 kohdan
ensimmainen alakohta

1 artiklan 9 kohdan toinen
alakohta

1 artiklan & kohdan
ensimmainen alakohta

1 artiklan 11 kohta
1 artiklan 6 kohta
1 artiklan 13 kohta
5 artiklan 1 kohta
5 artiklan 2 kohta

1 artiklan 12 kohta

24 artikla

21 artiklan 1 ja 2 kohta
21 artiklan 3 kohta

10 artiklan 11 kohta
20 artiklan 6 kohta

& artiklan 1 kohta
& artiklan 2 kohta

6 artiklan 2 kohta 7 artiklan 1 kohta 114 artikla
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Neuvoston direktiivi

90/385/ETY

Neuvoston direktiivi
93/42/ETY

Tama asetus

7 artikla

& artiklan 1 kohta

& artiklan 2 kohta

& artiklan 3 kohta
& artiklan 4 kohta
9 artiklan 1 kohta

9 artiklan 2 kohta
9 artiklan 3 kohta
9 artiklan 4 kohta
9 artiklan 5 kohta
9 artiklan 6 kohta
9 artiklan 7 kohta
9 artiklan 8 kohta
9 artiklan 9 kohta
9 artiklan 10 kohta

9 a artiklan 1 kohdan

ensimmadainen luetelmakohta

9 a artiklan 1 kohdan toinen

8 artikla
9 artikla
10 artiklan 1 kohta

10 artiklan 2 kohta

10 artiklan 3 kohta
10 artiklan 4 kohta
11 artiklan 1 kohta
11 artiklan 2 kohta
11 artiklan 3 kohta
11 artiklan 4 kohta
11 artiklan 5 kohta
11 artiklan 6 kohta
11 artiklan 8 kohta
11 artiklan 12 kohta
11 artiklan 7 kohta
11 artiklan 9 kohta
11 artiklan 10 kohta
11 artiklan 11 kohta
11 artiklan 13 kohta
11 artiklan 14 kohta

12 artikla
12 a artikla
13 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta

13 artiklan 1 kohdan d alakohta

94-97 artikla
51 artikla

87 artiklan 1 kohta ja
89 artiklan 2 kohta

87 artiklan 10 kohta ja
&7 artiklan 11 kohdan
ensimmainen alakohta

89 artiklan 7 kohta
91 artikla

52 artiklan 3 kohta
52 artiklan 6 kohta
52 artiklan 4 ja 5 kohta
52 artiklan 7 kohta
52 artiklan 8 kohta
11 artiklan 3 kohta
52 artiklan 12 kohta
53 artiklan 1 kohta
53 artiklan 4 kohta
56 artiklan 2 kohta
59 artikla

4 artiklan 5 kohta ja
122 artiklan kolmas kohta

22 artikla
17 artikla

4 artiklan 1 kohta

luetelmakohta
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Neuvoston direktiivi
90/385/ETY

Neuvoston direktiivi
93/42/ETY

Tama asetus

10 artikla

10 a artiklan 1 kohta,
10 a artiklan 2 kohdan toinen
virke ja 10 a artiklan 3 kohta

13 artiklan 1 kohdan a alakohta

13 artiklan 1 kohdan b alakohta

15 artikla

14 artiklan 1 kohta, 14 artiklan
2 kohdan toinen virke ja
14 artiklan 3 kohta

51 artiklan 3 kohdan a alakohta
ja 51 artiklan 6 kohta

51 artiklan 3 kohdan b alakohta
ja 51 artiklan 6 kohta

6282 artikla

29 artiklan 4 kohta seké
30 ja 31 artikla

10 a artiklan 2 kohdan 14 artiklan 2 kohdan 11 artiklan 1 kohta

ensimmadinen virke ensimmadinen virke

10 b artikla 14 a artikla 33 ja 34 artikla

10 c artikla 14 b artikla 98 artikla

11 artiklan 1 kohta 16 artiklan 1 kohta 42 ja 43 artikla

11 artiklan 2 kohta 16 artiklan 2 kohta 36 artikla

11 artiklan 3 kohta 16 artiklan 3 kohta 46 artiklan 4 kohta

11 artiklan 4 kohta 16 artiklan 4 kohta -

11 artiklan 5 kohta 16 artiklan 5 kohta 56 artiklan 5 kohta

11 artiklan 6 kohta 16 artiklan 6 kohta 56 artiklan 4 kohta

11 artiklan 7 kohta 16 artiklan 7 kohta 38 artiklan 2 kohta ja
44 artiklan 2 kohta

12 artikla 17 artikla 20 artikla

13 artikla 18 artikla 94-97 artikla

14 artikla 19 artikla 99 artikla

15 artikla 20 artikla 109 artikla

15 a artikla 20 a artikla 102 artikla

16 artikla 22 artikla -

17 artikla 23 artikla -

- 21 artikla -
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