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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS
FORORDNING (EU) 2017/...

af ...

om medicinsk udstyr, om sendring af direktiv 2001/83/EF,
forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF) nr. 1223/2009
og om ophaevelse af Ridets direktiv 90/385/EOQF og 93/42/EQF

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og

artikel 168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg',
efter horing af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra felgende betragtninger:

! Udtalelse af 14. februar 2013 (EUT C 133 af 9.5.2013, s. 52).
Europa-Parlamentets holdning af 2. april 2014 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets
forstebehandlingsholdning af 7. marts 2017 (endnu ikke offentliggjort 1 EUT).
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(1) Radets direktiv 90/385/EQF" og Radets direktiv 93/42/E@QF? udger Unionens regelsat for
medicinsk udstyr bortset fra medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Det er imidlertid
nedvendigt med en grundleggende revision af disse direktiver for at indfere et robust,
gennemsigtigt, forudsigeligt og baredygtigt regelset for medicinsk udstyr, som bade sikrer

et hojt sikkerheds- og sundhedsniveau og stetter innovation.

Rédets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17).
Rédets direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr (EFT L 169 af 12.7.1993,
s. 1).
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3)

Denne forordning har til formal at sikre et velfungerende indre marked for medicinsk
udstyr med udgangspunkt i et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau for patienter og brugere og
under hensyntagen til de sma og mellemstore virksomheder, der er aktive i sektoren.
Denne forordning fastsatter samtidig heje standarder for medicinsk udstyrs kvalitet og
sikkerhed for at imedegé faelles sikkerhedsbekymringer for sa vidt angar sddanne
produkter. Disse to mal forfelges samtidigt og er uadskilleligt forbundne, og det ene er
ikke sekundeert i forhold til det andet. For sa vidt angar artikel 114 i traktaten om Den
Europaiske Unions funktionsmide harmoniserer denne forordning bestemmelserne om
oms&tning og ibrugtagning af medicinsk udstyr og tilbehor dertil pA EU-markedet, saledes
at det kan omfattes af princippet om fri bevaegelighed for varer. For sa vidt angar

artikel 168, stk. 4, litra c), 1 TEUF fastsatter denne forordning hegje standarder for
medicinsk udstyrs kvalitet og sikkerhed bl.a. ved at sikre, at oplysninger, der er genereret
ved kliniske afprevninger, er palidelige og robuste, og at sikkerheden for de

forsegspersoner, der deltager 1 en klinisk afprevning, er beskyttet.

Denne forordning seger ikke at harmonisere reglerne vedrerende den videre
tilgeengeliggorelse pa markedet af medicinsk udstyr, efter at det allerede er ibrugtaget,

sasom i forbindelse med salg af brugt udstyr.
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)

(6)

Centrale elementer i den eksisterende reguleringstilgang, f.eks. overvagning af
bemyndigede organer, overensstemmelsesvurderingsprocedurer, kliniske afpravninger og
klinisk evaluering, sikkerhedsovervigning og markedsovervigning, ber styrkes betydeligt,
samtidig med at der for at forbedre sundheden og sikkerheden ber indferes bestemmelser,

der sikrer gennemsigtighed og sporbarhed i forbindelse med medicinsk udstyr.

Der ber sé vidt muligt tages hensyn til de retningslinjer, der pa internationalt plan er
fastlagt for medicinsk udstyr, navnlig inden for rammerne af Global Harmonization Task
Force og dens opfelgende initiativ International Medical Devices Regulators Forum
(IMDRF), for at fremme den internationale konvergens af bestemmelser, som bidrager til
et hojt globalt sikkerhedsbeskyttelsesniveau og til at lette handelen, navnlig
bestemmelserne om unik udstyrsidentifikation, de generelle krav til sikkerhed og ydeevne,
den tekniske dokumentation, klassificeringsreglerne,

overensstemmelsesvurderingsprocedurerne og de kliniske afprovninger.

Af historiske arsager blev aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, der er omfattet af direktiv
90/385/EQF, og andet medicinsk udstyr, der er omfattet af direktiv 93/42/EQF, reguleret i
to sarskilte retsakter. Af forenklingshensyn ber begge direktiver, som er blevet @ndret
adskillige gange, aflgses af én enkelt retsakt, der geelder for alt medicinsk udstyr bortset fra

medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
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®)

Denne forordnings anvendelsesomréde ber vare klart afgranset fra anden EU-
harmoniseringslovgivning vedrerende produkter, f.eks. medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik, legemidler, kosmetik og fedevarer. Derfor ber Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 178/2002" zndres for at udelukke medicinsk udstyr fra dens

anvendelsesomrade.

Det ber veere medlemsstaternes ansvar fra sag til sag at afgere, om et produkt falder ind
under denne forordnings anvendelsesomride. For at sikre ensartede afgerelser om
bestemmelse i den henseende i alle medlemsstater, navnlig med hensyn til graensetilfelde,
bor Kommissionen pa eget initiativ eller efter beherigt begrundet anmodning fra en
medlemsstat efter horing af Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr ("MDCG") fra
sag til sag kunne afgere, om et specifikt produkt eller en specifik kategori eller gruppe af
produkter falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade. Nar Kommissionen
overvejer produkters reguleringsmassige status i graensetilfelde, der omfatter legemidler,
humane vaev og celler, biocidholdige produkter eller fodevarer, ber den sikre, at Det
Europ@iske Legemiddelagentur (EMA), Det Europaiske Kemikalieagentur og Den

Europziske Fadevaresikkerhedsautoritet hores 1 et passende omfang, hvis det er relevant.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i1 fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske

Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af
1.2.2002, s. 1).
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Da det i visse tilfzelde er svert at skelne mellem medicinsk udstyr og kosmetiske
produkter, ber der i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009"
ligeledes indferes en mulighed for at treeffe en EU-dekkende afgorelse vedrerende et

produkts retlige status.

Produkter, der kombinerer et legemiddel eller et legemiddelstof og medicinsk udstyr,
reguleres enten i henhold til denne forordning eller i henhold til Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/83/EF. Der ber i de to retsakter sikres et passende samspil i form af
heringer 1 forbindelse med vurderinger, for udstyret bringes 1 omsatning, og af udveksling
af oplysninger i forbindelse med sikkerhedsovervagningsaktiviteter, der involverer sidanne
kombinationsprodukter. Der ber i forbindelse med markedsferingstilladelse for sdédanne
leegemidler, som integrerer en medicinsk udstyrsdel, foretages en passende vurdering af
overensstemmelse med denne forordnings generelle krav til udstyrsdelens sikkerhed og

ydeevne. Direktiv 2001/83/EF ber derfor @ndres.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om
kosmetiske produkter (EUT L 342 af 22.12.20009, s. 59).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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EU-lovgivningen, navnlig Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1394/2007"
og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/23/EF?, er ufuldstendig, hvad angar visse
produkter, der er fremstillet ved anvendelse af derivater af vaev eller celler af human
oprindelse, der er ikkelevedygtige eller gjort ikkelevedygtige. Sddanne produkter ber vere
omfattet af denne forordnings anvendelsesomrade, forudsat at de er i overensstemmelse

med definitionen af medicinsk udstyr eller er omfattet af denne forordning.

Visse grupper af produkter, som en fabrikant haevder kun har @stetisk eller andet
ikkemedicinsk formal, men som svarer til medicinsk udstyr hvad angér funktion og
risikoprofil, ber vere omfattet af denne forordning. Med henblik pd at sikre, at fabrikanten
kan pavise, at de pageldende produkter er i overensstemmelse med de geldende krav, ber
Kommissionen vedtage felles specifikationer som minimum for anvendelsen af
risikostyring og om nedvendigt klinisk evaluering vedrerende sikkerheden. Sddanne faelles
specifikationer ber udvikles specifikt for en gruppe af produkter uden et medicinsk formal
og bar ikke anvendes til overensstemmelsesvurdering af tilsvarende udstyr med et
medicinsk formal. Udstyr med bdde et medicinsk og et ikkemedicinsk erkleret formal ber
opfylde de krav, der geelder for bdde udstyr med og udstyr uden et medicinsk erklaret

formal.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1394/2007 af 13. november 2007 om
leegemidler til avanceret terapi og om @ndring af direktiv 2001/83/EF og forordning (EF)
nr. 726/2004 (EUT L 324 af 10.12.2007, s. 121).

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2004/23/EF af 31. marts 2004 om fastsattelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling,
praservering, opbevaring og distribution af humane vev og celler (EUT L 102 af 7.4.2004,
s. 48).
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(13)

(14)

(15)

Som tilfeeldet er med produkter, der indeholder levedygtige vev eller celler af human eller
animalsk oprindelse, som udtrykkeligt er udelukket fra direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
og dermed ogsa fra denne forordning, ber det tydeliggeres, at produkter, som indeholder
eller bestér af levedygtige biologiske materialer eller levedygtige organismer af anden
oprindelse for at opna eller stotte disse produkters erklerede formal, heller ikke er omfattet

af denne forordning.

Kravene i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF" ber fortsat finde

anvendelse.

Der hersker videnskabelig usikkerhed om de risici og fordele, der er forbundet med
nanomaterialer, der anvendes til udstyr. For at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau,
varers frie bevaegelighed og fabrikanters retssikkerhed er der brug for en ensartet definition
af nanomaterialer baseret pi Kommissionens henstilling 2011/696/EF* med den
nedvendige fleksibilitet til at tilpasse naevnte definition til den videnskabelige og tekniske
udvikling og efterfolgende reguleringsmessige udvikling pd EU-plan og pé internationalt
plan. Fabrikanter ber ved design og fremstilling af udstyr udvise sarlig omhu, nér de
anvender nanopartikler, hvor der er en hgj eller middelhgj risiko for indre eksponering.
Sadant udstyr ber vare underlagt de strengeste overensstemmelsesvurderingsprocedurer.
Ved udarbejdelsen af gennemforelsesretsakter om praktisk og ensartet anvendelse af de
pagaeldende krav 1 denne forordning ber der tages hensyn til relevante videnskabelige

udtalelser fra de relevante videnskabelige komitéer.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om fastsattelse af
standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning, behandling, opbevaring og
distribution af humant blod og blodkomponenter (EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30).
Kommissionens henstilling 2011/696/EU af 18. oktober 2011 om definitionen af
nanomaterialer (EUT L 275 af 20.10.2011, s. 38).
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(16)

(17)

(18)

(19)

De sikkerhedsaspekter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2014/30/EU", udger en integreret del af denne forordnings generelle krav til udstyrs
sikkerhed og ydeevne. Derfor ber denne forordning betragtes som en lex specialis 1 forhold

til det pagaeldende direktiv.

Denne forordning ber omfatte krav til design og fremstilling af udstyr, som udsender
joniserende striling, uden at det berorer anvendelsen af Radets direktiv 2013/59/Euratom?,

som forfelger andre mal.

Denne forordning ber omfatte krav til udstyrs design, sikkerhed og ydeevnekarakteristika,
som skal udformes med henblik pa at forebygge arbejdsskader, herunder beskytte mod

straling.

Det er nedvendigt at precisere, at selvstendigt software anses for medicinsk udstyr, nar
det af fabrikanten specifikt er bestemt til at kunne anvendes til et eller flere af de
medicinske formal, der er anfort i definitionen af medicinsk udstyr, hvorimod software til
generelle formal, selv nar det benyttes 1 forbindelse med sundhedspleje, eller software, som
er beregnet til livsstils- og velvaereformal, ikke er medicinsk udstyr. Bestemmelsen af
software som enten et udstyr eller et tilbeher er uathangig af softwarens placering eller

typen af sammenkobling mellem softwaret og udstyret.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/30/EF af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96 af
29.3.2014, s. 79).

Rédets direktiv 2013/59/Euratom af 5. december 2013 om fastleggelse af grundlaeggende
sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med udsattelse for
ioniserende straling, og om ophavelse af direktiv 89/618/Euratom, 90/641/Euratom,
96/29/Euratom, 97/43/Euratom og 2003/122/Euratom (EUT L 13 af 17.1.2014, s. 1).
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(20) For at forbedre retssikkerheden ber definitionerne i denne forordning vedrerende selve
udstyret, tilgengeliggorelsen af udstyret, erhvervsdrivende, brugere og specifikke
processer, overensstemmelsesvurderingen, kliniske afprevninger og kliniske evalueringer,
overvéagning efter at udstyret er bragt i omsetning, sikkerhedsovervagning og
markedsovervagning, standarder og andre tekniske specifikationer, bringes 1
overensstemmelse med veletableret praksis pa omradet pd EU-plan og pé internationalt

plan.

(21) Det ber praciseres, at det er afgerende, at udstyr, der tilbydes personer i Unionen gennem
tjenester i1 informationssamfundet som omhandlet i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
(EU) 2015/1535", og udstyr, der anvendes i forbindelse med en kommerciel aktivitet med
henblik pa at levere en diagnostisk eller terapeutisk tjeneste til personer i Unionen,
opfylder kravene i denne forordning, nar det pageldende produkt bringes i omsatning,

eller tjenesten ydes 1 Unionen.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (EUT L 241 af 17.9.2015, s. 1).

10728/4/16 REV 4 10
DA



(22)

(23)

For at anerkende den vigtige rolle, som standardisering spiller pa omradet for medicinsk
udstyr, ber overholdelsen af harmoniserede standarder som defineret 1 Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1025/2012" vaere et middel, som fabrikanterne
kan bruge til at pivise overensstemmelse med denne forordnings generelle krav til
sikkerhed og ydeevne og andre juridiske krav, sdsom vedrerende kvalitets- og

risikostyring.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF* giver Kommissionen mulighed for at
vedtage felles tekniske specifikationer for serlige kategorier af medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik. P4 omrdder, hvor der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvor
disse er utilstreekkelige, bor Kommissionen have befgjelse til at fastsatte felles
specifikationer, der giver mulighed for at opfylde denne forordnings generelle krav til
sikkerhed og ydeevne og krav til kliniske afprevninger og klinisk evaluering og/eller

klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt 1 omsatning.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1025/2012 af 25. oktober 2012 om
europaisk standardisering, om @ndring af Radets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF,
2004/22/EF, 2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophavelse af Radets
beslutning 87/95/EQF og Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1673/2006/EF (EUT
L 316 af14.11.2012, s. 12).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik (EFT L 331 af 7.12.1998, s. 1).
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24)

(25)

(26)

27)

Der ber udvikles fzlles specifikationer efter horing af de relevante interessenter og under

hensyntagen til de europeaiske og internationale standarder.

Hvor det er relevant, bar bestemmelserne om udstyr bringes 1 overensstemmelse med de
nye lovgivningsrammer for markedsfering af produkter, som bestar af Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008" og Europa-Parlamentets og Rédets
afgorelse nr. 768/2008/EF>.

Bestemmelserne om EU-markedsovervagning og kontrol af produkter, der indferes pad EU-
markedet, som er fastsat 1 forordning (EF) nr. 765/2008, finder anvendelse pa udstyr, der er
omfattet af naervaerende forordning, som ikke hindrer medlemsstaterne i at velge, hvilke

kompetente myndigheder der skal udfere disse opgaver.

Det ber tydeligt fastleegges, hvilke generelle forpligtelser der pahviler de forskellige
erhvervsdrivende, herunder importerer og distributerer, med udgangspunkt i de nye
lovgivningsmassige rammer for markedsforing af produkter, uden at det bererer de
specifikke betingelser, der er fastsat 1 de forskellige dele af denne forordning, for at gere
kravene 1 denne forordning lettere at forstd og dermed forbedre de relevante akterers

overholdelse af reguleringen.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af produkter og om
oph@velse af Radets forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).
Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fzlles rammer
for markedsfering af produkter og om ophavelse af Radets afgorelse 93/465/EQF (EUT

L 218 af 13.8.2008, s. 82).
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(28)

(29)

(30)

I denne forordning ber distributerers aktiviteter anses for at omfatte erhvervelse,

opbevaring og levering af udstyr.

Flere af de forpligtelser, der pahviler fabrikanterne, sdsom klinisk evaluering eller
indberetning i forbindelse med sikkerhedsovervégning, og som kun blev fastsat i bilagene
til direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, ber indarbejdes i de dispositive bestemmelser i

denne forordning for at lette dens anvendelse.

Sundhedsinstitutioner ber have mulighed for at fremstille, ndre og bruge udstyr internt og
dermed imedekomme, i ikkeindustriel malestok, en patientmalgruppes specifikke behov,
der ikke kan opfyldes pé et passende ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der er
tilgeengeligt pd markedet. I den forbindelse ber det for sa vidt angar medicinsk udstyr, der
alene fremstilles og bruges inden for sundhedsinstitutioner, herunder hospitaler sdvel som
institutioner sdsom laboratorier og folkesundhedsinstitutter, der stotter sundhedssystemet
og/eller imedekommer patientbehov, men som ikke anvendes til direkte behandling eller
pleje af patienter, fastsattes, at visse bestemmelser 1 denne forordning ikke ber finde
anvendelse, eftersom forordningens maél stadig vil blive opfyldt pd en forholdsmeessigt
afpasset made. Det bor bemerkes, at begrebet "sundhedsinstitution" ikke omfatter
organisationer, hvis primere formal er at forfelge sundhedsmessige interesser eller sund
livsstil, sésom motionscentre, kurbade, wellness- og fitnesscentre. Som felge heraf finder
undtagelsen, der gelder for sundhedsinstitutioner, ikke anvendelse pa sadanne

organisationer.
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€2))

(32)

(33)

I betragtning af at fysiske eller juridiske personer kan krave erstatning for skade forarsaget
af defekt udstyr 1 overensstemmelse med geldende EU-ret og national ret, ber
fabrikanterne pélegges krav om, at de skal have indfert foranstaltninger til at sikre
tilstraekkelig finansiel deekning for sd vidt angér deres mulige erstatningsansvar i henhold
til Radets direktiv 85/374/E@F". Sadanne foranstaltninger ber sta i rimeligt forhold til
risikoklassen, typen af udstyr og virksomhedens storrelse. I denne sammenhang er det
ogsé hensigtsmaessigt at fastsatte regler om, hvordan en kompetent myndighed kan lette

leveringen af oplysninger til personer, der har lidt skade som folge af defekt udstyr.

For at sikre, at udstyr, der fremstilles 1 produktionsserier, fortsat er i overensstemmelse
med kravene i denne forordning, og at der i produktionsprocessen tages hensyn til
erfaringer med anvendelsen af det udstyr, som de fremstiller, ber alle fabrikanter have et
kvalitetsstyringssystem og et system til overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning,
som ber sta 1 rimeligt forhold til risikoklassen og typen af det pdgaldende udstyr. For at
mindske risici mest muligt eller forhindre handelser vedrerende udstyr ber fabrikanterne
desuden etablere et system til risikostyring og et system til indberetning af haendelser og

sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger.

Risikostyringssystemet bar vaere ngje afstemt med og afspejlet i den kliniske evaluering af
udstyret, herunder de kliniske risici, som der skal tages hensyn til som led i kliniske
afprevninger, klinisk evaluering og klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i
oms&tning. Risikostyringsprocessen og processen for klinisk evaluering ber vaere

indbyrdes athangige og opdateres regelmaessigt.

Rédets direktiv 85/374/EQF af 25.7.1985 om tilnermelse af medlemsstaternes
administrativt eller ved lov fastsatte bestemmelser om produktansvar (EFT L 210 af
7.8.1985, 5. 29).
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(34)

(35)

(36)

Det ber sikres, at overvagning af og kontrol med fremstilling af udstyr, overvagning, efter
at udstyret er bragt 1 omsatning, og sikkerhedsovervagningsaktiviteter forbundet med
udstyret varetages af en person i fabrikantens organisation, der er ansvarlig for

overholdelse af reguleringen, og som opfylder visse mindstekrav til kvalifikationer.

For fabrikanter, der ikke er etableret i Unionen, spiller den autoriserede repreesentant en
central rolle med hensyn til at sikre, at udstyr, der fremstilles af disse fabrikanter,
overholder kravene, og som fabrikanternes kontaktperson i Unionen. Som felge af denne
centrale rolle ber den autoriserede reprasentant med henblik pd handhavelse gores juridisk
ansvarlig for defekt udstyr, 1 tilfeelde af at en fabrikant, der er etableret uden for Unionen,
ikke har opfyldt sine generelle forpligtelser. Den autoriserede reprasentants ansvar, der er
fastsat i denne forordning, bererer ikke bestemmelserne i direktiv 85/374/EQF, og den
autoriserede reprasentant ber saledes hefte solidarisk med importeren og fabrikanten. Den
autoriserede reprasentants opgaver ber fastsattes i1 en skriftlig fuldmagt. I betragtning af
de autoriserede representanters rolle ber det klart defineres, hvilke mindstekrav de ber
opfylde, herunder kravet om, at de skal rdde over en person, som opfylder visse
mindstekrav til kvalifikationer, som ber vere de samme som dem, der gelder for en

fabrikants person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen.

For at sikre retssikkerheden i forbindelse med de forpligtelser, der pahviler de
erhvervsdrivende, er det nedvendigt at precisere, hvorndr en distributer, importer eller

anden person kan betragtes som fabrikant af udstyr.
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(37)

(38)

Parallelhandel med produkter, der allerede er bragt i omsatning, er en lovlig form for
handel pa det indre marked i henhold til artikel 34 i TEUF med forbehold af de
begransninger, der folger af behovet for at beskytte sundhed og sikkerhed og af behovet
for at beskytte intellektuelle ejendomsrettigheder som omhandlet i artikel 36 1 TEUF.
Anvendelsen af princippet om parallelhandel giver imidlertid anledning til forskellige
fortolkninger i medlemsstaterne. Derfor ber denne forordning preacisere betingelserne,
navnlig kravene til ommearkning og ompakning, idet der tages hensyn til Domstolens
retspraksis’ i andre relevante sektorer og eksisterende god praksis pa omradet for

medicinsk udstyr.

Oparbejdning og videre anvendelse af engangsudstyr ber kun finde sted, hvis det er tilladt
ifelge national ret, og under overholdelse af kravene i denne forordning. Oparbejderne af
engangsudstyr ber betragtes som fabrikanter af det oparbejdede udstyr og ber patage sig de
forpligtelser, der pdhviler fabrikanter i henhold til denne forordning. Medlemsstaterne bor
dog have mulighed for at beslutte, at de forpligtelser, der vedrerer oparbejdning og
genbrug af engangsudstyr, der finder sted i en sundhedsinstitution eller hos en ekstern
oparbejder, der handler pd institutionens vegne, kan afvige fra de forpligtelser for
fabrikanter, der er beskrevet i denne forordning. I princippet ber en sddan afvigelse kun
tillades, hvis den oparbejdning og det genbrug af engangsudstyr, der finder sted i en
sundhedsinstitution eller hos en ekstern oparbejder, er 1 overensstemmelse med de fzlles
specifikationer, der er blevet vedtaget, eller i mangel af sddanne fzlles specifikationer med
relevante harmoniserede standarder og nationale forskrifter. Ved oparbejdning af sddant
udstyr ber der med hensyn til sikkerhed og ydeevne sikres et niveau, der svarer til niveauet

for tilsvarende nyt engangsudstyr.

Dom af 28..7.2011, Orifarm og Paranova, forenede sager C-400/09 og C-207/10,
ECLI:EU:C:2011:519.
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(39)

(40)

(41)

Patienter, der far implanteret udstyr, ber gives klare og lettilgeengelige vesentlige
oplysninger, der gor det muligt at identificere det implanterede udstyr, og andre relevante
oplysninger om udstyret, herunder eventuelle nedvendige advarsler om sundhedsrisici eller
forholdsregler, der skal traeffes, f.eks. angivelse af, om udstyret er foreneligt med visse

former for diagnostisk udstyr eller med scannere, der anvendes til sikkerhedskontrol.

Udstyr ber som hovedregel vaere forsynet med CE-merkning, som angiver, at det er i
overensstemmelse med denne forordning, saledes at det frit kan omsattes inden for
Unionen og ibrugtages i overensstemmelse med sit erklerede formal. Medlemsstaterne bor
ikke skabe hindringer for omsetning eller ibrugtagning af udstyr, der opfylder kravene i
denne forordning. Medlemsstaterne ber dog kunne beslutte, om de vil begraense
anvendelsen af en specifik type udstyr for sé vidt angér aspekter, der ikke er omfattet af

denne forordning.

Muligheden for at spore udstyr ved hjelp af et system for unik udstyrsidentifikation (UDI-
system) baseret pa internationale retningslinjer ber 1 vasentlig grad oge effektiviteten af
udstyrs sikkerhedsrelaterede aktiviteter, efter at det er bragt 1 oms&tning, som folge af
forbedret indberetning af heendelser, malrettede sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger og bedre tilsyn fra de kompetente myndigheders side. Det ber ogsa bidrage til
at mindske leegefejl og til at bekeempe forfalsket udstyr. Anvendelsen af UDI-systemet ber
ogsé forbedre sundhedsinstitutioners og andre erhvervsdrivendes politikker for indkeb og
affaldsbortskaffelse og lagerstyring og om muligt veere kompatibel med andre

autentifikationssystemer, der allerede findes disse steder.
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(42) UDI-systemet ber finde anvendelse pa alt udstyr, der bringes i omsatning, bortset fra
udstyr efter mal, og vare baseret pé internationalt anerkendte principper, herunder
definitioner, der er forenelige med dem, der anvendes af de vigtigste handelspartnere. Der
ber 1 denne forordning fastsettes naermere regler til sikring af, at UDI-systemet bliver

funktionsdygtigt inden anvendelsen af denne forordning.

(43) Det er af samfundshensyn nedvendigt med gennemsigtighed og passende adgang til
information, som foreleegges den tilsigtede bruger pa en hensigtsmassig made, for at
beskytte folkesundheden, for at styrke patienters og sundhedspersoners indflydelse og
sette dem 1 stand til at treeffe informerede beslutninger og for at skabe et solidt grundlag

for reguleringsmaessige beslutninger og opbygge tilliden til regelsattet

(44) Et nogleaspekt af opfyldelsen af malene for denne forordning er etableringen af en
europeisk database for medicinsk udstyr (Eudamed), der ber integrere forskellige
elektroniske systemer til indsamling og behandling af oplysninger om udstyr pa markedet
og om de relevante erhvervsdrivende, visse aspekter af overensstemmelsesvurdering,
bemyndigede organer, certifikater, kliniske afprevninger, sikkerhedsovervégning og
markedsovervagning. Formalet med databasen er at gge den samlede gennemsigtighed,
herunder ved at give offentligheden og sundhedspersoner bedre adgang til oplysninger,
undga krav om gentagne indberetninger, fremme koordineringen mellem medlemsstaterne
og stromline og lette informationsstreammen mellem erhvervsdrivende, bemyndigede
organer eller sponsorer og medlemsstaterne samt mellem medlemsstaterne indbyrdes og
mellem disse og Kommissionen. I det indre marked kan dette kun sikres effektivt pd EU-
plan, og Kommissionen ber derfor videreudvikle og forvalte den europaziske database for

medicinsk udstyr, som er oprettet ved Kommissionens afgerelse 2010/227/EU".

Kommissionens afgerelse 2010/227/EU af 19. april 2010 om den europeiske database for
medicinsk udstyr (EUT L 102 af 23.4.2010, s. 45).
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(45) For at lette anvendelsen af Eudamed ber der gratis stilles en internationalt anerkendt
nomenklatur for medicinsk udstyr til radighed for fabrikanterne og andre fysiske eller
juridiske personer, der i henhold til denne forordning er forpligtet til at anvende denne
nomenklatur. Denne nomenklatur ber ogsé, nar det er praktisk muligt, stilles gratis til

radighed for andre interessenter.

(46) Eudameds elektroniske systemer vedrerende udstyr pd markedet, relevante
erhvervsdrivende og certifikater ber give offentligheden mulighed for at vere
velinformeret om udstyr pa EU-markedet. Det elektroniske system for kliniske
afprovninger ber vaere et redskab til samarbejde mellem medlemsstaterne og til at give
sponsorer mulighed for pa frivillig basis at indsende én enkelt ansegning for flere
medlemsstater og til at indberette alvorlige ugnskede haendelser, mangler ved udstyret og
opdateringer heraf. Det elektroniske system til sikkerhedsoverviagning ber give
fabrikanterne mulighed for at indberette alvorlige haendelser og andre indberetningspligtige
handelser og stotte koordineringen af de kompetente myndigheders evaluering af sddanne
handelser. Det elektroniske system vedrerende markedsovervagning ber vere et redskab

til udveksling af oplysninger mellem kompetente myndigheder.
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(47)

(48)

(49)

For sa vidt angér oplysninger, der indsamles og behandles via de elektroniske systemer i
Eudamed, finder Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 95/46/EF" anvendelse pa den
behandling af personoplysninger, der foretages i medlemsstaterne, under tilsyn af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, serlig de uathaengige offentlige myndigheder,
som medlemsstaterne har udpeget. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
45/2001? finder anvendelse pa den behandling af personoplysninger, som Kommissionen
foretager inden for rammerne af nerverende forordning, under tilsyn af Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse. I overensstemmelse med forordning (EF) nr. 45/2001
bor Kommissionen udpeges som registeransvarlig for Eudamed og dets elektroniske

systemer.

For implantabelt udstyr og for udstyr i klasse III ber fabrikanterne sammenfatte de
vigtigste aspekter af udstyrets sikkerhed og ydeevne og resultatet af den kliniske

evaluering 1 et dokument, som ber vare offentligt tilgeengeligt.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for et udstyr ber navnlig omfatte
udstyrets placering for s& vidt angar diagnostiske eller terapeutiske muligheder under
hensyntagen til den kliniske evaluering af udstyret i forhold til de diagnostiske eller
terapeutiske alternativer og de sarlige betingelser, som dette udstyr og dets alternativer kan

tages 1 betragtning under.

Europa-Parlamentet og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger (EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger 1
feellesskabsinstitutionerne og -organerne og om fri udveksling af sdidanne oplysninger (EFT
L 8af12.1.2001, s. 1).
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(50)

(D

(52)

Det er afgarende, at de bemyndigede organer fungerer hensigtsmessigt for at sikre et hojt
beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed, og at borgerne har tillid til systemet.
Medlemsstaternes udpegelse og tilsyn med bemyndigede organer 1 overensstemmelse med

detaljerede og strenge kriterier ber derfor vere underlagt kontrol pd EU-plan.

Bemyndigede organers vurderinger af fabrikanters tekniske dokumentation, navnlig
dokumentationen om klinisk evaluering, ber evalueres kritisk af den nationale myndighed
med ansvar for bemyndigede organer. Denne evaluering ber vere et led i den
risikobaserede tilgang til de bemyndigede organers kontrol- og tilsynsaktiviteter og ber

baseres pé stikprever af den relevante dokumentation.

De bemyndigede organers position over for fabrikanterne ber styrkes, herunder med
hensyn til deres ret og pligt til at foretage uanmeldte audit pa stedet og foretage fysiske
provninger eller laboratorieprevninger af udstyr for at sikre fabrikanternes fortsatte

overholdelse af kravene efter modtagelsen af den oprindelige certificering
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(53) For at gge gennemsigtigheden med hensyn til de nationale myndigheders kontrol med
bemyndigede organer ber myndighederne med ansvar for de bemyndigede organer
offentliggere oplysninger om de nationale foranstaltninger, der galder for deres vurdering
af, udpegelse af og tilsyn med bemyndigede organer. I overensstemmelse med god
administrativ praksis ber disse oplysninger opdateres af disse myndigheder, navnlig for at

afspejle relevante, betydelige eller vaesentlige a@ndringer af de pagaldende procedurer.

(54) Den medlemsstat, hvor et bemyndiget organ er etableret, ber vere ansvarlig for

handhavelsen af kravene 1 denne forordning for sa vidt angar det bemyndigede organ.

(55) I lyset af navnlig medlemsstaternes ansvar for organisering og levering af
sundhedstjenester og legebehandling ber de kunne fastsatte yderligere krav til
bemyndigede organer, der er udpeget til at foretage overensstemmelsesvurderingen af
udstyr, og som er etableret pa deres omrade, for sa vidt angér spergsmal, der ikke er
reguleret 1 denne forordning. Den eventuelle fastsattelse af sddanne yderligere krav ber
ikke berere mere specifik horisontal EU-lovgivning om bemyndigede organer og

ligebehandling af bemyndigede organer.
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(56)

(57)

(58)

For sa vidt angér implantabelt udstyr i klasse III og aktivt udstyr i klasse IIb, der er
beregnet til at administrere og/eller fjerne leegemidler, ber de bemyndigede organer,
undtagen i visse tilfelde, vare forpligtet til at anmode ekspertpaneler om at foretage en
grundig gennemgang af deres vurderingsrapport om den kliniske evaluering. De
kompetente myndigheder ber underrettes om udstyr, der har faet tildelt et certifikat efter en
overensstemmelsesvurderingsprocedure med inddragelse af et ekspertpanel. Horingen af
ekspertpaneler i forbindelse med den kliniske evaluering ber fere til en harmoniseret
evaluering af medicinsk hgjrisikoudstyr ved at udveksle ekspertise om kliniske aspekter og
udvikle felles specifikationer for kategorier af udstyr, der har veret underkastet denne

heringsproces.

For udstyr i klasse I1I og for visse typer udstyr i klasse IIb ber en fabrikant forud for
dennes kliniske evaluering og/eller afpravning frivilligt kunne here et ekspertpanel om den

kliniske udviklingsstrategi og om forslag til kliniske afprevninger.

Det er navnlig med henblik pa overensstemmelsesvurderingsprocedurerne nedvendigt at
opretholde inddelingen af udstyr i fire produktklasser i overensstemmelse med
international praksis. Klassificeringsreglerne, der tager udgangspunkt i det menneskelige
legemes sdrbarhed, ber tage hensyn til de potentielle risici i forbindelse med udstyrets
tekniske design og fremstilling. For at opretholde samme sikkerhedsniveau som fastsat i

direktiv 90/385/EQF ber aktivt, implantabelt udstyr klassificeres 1 den hgjeste risikoklasse.
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(39)

(60)

(61)

Reglerne i den gamle ordning for invasivt udstyr tager ikke tilstraekkeligt hensyn til graden
af invasivitet og den potentielle toksicitet for visse typer udstyr, der indferes 1 det
menneskelige legeme. For at opnd en passende risikobaseret klassificering af udstyr, der
bestar af stoffer eller en kombination af stoffer, der absorberes af eller fordeles lokalt i det
menneskelige legeme, er det nedvendigt at indfere specifikke klassificeringsregler for
sadant udstyr. Klassificeringsreglerne ber tage hensyn til det sted, hvor udstyret gor sin
virkning i eller pa det menneskelige legeme, eller hvor det indferes eller anvendes, og til
om der forekommer en systemisk absorption af de stoffer, som udstyret bestar af, eller af

disse stoffers metabolitter i det menneskelige legeme.

Overensstemmelsesvurderingsproceduren for udstyr i klasse I ber som hovedregel
gennemfores pé fabrikanternes eneansvar, da risikoen i forbindelse med sdant udstyr er
lille. For udstyr i klasse Ila, klasse IIb og klasse III ber det vare obligatorisk at inddrage et

bemyndiget organ i passende omfang.

Overensstemmelsesvurderingsprocedurerne for udstyr ber yderligere styrkes og stremlines,
mens kravene til de vurderinger, som de bemyndigede organer skal foretage, bor vere klart

defineret for at sikre lige vilkér.
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(62)

(63)

(64)

Certifikater for frit salg ber indeholde oplysninger, der gor det muligt at anvende Eudamed
med henblik pa at indhente oplysninger om udstyret, navnlig med hensyn til om det findes
pa markedet, er tilbagekaldt fra markedet eller trukket tilbage, og om et eventuelt certifikat

om dets overensstemmelse.

For at sikre et hgjt niveau med hensyn til sikkerhed og ydeevne ber pévisning af
overholdelse af denne forordnings generelle krav til sikkerhed og ydeevne baseres pa
kliniske data, der for udstyr i klasse III og implantabelt udstyr som hovedregel ber stamme
fra kliniske afprevninger, der er blevet udfert under ansvar af en sponsor. Det ber vare
muligt for savel fabrikanten som en anden fysisk eller juridisk person at vaere den sponsor,

der tager ansvar for den kliniske afprevning.

Bestemmelserne om kliniske afpravninger ber vaere i overensstemmelse med veletablerede
internationale retningslinjer pa dette omrade, saisom den internationale ISO-standard
14155:2011 om god klinisk praksis for klinisk afprevning af medicinsk udstyr til brug pa
mennesker, for at resultaterne af kliniske afprevninger, der foretages 1 Unionen, lettere kan
anerkendes som dokumentation uden for Unionen, og for at resultaterne af kliniske
afprovninger, der foretages uden for Unionen i overensstemmelse med internationale
retningslinjer, lettere kan anerkendes i Unionen. Bestemmelserne ber endvidere vere i
overensstemmelse med den seneste version af Verdenslegeorganisationens

Helsingforserklaering om etiske principper for medicinsk forskning med mennesker.
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(65)

(66)

(67)

Det ber overlades til den medlemsstat, hvor en klinisk afprevning skal foretages, at afgere,
hvilken relevant myndighed der skal inddrages 1 vurderingen af ansggningen om at udfere
en klinisk afprevning, og at organisere inddragelsen af etiske komitéer inden for de frister
for tilladelse til den kliniske afprovning, der er fastsat i denne forordning. Disse afgerelser
athanger af den interne organisation i hver medlemsstat. Medlemsstaterne ber i den
forbindelse serge for inddragelse af legmend, navnlig patienter eller patientorganisationer.

De bor ogsa sikre, at den nedvendige ekspertise er til rddighed.

Péfores en forsegsperson under gennemforelsen af en kliniske afprevning skade, og
padrager investigator eller sponsor sig som folge heraf et civil- eller strafferetligt ansvar,
ber erstatningsbetingelserne i sddanne tilfeelde, herunder spergsmél om
arsagssammenhang og omfanget af skadeserstatningen og sanktionerne, fortsat vaere

reguleret af national ret.

Der ber oprettes et elektronisk system pd EU-plan for at sikre, at alle kliniske afprevninger
registreres og rapporteres i en offentligt tilgeengelig database. For at beskytte retten til
beskyttelse af personoplysninger, som anerkendes ved artikel 8 i Den Europaiske Unions
charter om grundleggende rettigheder, ber der ikke registreres personoplysninger om
forsegspersoner, der deltager i en klinisk afprevning, i det elektroniske system. For at sikre
synergi med omradet for kliniske forseg med leegemidler ber det elektroniske system for
kliniske afprevninger vare interoperabelt med den EU-database, der skal oprettes for

kliniske forseg med humanmedicinske legemidler.
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(68)

Hvis en klinisk afprevning skal gennemfores i mere end én medlemsstat, ber sponsoren
have mulighed for at indsende en enkelt ansggning for at mindske den administrative
byrde. For at abne mulighed for ressourcedeling og for at sikre en ensartet fremgangsmade
1 forbindelse med vurdering af de sundheds- og sikkerhedsmassige aspekter af udstyr
bestemt til afprovning og af det videnskabelige design af denne kliniske afprevning, ber
proceduren for vurdering af en sddan enkelt ansegning koordineres mellem
medlemsstaterne under ledelse af en koordinerende medlemsstat. En sddan koordineret
vurdering ber ikke omfatte vurdering af rent nationale, lokale og etiske aspekter af en
klinisk afprevning, herunder informeret samtykke. I forste omgang i en periode pa syv ér
fra datoen for denne forordnings anvendelse ber medlemsstaterne pa frivillig basis kunne
deltage i den koordinerede vurdering. Efter denne periode ber alle medlemsstaterne vere
forpligtet til at deltage 1 den koordinerede vurdering. Kommissionen ber pa baggrund af de
opnaede erfaringer fra den frivillige koordinering mellem medlemsstaterne udarbejde en
rapport om anvendelsen af de relevante bestemmelser om den koordinerede
vurderingsprocedure. Hvis resultaterne i rapporten er negative, ber Kommissionen
forelegge et forslag om at forleenge fristen for pa frivillig basis at deltage i den

koordinerede vurderingsprocedure.
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(69)

(70)

(71)

Sponsorer ber indberette visse uenskede handelser og mangler ved udstyret, der indtraeffer
under kliniske afprevninger, til de medlemsstater, hvori disse kliniske afpravninger
gennemfores. Medlemsstaterne ber have mulighed for at afbryde eller suspendere
afprovninger eller at tilbagekalde tilladelsen til de n@vnte afprevninger, hvis det anses for
nedvendigt for at sikre en hej grad af beskyttelse af de forsegspersoner, der deltager i en

klinisk afprevning. Denne information ber sendes til de evrige medlemsstater.

En klinisk afprevnings sponsor ber inden for fristerne i denne forordning forelegge et
sammendrag af resultaterne af den kliniske afprevning, der er letforstaeligt for den
tilsigtede bruger, sammen med den kliniske afprevningsrapport, hvis det er relevant. Hvis
det af videnskabelige grunde ikke er muligt at forelegge sammendraget af resultaterne
inden for de fastsatte frister, ber sponsoren begrunde dette og praecisere, hvornér

resultaterne vil blive forelagt.

Denne forordning ber omfatte kliniske afpravninger, der har til formal at indsamle klinisk
dokumentation med henblik pa at pavise udstyrets overensstemmelse med de geldende
krav, og ber ogsa fastsatte de grundleeggende krav vedrerende etiske og videnskabelige

vurderinger for andre typer af kliniske afprevninger af medicinsk udstyr.
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(72)

(73)

(74)

Der kraves serlige beskyttelsesforanstaltninger for forsegspersoner uden handleevne,
mindredrige samt gravide kvinder og ammende kvinder. Det ber dog overlades til
medlemsstaterne at udpege en retligt udpeget reprasentant for forsegspersoner uden

handleevne og mindrearige.

Principperne om reduktion, forfinelse og erstatning i forbindelse med dyreforseg, der er
fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/63/EU", ber overholdes. Navnlig ber

unedvendige gentagelser af forseg pa og undersegelser undgés.

Fabrikanter ber spille en aktiv rolle 1 tiden efter, at udstyr er bragt i omsatning, ved
systematisk og aktivt at indsamle oplysninger fra erfaringerne, efter at deres udstyr er bragt
1 omsatning, for at opdatere deres tekniske dokumentation og samarbejde med de nationale
kompetente myndigheder med ansvar for sikkerhedsovervagnings- og
markedsovervagningsaktiviteter. Med henblik herpa ber fabrikanterne indfere et
omfattende system til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er etableret 1
henhold til deres kvalitetssikringssystem og baseret pa en plan om overvdgning, efter at
udstyret er bragt i oms@tning. Relevante data og oplysninger, der er indsamlet som led i
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, og erfaringer fra eventuelle
gennemforte forebyggende og/eller korrigerende handlinger ber anvendes til at opdatere
alle relevante dele af den tekniske dokumentation, sdisom dem, der vedrorer

risikovurdering og klinisk evaluering, og ber ogsa tjene gennemsigtighedsformélet.

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2010/63/EU af 22. september 2010 om beskyttelse
af dyr, der anvendes til videnskabelige formal (EUT L 276 af 20.10.2010, s. 33).
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(75)

(76)

(77)

For bedre at beskytte forbrugernes sundhed og sikkerhed i forbindelse med udstyr pa

markedet ber det elektroniske system til sikkerhedsovervagning for udstyr geres mere

effektivt ved at oprette en central portal pA EU-plan til at indberette alvorlige haendelser og

sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger.

Medlemsstaterne ber treeffe passende foranstaltninger for at gere sundhedspersoner,
brugere og patienter mere bevidste om betydningen af at indberette haendelser.
Sundhedspersoner, brugere og patienter ber tilskyndes til og gives mulighed for at
indberette formodede alvorlige haendelser pd nationalt plan ved hjelp af harmoniserede
formater. De nationale kompetente myndigheder ber underrette fabrikanterne om enhver
mistanke om en alvorligt heendelser og ber, hvis en fabrikant bekrafter, at en sédan
handelse er indtruffet, sikre at passende opfelgning foretages for at mindske risikoen for

gentagelser af sddanne handelser.

Evalueringen af indberettede alvorlige handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger ber gennemfores pa nationalt plan, men der ber sikres koordinering, hvis
lignende handelser er indtruffet, eller hvis der skal gennemfores sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger i mere end én medlemsstat, med det formél at dele ressourcerne

sikre konsekvens med hensyn til den korrigerende handling.

0g
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(78)

(79)

(80)

(81)

I forbindelse med underseggelsen af handelser ber de kompetente myndigheder, hvis det er
relevant, tage hensyn til oplysninger og synspunkter fra relevante interessenter, herunder
patientorganisationer og organisationer, der reprasenterer sundhedspersoner, og

sammenslutninger af fabrikanter.

Der ber sondres klart mellem indberetning af alvorlige uenskede handelser og mangler
ved udstyret i forbindelse med kliniske afpravninger og indberetning af alvorlige

handelser, efter at udstyret er bragt i omsatning, for at undgé dobbelt indberetning.

Denne forordning ber indeholde bestemmelser om markedsovervégning for at styrke de
nationale kompetente myndigheders rettigheder og forpligtelser, for at sikre en effektiv
koordinering af deres markedsovervagningsaktiviteter og for at pracisere de geldende

procedurer.

Enhver statistisk signifikant stigning i antallet eller alvoren af heendelser, der ikke er
alvorlige, eller 1 forventede bivirkninger, som kan have veasentlig indvirkning pa
afvejningen af fordele og risici, og som kan medfere uacceptable risici, ber indberettes til
de kompetente myndigheder, s& de kan foretage en vurdering og treeffe passende

foranstaltninger.
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(82)

(83)

Der ber nedsattes en ekspertgruppe, Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr
(MDCQG), bestdende af personer, der udpeges af medlemsstaterne pa grundlag af deres rolle
og ekspertise pd omradet for medicinsk udstyr, herunder medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik; gruppen ber varetage de opgaver, der palegges den ved denne forordning og

1+ o q - .
/... rddgive Kommissionen og

ved Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017
bistd Kommissionen og medlemsstaterne med at sikre en ensartet gennemforelse af denne
forordning. MDCG ber kunne nedsatte undergrupper for at skaffe den nedvendige
tilbundsgéende tekniske ekspertise pa omradet for medicinsk udstyr, herunder medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik. Ved nedsettelsen af undergrupper ber der legges passende

vagt pd muligheden for at inddrage eksisterende grupper pa EU-plan pa omradet for

medicinsk udstyr.

Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier ber udpeges af Kommissionen pa grundlag af deres
opdaterede kliniske, videnskabelige eller tekniske ekspertise med det formal at levere
videnskabelig, teknisk og klinisk bistand til Kommissionen, MDCG, fabrikanter og
bemyndigede organer i forbindelse med gennemforelsen af denne forordning.
Ekspertpaneler bor desuden have til opgave at afgive en udtalelse om bemyndigede
organers vurderingsrapporter om den kliniske evaluering for sé vidt angér visse

hejrisikoudstyr.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/... om medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens afgerelse
2010/227/EU (EUT L ... af ..., s. ...).

EUT: Indsat venligst lebenummer for forordningen i st10729/16 og oplysninger om
offentliggoerelse 1 fodnoten.
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(84)

(85)

(86)

For at sikre et ensartet, hojt beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed i det indre
marked, navnlig pd omrdderne for kliniske afpravninger og sikkerhedsovervdgning, er det
afgerende med en tattere koordinering mellem de nationale kompetente myndigheder ved
hjelp af informationsudveksling og koordinerede vurderinger under ledelse af en
koordinerende myndighed. Princippet om koordineret udveksling og vurdering ber ogsé
finde anvendelse pé tvaers af andre myndighedsaktiviteter, der er beskrevet i denne
forordning, sdsom udpegelse af bemyndigede organer, og ber fremmes inden for
markedsovervigning med udstyr. Samarbejde, koordinering og kommunikation af
aktiviteter bor ogsé fore til mere effektiv udnyttelse af ressourcerne og ekspertisen pa

nationalt plan.

Kommissionen ber yde videnskabelig, teknisk og logistisk stette til de koordinerende
nationale myndigheder og sikre, at regelsettet for udstyr bliver effektivt og ensartet

gennemfort pd EU-plan pé basis af solid videnskabelig dokumentation.

Unionen og, nér det er relevant, medlemsstaterne ber aktivt deltage 1 internationalt
reguleringssamarbejde om medicinsk udstyr for at lette udvekslingen af
sikkerhedsrelevante oplysninger om medicinsk udstyr og for at stette videreudviklingen af
internationale reguleringsretningslinjer, der fremmer vedtagelsen i andre jurisdiktioner af
bestemmelser, som forer til et beskyttelsesniveau for sundhed og sikkerhed, der svarer til

det, der er fastsat ved denne forordning.
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(87)

(88)

(89)

Medlemsstaterne bor treeffe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at bestemmelserne
1 denne forordning gennemferes, herunder ved at fastsatte sanktioner for overtraedelse
heraf, som er effektive, star i rimeligt forhold til overtreedelsen og har afskraekkende

virkning.

Denne forordning ber ikke pavirke medlemsstaternes ret til at opkrave gebyrer for
aktiviteter pa nationalt plan, men medlemsstaterne ber dog af hensyn til
gennemsigtigheden underrette Kommissionen og de evrige medlemsstater, inden de traeffer
afgerelse om sddanne gebyrers struktur og sterrelse. For yderligere at sikre
gennemsigtighed ber gebyrernes struktur og sterrelse efter anmodning geres offentligt

tilgeengelige.

Denne forordning overholder de grundlaeggende rettigheder og de principper, som bl.a.
Den Europaiske Unions charter om grundleeggende rettigheder anerkender, navnlig
respekt for den menneskelige vaerdighed, respekt for menneskets integritet, beskyttelse af
personoplysninger, frihed for kunst og videnskab, frihed til at drive virksomhed og
ejendomsretten. Denne forordning ber anvendes af medlemsstaterne i overensstemmelse

med disse rettigheder og principper.
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(90) Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i TEUF
ber delegeres til Kommissionen for at @ndre visse ikkevasentlige bestemmelser 1 denne
forordning. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under
sit forberedende arbejde, herunder pé ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om
bedre lovgivning'. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter p& samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til meder i
Kommissionens ekspertgrupper, der beskeftiger sig med forberedelse af delegerede

retsakter.

91) For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser ber udeves i

overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011%

! EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(92)

(93)

(94)

Rédgivningsproceduren ber anvendes ved gennemforelsesretsakter, der fastsatter formen
og prasentationen af dataeclementerne i1 fabrikantens sammenfatninger af sikkerhed og
klinisk ydeevne, og som fastlegger modellen for certifikaterne for frit salg, da sddanne
gennemforelsesretsakter er af proceduremessig art og ikke har direkte indvirkning pé

sundhed og sikkerhed pa EU-niveau.

Kommissionen ber vedtage gennemforelsesretsakter, der straks finder anvendelse, nér det i
beherigt begrundede tilfeelde vedrerende udvidelsen til Unionens omrade af en national
undtagelse fra de geeldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer pa grund af sagens

hastende karakter er bydende nedvendigt.

Kommissionen ber tillegges gennemforelsesbefojelser, sdledes at den kan udpege

udstedende enheder, ekspertpaneler og ekspertlaboratorier.
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For at give de erhvervsdrivende, navnlig SMV'er, de bemyndigede organer,
medlemsstaterne og Kommissionen mulighed for at tilpasse sig til de @ndringer, der
indferes ved denne forordning, og sikre, at den anvendes korrekt, ber der fastsattes en
tilstreekkelig lang overgangsperiode for denne tilpasning og for de organisatoriske
foranstaltninger, der skal treeffes. De visse dele af forordningen, der pavirker
medlemsstaterne og Kommissionen direkte, ber dog gennemfores hurtigst muligt. Det er
ogsé sarlig vigtigt, at der fra datoen for denne forordnings anvendelse er udpeget et
tilstreekkeligt antal bemyndigede organer 1 overensstemmelse med de nye krav, saledes at
man undgér mangel pa medicinsk udstyr pa markedet. Ikke desto mindre er det
nedvendigt, at en eventuel udpegelse af et bemyndiget organ i overensstemmelse med
kravene 1 denne forordning inden datoen for dens anvendelse ikke bererer gyldigheden af
udpegelsen af disse bemyndigede organer i henhold til direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
og deres kompetence til fortsat at udstede gyldige certifikater i henhold til disse to

direktiver indtil datoen for denne forordnings anvendelse.
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(96)

7

For at sikre en gnidningsles overgang til de nye regler om registrering af udstyr og af
certifikater ber forpligtelsen til at indsende de relevante oplysninger til de elektroniske
systemer, der 1 medfer af denne forordning er oprettet p4 EU-plan, forudsat at de
tilsvarende IT-systemer udvikles 1 henhold til planen, forst have fuldsteendig virkning fra
18 méneder efter datoen for denne forordnings anvendelse. I denne overgangsperiode ber
visse bestemmelser i direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF fortsat veere geldende. For at
undgé dobbeltregistreringer ber erhvervsdrivende og bemyndigede organer, som
registreres 1 de relevante elektroniske systemer, der 1 medfer af denne forordning er
oprettet pd EU-plan, dog anses for at opfylde de registreringskrav, som medlemsstaterne

vedtager i henhold til de pdgaldende bestemmelser.

For at sikre en gnidningsles indferelse af UDI-systemet ber tidspunktet for anvendelsen af
forpligtelsen til at anbringe UDI-bareren pd udstyrets markning variere fra et til fem ar
efter datoen for denne forordnings anvendelse afthangig af klassen af det pagaldende

udstyr.
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(98)

Direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF ber ophaves for at sikre, at der kun gaelder ét sat
regler for omseatning af medicinsk udstyr og relaterede aspekter, der er omfattet af denne
forordning. Fabrikanters forpligtelser for si vidt angér tilradighedsstillelse af
dokumentation om udstyr, som de har bragt i omsetning, og fabrikanternes og
medlemsstaternes forpligtelser for s& vidt angér sikkerhedsovervagningsaktiviteter for
udstyr, der er bragt i omsatning i henhold til neevnte direktiver, ber fortsat finde
anvendelse. Mens det bor overlades medlemsstaterne at beslutte, hvordan
sikkerhedsovervigningsaktiviteterne organiseres, er det enskvardigt for medlemsstaterne
at have mulighed for at indberette handelser relateret til udstyr, der er bragt i omsatning 1
henhold til direktiverne, ved hjlp af de samme varktejer som dem for indberetning
vedrearende udstyr, som er bragt i omsa&tning i henhold til denne forordning. For at sikre en
gnidningsles overgang fra den gamle ordning til den nye ordning er det endvidere
hensigtsmassigt, at Kommissionens forordning (EU) nr. 207/2012" og Kommissionens
forordning (EU) nr. 722/20122 fortsat ber galde og finde anvendelse, medmindre og indtil
de oph@ves ved gennemforelsesretsakter, der vedtages af Kommissionen i henhold til

narvaerende forordning.

Kommissionens forordning (EU) nr. 207/2012 af 9. marts 2012 om elektroniske
brugsanvisninger til medicinsk udstyr (EUT L 72 af 10.3.2012, s. 28).

Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012 af 8. august 2012 om serlige krav for sa vidt
angér kravene 1 Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EAQF med hensyn til aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr og medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk vaev (EUT
L 212 af 9.8.2012, s. 3).
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Afgorelse 2010/227/EU, der er vedtaget til gennemforelse af nevnte direktiver og direktiv
98/79/EF, ber ogsa fortsat geelde og finde anvendelse indtil den dato, hvor Eudamed bliver
fuldt funktionsdygtig. Omvendt er den fortsatte gyldighed ikke nedvendig for
Kommissionens direktiv 2003/12/EF" og 2005/50/EF? og Kommissionens
gennemforelsesforordning (EU) nr. 920/2013°.

(99) Kravene i denne forordning ber gelde for alt udstyr, der bringes i omsatning eller
ibrugtages fra datoen for denne forordnings anvendelse. For at sikre en gnidningsles
overgang ber det dog i en begraenset periode fra nevnte dato vaere muligt, at udstyr bringes
1 omsatning eller ibrugtages i medfor af et gyldigt certifikat, der er udstedt i henhold til
direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF.

(100)  Den Europziske Tilsynsforende for Databeskyttelse har afgivet udtalelse® i henhold til
artikel 28, stk. 2, i forordning (EF) nr. 45/2001.

! Kommissionens direktiv 2003/12/EF af 3. februar 2003 om omklassificering af
brystimplantater 1 overensstemmelse med direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr (EUT L
28 af 4.2.2003, s. 43).

Kommissionens direktiv 2005/50/EF af 11. august 2005 om omklassificering af hofte-, knae-
og skulderledsproteser 1 overensstemmelse med Rédets direktiv 93/42/EQF om medicinsk
udstyr (EUT L 210 af 12.8.2005, s. 41).

Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) nr. 920/2013 af 24. september 2013 om
udpegelse og overvigning af bemyndigede organer i henhold til Rédets direktiv 90/385/EQF
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og Rédets direktiv 93/42/EQF om medicinsk
udstyr (EUT L 253 af 25.9.2013, s. 8).

4 EUT C 358 af 7.12.2013, s. 10.
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(101)  Malene for denne forordning, nemlig at sikre et velfungerende indre marked for medicinsk
udstyr og at sikre hgje standarder for kvaliteten og sikkerheden af medicinsk udstyr,
hvorved der sikres et hojt beskyttelsesniveau for patienters, brugeres og andre personers
sundhed og sikkerhed, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, men kan
pa grund af omfanget og virkningerne heraf bedre nés pd EU-plan; Unionen kan derfor
vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten
om Den Europeiske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gdr denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd

disse mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel 1

Anvendelsesomride og definitioner

Artikel 1

Genstand og anvendelsesomrdde

Denne forordning fastlegger regler for at bringe medicinsk udstyr til human brug og
tilbehor til sddant udstyr i oms@tning, gere det tilgeengeligt pa markedet eller ibrugtage det
1 Unionen. Denne forordning finder ogsa anvendelse pé kliniske afprovninger vedrerende

sadant medicinsk udstyr og tilbeher, som gennemfores i Unionen.

Denne forordning finder ogsé anvendelse fra datoen for anvendelse af felles
specifikationer vedtaget i henhold til artikel 9 pa de grupper af produkter uden et
medicinsk formdl, der er opfort pa listen 1 bilag X VI, idet der tages hensyn til det aktuelle
tekniske niveau og navnlig de eksisterende harmoniserede standarder for tilsvarende udstyr
med et medicinsk formal, der bygger pa lignende teknologi. De fzlles specifikationer for
hver af de grupper af produkter, der er opfert pa listen i bilag X VI, skal mindst omhandle
anvendelse af risikostyring som fastsat 1 bilag I for den pagaldende gruppe af produkter og

om nedvendigt klinisk evaluering vedrerende sikkerheden.
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De nedvendige fzlles specifikationer vedtages senest den ... [anvendelsesdatoen for denne
forordning]. De finder anvendelse fra seks méneder efter datoen for deres ikrafttreeden eller

fra den ... [anvendelsesdatoen for denne forordning], alt efter hvad der falder senest.

Uanset artikel 122 forbliver medlemsstaternes foranstaltninger vedrerende spergsmaélet
om, hvorvidt de produkter, der er omfattet af bilag X VI, kan kvalificeres som medicinsk
udstyr i henhold til direktiv 93/42/EQF, gyldige indtil anvendelsesdatoen som omhandlet i
forste afsnit for de relevante faelles specifikationer for den pagaeldende gruppe af

produkter.

Denne forordning finder ogsd anvendelse pa kliniske afprevninger, der gennemfores 1

Unionen vedrerende produkter omhandlet i forste afsnit.

3. Udstyr med bdde et medicinsk erklaret formél og et ikkemedicinsk erklaret formal skal
samlet opfylde de krav, der geelder for udstyr med et medicinsk formal, og dem, der gaelder

for udstyr uden et medicinsk formal.
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Med henblik pa denne forordning benevnes medicinsk udstyr, tilbeher til medicinsk udstyr
og produkter, der er opfort pd listen 1 bilag XVI, som forordningen finder anvendelse pé 1

henhold til stk. 2, 1 det folgende "udstyr".

Hvis det kan begrundes under hensyn til ligheden mellem udstyr med et medicinsk formal,
der er bragt i omsatning, og et produkt uden et medicinsk formal med hensyn til
egenskaber og risici, tillegges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 115 for at @ndre listen i bilag X VI ved at tilfoje nye
produktgrupper med henblik pé at beskytte brugeres og andre personers sundhed og
sikkerhed eller andre aspekter af folkesundheden.

Denne forordning finder ikke anvendelse pé:

+

a)  medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er omfattet af forordning (EU) 2017/...

b) laegemidler som defineret i artikel 1, nr. 2), i direktiv 2001/83/EF. Ved vurderingen
af, om et produkt er omfattet af direktiv 2001/83/EF eller af nerverende forordning,

tages der navnlig hensyn til produktets hovedvirkningsmade

+

EUT: Indsat venligst labenummer for forordningen 1 st10729/16.
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d)

g)

leegemidler til avanceret terapi, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1394/2007

humant blod, blodprodukter, plasma eller blodceller af human oprindelse eller udstyr,
der, nér det/de bringes 1 omsatning eller ibrugtages, inkorporerer sddanne
blodprodukter, plasma eller celler, med undtagelse af udstyr som omhandlet i denne

artikels stk. 8
kosmetiske produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1223/2009

transplantater, vav eller celler af animalsk oprindelse eller derivater heraf eller
produkter, der indeholder eller bestar af transplantater, vev eller celler af animalsk
oprindelse; denne forordning finder dog anvendelse pé udstyr, der er fremstillet ved
anvendelse af vaev eller celler af animalsk oprindelse eller derivater heraf, som er

ikkelevedygtige eller gjort ikkelevedygtige

transplantater, vaev eller celler af human oprindelse eller derivater heraf, der er
omfattet af direktiv 2004/23/EF, eller produkter, der indeholder eller bestar af
transplantater, vev eller celler af human oprindelse; denne forordning finder dog
anvendelse pa udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af derivater af veev eller celler

af human oprindelse, som er ikkelevedygtige eller gjort ikkelevedygtige
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h)  produkter, bortset fra dem, der er omhandlet i litra d), f) og g), og som indeholder
eller bestar af levedygtige biologiske materialer eller levedygtige organismer,
herunder levende mikroorganismer, bakterier, svampe eller virus for at opna eller

stotte produktets erklerede formal
1) fodevarer, der er omfattet af forordning (EF) nr. 178/2002.

7. Ethvert udstyr, der, nér det bringes i omsatning eller ibrugtages, som en integreret
bestanddel indeholder medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik som defineret i artikel 2, nr.
2), i forordning (EU) 2017/...", er omfattet af naervaerende forordning. Kravene i forordning
(EU) 2017/..." finder anvendelse pé den del af udstyret, der omfatter medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik.

8. Ethvert udstyr, der, ndr det bringes i omsatning eller ibrugtages, som en integreret
bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes som et legemiddel som
defineret 1 artikel 1, nr. 2), 1 direktiv 2001/83/EF, herunder et leegemiddel fremstillet pa
basis af blod eller plasma fra mennesker som defineret i naevnte direktivs artikel 1, nr. 10),
og der har en virkning ud over den, som udstyret har, skal vurderes og godkendes 1

overensstemmelse med denne forordning.

+

EUT: Indsat venligst labenummer for forordningen 1 st10729/16.

10728/4/16 REV 4 46
DA



Hvis det pageldende stofs virkning er en hovedvirkning og ikke supplerer den virkning,
som udstyret har, er det integrerede produkt dog omfattet af direktiv 2001/83/EF eller 1
pakommende tilfzlde Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004". 1 s&
fald finder de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne, jf. bilag I til denne

forordning, anvendelse for s& vidt angar udstyrsdelens sikkerhed og ydeevne.

0. Ethvert udstyr, der er bestemt til administration af et laegemiddel som defineret i artikel 1,
nr. 2), i direktiv 2001/83/EF, er omfattet af denne forordning, hvilket dog ikke bererer
bestemmelserne i nevnte direktiv og i forordning (EF) nr. 726/2004 for sa vidt angér

leegemidlet.

Hvis det udstyr, som er bestemt til administration af et leegemiddel, og l&egemidlet bringes i
oms&tning pa en sddan mide, at de udger et enkelt integreret produkt, som udelukkende er
beregnet til anvendelse i den givne kombination, og som ikke kan genanvendes, omfattes
det padgeldende enkelte integrerede produkt dog af direktiv 2001/83/EF eller i
pakommende tilfelde forordning (EF) nr. 726/2004. I sa fald finder de relevante generelle
krav til sikkerhed og ydeevne, jf. bilag I til denne forordning, anvendelse for sa vidt angér

sikkerhed og ydeevne for det enkelte integrerede produkts udstyrsdel.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og

veterineermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur (EUT
L 136 af 30.4.2004, s. 1).
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10.

11.

Ethvert udstyr, der, ndr det bringes i omsatning eller ibrugtages, som en integreret
bestanddel indeholder ikkelevedygtige vaev eller celler af human oprindelse eller derivater
heraf, der har en virkning ud over den, som udstyret har, skal vurderes og godkendes 1
overensstemmelse med denne forordning. I sa fald finder bestemmelserne vedrerende

donation, udtagning og testning, der er fastsat i direktiv 2004/23/EF, anvendelse.

Hvis virkningen af disse vaev eller celler eller derivater heraf er en hovedvirkning og ikke
supplerer den virkning, som udstyret har, og produktet ikke er omfattet af forordning (EF)
nr. 1394/2007, er produktet omfattet af direktiv 2004/23/EF. I sa fald finder de relevante
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, jf. bilag I til denne forordning, anvendelse for sa

vidt angdr udstyrsdelens sikkerhed og ydeevne.

Denne forordning er specifik EU-lovgivning som omhandlet i artikel 2, stk. 3, i direktiv

2014/30/EU.
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12.

13.

14.

15.

Udstyr, der ogsé er en maskine i henhold til artikel 2, stk. 2, litra a), i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2006/42/EF1, skal ogsd, hvor der bestédr en fare, som er relevant i
henhold til nevnte direktiv, opfylde de vasentlige sikkerheds- og sundhedskrav i bilag I til
naevnte direktiv, for sé vidt disse krav er mere specifikke end de generelle krav til

sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i denne forordnings bilag I, kapitel II.
Denne forordning bererer ikke anvendelsen af direktiv 2013/59/Euratom.

Denne forordning bererer ikke en medlemsstats ret til at begreense brugen af en specifik

type udstyr 1 forbindelse med aspekter, der ikke er omfattet af denne forordning.

Denne forordning berarer ikke national ret om organiseringen, leveringen eller
finansieringen af sundhedstjenester og leegebehandling, f.eks. kravet om, at visse former
for udstyr kun ma udleveres pé recept, kravet om, at kun visse sundhedspersoner eller
sundhedsinstitutioner ma levere eller anvende visse former for udstyr, eller at deres

anvendelse skal ledsages af specifik, faglig radgivning.

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og om
@ndring af direktiv 95/16/EF (EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24).
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16. Intet i denne forordning begranser pressefriheden eller ytringsfriheden i medierne, for s&
vidt som disse frihedsrettigheder er garanteret i Unionen og medlemsstaterne, navnlig i

medfor af artikel 11 1 Den Europiske Unions charter om grundleggende rettigheder.

Artikel 2
Definitioner
I denne forordning forstés ved:
1) "medicinsk udstyr": ethvert instrument, apparat, udstyr, software, implantat, reagens,

materiale eller anden genstand, som ifelge fabrikanten er bestemt til anvendelse, alene eller
1 kombination, pd mennesker med henblik pa et eller flere af folgende serlige medicinske

formal:

— diagnosticering, forebyggelse, monitorering, forudsigelse, prognose, behandling eller

lindring af sygdomme

— diagnosticering, monitorering, behandling, afthjelpning af eller kompensation for

skader eller handicap
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2)

— afprevning, udskiftning eller @ndring af anatomien eller en fysiologisk eller

patologisk proces eller tilstand

— tilvejebringelse af oplysninger ved hjelp af in vitro-undersogelse af provemateriale

fra det menneskelige legeme, herunder organ-, blod- og vavsdonationer,

hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understettes ad

denne ve;j.
Folgende produkter anses ogsé for at veere medicinsk udstyr:
— udstyr til svangerskabsforebyggelse eller -stotte

—  produkter, der specifikt er beregnet til rengering, desinfektion eller sterilisering af
udstyr som omhandlet i artikel 1, stk. 4, og af udstyr som omhandlet i dette nummers

forste afsnit

"tilbeher til medicinsk udstyr": enhver genstand, der, selv om den ikke i sig selv er
medicinsk udstyr, ifelge fabrikanten er bestemt til at blive anvendt sammen med en eller
flere slags bestemt medicinsk udstyr, for specifikt at muliggere, at det medicinske udstyr
kan anvendes i overensstemmelse med sit erklaerede formél, eller for specifikt og direkte at

hjelpe det medicinske udstyrs medicinske funktion i henhold til dets erklerede forméal
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3) "udstyr efter mal": ethvert udstyr, der er specialfremstillet efter recept fra enhver person,
der i henhold til national ret er autoriseret 1 kraft af sine faglige kvalifikationer, med
angivelse pad vedkommendes ansvar af udstyrets sarlige designegenskaber, og som er
beregnet til udelukkende at blive brugt til en bestemt patient, alene med det formal at

imedekomme vedkommendes individuelle forhold og behov.

Massefremstillet udstyr, som skal tilpasses for at opfylde en faglig brugers specifikke
behov, og udstyr, som er massefremstillet ved hjelp af industrielle fremstillingsprocesser

efter recept fra enhver autoriseret person, anses dog ikke for at vaere udstyr efter mél

4) "aktivt udstyr": ethvert udstyr, som for at kunne fungere er athangigt af en anden form for
energi end den, der udvikles af det menneskelige legeme til dette formal, eller
tyngdekraften, og som virker ved at &ndre densiteten af eller ved at omsatte denne energi.
Udstyr, der er beregnet til uden nogen vesentlig endring at overfore energi, stoffer eller

andre elementer mellem aktivt udstyr og patienten, anses ikke for at vaere aktivt udstyr.

Software anses ogsa for at veere aktivt udstyr
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S)

6)

7)

8)

"implantabelt udstyr": ethvert udstyr, herunder det, der helt eller delvis absorberes, som er

bestemt til:

— helt at skulle implanteres i det menneskelige legeme, eller
— at skulle erstatte en epiteloverflade eller gjets overflade,
ved et klinisk indgreb og forblive pa plads efter indgrebet.

Ethvert udstyr, der er bestemt til delvis at skulle implanteres i det menneskelige legeme
ved et klinisk indgreb og forblive pa plads efter indgrebet i mindst 30 dage, anses ogsé for

at vaere implantabelt udstyr

"invasivt udstyr": ethvert udstyr, som helt eller delvis traenger ind i legemet enten gennem

en legemsabning eller gennem legemets overflade

"generisk gruppe af udstyr": en gruppe af udstyr beregnet til samme eller lignende
erklerede formal, eller som er baseret pd beslagtet teknologi, hvilket muligger en generisk

klassifikation, der ikke afspejler individuelle egenskaber

"engangsudstyr": udstyr, der er beregnet til anvendelse pé én enkelt person i1 forbindelse

med en enkelt procedure
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9

10)

11)

12)

13)

14)

"forfalsket udstyr": ethvert udstyr med en urigtig beskrivelse af dets identitet og/eller dets
oprindelse og/eller dets CE-markningscertifikater eller dokumenter vedrerende CE-
markningsprocedurer. Denne definition omfatter ikke utilsigtet manglende

overensstemmelse og berorer ikke kraenkelser af intellektuelle ejendomsrettigheder

"behandlingspakke": en kombination af produkter, der er samlet i en pakke og bragt i

omsatning med henblik pa at blive anvendt til et specifikt medicinsk formal

"system": en kombination af produkter, hvad enten de er samlet i en pakke eller ej, som er
bestemt til at blive forbundet indbyrdes eller kombineret for at opfylde et specifikt

medicinsk formal

"erkleret formal": den anvendelse, som et udstyr er bestemt til ifolge fabrikantens
oplysninger pd markningen, ifelge brugsanvisningen eller ifolge salgsfremmende
materiale- eller salgsmateriale eller reklame- og salgserkleringer og som specificeret af

fabrikanten 1 den kliniske evaluering

"meerkning": skriftlige, trykte eller grafiske oplysninger enten pa selve udstyret eller pa

emballagen for hver enkelt enhed eller p4 emballagen for flere udstyr

"brugsanvisning": oplysninger, som fabrikanten stiller til radighed for at informere om et
udstyrs erklerede formal, om korrekt anvendelse af udstyret og om eventuelle

forholdsregler
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15)

16)

17)

18)

19)

"unik udstyrsidentifikationskode" ("UDI"): en raekke numeriske eller alfanumeriske tegn,
der udformes ved hj&lp af internationalt anerkendte udstyrsidentifikations- og
kodningsstandarder, og som muligger entydig identifikation af specifikt udstyr pa

markedet
"ikkelevedygtig": uden stofskifte eller evne til formering

"derivat": et "ikkecellulert stof", der er udvundet af vaev eller celler af human eller
animalsk oprindelse gennem en fremstillingsproces. Det endelige stof, der anvendes til

fremstilling af udstyret i dette tilfaelde, indeholder ikke celler eller vaev

"nanomateriale": et naturligt, tilfaeldigt opstdet eller fremstillet materiale, der indeholder
partikler i ubundet tilstand eller som et aggregat eller et agglomerat, og hvor mindst 50 %
af partiklerne i den antalsmessige storrelsesfordeling i en eller flere eksterne dimensioner

ligger i sterrelsesintervallet 1-100 nm.

Fullerener, grafenflager og enkeltvaeeggede carbonnanorer med en eller flere eksterne

dimensioner pd under 1 nm anses ogsa for at veere nanomateriale

"partikel": med henblik pa definitionen af nanomateriale i nr. 18), et meget lille stykke stof

med veldefinerede fysiske granser
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20)

"agglomerat": med henblik pa definitionen af nanomateriale i nr. 18), en samling lost
bundne partikler eller aggregater, hvor det resulterende eksterne overfladeomrade svarer til

summen af de enkelte komponenters overfladeomrade

21) "aggregat": med henblik pé definitionen af nanomateriale i nr. 18), en partikel, der bestédr af
teetbundne eller ssmmensmeltede partikler

22) "ydeevne": udstyrs evne til at opfylde det erkleerede formal som angivet af fabrikanten

23) "risiko": kombination af sandsynligheden for skade og den pagaldende skades alvor

24) "afvejning af fordele og risici": analyse af alle vurderinger af fordele og risici af mulig
relevans for anvendelsen af udstyret til dets erklerede formél, nir det anvendes i
overensstemmelse med det af fabrikanten angivne erklerede formal

25) "kompatibilitet": et udstyrs evne, herunder software, nér det bruges sammen med et eller
flere udstyr i overensstemmelse med sit erklaerede formal, til at:
a)  fungere uden at miste eller kompromittere evnen til at fungere efter formélet, og/eller
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b) integrere og/eller fungere uden behov for at @ndre eller tilpasse en del af det

kombinerede udstyr, og/eller

c)  blive anvendt sammen uden konflikt/interferens eller bivirkninger

26) "interoperabilitet": den evne, som to eller flere udstyr, herunder software, fra samme
fabrikant eller forskellige fabrikanter har til at:
a)  udveksle oplysninger og anvende de oplysninger, der er blevet udvekslet, til korrekt

at gennemfore en bestemt funktion uden at endre indholdet af dataene, og/eller

b) kommunikere med hinanden, og/eller
c) samarbejde som tilsigtet

27) "gore tilgaengelig pad markedet": enhver levering af udstyr, bortset fra udstyr bestemt til
afprevning, med henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse p4 EU-markedet som led
i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

28) "bringe 1 omsatning": forste tilgengeliggorelse af et udstyr, bortset fra udstyr bestemt til
afprevning, pd EU-markedet
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29)

30)

31)

32)

33)

"ibrugtagning": det stadium, hvor et udstyr, bortset fra udstyr bestemt til afprevning, stilles
til radighed for slutbrugeren og er klar til for forste gang at blive anvendt 1

overensstemmelse med sit erklerede formal pd EU-markedet

"fabrikant": en fysisk eller juridisk person, som fremstiller eller nyistandsatter udstyr, eller
som far udstyr designet, fremstillet eller nyistandsat og markedsforer det pageldende

udstyr i eget navn eller under eget varemerke

"nyistandsettelse": med henblik pa definitionen af fabrikant, fuldsteendig genopbygning af
et udstyr, der allerede er bragt i omsatning eller ibrugtaget, eller fremstilling af et nyt
udstyr af brugt udstyr, saledes at det bringes i overensstemmelse med denne forordning,

kombineret med tildeling af en ny levetid til det nyistandsatte udstyr

"autoriseret reprasentant": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen,
og som har modtaget og accepteret en skriftlig fuldmagt fra en fabrikant etableret uden for
Unionen til at handle pa fabrikantens vegne i forbindelse med varetagelsen af specifikke

opgaver vedrerende dennes forpligtelser 1 henhold til forordningen

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer

udstyr fra et tredjeland 1 omsaetning pd EU-markedet
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34) "distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeden, bortset fra fabrikanten
eller importeren, som ger udstyr tilgeengeligt pd markedet indtil ibrugtagningen

35) "erhvervsdrivende": en fabrikant, en autoriseret reprasentant, en importer, en distributer
eller den person, der er omhandlet i artikel 22, stk. 1, og artikel 22, stk. 3

36) "sundhedsinstitution": en organisation, hvis hovedformal er pleje eller behandling af
patienter eller fremme af folkesundheden

37) "bruger": enhver sundhedsperson eller legmand, der bruger et udstyr

38) "legmand": en person, som ikke har en formel uddannelse inden for et relevant
sundhedsomrade eller medicinsk fagomréade

39) "oparbejdning": en proces, som brugt udstyr gennemgar, for at muliggere sikker genbrug,
herunder rengering, desinfektion, sterilisering og procedurer i forbindelse hermed, samt
testning og genoprettelse af den tekniske og funktionelle sikkerhed af det brugte udstyr

40) "overensstemmelsesvurdering": en proces til pavisning af, om denne forordnings krav
vedrerende et udstyr er blevet opfyldt
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41)

42)

43)

44)

45)

46)

47)

"overensstemmelsesvurderingsorgan": et organ, der som tredjepart udforer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, testning, certificering og

inspektion

"bemyndiget organ": et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget i

overensstemmelse med denne forordning

"CE-overensstemmelsesmarkning" eller "CE-markning": markning, hvormed en
fabrikant angiver, at et udstyr er i overensstemmelse med de gaeldende krav i denne
forordning og anden gaeldende EU-harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne

markning

"klinisk evaluering": en systematisk og planlagt proces til lebende at generere, indsamle,
analysere og vurdere kliniske data vedrerende udstyr for at verificere udstyrets sikkerhed

og ydeevne, herunder kliniske fordele, nar det anvendes som tiltaenkt af fabrikanten

"klinisk afprevning": en systematisk afprevning, der involverer et eller flere mennesker, og

som har til formal at vurdere udstyrs sikkerhed eller ydeevne
"udstyr bestemt til afprevning": udstyr, der vurderes i en klinisk afprevning

"klinisk afprevningsplan": et dokument, der beskriver rationale, formal, design,
metodologi, monitorering, statistiske overvejelser, tilrettelaeggelse og gennemforelse af en

klinisk afprevning
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48) "kliniske data": oplysninger vedrerende sikkerhed eller ydeevne, der stammer fra brugen af

udstyr, og som indsamles ved:
— klinisk(e) afprevning(er) af det pageldende udstyr

— klinisk(e) afprevning(er) eller andre undersogelser, der er offentliggjort i den
videnskabelige litteratur, af udstyr, hvis @kvivalens med det pageldende udstyr kan

godtgares

—  rapporter offentliggjort i videnskabelig litteratur, som har varet underkastet peer
review, om anden klinisk erfaring med enten det pagaldende udstyr eller udstyr, hvis

&kvivalens med det padgeldende udstyr kan godtgeres

— klinisk relevante oplysninger fra overvagningen, efter at udstyret er bragt i

oms&tning, navnlig den kliniske opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning

49) "sponsor": en person, et firma, en institution eller en organisation, der patager sig ansvaret

for igangsaetningen, for ledelsen og organisering af finansieringen af den kliniske

afprevning
50) "forsegsperson": en person, der deltager i en klinisk afprovning
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51)

52)

53)

54)

"klinisk dokumentation": de kliniske data og resultaterne af den kliniske evaluering
vedrerende udstyr, der findes 1 tilstrekkelig mangde og er af tilstreekkelig kvalitet til, at
det er muligt at foretage en kvalificeret vurdering af, om udstyret er sikkert og opnar den

eller de tilsigtede kliniske fordele, nar det anvendes som tilteenkt af fabrikanten

"klinisk ydeevne": udstyrs evne som folge af eventuelle direkte eller indirekte medicinske
virkninger, der udspringer af dets tekniske eller funktionelle kendetegn, herunder

diagnostiske kendetegn, til at opfylde sit erkleerede forméal som tilteenkt af fabrikanten

"kliniske fordele": udstyrs positive virkning pa en persons helbred, der er udtrykt som et
eller flere meningsfulde, malelige, patientrelevante kliniske resultater, herunder resultat(er)
i forbindelse med diagnose eller en positiv virkning pa patientbehandlingen eller

folkesundheden

"investigator": en person, der er ansvarlig for gennemferelsen af en klinisk afprevning pa

et klinisk afprevningssted
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55)

56)

57)

58)

"informeret samtykke": en forsegspersons utvungne og frivillige tilkendegivelse af sin vilje
til at deltage 1 en bestemt klinisk afprevning efter at vaere blevet informeret om alle de
aspekter af den kliniske afprevning, som er relevante for forsegspersonens beslutning om
at deltage, eller nar det drejer sig om mindredrige og forsegspersoner, som er uden
handleevne, tilladelse eller samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant til at inddrage

dem i den kliniske afprevning

"etisk komité": et uathaengigt organ, som er nedsat i en medlemsstat i overensstemmelse
med denne medlemsstats ret og bemyndiget til at afgive udtalelser med henblik pd denne
forordning under hensyntagen til legmends, navnlig patienters eller

patientorganisationers, synspunkter

"uensket hendelse": enhver utilsigtet medicinsk haendelse, utilsigtet sygdom eller skade
eller ethvert utilsigtet klinisk tegn, herunder unormale laboratorieresultater, hos
forsegspersoner, brugere eller andre personer 1 forbindelse med en klinisk afprevning,

uanset om dette er relateret til udstyret bestemt til afprevning

"alvorlig uensket hendelse": enhver uensket hendelse med et af folgende udfald:
a)  dedsfald

b)  alvorlig forringelse af forsegspersonens helbred i form af:

i) livstruende sygdom eller skade
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i1)  varig forringelse af en legemsstruktur eller en legemsfunktion
i)  hospitalsindlaeggelse eller forlengelse af patientens hospitalsindlaeggelse

iv) medicinsk eller kirurgisk indgreb for at afvarge livstruende sygdom eller skade

eller varig forringelse af en legemsstruktur eller en legemsfunktion
v)  kronisk sygdom

c) fosterskade, fosterded eller et medfedt fysisk eller mentalt handicap eller
fodselsskade

59) "mangel ved udstyret": enhver utilstraekkelighed 1 identiteten, kvaliteten, holdbarheden,
palideligheden, sikkerheden eller ydeevnen af udstyr bestemt til afprevning, herunder

funktionsfejl, brugerfejl eller ungjagtigheder 1 oplysninger fra fabrikanten.

60) "overvigning, efter at udstyret er bragt i omsetning": alle aktiviteter, som fabrikanter i
samarbejde med andre erhvervsdrivende udferer for at etablere og opdatere en systematisk
procedure for proaktiv indsamling og gennemgang af erfaringerne med det udstyr, de
bringer i omsatning, gor tilgengeligt pd markedet eller ibrugtager, for at identificere
eventuelle behov for straks at foretage nedvendige, korrigerende eller forebyggende

handlinger
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61)

62)

63)

64)

65)

"markedsovervagning": aktiviteter, der gennemfores, og foranstaltninger, der traeffes af
kompetente myndigheder for at kontrollere og sikre, at udstyr er i overensstemmelse med
kravene i den relevante EU-harmoniseringslovgivning og ikke er til fare for sundhed og

sikkerhed eller andre aspekter vedrarende beskyttelse af samfundsinteresser

"tilbagetraekning": enhver foranstaltning, der har til formal at opna, at udstyr, der allerede

er gjort tilgeengeligt for slutbrugeren, returneres

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at udstyr i

forsyningskaden yderligere gores tilgeengeligt pa markedet

"handelse": enhver fejlfunktion eller enhver forringelse i egenskaber eller ydeevne af
udstyr, som er gjort tilgeengeligt pd markedet, herunder brugsfejl som folge af ergonomiske
egenskaber samt enhver ungjagtighed i fabrikantens oplysninger og enhver uensket

bivirkning

"alvorlig heendelse": enhver hendelse, som direkte eller indirekte forte, kunne have fort

eller kunne fore til et af folgende udfald:
a)  en patients, brugers eller anden persons dedsfald

b)  midlertidig eller varig alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden persons

sundhedstilstand

c) en alvorlig trussel mod folkesundheden

10728/4/16 REV 4 65

DA



66)

"alvorlig trussel mod folkesundheden": en begivenhed, der vil kunne medfere en
umiddelbar risiko for dedsfald, alvorlig forringelse af en persons sundhedstilstand eller
alvorlig sygdom, der kan kreeve omgéiende afhjelpende handlinger, og som vil kunne
fordrsage betydelig sygelighed eller dedelighed hos mennesker, eller som er usedvanlig

eller uventet pa det pagaeldende sted og tidspunkt

67) "korrigerende handling": enhver handling, der foretages for at fjerne arsagen til en
potentiel eller faktisk afvigelse eller anden uensket situation

68) "sikkerhedsrelateret korrigerende handling": korrigerende handling foretaget af en
fabrikant af tekniske eller medicinske arsager for at forebygge eller mindske risikoen for
en alvorlig heendelser vedrerende udstyr, der er gjort tilgaengeligt pa markedet

69) "sikkerhedsmeddelelse": en meddelelse udsendt af en fabrikant til brugere eller kunder i
forbindelse med en sikkerhedsrelateret korrigerende handling

70) "harmoniseret standard": en europaisk standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra ¢), 1
forordning (EU) nr. 1025/2012

71) "feelles specifikationer": en raekke tekniske og/eller kliniske krav, der ikke er en standard,
og som giver mulighed for at opfylde de retlige forpligtelser, som galder for et udstyr, en
proces eller et system.
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Artikel 3

Andring af visse definitioner

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse med
artikel 115 for at tilpasse den definition af nanomaterialer, der er fastsat i artikel 2, nr. 18), og de
relaterede definitioner i nr. 19), 20) og 21) pd baggrund af den tekniske og videnskabelige udvikling

og under hensyntagen til definitioner, der er aftalt pa EU-plan og internationalt.

Artikel 4

Produkters reguleringsmeessige status

1. Med forbehold af artikel 2, stk. 2), i direktiv 2001/83/EF fastleegger Kommissionen efter
en behorigt begrundet anmodning fra en medlemsstat og efter horing af
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr nedsat i henhold til artikel 103 i denne
forordning (MDCG) ved hjzlp af gennemforelsesretsakter, hvorvidt et specifikt produkt
eller en specifik kategori eller gruppe af produkter falder ind under definitionerne af
"medicinsk udstyr" eller "tilbeher til medicinsk udstyr". Disse gennemforelsesretsakter

vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 114, stk. 3, 1 denne forordning.
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Kommissionen kan ogsé pé eget initiativ efter horing af MDCG ved hjelp af
gennemforelsesretsakter treffe afgerelse om sporgsmalene 1 denne artikels stk. 1. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.

Kommissionen serger for, at medlemsstaterne udveksler ekspertise pd omraderne
medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, leegemidler, humane vev og
celler, kosmetik, biocider, fedevarer og eventuelt andre produkter for at fastlegge et

produkts, en produktkategoris eller en produktgruppes reguleringsmeessige status.

Nar Kommissionen overvejer den mulige reguleringsmeessige status som udstyr for
produkter, der omfatter leegemidler, humane vaev og celler, biocider eller fedevarer, sikrer
den, at Det Europ@iske Legemiddelagentur (EMA), Det Europaiske Kemikalieagentur
(ECHA) og Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) hares i et passende

omfang, hvis det er relevant.
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Kapitel 11
Tilgaengeliggorelse pA markedet
og ibrugtagning af udstyr,
erhvervsdrivendes forpligtelser, oparbejdning,

CE-mearkning og fri bevagelighed

Artikel 5

Bringe i omscetning og ibrugtagning

1. Udstyr ma kun bringes i omsatning eller ibrugtages, hvis det er i overensstemmelse med
denne forordning, og nar det leveres forskriftsmassigt og anbringes, vedligeholdes og

anvendes korrekt i overensstemmelse med sit erklaerede formal.

2. Udstyr skal opfylde de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, som er fastsat i bilag I, og

som finder anvendelse pa det, under hensyn til dets erklerede formal.

3. Pavisning af overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne skal

omfatte en klinisk evaluering i overensstemmelse med artikel 61.

4. Udstyr, der fremstilles og anvendes 1 sundhedsinstitutioner, betragtes som ibrugtaget.
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5. Med undtagelse af de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I finder
kravene i denne forordning ikke anvendelse pa udstyr, der kun er fremstillet og anvendt i
sundhedsinstitutioner, der er etableret i Unionen, sdfremt alle folgende betingelser er
opfyldt:

a)  udstyret er ikke overfort til en anden retlig enhed

b) fremstillingen og anvendelsen af udstyret er omfattet af passende
kvalitetsstyringssystemer

c¢)  sundhedsinstitutionen begrunder i sin dokumentation, at patientméalgruppens
specifikke behov ikke kan opfyldes eller ikke kan opfyldes pa et passende
ydeevneniveau af tilsvarende udstyr, der er tilgengeligt pa markedet

d)  sundhedsinstitutionen fremsender efter anmodning oplysninger om anvendelsen af
sadant udstyr til dens kompetente myndighed, der skal indeholde en begrundelse for
dets fremstilling, @ndring og anvendelse

e) sundhedsinstitutionen udfaerdiger en erklering, som den offentligger, og som
indeholder:
1) navn og adresse pd den sundhedsinstitution, der har fremstillet udstyret

10728/4/16 REV 4 70

DA



ii)  oplysninger, der er nadvendige for at identificere udstyret

i)  en erklering om, at udstyret opfylder de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne som fastsat i denne forordnings bilag I, og, hvis det er relevant,
oplysninger om, hvilke krav der ikke er opfyldt fuldt ud med angivelse af

begrundelse derfor

f)  sundhedsinstitutionen udarbejder dokumentation, der gor det muligt at forstéa
fremstillingsanlaegget, fremstillingsprocessen, udstyrets design og data om udstyrets
ydeevne, herunder det erklerede formal, og der er tilstrekkeligt detaljeret til, at den
kompetente myndighed kan konstatere, om de generelle krav til sikkerhed og yde-

evne som fastsat i denne forordnings bilag I er opfyldt

g)  sundhedsinstitutionen treffer alle nodvendige foranstaltninger til sikring af, at alt

udstyr er fremstillet i overensstemmelse med dokumentationen, jf. litra f), og

h)  sundhedsinstitutionen gennemgar erfaringerne fra den kliniske brug af udstyret og

foretager alle neadvendige korrigerende handlinger.

Medlemsstaterne kan krave, at sdidanne sundhedsinstitutioner foreleegger den kompetente
myndighed alle yderligere relevante oplysninger om séddant udstyr, som er blevet
fremstillet og anvendt pa deres omrade. Medlemsstaterne bevarer retten til at begranse
fremstillingen og anvendelsen af en specifik type af sddant udstyr og skal have adgang til

at inspicere sundhedsinstitutionernes aktiviteter.
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Dette stykke finder ikke anvendelse pa udstyr, der fremstilles i industriel malestok.

For at sikre en ensartet anvendelse af bilag I kan Kommissionen vedtage
gennemforelsesretsakter, 1 det omfang det er nedvendigt for at lase spergsmal vedrerende
forskellige fortolkninger og den praktiske anvendelse. Disse gennemforelsesretsakter

vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.

Artikel 6
Fjernsalg

Udstyr, der tilbydes gennem tjenester i informationssamfundet som defineret 1 artikel 1,
stk. 1), litra b), 1 direktiv (EU) 2015/1535, til en fysisk eller juridisk person, der er etableret

1 Unionen, skal overholde denne forordnings bestemmelser.

Uden at dette bererer national ret vedrerende udevelse af laegegerningen, skal udstyr, der
ikke bringes i oms@tning, men som anvendes som led i en kommerciel aktivitet, mod eller
uden vederlag, med henblik pa levering af diagnostiske eller terapeutiske tjenester, der
ydes gennem tjenester i informationssamfundet, som defineret 1 artikel 1, stk. 1, litra b), 1
direktiv (EU) 2015/1535, eller ved hjelp af andre kommunikationsmidler, direkte eller
gennem mellemmend, til en fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen,

overholde denne forordnings bestemmelser.
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3. Efter anmodning fra en kompetent myndighed stiller en fysisk eller juridisk person, der
tilbyder udstyr i overensstemmelse med stk. 1, eller som leverer en tjeneste i
overensstemmelse med stk. 2, en kopi af EU-overensstemmelseserkleringen for det

pagaeldende udstyr til rddighed.

4. En medlemsstat kan ud fra hensyn til beskyttelse af folkesundheden krave, at en udbyder
af tjenester 1 informationssamfundet som defineret i artikel 1, stk. 1), litra b), i direktiv

(EU) 2015/1535 indstiller sine aktiviteter.

Artikel 7

Anprisninger

I forbindelse med markning, brugsanvisning, tilgengeliggerelse, ibrugtagning af og reklame for
udstyr er det forbudt at anvende tekst, navne, varemarker, billeder og figurer eller andre tegn, der
kan vildlede brugeren eller patienten med hensyn til udstyrets erklerede formal, sikkerhed og

ydeevne ved at:
a) tilskrive udstyret funktioner og egenskaber, som det ikke har

b) skabe et falsk indtryk af behandlingen eller diagnosticeringen, funktioner eller egenskaber,

som udstyret ikke har

10728/4/16 REV 4 73
DA



c) undlade at oplyse brugeren eller patienten om en sandsynlig risiko forbundet med brugen

af udstyret i overensstemmelse med dets erklaerede formal

d) foresla en anden brug af udstyret end den, der blev anfort som en del af det erklaerede

formal, som overensstemmelsesvurderingen blev gennemfort med henblik pa.

Artikel 8

Brug af harmoniserede standarder

1. Udstyr, der er i overensstemmelse med de relevante harmoniserede standarder eller
relevante dele af disse standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europceiske
Unions Tidende, formodes at vare i overensstemmelse med de krav i denne forordning, der

er omfattet af disse standarder eller dele deraf.

Forste afsnit finder ogsa anvendelse pé system- eller proceskrav, som skal vaere opfyldt i
overensstemmelse med denne forordning af erhvervsdrivende eller sponsorer, herunder de
krav, der vedrerer kvalitetssikringssystemer, risikostyring, systemer til overvagning, efter
at udstyret er bragt i omsatning, kliniske afpravninger, klinisk evaluering eller klinisk

opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning ("PMCF").

Ved henvisninger i denne forordning til harmoniserede standarder forstds harmoniserede
standarder, hvortil henvisningerne er blevet offentliggjort i Den Europceiske Unions

Tidende.
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Henvisninger i denne forordning til de harmoniserede standarder omfatter ogsé de
monografier i Den Europaiske Farmakopé, der er vedtaget i overensstemmelse med
konventionen om udarbejdelse af en europaisk farmakopé, navnlig om kirurgiske suturer
og interaktion mellem laegemidler og materialer, som indgéar i udstyr, der indeholder
sadanne leegemidler, hvis referencer til disse monografier er offentliggjort i Den

Europceiske Unions Tidende.

Artikel 9

Feelles specifikationer

Med forbehold af artikel 1, stk. 2, og artikel 17, stk. 5, og de i disse bestemmelser fastsatte
frister og hvis der ikke findes harmoniserede standarder, eller hvis de relevante
harmoniserede standarder er utilstraekkelige, eller hvis det er nadvendigt at athjelpe
folkesundhedsmessige betaenkeligheder, kan Kommissionen efter hering af MDCG ved
gennemforelsesretsakter vedtage faelles specifikationer for sé vidt angar de generelle krav
til sikkerhed og ydeevne som fastsat i bilag I, den tekniske dokumentation som fastsat 1
bilag II og III, den kliniske evaluering og den kliniske opfelgning, efter at udstyret er bragt
1 omsatning, som fastsat i bilag XIV eller kravene vedrerende klinisk afprevning som
fastsat i bilag XV. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i

artikel 114, stk. 3.

10728/4/16 REV 4 75

DA



Udstyr, der er i overensstemmelse med de fzlles specifikationer i stk. 1 anses for at
opfylde de krav i denne forordning, der er omfattet af disse felles specifikationer eller

relevante dele deraf.

Fabrikanterne skal overholde de fzlles specifikationer i stk. 1, medmindre det kan
begrundes beherigt, at de har valgt losninger, der sikrer et niveau med hensyn til sikkerhed

og ydeevne, der mindst svarer hertil.
Uanset stk. 3 skal fabrikanter af produkter, der er opfert pa listen i bilag XVI, overholde de
relevante fzlles specifikationer for disse produkter.

Artikel 10

Fabrikanternes generelle forpligtelser

Naér fabrikanter bringer deres udstyr i omsa&tning eller tager det i brug, sikrer de, at det er

designet og fremstillet i overensstemmelse med kravene i denne forordning.

Fabrikanter skal etablere, dokumentere, implementere og vedligeholde et system til

risikostyring som beskrevet i punkt 3 i bilag I.

Fabrikanterne skal gennemfore en klinisk evaluering 1 overensstemmelse med kravene 1

artikel 61 og bilag XIV, herunder en PMCF.
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4. Fabrikanterne af andet udstyr end udstyr efter mal udarbejder og opdaterer teknisk
dokumentation for det naevnte udstyr. Den tekniske dokumentation skal udformes saledes,
at den gor det muligt at vurdere, om udstyret er 1 overensstemmelse med kravene i denne
forordning. Den tekniske dokumentation skal omfatte de elementer, der er anfort i bilag II

og III.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse

med artikel 115 for pa baggrund af den tekniske udvikling at &endre bilag II og III.

5. Fabrikanterne af udstyr efter mal udarbejder, opdaterer og stiller dokumentation i

overensstemmelse med bilag XII, punkt 2, til radighed for de kompetente myndigheder.

6. Hvis overensstemmelsen med de gaeldende krav er blevet dokumenteret efter den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, udarbejder fabrikanter af udstyr, bortset fra udstyr
efter mal eller udstyr bestemt til afprevning, en EU-overensstemmelseserklaring i
overensstemmelse med artikel 19 og anbringer CE-overensstemmelsesmarkningen i

overensstemmelse med artikel 20.

7. Fabrikanterne skal overholde de forpligtelser, der er forbundet med UDI-systemet, jf.
artikel 27, og registreringsforpligtelserne, jf. artikel 29 og 31.
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8. Fabrikanterne stiller den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklaeringen
og, hvis det er relevant, en kopi af alle relevante certifikater, herunder eventuelle @&ndringer
og tilleeg, som er udstedt i overensstemmelse med artikel 56, til radighed for de kompetente
myndigheder 1 en periode pa mindst ti ar, efter at det sidste udstyr, som er omfattet af EU-
overensstemmelseserkleringen, er bragt i omsatning. For s vidt angér implantabelt udstyr

skal perioden vaere pa mindst 15 ar, efter at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning.

Efter anmodning fra en kompetent myndighed forelaegger fabrikanten som anfert i

anmodningen den fuldstendige tekniske dokumentation eller en sammenfatning heraf.

For at den autoriserede reprasentant kan varetage de opgaver, der er nevnt i artikel 11,
stk. 3, sikrer en fabrikant med registreret forretningssted uden for Unionen, at den

autoriserede reprasentant har permanent adgang til de nedvendige oplysninger.

9. Fabrikanterne sikrer, at der er etableret procedurer til sikring af produktionsseriers fortsatte
overensstemmelse med kravene 1 denne forordning. Der skal 1 fornedent omfang tages
rettidigt hensyn til endringer 1 udstyrets design eller egenskaber og til @ndringer i de
harmoniserede standarder eller de falles specifikationer, som der er henvist til for at
dokumentere udstyrets overensstemmelse med de geeldende krav. Fabrikanter af andet
udstyr end udstyr bestemt til afprevning skal oprette, dokumentere, implementere,
vedligeholde, opdatere og lebende forbedre et kvalitetsstyringssystem, der sikrer
overensstemmelse med denne forordning pa den mest effektive made og pa en made, der

star 1 rimeligt forhold til risikoklassen og typen af udstyr.
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Kvalitetsstyringssystemet skal dekke alle dele og elementer i en fabrikants organisation,
der beskeftiger sig med kvaliteten af processer, procedurer og udstyr. Det styrer
strukturen, ansvarsomriderne, procedurerne, processerne og ledelsesressourcerne for at
gennemfore de principper og foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre

overensstemmelse med bestemmelserne i denne forordning.
Kvalitetsstyringssystemet skal mindst omfatte folgende aspekter:

a)  en strategi for overholdelse af reguleringen, herunder overholdelse af procedurerne
for overensstemmelsesvurdering og procedurerne for administration af @ndringer af

det udstyr, som er omfattet af systemet

b) identifikation af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne og udforskning af

mulighederne for at imedekomme disse krav
c) ledelsens ansvar

d) ressourceforvaltning, herunder udvelgelse af og kontrol med leveranderer og

underentreprengrer
e) risikostyring som fastsat i punkt 3 1 bilag I

f)  klinisk evaluering i overensstemmelse med artikel 61 og bilag XIV, herunder PMCF
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g)  produktrealisering, herunder planlaegning, design, udvikling, produktion og levering

af tjenesteydelser

h)  verifikation af UDI-tildelinger efter artikel 27, stk. 3, til alt relevant udstyr og sikring
af overensstemmelse og gyldighed af de oplysninger, der er forelagt i henhold til
artikel 29

i)  etablering, implementering og opretholdelse af et system til overvagning, efter at

udstyret er bragt i omsetning, i henhold til artikel 83

j)  varetagelse af kommunikation med kompetente myndigheder, bemyndigede organer,

andre erhvervsdrivende, kunder og/eller andre interessenter

k)  processer for indberetning af alvorlige haendelser og sikkerhedsrelaterede

korrigerende handlinger i forbindelse med sikkerhedsovervagning

1)  styring af korrigerende og forebyggende handlinger og verifikation af deres
effektivitet

m) processer for monitorering og maling af output, dataanalyse og produktforbedring.

10. Fabrikanter af udstyr implementerer og opdaterer systemet til overvigning, efter at udstyret

er bragt i oms@tning, jf. artikel §3.
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11. Fabrikanterne sikrer, at udstyret ledsages af de oplysninger, der er omhandlet i bilag I,
punkt 23, pa et eller flere officielle EU-sprog som fastsat af den medlemsstat, hvor udstyret
gores tilgaengeligt for brugeren eller patienten. Oplysningerne pa merkningen skal vaere

umulige at slette, letleeselige og letforstaelige for den tilsigtede bruger eller patienten.

12. Hvis fabrikanterne finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i omsatning
eller ibrugtaget, ikke er i overensstemmelse med denne forordning, foretager de straks de
nedvendige korrigerende handlinger for at bringe det pageldende udstyr i
overensstemmelse med kravene eller om nedvendigt tilbagekalde det eller treekke det
tilbage. De underretter distributererne af det pageldende udstyr og, hvor det er relevant,

den autoriserede reprasentant samt importerer herom.

Hvis udstyret udger en alvorlig risiko, skal fabrikanterne straks underrette de kompetente
myndigheder i de medlemsstater, hvor de har gjort udstyret tilgeengeligt, og i givet fald det
bemyndigede organ, der har udstedt et certifikat for udstyret 1 overensstemmelse med

artikel 56, om navnlig den manglende overensstemmelse og korrigerende handlinger.

13. Fabrikanterne skal have et system til registrering og indberetning af handelser og

sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger som beskrevet i artikel 87 og 88.
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14.

Efter anmodning fra en kompetent national myndighed foreleegger fabrikanterne den al den
information og dokumentation, der er nedvendig for at pdvise produktets
overensstemmelse med kravene, pd et officielt EU-sprog, der er fastsat af den berorte
medlemsstat. Den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit
registrerede forretningssted, kan krave, at fabrikanterne stiller prover af udstyret til
radighed uden vederlag eller, hvis det er ikke er praktisk muligt, giver adgang til udstyret.
Fabrikanterne skal, hvis en kompetent myndighed anmoder herom, samarbejde med denne
om korrigerende handlinger, der er foretaget for at undga eller, hvis det ikke er muligt,

begranse risici 1 forbindelse med udstyr, som er bragt i omseatning eller ibrugtaget.

Hvis fabrikanten ikke samarbejder, eller hvis den forelagte information og dokumentation
er ufuldstendig eller ukorrekt, kan den kompetente myndighed med henblik pa at sikre
beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden treeffe de nedvendige
foranstaltninger for at forbyde eller begranse tilgengeligheden af udstyr pa sit nationale
marked eller for at tilbagekalde udstyret fra markedet eller treekke det tilbage, indtil

fabrikanten samarbejder eller foreleegger fuldstendige og korrekte oplysninger.
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15.

16.

Hvis en kompetent myndighed finder eller har grund til at tro, at udstyr har forarsaget
skade, skal den efter anmodning lette leveringen af de oplysninger og den dokumentation,
der er omhandlet i forste afsnit, til den potentielt skadede patient eller bruger og eventuelt
patientens eller brugerens retsefterfolger, patientens eller brugerens
sundhedsforsikringsselskab eller andre tredjeparter, der er berort af den skade, som
patienten eller brugeren er blevet pafert, uden at dette bererer databeskyttelsesreglerne og,
medmindre vasentlige samfundsinteresser taler for at give adgang til oplysningerne, uden

at dette berarer beskyttelsen af intellektuelle ejendomsrettigheder.

Den kompetente myndighed behever ikke at overholde den forpligtelse, der er fastlagt 1
tredje afsnit, hvis adgangen til de oplysninger og den dokumentation, der er omhandlet i

forste afsnit, sedvanligvis behandles i forbindelse med retssager.

Hvis fabrikanterne far deres udstyr designet eller fremstillet af en anden juridisk eller
fysisk person, skal oplysningerne om denne persons identitet indgé i de oplysninger, der

skal fremlegges 1 overensstemmelse med artikel 30, stk. 1.

Fysiske eller juridiske personer kan kreve erstatning for skade forarsaget af defekt udstyr 1

overensstemmelse med galdende EU-ret og national ret.

Fabrikanter skal pd en made, der stér i rimeligt forhold til risikoklasse, type af udstyr og
virksomhedens sterrelse, have indfert foranstaltninger for at sikre tilstraekkelig finansiel
daekning for sé& vidt angar deres potentielle ansvar i henhold til direktiv 85/374/EQF, uden

at dette berarer strengere beskyttelsesforanstaltninger i henhold til national ret.
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Artikel 11

Autoriseret repreesentant

Hvis fabrikanten af udstyr ikke er etableret i en medlemsstat, kan udstyret kun bringes 1

oms&tning i Unionen, hvis fabrikanten udpeger én autoriseret reprasentant.

Udpegelsen udger den autoriserede reprasentants fuldmagt, er kun gyldig, hvis den
autoriserede reprasentant bekreaefter dette skriftligt, og gaelder som minimum for alt udstyr

af samme generiske gruppe af udstyr.

Den autoriserede reprasentant udferer de opgaver, der er fastsat i den fuldmagt, som den
autoriserede reprasentant og fabrikanten er blevet enige om. Den autoriserede
repraesentant foreleegger pa anmodning en kopi af fuldmagten for den kompetente

myndighed.

Fuldmagten kraver, og fabrikanten tillader, at den autoriserede reprasentant udferer

mindst felgende opgaver 1 relation til det udstyr, som er omfattet af den:

a)  verificerer, at EU-overensstemmelseserklaringen og den tekniske dokumentation er
blevet udarbejdet, og, hvis det er relevant, at fabrikanten har gennemfort en passende

overensstemmelsesvurderingsprocedure
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b)

d)

stiller en kopi af den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklaringen
og, hvis det er relevant, en kopi af det relevante certifikat, herunder eventuelle
@ndringer og tilleeg, som er udstedt i overensstemmelse med artikel 56, til radighed

for de kompetente myndigheder 1 den periode, der er naevnt 1 artikel 10, stk. 8

opfylder registreringsforpligtelserne i artikel 31 og verificerer, at fabrikanten har

opfyldt registreringsforpligtelserne i artikel 27 og 29

forelegger som svar pa en kompetent myndigheds anmodning al den information og
dokumentation, der er nedvendig for at pdvise udstyrets overensstemmelse med
kravene, for denne kompetente myndighed pé et officielt EU-sprog, der er fastsat af

den bergrte medlemsstat

fremsender eventuelle anmodninger fra en kompetent myndighed i den medlemsstat,
hvor den autoriserede reprasentant har sit registrerede forretningssted om preover af
eller adgang til udstyr til fabrikanten, og verificerer, at den kompetente myndighed

modtager proverne eller fir adgang til udstyret

samarbejder med de kompetente myndigheder om forebyggende eller korrigerende
handlinger, der foretages for at undg eller, hvis det ikke er muligt, begranse risici 1

forbindelse med udstyret
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g)  informerer straks fabrikanten om klager og indberetninger fra sundhedspersoner,
patienter og brugere om formodede handelser 1 forbindelse med udstyr, for hvilket

den autoriserede reprasentant er udpeget

h)  bringer fuldmagten til opher, hvis fabrikanten handler 1 strid med sine forpligtelser i
henhold til denne forordning.

4. Den i denne artikels stk. 3 omhandlede fuldmagt mé ikke uddelegere fabrikantens
forpligtelser som fastsat i artikel 10, stk. 1, 2, 3,4, 6,7,9, 10, 11 og 12.

5. Hvis fabrikanten ikke er etableret i en medlemsstat og ikke har opfyldt de forpligtelser, der
er fastsat i artikel 10, er den autoriserede reprasentant juridisk ansvarlig for defekt udstyr

pa samme grundlag som og hafter solidarisk med fabrikanten, jf. dog denne artikels stk. 4.

6. En autoriseret repraesentant, som bringer sin fuldmagt til opher af den grund, der er
omhandlet i stk. 3, litra h), underretter straks den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor den autoriserede reprasentant er etableret, og, hvis det er relevant, det
bemyndigede organ, som har deltaget i overensstemmelsesvurderingen af udstyret, om

fuldmagtens opher og drsagerne hertil.
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7. Henvisninger i denne forordning til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
fabrikanten har sit registrerede forretningssted, betragtes som henvisninger til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den autoriserede reprasentant, der er

udpeget af fabrikanten, jf. stk. 1, har sit registrerede forretningssted.
Artikel 12
Udskiftning af den autoriserede repreesentant

De narmere bestemmelser for udskiftning af den autoriserede reprasentant skal vaere klart fastlagt i
en aftale mellem fabrikanten, sa vidt muligt den afgaende autoriserede reprasentant og den

tiltreedende autoriserede reprasentant. Denne aftale skal mindst indeholde folgende:

a) datoen for opheret af den afgdende autoriserede reprasentants fuldmagt og datoen for

indledningen af den tiltreedende autoriserede reprasentants fuldmagt

b) datoen, indtil hvilken den afgaende autoriserede reprasentant ma anfores i oplysningerne

fra fabrikanten, herunder eventuelt salgsfremmende materiale

c) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter og ejendomsrettigheder
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d) den afgdende autoriserede reprasentants forpligtelse til efter fuldmagtens opher at sende
fabrikanten eller den tiltreedende autoriserede reprasentant eventuelle klager eller
indberetninger fra sundhedspersoner, patienter eller brugere om formodede haendelser i

forbindelse med udstyr, for hvilket vedkommende var udpeget som autoriseret

reprasentant.
Artikel 13
Importorernes generelle forpligtelser
1. Importererne méa kun bringe udstyr i oms@tning pd EU-markedet, som er i

overensstemmelse med denne forordning.
2. Med henblik pa at bringe udstyr i omsatning verificerer importererne, at:

a)  udstyret er CE-market, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaering for

udstyret

b)  en fabrikant er identificeret, og at vedkommende har udpeget en autoriseret

reprasentant 1 overensstemmelse med artikel 11

c)  udstyret er market i overensstemmelse med denne forordning og ledsaget af den

kreevede brugsanvisning

d) fabrikanten, hvis det er relevant, har tildelt udstyret en UDI i overensstemmelse med

artikel 27.

10728/4/16 REV 4 88
DA



Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i overensstemmelse
med kravene 1 denne forordning, ma vedkommende ikke bringe udstyret i omsatning, for
det er blevet bragt i overensstemmelse med de geldende krav, og skal underrette
fabrikanten og dennes autoriserede reprasentant herom. Hvis importeren finder eller har
grund til at tro, at udstyret udger en alvorlig risiko eller er forfalsket, underretter
vedkommende ligeledes den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor importeren er

etableret.

3. Importerer skal pa udstyret eller pd dets emballage eller 1 et dokument, der ledsager
udstyret, anfore deres navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke, deres
registrerede forretningssted og den adresse, hvor de kan kontaktes, siledes at de fysisk kan
lokaliseres. De sikrer, at ingen supplerende merkning skjuler oplysningerne i fabrikantens

markning.

4. Importererne verificerer, at udstyret er registreret 1 det elektroniske system 1
overensstemmelse med artikel 29. Importererne tilfgjer deres oplysninger til registreringen

1 henhold til artikel 31.

5. Importererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for udstyr, som de har
ansvaret for, ikke bringer dets overensstemmelse med de vaesentlige krav til sikkerhed og
ydeevne fastsat i bilag I i fare, og overholder de betingelser, som fabrikanten har fastsat,

safremt de foreligger.
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6. Importererne forer et register over klager, ikkeoverensstemmende udstyr og
tilbagetraekninger og tilbagekaldelser og foreleegger alle oplysninger, som fabrikanten, den
autoriserede reprasentant og distributererne anmoder om, for dem, s& de kan undersoge

klager.

7. Importerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har bragt i omsatning,
ikke er i overensstemmelse med denne forordning, underretter omgaende fabrikanten og
dennes autoriserede reprasentant. Importererne samarbejder med fabrikanten, dennes
autoriserede reprasentant og de kompetente myndigheder for at sikre, at der foretages de
nedvendige korrigerende handlinger for at bringe det pageldende udstyr 1
overensstemmelse, tilbagekalde det eller traekke det tilbage. Hvis udstyret udger en
alvorlig risiko, underretter de ogsé straks de kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvor de har gjort udstyret tilgeengeligt, og, hvis det er relevant, det bemyndigede organ, der
har udstedt et certifikat i overensstemmelse med artikel 56 for det pagaeldende udstyr, og
giver n&@rmere oplysninger om navnlig den manglende overensstemmelse og de

korrigerende handlinger.

8. Importerer, der har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter
eller brugere om formodede handelser i forbindelse med udstyr, som de har bragt 1
omsatning, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og dennes autoriserede

reprasentant.

9. Importererne opbevarer i den periode, der er nevnt i artikel 10, stk. 8, en kopi af EU-
overensstemmelseserkleringen og, hvis det er relevant, en kopi af alle relevante
certifikater, herunder eventuelle @ndringer og tilleeg, som er udstedt i overensstemmelse

med artikel 56.
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10.

Importererne skal, hvis kompetente myndigheder anmoder herom samarbejde med disse
om handlinger, der foretages for at undga eller, hvis det ikke er muligt, begrense risici 1
forbindelse med udstyr, som de har bragt i omsatning. Hvis en kompetent myndighed i den
medlemsstat, hvor importeren har sit registrerede forretningssted, anmoder herom, stiller
vedkommende prover af udstyret til rddighed uden vederlag eller, hvis dette ikke er

praktisk muligt, giver adgang til udstyret.
Artikel 14
Distributorernes generelle forpligtelser

Nar distributerer gor udstyr tilgengeligt pd markedet, handler de i forbindelse med deres

aktiviteter med forneden omhu med hensyn til de geeldende krav.

Distributererne verificerer, for de gor udstyr tilgeengeligt pd markedet, at alle de folgende

krav er opfyldt:

a)  udstyret er CE-market, og der er udarbejdet en EU-overensstemmelseserklaring for

udstyret

b)  udstyret er ledsaget af de oplysninger, som fabrikanten skal fremlaegge 1

overensstemmelse med artikel 10, stk. 11
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c)  for importeret udstyr: Importeren har opfyldt kravene i artikel 13, stk. 3
d) fabrikanten har, hvis det er relevant, tildelt udstyret en UDI.

Med henblik pa at opfylde kravene i forste afsnit, litra a), b) og d), kan distributeren
anvende en proveudtagningsmetode, der er reprasentativ for det udstyr, som den

pageldende distributer leverer.

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et udstyr ikke er i overensstemmelse
med kravene i denne forordning, ma vedkommende ikke gore udstyret tilgaengeligt pa
markedet, for det er blevet bragt 1 overensstemmelse hermed, og skal underrette
fabrikanten og 1 givet fald dennes autoriserede reprasentant og importeren herom. Hvis
distributeren finder eller har grund til at tro, at udstyret udger en alvorlig risiko eller er
forfalsket, underetter vedkommende ligeledes den kompetente myndighed i den

medlemsstat, hvor distributeren er etableret.

Distributererne sikrer, at opbevarings- og transportbetingelserne for det udstyr, som de har

ansvaret for, opfylder de betingelser, som fabrikanten har fastsat.
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4. Distributerer, der finder eller har grund til at tro, at udstyr, som de har gjort tilgeengeligt pa
markedet, ikke er 1 overensstemmelse med denne forordning, underretter straks fabrikanten
og eventuelt dennes autoriserede reprasentant og importeren. Distributererne samarbejder
med fabrikanten og i givet fald dennes autoriserede reprasentant og importeren samt med
de kompetente myndigheder for at sikre, at der foretages de nedvendige korrigerende
handlinger for at bringe det pagaldende udstyr i overensstemmelse med kravene eller om
nedvendigt at tilbagekalde det eller at treekke det tilbage. Hvis distributeren mener eller har
grund til at tro, at udstyret udger en alvorlig risiko, skal vedkommende ogsé straks
underrette de kompetente myndigheder i de medlemsstater, hvor vedkommende har gjort
udstyret tilgaengeligt, og give nermere oplysninger om navnlig den manglende

overensstemmelse og korrigerende handlinger.

5. Distributerer, som har modtaget klager eller indberetninger fra sundhedspersoner, patienter
eller brugere om formodede heendelser i forbindelse med udstyr, som de har gjort
tilgeengeligt, fremsender straks disse oplysninger til fabrikanten og 1 givet fald dennes
autoriserede reprasentant og importeren. De forer et register over klager,
ikkeoverensstemmende udstyr og tilbagetrakninger og tilbagekaldelser og holder
fabrikanten og, hvis en sadan findes, den autoriserede repreesentant og importeren
orienteret om en sddan monitorering og stiller alle oplysninger til radighed for dem, nar de

anmoder herom.
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6. Distributererne skal p4 anmodning af en kompetent myndighed foreleegge denne al den
information og dokumentation, som de har til rddighed, og som er nedvendig for at pavise

udstyrets overensstemmelse med kravene.

Distributererne anses for at have opfyldt forpligtelsen i forste afsnit, nar fabrikanten af
eller i givet fald den autoriserede repraesentant for det pdgaeldende udstyr foreleegger de
kreevede oplysninger. Distributererne skal pa anmodning af de kompetente myndigheder
samarbejde med disse om de foranstaltninger, de har truffet, for at undga risici i
forbindelse med udstyr, de har gjort tilgeengeligt pa markedet. Hvis en kompetent
myndighed anmoder herom, stiller distributeren gratis stikprever af udstyret til radighed

eller, hvis det ikke er praktisk muligt, giver adgang til udstyret.
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Artikel 15

Person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen

1. Fabrikanterne skal i deres organisation have mindst én person, der er ansvarlig for
overholdelse af reguleringen, og som har den fornedne ekspertise pa omradet for

medicinsk udstyr. Den fornedne ekspertise pavises ved en af felgende kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert
universitetsuddannelse eller en uddannelse, som den pageldende medlemsstat har
anerkendt som svarende hertil, inden for jura, medicin, farmaci, ingeniervidenskab
eller en anden relevant videnskabelig disciplin og mindst et ars erhvervserfaring med
reguleringsmaessige spergsmaél eller kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk

udstyr

b) fire ars erhvervserfaring med reguleringsmeessige sporgsmal eller

kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk udstyr.

Med forbehold af nationale bestemmelser vedrerende faglige kvalifikationer kan
fabrikanter af udstyr efter mal pavise den fornedne ekspertise, jf. forste afsnit, ved at have

mindst to ars erhvervserfaring inden for et relevant fremstillingsomréde.
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2. Mikrovirksomheder og smé virksomheder i den i Kommissionens henstilling
2003/361/EF" anvendte betydning er ikke forpligtede til at have en person i deres
organisation, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen, men skal til stadighed rdde

over en sadan person.

3. Den person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen, skal mindst vare ansvarlig

for at sikre, at:

a)  udstyrets overensstemmelse kontrolleres pa passende vis i henhold til det

kvalitetsstyringssystem, som udstyret fremstilles under, for et udstyr frigives

b)  den tekniske dokumentation og EU-overensstemmelseserklaringen er udarbejdet og

opdateret

c) overvigningsforpligtelserne, efter at udstyret er bragt i omsatning, er opfyldt i

henhold til artikel 10, stk. 10
d) indberetningsforpligtelserne i artikel 87-91 er opfyldt

e) den erklaering, der er naevnt i bilag XV, kapitel I1, punkt 4.1, er udstedt, for sa vidt

angdr udstyr bestemt til afprevning.

Kommissionens henstilling 2003/361/EF af 6. maj 2003 om definitionen af
mikrovirksomheder, sméd og mellemstore virksomheder (EUT L 124 af 20.5.2003, s. 36).
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Hvis flere personer i faellesskab er ansvarlige for overholdelse af reguleringen i
overensstemmelse med stk. 1, 2 og 3, fastleegges deres respektive ansvarsomrader

skriftligt.

Den person, der er ansvarlig for overholdelse af reguleringen, mé ikke bringes i en
ugunstig stilling i1 fabrikantens organisation i forbindelse med korrekt varetagelse af sine

opgaver, uanset om vedkommende er ansat i organisationen eller ej.

De autoriserede reprasentanter skal til stadighed rade over mindst én person, der er
ansvarlig for overholdelse af reguleringen, og som har den fornedne ekspertise om de
reguleringsmaessige krav til medicinsk udstyr 1 Unionen. Den fornedne ekspertise pavises

ved en af folgende kvalifikationer:

a) et eksamensbevis, certifikat eller andet kvalifikationsbevis for fuldfert
universitetsuddannelse eller en uddannelse, som den pageldende medlemsstat har
anerkendt som svarende hertil, inden for jura, medicin, farmaci, ingeniervidenskab
eller en anden relevant videnskabelig disciplin og mindst et ars erhvervserfaring med
reguleringsmaessige sporgsmaél eller kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk

udstyr

b) fire ars erhvervserfaring med reguleringsmeessige sporgsmal eller

kvalitetsstyringssystemer vedrerende medicinsk udstyr.
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Artikel 16
Tilfeelde, hvor fabrikanternes forpligtelser finder anvendelse pd importorer,

distributorer eller andre personer

l. En distributerer, importer eller anden fysisk eller juridisk person pédtager sig de

forpligtelser, som pahviler fabrikanterne, hvis vedkommende gor en af folgende:

a)  gor udstyr tilgeengeligt pa markedet i sit eget navn eller under sit registrerede
firmanavn eller registrerede varemarke, undtagen i tilfalde, hvor en distributer eller
importer indgér en aftale med en fabrikant, hvorved fabrikanten identificeres som
saddan pd maerkningen og er ansvarlig for at opfylde de krav, der palaegges fabrikanter

1 denne forordning

b)  e@ndrer det erklerede formal for udstyr, der allerede er bragt i omsetning eller

ibrugtaget

¢)  endrer udstyr, der allerede er bragt i omsatning eller ibrugtaget, pa en sddan made,

at overensstemmelsen med de geldende krav kan blive pavirket.

Forste afsnit finder ikke anvendelse pa en person, som uden at vere fabrikant som
defineret i artikel 2, nr. 30), til en bestemt patient samler eller tilpasser udstyr, der allerede

er bragt i oms@tning, uden at @ndre dets erklaerede formal.
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2. Med henblik pa stk. 1, litra c), betragtes folgende ikke som en @ndring af udstyr, der kan
pavirke udstyrets opfyldelse af geldende krav:

a) tilvejebringelse, herunder oversattelse, af fabrikantens oplysninger i
overensstemmelse med bilag I, punkt 23, vedrerende udstyr, der allerede er bragt i
oms&tning, og af yderligere oplysninger, der er nedvendige for at markedsfore

udstyret i den relevante medlemsstat

b)  andringer af den ydre emballage til udstyr, der allerede er bragt i omsetning,
herunder @ndring af pakningssterrelsen, hvis ompakning er nedvendig for at
markedsfore udstyret i den relevante medlemsstat, og hvis det sker under sddanne
betingelser, at udstyrets oprindelige tilstand ikke bereres. For udstyr, der
markedsfores i steril tilstand, formodes det, at udstyrets oprindelige tilstand pavirkes
negativt, hvis emballagen, der er nedvendig for at bevare den sterile tilstand, er

abnet, beskadiget eller pa anden made negativt pavirket af ompakningen.
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3. En distributer eller importer, som udferer de aktiviteter, der er naevnt i stk. 2, litra a) og b),
skal pa udstyret eller, hvis dette ikke er praktisk muligt, pa dets emballage eller i et
dokument, der ledsager udstyret, anfore den aktivitet, der er udfert, ssmmen med
vedkommendes navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke, registrerede
forretningssted og den adresse, hvor den pagaeldende kan kontaktes, siledes at denne fysisk

kan lokaliseres.

Distributerer eller importerer sgrger for, at de har et kvalitetsstyringssystem med
procedurer, der sikrer, at oversattelsen af oplysningerne er korrekt og opdateret, og at de
aktiviteter, der er naevnt i stk. 2, litra a) og b), foretages pé en made og under betingelser,
som beskytter udstyrets oprindelige tilstand, og at det ompakkede udstyrs emballage ikke
er defekt, af dérlig kvalitet eller sjusket. Kvalitetsstyringssystemet skal blandt andet
omfatte procedurer, der sikrer, at distributeren eller importeren underrettes om
korrigerende handlinger, som fabrikanten foretager i forhold til det pdgeldende udstyr for
at reagere pa sikkerhedsproblemer eller for at bringe udstyret i overensstemmelse med

denne forordning.
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Senest 28 dage inden ommarket eller ompakket udstyr gores tilgengeligt pa markedet,
underretter distributerer eller importerer, som udferer aktiviteter, jf. stk. 2, litra a) og b),
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor de agter at gore
udstyret tilgengeligt, om intentionen om at gere det ommaerkede eller ompakkede udstyr
tilgeengeligt og giver efter anmodning fabrikanten og den kompetente myndighed en prove
eller model af det ommaerkede eller ompakkede udstyr, herunder eventuelle oversatte
markninger og brugsanvisninger. Inden for samme 28 dage foreleegger distributeren eller
importeren den kompetente myndighed et certifikat, der er udstedt af et bemyndiget organ
udpeget til den type udstyr, som er omfattet af de aktiviteter, der er omhandlet 1 stk. 2, li-
tra a) og b), og som certificerer, at distributerens eller importerens kvalitetsstyringssystem

opfylder de krav, der er fastsat i stk. 3.
Artikel 17
Engangsudstyr og oparbejdning heraf

Oparbejdning og videre anvendelse af engangsudstyr ma kun finde sted, hvis det er tilladt

ifelge national ret, og kun i overensstemmelse med denne artikel.
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2. Enhver fysisk eller juridisk person, som oparbejder engangsudstyr for at gere det egnet til
videre anvendelse 1 Unionen, anses for at veere fabrikant af det oparbejdede udstyr og skal
patage sig de forpligtelser, som pahviler en fabrikant i henhold til denne forordning,
herunder forpligtelserne vedrarende sporbarheden af det oparbejdede udstyr i
overensstemmelse med denne forordnings kapitel III. Oparbejderen af udstyret betragtes

som en producent med henblik pé artikel 3, stk. 1, 1 direktiv 85/374/EQF.

3. Uanset stk. 2 kan medlemsstater for s& vidt angér engangsudstyr, der oparbejdes og
anvendes 1 én enkelt sundhedsinstitution, beslutte ikke at anvende alle de regler vedrerende

fabrikanternes forpligtelser, der er fastsat i denne forordning, forudsat at de sikrer, at:

a)  det oparbejdede udstyrs sikkerhed og ydeevne svarer til det oprindelige udstyrs, og at
kravene i artikel 5, stk. 5, litra a), b), d), e), ), g) og h), er opfyldt

b)  oparbejdningen foretages i overensstemmelse med faelles specifikationer, der

fastseetter krav vedrerende:

— risikostyring, herunder analyse af konstruktion og materiale, egenskaber
forbundet med udstyret (reverse engineering) og procedurer til padvisning af
@ndringer 1 det oprindelige udstyrs design og dets patenkte anvendelse efter

oparbejdning
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— validering af procedurer for hele processen, herunder trin for rengering
— produktets frigivelse og testning af ydeevne

— kvalitetsstyringssystemet

— indberetning af haendelser, der involverer oparbejdet udstyr, og

— sporbarheden af det oparbejdede udstyr.

Medlemsstaterne tilskynder til og kan krave, at sundhedsinstitutioner giver oplysninger til
patienterne om brugen af oparbejdet udstyr i sundhedsinstitutionen og i givet fald andre

relevante oplysninger om det oparbejdede udstyr, som patienterne behandles med.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater om de nationale
bestemmelser, der indferes 1 henhold til dette stykke, og begrundelsen for at indfere dem.

Kommissionen stiller oplysningerne til rddighed for offentligheden.

4. Medlemsstaterne kan veelge at anvende bestemmelserne i stk. 3, ogsa for si vidt angér
engangsudstyr, der er oparbejdet af en ekstern oparbejder, pa anmodning af en
sundhedsinstitution, forudsat at det oparbejdede udstyr i sin helhed leveres tilbage til denne

sundhedsinstitution, og at den eksterne oparbejder opfylder kravene i stk. 3, litra a) og b).
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5. Kommissionen vedtager i overensstemmelse med artikel 9, stk. 1, senest den ...
[anvendelsesdatoen for denne forordning] de nedvendige fzlles specifikationer, der er
omhandlet i stk. 3, litra b). Disse falles specifikationer skal stemme overens med den
seneste videnskabelige dokumentation og omhandle anvendelsen af de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i denne forordning. Hvis disse falles specifikationer
ikke er vedtaget senest den ... [anvendelsesdatoen for denne forordning], udferes
oparbejdningen i overensstemmelse med alle relevante harmoniserede standarder og
nationale bestemmelser, der sikrer opfyldelse af de krav, der er beskrevet i stk. 3, litra b).
Overensstemmelse med felles specifikationer eller i mangel af fzlles specifikationer med
alle de relevante harmoniserede standarder og nationale bestemmelser certificeres af et

bemyndiget organ.

6. Kun engangsudstyr, der er bragt i omsatning pa markedet i overensstemmelse med denne
forordning eller inden den ... [datoen for anvendelse af denne forordning] 1

overensstemmelse med direktiv 93/42/E@QF, ma oparbejdes.

7. Engangsudstyr ma kun oparbejdes, hvis oparbejdningen anses for sikker ifolge de seneste

videnskabelige oplysninger.

8. Navn og adresse pa den juridiske eller fysiske person, der er omhandlet i stk. 2, og de
andre relevante oplysninger omhandlet i bilag I, punkt 23, skal fremga af det oparbejdede

udstyrs maerkning og, hvis det er relevant, af dets brugsanvisning.

Navn og adresse pé fabrikanten af det oprindelige engangsudstyr skal ikke leengere fremgé

af markningen, men navnes i brugsanvisningen til det oparbejdede udstyr.
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0. En medlemsstat, der tillader oparbejdning af engangsudstyr, kan opretholde eller indfore
nationale bestemmelser, der er strengere end dem, der er fastsat i denne forordning, og som

pa dens omrade begranser eller forbyder folgende:

a)  oparbejdning af engangsudstyr og overforsel af engangsudstyr til en anden

medlemsstat eller til et tredjeland med henblik pa oparbejdning
b) tilgengeliggorelse eller videre anvendelse af oparbejdet engangsudstyr.

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen og de gvrige medlemsstater om disse
nationale bestemmelser. Kommissionen stiller sadanne oplysninger til radighed for

offentligheden.

10. Kommissionen udarbejder senest den ... [fire &r efter anvendelsesdatoen for denne
forordning] en rapport om anvendelsen af denne artikel og forelegger den for Europa-
Parlamentet og Radet. P4 baggrund af denne rapport foreslar Kommissionen, hvis det er

relevant, &ndringer til denne forordning.
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Artikel 18

Implantatkort og oplysninger, der skal gives til patienter med implanteret udstyr
l. Fabrikanter af implantabelt udstyr udleverer folgende sammen med udstyret:

a)  oplysninger, der gor det muligt at identificere udstyret, herunder udstyrets navn,
serienummer, lotnummer, UDI'en, udstyrsmodellen samt fabrikantens navn, adresse

og websted

b)  advarsler, forholdsregler eller foranstaltninger, som patienten eller en
sundhedsperson skal iagttage med hensyn til gensidig interferens med eksterne
pavirkninger, legeundersogelser eller miljomassige forhold, som med rimelighed

kan forudses
c)  oplysninger om udstyrets forventede levetid og al nedvendig opfelgning

d) andre oplysninger, der sikrer, at patienten kan anvende udstyret pa sikker vis,

herunder oplysningerne i bilag I, punkt 23.4, litra u).
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De oplysninger, der er omhandlet i forste afsnit, skal med henblik pa at gare dem
tilgeengelige for den konkrete patient, der har faet udstyr implanteret, gives pa enhver
méde, der giver hurtig adgang til disse oplysninger, og skal anferes pd det eller de sprog,
der er fastsat af den bererte medlemsstat. Oplysningerne skal formuleres séledes, at de let
kan forstés af en legmand, og skal opdateres, nar det er hensigtsmassigt. Opdateringer af
oplysningerne skal gores tilgaengelige for patienten via det websted, der er naevnt i stk. 1,

litra a).

Fabrikanten skal desuden give de oplysninger, der er omhandlet 1 forste afsnit, litra a), pa

et implantatkort, der leveres sammen med udstyret.

2. Medlemsstaterne skal paleegge sundhedsinstitutioner at stille de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 1, til radighed p& enhver made, der giver hurtig adgang til oplysningerne,
for patienter, der har faet udstyr implanteret, sammen med det implantatkort, der angiver

deres identitet.

3. Folgende implantater er undtaget fra forpligtelserne 1 denne artikel: suturer, hefteklammer,
tandfyldninger, tandbgjler, tandkroner, skruer, kiler, plader, trad, néle, clips og
forbindelsesled. Kommissionen tilleegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 115 med henblik pé at &ndre denne liste ved at tilfoje andre

typer af implantater til den eller ved at fjerne implantater fra den.
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Artikel 19

EU-overensstemmelseserklcering

l. Det skal af EU-overensstemmelseserklaringen fremga, at kravene i1 denne forordning er
opfyldt for sa vidt angar det omfattede udstyr. Fabrikanten skal lebende opdatere EU-
overensstemmelseserkleringen. EU-overensstemmelseserkleringen skal mindst indeholde
de oplysninger, der er anfert i bilag IV, og skal oversattes til det eller de officielle EU-

sprog, der kreeves af den eller de medlemsstater, hvor udstyret gores tilgengeligt.

2. Hvis udstyr for sa vidt angar aspekter, der ikke er omfattet af denne forordning, er
undergivet anden EU-lovgivning, som ogsé kraver, at fabrikanten afgiver en EU-
overensstemmelseserklaering om, at det er dokumenteret, at kravene 1 den pagaeldende
lovgivning er opfyldt, udarbejdes der én enkelt EU-overensstemmelseserklaring for alle
EU-retsakter, der finder anvendelse pa udstyret. Erklaeringen skal indeholde alle
oplysninger, der er pakravet for at identificere, hvilken EU-lovgivning erklaringen

vedrorer.

3. Ved at udarbejde EU-overensstemmelseserklaringen star fabrikanten inde for, at udstyret

opfylder kravene i denne forordning og i al anden EU-lovgivning, der gaelder for udstyret.
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4. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 115 for at @ndre mindstekravet til indholdet af EU-overensstemmelses-

erklaringen, jf. bilag IV, pd baggrund af den tekniske udvikling.

Artikel 20

CE-overensstemmelsesmeerkning

1. Udstyr, der anses for at opfylde kravene i denne forordning, bortset fra udstyr efter mal og
udstyr bestemt til afprevning, skal vare forsynet med CE-overensstemmelsesmarkning

som gengivet i bilag V.

2. CE-markningen er underkastet de generelle principper 1 artikel 30 1 forordning (EF)
nr. 765/2008.

3. CE-markningen anbringes synligt, letleeseligt og sdledes, at den ikke kan slettes, pa selve
udstyret eller pa dets sterile pakning. Hvis en sadan anbringelse ikke er mulig eller
hensigtsmeessig pa grund af udstyrets art, anbringes CE-markningen pa emballagen. CE-
markningen skal ogsé anbringes pa en eventuel brugsanvisning og pa en eventuel

forhandlingsemballage.

4. CE-markningen anbringes, for udstyret bringes i omsatning. Den kan folges af et

piktogram eller en anden form for angivelse vedrarende risiko- eller brugskategori.
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5. Hvor det er relevant, skal CE-merkningen folges af identifikationsnummeret for det
bemyndigede organ, der er ansvarligt for overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i
artikel 52. Identifikationsnummeret skal ogsd fremga af salgsfremmende materiale, som

navner, at udstyret opfylder kravene til CE-markning.

6. Hvis udstyret er omfattet af anden EU-lovgivning, som ogsd indeholder bestemmelser om
anbringelse af CE-markning, skal CE-markningen angive, at udstyret ligeledes opfylder

kravene i denne anden lovgivning.
Artikel 21
Udstyr til scerlige formdl
1. Medlemsstaterne ma ikke skabe hindringer for:

a)  udstyr bestemt til afprevning, der leveres til en investigator med henblik pa klinisk
afprevning, hvis det opfylder betingelserne i artikel 62-80 og artikel 82, i
gennemforelsesretsakterne vedtaget 1 henhold til artikel 81 og 1 bilag XV

b)  udstyr efter mal, som gores tilgaengeligt pad markedet, hvis artikel 52, stk. 8, og
bilag XIII er opfyldt.

Det udstyr, der er omhandlet i forste afsnit, forsynes ikke med CE-markning, med
undtagelse af det udstyr, der er omhandlet i artikel 74.
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2. Udstyr efter mal ledsages af den i bilag XIII, punkt 1, omhandlede erklaering, som skal
gores tilgaengelig for den pageldende patient eller bruger, der er identificeret ved navn, et

akronym eller en talkode.

Medlemsstaterne kan krave, at fabrikanten af udstyr efter mal foreleegger den kompetente

myndighed en liste over sddant udstyr, der er gjort tilgaengeligt pa deres omrade.

3. Medlemsstaterne mé ikke modsette sig, at der p4 messer og udstillinger, ved
demonstrationer mv. prasenteres udstyr, som ikke er i overensstemmelse med denne
forordning, nér det ved synlig skiltning klart er anfort, at det pagaldende udstyr
udelukkende er bestemt til praesentation eller demonstration og ikke kan geres tilgaengeligt,

for det er bragt i overensstemmelse med denne forordning.

10728/4/16 REV 4 111
DA



Artikel 22
System- og behandlingspakker

1. Fysiske eller juridiske personer skal afgive en erklering, hvis de kombinerer udstyr, der er
forsynet med CE-markning, med folgende andet udstyr eller andre produkter pd en made,
der er forenelig med udstyrets eller andre produkters erklerede formal, og inden for de
anvendelsesgranser, som fabrikanten har angivet, med henblik pé at bringe dem i

oms&tning som system- eller behandlingspakker:
a)  andet udstyr, der er forsynet med CE-markning

b)  medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, som er forsynet med CE-markning 1

overensstemmelse med forordning (EU) 2017/..."

¢)  andre produkter, som er i overensstemmelse med den lovgivning, der kun gelder for
disse produkter, hvis de anvendes inden for en medicinsk procedure, eller hvis det pa

anden made er berettiget, at de indgar i system- eller behandlingspakken.

+

EUT: Indsat venligst lebenummer for forordningen 1 dok. st10729/16.
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2. I den erklaering, der afgives i henhold til stk. 1, skal den pagaldende fysiske eller juridiske

person erklere, at:

a)  vedkommende har verificeret udstyrets og i givet fald de andre produkters indbyrdes
kompatibilitet i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger og har udfert sine

aktiviteter i overensstemmelse med disse anvisninger

b)  vedkommende har pakket system- eller behandlingspakken og givet brugerne alle
relevante oplysninger, herunder oplysninger fra fabrikanterne af det udstyr eller de

andre produkter, som er blevet kombineret

c) aktiviteten med at kombinere udstyr og, hvis det er relevant, andre produkter 1
system- eller behandlingspakker var underlagt passende interne monitorerings-,

verifikations- og valideringsmetoder.
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3. Enhver fysisk eller juridisk person, som med henblik p4 omsatning steriliserer de i stk. 1
omhandlede system- eller behandlingspakker, skal efter eget valg anvende en af
procedurerne i bilag IX eller proceduren i bilag XI, del A. Anvendelsen af disse procedurer
og det bemyndigede organs inddragelse begranses til de aspekter af proceduren, som
vedrorer steriliseringen, indtil den sterile emballage &bnes eller beskadiges. Den fysiske
eller juridiske person udarbejder en erklering om, at steriliseringen er blevet foretaget i

overensstemmelse med fabrikantens anvisninger.

4. Hvis system- eller behandlingspakken indeholder udstyr, der ikke er forsynet med CE-
markning, eller hvis den valgte kombination af udstyr ikke er kompatibel med henblik pa
det oprindelige erklerede formél med udstyret, eller hvis steriliseringen ikke er blevet
foretaget i overensstemmelse med fabrikantens anvisninger, behandles system- eller
behandlingspakken som et selvstendigt udstyr og underkastes den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure i artikel 52. Den fysiske eller juridiske person

patager sig de forpligtelser, som péhviler fabrikanterne.
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De i denne artikels stk. 1 omhandlede system- eller behandlingspakker skal ikke selv vaere
forsynet med ekstra CE-merkning, men den i denne artikels stk. 1 og 3 omhandlede
persons navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke samt den adresse, hvor
den pdgazldende kan kontaktes, saledes at personen fysisk kan lokaliseres, skal fremga af
system- eller behandlingspakkerne. System- eller behandlingspakker skal ledsages af de
oplysninger, der er nevnt i bilag I, punkt 23. Den i denne artikels stk. 2 omhandlede
erkleering stilles til radighed for de kompetente myndigheder, efter at system- eller
behandlingspakkerne er blevet kombineret, i den for det udstyr, der kombineres, geldende

periode, jf. artikel 10, stk. 8. Hvis disse perioder er forskellige, geelder den leengste periode.

Artikel 23

Dele og komponenter

Enhver fysisk eller juridisk person, der gor en udstyrsdel tilgeengelig p4 markedet, som er
specifikt beregnet til at erstatte en identisk eller lignende integreret del eller komponent i
udstyr, der er defekt eller slidt, for at opretholde eller genoprette udstyrets funktion uden at
@ndre dets ydeevne eller sikkerhedsegenskaber eller erklerede formal, sikrer, at
udstyrsdelen ikke forringer udstyrets sikkerhed og ydeevne. Der skal stilles understottende

dokumentation til rddighed for de kompetente myndigheder i medlemsstaterne.
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2. En udstyrsdel, som er specielt beregnet til at erstatte en del eller en komponent, der indgér i
udstyr, og som 1 vaesentlig grad @ndrer udstyrets ydeevne eller sikkerhedsegenskaber eller

erkleerede formal, betragtes som udstyr og skal opfylde kravene i denne forordning.

Artikel 24
Fri beveegelighed

Medmindre andet er fastsat i denne forordning, ma medlemsstaterne ikke nagte, forbyde eller
begrense tilgaengeliggorelse pd markedet eller ibrugtagning pa deres omrade af udstyr, som er i

overensstemmelse med kravene 1 denne forordning.
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Kapitel 111
Identifikation og sporbarhed af udstyr,
registrering af udstyr og erhvervsdrivende,
sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne,

europzisk database for medicinsk udstyr

Artikel 25
Identifikation i forsyningskceden

1. Distributerer og importerer skal samarbejde med fabrikanter eller autoriserede

repraesentanter for at sikre et passende sporbarhedsniveau for udstyr.

2. Erhvervsdrivende skal kunne identificere folgende over for den kompetente myndighed 1

den periode, der er omhandlet i artikel 10, stk. 8:
a)  enhver erhvervsdrivende, som de direkte har leveret udstyr til
b)  enhver erhvervsdrivende, som direkte har leveret udstyr til dem

c) enhver sundhedsinstitution eller sundhedsperson, som de direkte har leveret udstyr

til.
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Artikel 26

Nomenklatur for medicinsk udstyr

For at lette anvendelsen af den europ@iske database for medicinsk udstyr (Eudamed), jf. artikel 33,
sikrer Kommissionen, at der gratis stilles en internationalt anerkendt nomenklatur for medicinsk
udstyr til rddighed for fabrikanter og andre fysiske eller juridiske personer, der i henhold til denne
forordning er forpligtet til at anvende denne nomenklatur. Kommissionen skal desuden bestrabe sig

pa at sikre, at nomenklaturen stilles gratis til radighed for andre interessenter, nar det er praktisk

muligt.
Artikel 27
System for unik udstyrsidentifikation
1. Systemet for unik udstyrsidentifikation ("UDI-systemet") beskrevet i bilag VI, del C, skal

gore det muligt at identificere og lette sporingen af udstyr, bortset fra udstyr efter mal og

udstyr bestemt til afprevning, og skal besta af felgende:
a) fremstilling af en UDI, som omfatter folgende:

1) en UDI-udstyrsidentifikationskode ("UDI-DI"), som er specifik for en fabrikant
og et udstyr, og som giver adgang til de oplysninger, der er fastsat i bilag VI,
del B
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ii)  en UDI-produktionsidentifikationskode ("UDI-PI"), som identificerer
fremstillingen af udstyrsenheden og, hvis det er relevant, det emballerede

udstyr som anfoert i bilag VI, del C
b)  anbringelse af UDI'en pa udstyrets markning eller pa dets emballage

c) erhvervsdrivendes, sundhedsinstitutionernes og sundhedspersonernes opbevaring af
UDI'en i overensstemmelse med betingelserne fastlagt i henholdsvis denne artikels

stk. 8 0og 9

d) etablering af et elektronisk system for unik udstyrsidentifikation ("UDI-database") i

overensstemmelse med artikel 28.

2. Kommissionen udpeger ved hjelp af gennemforelsesretsakter en eller flere enheder, der
skal drive et system for tildeling af UDI'er i henhold til denne forordning ("udstedende

enhed"). Denne eller disse enheder skal opfylde alle nedenstdende kriterier:

a)  enheden er en organisation med status som juridisk person
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b)  systemet for tildeling af UDI'er er anvendeligt til at identificere udstyr under hele

dets distribution og anvendelse i overensstemmelse med kravene 1 denne forordning

c)  systemet for tildeling af UDI'er er i overensstemmelse med de relevante

internationale standarder

d)  enheden giver alle interesserede brugere adgang til sit system for tildeling af UDI'er i
overensstemmelse med en raekke forud fastlagte og gennemsigtige vilkér og

betingelser
e) enheden forpligter sig til at gore folgende:
1) drive sit system for tildeling af UDI'er i mindst ti &r efter udpegelsen

i1)  efter anmodning stille oplysninger til radighed for Kommissionen og

medlemsstaterne vedrerende sit system for tildeling af UDI'er

iii)  fortsat opfylde kriterierne og vilkéarene for udpegelsen.
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Nér Kommissionen udpeger udstedende enheder, bestraeber den sig pa at sikre, at UDI-
barerne som defineret i bilag VI, del C, er alment laesbare, uanset hvilket system der
anvendes af den udstedende enhed, med henblik pa at minimere de finansielle og

administrative byrder for erhvervsdrivende og sundhedsinstitutioner.

3. For udstyr, bortset fra udstyr efter mal, bringes i omsatning, skal fabrikanten tildele
udstyret og, hvis det er muligt, alle hgjere emballageniveauer en UDI, der er i oprettet
overensstemmelse med de regler, som den udstedende enhed, der udpeges af

Kommissionen i overensstemmelse med stk. 2, har.

For udstyr, bortset fra end udstyr efter mél og udstyr bestemt til afprevning, bringes i
oms&tning skal fabrikanten sikre, at de i bilag VI, del B, omhandlede oplysninger
vedrerende det pagaeldende udstyr er korrekt indsendt og overfort til den i artikel 28
omhandlede UDI-database.

4. UDI-berere anbringes pa udstyrets markning og alle hgjere emballageniveauer. Hojere

emballageniveauer anses ikke for at omfatte fragtbeholdere.

5. UDI'en anvendes til indberetning af alvorlige haendelser og sikkerhedsrelaterede

korrigerende handlinger i overensstemmelse med artikel 87.
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6. Den grundleggende UDI-DI som defineret i bilag VI, del C, skal fremga af EU-

overensstemmelseserkleringen, jf. artikel 19.

7. Som en del af den tekniske dokumentation, jf. bilag II, skal fabrikanten fere en opdateret

fortegnelse over alle UDI'er, som vedkommende har tildelt.

8. De erhvervsdrivende skal, helst i elektronisk form, lagre og opbevare UDI'en for udstyr,

som de har leveret, eller som de har faet leveret, hvis det pagaldende udstyr tilherer:
— implantabelt udstyr i klasse I11

— udstyr, kategorier eller grupper af udstyr, der fastlegges ved en foranstaltning, der er

omhandlet i stk. 11, litra a).

9. Sundhedsinstitutioner skal, helst i elektronisk form, lagre og opbevare UDI'en for udstyr,
som de har leveret, eller som de har faet leveret, hvis det pageldende udstyr tilherer

implantabelt udstyr i klasse III.

For andet udstyr end implantabelt udstyr 1 klasse III tilskynder medlemsstaterne til og kan
de kraeve, at sundhedsinstitutioner, helst i elektronisk form, lagrer og opbevarer UDI'en for

udstyr, som de har faet leveret.
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Medlemsstaterne tilskynder til og kan kraeve, at sundhedspersoner, helst i elektronisk form,

lagrer og opbevarer UDI'en for udstyr, som de har faet leveret.

10. Kommissionen tilleegges 1 overensstemmelse med artikel 115 befojelse til at vedtage
delegerede retsakter med henblik pi at:

a)  @ndre listen over de oplysninger, der er fastsat i bilag VI, del B, pé baggrund af den
tekniske udvikling, og

b)  e@ndre bilag VI i lyset af den internationale udvikling og den tekniske udvikling
inden for unik udstyrsidentifikation.

11. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter fastsatte neermere bestemmelser
og proceduremassige aspekter for UDI-systemet med henblik pé at sikre harmoniseret
anvendelse heraf for sa vidt angar felgende:

a) fastleggelse af det udstyr, de kategorier eller de grupper af udstyr, som forpligtelsen
1 stk. 8 skal finde anvendelse pa
b)  specifikation af, hvilke oplysninger der skal fremga af UDI-PI for specifikt udstyr
eller grupper af udstyr.
De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i forste afsnit, vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.
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12. Ved vedtagelsen af de i stk. 11 navnte foranstaltninger tager Kommissionen hensyn til alt

det folgende:

a)  tavshedspligten og databeskyttelsen, jf. henholdsvis artikel 109 og 110
b)  den risikobaserede tilgang

c) foranstaltningernes omkostningseffektivitet

d) konvergensen af UDI-systemer, der er udviklet pa internationalt plan
e) behovet for at undga dubletter i UDI-systemet

f)  behovene i medlemsstaternes sundhedssystemer og, hvor dette er muligt,
kompatibilitet med andre systemer til identifikation af medicinsk udstyr, som

anvendes af interessenterne.
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Artikel 28
UDI-database

l. Efter horing af MDCG opretter og forvalter Kommissionen en UDI-database til at validere,
indsamle og behandle de oplysninger, der er nevnt 1 bilag VI, del B, og gere dem

tilgeengelige for offentligheden.

2. Ved design af UDI-databasen skal Kommissionen tage hensyn til de generelle principper,
der er fastsat i bilag VI, del C, punkt 5. UDI-databasen skal navnlig designes séledes, at

ingen UDI-PI'er og ingen kommercielt fortrolige produktoplysninger kan indgé i den.

3. De centrale dataelementer, der skal indsendes til UDI-databasen, jf. bilag VI, del B, skal

vare gratis tilgaengelige for offentligheden.

4. Den tekniske design af UDI-databasen skal sikre maksimal adgang til de oplysninger, der
er lagret i den, herunder flerbrugeradgang og automatisk up- og download af disse
oplysninger. Kommissionen serger for teknisk og administrativ stette til fabrikanter og

andre brugere af UDI-databasen.
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Artikel 29
Registrering af udstyr

1. Inden udstyr, bortset fra udstyr efter mal, bringes i omsetning, tildeler fabrikanten i
overensstemmelse med reglerne fra den udstedende enhed, jf. artikel 27, stk. 2, udstyret en
grundleeggende UDI-DI som defineret i bilag VI, del C, og indsender den til UDI-
databasen sammen med de andre centrale dataelementer, jf. bilag VI, del B, vedrerende

dette udstyr.

2. Inden en system- eller behandlingspakke i1 henhold til artikel 22, stk. 1 og 3, der ikke er et
udstyr efter mél, bringes 1 omsa&tning, tildeler den ansvarlige fysiske eller juridiske person
1 overensstemmelse med reglerne fra den udstedende enhed system- eller
behandlingspakken en grundlaeeggende UDI-DI og indsender den til UDI-databasen
sammen med de andre centrale dataclementer, jf. bilag VI, del B, vedrerende denne

system- eller behandlingspakke.
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3. For sa vidt angér udstyr, der er omfattet af overensstemmelsesvurdering som omhandlet i
artikel 52, stk. 3, og stk. 4, andet og tredje afsnit, skal tildeling af en grundleggende UDI-
DI, jf. stk. 1 i1 denne artikel, foretages, inden fabrikanten anseger et bemyndiget organ om

en sddan vurdering.

For sé vidt angér udstyr, der er omfattet af forste afsnit, skal det bemyndigede organ
medtage en henvisning til den grundleeggende UDI-DI pé det certifikat, der udstedes i
overensstemmelse med bilag XII, afdeling I, punkt 4, afsnit 4, litra a), og i Eudamed
bekrafte, at de 1 bilag V, del A, punkt 2.2, omhandlede oplysninger er korrekte. Efter at det
relevante certifikat er udstedt, og inden udstyret bringes 1 omsatning, skal fabrikanten
indsende den grundleggende UDI-DI til UDI-databasen sammen med de andre centrale

dataelementer, jf. bilag VI, del B, vedrerende dette udstyr.

4. Inden udstyr, bortset fra udstyr efter mal, bringes i omsatning, skal fabrikanten indfere
eller, hvis de allerede foreligger, bekrafte de oplysninger, der er omhandlet i bilag VI,
del A, punkt 2, med undtagelse af punkt 2.2 heri, i Eudamed og herefter labende opdatere

disse oplysninger.
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Artikel 30

Elektronisk system for registrering af erhvervsdrivende

l. Efter horing af MDCG opretter og forvalter Kommissionen et elektronisk system til at
oprette det individuelle registreringsnummer, jf. artikel 31, stk. 2, og indsamle og behandle
de oplysninger, der er nedvendige og rimelige for at identificere fabrikanten og i givet fald
den autoriserede reprasentant og importeren. De nermere detaljer om de oplysninger, som
de erhvervsdrivende skal indsende til dette elektroniske system, er fastsat i bilag VI, del A,

punkt 1.

2. Medlemsstaterne kan opretholde eller indfere nationale bestemmelser om registrering af

distributerer af udstyr, der er gjort tilgeengeligt pa deres omrade.

3. Senest to uger efter at udstyr, bortset fra udstyr efter méil, er bragt i omsatning, verificerer
importererne, at fabrikanten eller den autoriserede reprasentant har indsendt de

oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, til det elektroniske system.

Hvis det er relevant, underretter importeren den pagaldende autoriserede reprasentant
eller fabrikanten, hvis de 1 stk. 1 omhandlede oplysninger ikke er anfert eller er ukorrekte.

Importerer tilfojer deres nermere oplysninger til den eller de relevante registreringer.
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Artikel 31

Registrering af fabrikanter, autoriserede repreesentanter og importorer

1. Inden udstyr, bortset fra udstyr efter mal, bringes i omsetning, skal fabrikanter,
autoriserede reprasentanter og importerer med henblik pé registrering indsende de
oplysninger, der er omhandlet i bilag VI, del A, punkt 1, til det elektroniske system, jf.
artikel 30, forudsat at de ikke allerede er registreret i overensstemmelse med denne artikel.
Hvis overensstemmelsesvurderingsproceduren kreever, at et bemyndiget organ inddrages i
medfor af artikel 52, skal de oplysninger, der er nevnt i bilag VI, del A, punkt 1, indsendes

til dette elektroniske system, inden der anseges hos det bemyndigede organ.

2. Efter at have verificeret de oplysninger, som er indfert i henhold til stk. 1, indhenter den
kompetente myndighed et individuelt registreringsnummer ("single registration number" -
"SRN") i det elektroniske system, jf. artikel 30, og udsteder det til fabrikanten, den

autoriserede reprasentant eller importoren.

3. Fabrikanten anvender SRN'et, ndr vedkommende anseoger et bemyndiget organ om
overensstemmelsesvurdering og adgang til Eudamed med henblik pa at opfylde sine

forpligtelser i henhold til artikel 29.
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4. Senest en uge efter enhver a@ndring i forbindelse med de i nervarende artikels stk. 1
omhandlede oplysninger opdaterer den erhvervsdrivende dataene i1 det elektroniske system,

jf. artikel 30.

5. Senest et dr efter indsendelsen af oplysningerne i overensstemmelse med stk. 1 og derefter
hvert andet ar skal den erhvervsdrivende bekrefte dataenes nejagtighed. Hvis dette ikke er
gjort inden for seks méaneder efter disse frister, kan enhver medlemsstat traeeffe passende
korrigerende foranstaltninger pa sit omrade, indtil den padgaldende erhvervsdrivende

opfylder denne forpligtelse.

6. Uden at dette bererer den erhvervsdrivendes ansvar for dataene, skal den kompetente

myndighed verificere de bekreftede oplysninger, jf. bilag VI, del A, punkt 1.

7. De oplysninger, der i henhold til denne artikels stk. 1 er indfert i det elektroniske system,
jf. artikel 30, skal vaere offentligt tilgeengelige.

8. Den kompetente myndighed kan anvende oplysningerne til at opkrave et gebyr af

fabrikanten, den autoriserede reprasentant eller importeren i henhold til artikel 111.
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Artikel 32
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

1. For sa vidt angdr implantabelt udstyr og udstyr, der er klassificeret som klasse III, bortset
fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til afprevning, udarbejder fabrikanten en

sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne skal vere formuleret pa en made, der
tydeligt forstéas af den tilsigtede bruger og, hvis det er relevant, af patienten, og den skal

gores offentligt tilgeengelig via Eudamed.

Udkastet til ssmmenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne skal indgd i den
dokumentation, der skal forelegges det bemyndigede organ, der deltager i
overensstemmelsesvurderingen i henhold til artikel 52, og det skal valideres af dette organ.
Efter validering af sammenfatningen skal det bemyndigede organ uploade den til
Eudamed. Fabrikanten skal pd markningen eller brugsanvisningen angive, hvor

sammenfatningen er tilgengelig.

2. Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne skal indeholde mindst folgende

aspekter:

a) identifikation af udstyret og fabrikanten, herunder den grundleeggende UDI-DI og,
hvis det allerede er udstedt, SRN'et
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b)

udstyrets erklerede forméal og eventuelle indikationer, kontraindikationer og

malpopulationer

c) en beskrivelse af udstyret, herunder en henvisning til den eller de tidligere
generationer eller varianter, hvis sddanne findes, og en beskrivelse af forskellene
samt, hvis det er relevant, en beskrivelse af eventuelt tilbeher, andet udstyr og
produkter, som er bestemt til at skulle anvendes sammen med udstyret

d)  mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

e)  henvisning til eventuelle harmoniserede standarder og felles specifikationer, der er
anvendt

f)  sammenfatningen af den kliniske evaluering, jf. bilag XIV, og relevante oplysninger
om den kliniske opfolgning, efter at udstyret er bragt i omsatning

g) foresldet profil og uddannelse for brugerne

h)  oplysninger om eventuelle tilbagevarende risici og uenskede virkninger, advarsler
og forholdsregler.

3. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter fastsatte formen og
presentationen af de dataelementer, der skal medtages 1 sammenfatningen af sikkerhed og

klinisk ydeevne. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter rddgivningsproceduren i

artikel 114, stk. 2.
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Artikel 33

Europceisk database for medicinsk udstyr

l. Efter horing af MDCG opretter, opretholder og vedligeholder Kommissionen en europaeisk
database for medicinsk udstyr ("Eudamed") med henblik pa felgende:

a)  at give offentligheden mulighed for at vaere velinformeret om udstyr, der bringes i
omsatning, relevante certifikater udstedt af bemyndigede organer og om relevante

erhvervsdrivende

b)  attillade unik identifikation af udstyr pa det indre marked og lette sporbarheden af
udstyr

c) at give offentligheden mulighed for at vare velinformeret om kliniske afprevninger
og at give sponsorer af kliniske afprevninger mulighed for at opfylde forpligtelserne

i artikel 62-80 og 82 og eventuelle retsakter vedtaget i henhold til artikel 81

d) at give fabrikanter mulighed for at opfylde oplysningskravene i artikel 87-90 eller 1

eventuelle retsakter, der er vedtaget i henhold til artikel 91

10728/4/16 REV 4 133
DA



e) at give medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen mulighed for
at varetage deres opgaver i forbindelse med denne forordning pa et velinformeret

grundlag og at oge samarbejdet mellem dem.
2. Eudamed skal omfatte folgende elektroniske systemer:
a)  det elektroniske system for registrering af udstyr, jf. artikel 29, stk. 4
b)  UDI-databasen, jf. artikel 28
c)  det elektroniske system for registrering af erhvervsdrivende, jf. artikel 30
d) det elektroniske system for bemyndigede organer og certifikater, jf. artikel 57
e) det elektroniske system for kliniske afprevninger, jf. artikel 73

f)  det elektroniske system til sikkerhedsovervagning og overvagning, efter at udstyret

er bragt i omstning, jf. artikel 92

g)  det elektroniske system for markedsovervagning, jf. artikel 100.
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3. Ved design af Eudamed skal Kommissionen tage beherigt hensyn til forenelighed med

nationale databaser og nationale webgranseflader for at tillade import og eksport af data.

4. Dataene skal indfores i Eudamed af medlemsstaterne, bemyndigede organer,
erhvervsdrivende og sponsorer som fastlagt i bestemmelserne om de elektroniske systemer

i stk. 2. Kommissionen serger for teknisk og administrativ stette til brugerne af Eudamed.

5. Alle oplysninger, der indsamles og behandles af Eudamed, skal vare tilgeengelige for
medlemsstaterne og Kommissionen. Oplysningerne skal vaere tilgaengelige for
bemyndigede organer, erhvervsdrivende, sponsorer og offentligheden i et omfang, der er

angivet i de bestemmelser om elektroniske systemer, der er omhandlet i stk. 2.

Kommissionen serger for, at de offentligt tilgaengelige dele af Eudamed vises i et

brugervenligt format, der er nemt at sgge i.
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6. Eudamed skal kun indeholde personoplysninger i det omfang, det er nedvendigt, for at de
elektroniske systemer, der er omhandlet i denne artikels stk. 2, kan indsamle og behandle
oplysninger i overensstemmelse med denne forordning. Personoplysninger skal opbevares
pa en sddan mide, at det ikke er muligt at identificere registrerede i lengere tidsrum end

dem, der er naevnt i artikel 10, stk. 8.

7. Kommissionen og medlemsstaterne sikrer, at registrerede pa effektiv vis kan udeve deres
ret til indsigt 1, berigtigelse af og indsigelse mod deres personoplysninger i
overensstemmelse med henholdsvis forordning (EF) nr. 45/2001 og direktiv 95/46/EF. De
sikrer ogsd, at registrerede pa effektiv vis kan udeve retten til at f& adgang til deres
oplysninger og retten til at f4 ukorrekte eller ufuldsteendige oplysninger berigtiget og
slettet. Inden for deres respektive ansvarsomrader sikrer Kommissionen og
medlemsstaterne, at ukorrekte og ulovligt behandlede oplysninger slettes i
overensstemmelse med den gaeldende lovgivning. Berigtigelser og sletninger skal foretages

s hurtigt som muligt og senest 60 dage efter, at en registreret har anmodet herom.

8. Kommissionen fastsatter ved hjelp af gennemforelsesretsakter de nermere bestemmelser,
der er nedvendige for oprettelse og vedligeholdelse af Eudamed. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3. Nar
Kommissionen vedtager disse gennemforelsesretsakter, sikrer den, at systemet sa vidt
muligt udvikles pa en sédan mide, at det undgas, at samme oplysninger skal indferes to

gange inden for samme modul eller i forskellige moduler i systemet.
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Med hensyn til Kommissionens ansvar i henhold til denne artikel og behandlingen af
personoplysninger i1 forbindelse hermed betragtes Kommissionen som registeransvarlig for

Eudamed og dets elektroniske systemer.

Artikel 34
Eudameds funktionsdygtighed

Kommissionen udarbejder i samarbejde med MDCG funktionsspecifikationerne for
Eudamed. Kommissionen udarbejder en plan for gennemfoerelsen af disse specifikationer
senest den ... [12 méneder efter datoen for ikrafttredelse af denne forordning]. Denne plan
har til formal at sikre, at Eudamed er fuldt funktionsdygtig pa en dato, der gor det muligt
for Kommissionen at offentliggere den meddelelse, som er omhandlet i denne artikels

stk. 3, senest den ... [to maneder inden den anvendelsesdato, der er fastsat i denne
forordning], og at alle andre relevante frister, der er fastsat i artikel 123 i denne forordning

og i artikel 113 i forordning (EU) 2017/...", er opfyldt.

P4 grundlag af en uathangig revisionsrapport underretter Kommissionen MDCG, nar den
har verificeret, at Eudamed har opniet fuld funktionsdygtighed, og at Eudamed opfylder de
funktionsspecifikationer, der er udarbejdet i henhold til stk. 1.

+

EUT: Indsat venligst lebenummer for forordningen 1 dok. st10729/16.
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3. Kommissionen skal efter hering af MDCG, og nér den har sikret sig, at de i stk. 2 naevnte

betingelser er opfyldt, offentliggere en meddelelse herom 1 Den Europceiske Unions

Tidende.
Kapitel IV
Bemyndigede organer
Artikel 35
Myndigheder med ansvar for bemyndigede organer
1. Enhver medlemsstat, der har til hensigt at udpege et overensstemmelsesvurderingsorgan

som bemyndiget organ, eller som har udpeget et bemyndiget organ til at udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i henhold til denne forordning, skal udpege en
myndighed ("myndigheden med ansvar for bemyndigede organer"), der kan vere
sammensat af separate enheder 1 henhold til national ret, og som er ansvarlig for at indfere
og gennemfore de nedvendige procedurer for vurdering, udpegelse og notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganer og for tilsyn med bemyndigede organer, herunder

disse organers underentreprengrer og dattervirksomheder.

2. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal vare oprettet, organiseret og
arbejde pa en sddan made, at der i dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed, og at der

undgés eventuelle interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorganer.
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3. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal vaere organiseret pa en sddan
made, at alle beslutninger om udpegelse eller notifikation treeffes af personer, der ikke er

identiske med dem, der foretog vurderingen.

4. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer ma ikke udfere aktiviteter, som

udferes af bemyndigede organer pa kommercielt eller konkurrencemeessigt grundlag.

5. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal sikre de fortrolige aspekter af de
indhentede oplysninger. Den skal dog udveksle oplysninger om bemyndigede organer med
de ovrige medlemsstater, Kommissionen og, ndr det er pakravet, med andre

reguleringsmyndigheder.

6. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal rdde over et antal kompetente

ansatte, der er permanent tilgaengelige, for at den kan varetage sine opgaver beherigt.

Hvis myndigheden med ansvar for bemyndigede organer er en anden myndighed end den
nationale kompetente myndighed for medicinsk udstyr, sikrer den, at den nationale

myndighed med ansvar for medicinsk udstyr heres om relevante forhold.
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7. Medlemsstaterne offentligger generelle oplysninger om deres foranstaltninger geeldende
for vurdering, udpegelse og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og for
tilsyn med bemyndigede organer og om @ndringer, som har betydelig indvirkning pa

sadanne opgaver.

8. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer deltager i de peer review-aktiviteter,

der er fastsat 1 artikel 48.

Artikel 36

Krav vedrorende bemyndigede organer

l. Bemyndigede organer udferer de opgaver, som de er udpeget til i henhold til denne
forordning. De skal opfylde de organisatoriske og generelle krav samt de kvalitetsstyrings-,
ressource- og procedurekrav, der er nedvendige for at kunne udfere disse opgaver.

Bemyndigede organer skal navnlig opfylde kravene 1 bilag VII.

For at kunne opfylde kravene i forste afsnit skal bemyndigede organer til enhver tid rdde
over tilstreekkeligt administrativt, teknisk og videnskabeligt personale i overensstemmelse
med bilag VII, punkt 3.1.1, og personale med relevant klinisk ekspertise 1
overensstemmelse med bilag VII, punkt 3.2.4, som det bemyndigede organ om muligt selv

har ansat.
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Det personale, der er naevnt i bilag VII, punkt 3.2.3 og 3.2.7, skal vere ansat af selve det

bemyndigede organ og mi ikke vaere eksterne eksperter eller underentrepreneorer.

2. Bemyndigede organer skal stille al relevant dokumentation til radighed og pd anmodning
foreleegge denne, herunder fabrikantens dokumentation, for myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer, sa den kan udfere sine vurderings-, udpegelses-, notifikations-,

tilsyns- og overvigningsaktiviteter og fremme vurderingen som anfert i dette kapitel.

3. For at sikre ensartet anvendelse af kravene i bilag VII kan Kommissionen vedtage
gennemforelsesretsakter 1 det omfang, det er nedvendigt for at lase spergsmal vedrerende
forskellige fortolkninger og praktisk anvendelse. Disse gennemforelsesretsakter vedtages

efter undersogelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.

Artikel 37

Dattervirksomheder og underentreprise

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen 1 underentreprise eller anvender en dattervirksomhed til
bestemte opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurdering, skal det verificere, at
underentreprengren eller dattervirksomheden opfylder de gaeldende krav i bilag VII, og

underrette myndigheden med ansvar for bemyndigede organer herom.
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2. De bemyndigede organer har det fulde ansvar for de opgaver, der pa deres vegne udferes af

underentreprengrer eller dattervirksomheder.
3. Bemyndigede organer offentligger en liste over deres dattervirksomheder.

4. Overensstemmelsesvurderingsaktiviteter ma kun gives 1 underentreprise eller udferes af en
dattervirksomhed, hvis den juridiske eller fysiske person, der anmodede om en

overensstemmelsesvurdering, er blevet underrettet herom.

5. De bemyndigede organer skal kunne stille alle de relevante dokumenter vedrerende
verifikationen af underentreprenerens eller dattervirksomhedens kvalifikationer og det
arbejde, som de har udfert i henhold til denne forordning, til rddighed for myndigheden

med ansvar for bemyndigede organer.
Artikel 38
Ansogning om udpegelse fra overensstemmelsesvurderingsorganer

1. Overensstemmelsesvurderingsorganer skal indgive ansegning om udpegelse til

myndigheden med ansvar for bemyndigede organer.
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Ansegningen skal angive de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter som defineret i denne
forordning og de typer af udstyr, som organet anseger om udpegelse for, og skal vere

ledsaget af dokumentation, der godtger overholdelse af bilag VII.

For sa vidt angér de organisatoriske og generelle krav og de kvalitetsstyringskrav, der er
fastsat i bilag VII, punkt 1 og 2, kan et gyldigt akkrediteringscertifikat og den tilsvarende
evalueringsrapport fra et nationalt akkrediteringsorgan i henhold til forordning (EF)

nr. 765/2008 forelaegges og skal tages i betragtning under den evaluering, der er beskrevet i
artikel 39. Ansggeren skal imidlertid p4 anmodning stille al den dokumentation, der er

omhandlet i forste afsnit, til rddighed for at godtgere opfyldelse af disse krav.

Det bemyndigede organ opdaterer den i stk. 2 omhandlede dokumentation, nar der opstar
relevante @ndringer, s myndigheden med ansvar for bemyndigede organer har mulighed

for at fore tilsyn med og verificere, at alle kravene 1 bilag VII fortsat opfyldes.
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Artikel 39

Vurdering af ansogningen

1. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer kontrollerer inden for 30 dage, at den 1
artikel 38 omhandlede ansegning er fuldsteendig, og anmoder ansegeren om at indsende
eventuelle manglende oplysninger. Nar anseggningen er fuldstendig, sender denne

myndighed den til Kommissionen.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer gennemgéar ansggningen og den
ledsagende dokumentation i henhold til sine egne procedurer og udarbejder en forelobig

vurderingsrapport.

2. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer forelegger den forelobige

vurderingsrapport for Kommissionen, som straks videresender den til MDCG.
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Senest 14 dage efter foreleeggelsen, jf. denne artikels stk. 2, udpeger Kommissionen
sammen med MDCG et felles vurderingshold, der bestar af tre eksperter, medmindre de
serlige omstendigheder kraever et andet antal eksperter, som udvalges fra den i artikel 40,
stk. 2, anforte liste. En af eksperterne skal vare reprasentant for Kommissionen, der skal
koordinere det faelles vurderingsholds aktiviteter. De to andre eksperter skal komme fra
andre medlemsstater end den, hvor det anseggende overensstemmelsesvurderingsorgan er

etableret.

Det felles vurderingshold skal besta af eksperter, som er kompetente til at vurdere de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og de typer af udstyr, som ansegningen vedrorer,
eller, navnlig hvis vurderingsproceduren ivaerksattes i henhold til artikel 47, stk. 3, for at

sikre, at de specifikke betenkeligheder kan vurderes korrekt.

Senest 90 dage efter udpegelsen af det felles vurderingshold gennemgar det den
dokumentation, der er forelagt sammen med ansegningen i overensstemmelse med
artikel 38. Det faelles vurderingshold kan give feedback til eller anmode om afklaring fra
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer vedrerende ansegningen og den

planlagte vurdering pa stedet.

10728/4/16 REV 4 145

DA



Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer og det fzlles vurderingshold
planlaegger og foretager sammen en vurdering pa stedet af det ansegende
overensstemmelsesvurderingsorgan og, hvor det er relevant, af datterselskaber eller
underentreprenerer i eller uden for Unionen, som skal vaere omfattet af

overensstemmelsesvurderingsprocessen.

Vurderingen pa stedet af det ansggende organ ledes af myndigheden med ansvar for

bemyndigede organer.

5. Resultater vedrerende et ansggende overensstemmelsesvurderingsorgans manglende
opfyldelse af kravene i bilag VII skal tages op 1 vurderingsprocessen og droftes mellem
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer og det felles vurderingshold med
henblik pa at na til enighed og finde en lesning pd eventuelle afvigende opfattelser med

hensyn til vurdering af ansggningen.

Ved afslutningen af vurderingen pa stedet foreleegger myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer en liste for det ansegende overensstemmelsesvurderingsorgan med
den manglende opfyldelse af kravene som folge af vurderingen og sammenfatter det faelles

vurderingsholds vurdering.

Inden for en fastsat tidsramme skal det ansegende overensstemmelsesvurderingsorgan
forelaegge en korrigerende og forebyggende handlingsplan for den nationale myndighed for

at afthjelpe den manglende opfyldelse af kravene.

10728/4/16 REV 4 146
DA



6. Det faelles vurderingshold dokumenterer eventuelle udestaende afvigende opfattelser for sa
vidt angar vurderingen senest 30 dage efter afslutningen af vurderingen pé stedet og sender

dem til myndigheden med ansvar for bemyndigede organer.

7. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer vurderer efter modtagelse af en
korrigerende og forebyggende handlingsplan fra det ansegende organ, om den manglende
opfyldelse af kravene, der blev identificeret under vurderingen, er blevet afthjulpet pa
passende vis. Denne plan skal angive hovedarsagen til den konstaterede manglende
opfyldelse af kravene og skal omfatte en tidsramme for gennemforelse af handlingerne 1

den.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer fremsender efter sin bekraftelse af den
korrigerende og forebyggende handlingsplan planen og sin udtalelse herom til det felles
vurderingshold. Det felles vurderingshold kan anmode myndigheden med ansvar for

bemyndigede organer om yderligere afklaring og @ndringer.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer udarbejder sin endelige

vurderingsrapport, som skal indeholde:

— resultatet af vurderingen
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— en bekraftelse af, at de korrigerende og forebyggende handlinger er blevet behandlet

og om nedvendigt gennemfort pd passende vis

— eventuelle udestaende afvigende opfattelser i forhold til det felles vurderingshold og

1 givet fald
—  de anbefalede rammer for udpegelsen.

8. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer forelegger sin endelige
vurderingsrapport og i givet fald udkastet til udpegelse for Kommissionen, MDCG og det

feelles vurderingshold.

9. Det faelles vurderingshold afgiver en endelig udtalelse om vurderingsrapporten, som
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer har udarbejdet, og i givet fald udkastet
til udpegelse til Kommissionen senest 21 dage efter modtagelsen af disse dokumenter, og
Kommissionen fremsender straks denne endelige udtalelse til MDCG. Senest 42 dage efter
modtagelsen af udtalelsen fra det fzlles vurderingshold udsteder MDCG en anbefaling
med hensyn til udkastet til udpegelse, som myndigheden med ansvar for bemyndigede
organer skal tage behorigt hensyn til i sin afgerelse om udpegelse af det bemyndigede

organ.
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10. Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter vedtage foranstaltninger, der fastsatter de
narmere bestemmelser for procedurerne og rapporterne vedrerende ansggningen om
udpegelse, jf. artikel 38, og vurderingen af ansegningen, der er fastsat i denne artikel.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.

Artikel 40

Udncevnelse af eksperter til feelles vurdering af ansegninger om notifikation

1. Medlemsstaterne og Kommissionen udnavner eksperter, som er kvalificerede til at vurdere
overensstemmelsesvurderingsorganer pa omradet for medicinsk udstyr, til at deltage 1 de

aktiviteter, der er omhandlet i artikel 39 og 48.

2. Kommissionen forer en liste over de eksperter, som er udnavnt i medfer af denne artikels
stk. 1, sammen med oplysninger om deres specifikke kompetence- og ekspertiseomrade.
Denne liste stilles til radighed for medlemsstaternes kompetente myndigheder ved hjaelp af

det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 57.

10728/4/16 REV 4 149
DA



Artikel 41
Sprogkrav

Alle de dokumenter, der kreeves 1 henhold til artikel 38 og 39, udarbejdes pa et eller flere sprog, der

fastsaettes af den bererte medlemsstat.

Ved anvendelsen af stk. 1 skal medlemsstaterne overveje at acceptere og anvende et sprog, som er
almindeligt forstéet pa det medicinske omrade, til hele eller en del af den padgaeldende

dokumentation.

Kommissionen serger for oversattelse af dokumentationen 1 henhold til artikel 38 og 39, eller dele
heraf, til et officielt EU-sprog, for sé vidt det er nedvendigt, for at denne dokumentation let kan

forstés af det faelles vurderingshold, der er udpeget i henhold til artikel 39, stk. 3.
Artikel 42
Udpegelses- og notifikationsprocedure

1. Medlemsstaterne ma kun udpege overensstemmelsesvurderingsorganer, for hvilke

vurderingen 1 henhold til artikel 39 er fuldfert, og som opfylder kravene i bilag VII.
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Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
overensstemmelsesvurderingsorganer, som de har udpeget, ved hjelp af det elektroniske
notifikationsvaerktej 1 databasen over bemyndigede organer (NANDO), der er udviklet og

forvaltes af Kommissionen.

Notifikationen skal ved hjelp af de koder, der er omhandlet i denne artikels stk. 13, klart
praecisere rammerne for udpegelsen med angivelse af
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne som defineret i denne forordning og de typer af
udstyr, som det bemyndigede organ er bemyndiget til at vurdere og eventuelle betingelser i

forbindelse med udpegelsen, jf. dog artikel 44.

Notifikationen skal ledsages af den endelige vurderingsrapport fra myndigheden med
ansvar for bemyndigede organer, den endelige udtalelse fra det felles vurderingshold som
omhandlet i artikel 39, stk. 9, og henstillingen fra MDCG. Hvis den bemyndigende
medlemsstat ikke folger henstillingen fra MDCG, skal den foreleegge en behorigt

dokumenteret begrundelse herfor.

Uden at dette berorer artikel 44, skal den bemyndigende medlemsstat underrette
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om eventuelle betingelser i forbindelse med
udpegelsen og forelegge dokumentation vedrerende de ordninger, der er indfort til sikring
af, at der regelmaessigt fores tilsyn med det bemyndigede organ, og at organet ogsa

fremover vil opfylde de krav, der er fastsat i bilag VII.
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6. Inden for 28 dage efter notifikationen som omhandlet i stk. 2 kan en medlemsstat eller
Kommissionen gere skriftlig indsigelse, hvori de redeger for deres argumenter, mod enten
det bemyndigede organ, eller mod det tilsyn, som myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer forer med det bemyndigede organ. Hvis der ikke gores indsigelse,
offentligger Kommissionen notifikationen i NANDO senest 42 dage efter at vare blevet

underrettet om den, jf. stk. 2.

7. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ger indsigelse i henhold til stk. 6, skal
Kommissionen foreleegge sagen for MDCG senest ti dage efter udlebet af den 1 stk. 6
omhandlede periode. Efter horing af de involverede parter afgiver MDCG udtalelse senest
40 dage, efter at sagen er blevet indbragt for den. Hvis MDCG er af den opfattelse, at
notifikationen kan accepteres, offentligger Kommissionen notifikationen i NANDO inden

for 14 dage.

8. Hvis MDCG efter at vare blevet hort 1 henhold til stk. 7 bekrafter den eksisterende
indsigelse eller gor endnu en indsigelse, giver den bemyndigende medlemsstat et skriftligt
svar pa udtalelsen fra MDCG senest 40 dage efter modtagelsen. Svaret skal omhandle
indsigelserne i udtalelsen og indeholde begrundelsen for den bemyndigende medlemsstats

afgerelse om at udpege eller ikke at udpege overensstemmelsesvurderingsorganet.
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10.

11.

12.

Hvis den bemyndigende medlemsstat beslutter at fastholde sin afgerelse om udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganet efter at have angivet begrundelsen herfor i henhold
til stk. 8, offentligger Kommissionen notifikationen i NANDO senest 14 dage efter at vaere

blevet underrettet om den.

Nar Kommissionen offentligger notifikationen i NANDO, tilfejer den ogsa oplysningerne
vedrerende notifikation af det bemyndigede organ i det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 57, sammen med de dokumenter, der er navnt i naervarende artikels

stk. 4, og udtalelsen og svarene, der er omhandlet i nervaerende artikels stk. 7 og 8.

Udpegelsen treder 1 kraft dagen efter, at notifikationen er blevet offentliggjort i NANDO.
Den offentliggjorte notifikation angiver omfanget af det bemyndigede organs lovlige

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

Det pageldende overensstemmelsesvurderingsorgan kan forst udfere et bemyndiget organs

aktiviteter, efter at udpegelsen er tradt 1 kraft i overensstemmelse med stk. 11.
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13. Kommissionen udarbejder senest ... [seks maneder efter datoen for denne forordnings
ikrafttreeden] ved hjelp af gennemforelsesretsakter en liste over koder og tilsvarende typer
af udstyr med henblik pd at precisere rammerne for udpegelsen af bemyndigede organer.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.
Kommissionen kan efter samrdd med MDCG opdatere denne liste pa grundlag af blandt

andet oplysninger som folge af de koordineringsaktiviteter, der er beskrevet i artikel 48.

Artikel 43

Identifikationsnummer for og liste over bemyndigede organer

1. Kommissionen tildeler et identifikationsnummer til hvert bemyndiget organ, som
notifikationen traeder i kraft for i overensstemmelse med artikel 42, stk. 11. Den tildeler
kun ét identifikationsnummer, ogsa selv om organet er bemyndiget i henhold til flere EU-
retsakter. Hvis de med positivt udfald er blevet udpeget i henhold til denne forordning,
bevarer organer, der er bemyndiget 1 henhold til direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF, det

1dentifikationsnummer, som de har faet tildelt 1 henhold til disse direktiver.
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2. Kommissionen offentligger i NANDO en liste over organer, der er bemyndiget i henhold
til denne forordning, herunder de identifikationsnumre, som de er blevet tildelt, og de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som er defineret i denne forordning og de typer af
udstyr, til hvilke de er bemyndiget. Den offentligger ogsa listen 1 det elektroniske system,

der er omhandlet i artikel 57. Kommissionen holder listen opdateret.

Artikel 44
Tilsyn med og vurdering af bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer skal straks og senest inden for 15 dage underrette myndigheden med
ansvar for bemyndigede organer om relevante @ndringer, der kan pévirke
overensstemmelsen med de krav, som er fastsat i bilag VII, eller deres evne til at
gennemfore overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne vedrerende det udstyr, som de er

blevet udpeget til.

2. Myndighederne med ansvar for de bemyndigede organer forer tilsyn med de bemyndigede
organer, der er etableret pa deres omrdde, og disses dattervirksomheder og
underentreprenerer for at sikre, at de til stadighed opfylder de krav og forpligtelser, der er
fastsat 1 denne forordning. Bemyndigede organer foreleegger efter anmodning fra deres
myndighed med ansvar for bemyndigede organer alle de relevante oplysninger og
dokumenter, der er nedvendige for, at myndigheden, Kommissionen og andre

medlemsstater kan verificere overensstemmelse.
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3. Hvis Kommissionen eller en medlemsstats myndighed indgiver en anmodning til et
bemyndiget organ, der er etableret pd en anden medlemsstats omrade, vedrerende en
overensstemmelsesvurdering, som dette bemyndigede organ har udfert, sender den en kopi
af anmodningen til den anden medlemsstats myndighed med ansvar for bemyndigede
organer. Det pdgeldende bemyndigede organ skal straks og senest inden for 15 dage
besvare anmodningen. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal serge for,
at der det bemyndigede organ folges op pa forespergsler fra myndighederne i en anden
medlemsstat eller fra Kommissionen, medmindre der er en legitim grund til ikke at gore

det, 1 hvilket tilfeelde sagen kan henvises til MDCG.

4. Mindst en gang om éret skal myndighederne med ansvar for bemyndigede organer pd ny
vurdere, om de bemyndigede organer, der er etableret pa deres respektive omrade, og, hvis
det er relevant, de dattervirksomheder og underentreprengrer, der herer under disse
bemyndigede organers ansvar, stadig opfylder kravene og deres forpligtelser, jf. bilag VII.
Denne gennemgang skal omfatte en audit pé stedet af hvert bemyndiget organ og om

neodvendigt af dets dattervirksomheder og underentreprenorer.
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Den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer skal udfere sine tilsyns- og
vurderingsaktiviteter 1 henhold til en arlig plan for vurdering for at sikre, at den effektivt
kan fore tilsyn med det bemyndigede organs fortsatte overholdelse af kravene i denne
forordning. Denne plan skal indeholde en begrundet oversigt over, hvor hyppigt det
bemyndigede organ og navnlig tilknyttede dattervirksomheder og underentreprenerer skal
vurderes. Myndigheden forelaegger sin arlige plan for tilsyn med eller vurdering af hvert

bemyndiget organ, som den er ansvarlig for, for MDCG og for Kommissionen.

5. Det tilsyn med bemyndigede organer, som udferes af myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer, skal omfatte en observeret audit af det bemyndigede organs
personale, herunder om nedvendigt dattervirksomheders og underentreprengrers personale,
ndr dette personel er i gang med at gennemfore vurderinger af kvalitetsstyringssystemet pa

en fabrikants anlag.

6. Tilsyn med af bemyndigede organer, som udferes af myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer, skal tage hensyn til data fra markedsovervigning,
sikkerhedsovervigning og overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, som kan

vare med til at styre deres aktiviteter.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal serge for en systematisk
opfelgning af klager og anden information, herunder fra andre medlemsstater, som kan
tyde pa, at et bemyndiget organ ikke har overholdt sine forpligtelser eller har fraveget
feelles eller bedste praksis.
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10.

11.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer kan i tilleg til det regelmassige tilsyn
eller vurderinger pé stedet foretage gennemgange med kort varsel, uden varsel eller af en
bestemt arsag, hvis det er nodvendigt for at afthjelpe et bestemt problem eller verificere

overensstemmelse.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal evaluere de bemyndigede
organers vurderinger af fabrikanternes tekniske dokumentation, navnlig dokumentationen

vedrerende klinisk evaluering som narmere beskrevet i artikel 45.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer dokumenterer og registrerer alle
konklusioner vedrerende det bemyndigede organs manglende overholdelse af kravene i
bilag VII og ferer tilsyn med den rettidige gennemforelse af korrigerende og forebyggende
handlinger.

Tre ar efter notifikationen af et bemyndiget organ, og derefter hvert fjerde ar, skal en
fuldsteendig fornyet vurdering af, om det bemyndigede organ fortsat opfylder kravene i
bilag VII, foretages af myndigheden med ansvar for bemyndigede organer i den
medlemsstat, hvori organet er etableret, og af et felles vurderingshold, der er udpeget med

henblik pa proceduren i artikel 38 og 39.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 115 for at endre stk. 10 med henblik pa at &ndre den hyppighed, hvormed de

fuldsteendige fornyede vurderinger, der er omhandlet i dette stykke, skal foretages.
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12. Medlemsstaterne aflaegger mindst en gang om aret rapport til Kommissionen og MDCG
om deres tilsynsaktiviteter og vurderingsaktiviteter pa stedet vedrerende bemyndigede
organer og eventuelt dattervirksomheder og underentreprenerer. Rapporten beskriver
udforligt resultatet af disse aktiviteter, herunder aktiviteterne i henhold til stk. 7, og
behandles fortroligt aft MDCG og Kommissionen, men skal dog indeholde en

sammenfatning, som geres offentligt tilgeengelig.

Sammenfatningen af rapporten indlases i det elektroniske system, der er omhandlet 1

artikel 57.

Artikel 45
Gennemgang af det bemyndigede organs vurdering af den tekniske dokumentation

og dokumentation vedrorende kliniske evalueringer

1. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal som led i sit lebende tilsyn med
bemyndigede organer evaluere et passende antal af det bemyndigede organs vurderinger af
fabrikanternes tekniske dokumentation, navnlig den i bilag II, punkt 6.1, litra d) og ¢),
omhandlede dokumentation vedrerende klinisk evaluering for at verificere konklusionerne
fra det bemyndigede organ pé grundlag af de oplysninger, som fabrikanten har forelagt.
Den evaluering, som myndigheden med ansvar for bemyndigede organer foretager, skal

udferes bade eksternt og pa stedet.
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2. De stikprover, der skal evalueres i henhold til stk. 1, skal vere planlagte og reprasentative
for de typer af og risici ved udstyr, der certificeres af det bemyndigede organ, navnlig
hejrisikoudstyr, og vare behorigt begrundet og dokumenteret i en stikproveplan, som
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer stiller til radighed for MDCG efter

anmodning.

3. Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer vurderer, om det bemyndigede organs
evaluering er udfert korrekt, og kontrollerer de anvendte procedurer, den tilhgrende
dokumentation og konklusionerne fra det bemyndigede organ. Sddan kontrol omfatter
fabrikantens tekniske dokumentation og dokumentation vedrerende kliniske evalueringer,
som det bemyndigede organ har baseret sin vurdering pa. Sddanne evalueringer skal

udferes ved brug af falles specifikationer.

4. Disse evalueringer skal ogsa indga som led i den fornyede vurdering af bemyndigede
organer 1 overensstemmelse med artikel 44, stk. 10, og de fzlles vurderingsaktiviteter i

artikel 47, stk. 3. Disse evalueringer skal udferes ved at benytte passende ekspertise.
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MDCG kan pé grundlag af rapporterne om evalueringer og vurderinger udfoert af
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer eller de falles vurderingshold, input
fra aktiviteterne vedrerende markedsovervigning, sikkerhedsovervagning og overvagning,
efter at udstyret er bragt i oms@tning, som beskrevet 1 kapitel VII, den lebende
monitorering af den tekniske udvikling, eller identificeringen af beteenkeligheder og nye
spergsmal om udstyrs sikkerhed og ydeevne henstille til, at den stikpreve, der foretages i
henhold til denne artikel, deekker en storre eller mindre del af den tekniske dokumentation

og dokumentationen vedregrende klinisk evaluering, som et bemyndiget organ har vurderet.

Kommissionen kan ved gennemforelsesretsakter vedtage foranstaltninger, der fastsatter de
narmere ordninger og tilherende dokumenter for samt koordinering af evaluering af
vurderingerne af dokumentationen for de tekniske og kliniske vurderinger, jf. denne
artikel. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i

artikel 114, stk. 3.
Artikel 46
Andringer af udpegelser og notifikationer

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal underrette Kommissionen og de

ovrige medlemsstater om enhver relevant &ndring af udpegelsen af et bemyndiget organ.

Procedurerne i artikel 39 og artikel 42 finder anvendelse pa udvidelser af rammerne for

udpegelsen.

Med hensyn til andre @ndringer af udpegelsen end udvidelser af rammerne for den, finder

procedurerne i de felgende stykker anvendelse.

10728/4/16 REV 4 161

DA



2. Kommissionen skal straks offentliggere den @ndrede notifikation i NANDO.
Kommissionen indferer straks oplysninger om @ndringer af det bemyndigede organs

udpegelse i det elektroniske system, der er omhandlet 1 artikel 57.

3. Hvis et bemyndiget organ beslutter at indstille sine
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, underretter det myndigheden med ansvar for
bemyndigede organer og de pageldende fabrikanter hurtigst muligt og i tilfeelde af planlagt
indstilling €t ar, inden dets aktiviteter indstilles. Certifikaterne kan forblive gyldige i en
midlertidig periode pa ni maneder, efter at det bemyndigede organs aktiviteter er indstillet,
forudsat at et andet bemyndiget organ skriftligt har bekraeftet, at det vil patage sig ansvaret
for det udstyr, der er omfattet af disse certifikater. Det nye bemyndigede organ foretager en
fuld vurdering af det berorte udstyr inden udgangen af denne periode, for det udsteder nye
certifikater for dette udstyr. Hvis det bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal

myndigheden med ansvar for bemyndigede organer tilbagekalde udpegelsen.
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Hvis en myndighed med ansvar for bemyndigede organer har konstateret, at et bemyndiget
organ ikke leengere opfylder kravene i bilag VII, eller at det ikke opfylder sine forpligtelser
eller ikke har gennemfort de nodvendige korrigerende foranstaltninger, skal myndigheden
suspendere, begranse eller helt eller delvis tilbagekalde udpegelsen, athengigt af i hvor
alvorlig grad det bemyndigede organ ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. En

suspension ma ikke vare leengere end et ar og kan forlaenges én gang med yderligere et ar.

Myndigheden med ansvar for bemyndigede organer skal straks underrette Kommissionen
og de gvrige medlemsstater om enhver suspension, begrensning eller tilbagekaldelse af en

udpegelse.

Hvis et bemyndiget organs udpegelse er blevet suspenderet, begranset eller helt eller
delvist tilbagekaldt, underretter dette organ de padgaldende fabrikanter inden for senest ti

dage.

Hvis en udpegelse begrenses, suspenderes eller tilbagekaldes, skal myndigheden med
ansvar for bemyndigede organer tage hensigtsmeessige skridt til at sikre, at det pagaeldende
bemyndigede organs dokumenter opbevares, og stille dem til rddighed for myndigheder i
andre medlemsstater med ansvar for bemyndigede organer og for myndigheder med ansvar

for markedsovervagning pa disses anmodning.

Hvis en udpegelse begraenses, suspenderes eller tilbagekaldes, skal myndigheden med

ansvar for bemyndigede organer:

a)  vurdere indvirkningen pi certifikater, der er udstedt af det bemyndigede organ
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b) forelaegge en rapport om sine resultater til Kommissionen og de ovrige
medlemsstater senest tre maneder efter, at den har givet meddelelse om @ndringerne

af udpegelsen

c) palegge det bemyndigede organ at suspendere eller tilbagekalde alle certifikater, der
uretmassigt er blevet udstedt, inden for en rimelig tidsfrist, der fastsettes af

myndigheden, for at sikre beskyttelsen af udstyr pd markedet

d)  idet elektroniske system, der er omhandlet i artikel 57, indfere oplysninger

vedrerende certifikater, som den har kravet suspenderet eller tilbagekaldt

e) underrette den kompetente myndighed for medicinsk udstyr i den medlemsstat, hvor
fabrikanten har sit registrerede forretningssted, gennem det elektroniske system, der
er omhandlet 1 artikel 57, om de certifikater, som den har kraevet suspenderet eller
tilbagekaldt. Den kompetente myndighed traeffer de fornedne foranstaltninger, hvis
det er nadvendigt for at undgé en potentiel risiko for patienters, brugeres eller andre

personers sundhed eller sikkerhed.

8. Med undtagelse af uretmaessigt udstedte certifikater og tilfaelde, hvor en udpegelse er
blevet suspenderet eller begranset, vedbliver certifikaterne med at vere gyldige 1 folgende

tilfeelde:

a)  myndigheden med ansvar for bemyndigede organer har senest én maned efter
suspensionen eller begrensningen bekraftet, at der ikke er noget sikkerhedsproblem
vedrarende certifikater, der er berort af suspensionen eller begraensningen og
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer har angivet en frist og forventede

foranstaltninger til at athjelpe suspensionen eller begransningen, eller
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b)

myndigheden med ansvar for bemyndigede organer har bekraftet, at ingen
certifikater af relevans for suspensionen vil blive udstedt, &ndret eller genudstedt
under suspensionen eller begrensningen, og anferer, hvorvidt det bemyndigede
organ har kapacitet til at fortsaette med at fore tilsyn med og fortsat vere ansvarligt
for eksisterende udstedte certifikater i suspensions- eller begraensningsperioden. Hvis
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer afger, at det bemyndigede organ
ikke har kapacitet til at stotte eksisterende udstedte certifikater, skal fabrikanten
senest tre maneder efter suspensionen eller begraensningen skriftligt bekrafte over
for den kompetente myndighed for medicinsk udstyr i den medlemsstat, hvor
fabrikanten af det udstyr, der er omfattet af certifikatet, har sit registrerede
forretningssted, at et andet kvalificeret bemyndiget organ midlertidigt varetager det
bemyndigede organs funktioner med hensyn til at fore tilsyn med og fortsat vaere

ansvarligt for certifikaterne i1 suspensions- eller begraensningsperioden.

0. Med undtagelse af uretmaessigt udstedte certifikater og tilfeelde, hvor en udpegelse er

blevet tilbagekaldt, vedbliver certifikaterne med at vaere gyldige i folgende tilfelde:

a)  hvis den kompetente myndighed for medicinsk udstyr i den medlemsstat, hvor
fabrikanten af det udstyr, der er omfattet af certifikaterne, har sit registrerede
forretningssted, har bekraftet, at der ikke er noget sikkerhedsproblem forbundet med
det padgeldende udstyr, og
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b) et andet bemyndiget organ skriftligt har bekreaftet, at det straks varetager ansvaret for
dette udstyr og vil have ferdiggjort vurderingen af det inden 12 méneder efter

tilbagekaldelse af udpegelsen.

Under de omstendigheder, der er omhandlet i stk. 1, kan den kompetente myndighed for
medicinsk udstyr 1 den medlemsstat, hvor fabrikanten af det udstyr, der er omfattet af
certifikatet, har sit registrerede forretningssted, forleenge certifikaternes forelebige

gyldighed i yderligere perioder pé tre maneder, dog i alt hgjst 12 maneder.

Den myndighed eller det bemyndigede organ, der har pataget sig funktionerne for det
bemyndigede organ, der er berort af &ndringen af udpegelsen, underretter straks

Kommissionen, medlemsstaterne og de gvrige bemyndigede organer herom.

Artikel 47

Anfeegtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen undersoger sammen med MDCG alle sager, hvor den er blevet gjort
opmarksom pé betenkeligheder vedrerende et bemyndiget organs, eller en eller flere af
dets dattervirksomheders eller underentreprenerers, fortsatte opfyldelse af kravene i bilag
VII eller de forpligtelser, der pdhviler dem. Den skal sikre, at den relevante myndighed
med ansvar for bemyndigede organer underrettes og far mulighed for at undersoge disse

betaenkeligheder.
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2. Den bemyndigende medlemsstat foreleegger efter anmodning Kommissionen alle

oplysninger om udpegelsen af det pagaeldende bemyndigede organ.

3. Kommissionen kan sammen med MDCG, hvis det er relevant, indlede den
vurderingsprocedure, der er beskrevet i artikel 39, stk. 3 og 4, nér der er rimelig grund til
bekymring for, om et bemyndiget organ eller et bemyndiget organs dattervirksomhed eller
underentreprener til stadighed opfylder kravene i bilag VII, og nir undersogelsen foretaget
af myndigheden med ansvar for de bemyndigede organer ikke vurderes at have
imegdekommet denne bekymring fuldt ud eller efter anmodning fra myndigheden med
ansvar for bemyndigede organer. Indrapporteringen og resultatet af denne
vurderingsprocedure skal folge principperne i artikel 39. Alternativt kan Kommissionen,
athangigt af hvor alvorligt spergsmalet er, ssmmen med MDCG anmode om, at
myndigheden med ansvar for bemyndigede organer giver op til to eksperter fra den liste,
der er oprettet i henhold til artikel 40, tilladelse til at deltage 1 en vurdering pa stedet som
led 1 de planlagte tilsyns- og vurderingsaktiviteter 1 overensstemmelse med artikel 44 og

som angivet i den arlige vurderingsplan, der er beskrevet i artikel 44, stk. 4.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke la&engere opfylder kravene
vedreorende dets udpegelse, skal den underrette den bemyndigende medlemsstat herom og
anmode den om at treeffe de nedvendige korrigerende foranstaltninger, herunder om

nedvendigt suspension, begraensning eller tilbagekaldelse af udpegelsen.
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Hvis medlemsstaten ikke treeffer de nedvendige korrigerende foranstaltninger, kan
Kommissionen ved hjelp af gennemforelsesretsakter suspendere, begranse eller
tilbagekalde udpegelsen. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren 1 artikel 114, stk. 3. Den underretter den pageldende
medlemsstat om sin afgerelse og opdaterer NANDO og det elektroniske system, der er

omhandlet 1 artikel 57.

5. Kommissionen sikrer, at alle fortrolige oplysninger, som den indhenter som led i sine

undersogelser, behandles 1 overensstemmelse hermed.

Artikel 48
Peer review og udveksling af erfaringer

mellem myndigheder med ansvar for bemyndigede organer

1. Kommissionen serger for at organisere udveksling af erfaringer og koordinering af
administrativ praksis mellem myndighederne med ansvar for bemyndigede organer. En

sadan udveksling skal omfatte elementer som bl.a.:

a)  udarbejdelse af dokumenter om bedste praksis vedrerende aktiviteterne i

myndighederne med ansvar for bemyndigede organer

b)  udarbejdelse af dokumenter med vejledning for bemyndigede organer med hensyn til

gennemforelsen af denne forordning
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c) eksperternes uddannelse og kvalifikationer, jf. artikel 40

d)  monitorering af tendenser vedrerende @ndringer af udpegelser og notifikationer af
bemyndigede organer og tendenser med hensyn til tilbagekaldelser af certifikater og

overforsler heraf mellem bemyndigede organer

e)  monitorering af anvendelsen og anvendeligheden af koder, der beskriver rammerne,

jf. artikel 42, stk. 13
f)  udvikling af en mekanisme til peer review mellem myndigheder og Kommissionen

g)  metoder til kommunikation til offentligheden om myndighedernes og
Kommissionens tilsyns- og overvigningsaktiviteter vedrerende bemyndigede

organcr.

2. Myndighederne med ansvar for bemyndigede organer deltager i et peer review hvert tredje
ar ved hjelp af den mekanisme, der er udviklet i henhold til denne artikels stk. 1. Sddanne
peer reviews skal normalt gennemferes parallelt med de vurderinger pé stedet, der er
beskrevet i artikel 39. Alternativt kan en myndighed velge, at saidanne peer reviews skal

finde sted som en del af dens tilsynsaktiviteter, jf. artikel 44.

3. Kommissionen deltager i tilretteleeggelsen og yder stotte til implementeringen af peer

review-mekanismen.
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4. Kommissionen skal udarbejde en arlig sammenfattende rapport for peer review-

aktiviteterne, der gores offentligt tilgeengelig.

5. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter vedtage foranstaltninger, der
fastsatter de nermere bestemmelser og tilherende dokumenter i forbindelse med peer
review-mekanismen og uddannelse og kvalifikationer, jf. denne artikels stk. 1. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.

Artikel 49
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og samarbejde mellem de
bemyndigede organer, og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer i form af en
koordineringsgruppe af bemyndigede organer for medicinsk udstyr, herunder medicinsk udstyr til in

vitro-diagnostik. Denne gruppe medes regelmaessigt og mindst en gang om aret.
De organer, der er bemyndiget i henhold til denne forordning, deltager i denne gruppes arbejde.

Kommissionen kan fastsatte naermere bestemmelser for arbejdet i koordineringsgruppen af

bemyndigede organer.
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Artikel 50

Liste over standardgebyrer

De bemyndigede organer opstiller lister over deres standardgebyrer for de

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de udferer, og ger disse lister offentligt tilgengelige.

Kapitel V

Klassificering og overensstemmelsesvurdering

AFDELING 1

KLASSIFICERING

Artikel 51
Klassificering af udstyr

1. Udstyr inddeles i klasse I, IIa, ITIb og III under hensyn til udstyrets erkleerede formal og de

dermed forbundne risici. Klassificeringen foretages i overensstemmelse med bilag VIII.
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2. Enhver tvist mellem fabrikanten og det bererte bemyndigede organ som folge af
anvendelsen af bilag VIII foreleegges den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
fabrikanten har sit registrerede forretningssted. Hvis fabrikanten ikke har noget registreret
forretningssted 1 Unionen og endnu ikke har udpeget en autoriseret reprasentant,
forelegges sagen den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den autoriserede
repraesentant, jf. bilag IX, punkt 2.2, andet afsnit, litra b), har sit registrerede
forretningssted. Hvis det bemyndigede organ er etableret i en anden medlemsstat end
fabrikantens, treeffer den kompetente myndighed sin afgerelse efter horing af den

kompetente myndighed i den medlemsstat, der har udpeget det bemyndigede organ.

Den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvori fabrikanten har sit registrerede
forretningssted, underretter MDCG og Kommissionen om sin afgerelse. Afgerelsen stilles

til rddighed efter anmodning.

3. Efter anmodning fra en medlemsstat treffer Kommissionen efter hering at MDCG

afgerelse om folgende ved hjelp af gennemforelsesretsakter:

a) anvendelsen af bilag VIII pa et givet udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr
med henblik pé at fastsla klassificeringen af det pageldende udstyr
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b)  atudstyr eller en kategori eller en gruppe af udstyr skal omklassificeres af hensyn til
folkesundheden pé grundlag af ny videnskabelig dokumentation eller pa grundlag af
eventuelle oplysninger, der bliver tilgeengelige 1 forbindelse med
sikkerhedsovervignings- og markedsovervigningsaktiviteter, som en undtagelse fra

bilag VIII.

4. Kommissionen kan ogsé pa eget initiativ og efter hering af MDCG ved hjaelp af

gennemforelsesretsakter treffe afgerelse om spargsmalene i stk. 3, litra a) og b).

5. For at sikre en ensartet anvendelse af bilag VIII og under hensyntagen til de relevante
videnskabelige udtalelser fra de relevante videnskabelige komitéer kan Kommissionen
vedtage gennemforelsesretsakter, i det omfang det er nedvendigt for at lose spergsmaél

vedrarende forskellige fortolkninger og den praktiske anvendelse.

6. Gennemforelsesretsakterne, jf. denne artikels stk. 3, 4 og 5, vedtages efter

undersogelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.
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AFDELING 2

OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Artikel 52

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Inden udstyr bringes 1 omsatning, foretager fabrikanten en overensstemmelsesvurdering af
udstyret 1 overensstemmelse med de geldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer i

bilag IX-XI.

2. Inden ibrugtagning af udstyr, som ikke bringes i omsatning, foretager fabrikanten en
vurdering af udstyrets overensstemmelse med kravene i overensstemmelse med de

gaeldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer 1 bilag IX-XI.

3. Fabrikanter af udstyr i klasse III, bortset fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til
afprovning, skal folge en overensstemmelsesvurdering som omhandlet i bilag IX.
Alternativt kan fabrikanten valge at anvende en overensstemmelsesvurdering som
omhandlet i bilag X, kombineret med en overensstemmelsesvurdering som omhandlet i

bilag XI.
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Fabrikanter af udstyr i klasse IIb, bortset fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til
afprovning, skal folge en overensstemmelsesvurderingsprocedure som omhandlet i kapitel
[ og Ill i bilag IX, og herunder en vurdering af den tekniske dokumentation som omhandlet

1 punkt 4 i nevnte bilag af mindst et repraesentativt udstyr pr. generisk gruppe af udstyr.

For implantabelt udstyr i klasse IIb, bortset fra suturer, haefteklammer, tandfyldninger,
tandbgjler, tandkroner, skruer, kiler, plader, trad, néle, klemmer og forbindelsesled, skal
hvert udstyr dog underkastes en vurdering af den tekniske dokumentation som omhandlet i

bilag IX, punkt 4.

Alternativt kan fabrikanten valge at anvende en overensstemmelsesvurdering baseret pa
typeafprovning som omhandlet i bilag X, kombineret med en overensstemmelsesvurdering

baseret pa produktoverensstemmelsesverifikation som omhandlet i bilag XI.
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5. Hvis det kan begrundes med brug af veletablerede teknologier, der ligner dem, der
anvendes 1 undtaget udstyret pa listen i denne artikels stk. 4, andet afsnit, og som anvendes
1 implantabelt udstyr i klasse IIb, eller hvis det kan begrundes med henblik pa at beskytte
patienters, brugeres eller andre personers sundhed og sikkerhed eller andre aspekter af
folkesundheden, tillegges Kommissionen befojelse til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 115 for at endre den pagaldende liste ved at tilfeje andre

typer af implantabelt udstyr i klasse IIb pé listen eller fjerne udstyr derfra.

6. Fabrikanter af udstyr 1 klasse Ila, bortset fra udstyr efter mél og udstyr bestemt til
afprovning, skal folge en overensstemmelsesvurderingsprocedure som omhandlet i bilag
IX, kapitel I og III, herunder en vurdering af den tekniske dokumentation som omhandlet i

navnte bilags punkt 4 for mindst ét repraesentativt udstyr for hver udstyrskategori.

Alternativt kan fabrikanten valge at udarbejde den tekniske dokumentation, der er fastsat i
bilag II og III, kombineret med en overensstemmelsesvurdering som omhandlet i bilag XI,
punkt 10 eller 18.Vurderingen af den tekniske dokumentation skal udferes for mindst ét

repraesentativt udstyr for hver udstyrskategori.
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7. Fabrikanter af udstyr i klasse I, bortset fra udstyr efter mal og udstyr bestemt til
afprevning, skal erklere, at deres produkter er i overensstemmelse med de relevante krav
ved at udstede EU-overensstemmelseserklaringen, jf. artikel 19, ndr de har udarbejdet den
tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag II og III. Hvis udstyret markedsfores 1
steril tilstand, har en malefunktion eller er genanvendelige kirurgiske instrumenter, skal
fabrikanten anvende procedurerne i bilag IX, kapitel I og III, eller i bilag XI, del A. Det

bemyndigede organs inddragelse i disse procedurer skal dog begraenses:

a)  for sa vidt angar udstyr, som bringes i omsatning i steril tilstand, til de aspekter, som

vedrarer opnéelse, sikring og fastholdelse af den sterile tilstand

b)  for sd vidt angar udstyr, som har en malefunktion, til de aspekter, som vedrerer

udstyrets overensstemmelse med metrologiske krav

c) for sé vidt angar genanvendelige kirurgiske instrumenter til de aspekter, der vedrarer
genbrug af udstyret, navnlig rengering, desinfektion, sterilisering, vedligeholdelse og

funktionstest og den tilherende brugsanvisning.
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8. Fabrikanter af udstyr efter mal folger den procedure, der er fastsat i bilag XIII, og
udarbejder den i nevnte bilag, punkt 1, omhandlede erklaring, inden sddant udstyr bringes

1 oms@tning.

I tilleeg til den procedure, der finder anvendelse 1 henhold til ferste afsnit, skal fabrikanter
af implantabelt udstyr efter mél i klasse III ogsé folge

overensstemmelsesvurderingsproceduren som omhandlet i bilag IX, kapitel I. Alternativt
kan fabrikanten valge at anvende en overensstemmelsesvurdering som omhandlet i bilag

XI, del A.

9. Ud over de procedurer, der skal folges 1 henhold til denne artikels stk. 3, 4, 6, eller 7, skal
proceduren i bilag IX, punkt 5.2, eller i bilag X, punkt 6, alt efter hvad der er relevant,
ligeledes folges for udstyr omhandlet i artikel 1, stk. 8, forste afsnit.

10. Ud over de procedurer, der skal folges 1 henhold til denne artikels stk. 3, 4, 6, eller 7, skal
proceduren 1 bilag IX, punkt 5.3, eller i bilag X, punkt 6, alt efter hvad der er relevant,
ligeledes folges for udstyr, som i overensstemmelse med artikel 1, stk. 6, litra f) eller g), og

med artikel 1, stk. 10, forste afsnit, er omfattet af denne forordning.

10728/4/16 REV 4 178
DA



11.

12.

13.

14.

Ud over de procedurer, der skal folges 1 henhold til stk. 3, 4, 6, eller 7, skal proceduren i
bilag IX, punkt 5.4, eller 1 bilag X, punkt 6, alt efter hvad der er relevant, ligeledes folges
for udstyr, der bestar af stoffer eller af en kombination af stoffer, der er bestemt til at blive
indgivet i det menneskelige legeme via en legemsébning eller pafort huden, og som

absorberes af eller fordeles lokalt i det menneskelige legeme.

Den medlemsstat, hvor det bemyndigede organ er etableret, kan krave, at alle eller
bestemte dokumenter, herunder den tekniske dokumentation, audit, vurdering og
inspektionsrapporter vedrerende de procedurer, der er omhandlet 1 stk. 1-7 og 9-11, geres
tilgaengelige pé et eller flere officielle EU-sprog som fastsat af denne medlemsstat. Hvis
der ikke findes et sddant krav, skal disse dokumenter foreligge pa ethvert officielt EU-

sprog, som det bemyndigede organ kan acceptere.
Udstyr bestemt til afprevning skal omfattes af kravene i artikel 62-81.

Kommissionen kan ved hj&lp af gennemforelsesretsakter fastsaette naermere bestemmelser
og proceduremeessige aspekter for at sikre en harmoniseret anvendelse af de bemyndigede

organers overensstemmelsesvurderingsprocedurer med hensyn til folgende aspekter:

a)  hyppigheden af og preveudtagningsgrundlaget for vurderingen af den tekniske
dokumentation, pé et repraesentativt grundlag, som omhandlet i bilag IX, punkt 2.3,
tredje afsnit, og punkt 3.5, for udstyr i klasse Ila og IIb, og i bilag XI, punkt 10.2, for
udstyr 1 klasse Ila
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b)  mindstehyppigheden af uanmeldte audit pé stedet og stikprevekontrol, som de
bemyndigede organer skal gennemfore 1 overensstemmelse med bilag IX, punkt 3.4,

under hensyntagen til risikoklasse og type af udstyr

c) de fysiske provninger, laboratorieprevninger eller andre prevninger, som de
bemyndigede organer skal foretage i forbindelse med stikprevekontrol, vurdering af
den tekniske dokumentation og typeafprevning i overensstemmelse med bilag X,

punkt3.4 og 4.3, bilag X, punkt 3, og bilag XI, punkt 15.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i forste afsnit, vedtages efter

undersogelsesproceduren 1 artikel 114, stk. 3.

Artikel 53
Inddragelse af bemyndigede organer

i overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Hvis overensstemmelsesvurderingsproceduren kraver et bemyndiget organs inddragelse,
kan fabrikanten indsende en ansegning til et bemyndiget organ efter eget valg, forudsat at
det valgte bemyndigede organ er udpeget til overensstemmelsesvurderingsaktiviteter
vedrerende de pageldende typer af udstyr. Fabrikanten kan ikke indsende en ansggning
parallelt med et andet bemyndiget organ for samme

overensstemmelsesvurderingsprocedure.
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2. Det padgaeldende bemyndigede organ skal ved hjelp af det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 57, orientere de andre bemyndigede organer om enhver fabrikant, der
traekker sin ansegning tilbage for det bemyndigede organs afgerelse vedrarende

overensstemmelsesvurderingen.

3. Nar der indsendes en ansegning til et bemyndiget organ i henhold til stk. 1, skal fabrikanter
erkleere, om de har trukket en ansggning til et andet bemyndiget organ tilbage inden dette
bemyndigede organs afgerelse, og give oplysninger om eventuelle tidligere ansegninger
vedrerende samme overensstemmelsesvurdering, som et andet bemyndiget organ har givet

afslag pa.

4. Det bemyndigede organ kan kraeve alle de oplysninger eller data fra fabrikanten, der er
nedvendige for en korrekt gennemforelse af den valgte

overensstemmelsesvurderingsprocedure.

5. Bemyndigede organer og deres personale skal udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og den
nedvendige tekniske og videnskabelige kompetence pa det specifikke omrdde og mé ikke
pavirkes af nogen form for pression og incitament, navnlig af ekonomisk art, som kan have
indflydelse pd deres afgerelser eller resultaterne af deres
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, saerlig hvad angér personer eller grupper af

personer, som har en interesse 1 resultaterne af disse aktiviteter.
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Artikel 54
Procedure for horing i forbindelse med klinisk evaluering

for sa vidt angdr visse former for udstyr i klasse Il og klasse 1Ib

1. I tilleeg til de procedurer, der finder anvendelse 1 henhold til artikel 52, skal et bemyndiget
organ ogsa felge proceduren for hering i forbindelse med klinisk evaluering som
omhandlet i bilag IX, punkt 5.1, eller som omhandlet i bilag X, punkt 6, alt efter tilfaeldet,

nar det udferer en overensstemmelsesvurdering af felgende udstyr:
a)  implantabelt udstyr i klasse III, og

b)  aktivt udstyr i klasse IIb, der er beregnet til at administrere og/eller fjerne et

leegemiddel, som omhandlet i1 bilag VIII, punkt 6.4 (regel 12).

2. Den procedure, der er omhandlet i stk. 1, er ikke pakravet for det udstyr, der er omhandlet

deri:
a) 1tilfelde af fornyelse af et certifikat, der udstedt i henhold til denne forordning

b)  hvis udstyret er designet ved at @ndre udstyr, der allerede er markedsfert af den
samme fabrikant med samme erklaerede formal, safremt fabrikanten til det
bemyndigede organs tilfredshed har pavist, at @ndringerne ikke forringer forholdet

mellem fordele og risici for udstyret, eller
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c)  hvis principperne for den kliniske evaluering af udstyrskategorien er blevet behandlet
1 en fzlles specifikation, jf. artikel 9, og hvis det bemyndigede organ bekrefter, at
fabrikantens kliniske evaluering af dette udstyr er i overensstemmelse med de

relevante fzlles specifikationer for klinisk evaluering af denne udstyrstype.

3. Det bemyndigede organ underetter de kompetente myndigheder, myndigheden med ansvar
for bemyndigede organer og Kommissionen via det system, der er omhandlet i artikel 57,
om, hvorvidt den procedure, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, skal folges eller ;.

Underretningen skal vare ledsaget af vurderingsrapporten om den kliniske evaluering.

4. Kommissionen udarbejder en arlig oversigt over udstyr, der er omfattet af proceduren i
bilag IX, punkt 5.1, og omhandlet i bilag X, punkt 6. Den arlige oversigt skal omfatte
underretningerne i overensstemmelse med denne artikels stk. 3 og bilag IX, punkt 5.1, li-
tra e), og en opgerelse over de tilfelde, hvor det bemyndigede organ ikke har fulgt
ekspertpanelets anbefalinger. Kommissionen forelegger denne oversigt for Europa-

Parlamentet, Rddet og MDCG.
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5. Kommissionen udarbejder senest den ... [fem &r efter anvendelsesdatoen for denne
forordning] en rapport om anvendelsen af denne artikel og forelaegger den for Europa-
Parlamentet og Rédet. Rapporten skal tage hensyn til de arlige oversigter og eventuelle
relevante henstillinger fra MDCG. Pa baggrund af denne rapport foreslar Kommissionen,

hvis det er relevant, @ndringer til denne forordning.

Artikel 55
Mekanisme til kontrol af overensstemmelsesvurderinger

af visse former for udstyr i klasse Il og klasse I1b

1. Et bemyndiget organ underetter de kompetente myndigheder om certifikater, som det har
udstedt for udstyr, som har veret genstand for overensstemmelsesvurderingen i henhold til
artikel 54, stk. 1. En sadan underretning skal ske via det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 57, og indeholde sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne i
henhold til artikel 32, evalueringsrapporten fra det bemyndigede organ, de
brugsanvisninger, der er omhandlet i bilag I, punkt 23.4, og, hvis det er relevant, den
videnskabelige udtalelse fra de ekspertpaneler, der alt efter tilfaeldet er omhandlet i bilag
IX, punkt 5.1, eller bilag IX, punkt 6. I tilfeelde af divergerende synspunkter mellem det

bemyndigede organ og ekspertpanelerne skal en fuld begrundelse ogsa indeholdes.
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2. En kompetent myndighed og, hvis det er relevant, Kommissionen kan i tilfelde af rimelig
tvivl anvende yderligere procedurer i overensstemmelse med artikel 44, 45, 46, 47 eller 94

og, hvis det skennes nedvendigt, treffe passende foranstaltninger i henhold til artikel 95 og

97.

3. MDCG og eventuelt Kommissionen kan i tilfeelde af rimelig tvivl anmode om

videnskabelig rddgivning fra ekspertpanelerne for sa vidt angér ethvert udstyrs sikkerhed

og ydeevne.
Artikel 56
Overensstemmelsescertifikat
1. De certifikater, der udstedes af de bemyndigede organer i overensstemmelse med bilag IX,

X og XI, udfaerdiges pa et officielt EU-sprog fastsat af den medlemsstat, hvor det
bemyndigede organ er etableret, eller pa et officielt EU-sprog, som det bemyndigede organ
kan acceptere. Certifikaterne skal mindst indeholde de oplysninger, der er fastsat 1 bilag

XII.

2. Certifikaterne er gyldige i den periode, der er angivet deri, dog hejst i fem ar. Pa
fabrikantens anmodning kan certifikatets gyldighedsperiode forlenges med yderligere
perioder pa hver hojst fem ar pa grundlag af en fornyet vurdering i overensstemmelse med
de gaeldende overensstemmelsesvurderingsprocedurer. Et eventuelt tillaeg til et certifikat er

gyldigt lige sa leenge som det certifikat, det supplerer.
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3. Bemyndigede organer kan begranse udstyrets erkleerede formal til visse grupper af
patienter eller kraeve, at fabrikanterne foretager specifikke PMCF-undersggelser 1 henhold

til bilag X1V, del B.

4. Hvis et bemyndiget organ fastslér, at fabrikanten ikke leengere opfylder kravene i denne
forordning, suspenderer eller tilbagekalder organet det udstedte certifikat eller begranser
det under iagttagelse af proportionalitetsprincippet, medmindre fabrikanten gennem
passende korrigerende handlinger og inden for en passende frist fastsat af det bemyndigede

organ sikrer, at kravene opfyldes. Det bemyndigede organ skal begrunde sin beslutning.

5. I det elektroniske system, der er omhandlet 1 artikel 57, indferer det bemyndigede organ
alle oplysninger om udstedte certifikater, herunder @ndringer og tilleeg hertil, og om
certifikater, der er suspenderet, pd ny er blevet gyldige, tilbagekaldt, afvist eller begranset.

Sadanne oplysninger skal vaere offentligt tilgaengelige.

6. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter 1 overensstemmelse
med artikel 115 for at endre mindstekravet til indholdet af de certifikater, der er fastlagt 1
bilag XII, pa baggrund af den tekniske udvikling.
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Artikel 57

Elektronisk system for bemyndigede organer og overensstemmelsescertifikater

l. Kommissionen opretter og forvalter efter horing af MDCG et elektronisk system til

indsamling og behandling af felgende oplysninger:
a) listen over dattervirksomheder, jf. artikel 37, stk. 3
b) listen over eksperter, jf. artikel 40, stk. 2

c) oplysninger om notifikationen, jf. artikel 42, stk. 10, og de @ndrede notifikationer, jf.
artikel 46, stk. 2

d) listen over bemyndigede organer, jf. artikel 43, stk. 2
e) resuméet af rapporten, jf. artikel 44, stk. 12

f)  underretninger om overensstemmelsesvurderinger og certifikater, jf. artikel 54,

stk. 3, og artikel 55, stk. 1

g) tilbagetrekning af eller afslag pd ansegninger om certifikater, jf. artikel 53, stk. 2, og
bilag VII, punk 4.3
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h)  oplysningerne vedrerende certifikater, jf. artikel 56, stk. 5
1) sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne, jf. artikel 32.

De oplysninger, der indsamles og behandles af det elektroniske system, skal vare
tilgeengelige for de kompetente myndigheder i medlemsstaterne, for Kommissionen, for de
bemyndigede organer, nar det er relevant, og for offentligheden, nar det er fastsat andre

steder i denne forordning eller i forordning (EU) 2017/...".

Artikel 58
Frivillig udskifining af bemyndiget organ

Hvis en fabrikant ophaver kontrakten med et bemyndiget organ og indgar aftale med et
andet bemyndiget organ om en overensstemmelsesvurdering af samme udstyr, skal de
narmere bestemmelser for udskiftningen af bemyndiget organ vere klart fastlagt i en aftale
mellem fabrikanten, det tiltreedende bemyndigede organ og sé vidt muligt det afgdende

bemyndigede organ. Denne aftale skal mindst deekke folgende:

a) den dato, fra hvilken certifikater udstedt af det afgdende bemyndigede organ ikke
leengere er gyldige

+

EUT: Indsat venligst labenummer for forordningen 1 st10729/16.
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b)  den dato, indtil hvilken det afgdende bemyndigede organs identifikationsnummer mé

anfores 1 fabrikantens oplysninger, herunder eventuelt salgsfremmende materiale
c) overdragelse af dokumenter, herunder fortrolighedsaspekter og ejendomsrettigheder

d) den dato, hvorefter de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som er palagt det

afgdende bemyndigede organ, palegges det tiltredende bemyndigede organ

e) det sidste serienummer eller lotnummer, som det afgdende bemyndigede organ er

ansvarligt for.

2. Det afgaende bemyndigede organ tilbagekalder certifikater, som det har udstedt for det
pagaeldende udstyr, pa den dato, hvor de bliver ugyldige.

Artikel 59

Undtagelse fra overensstemmelsesvurderingsprocedurerne

1. Uanset artikel 52 kan en kompetent myndighed efter en beherigt begrundet anmodning
give tilladelse til, at et specifikt udstyr, for hvilket de i nevnte artikel omhandlede
procedurer ikke er blevet fulgt, kan bringes 1 omsatning eller ibrugtages pa den
pagaeldende medlemsstats omrade, hvis folkesundhedshensyn eller patienters sikkerhed

eller sundhed taler herfor.
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2. Medlemsstaten underretter Kommissionen og de evrige medlemsstater om alle
beslutninger om at tillade, at udstyr bringes i omsaetning eller ibrugtages i
overensstemmelse med stk. 1, hvis en sddan tilladelse ikke kun gelder anvendelse til én

enkelt patient.

3. Pé grundlag af en underretning, jf. denne artikels stk. 2, kan Kommissionen i
undtagelsestilfzelde vedrerende folkesundheden eller patienters sikkerhed eller sundhed
ved hjelp af gennemforelsesretsakter udvide gyldigheden af en tilladelse, der er udstedt af
en medlemsstat i overensstemmelse med denne artikels stk. 1, til Unionens omrade i en
begraenset periode og fastsatte de betingelser, hvorpa udstyret kan bringes 1 omsatning
eller ibrugtages. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i

artikel 114, stk. 3.

I behorigt begrundede serligt hastende tilfeelde vedrerende menneskers sikkerhed og
sundhed vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 114, stk. 4,

gennemforelsesretsakter, der finder anvendelse straks.
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Artikel 60
Certifikater for frit salg

1. Med henblik pa eksport og efter anmodning fra en fabrikant eller en autoriseret
repraesentant udsteder den medlemsstat, hvor fabrikanten eller den autoriserede
repraesentant har sit registrerede forretningssted, et certifikat for frit salg, der certificerer, at
fabrikanten eller den autoriserede repraesentant har sit registrerede forretningssted pa dens
omrade, og at det pagaldende udstyr, der er forsynet med CE-markning i
overensstemmelse med denne forordning, kan markedsfores lovligt i Unionen. Certifikatet
for frit salg angiver den grundleeggende UDI-DI for udstyret som indsendt til UDI-
databasen, jf. artikel 29. Hvis et bemyndiget organ har udstedt et certifikat i henhold til
artikel 56, skal certifikatet for frit salg angive det unikke nummer, der identificerer det

certifikat, der er udstedt af det bemyndigede organ, jf. bilag XII, kapitel II, punkt 3.

2. Kommissionen kan ved hj&lp af gennemforelsesretsakter fastsaette en model for
certifikater for frit salg under hensyntagen til international praksis med hensyn til
anvendelse af certifikater for frit salg. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

raddgivningsproceduren i artikel 114, stk. 2.
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Kapitel VI

Klinisk evaluering og kliniske afprevninger

Artikel 61

Klinisk evaluering

1. Verifikationen af, at udstyr under de normale péataenkte anvendelsesforhold er 1
overensstemmelse med relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne som fastsat i
bilag I, og vurderingen af uenskede bivirkninger og om forholdet mellem fordele og risici
er acceptabelt, jf. bilag I, punkt 1 og 8, baseres pa kliniske data med tilstreekkelig klinisk

dokumentation, herunder, hvis det er relevant, data som omhandlet i bilag III.

Fabrikanten specificerer og begrunder omfanget af den kliniske dokumentation, der er
nedvendig for at pavise overensstemmelse med de relevante generelle krav til sikkerhed og
ydeevne. Det neevnte omfang af klinisk dokumentation skal vere passende 1 betragtning af

udstyrets egenskaber og erklerede formal.

Med henblik herpé planlegger, udferer og dokumenterer fabrikanterne en klinisk

evaluering i overensstemmelse med denne artikel og bilag XIV, del A.
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2. For alt udstyr i klasse III og udstyr i klasse IIb, jf. artikel 54, stk. 1, litra b), kan
fabrikanten, forud for den kliniske evaluering og/eller afprovning, here et ekspertpanel
som omhandlet i artikel 106 for at gennemgé fabrikantens tilsigtede kliniske
udviklingsstrategi og forslag til klinisk afprevning. Fabrikanten skal tage beherigt hensyn
til de synspunkter, som ekspertpanelet har udtrykt. Sddanne hensyn skal dokumenteres i

den kliniske evalueringsrapport, jf. nerverende artikels stk. 12.

Fabrikanten ma ikke paberabe sig ret til de synspunkter, som ekspertpanelet har udtrykt for

sa vidt angar en eventuel fremtidig overensstemmelsesvurderingsprocedure.

3. En klinisk evaluering skal folge en defineret og metodologisk forsvarlig fremgangsmade

baseret péa:

a)  en kritisk evaluering af relevant, foreliggende videnskabelig litteratur, som beskriver
udstyrets sikkerhed, ydeevne, designegenskaber og erklerede formél, hvor felgende

betingelser er opfyldt:

— det er pavist, at udstyret, der underkastes klinisk evaluering med henblik pa
dets erklerede formal, er &kvivalent med det udstyr, som dataene omhandler, 1

overensstemmelse med bilag XIV, punkt 3, og

—  dataene pa passende vis godtger, at udstyret er i overensstemmelse med de

relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne
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b)  en kritisk evaluering af resultaterne af alle tilgaengelige kliniske afprevninger under
beherig hensyntagen til, hvorvidt undersegelserne blev udfert 1 henhold til artikel 62-
80, eventuelle retsakter vedtaget i medfor af artikel 81, og bilag XV, og

c) enovervejelse af de foreliggende alternative behandlingsmuligheder for dette formal,

hvis det er relevant.

4. For implantabelt udstyr og udstyr i klasse III skal der udferes kliniske afprevninger,

medmindre;

— udstyret er designet ved at @ndre udstyr, der allerede er markedsfort af den samme

fabrikant

—  fabrikanten har pavist og det bemyndigede organ har godkendt, at det endrede udstyr
er &kvivalent med det markedsforte udstyr, jf. bilag XIV, punkt 3, og

— den kliniske evaluering af det markedsforte udstyr er tilstraekkelig til at pavise det

@ndrede udstyrs overensstemmelse med de relevante krav til sikkerhed og ydeevne.

I sa fald skal det bemyndigede organ kontrollere, at PMCF-planen er hensigtsmassig og
omfatter undersogelser, efter at udstyret er bragt i omsatning, med henblik pa at pavise

udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Det er desuden ikke nedvendigt at udfere kliniske afprevninger i de tilfelde, der er

omhandlet 1 stk. 6.
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En fabrikant af udstyr, der pavist er &kvivalent med allerede markedsfert udstyr, som
denne ikke har fremstillet, kan ogsa anvende stk. 4 med henblik pa ikke at udfere en
klinisk afprevning, forudsat at de felgende betingelser er opfyldt i tillaeg til kravene 1

navnte stykke:

— de to fabrikanter har en aftale, der udtrykkeligt tillader, at fabrikanten af det andet

udstyr har fuld adgang til den tekniske pé lebende basis, og

— den originale kliniske er blevet udfert i overensstemmelse med kravene i denne

forordning,
og fabrikanten af det andet udstyr giver det bemyndigede organ klar dokumentation herfor.

Kravet om at udfere kliniske afprevninger i henhold til stk. 4 finder ikke anvendelse pa

implantabelt udstyr og udstyr i klasse I11:

a)  der pa lovlig vis er bragt i omsetning eller ibrugtaget i overensstemmelse med

direktiv 90/385/EQF eller direktiv 93/42/EQF, og for hvilke den kliniske evaluering:

— er baseret pa tilstraekkelige kliniske data, og
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—  erioverensstemmelse med den relevante produktspecifikke feelles
specifikation for klinisk evaluering af denne udstyrstype, hvis en sddan fzlles

specifikation foreligger, eller

b)  der er suturer, hefteklammer, tandfyldninger, tandbgjler, tandkroner, skruer, kiler,
plader, trd, nale, klemmer og forbindelsesled, for hvilke den kliniske evaluering er
baseret pa tilstreekkelige kliniske data og er i overensstemmelse med den relevante

produktspecifikke falles specifikation, hvis en sadan faelles specifikation foreligger.

7. I tilfeelde, hvor stk. 4 ikke anvendes 1 henhold til stk. 6, skal fabrikanten begrunde det i den
kliniske evalueringsrapport og det bemyndigede organ i vurderingsrapporten om den

kliniske evaluering.

8. Hvis det kan begrundes med brug af veletablerede teknologier, der ligner dem, der
anvendes i de undtagne udstyr pa listen i denne artikels stk. 6, litra b), som anvendes i
andet udstyr, eller hvis det kan begrundes med henblik pa at beskytte patienters, brugeres
eller andre personers sundhed og sikkerhed eller andre aspekter af folkesundheden,
tillegges Kommissionen befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 115 for at endre den i artikel 52, stk. 4, andet afsnit, og naerverende
artikels stk. 6, litra b), omhandlede liste over undtagne udstyr ved at tilfgje andre typer af
implantabelt udstyr eller udstyr i klasse III til listen eller fjerne udstyr derfra.

10728/4/16 REV 4 196
DA



10.

For sé vidt angar de produkter uden et medicinsk formal, der er opfort pa listen i

bilag X VI, forstds kravet om at pavise en klinisk fordel i overensstemmelse med dette
kapitel og bilag XIV og XV som et krav om at pévise udstyrets ydeevne. Kliniske
evalueringer af disse produkter baseres pé relevante data vedrerende sikkerhed, herunder
data fra overvdgningen, efter at udstyret er bragt i omsatning, PMFC, og, hvis det er
relevant, specifikke kliniske afprevninger. Der skal udferes kliniske afprevninger af disse
produkter, medmindre anvendelse af eksisterende kliniske data fra tilsvarende medicinsk

udstyr er beherigt begrundet.

Hvis pédvisning af overensstemmelse med generelle krav til sikkerhed og ydeevne baseret
pa kliniske data ikke skennes hensigtsmessig, skal der gives en fyldestgarende
begrundelse for alle undtagelser pé grundlag af resultaterne af fabrikantens risikostyring og
under hensyntagen til de sa@rlige egenskaber ved interaktionen mellem udstyr og legeme,
den forventede kliniske ydeevne og fabrikantens angivelser, jf. dog stk. 4. I sé fald skal
fabrikanten give en beherig begrundelse i1 den tekniske dokumentation, der er omhandlet 1
bilag II, hvorfor vedkommende anser en pdvisning af overensstemmelse med de generelle
krav til sikkerhed og ydeevne pé basis af resultaterne af ikkekliniske forsegsmetoder,

herunder ydeevneevaluering, bench test og praklinisk evaluering, for at vare tilstreekkelig.
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11.

12.

13.

Den kliniske evaluering og den tilherende dokumentation skal opdateres i hele det
pagaeldende udstyrs livscyklus med kliniske data fra gennemforelsen af fabrikantens
PMCF-plan i overensstemmelse med bilag XIV, del B, og planen for overvigning, efter at

udstyret er bragt i omsetning, jf. artikel 84.

PMCF-evalueringsrapporten og, hvis angivet, ssmmenfatningen om sikkerhed og klinisk
ydeevne som omhandlet i artikel 32, opdateres for sa vidt angar udstyr i klasse III og

implantabelt udstyr med disse data mindst én gang om aret.

Den kliniske evaluering, resultaterne heraf og den kliniske dokumentation, der udledes
heraf, skal dokumenteres i en klinisk evalueringsrapport, jf. bilag XIV, punkt 4, der bortset
fra for udstyr efter méal skal indga i det pdgaldende udstyrs tekniske dokumentation, jf.
bilag II.

Hvis det er nedvendigt for at sikre en ensartet anvendelse af bilag XIV, kan Kommissionen
under hensyntagen til den tekniske og videnskabelige udvikling vedtage
gennemforelsesretsakter, 1 det omfang det er nedvendigt for at lase spergsmal vedrerende
forskellige fortolkninger og den praktiske anvendelse. Disse gennemforelsesretsakter

vedtages efter undersogelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.
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Artikel 62
Generelle krav vedrorende kliniske afprovninger, der gennemfores for at pavise udstyrets

overensstemmelse med de geeldende krav

l. Kliniske afprevninger skal designes, tillades, gennemfores, registreres og rapporteres i
overensstemmelse med bestemmelserne i denne artikel og i artikel 63-80, retsakter
vedtaget i medfer af artikel 81, og bilag XV, nar de udferes som en del af den kliniske
evaluering med henblik pa overensstemmelsesvurdering med et eller flere af folgende

formal:

a) at fastsld og verificere, at et udstyr ved forskriftsmaessig brug er designet, fremstillet
og emballeret pa en sddan méde, at det er egnet til at opfylde et eller flere af de
specifikke formél, der er omhandlet i artikel 2, nr. 1), og opna den af fabrikanten

anforte ydeevne
b) at fastsld og verificere de af fabrikanten anforte kliniske fordele ved udstyret

c) at fastsld og verificere udstyrets kliniske sikkerhed og at fastsld eventuelle uenskede
bivirkninger ved forskriftsmaessig brug af udstyret og vurdere, om det udger en

acceptabel risiko set i forhold til de fordele, der kan opnas med udstyret.
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2. Hvis sponsor af en klinisk afprevning ikke er etableret i Unionen, sikrer denne sponsor, at
der er udpeget en fysisk eller juridisk person i Unionen som dennes retlige repraesentant.
Den retlige reprasentant er ansvarlig for at sikre, at sponsors forpligtelser i henhold til
denne forordning opfyldes, og er adressat for al kommunikation med sponsor 1 henhold til
denne forordning. Al kommunikation med denne retlige repraesentant anses for

kommunikation med sponsor.

Medlemsstaterne kan velge ikke at anvende forste afsnit pa kliniske afprevninger, der
udelukkende skal gennemfores pd deres omréde eller pd deres omréde og et tredjelands
omrade, forudsat at de sikrer, at sponsor udpeger mindst en kontaktperson péd deres omrade
for den pagaldende kliniske afprevning, som skal vere adressat for al kommunikation med

sponsor i henhold til denne forordning.

3. Kliniske afprevninger skal designes og gennemferes pa en sddan made, at de
forsegspersoner, der deltager i1 en klinisk afprevning, er beskyttet med hensyn til deres
rettigheder, sikkerhed, veerdighed og velferd, som skal komme for alle andre interesser, og

at kliniske data, der genereres, er videnskabeligt underbyggede, palidelige og robuste.

Kliniske afpravninger skal underkastes en videnskabelig og etisk gennemgang. Den etiske
gennemgang foretages af en etisk komité i overensstemmelse med national ret.
Medlemsstaterne sikrer, at procedurerne for den etiske komités gennemgang er forenelige
med de procedurer, der er fastsat i denne forordning for vurdering af ansegningen om
tilladelse til en klinisk afprevning. Mindst én l&gmand skal deltage i den etiske

gennemgang.
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4. En klinisk afprevning, som omhandlet i stk. 1, ma kun gennemfores, hvis alle de folgende
betingelser er opfyldt:

a)  den kliniske afprovning er omfattet af en tilladelse fra den eller de medlemsstater,
hvor den kliniske afprevning skal foretages, i overensstemmelse med denne
forordning, medmindre andet er anfort

b)  en etisk komité, der er nedsat i henhold til national ret, har ikke afgivet en negativ
udtalelse i forbindelse med den kliniske afprevning, der galder for hele den
pagaldende medlemsstat i henhold til dens nationale ret

c) sponsor eller dennes retlige reprasentant eller kontaktperson i henhold til stk. 2 er
etableret 1 Unionen

d)  sérbare populationer og forsegspersoner beskyttes pd passende vis i
overensstemmelse med artikel 64-68

e) de forventede fordele for forsegspersonerne eller for folkesundheden kan berettige de
forudseelige risici og ulemper, og overholdelse af denne betingelse overvages
konstant

f)  forsegspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke,
dennes retligt udpegede reprasentant har givet informeret samtykke i
overensstemmelse med artikel 63
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g)  forsegspersonen eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes
retligt udpegede reprasentant har modtaget kontaktoplysninger for en enhed, hvor

der kan indhentes yderligere information, safremt dette er nedvendigt

h)  forsegspersonens ret til fysisk og mental integritet samt retten til privatlivets fred
respekteres, og oplysninger vedrerende forsegspersonen beskyttes efter

bestemmelserne i direktiv 95/46/EF

i) den kliniske afprevning er designet séledes, at det involverer faerrest mulige smerter
og gener, mindst mulig frygt og faerrest mulige andre forudseelige risici for
forsegspersonerne, og sével risikotersklen som belastningsgraden skal fastsattes

specifikt i den kliniske afprevningsplan og til stadighed kontrolleres

j)  ansvaret for den medicinske behandling, der gives forsegspersonerne, pahviler en
behorigt kvalificeret laege eller, hvor det er relevant, en beherigt kvalificeret
tandlage eller enhver anden, der 1 henhold til national ret har befgjelse til yde den

relevante patientpleje under kliniske afprevningsbetingelser

k)  der er ikke udevet nogen utilberlig pavirkning pa forsegspersonen, herunder af
okonomisk art, eller, hvor det er relevant, pa dennes retligt udpegede reprasentanter

for sa vidt angar deltagelse 1 den kliniske afprovning
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1)  det pdgeldende udstyr bestemt til afprovning er i overensstemmelse med de
geeldende generelle krav til sikkerhed og ydeevne i bilag I, undtagen for sa vidt angar
de aspekter, der er omfattet af den kliniske afprevning, og at der med hensyn til disse
aspekter er truffet alle nedvendige forholdsregler for at beskytte forsegspersonernes
sundhed og sikkerhed. Dette omfatter, hvor det er relevant, testning af den tekniske
og biologiske sikkerhed og praklinisk evaluering samt bestemmelser inden for
omraderne arbejdssikkerhed og forebyggelse af ulykker under hensyntagen til det

aktuelle tekniske niveau
m) kravene i bilag XV er opfyldt.

5. Enhver forsegsperson eller, hvis denne ikke kan give et informeret samtykke, dennes
retligt udpegede repraesentant kan nar som helst, uden at det er til skade for vedkommende
og uden at skulle give en begrundelse herfor, udgé af den kliniske afprevning ved at trackke
sit informerede samtykke tilbage. Tilbagetraekningen af det informerede samtykke berorer
hverken de aktiviteter, der allerede er gennemfort, eller anvendelsen af de data, som er
indhentet pa grundlag af det informerede samtykke, for det blev trukket tilbage, jf. dog
direktiv 95/46/EF.

6. Investigator skal vare en person, der udever et erhverv, som i den bererte medlemsstat
kvalificerer den pageldende til at veere investigator, fordi vedkommende har den
nedvendige videnskabelige viden og erfaring i patientpleje. Andet personale, der er
involveret 1 gennemforelse af en klinisk afprevning, skal vere tilstraekkeligt kvalificeret
med hensyn til uddannelse eller erfaring til at varetage sine opgaver inden for det relevante

medicinske omrade og inden for kliniske forskningsmetoder.
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7. De faciliteter, hvor den kliniske afprevning gennemfores, skal vare egnede til den kliniske

afprevning og skal svare til faciliteterne, hvor udstyret er bestemt til at skulle anvendes.

Artikel 63

Informeret samtykke

1. Informeret samtykke skal vaere skriftligt, dateret og underskrevet af den person, der
gennemforer den i stk. 2, litra ¢), omhandlede samtale, og af forsegspersonen eller, hvis
forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes retligt udpegede
repraesentant efter at vere blevet behorigt informeret 1 overensstemmelse med stk. 2. Hvis
forsegspersonen ikke er stand til at skrive, kan samtykke afgives og registreres ved hjelp
af passende alternative midler i nervaerelse af mindst ét upartisk vidne. I sddanne tilfelde
underskriver og daterer vidnet det dokument, ved hvilket der er givet informeret samtykke.
Forsagspersonen eller, hvis forsegspersonen ikke kan give et informeret samtykke, dennes
retligt udpegede reprasentant far udleveret en kopi af det dokument eller den optagelse, alt
efter tilfeeldet, som der er givet informeret samtykke ved. Det informerede samtykke skal
vare dokumenteret. Forsegspersonen eller dennes retligt udpegede repraesentant skal have

en passende frist til at overveje sin beslutning om at deltage i den kliniske afprevning.
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2. Information, som udleveres til forsagspersonen eller, hvis forseggspersonen ikke kan give et
informeret samtykke, dennes retligt udpegede repraesentant med henblik pa at opna

informeret samtykke, skal:

a)  gore det muligt for forsegspersonen eller dennes retligt udpegede juridiske

repraesentant at forsta:
1) den kliniske afprevnings art, formél, fordele, implikationer, risici og ulemper

ii)  forsegspersonens rettigheder og garantier for sa vidt angar dennes beskyttelse,
navnlig retten til at naegte at deltage 1 den kliniske afprovning samt retten til nar
som helst at udga af den kliniske afprevning, uden at det er til skade for

vedkommende og uden at skulle give en begrundelse herfor

iii)  betingelserne for, hvorledes den kliniske afpravning skal gennemfores,
herunder den forventede varighed af forsegspersonens deltagelse i den kliniske

afprevning, og

iv) mulige behandlingsalternativer, herunder opfelgningsforanstaltninger, séfremt

forsegspersonens deltagelse i den kliniske afprevning indstilles
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b)  vere fyldestgerende, koncis, klar, relevant og forstaelig for forsegspersonen eller

dennes retligt udpegede reprasentant

c)  gives under en forudgdende samtale med et medlem af afprevningsholdet, der er

behorigt kvalificeret 1 henhold til national ret
d) indeholde information om den geldende skadeserstatningsordning, jf. artikel 69, og

e) indeholde det EU-deekkende unikke individuelle identifikationsnummer for den
kliniske afprevning som omhandlet i artikel 70, stk. 1, og information om
tilgeengeligheden af resultaterne af den kliniske afprovning i overensstemmelse med

denne artikels stk. 6.

3. Den i stk. 2 omhandlede information skal udarbejdes skriftligt og vere tilgeengelig for
forsegspersonen eller, hvis denne ikke kan give informeret samtykke, dennes retligt

udpegede reprasentant.

4. Under den 1 stk. 2, litra c), navnte samtale rettes der serlig opmarksomhed mod
informationsbehovet hos serlige patientpopulationer og de enkelte forsegspersoner samt

mod de metoder, der anvendes til at give informationen.

5. Under den i stk. 2, litra c¢), neevnte samtale verificeres det, at forsegspersonen har forstaet
informationen.
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6. Forsggspersonen skal informeres om, at en klinisk afprevningsrapport og et resumé, som er
forstéeligt for den tilsigtede bruger, gores tilgeengelige 1 henhold til artikel 77, stk. 5, 1 det
elektroniske system for kliniske afprevninger som omhandlet i artikel 73, uanset udfaldet
af den kliniske afprovning, og skal sd vidt muligt informeres, sa snart de er blevet

tilgeengelige.

7. Denne forordning bergrer ikke national ret, der kraever, at en mindrearig, som er i stand til
at danne sig en mening og vurdere den information, vedkommende fér, selv skal indvillige
1 at deltage 1 en klinisk afprevning oven i det informerede samtykke, der gives af den

retligt udpegede reprasentant.

Artikel 64

Kliniske afprovninger pd forsogspersoner uden handleevne

1. For sé vidt angér forsegspersoner uden handleevne, der ikke har givet eller ikke har negtet
at give et informeret samtykke, inden de blev ude af stand til at give samtykke, ma den
kliniske afprevning kun gennemfores, hvis alle de folgende betingelser, ud over

betingelserne i artikel 62, stk. 4, er opfyldt:
a)  der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede repraesentant

b)  forsegspersoner uden handleevne har modtaget den i artikel 63, stk.2, omhandlede

information pa en made, som er afpasset efter deres evne til at forstd den
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d)

g)

investigator respekterer et udtrykkeligt enske fra en forsegsperson, der er i stand til
at danne sig en mening og til at vurdere den 1 artikel 63, stk. 2, omhandlede
information, om ikke at deltage i eller om nér som helst at udgé af den kliniske

afprovning

der gives ingen tilskyndelse eller gkonomisk begunstigelse til forsegspersonerne eller
deres retligt udpegede reprasentanter, bortset fra en kompensation for udgifter og tab

af indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen i den kliniske afprevning

den kliniske afprovning er afgerende 1 forbindelse med forsegspersoner uden
handleevne, og data af sammenlignelig validitet kan ikke indhentes ved kliniske
afprevninger pd personer, der er i stand til at give et informeret samtykke, eller ved

andre forskningsmetoder

den kliniske afprevning direkte vedrerer en sygdomstilstand, som forsegspersonen

befinder sig i

der er videnskabeligt belag for at antage, at deltagelse 1 den kliniske afprevning vil
give en direkte fordel for forsegspersonen uden handleevne, der opvejer de risici og

byrder, der er forbundet med det.

Forsggspersonen skal sd vidt muligt deltage i proceduren for informeret samtykke.
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Artikel 65

Kliniske afprovninger pd mindredrige

En klinisk afprevning pd mindrearige ma kun gennemfores, hvis alle de folgende betingelser, ud

over betingelserne i artikel 62, stk. 4, er opfyldt:
a) der er indhentet et informeret samtykke fra deres retligt udpegede reprasentant

b) de mindrearige har fra investigator eller medlemmer af afprevningsholdet, der er uddannet
i eller har erfaring med at arbejde med bern, modtaget den information, der er omhandlet i

artikel 63, stk.2, pa en made, som er tilpasset deres alder og mentale modenhed

C) investigator respekterer et udtrykkeligt enske fra en mindrearig, der er 1 stand til at danne
sig en mening og til at vurdere den i artikel 63, stk. 2, omhandlede information, om ikke at

deltage i eller om nar som helst at udgé af den kliniske afprevning

d) der gives ingen tilskyndelse eller skonomisk begunstigelse til forsggspersonen eller dennes
retligt udpegede juridiske repraesentant, bortset fra en kompensation for udgifter og tab af

indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen i den kliniske afprevning
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g)

h)

den kliniske afprevning har til formal at undersege behandlinger af en sygdomstilstand,
som kun forekommer hos mindredrige, eller den kliniske afpreovning er afgerende 1
forbindelse med mindrearige for at validere data indhentet ved kliniske afprevninger pa

personer, der er i stand til at give informeret samtykke, eller ved andre forskningsmetoder

den kliniske afprevning skal enten direkte vedrere en sygdomstilstand, som den
pagaeldende mindrearige befinder sig i, eller vaere af en sadan art, at den kun kan udferes

pa mindreérige

der er videnskabeligt belag for at antage, at deltagelse 1 den kliniske afprevning vil give en
direkte fordel for den mindredrige forsegsperson, som opvejer de risici og byrder, der er

forbundet med den

den mindreérige deltager i proceduren for informeret samtykke pd en mdde, der er tilpasset

vedkommendes alder og mentale modenhed

bliver den mindredrige i lobet af den kliniske afprovning retlig kompetent til at give
informeret samtykke 1 henhold til national ret, skal dennes udtrykkelige informerede
samtykke indhentes, for denne forsegsperson kan fortsette sin deltagelse i den kliniske

afprovning.
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Artikel 66

Kliniske afprovninger pd gravide eller ammende kvinder

En klinisk afprevning pd gravide eller ammende kvinder mé kun gennemferes, hvis alle de folgende

betingelser, ud over betingelserne 1 artikel 62, stk. 4, er opfyldt:

a) den kliniske afprevning har potentiale til at give den bererte gravide eller ammende kvinde
eller hendes embryo, foster eller barn efter fadslen en direkte fordel, som opvejer de risici

og byrder, der er forbundet med den

b) ved forskning, der gennemfores pa ammende kvinder, udvises der sarlig omhu for at

undgé enhver negativ indvirkning pa barnets sundhed

C) der gives ingen tilskyndelse eller ekonomisk begunstigelse til forsegspersonen, bortset fra
en kompensation for udgifter og tab af indkomst, der er direkte forbundet med deltagelsen i

den kliniske afprevning.

Artikel 67

Supplerende nationale foranstaltninger

Medlemsstaterne kan opretholde supplerende foranstaltninger vedrerende personer, der
gennemforer tvungen militertjeneste, frihedsberovede personer, personer, der som folge af

retsafgorelser ikke kan deltage i kliniske afprevninger, eller personer, der bor pa plejeinstitutioner.
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Artikel 68

Kliniske afprovninger i akutte situationer

1. Uanset artikel 62, stk. 4, litra f), artikel 64, stk. 1, litra a) og b), og artikel 65, litra a) og b),
kan der indhentes informeret samtykke til at deltage i1 en klinisk afprevning og information
om den kliniske afprevning kan gives, efter at beslutningen om at inkludere
forsegspersonen i den kliniske afprevning traeffes, forudsat at denne beslutning treffes pa
tidspunktet for den forste intervention pa en forsggsperson i overensstemmelse med den
kliniske afprevningsplan for den kliniske afprevning, forudsat at alle de folgende

betingelser er opfyldt:

a)  pa grund af situationens hastende karakter som foelge af en pludselig livstruende eller
anden pludselig alvorlig sygdomstilstand kan forsegspersonen ikke forinden give
informeret samtykke eller modtage forudgédende information om den kliniske

afprevning

b) der er videnskabeligt beleg for at antage, at forsegspersonens deltagelse 1 den
kliniske afprevning har potentiale til at give forsegspersonen en direkte klinisk
relevant fordel, som kan fore til en mélbar sundhedsmassig bedring, der kan lette
forsegspersonens lidelser og/eller forbedre dennes sundhed eller fore til en

diagnosticering af forsegspersonens lidelse
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d)

det er ikke muligt inden for det terapeutiske vindue at give al forudgidende
information til og indhente forudgaende informeret samtykke fra dennes retligt

udpegede reprasentant

investigator certificerer, at vedkommende ikke er bekendt med, at forsegspersonen

tidligere har fremfort indvendinger mod at deltage i den kliniske afprevning

den kliniske afprevning vedrerer direkte forsegspersonens sygdomstilstand, som ger
det umuligt inden for det terapeutiske vindue at indhente forudgaende informeret
samtykke fra forsggspersonen eller fra dennes retligt udpegede reprasentant og give
forudgaende information, og den kliniske afprevning er af en sddan art, at det

udelukkende kan udferes 1 akutte situationer

den kliniske afprevning medferer en minimal risiko og en minimal byrde for

forsegspersonen i forhold til standardbehandlingen af forsegspersonens tilstand.

Efter en intervention 1 henhold til stk. 1 i denne artikel skal der 1 overensstemmelse med

artikel 63 indhentes informeret samtykke, for at forsegspersonen fortsat kan deltage 1 den

kliniske afprevning, og informationen om den kliniske afprevning gives i

overensstemmelse med felgende bestemmelser:

a)  for s vidt angdr forsegspersoner uden handleevne og mindrearige, skal investigator
uden unedig forsinkelse indhente det informerede samtykke fra deres retligt
udpegede reprasentanter, og den 1 artikel 63, stk. 2, naevnte information skal hurtigst
muligt gives til forsegspersonen og til dennes retligt udpegede reprasentant
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b)  for sa vidt angér andre forsegspersoner skal det informerede samtykke af investigator
indhentes uden unedig forsinkelse fra forsegspersonen eller dennes retligt udpegede
repreesentant, alt efter hvad der kan ske hurtigst, og den i artikel 63, stk. 2, n@vnte
information skal alt efter tilfaeldet s& hurtigt som muligt gives til forsegspersonen

eller dennes retligt udpegede reprasentant.

Er der indhentet informeret samtykke fra den retligt udpegede repraesentant, skal der med
henblik pa litra b) indhentes informeret samtykke fra forsegspersonen til fortsat at deltage i

den kliniske afprevning, sd snart vedkommende er 1 stand til at give informeret samtykke.

3. Naér forsegspersonen eller eventuelt dennes retligt udpegede reprasentant ikke giver
samtykke, informeres de om, at de kan modsatte sig, at de data, der er indhentet ved den

kliniske afprevning, anvendes.

Artikel 69

Skadeserstatning

1. Medlemsstaterne sikrer, at der findes erstatningsordninger for skader pafert en
forsegsperson som folge af deltagelse i en klinisk afprevning, der gennemfores pé deres
omrdde, 1 form af forsikring, en garanti eller en tilsvarende ordning, der med hensyn til sit

formal kan sidestilles hermed, og som er passende i forhold til risikoens art og omfang.
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Sponsor og investigator anvender den i stk. 1 naevnte ordning i den form, der er

hensigtsmessig for den medlemsstat, hvori den kliniske afprevning gennemfores.

Artikel 70

Ansogning om kliniske afprovninger

Sponsor af en klinisk afprevning indsender en ansegning til den medlemsstat, hvor den
kliniske afprevning skal gennemfores (med henblik pa denne artikel benavnt "den berorte

medlemsstat"), ledsaget af den dokumentation, der er omhandlet i bilag XV, kapitel I1.

Ansegningen skal indsendes ved hj&lp af det elektroniske system, der er omhandlet 1
artikel 73, og som genererer et EU-dakkende unikt individuelt identifikationsnummer for
den kliniske afprevning, der skal anvendes i al relevant kommunikation i forbindelse med
denne kliniske afprevning. Senest ti dage efter modtagelsen af ansegningen underretter den
berorte medlemsstat sponsor om, hvorvidt den kliniske afprevning falder ind under denne
forordnings anvendelsesomrade, og hvorvidt dokumentationen i ansggningen er

fuldsteendig i overensstemmelse med bilag XV, kapitel II.
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2. Senest en uge efter enhver a@ndring i forbindelse med den dokumentation, der er omhandlet
1 bilag XV, kapitel II, opdaterer sponsor de relevante data i det elektroniske system, der er
omhandlet i artikel 73, og @ndringen af dokumentationen skal klart kunne identificeres.
Den berorte medlemsstat underrettes om opdateringen ved hjlp af det elektroniske

system.

3. Hvis den bererte medlemsstat finder, at den kliniske afprevning, som der er anseggt om,
ikke falder ind under denne forordnings anvendelsesomrade, eller at dossieret i forbindelse
med ansegningen ikke er fuldstendigt, underretter den sponsor herom og fastsatter en frist
pa hojst ti dage for sponsor til at fremsatte bemarkninger eller til at fuldsteendiggere
ansegningen ved hjalp af det elektroniske system omhandlet i artikel 73. Den berorte

medlemsstat kan om nedvendigt forlenge denne frist med hejst 20 dage.

Hvis sponsor ikke har fremsat bemarkninger eller fuldsteendiggjort ansegningen inden for
den frist, der er nevnt i forste afsnit, anses ansggningen for at vaere bortfaldet. Hvis
sponsor anser ansggningen for at falde ind under denne forordnings anvendelsesomride
og/eller vare fuldsteendig, men den berorte medlemsstat ikke er enig, anses ansegningen

for at veere afslaet. Den bererte medlemsstat sikrer, at et sddant afslag kan paklages.
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Den bererte medlemsstat underretter senest fem dage efter modtagelsen af
bemarkningerne eller de yderligere oplysninger, der er anmodet om, sponsor om, hvorvidt
den kliniske afprevning anses for at falde ind under denne forordnings anvendelsesomréde,

og hvorvidt ansegningen er fuldstendig.

4. Den berorte medlemsstat kan ogsa forlenge hver periode, jf. stk. 1 og 3, med yderligere
fem dage.
5. Med henblik pa dette kapitel er ansggningens valideringsdato den dato, hvor sponsor

underrettes 1 overensstemmelse med stk. 1 eller 3. Hvis sponsor ikke underrettes, er

valideringsdatoen den sidste dag i de frister, der er naevnt i henholdsvis stk. 1, 3 og 4.

6. I den periode, hvor ansggningen bliver vurderet, kan medlemsstaten anmode om
supplerende oplysninger fra sponsor. Udlebet af perioden fastsat i stk. 7, litra b),
suspenderes fra datoen for den ferste anmodning indtil det tidspunkt, hvor de supplerende

oplysninger modtages.
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7. Sponsor kan pabegynde den kliniske afprevning i folgende tilfzelde:

a)  for udstyr i klasse I bestemt til afprevning eller for ikkeinvasivt udstyr i klasse Ila og
IIb, medmindre andet er anfort 1 national ret, umiddelbart efter ansegningens
valideringsdato, jf. stk. 5, og forudsat at den kompetente etiske komité i den berorte
medlemsstat ikke har afgivet en negativ udtalelse vedrerende den kliniske
afprevning, der gaelder for hele den pageldende medlemsstat i henhold til national

ret

b)  for andet udstyr bestemt til afprevning end det 1 litra a) omhandlede, sé snart den
berorte medlemsstat har underrettet sponsor om sin tilladelse, og forudsat at den
kompetente etiske komité i den bererte medlemsstat ikke har afgivet en negativ
udtalelse vedrerende den kliniske afprevning, der gaelder for hele den pageldende
medlemsstat i henhold til national ret. Medlemsstaten underretter sponsor om
tilladelsen senest 45 dage efter den valideringsdato, der er omhandlet i stk. 5.
Medlemsstaten kan forleenge denne periode med yderligere 20 dage med henblik pa

at konsultere eksperter.

8. Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 115 for pa baggrund af den tekniske udvikling og den internationale

reguleringsmaessige udvikling at &ndre kravene, jf. bilag XV, kapitel II.
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9. For at sikre en ensartet anvendelse af kravene i bilag XV, kapitel II, kan Kommissionen
vedtage gennemforelsesretsakter, 1 det omfang det er nedvendigt for at lose spergsmaél
vedrarende forskellige fortolkninger og den praktiske anvendelse. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.

Artikel 71

Medlemsstaternes vurdering

1. Medlemsstaterne sikrer, at de personer, der validerer og vurderer ansggningen eller traeffer
afgerelse herom, ikke har interessekonflikter, er uathangige af sponsor, de involverede
investigatorer og af de fysiske eller juridiske personer, som finansierer den kliniske

afprovning, og at de ikke udsettes for anden uretmaessig pavirkning.

2. Medlemsstaterne sikrer, at vurderingen foretages i faellesskab af et passende antal personer,

der tilsammen har den nedvendige erfaring og de nedvendige kvalifikationer.
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3. Medlemsstaterne vurderer, om den kliniske afprevning er designet pa en sédan made, at
eventuelle resterende risici for forsegspersoner eller tredjemand, efter risikominimering, er
berettigede, nir de holdes op mod de kliniske fordele, der forventes. De underseger, under

hensyntagen til geeldende faelles specifikationer eller harmoniserede standarder, navnlig:

a)  pavisningen af, at udstyr bestemt til afprevning overholder de geeldende generelle
krav til sikkerhed og ydeevne, undtagen for sa vidt angéar de aspekter, der er omfattet
af den kliniske afprevning, og at der med hensyn til disse aspekter er truffet alle
nedvendige forholdsregler for at beskytte forsegspersonernes sundhed og sikkerhed.
Dette omfatter, hvor det er relevant, garanti for testning af den tekniske og biologiske

sikkerhed og praklinisk evaluering

b)  om de risikominimeringslgsninger, der anvendes af sponsor, er beskrevet i
harmoniserede standarder og, i tilfeelde af at sponsoren ikke anvender harmoniserede
standarder, om risikominimeringslegsningerne sikrer et beskyttelsesniveau, der svarer

til det beskyttelsesniveau, som de harmoniserede standarder giver

c) om de planlagte foranstaltninger for sikker installation, ibrugtagning og

vedligeholdelse af udstyr bestemt til afprevning er tilstraekkelige

d)  palideligheden og robustheden af de data, der genereres i den kliniske afprevning,
under hensyntagen til statistiske metoder, afprevningens design og metodologiske

aspekter, herunder provesterrelse, komparator og endepunkter
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e) om kravene i bilag XV er opfyldt

f)  for sa vidt angar udstyr til steril brug, dokumentation for validering af fabrikantens
steriliseringsprocedurer eller oplysninger om genanvendelses- og

steriliseringsprocedurer, der skal udferes af afprevningsstedet

g)  pavisningen af sikkerheden, kvaliteten og anvendeligheden for alle komponenter af
animalsk eller human oprindelse eller for stoffer, der kan betragtes som leegemidler i

henhold til direktiv 2001/83/EF.
4. Medlemsstaterne afslar at give tilladelse til den kliniske afprevning, hvis:

a)  anseggningsdossieret, som er indsendt i henhold til artikel 70, stk. 1, fortsat er

ufuldstendigt

b)  udstyret eller de forelagte dokumenter, isar afprevningsplanen og investigators
brochure, ikke svarer til den videnskabelige viden, og navnlig hvis den kliniske
afprevning ikke er egnet til at dokumentere udstyrets sikkerhed, ydeevneegenskaber

eller fordele for forsegspersoner eller patienter
c) kravene i artikel 62 ikke er opfyldt, eller
d)  vurderinger i henhold til stk. 3 er negative.

Medlemsstaterne sikrer, at et afslag i henhold til forste afsnit kan paklages.
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Artikel 72

Gennemforelse af en klinisk afprovning

l. Sponsor og investigator sikrer, at den kliniske afprevning gennemfores i overensstemmelse

med den godkendte kliniske afprevningsplan.

2. Med henblik pa at verificere, at forsegspersoners rettigheder, sikkerhed og velbefindende
beskyttes, at de indberettede data er pélidelige og robuste, samt at gennemforelsen af den
kliniske afprevning er i overensstemmelse med denne forordnings krav, sikrer sponsor
passende monitorering af gennemforelsen af en klinisk afprevning. Omfanget og arten af
monitoreringen fastlaegges af sponsor pé grundlag af en vurdering, der tager hojde for alle

den kliniske afprevnings egenskaber, herunder folgende:
a)  den kliniske afprevnings formél og metodologi, og
b)  graden af interventionens afvigelse fra normal klinisk praksis.

3. Alle oplysninger om den kliniske afprevning registreres, behandles, handteres og
opbevares af sponsor eller investigator alt efter omstendighederne pa en méde, der
muligger korrekt indberetning, fortolkning og verifikation, samtidig med at fortroligheden
af optegnelser og forsegspersonernes personoplysninger beskyttes i overensstemmelse med

geldende ret om beskyttelse af personoplysninger.
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Der iverksettes de fornadne tekniske og organisatoriske foranstaltninger til at beskytte de
informationer og personoplysninger, der behandles, mod uautoriseret eller ulovlig adgang,
videregivelse, udbredelse, &ndring eller tilintetgorelse eller mod hendeligt tab, navnlig nér

behandlingen indebarer overforsel via et netverk.

Medlemsstaterne inspicerer afpravningsstedet/afpravningsstederne i en passende grad for
at sikre, at de kliniske afprevninger gennemfores i henhold til kravene i denne forordning

og den godkendte afprevningsplan.

Sponsor indferer en procedure for akutte situationer, der muligger gjeblikkelig
identificering og om nedvendigt gjeblikkelig tilbagetraekning af det udstyr, der anvendes i

afprevningen.
Artikel 73
Elektronisk system for kliniske afprovninger

Kommissionen skal i samarbejde med medlemsstaterne oprette, forvalte og vedligeholde et

elektronisk system

a) til oprettelse af individuelle identifikationsnumre for kliniske afprevninger, jf.

artikel 70, stk. 1
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b)  til brug som indgang for indsendelse af alle ansggninger eller underretninger om
kliniske afprevninger som omhandlet i artikel 70, 74, 75 og 78 samt for alle andre

indsendelser af data eller behandling af data i denne sammenhaeng

c) til udveksling af oplysninger vedrerende kliniske afprevninger i overensstemmelse
med narverende forordning mellem medlemsstaterne og mellem disse og

Kommissionen, herunder udveksling af oplysninger som omhandlet i artikel 70 og 76

d) til oplysninger, som sponsor skal give i overensstemmelse med artikel 77, herunder

den kliniske afprevningsrapport og dens resumé som kreavet i stk. 5 1 nevnte artikel

e) til indberetning af de alvorlige uenskede handelser og de mangler ved udstyret og

opdateringerne heraf, der er omhandlet i artikel 80.

2. Ved oprettelsen af det i denne artikels stk. 1 omhandlede elektroniske system sikrer
Kommissionen, at det er kompatibelt med EU-databasen for kliniske forseg med
humanmedicinske laegemidler, der er oprettet i henhold til artikel 81 1 Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) nr. 536/2014", for sa vidt angar kliniske afprovninger af udstyr

kombineret med kliniske forseg 1 medfer af naevnte forordning.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536/2014 af 16. april 2014 om kliniske
forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF (EUT
L 158 af27.5.2014, s. 1).
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3. De oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, litra c), skal kun vere tilgeengelige for
medlemsstaterne og Kommissionen. De oplysninger, der er omhandlet i de andre litraer i
navnte stykke, skal vare offentligt tilgeengelige, medmindre alle eller dele af disse

oplysninger skal behandles fortroligt af folgende arsager:
a)  beskyttelse af personoplysninger i henhold til forordning (EF) nr. 45/2001

b)  Dbeskyttelse af kommercielt fortrolige oplysninger, navnlig i investigatorbrochuren,
iser ved at der tages hensyn til status for overensstemmelsesvurderingen af udstyret,

medmindre vasentlige samfundsinteresser taler for at give adgang til dem

c) effektivt tilsyn med gennemforelsen af den kliniske afprovning fra den eller de

berorte medlemsstaters side.
4. Ingen personoplysninger vedrerende forsegspersoner mé veare offentligt tilgeengelige.

5. Brugergraensefladen i det elektroniske system, der er omhandlet i stk. 1, skal vare

tilgeengelig pa alle Unionens officielle sprog.
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Artikel 74

Kliniske afprovninger vedrorende udstyr, der er forsynet med CE-mcerkning

l. Hvis der skal gennemfores en klinisk afprevning 1 henhold til udstyrets erklerede formal
for yderligere at vurdere udstyr, der allerede er forsynet med CE-markning 1
overensstemmelse med artikel 20, stk. 1, ("PMCF-afprovning"), og hvis afprevningen
indebarer, at forsggspersoner udsattes for yderligere procedurer end dem, der udferes ved
den normale anvendelse af udstyret, og disse yderligere procedurer er invasive eller
belastende, underretter sponsor de bererte medlemsstater mindst 30 dage inden
afprovningens padbegyndelse ved hjlp af det elektroniske system, der er omhandlet 1
artikel 73. Sponsor vedlegger den dokumentation, der er omhandlet i bilag XV, kapitel II,
som en del af underretningen. Artikel 62, stk. 4, litra b)-k) og m), artikel 75, 76 og 77,
artikel 80, stk. 5, og de relevante bestemmelser i bilag XV finder anvendelse pa PMCF-

afprevninger.

2. Hvis der skal gennemfores en klinisk afprevning ved anvendelse, der ligger uden for
udstyrets erklerede formal, for at vurdere udstyr, der allerede er forsynet med CE-

mearkning i overensstemmelse med artikel 20, stk. 1, finder artikel 62-81 anvendelse.

10728/4/16 REV 4 226
DA



Artikel 75

Veesentlige cendringer af kliniske afprovninger

l. Hvis en sponsor har til hensigt at indfere a&ndringer i en klinisk afprevning, der kan have
en vaesentlig indflydelse pé forsegspersonernes sikkerhed, sundhed eller rettigheder eller
pa robustheden eller palideligheden af de kliniske data, der er genereret i forbindelse med
afprevningen, underretter sponsor ved hjelp af det elektroniske system, der er omhandlet i
artikel 73, inden for en uge den eller de medlemsstater, hvor den kliniske afprevning
gennemfores eller skal gennemfores, om begrundelsen for disse @ndringer og deres art.
Sponsor skal vedlegge en opdateret version af den relevante dokumentation, jf. bilag XV,
kapitel 11, som en del af underretningen. Andringer af den relevante dokumentation skal

klart kunne identificeres.

2. Medlemsstaterne vurderer alle vaesentlige @ndringer af den kliniske afprevning i

overensstemmelse med proceduren i artikel 71.

3. Sponsor mé tidligst gennemfore de @ndringer, der er omhandlet i stk. 1, 38 dage efter den

underretning, der er omhandlet i neevnte stykke, medmindre:

a)  den medlemsstat, hvor den kliniske afprevning gennemfores eller skal gennemfores,
har givet sponsor afslag af de grunde, der er omhandlet i artikel 71, stk. 4, eller ud fra
hensynet til folkesundheden, forsegspersonernes og brugernes sikkerhed eller

sundhed eller den offentlige orden, eller

10728/4/16 REV 4 227
DA



b)  en etisk komité i den pagaeldende medlemsstat har afgivet en negativ udtalelse
vedrerende den vasentlige @ndring af den kliniske afprevning, som 1 henhold til

national ret geelder for hele den pageldende medlemsstat.

4. Den eller de berorte medlemsstater kan forlaenge perioden, jf. stk. 3, med yderligere

syv dage med henblik pé at konsultere eksperter.

Artikel 76
Korrigerende handlinger, der treeffes af medlemsstaterne,

og udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne

1. Har den medlemsstat, hvor den kliniske afprovning gennemfores eller skal gennemfeores,
grunde til at mene, at kravene i denne forordning ikke er opfyldt, kan den som minimum

treeffe enhver af folgende foranstaltninger pé sit omrade:

a) tilbagekalde tilladelsen til den kliniske afprevning

b)  suspendere eller afbryde den kliniske afprovning

c) krave, at sponsor @ndrer et hvilket som helst aspekt af den kliniske afprevning.

2. Inden den berorte medlemsstat treffer en af de 1 stk. 1 nevnte foranstaltninger, anmoder
den sponsor eller investigator eller begge om en udtalelse, bortset fra tilfeelde, hvor det er
pakraevet, at der foretages ojeblikkelige handlinger. Denne udtalelse skal afgives inden for

syv dage.
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3. Hvis en medlemsstat har truffet en foranstaltning, jf. denne artikels stk. 1, eller har givet
afslag pa en klinisk afprevning eller af sponsoren er blevet underrettet om, at en klinisk
afprovning af sikkerhedsgrunde er blevet afbrudt, underretter den pigaldende medlemsstat
alle medlemsstater og Kommissionen om den pagaldende beslutning og begrundelsen

herfor ved hjlp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 73.

4. Hvis sponsor traekker en ansggning tilbage, inden en medlemsstat har truffet sin beslutning,
skal oplysningerne herom stilles til radighed for alle medlemsstater og Kommissionen via

det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 73.

Artikel 77
Oplysninger, som sponsor skal give ved afslutningen af en klinisk afprovning

eller ved en midlertidig standsning eller afbrydelse

1. Hvis sponsor midlertidigt har standset en klinisk afprevning eller har afbrudt en klinisk
afprevning, informerer sponsor inden for 15 dage den medlemsstat, hvor den padgaldende
kliniske afprevning er blevet midlertidigt standset eller afbrudt, via det elektroniske
system, der er omhandlet i artikel 73, om den midlertidige standsning eller afbrydelsen og
giver en begrundelse. Hvis sponsor af sikkerhedsgrunde midlertidigt har standset eller
afbrudt den kliniske afprevning, informerer sponsor inden for 24 timer alle de

medlemsstater, hvor den pagaldende kliniske afprovning gennemfores.
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2. Afslutningen af en klinisk afprevning anses for at falde sammen med den sidste
forsegspersons sidste besgg, medmindre der i den kliniske afprevningsplan er fastsat et

andet tidspunkt for afslutningen.

3. Sponsor underretter hver medlemsstat, hvor den kliniske afprevning blev gennemfort, om
afslutningen af den kliniske afprevning i den pageldende medlemsstat. Denne
underretning foretages senest 15 dage efter afslutningen af den kliniske afprevning i den

pagaeldende medlemsstat.

4. Hvis en afprevning gennemfores 1 mere end én medlemsstat, underretter sponsor alle de
medlemsstater, hvor den kliniske afpreovning blev gennemfort, om afslutningen af den
kliniske afprevning i alle medlemsstater. Denne underretning foretages senest 15 dage efter

den pageldende afslutning af den kliniske afprevning.

5. Uanset resultatet af den kliniske afpravning forelaegger sponsor senest et ar efter
afslutningen af den kliniske afprevning eller senest tre maneder efter afbrydelsen eller den
midlertidige standsning for de medlemsstater, hvor der blev gennemfert en klinisk
afprovning, en klinisk afprevningsrapport, jf. bilag XV, kapitel I, punkt 2.8, og kapitel I1I,
punkt 7.

Den kliniske afprevningsrapport ledsages af et resumé, der er let forstieligt for den
tilsigtede bruger. Sponsor forelegger bade rapporten og resuméet ved hjelp af det

elektroniske system, der er omhandlet i artikel 73.
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Hvis det af videnskabelige grunde ikke er muligt at foreleegge den kliniske
afprevningsrapport inden for et ar efter afslutningen af afpravningen, skal den forelegges,
sa snart den foreligger. I sa fald angives det i den kliniske afprevningsplan, jf. bilag XV,
kapitel 11, punkt 3, hvornér resultaterne af den kliniske afprevning vil foreligge, sammen

med en begrundelse.

6. Kommissionen udsteder retningslinjer vedrerende indholdet og strukturen af resuméet af

den kliniske afprevningsrapport.

Kommissionen kan endvidere udarbejde retningslinjer for format og deling af rddata i de
tilfeelde, hvor sponsor beslutter at dele radata pa frivillig basis. Disse retningslinjer kan
tage udgangspunkt i og, hvis det er muligt, tilpasse de eksisterende retningslinjer for deling

af radata i forbindelse med kliniske afprevninger.

7. Resuméet og den kliniske afprevningsrapport, jf. denne artikels stk. 5, skal geres offentligt
tilgeengelige via det elektroniske system, jf. artikel 73, senest nar udstyret er blevet
registreret 1 henhold til artikel 29, og inden det bringes 1 omsa&tning. I tilfeelde af afbrydelse
eller midlertidig standsning skal resuméet og rapporten gores offentligt tilgeengelige

umiddelbart efter forelaeggelsen.

Hvis udstyret ikke er registreret i henhold til artikel 29 inden for et ar efter indferelsen af
resuméet og rapporten i det elektroniske system i henhold til denne artikels stk. 5, gores de

offentligt tilgeengelige pé dette tidspunkt.
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Artikel 78

Koordineret vurderingsprocedure for kliniske afprovninger

1. Ved hjelp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 73, kan sponsor for en
klinisk afprevning, der skal gennemfores i mere end én medlemsstat, med henblik pa
artikel 70 indsende en enkelt ansegning, som efter modtagelsen sendes elektronisk til alle

de medlemsstater, hvor den kliniske afprevning skal gennemfores.

2. I den enkelte ansggning som omhandlet i stk. 1 foreslar sponsor, at en af de medlemsstater,
hvor den kliniske afprevning skal gennemferes, fungerer som koordinerende medlemsstat.
De medlemsstater, hvor den kliniske afprevning skal gennemfores, skal senest seks dage
efter indsendelsen af ansegningen na til enighed om, hvem af dem der patager sig rollen
som koordinerende medlemsstat. Hvis de ikke nar til enighed om en koordinerende
medlemsstat, patager den koordinerende medlemsstat, som sponsor har foresléet, sig denne

rolle.

3. Under den i stk. 2 omhandlede koordinerende medlemsstats ledelse koordinerer de berorte
medlemsstater deres vurdering af ansegningen, navnlig af den dokumentation, der er

omhandlet i bilag XV, kapitel II.

Fuldstendigheden af den dokumentation, der er omhandlet 1 bilag XV, kapitel I,
punkt 1.13,3.1.3,4.2, 4.3 og 4.4, skal dog vurderes serskilt af hver enkelt berert
medlemsstat i henhold til artikel 70, stk. 1-5.
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4, Med hensyn til dokumentation, bortset fra den, der er omhandlet i stk. 3, andet afsnit, skal

den koordinerende medlemsstat:

a)  senest seks dage efter modtagelsen af ansegningen underrette sponsor om, at den er

koordinerende medlemsstat ("underretningsdatoen")

b)  med henblik pé validering af ansegningen tage hensyn til eventuelle overvejelser,

som en berort medlemsstat har forelagt senest syv dage efter underretningsdatoen

c) senest ti dage efter underretningsdatoen vurdere, om den kliniske afprevning er
omfattet af denne forordning, og om ansegningen er fuldstendig, samt underrette
sponsor herom. Artikel 70, stk. 1 og 3-5, finder anvendelse pa den koordinerende

medlemsstat i forbindelse med den pidgaldende vurdering

d) fastsla resultaterne af sin vurdering i et udkast til vurderingsrapport, der senest
26 dage efter valideringsdatoen skal fremsendes til de berorte medlemsstater. Senest
38 dage efter valideringsdatoen fremsender de ovrige berorte medlemsstater deres
kommentarer og forslag til udkastet til vurderingsrapporten og den tilgrundliggende
ansegning til den koordinerende medlemsstat, som tager behorigt hensyn til disse
kommentarer og forslag i feerdiggerelsen af den endelige vurderingsrapport, der
senest 45 dage efter valideringsdatoen fremsendes til sponsor og de @vrige bererte

medlemsstater.
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Alle de berarte medlemsstater tager den endelige vurderingsrapport i betragtning, nar der

treeffes beslutning om sponsors ansggning 1 overensstemmelse med artikel 70, stk. 7.

5. For sa vidt angér vurderingen af den dokumentation, der er omhandlet i stk. 3, andet afsnit,
kan hver berort medlemsstat en enkelt gang anmode om supplerende oplysninger fra
sponsor. Sponsor foreleegger de supplerende oplysninger, der er anmodet om, inden for den
frist, der er fastsat af den berorte medlemsstat, og som ikke mé overstige 12 dage fra
modtagelsen af anmodningen. Udlgbet af den sidste frist i henhold til stk. 4, litra d),
suspenderes fra datoen for anmodningen indtil det tidspunkt, hvor de supplerende

oplysninger modtages.

6. For udstyr i klasse IIb og III kan den koordinerende medlemsstat ogsa forlenge perioderne,

jf. stk. 4, med yderligere 50 dage med henblik pé at konsultere eksperter.
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Kommissionen kan ved hjalp af gennemforelsesretsakter yderligere specificere procedurer
og tidsplaner for koordinerede vurderinger, som skal tages 1 betragtning af de berorte
medlemsstater, nar der treffes beslutning om sponsors ansegning. Sddanne
gennemforelsesretsakter kan ogsé fastsatte procedurer og tidsplaner for koordineret
vurdering 1 tilfeelde af vaesentlige @ndringer 1 henhold til denne artikels stk. 12 i tilfelde af
indberetning af uenskede handelser i henhold til artikel 80, stk. 4, og i tilfaelde af kliniske
afprevninger af kombinationsprodukter af medicinsk udstyr og legemidler, hvor
sidstnavnte er under sidelebende koordineret vurdering i forbindelse med et klinisk forseg
1 henhold til forordning (EU) nr. 536/2014. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.

Er den koordinerende medlemsstats konklusion vedrerende omradet for koordineret
vurdering, at gennemforelsen af den kliniske afprevning kan accepteres eller accepteres
under overholdelse af sarlige betingelser, anses den pageldende konklusion for at vaere

alle de berorte medlemsstaters konklusion.

Uanset forste afsnit ma en berort medlemsstat kun erklare sig uenig i den koordinerende
medlemsstats konklusion vedrerende omradet for koordineret vurdering af felgende

grunde:

a)  nar den finder, at deltagelse i den kliniske afprevning ville fore til, at en
forsegsperson ville modtage en behandling, der er ringere end den behandling, der

modtages 1 normal klinisk praksis i den bererte medlemsstat
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10.

b)  overtredelse af national ret, eller

c) overvejelser vedrerende forsegspersoners sikkerhed eller dataenes palidelighed og

robusthed, som er fremfort i henhold til stk. 4, litra b).

Erklarer en af de berorte medlemsstater sig uenig i konklusionen pa grundlag af dette
stykkes andet afsnit, underretter den via det elektroniske system, der er omhandlet i
artikel 73, Kommissionen, alle de andre bererte medlemsstater og sponsor herom og giver

en detaljeret begrundelse.

Er den koordinerende medlemsstats konklusion vedrerende omradet for koordineret
vurdering, at den kliniske afprevning ikke kan accepteres, anses den padgaldende

konklusion for at vare alle de bererte medlemsstaters konklusion.

En berort medlemsstat afslar at give tilladelse til en klinisk afprevning, hvis den ikke er
enig 1 den koordinerende medlemsstats konklusion for s& vidt angar nogen af de 1 stk. 8,
andet afsnit, anforte grunde, eller hvis den af beherigt begrundede arsager finder, at
aspekterne omfattet af bilag XV, kapitel 11, punkt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4, ikke er
overholdt, eller hvis en etisk komité har afgivet negativ udtalelse vedrerende den
pageldende kliniske afprevning, som i henhold til national ret geelder for hele den

pageldende medlemsstat. Den bererte medlemsstat sikrer, at et sddant afslag kan paklages.
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11.

12.

13.

Hver berert medlemsstat underretter via det elektroniske system, der er omhandlet i

artikel 73, sponsor om, hvorvidt den kliniske afprevning er tilladt, om den er tilladt pa
visse betingelser, eller om der er givet afslag. Underretningen sker ved hjzlp af en enkelt
afgorelse senest fem dage efter den koordinerende medlemsstats fremsendelse i henhold til
stk. 4, litra d), af den endelige vurderingsrapport. Hvis en tilladelse til en klinisk
afprevning er underlagt betingelser, mé det kun vare sddanne betingelser, som ifelge deres

natur ikke kan opfyldes pa tidspunktet for denne tilladelse.

De bererte medlemsstater underrettes om alle vasentlige @ndringer, der er nevnt i
artikel 75, ved hjelp af det elektroniske system, som er omhandlet i artikel 73. Enhver
vurdering af, om der er begrundelse for uenighed, jf. nervaerende artikels stk. 8, andet
afsnit, skal foretages under ledelse af den koordinerende medlemsstat, bortset fra
vaesentlige @ndringer vedrerende bilag XV, kapitel II, punkt 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 og 4.4,

som vurderes sa&rskilt af hver berort medlemsstat.

Kommissionen yder administrativ stette til den koordinerende medlemsstat 1 forbindelse

med udferelsen af dens opgaver 1 henhold til dette kapitel.
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14. Den procedure, der er fastsat i denne artikel, skal indtil den ... [syv &r efter denne
forordnings anvendelsesdato] kun anvendes 1 de medlemsstater, hvori den kliniske
afprovning skal gennemfores, og som har accepteret procedurens anvendelse. Efter den ...
[syv ér efter denne forordnings anvendelsesdato] skal alle medlemsstater anvende den

navnte procedure.

Artikel 79

Gennemgang af den koordinerede vurderingsprocedure

Senest den ... [seks ar efter denne forordnings anvendelsesdato] forelegger Kommissionen en
rapport for Europa-Parlamentet og Radet om erfaringerne med anvendelsen af artikel 78 og foreslér

om nedvendigt en gennemgang af artikel 78, stk. 14, og artikel 123, stk. 3, litra h).

Artikel 80
Registrering og indberetning af uonskede hcendelser

i forbindelse med kliniske afprovninger
1. Sponsor foretager en fuldstendig registrering af alle folgende punkter:

a)  enhver uegnsket hendelse af den type, der 1 den kliniske afprevningsplan er
identificeret som kritisk for evalueringen af resultaterne af den pageldende kliniske

afprovning

b)  enhver alvorlig uensket haendelse
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c) enhver mangel ved udstyret, som kunne have fort til en alvorlig uensket haendelse,
hvis der ikke var blevet truffet passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet

grebet ind, eller hvis omstaendighederne havde vaeret mindre gunstige
d) alle nye oplysninger i1 forbindelse med en handelse, der er omhandlet 1 litra a)-c).

2. Sponsor indberetter straks alle falgende punkter til alle de medlemsstater, hvor den
kliniske afprevning gennemfores, ved hjelp af det elektroniske system, der er omhandlet i

artikel 73:

a)  enhver alvorlig uensket haendelse, som har en kausal sammenhang med det udstyr,
der afproves, komparatoren eller afprevningsproceduren, eller hvor en sddan kausal

sammenhang med rimelighed er mulig

b)  enhver mangel ved udstyret, som kunne have fort til en alvorlig uensket hendelse,
hvis der ikke var blevet truffet passende foranstaltninger, hvis der ikke var blevet

grebet ind, eller hvis omstendighederne havde varet mindre gunstige
c) alle nye oplysninger i forbindelse med en handelse, der er omhandlet i litra a) og b).

Indberetningsfristen skal tage hensyn til ha&ndelsens alvor. Hvis det er nedvendigt for at
sikre rettidig indberetning, kan sponsor foreleegge en forste ufuldsteendig indberetning fulgt

op af en fuldsteendig indberetning.
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P& anmodning fra enhver medlemsstat, hvor den kliniske afprevning gennemfores,

forelaegger sponsor alle de oplysninger, der er omhandlet 1 stk. 1.

3. Sponsor indberetter ligeledes enhver handelse, der er omhandlet i denne artikels stk. 2, og
som finder sted i tredjelande, hvor der gennemfores en klinisk afprevning i henhold til en
klinisk afprevningsplan, der er den samme som den, der gelder for en klinisk afprevning,
der er omfattet af denne forordning, til de medlemsstater, hvor den kliniske afpravning

gennemfores, ved hjaelp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 73.

4. For sa vidt angdr en klinisk afprevning, i forbindelse med hvilken sponsor har indsendt én
enkelt ansogning, jf. artikel 78, indberetter sponsor enhver hendelse, der er omhandlet i
narverende artikels stk. 2, ved hjelp af det elektroniske system, der er omhandlet 1
artikel 73. Efter modtagelsen sendes denne indberetning elektronisk til alle de

medlemsstater, hvor den kliniske afprevning gennemfores.

Under ledelse af den koordinerende medlemsstat, jf. artikel 78, stk. 2, koordinerer
medlemsstaterne deres vurdering af alvorlige uenskede handelser og mangler ved udstyret
for at afgere, om en klinisk afprevning skal @ndres, suspenderes eller afbrydes eller om

tilladelsen til den kliniske afprevning skal tilbagekaldes.
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Dette stykke bergrer ikke de evrige medlemsstaters ret til at foretage deres egen evaluering
og til at vedtage foranstaltninger 1 overensstemmelse med denne forordning for at sikre

beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden. Den koordinerende medlemsstat og
Kommissionen skal holdes underrettet om resultatet af en sddan evaluering og vedtagelsen

af sddanne foranstaltninger.

5. For sa vidt angdr PMCF-afprevninger, jf. artikel 74, stk. 1, finder bestemmelserne om
sikkerhedsovervagning i artikel 87-90 og i de retsakter, der er vedtaget i henhold til artikel

91, anvendelse i stedet for denne artikel.

6. Uanset stk. 5 finder denne artikel anvendelse, nar der er fastlagt en kausal sammenhang

mellem den alvorlige ugnskede haendelse og den foregdende afprevningsprocedure.

Artikel 81

Gennemforelsesretsakter

Kommissionen kan ved hj&lp af gennemforelsesretsakter fastsette de nermere bestemmelser og
proceduremassige aspekter, der er nadvendige for at gennemfore dette kapitel, med hensyn til

folgende:

a) harmoniserede elektroniske formularer til ansggningen om kliniske afprevninger og
vurderingen heraf, jf. artikel 70 og 78, idet der tages hensyn til specifikke kategorier eller
grupper af udstyr
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b)

g)

det elektroniske systems funktion, jf. artikel 73

harmoniserede elektroniske formularer til indberetning at PMCF-afpreovninger, jf.

artikel 74, stk. 1, og vaesentlige a&ndringer, jf. artikel 75
udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne, jf. artikel 76

harmoniserede elektroniske formularer til indberetning af alvorlige uenskede haendelser og

mangler ved udstyret, jf. artikel 80

fristerne for indberetning af alvorlige uenskede handelser og mangler ved udstyret under

hensyn til alvoren af den handelse, der skal indberettes, jf. artikel 80

ensartet anvendelse af kravene til klinisk dokumentation eller data, der er nedvendige for at

pavise overensstemmelse med de vasentlige krav til sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag I.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i stk. 1, vedtages efter undersegelsesproceduren i

artikel 114, stk. 3.
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Artikel 82

Krav vedrorende andre kliniske afprovninger

l. Kliniske afprevninger, der ikke gennemfores 1 henhold til nogen af formalene i artikel 62,
stk. 1, skal overholde bestemmelserne i artikel 62, stk. 2 og 3, artikel 62, stk. 4, litra b), c),
d), 1), h) og 1), og artikel 62, stk. 6.

2. For at beskytte forsagspersonernes rettigheder, sikkerhed, vaerdighed og velfaerd og den
videnskabelige og etiske integritet af de kliniske afprevninger, der ikke gennemfores med
henblik pa nogen af forméalene i artikel 62, stk. 1, skal hver medlemsstat definere
eventuelle yderligere krav om sddanne afprevninger, hvis det er relevant for den enkelte

berorte medlemsstat.
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Kapitel VII
Overvagning, efter at udstyret er bragt i omsztning,

sikkerhedsoverviagning og markedsoverviagning

AFDELING 1
OVERVAGNING, EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT I OMSATNING

Artikel 83

Fabrikantens system til overvagning, efter at udstyret er bragt i omscetning

1. Fabrikanterne skal for hvert udstyr planlaegge, etablere, dokumentere, implementere,
vedligeholde og opdatere et system til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning,
pa en mide, der skal std i rimeligt forhold til udstyrets risikoklasse og vere passende for
denne type udstyr. Dette system skal udgere en integreret del af fabrikantens

kvalitetsstyringssystem i overensstemmelse med artikel 10, stk. 9.

2. Systemet til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsetning, skal vere egnet til aktivt
og systematisk at indsamle, registrere og analysere relevante data om et udstyrs kvalitet,
ydeevne og sikkerhed 1 hele dets levetid, til at drage de nedvendige konklusioner og til at

fastlegge, gennemfore og monitorere forebyggende og korrigerende handlinger.
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3. Data, der indsamles af fabrikantens system til overvagning, efter at udstyret er bragt i
omsatning, skal navnlig anvendes til
a)  at opdatere afvejningen af fordele og risici og forbedre risikostyringen, jf. bilag I,
kapitel I
b)  at opdatere design- og fremstillingsoplysningerne, brugsanvisningen og maerkningen
c) at opdatere den kliniske evaluering
d)  at opdatere sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne, jf. artikel 32
e) atidentificere behov for en forebyggende, korrigerende eller sikkerhedsrelateret
korrigerende handling
f)  atidentificere muligheder for at forbedre udstyrets brugbarhed, ydeevne og sikkerhed
g)  nar det er relevant, at bidrage til overvagning af andet udstyr, efter at det er bragt i
oms&tning, og
h)  at pavise og indberette tendenser 1 overensstemmelse med artikel 88.
Den tekniske dokumentation opdateres i overensstemmelse hermed.
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4. Hvis der under overvégningen, efter at udstyret er bragt i omsatning, identificeres et behov
for en forebyggende eller korrigerende handling eller begge, gennemforer fabrikanten
passende foranstaltninger og orienterer de bererte kompetente myndigheder og 1 givet fald
det bemyndigede organ. Hvis en alvorlig haendelse identificeres, eller der foretages en
sikkerhedsrelateret korrigerende handling, indberettes det i overensstemmelse med

artikel 87.

Artikel 84

Plan for overvdgning, efter at udstyret er bragt i omscetning

Systemet til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er omhandlet 1 artikel 83, skal
baseres pad en plan for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, som der er fastlagt krav
for 1 bilag III, punkt 1.1. For udstyr, bortset fra udstyr efter mal, skal planen for overvdgning, efter

at udstyret er bragt i omsatning, vere en del af den tekniske dokumentation, jf. bilag II.

Artikel 85

Rapport om overvdgning, efter at udstyret er bragt i omscetning

Fabrikanter af udstyr i klasse I udarbejder en rapport om overvégning, efter at udstyret er bragt i
oms&tning, som sammendrager resultater og konklusioner af analyserne af de data fra
overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er indsamlet som resultat af den plan for
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er omhandlet i artikel 84, sammen med et
rationale for og en beskrivelse af eventuelle forebyggende og korrigerende handlinger. Rapporten

opdateres efter behov og stilles til radighed for den kompetente myndighed efter anmodning.
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Artikel 86

Periodisk opdateret sikkerhedsindberetning

1. Fabrikanter af udstyr i klasse Ila, klasse IIb og klasse III udarbejder en periodisk opdateret
sikkerhedsindberetning for hvert udstyr og, hvis dette er relevant, for hver kategori eller
gruppe af udstyr, som sammendrager resultater og konklusioner af analyserne af de data fra
overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er indsamlet som resultat af den
plan for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning, der er omhandlet i artikel 84,
sammen med et rationale for og en beskrivelse af eventuelle forebyggende og korrigerende
handlinger. I hele det pageeldende udstyrs levetid skal denne periodiske opdaterede

sikkerhedsindberetning angive:
a)  de konklusioner, der skal anvendes ved afvejningen af fordele og risici
b)  PMCF'ens vigtigste resultater, og

c) udstyrets salgsmangde og et skon over storrelsen af og andre karakteristika for den
population, der anvender udstyret, og, hvis det er praktisk muligt, udstyrets

anvendelseshyppighed.

Fabrikanter af udstyr i klasse IIb og klasse III skal opdatere den periodiske opdaterede
sikkerhedsindberetning mindst én gang rligt. Denne periodiske opdaterede
sikkerhedsindberetning skal, bortset fra udstyr efter mél, vere en del af den tekniske

dokumentation, jf. bilag IT og III.
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Fabrikanter af udstyr i klasse Ila skal opdatere den periodiske opdaterede
sikkerhedsindberetning, ndr det er nedvendigt, og mindst hvert andet dr. Denne periodiske
opdaterede sikkerhedsindberetning skal, bortset fra udstyr efter mal, vare en del af den

tekniske dokumentation, jf. bilag II og III.

For udstyr efter mal skal den periodiske opdaterede sikkerhedsindberetning vaere en del af

dokumentationen i bilag XIII, punkt 2.

2. For udstyr i klasse III eller implantabelt udstyr fremlaegger fabrikanter periodiske
opdaterede sikkerhedsindberetninger via det elektroniske system, der er omhandlet 1
artikel 92, for det bemyndigede organ, der deltager i overensstemmelsesvurdering i
overensstemmelse med artikel 52. Det bemyndigede organ gennemgér indberetningen og
tilfojer sin evaluering til det elektroniske system med en detaljeret beskrivelse af eventuelle
foranstaltninger, der er truffet. Disse periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger og
evalueringen fra det bemyndigede organ geres tilgengelige for de kompetente

myndigheder via det elektroniske system.

3. For andet udstyr end det, der er omhandlet i stk. 2, stiller fabrikanterne periodiske
opdaterede sikkerhedsindberetninger til radighed for det bemyndigede organ, der deltager i

overensstemmelsesvurderingen, og, efter anmodning, for de kompetente myndigheder.
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AFDELING 2
SIKKERHEDSOVERVAGNING

Artikel 87

Indberetning af alvorlige heendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

l. Fabrikanter af udstyr, der er gjort tilgeengeligt pd EU-markedet, bortset fra udstyr bestemt
til afprovning, skal til de relevante kompetente myndigheder, jf. artikel 92, stk. 5 og 7,

indberette folgende:

a)  enhver alvorlig heendelse vedrerende udstyr, der er gjort tilgaengeligt pd EU-
markedet, bortset fra forventede bivirkninger, som er klart dokumenterede 1
produktinformationen og kvantificeret i den tekniske dokumentation og er genstand

for indberetning af tendenser 1 henhold til artikel 88

b)  enhver sikkerhedsrelateret korrigerende handling vedrerende udstyr, der er gjort
tilgeengeligt pd EU-markedet, herunder sikkerhedsrelaterede korrigerende
handlinger, der foretages i et tredjeland i forbindelse med udstyr, der ogsa lovligt er
gjort tilgaengeligt pA EU-markedet, hvis arsagen til den sikkerhedsrelaterede
korrigerende handling ikke kun er begranset til udstyr, der er gjort tilgengeligt i
tredjelandet.

De i forste afsnit omhandlede indberetninger skal indsendes via det i artikel 92

omhandlede elektroniske system.
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2. Generelt skal der i fristen for indberetning, jf. stk. 1, tages hensyn til den alvorlige

haendelses alvor.

3. Fabrikanterne skal indberette enhver alvorlig handelse, jf. stk. 1, litra a), umiddelbart efter,
at de har etableret den kausale sammenhang mellem den padgaldende hendelse og deres
udstyr, eller at en sddan kausal sammenhang med rimelighed er mulig, og hejst 15 dage

efter, at de har faet kendskab til haendelsen.

4. Uanset stk. 3 skal indberetningen, jf. stk. 1, i tilfelde af en alvorlig trussel mod
folkesundheden finde sted straks og hejst to dage efter, at fabrikanten har faet kendskab til

denne trussel.

5. Uanset stk. 3 skal indberetningen i tilfelde af ded eller en uventet alvorlig forringelse af en
persons sundhedstilstand finde sted, straks efter at fabrikanten har etableret, eller sa snart
han far mistanke om en kausal sammenhang mellem udstyret og den alvorlige handelse,
dog senest ti dage efter den dato, hvor fabrikanten bliver bekendt med den alvorlige

haendelse.

6. Hvis det er nedvendigt for at sikre rettidig indberetning, kan fabrikanten forelegge en

forste ufuldsteendig indberetning fulgt op af en fuldsteendig indberetning.
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7. Hvis fabrikanten efter at vaere blevet bekendt med en heendelse, der potentielt skal
indberettes, er usikker pa, om handelsen skal indberettes, skal denne alligevel foreleegge

en rapport inden for den frist, der kraeves 1 henhold til stk. 2-5.

8. Fabrikanten skal, med undtagelse af nedstilfelde, hvor han straks skal foretage den
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, uden unedigt ophold indberette den
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, der er omhandlet i stk. 1, litra b), inden den

sikkerhedsrelaterede korrigerende handling foretages.

0. For sé vidt angar alvorlige hendelser, der foreckommer med samme udstyr eller type af
udstyr, og hvis arsag er identificeret, eller for hvilke der er foretaget en sikkerhedsrelateret
korrigerende handling, eller hvis haendelserne er almindelige og veldokumenterede, kan
fabrikanten forelegge periodiske sammenfattende indberetninger i stedet for individuelle
indberetninger af alvorlige haendelser, pé betingelse af at den koordinerende kompetente
myndighed, der er omhandlet i artikel 89, stk. 9, i samrdd med de kompetente
myndigheder, der er omhandlet 1 artikel 92, stk. 8, litra a), er blevet enig med fabrikanten
om form, indhold og hyppighed af den periodiske sammenfattende indberetning. Hvis
artikel 92, stk. 8, litra a) og b), omhandler en enkelt kompetent myndighed, kan fabrikanten
foreleegge periodiske sammenfattende indberetninger efter aftale med denne kompetente

myndighed.
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10. Medlemsstaterne traeffer passende foranstaltninger sdsom gennemforelse af malrettede
oplysningskampagner for at tilskynde sundhedspersoner, brugere og patienter til og give
dem mulighed for at indberette formodede alvorlige haendelser, jf. stk. 1, litra a), til de

kompetente myndigheder.

De kompetente myndigheder registrerer de indberetninger, som de modtager fra

sundhedspersoner, brugere og patienter, centralt pa nationalt niveau.

11. Hvis en kompetent myndighed i en medlemsstat modtager sédanne indberetninger om
formodede alvorlige handelser, jf. stk. 1, litra a), fra sundhedspersoner, brugere og
patienter, skal den treffe de nedvendige foranstaltninger til at sikre, at fabrikanten af det

pageldende udstyr straks underrettes om den formodede alvorlige haendelse.

Hvis fabrikanten af det pdgaldende udstyr mener, at haendelsen er en alvorlig hendelse,
skal denne foreleegge den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den alvorlige
handelse fandt sted, en indberetning om den alvorlige haendelse 1 henhold til stk. 2-5 1

denne artikel og foretage passende opfelgning i overensstemmelse med artikel 89.
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Hvis fabrikanten af det pdgeldende udstyr mener, at haendelsen ikke er en alvorlig
handelse eller er en forventet ugnsket bivirkning, der vil vaere omfattet af indberetning af
tendenser 1 henhold til artikel 88, skal denne forelaegge en begrundelse. Hvis den
kompetente myndighed ikke er enig 1 konklusionen i begrundelsen, kan den anmode
fabrikanten om at foreleegge en indberetning i overensstemmelse med stk. 1-5 i denne
artikel og anmode fabrikanten om at sikre, at der foretages en passende opfelgning i

overensstemmelse med artikel 89.

Artikel 88

Indberetning af tendenser

Fabrikanter skal via det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 92, indberette
enhver statistisk signifikant stigning i hyppigheden eller alvoren af handelser, der ikke er
alvorlige haendelser, eller som er forventede uenskede bivirkninger, som kan have
vasentlig indvirkning pa analysen af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag I, punkt 1
og 5, og som har medfort eller kan medfere risici for patienters, brugeres eller andre
personers sundhed og sikkerhed, der er uacceptable, sammenlignet med de forventede
fordele. Den signifikante stigning fastsattes i forhold til den forventede hyppighed eller
alvor af sdédanne heendelser i forbindelse med det pagaeldende udstyr eller den pageldende
kategori eller gruppe af udstyr i lebet af en bestemt periode som fastsat i den tekniske

dokumentation og produktinformationen.
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Fabrikanten skal i planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, jf.
artikel 84, angive, hvordan de handelser, der er omhandlet i1 forste afsnit, skal behandles,
og hvilke metoder der skal anvendes til at kortleegge statistisk signifikante stigninger i

hyppigheden eller alvoren af sddanne handelser, samt observationsperioden.

2. De kompetente myndigheder kan gennemfore deres egne vurderinger af de i stk. 1
omhandlede indberetninger af tendenser og anmode fabrikanten om at vedtage passende
foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning med henblik pé at sikre
beskyttelsen af folkesundheden og patientsikkerheden. Hver kompetent myndighed skal
orientere Kommissionen, de evrige kompetente myndigheder og det bemyndigede organ,
der har udstedt certifikatet, om resultaterne af denne vurdering og om vedtagelsen af

sadanne foranstaltninger.

Artikel 89

Analyse af alvorlige heendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger

1. Efter indberetning af en alvorlig handelse 1 henhold til artikel 87, stk. 1, skal fabrikanten
straks foretage de nedvendige undersogelser vedrerende den alvorlige haendelse og det
berarte udstyr. Dette omfatter en risikovurdering af haendelsen og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger under hensyntagen til kriterier, der er omhandlet i nervaerende

artikels stk. 3, hvis det er hensigtsmaessigt.
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Fabrikanten samarbejder med de kompetente myndigheder og, hvis det er relevant, med det
berorte bemyndigede organ under de undersogelser, der er omhandlet 1 forste afsnit, og ma
ikke foretage nogen undersogelse, der medferer @ndringer af udstyret eller af en prove af
den berorte batch pa en sddan méde, at det kan pdvirke en efterfolgende evaluering af
arsagerne til haendelsen, uden forst at orientere de kompetente myndigheder om en sddan

handling.

2. Medlemsstaterne tager de nedvendige skridt til sikring af, at alle oplysninger om en
alvorlig haendelse, der er indtruffet pa deres omrade, eller en sikkerhedsrelateret
korrigerende handling, der er foretaget eller skal foretages pa deres omrade, og som
kommer til deres kendskab 1 overensstemmelse med artikel 87, evalueres centralt pd
nationalt plan af deres kompetente myndighed, om muligt sammen med fabrikanten og, nér

dette er relevant, det berorte bemyndigede organ.
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3. I forbindelse med den evaluering, der er omhandlet i stk. 2, evaluerer den kompetente
myndighed de risici, der opstir som folge af den indberettede alvorlige handelse, og
evaluerer eventuelle sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i forbindelse hermed
under hensyntagen til beskyttelse af folkesundheden og kriterier sdsom kausal
sammenhang, sporbarhed, sandsynlighed for problemets gentagelse, udstyrets
anvendelseshyppighed, sandsynlighed for forekomst af direkte eller indirekte skader, disse
skaders omfang, de kliniske fordele ved udstyret, tilsigtede og potentielle brugere og den
berarte population. Den kompetente myndighed evaluerer ogsa egnetheden af den
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, som fabrikanten patenker at foretage eller har
foretaget, og behovet for og typen af andre korrigerende handlinger, navnlig under

hensyntagen til princippet om indbygget sikkerhed, jf. bilag I.

Efter anmodning fra den kompetente nationale myndighed forelaegger fabrikanter alle de

dokumenter, der er nedvendige for risikovurderingen.

4. Den kompetente myndighed forer tilsyn med fabrikantens undersogelse af en alvorlig
handelse. Nar det er nodvendigt, kan en kompetent myndighed gribe ind i en fabrikants

undersogelse eller iveerksette en uathangig undersogelse.

5. Fabrikanten forelegger den kompetente myndighed en endelig rapport, der indeholder
dens resultater af undersegelsen, ved hjelp af det elektroniske system, der er omhandlet i
artikel 92. Rapporten skal indeholde konklusioner og, nar det er relevant, angive de

korrigerende handlinger, der skal foretages.
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6. For sa vidt angér udstyr omhandlet i artikel 1, stk. 8, forste afsnit, og hvis den alvorlige
handelse eller den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling kan vedrere et stof, der
anvendt alene betragtes som et legemiddel, underretter den evaluerende kompetente
myndighed eller den koordinerende kompetente myndighed, jf. stk. 9 1 denne artikel, den
navnte nationale kompetente myndighed eller EMA, alt efter hvem som har udstedt den
videnskabelige udtalelse om det pageldende stof, jf. artikel 52, stk. 9, om den alvorlige

handelse eller den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling.

For sé vidt angar udstyr omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel 1,
stk. 6, litra g), og hvis den alvorlige haendelse eller den sikkerhedsrelaterede korrigerende
handling kan vare knyttet til derivater af vaev eller celler af human oprindelse, som
anvendes til fremstilling af udstyret, og for sa vidt angar udstyr, der i henhold til artikel 1,
stk. 10, er omfattet af denne forordning, underretter den kompetente myndighed eller den
koordinerende kompetente myndighed, jf. stk. 9 i denne artikel, den kompetente
myndighed for humane vev og celler, der blev hert af det bemyndigede organ 1

overensstemmelse med artikel 52, stk. 10.

7. Efter at have foretaget evalueringen i overensstemmelse med denne artikels stk. 3
underretter den evaluerende kompetente myndighed via det elektroniske system, jf.
artikel 92, straks de evrige kompetente myndigheder om de korrigerende handlinger, som
fabrikanten har foretaget eller pataenker at foretage, eller som det kraves, at fabrikanten
foretager for at minimere risikoen for gentagelse af den alvorlige haendelse, herunder

oplysninger om de tilgrundliggende heendelser og resultaterne af dens vurdering.
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8. Fabrikanten sikrer, at oplysninger om den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, der
er foretaget, straks meddeles brugerne af det pagaldende udstyr ved hjelp af en
sikkerhedsmeddelelse. Sikkerhedsmeddelelsen skal udarbejdes pé det eller de officielle
EU-sprog, som er fastsat af den medlemsstat, hvor den sikkerhedsrelaterede korrigerende
handling foretages. Medmindre der er tale om hastetilfzlde, skal indholdet af udkastet til
sikkerhedsmeddelelsen foreleegges den evaluerende kompetente myndighed eller i de i
stk. 9 omhandlede tilfeelde den koordinerende kompetente myndighed for at give dem
mulighed for at fremsaette bemarkninger. Indholdet af sikkerhedsmeddelelsen skal vare
ens 1 alle medlemsstater, medmindre situationen i den enkelte medlemsstat berettiger, at

den er forskellig.

Sikkerhedsmeddelelsen skal gore det muligt at foretage en korrekt identifikation af det
anvendte udstyr, navnlig ved at medtage de relevante UDI'er, og en korrekt identifikation,
navnlig ved at medtage SRN'et, hvis det allerede er udstedt, af den fabrikant, der har
foretaget den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling. Sikkerhedsmeddelelsen skal pa
en klar made uden at nedtone risikoniveauet redegere for grundene til den
sikkerhedsrelaterede korrigerende handling, idet der henvises til udstyrets fejlfunktion og
dermed forbundne risici for patienter, brugere eller andre personer, og klart angive alle de

foranstaltninger, som brugerne skal traeffe.

Fabrikanten indferer sikkerhedsmeddelelsen i det elektroniske system, jf. artikel 92,

hvorigennem denne information skal geres tilgengelig for offentligheden.
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0. De kompetente myndigheder deltager aktivt i en procedure til at koordinere deres

vurderinger, jf. stk. 3, 1 folgende tilfelde:

a)  hvis der er problemer med hensyn til en serlig alvorlig haendelse eller en serlig
gruppe af alvorlige hendelser vedrerende samme udstyr eller samme type udstyr fra

samme fabrikant 1 mere end én medlemsstat

b)  hvis hensigtsmassigheden af en sikkerhedsrelateret korrigerende handling, der

foreslés af en fabrikant i mere end én medlemsstat, kan drages i tvivl.
Denne koordinerede procedure omfatter folgende:

— udpegelse af en koordinerende kompetent myndighed i hvert enkelt tilfeelde, nar det

er pakrevet

—  fastleggelse af den koordinerede vurderingsproces, herunder den koordinerende
kompetente myndigheds opgaver og ansvar og inddragelse af andre kompetente

myndigheder.

Medmindre andet er aftalt mellem de kompetente myndigheder, skal den koordinerende
kompetente myndighed vere den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor

fabrikanten har sit registrerede forretningssted.
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Den koordinerende kompetente myndighed underretter gennem det elektroniske system,
der er omhandlet 1 artikel 92, fabrikanten, de evrige kompetente myndigheder og

Kommissionen om, at den har pataget sig funktionen som koordinerende myndighed.

10. Udpegelsen af en koordinerende kompetent myndighed mé ikke berore de ovrige
kompetente myndigheders ret til at foretage deres egen vurdering og til at vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med denne forordning for at sikre beskyttelsen af
folkesundheden og patientsikkerheden. Den koordinerende kompetente myndighed og
Kommissionen skal holdes underrettet om resultatet af en sddan vurdering og vedtagelsen

af sddanne foranstaltninger.

11. Kommissionen yder administrativ stette til den koordinerende kompetente myndighed 1

forbindelse med udferelsen af dens opgaver 1 henhold til dette kapitel.

Artikel 90

Analyse af sikkerhedsovervdgningsdata

Kommissionen indferer sammen med medlemsstaterne systemer og processer til aktiv monitorering
af de data, der findes i det elektroniske system, jf. artikel 92, for at identificere tendenser, monstre

eller signaler i disse data, der kan afdekke nye risici eller sikkerhedsbekymringer.
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Hvis en hidtil ukendt risiko identificeres eller frekvensen af en forventet risiko 1 vasentlig grad og
negativ retning @ndrer afvejningen af fordele og risici, underretter den kompetente myndighed eller
eventuelt den koordinerende kompetente myndighed fabrikanten eller i givet fald den autoriserede

reprasentant, som sé foretager de nodvendige korrigerende handlinger.

Artikel 91

Gennemforelsesretsakter

Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter og efter horing af MDCG vedtage de
narmere bestemmelser og proceduremassige aspekter, der er nedvendige for at gennemfore

artikel 85-90 og 92 med hensyn til folgende:

a) typologien over alvorlige handelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger i

forbindelse med specifikt udstyr eller kategorier eller grupper af udstyr

b) indberetning af alvorlige haendelser og sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger og
sikkerhedsmeddelelser samt foreleggelse af periodiske sammenfattende indberetninger,
indberetninger om overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, periodiske
opdaterede sikkerhedsindberetninger og indberetninger af tendenser foretaget af

fabrikanter, jf. henholdsvis artikel 85, 86, 87, 88 og 89

C) standardiserede strukturerede formularer til elektronisk og ikkeelektronisk indberetning,
herunder et minimumsdatasaet til sundhedspersoners, brugeres og patienters indberetning af

formodede alvorlige handelser
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d)

frister for indberetning af sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger og for fabrikanters
foretagelse af periodiske sammenfattende indberetninger og indberetninger af tendenser,

idet der tages hensyn til alvoren af den haendelse, der skal indberettes, jf. artikel 87

harmoniserede formularer til udveksling af oplysninger mellem de kompetente

myndigheder, jf. artikel 89

procedurer for udpegelse af en koordinerende kompetent myndighed samt den
koordinerede evalueringsproces, herunder den koordinerende kompetente myndigheds

opgaver og ansvar og inddragelse af andre kompetente myndigheder i denne proces.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i stk. 1, vedtages efter undersegelsesproceduren i

artikel 114, stk. 3.

Artikel 92
Elektronisk system til sikkerhedsovervagning og overvdgning,

efter at udstyret er bragt i omscetning

1. Kommissionen opretter og forvalter i samarbejde med medlemsstaterne et elektronisk
system til indsamling og behandling af felgende oplysninger:
a)  fabrikanters indberetninger af alvorlige hendelser og sikkerhedsrelaterede
korrigerende handlinger, jf. artikel 87, stk. 1, og artikel 89, stk. 5
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f)

fabrikanternes periodiske sammenfattende indberetninger, jf. artikel 87, stk. 9
fabrikanternes indberetninger af tendenser, jf. artikel 88

periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger, jf. artikel 86

fabrikanternes sikkerhedsmeddelelser, jf. artikel 89, stk. 8

de oplysninger, som udveksles mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder

og mellem disse og Kommissionen, jf. artikel 89, stk. 7 og 9.

Dette elektroniske system skal indeholde relevante link til UDI-databasen.

De oplysninger, der er omhandlet 1 nervaerende artikels stk. 1, gares tilgengelige gennem

det elektroniske system for medlemsstaternes kompetente myndigheder og Kommissionen.

De bemyndigede organer skal ogsd have adgang til disse oplysninger, for s vidt som de

vedrorer udstyr, som de har udstedt et certifikat for i overensstemmelse med artikel 53.

Kommissionen sikrer, at sundhedspersoner og offentligheden har en passende grad af

adgang til det elektroniske system omhandlet i stk. 1.
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4. Pa grundlag af aftaler mellem Kommissionen og de kompetente myndigheder i tredjelande
eller internationale organisationer kan Kommissionen give disse kompetente myndigheder
eller internationale organisationer adgang til det elektroniske system omhandlet i stk. 1 pd
relevant niveau. Disse aftaler skal vaere baseret pd gensidighed og indeholde bestemmelser

om tavshedspligt og databeskyttelse svarende til dem, der gaelder i Unionen.

5. Indberetninger af alvorlige haendelser, jf. artikel 87, stk. 1, litra a), overfores efter
modtagelsen automatisk via det elektroniske system, der er omhandlet i nerverende
artikels stk. 1, til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor den pagaldende

haendelse indtraf.

6. Indberetninger af tendenser, jf. artikel 88, stk. 1, overferes efter modtagelsen automatisk
via det elektroniske system, der er omhandlet i nervaerende artikels stk. 1, til de

kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor de pageldende haendelser indtraf.

7. Indberetninger af sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger, jf. artikel 87, stk. 1, li-
tra b), overfores efter modtagelsen automatisk via det elektroniske system, der er
omhandlet i nerverende artikels stk. 1, til de kompetente myndigheder 1 folgende

medlemsstater:;

a)  de medlemsstater, hvori den sikkerhedsrelaterede korrigerende handling foretages

eller skal foretages

b)  den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit registrerede forretningssted.
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8. De periodiske sammenfattende indberetninger, jf. artikel 87, stk. 9, overfores efter
modtagelsen automatisk via det elektroniske system, der er omhandlet i nervarende

artikels stk. 1, til den kompetente myndighed i:

a)  den eller de medlemsstater, som deltager i koordineringsproceduren i
overensstemmelse med artikel 89, stk. 9, og som har tilsluttet sig den periodiske

sammenfattende indberetning
b)  den medlemsstat, hvor fabrikanten har sit registrerede forretningssted.

9. De oplysninger, der er omhandlet 1 denne artikels stk. 5-8, skal efter modtagelsen overfores
automatisk ved hjelp af det elektroniske system, der er omhandlet i denne artikels stk. 1, til
det bemyndigede organ, der udstedte certifikatet for det pdgaeldende udstyr i

overensstemmelse med artikel 56.
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AFDELING 3
MARKEDSOVERVAGNING

Artikel 93

Markedsovervagningsaktiviteter

l. De kompetente myndigheder gennemforer passende kontrol af udstyrs
overensstemmelsesegenskaber og ydeevne, herunder om nedvendigt en gennemgang af
dokumentation og fysisk kontrol eller laboratoriekontrol af passende stikprover. De
kompetente myndigheder tager navnlig hensyn til etablerede principper for risikovurdering

og risikostyring og til sikkerhedsovervagningsdata samt klager.

2. De kompetente myndigheder udarbejder arlige overvagningsaktivitetsplaner og tildeler et
tilstraekkeligt antal materielle og kompetente menneskelige ressourcer med henblik pa at
udfore disse aktiviteter, idet der tages hensyn til det europziske
markedsovervagningsprogram, der er udviklet af MDCG i henhold til artikel 105, og lokale
forhold.

3. Med henblik pé at opfylde forpligtelserne i stk. 1

a)  kan de kompetente myndigheder bl.a. forlange, at de erhvervsdrivende fremlaegger
den dokumentation og de oplysninger, som er nedvendige for, at myndighederne kan
udfere deres opgaver, og, hvis det er berettiget, stiller de nedvendige stikprever af

udstyr til rddighed eller giver adgang til udstyr uden vederlag, og
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b)  skal de kompetente myndigheder foretage bade anmeldte og, hvis det er nedvendigt,
uanmeldte inspektioner af lokaler, der tilherer erhvervsdrivende, samt lokaler, der
tilherer leveranderer og/eller underleveranderer, og, hvis det er nedvendigt, af anlaeg,

der tilherer erhvervsmassige brugere.

4. De kompetente myndigheder udarbejder et drligt ssmmendrag af resultaterne af deres
overvagningsaktiviteter og gor det tilgeengeligt for de gvrige kompetente myndigheder ved

hjaelp af det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 100.

5. De kompetente myndigheder kan konfiskere, destruere eller pa anden vis ubrugeliggore
udstyr, der udger en uacceptabel risiko, eller forfalsket udstyr, hvis de anser det for

nedvendigt af hensyn til beskyttelsen af folkesundheden.

6. Efter hver inspektion, der foretages med henblik pé stk. 1, udarbejder den kompetente
myndighed en rapport om resultaterne af inspektionen, der vedrerer opfyldelse af de
gaeldende retlige og tekniske krav 1 henhold til denne forordning. Rapporten skal angive

eventuelle pakravede korrigerende handlinger.

7. Den kompetente myndighed, der har foretaget inspektionen, informerer den
erhvervsdrivende, der har varet genstand for inspektion, om indholdet af den rapport, som
er omhandlet 1 nerveerende artikels stk. 6. Inden den endelige rapport vedtages, giver den
kompetente myndighed denne erhvervsdrivende mulighed for at fremsatte bemarkninger.
Denne endelige inspektionsrapport indferes 1 det elektroniske system, der er omhandlet i

artikel 100.
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8. Medlemsstaterne gennemgar og evaluerer deres markedsovervagningsaktiviteter. Denne
form for gennemgang og evaluering foretages mindst hvert fjerde ar, og resultaterne heraf
meddeles de ovrige medlemsstater og Kommissionen. Hver medlemsstat skal gore et
sammendrag af resultaterne tilgengeligt for offentligheden ved hjelp af det elektroniske

system, der er omhandlet i artikel 100.

9. Medlemsstaternes kompetente myndigheder koordinerer deres
markedsovervagningsaktiviteter, samarbejder med hinanden og udveksler resultaterne af
disse aktiviteter med hinanden og med Kommissionen for at sikre et harmoniseret og hojt

niveau for markedsovervégning i samtlige medlemsstater.

Hvis det er relevant, indgar medlemsstaternes kompetente myndigheder aftaler om

arbejdsdeling, feelles markedsovervagningsaktiviteter og specialisering.

10. Hvis mere end én myndighed i en medlemsstat er ansvarlig for markedsovervagning og
kontrol ved de ydre graenser, samarbejder disse myndigheder med hinanden og udveksler

oplysninger, der er relevante for deres rolle og funktioner.

11. Nér det er relevant, samarbejder medlemsstaternes kompetente myndigheder med de
kompetente myndigheder i tredjelande med henblik pa udveksling af oplysninger og
teknisk bistand og med henblik pa at fremme aktiviteter i forbindelse med

markedsovervagning.
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Artikel 94
Evaluering af udstyr, der misteenkes for at udgore en uacceptabel risiko

eller anden manglende overensstemmelse med kravene

Hvis en medlemsstats kompetente myndigheder pd grundlag af data, der er opnaet ved hjelp af
sikkerhedsovervagnings- eller markedsovervigningsaktiviteter, eller anden information har grund

til at antage, at udstyr

a) kan udgere en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller andre personers sundhed

eller sikkerhed eller for andre aspekter af beskyttelsen af folkesundheden, eller
b) pa anden vis ikke er 1 overensstemmelse med de krav, der er fastsat i denne forordning,

foretager de en evaluering af det pdgaeldende udstyr, der omfatter alle de krav, der er fastsat i denne
forordning, og som vedrerer den risiko, der er forbundet med udstyret, eller enhver anden

manglende overensstemmelse med kravene for udstyret.

De relevante erhvervsdrivende skal samarbejde med de kompetente myndigheder.
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Artikel 95
Procedure for behandling af udstyr,
der udgor en uacceptabel risiko for sundhed og sikkerhed

1. Hvis de kompetente myndigheder efter at have foretaget en evaluering 1 henhold til
artikel 94 konstaterer, at udstyret udger en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller
andre personers sundhed eller sikkerhed eller for andre aspekter af beskyttelsen af
folkesundheden, skal de straks palegge fabrikanten af det pagaldende udstyr, dennes
autoriserede reprasentant og alle gvrige relevante erhvervsdrivende at foretage alle
nedvendige og behorigt begrundede korrigerende handlinger, for at bringe udstyret 1
overensstemmelse med de krav i denne forordning, der vedrerer den risiko, som udstyret
udger, og pa en made, som stér i passende forhold til risikoens art, at begranse
tilgeengeliggarelsen af udstyret pa markedet, underkaste tilgengeliggorelsen serlige krav,
tilbagekalde udstyret fra markedet eller traekke det tilbage inden for en rimelig frist, der er

klart defineret og meddelt til den relevante erhvervsdrivende.

2. De kompetente myndigheder underretter straks Kommissionen, de evrige medlemsstater
og, hvis der er udstedt et certifikat i overensstemmelse med artikel 56 for det padgaldende
udstyr, det bemyndigede organ, der udstedte dette certifikat, om resultaterne af
evalueringen og om de foranstaltninger, som de har palagt de erhvervsdrivende at treeffe,

ved hjelp af det elektroniske system, jf. artikel 100.
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3. De erhvervsdrivende, jf. stk. 1, skal straks sikre, at der foretages alle fornadne korrigerende
handlinger i hele Unionen med hensyn til alt berert udstyr, som de har gjort tilgengeligt pa

markedet.

4. Hvis den i stk. 1 omhandlede erhvervsdrivende ikke foretager de fornedne korrigerende
handlinger inden for den frist, der er omhandlet i stk. 1, skal de kompetente myndigheder
treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at forbyde eller begranse tilgengeliggorelsen af
udstyret pa deres nationale marked eller for at tilbagekalde udstyret fra markedet eller

treekke det tilbage.

De kompetente myndigheder underretter straks Kommissionen, de evrige medlemsstater
og det bemyndigede organ, jf. denne artikels stk. 2, om disse foranstaltninger ved hjelp af
det elektroniske system, der er omhandlet i artikel 100.

5. Den i stk. 4 omhandlede underretning skal indeholde alle tilgaengelige oplysninger, navnlig
hvad angér de nedvendige data til identifikation og sporing af udstyr, der ikke er 1
overensstemmelse med kravene, udstyrets oprindelse, arten af den pastaede manglende
overensstemmelse med kravene og af den pageldende risiko, arten og varigheden af de
trufne nationale foranstaltninger samt de synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende

har fremsat.
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6. De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt proceduren, underretter
straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater ved hjelp af det elektroniske system, der
er omhandlet 1 artikel 100, om eventuelle yderligere og relevante oplysninger, som de rader
over, om det pagaldende udstyrs manglende overensstemmelse med kravene og om

eventuelle foranstaltninger, som de har vedtaget i forbindelse med det pageldende udstyr.

Hvis de ikke er indforstdet med den meddelte nationale foranstaltning, underretter de straks
Kommissionen og de gvrige medlemsstater om deres indsigelser ved hjelp af det

elektroniske system, jf. artikel 100.

7. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ikke inden for to méneder efter modtagelsen af
den i stk. 4 omhandlede underretning har gjort indsigelse mod eventuelle foranstaltninger

truffet af en medlemsstat, anses disse foranstaltninger for at vare berettigede.

I s fald sikrer samtlige medlemsstater, at der straks traffes hertil svarende fornedne
restriktive foranstaltninger eller forbudsforanstaltninger med hensyn til det pageldende
udstyr, herunder tilbagekaldelse, tilbagetraekning eller begraensning af udstyrets

tilgeengelighed pd deres nationale marked.
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Artikel 96

Procedure for evaluering af nationale foranstaltninger pa EU-plan

Hvis en medlemsstat inden for to maneder efter modtagelsen af den i artikel 95, stk. 4,
omhandlede underretning har gjort indsigelse mod en foranstaltning truffet af en anden
medlemsstat, eller hvis Kommissionen finder, at foranstaltningen er i strid med EU-retten,
evaluerer Kommissionen efter hering af de pdgaldende kompetente myndigheder og, hvis
det er nadvendigt, de berorte erhvervsdrivende denne nationale foranstaltning. P4 grundlag
af resultaterne af denne evaluering kan Kommissionen ved hjzlp af en
gennemforelsesretsakt traeffe afgorelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning er
berettiget. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i

artikel 114, stk. 3.

Hvis Kommissionen anser den nationale foranstaltning for at vere berettiget, jf. denne
artikels stk. 1, finder artikel 95, stk. 7, andet afsnit, anvendelse. Hvis Kommissionen anser
den nationale foranstaltning for at vare uberettiget, skal den berorte medlemsstat traekke

foranstaltningen tilbage.

Hvis Kommissionen ikke har truffet en afgerelse i henhold til denne artikels stk. 1 senest
otte maneder efter modtagelsen af den underretning, der er omhandlet i artikel 95, stk. 4,

anses den nationale foranstaltning for at vaere berettiget.
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3. Hvis en medlemsstat eller Kommissionen mener, at den risiko for sundheden og
sikkerheden, der stammer fra et udstyr, ikke kan begrenses pa tilfredsstillende vis ved
hjeelp af de foranstaltninger, der treeffes af den eller de bererte medlemsstater, kan
Kommissionen pa anmodning af en medlemsstat eller pé eget initiativ ved hjelp af
gennemforelsesretsakter treeffe de nedvendige og beherigt begrundede foranstaltninger for
at sikre beskyttelsen af sundheden og sikkerheden, herunder foranstaltninger, der
begrenser eller forbyder omsatning og ibrugtagning af det pageeldende udstyr. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.

Artikel 97

Anden manglende overensstemmelse med kravene

1. Hvis en medlemsstats kompetente myndigheder efter at have foretaget en evaluering i
henhold til artikel 94 konstaterer, at et udstyr ikke er i overensstemmelse med kravene 1
denne forordning, men ikke udger en uacceptabel risiko for patienters, brugeres eller andre
personers sundhed eller sikkerhed eller for andre aspekter af beskyttelsen af
folkesundheden, skal de pdlaegge den pagaldende erhvervsdrivende at bringe den
manglende overensstemmelse til opher inden for en rimelig tidsfrist, der er klart defineret
og meddelt til den erhvervsdrivende, og som star i et passende forhold til den manglende

overensstemmelse.
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Hvis den erhvervsdrivende ikke bringer den manglende overensstemmelse til opher inden
den i denne artikels stk. 1 omhandlede frist, traeffer den bererte medlemsstat straks alle
nedvendige foranstaltninger for at begraense eller forbyde, at produktet gares tilgengeligt
pa markedet, eller sikre, at det treekkes tilbage eller tilbagekaldes fra markedet.
Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de gvrige medlemsstater om disse

foranstaltninger ved hjaelp af det elektroniske system, jf. artikel 100.

For at sikre ensartet anvendelse af denne artikel kan Kommissionen ved hjelp af
gennemforelsesretsakter angive passende foranstaltninger, som de kompetente
myndigheder skal treffe for at imedegé bestemte former for manglende overensstemmelse.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.

Artikel 98

Forebyggende sundhedsmeessige foranstaltninger

Finder en medlemsstat efter at have foretaget en evaluering, som tyder pa en potentiel
risiko 1 forbindelse med et udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af udstyr, at
tilgeengeliggorelse pa markedet eller ibrugtagning af et udstyr eller en specifik kategori
eller gruppe af udstyr for at beskytte patienters, brugeres og andre personers sundhed og
sikkerhed eller andre aspekter af folkesundheden ber forbydes, begranses eller underkastes
serlige krav, eller at dette udstyr eller denne kategori eller gruppe af udstyr ber
tilbagekaldes fra markedet eller treekkes tilbage, kan den traeffe alle nedvendige og

begrundede foranstaltninger.
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2. Den i stk. 1 omhandlede medlemsstat underretter straks Kommissionen og de gvrige
medlemsstater herom og begrunder samtidig sin beslutning ved hjelp af det elektroniske

system, jf. artikel 100.

3. Kommissionen vurderer i samrdd med MDCG og om nedvendigt de berorte
erhvervsdrivende de nationale foranstaltninger, der er truffet. Kommissionen kan ved hjlp
af gennemforelsesretsakter traeffe afgarelse om, hvorvidt de nationale foranstaltninger er
berettigede eller ej. Hvis Kommissionen ikke har truffet nogen afgerelse senest seks
maneder efter underretningen, anses de nationale foranstaltninger for at vere berettigede.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.

4. Hvis den i denne artikels stk. 3 omhandlede vurdering viser, at tilgaengeliggorelse pa
markedet eller ibrugtagning af et udstyr eller en specifik kategori eller gruppe af udstyr ber
forbydes, begraenses eller underkastes sarlige krav, eller at dette udstyr eller denne
kategori eller gruppe af udstyr ber tilbagekaldes fra markedet eller treekkes tilbage 1 alle
medlemsstaterne for at beskytte patienters, brugeres og andre personers sundhed og
sikkerhed eller andre aspekter af folkesundheden, kan Kommissionen vedtage
gennemforelsesretsakter for at treeffe de nedvendige og beherigt begrundede
foranstaltninger. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersogelsesproceduren i

artikel 114, stk. 3.
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Artikel 99

God administrativ praksis

1. Enhver foranstaltning, der treeffes af medlemsstaternes kompetente myndigheder i henhold
til artikel 95-98, skal indeholde en nejagtig beskrivelse af de forhold, som ligger til grund
herfor. Hvis en sadan foranstaltning er rettet til en specifik erhvervsdrivende, meddeler den
kompetente myndighed straks den bererte erhvervsdrivende denne foranstaltning og
underretter samtidig den erhvervsdrivende om klagemulighederne i henhold til geeldende
ret eller administrativ praksis 1 den bererte medlemsstat, og inden for hvilken frist klager
skal vere fremsat. Hvis foranstaltningen er generel, skal den offentliggeres pa passende

VIS.

2. Medmindre et umiddelbart tiltag er nedvendigt pd grund af en uacceptabel risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed, skal den bererte erhvervsdrivende have lejlighed til at
fremsaette bemarkninger til den kompetente myndighed inden for en rimelig frist, der er

klart defineret, inden der traeffes en foranstaltning.
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Hvis der traeffes foranstaltninger, uden at den erhvervsdrivende har haft mulighed for at
fremsette bemaerkninger, jf. forste afsnit, skal denne have mulighed for at fremsette
bemerkninger sd hurtigt som muligt, og de trufne foranstaltninger revurderes derefter

omgdende.

3. Alle vedtagne foranstaltninger treekkes omgédende tilbage eller @ndres, safremt den
erhvervsdrivende paviser, at vedkommende har foretaget effektive korrigerende

handlinger, og at udstyret er i overensstemmelse med kravene i denne forordning.

4. Hvis en foranstaltning, der vedtages 1 henhold til artikel 95-98, vedrerer udstyr, for hvilket
et bemyndiget organ har deltaget i overensstemmelsesvurderingen, underretter de
kompetente myndigheder ved hjaelp af det elektroniske system, der er omhandlet i
artikel 100, det relevante bemyndigede organ og myndigheden med ansvar for det

bemyndigede organ om den trufne foranstaltning.
Artikel 100
Elektronisk system for markedsovervagning

1. Kommissionen opretter og forvalter i samarbejde med medlemsstaterne et elektronisk

system til indsamling og behandling af falgende oplysninger:
a) sammendrag af resultaterne af overvagningsaktiviteterne, jf. artikel 93, stk. 4

b)  den endelige inspektionsrapport, jf. artikel 93, stk. 7
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c)  oplysninger om udstyr, som udger en uacceptabel risiko for sundheden og

sikkerheden, jf. artikel 95, stk. 2, 4 og 6
d)  oplysninger om produkters manglende overensstemmelse, jf. artikel 97, stk. 2
e)  oplysninger om forebyggende sundhedsmeessige foranstaltninger, jf. artikel 98, stk. 2

f)  sammendrag af resultaterne af evalueringerne og vurderingerne af medlemsstaternes

markedsovervagningsaktiviteter, jf. artikel 93, stk. 8.

2. De oplysninger, der er nevnt i denne artikels stk. 1, sendes straks via det elektroniske
system til alle berarte kompetente myndigheder og i givet fald til det bemyndigede organ,
der har udstedt et certifikat i henhold til artikel 56 for det pdgaldende udstyr, og skal vere

tilgeengelige for medlemsstaterne og Kommissionen.

3. Oplysninger, der udveksles mellem medlemsstaterne, ma ikke offentliggares, hvis det kan

skade markedsovervagningsaktiviteter og samarbejdet mellem medlemsstaterne.
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Kapitel VIII
Samarbejde mellem medlemsstaterne,
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr,

ekspertlaboratorier, ekspertpaneler og registre over udstyr

Artikel 101
Kompetente myndigheder

Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente myndigheder, der er ansvarlige for
gennemforelsen af denne forordning. De giver deres myndigheder de befojelser, ressourcer, udstyr
og viden, der er nedvendige for, at de kan udfere deres opgaver 1 henhold til denne forordning.
Medlemsstaterne giver meddelelse om de kompetente myndigheders navne og kontaktoplysninger

til Kommissionen, som offentligger en liste over kompetente myndigheder.

Artikel 102
Samarbejde

1. Medlemsstaternes kompetente myndigheder samarbejder med hinanden og med
Kommissionen. Kommissionen serger for tilretteleggelse af den udveksling af

oplysninger, der er nadvendig for, at denne forordning kan anvendes pa en ensartet méde.
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2. Medlemsstaterne deltager med stotte fra Kommissionen, nar det er hensigtsmaessigt, i
initiativer pa internationalt plan med henblik pa at sikre samarbejde mellem

reguleringsmyndigheder pad omradet for medicinsk udstyr.

Artikel 103
Koordinationsgruppen for Medicinsk Udstyr

1. Der nedsattes herved en koordinationsgruppe for medicinsk udstyr (MDCG).

2. Hver medlemsstat udpeger for en trearig periode, der kan forlaenges, et medlem og en
suppleant med ekspertise pa omradet medicinsk udstyr og et medlem og en suppleant med
ekspertise pd omradet medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, til MDCG. En medlemsstat
kan velge kun at udpege ét medlem og én suppleant, som hver is@r har ekspertise pa

begge omrader.

Medlemmerne af MDCG udvalges pa grundlag af deres kompetence og erfaringer pa
omradet for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. De repreesenterer
medlemsstaternes kompetente myndigheder. Kommissionen offentligger medlemmernes

navne og tilhersforhold.

Suppleanterne reprasenterer og stemmer pa vegne af medlemmerne i disses fraver.
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3. MDCG medes med regelmassige mellemrum samt efter behov pa anmodning af
Kommissionen eller en medlemsstat. Moderne skal have deltagelse enten af medlemmer,
der er udpeget pa baggrund af deres rolle og ekspertise pa omrddet medicinsk udstyr, eller
af medlemmer, der er udpeget pa baggrund af deres ekspertise pd omradet medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik, eller af medlemmer, der er udpeget pa baggrund af deres

ekspertise pa begge omrader, eller deres suppleanter, alt efter hvad der er relevant.

4. MDCG skal gore sit yderste for at na til enighed. Hvis enighed ikke kan opnaés, traeffer
MDCG beslutning med et flertal af sine medlemmers stemmer. Medlemmer med
divergerende holdninger kan anmode om, at deres holdninger og begrundelserne herfor

anferes i MDCG's holdning.

5. En reprasentant for Kommissionen varetager MDCG's formandskab. Formanden deltager

ikke 1 afstemningerne i MDCG.

6. MDCG kan med udgangspunkt i den enkelte sag invitere eksperter og andre tredjeparter til

at deltage 1 moderne eller komme med skriftlige bidrag.

7. MDCG kan nedsatte stdende eller midlertidige undergrupper. Hvis det er relevant,
inviteres organisationer, der representerer medikoindustrien, sundhedspersoner,
laboratorier, patienter og forbrugere pa EU-plan til at deltage i sddanne undergrupper som

observatgrer.
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8. MDCG fastsatter selv sin forretningsorden, der navnlig skal fastlegge procedurer for

folgende:

vedtagelse af udtalelser eller henstillinger eller andre holdninger, herunder 1

hastetilfelde
— delegering af opgaver til rapporterende og medrapporterende medlemmer
— gennemforelse af artikel 107 om interessekonflikter
—  undergruppernes funktionsmade.
9. MDCG har de opgaver, der er fastsat i artikel 105 denne forordning og artikel 99 i
forordning (EU) 2017/...".
Artikel 104

Stotte fra Kommissionen

Kommissionen stetter de nationale kompetente myndigheders samarbejde. Den serger navnlig for
tilretteleeggelsen af udvekslinger af erfaringer mellem de kompetente myndigheder og yder teknisk,
videnskabelig og logistisk stette til MDCG og dens undergrupper. Den tilretteleegger mederne i
MDCG og dens undergrupper, deltager i disse moder og sikrer en passende opfelgning.

+

EUT: Indsat venligst labenummer for forordningen 1 st10729/16.

10728/4/16 REV 4 283
DA



Artikel 105
MDCG's opgaver

I henhold til denne forordning har MDCQG til opgave at:

a)

b)

d)

bidrage til vurderingen af anseggende overensstemmelsesvurderingsorganer og

bemyndigede organer i henhold til bestemmelserne i kapitel IV

radgive Kommissionen pa dennes anmodning om forhold vedrerende

koordineringsgruppen af bemyndigede organer, der er nedsat i henhold til artikel 49

bidrage til udvikling af retningslinjer, der skal sikre en effektiv og harmoniseret
gennemforelse af denne forordning, navnlig hvad angar udpegelse af og tilsyn med
bemyndigede organer, anvendelse af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne,
fabrikanternes gennemforelse af kliniske evalueringer og kliniske afprevninger,

bemyndigede organers vurdering og sikkerhedsovervagningsaktiviteter

bidrage til den lgbende monitorering af den tekniske udvikling og vurdering af, om de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne 1 denne forordning og forordning (EU) 2017/.
tilstraekkelige til at sikre udstyrs sikkerhed og ydeevne, og dermed bidrage til at

identificere, hvorvidt der er behov for at @ndre denne forordnings bilag I

+

EUT: Indsat venligst lebenummer for forordningen 1 dok. st10729/16.

+
.. €r
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e) bidrage til udviklingen af standarder for udstyr, faelles specifikationer og videnskabelige
retningslinjer, herunder produktspecifikke retningslinjer, for klinisk afprevning af visse

former for udstyr, iser implantabelt udstyr og udstyr i klasse III

f) bistd medlemsstaternes kompetente myndigheder i1 deres koordineringsaktiviteter, navnlig
pa omraderne for klassificering og fastleeggelse af den reguleringsmeessige status for
udstyr, kliniske afprevninger, sikkerhedsovervagning og markedsovervigning, herunder
udvikling og opretholdelse af en ramme for et europ@isk markedsovervagningsprogram
med et mél om at opna effektivitet og harmonisering af markedsovervagning i Unionen i

overensstemmelse med artikel 93

g) raddgive Kommissionen, enten pa eget initiativ eller pA Kommissionens anmodning, i

vurderingen af ethvert spergsmél vedrerende gennemforelsen af denne forordning

h) bidrage til harmoniseret administrativ praksis med hensyn til udstyr i medlemsstaterne.
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Artikel 106
Levering af videnskabelige, tekniske og kliniske udtalelser og radgivning

Kommissionen skal ved hjelp af gennemforelsesretsakter og i samrdd med MDCG seorge
for, at der udpeges ekspertpaneler til vurderingen af den kliniske evaluering pa relevante
medicinske omrader som omhandlet i denne artikels stk. 9, og at de fremlaegger
synspunkter i overensstemmelse med artikel 48, stk. 6, i forordning (EU) 2017/..." om
ydeevneevaluering af visse former for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og, nar det er
nedvendigt, til kategorier eller grupper af udstyr eller til specifikke farer, der er forbundet
med kategorier eller grupper af udstyr, under overholdelse af principperne om hgjeste
videnskabelige kompetence, uvildighed, uathaengighed og gennemsigtighed De samme
principper finder anvendelse, nar Kommissionen beslutter at udpege ekspertlaboratorier i

overensstemmelse med narvaerende artikels stk. 7.

Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan udpeges pad omrader, hvor Kommissionen i
samrad med MDCG har identificeret et behov for levering af konsekvent videnskabelig,
teknisk og/eller klinisk rddgivning eller laboratorieekspertise i forbindelse med
gennemforelsen af denne forordning. Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan udpeges pa

et stdende eller midlertidigt grundlag.

+

EUT: Indsat venligst labenummer for forordningen 1 dok. st10729/16.
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3. Ekspertpaneler bestar af radgivere, som Kommissionen har udpeget pa grundlag af
opdateret klinisk, videnskabelig eller teknisk ekspertise pd omradet og med en geografisk
fordeling, der afspejler forskelligartetheden i1 videnskabelige og kliniske tilgange i
Unionen. Kommissionen fastsatter antallet af medlemmer 1 hvert panel 1

overensstemmelse med, hvad der er behov for.

Ekspertpanelernes medlemmer udferer deres opgaver under iagttagelse af uvildighed og
objektivitet. De mé& hverken anmode om eller tage imod instrukser fra bemyndigede
organer eller fabrikanter. Hvert medlem udfardiger en interesseerklering, der gares

offentligt tilgeengelig.

Kommissionen skal etablere systemer og procedurer til aktivt at hdndtere og forebygge

potentielle interessekonflikter.

4. Ekspertpaneler skal tage hgjde for relevante oplysninger fra interessenter, herunder
patientorganisationer og sundhedspersoner, nir de udarbejder deres videnskabelige

udtalelser.

5. Kommissionen kan efter samrdd med MDCG udpege radgivere til ekspertpaneler efter
offentliggerelse i Den Europceiske Unions Tidende og pa Kommissionens websted efter en
indkaldelse af interessetilkendegivelser. Athangig af opgavens art og behovet for specifik
ekspertise kan radgivere udpeges til ekspertpanelerne for en periode pa hejst tre ar, og

deres mandat kan forlenges.
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6. Kommissionen kan efter samrad med MDCG optage radgivere pa en central liste over
tilgeengelige eksperter, der, selv om de ikke formelt er udpeget til et panel, er til radighed
med henblik pd at rddgive og stette arbejdet 1 ekspertpanelet efter behov. Denne liste

offentliggeres pd Kommissionens websted.

7. Kommissionen kan ved hjelp af gennemforelsesretsakter og efter samrdd med MDCG

udpege ekspertlaboratorier pa grundlag af deres ekspertise i:
— fysisk-kemisk karakterisering, eller

— mikrobiologisk, bioforligelighedsmeessig, mekanisk, elektrisk, elektronisk eller
ikkeklinisk biologisk og toksikologisk testning af specifikt udstyr og specifikke
kategorier eller grupper af udstyr.

Kommissionen udpeger kun ekspertlaboratorier, for hvilke en medlemsstat eller Det Feelles

Forskningscenter har indgivet en ansegning om udpegelse.
8. Ekspertlaboratorier skal opfylde folgende kriterier:

a)  have passende og tilstreekkeligt kvalificeret personale med den nedvendige viden og

erfaring inden for det udstyr, de er udpeget for
b)  besidde det nedvendige udstyr til udferelsen af de opgaver, de palegges
c)  have den nedvendige viden om internationale standarder og bedste praksis
d) have en passende administrativ organisation og struktur

e) sikre, at deres medarbejdere behandler alle oplysninger og data, som de modtager

som led i udferelsen af deres opgaver, fortroligt.
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0. Ekspertpaneler udpeget til klinisk evaluering pa relevante medicinske omrader udferer de
opgaver, der er fastsat i artikel 54, stk. 1, artikel 61, stk. 2, og bilag IX, punkt 5.1, eller
bilag X, punkt 6, alt efter hvad der er relevant.

10. Ekspertpaneler og ekspertlaboratorier kan, athengigt af hvad der er behov for, have til

opgave at:

a) levere videnskabelig, teknisk og klinisk bistand til Kommissionen og MDCG i

forbindelse med gennemforelsen af denne forordning

b)  bidrage til udviklingen og opretholdelsen af passende vejledning og feelles

specifikationer til:

klinisk afprevning
— klinisk evaluering og PMCF
— undersogelser af ydeevne

— ydeevneevaluering og opfolgning af ydeevne, efter at udstyret er bragt 1

oms&tning

— fysisk-kemisk karakterisering, og
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d)

2

— mikrobiologisk, bioforligelighedsmeessig, mekanisk, elektrisk, elektronisk eller

ikkeklinisk toksikologisk testning

af specifikt udstyr eller en kategori eller gruppe af udstyr eller med henblik pé

specifikke farer, der er forbundet med en kategori eller gruppe af udstyr

udvikle og gennemga retningslinjerne for klinisk evaluering og retningslinjerne for
ydeevneevaluering for en tidssvarerende gennemforelse af
overensstemmelsesvurdering med hensyn til klinisk evaluering, ydeevneevaluering,
fysisk-kemisk karakterisering og mikrobiologisk, bioforligelighedsmessig,

mekanisk, elektrisk, elektronisk eller ikkeklinisk toksikologisk testning

bidrage til udviklingen af standarder pa internationalt plan og sikre, at sddanne

standarder afspejler det aktuelle teknologiske niveau

afgive udtalelser i forbindelse med fabrikanternes heringer i overensstemmelse med
artikel 61, stk. 2, og de bemyndigede organers og medlemsstaternes heringer 1

overensstemmelse med narvaerende artikels stk. 11-13

bidrage til identificering af betaenkeligheder og nye spergsmal om medicinsk udstyrs

sikkerhed og ydeevne

fremleegge synspunkter i overensstemmelse med artikel 48, stk. 4, i forordning (EU)
2017/..." om ydeevneevaluering af visse former for medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostik.

+

EUT: Indsat venligst lebenummer for forordningen 1 dok. st10729/16.
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11. Kommissionen letter medlemsstaternes og bemyndigede organers og fabrikanters adgang
til radgivning fra ekspertpaneler og ekspertlaboratorier vedrerende bl.a. kriterierne for et
passende dataset til vurdering af udstyrs overensstemmelse, navnlig for sa vidt angér de
kliniske data, som er pdkravede til klinisk evaluering, for sd vidt angér fysisk-kemisk
karakterisering og for sd vidt angar mikrobiologisk, bioforligelighedsmessig, mekanisk,

elektrisk, elektronisk og ikkeklinisk toksikologisk testning.

12. Nér medlemmerne af ekspertpanelerne vedtager deres videnskabelige udtalelse i
overensstemmelse med stk. 9, skal de gore deres yderste for at nd til enighed. Hvis der ikke
kan opnas konsensus, treffer ekspertpanelerne deres beslutning med et flertal af
medlemmernes stemmer, og den videnskabelige udtalelse skal omtale de divergerende

holdninger og begrundelserne herfor.

Kommissionen offentligger den videnskabelige udtalelse og radgivning i
overensstemmelse med denne artikels stk. 9 og 11 og sikrer hensynet til
fortrolighedsaspekter som omhandlet i artikel 109. Retningslinjerne for klinisk evaluering,

jf. stk. 10, litra c), offentliggeres efter hering af MDCG.
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13.

14.

15.

Kommissionen kan palaegge fabrikanter og bemyndigede organer at betale gebyrer for den
radgivning, som ekspertpaneler og ekspertlaboratorier leverer. Gebyrernes struktur og
storrelse samt omfanget og strukturen af udgifter, der kan kraeves godtgjort, vedtages af
Kommissionen ved hjzlp af gennemforelsesretsakter, idet der tages hensyn til malene om
passende gennemforelse af denne forordning, beskyttelse af sundhed og sikkerhed, stotte
til innovation og omkostningseffektivitet og nedvendigheden af at opna aktiv deltagelse i
ekspertpanelerne. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i

artikel 114, stk. 3.

De gebyrer, der skal betales til Kommissionen i1 henhold til proceduren i denne artikels

stk. 13, skal fastsattes pd en gennemsigtig made og pa grundlag af omkostningerne for de
tjenesteydelser, der leveres. De gebyrer, der skal betales, skal nedszattes i tilfelde af en
procedure for hering i forbindelse med klinisk evaluering, der er indledt i
overensstemmelse med bilag IX, punkt 5.1, litra c), og som omfatter en fabrikant, der er en
mikrovirksomhed, en lille eller mellemstor virksomhed som defineret i henstilling

2003/361/EF.

Kommissionen tillegges befojelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 115 for at @&ndre de opgaver for ekspertpanelerne og ekspertlaboratorierne, der

er omhandlet i nervarende artikels stk. 10.
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Artikel 107

Interessekonflikter

l. Medlemmerne af MDCG, dens undergrupper, medlemmer af ekspertpaneler og
ekspertlaboratorier mé ikke have skonomiske eller andre interesser i medikoindustrien,
som kan pévirke deres upartiskhed. De forpligter sig til at handle uathengigt og 1
offentlighedens interesse. De skal afgive en erklaering, hvori de anferer, om de har direkte
eller indirekte interesser i medikoindustrien, og opdatere den pagaldende erklaering, nar
der indtrader en relevant @ndring. Denne erklering om interesser offentliggeres pé
Kommissionens websted. Denne artikel finder ikke anvendelse pd de repreesentanter for

interesseorganisationer, der deltager i MDCG's undergrupper.

2. Eksperter og andre tredjeparter, der fra sag til sag bliver indbudt af MDCG, skal afgive en

erkleering om eventuelle interesser, de matte have i den pageldende sag.

Artikel 108
Registre og databaser for udstyr

Kommissionen og medlemsstaterne treeffer alle passende foranstaltninger for at tilskynde til
oprettelse af registre og databaser for specifikke typer af udstyr og fastsettelse af falles principper
med henblik pd indsamling af sammenlignelige oplysninger. Sddanne registre og databaser skal
bidrage til den uathangige evaluering af udstyrets sikkerhed og ydeevne pa lang sigt eller til

sporbarheden af implantabelt udstyr eller til alle sédanne egenskaber.
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Kapitel IX

Tavshedspligt, databeskyttelse, finansiering og sanktioner

Artikel 109
Tavshedspligt

1. Medmindre andet er fastsat i denne forordning og med forbehold af medlemsstaternes
gaeldende nationale bestemmelser og praksis med hensyn til tavshedspligt, skal alle parter,
der er involveret i anvendelsen af denne forordning, behandle de oplysninger og data, som
de modtager i forbindelse med udferelsen af deres opgaver, fortroligt med henblik pa at

beskytte:
a)  personoplysninger i overensstemmelse med artikel 110

b) en fysisk eller juridisk persons kommercielt fortrolige oplysninger og
forretningshemmeligheder, herunder intellektuelle ejendomsrettigheder, medmindre

videregivelse er i offentlighedens interesse

c) den effektive gennemforelse af denne forordning, navnlig for sa vidt angar

inspektioner, undersggelser eller audit.

2. Med forbehold af stk. 1 mé oplysninger, der udveksles pa fortrolig basis mellem
kompetente myndigheder og mellem kompetente myndigheder og Kommissionen, ikke

videregives uden forudgdende samtykke fra den myndighed, der har afgivet oplysningerne.
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Stk. 1 og 2 bererer ikke Kommissionens, medlemsstaternes og bemyndigede organers
rettigheder og forpligtelser med hensyn til udveksling af oplysninger og udsendelse af
advarsler eller de berorte parters forpligtelse til at afgive oplysninger inden for

strafferetten.

Kommissionen og medlemsstaterne kan udveksle fortrolige oplysninger med
reguleringsmyndigheder i tredjelande, med hvilke de har indgaet bilaterale eller

multilaterale aftaler om fortrolighed.
Artikel 110
Databeskyttelse

Medlemsstaterne anvender direktiv 95/46/EF pa behandlingen af personoplysninger i

medlemsstaterne i medfoer af denne forordning.

Forordning (EF) nr. 45/2001 finder anvendelse p4 Kommissionens behandling af

personoplysninger 1 henhold til denne forordning.
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Artikel 111
Opkreevning af gebyrer

l. Denne forordning berorer ikke medlemsstaternes mulighed for at opkrave gebyrer for de
aktiviteter, der er fastsat i denne forordning, pa betingelse af at gebyret fastsettes pd en

gennemsigtig made og pa grundlag af principperne om omkostningsdaekning.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater senest tre
maneder for, gebyrernes struktur og sterrelse skal fastsattes. Gebyrernes struktur og

storrelse skal efter anmodning geres offentligt tilgaengelige.

Artikel 112
Finansiering af aktiviteter forbundet med udpegelse

af og tilsyn med bemyndigede organer

De udgifter, der er forbundet med fzlles vurderingsaktiviteter, deekkes af Kommissionen.
Kommissionen fastsatter ved hjelp af gennemforelsesretsakter omfanget og strukturen af udgifter,
der kan kraeves godtgjort, og andre nedvendige gennemforelsesbestemmelser. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 114, stk. 3.
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Artikel 113

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler om sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af overtraedelser af
bestemmelserne i denne forordning, og treffer alle nodvendige foranstaltninger for at sikre, at de
anvendes. Sanktionerne skal vare effektive, sta i et rimeligt forhold til overtraedelsen og have
afskraekkende virkning. Medlemsstaterne giver senest den ... [tre méneder inden den dato, fra
hvilken denne forordning finder anvendelse] Kommissionen meddelelse om disse regler og

foranstaltninger og underretter den straks om senere @ndringer, der bererer dem.

Kapitel X

Afsluttende bestemmelser

Artikel 114
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistés af et udvalg for medicinsk udstyr. Dette udvalg er et udvalg som

omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 4 i forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.
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3. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011

anvendelse.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til
gennemforelsesretsakt, og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, 1 forordning (EU) nr. 182/2011

finder anvendelse.

4. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011

sammenholdt med dennes artikel 4 eller 5, alt efter hvad der er relevant, anvendelse.

Artikel 115
Udovelse af de delegerede befajelser

1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pa de i denne artikel
fastlagte betingelser.
2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 1, stk. 5, artikel 3, artikel 10, stk. 4,

artikel 18, stk. 3, artikel 19, stk. 4, artikel 27, stk. 10, artikel 44, stk. 11, artikel 52, stk. 5,
artikel 56, stk. 6, artikel 61, stk. 8, artikel 70, stk. 8, og artikel 106, stk. 15, tillegges
Kommissionen for en periode pa fem &r fra den ... [datoen for denne forordnings
ikrafttreeden]. Kommissionen udarbejder en rapport vedrerende delegationen af befojelser
senest ni maneder inden udlebet af femérsperioden. Delegationen af befgjelser forlaenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-Parlamentet eller Radet

modsetter sig en sddan forlengelse senest tre maneder inden udlebet af hver periode.
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3. Den i artikel 1, stk. 5, artikel 3, artikel 10, stk. 4, artikel 18, stk. 3, artikel 19, stk. 4,
artikel 27, stk. 10, artikel 44, stk. 11, artikel 52, stk. 5, artikel 56, stk. 6, artikel 61, stk. 8,
artikel 70, stk. 8, og artikel 106, stk. 15, omhandlede delegation af befojelser kan til enhver
tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse
bringer delegationen af de befojelser, der er angivet i den padgaldende afgorelse, til opher.
Den fér virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den berarer ikke

gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt horer Kommissionen eksperter, som er udpeget af
hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle

aftale af 13. april 2016 om bedre lovgivning.

5. Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-

Parlamentet og Radet meddelelse herom.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 1, stk. 5, artikel 3, artikel 10, stk. 4,
artikel 18, stk. 3, artikel 19, stk. 4, artikel 27, stk. 10, artikel 44, stk. 11, artikel 52, stk. 5,
artikel 56, stk. 6, artikel 61, stk. 8, artikel 70, stk. 8, og artikel 106, stk. 15, traeder kun i
kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pa
tre méneder fra meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet,
eller hvis Europa-Parlamentet og Radet inden udlebet af denne frist begge har underrettet
Kommissionen om, at de ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med tre maneder

pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ.
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Artikel 116
Scerskilte delegerede retsakter for forskellige delegerede befajelser

Kommissionen vedtager en sarskilt delegeret retsakt for hver befojelse, der er delegeret til den i

henhold til denne forordning.

Artikel 117
Andring af direktiv 2001/83/EF

I bilag I til direktiv 2001/83/EF affattes punkt 3.2, nr. 12), saledes:

"12) Hvis et produkt 1 overensstemmelse med artikel 1, stk. 8, andet afsnit, eller artikel 1, stk. 9,
andet afsnit, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/...]", er omfattet af
dette direktiv, skal dossieret i forbindelse med ansegninger om markedsferingstilladelse,
hvis et sddant foreligger, indeholde resultaterne af vurderingen af udstyrsdelens
overensstemmelse med de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag I
til neevnte forordning, som er indeholdt 1 fabrikantens EU-overensstemmelseserklaring,
eller det relevante certifikat udstedt af et bemyndiget organ, der giver fabrikanten lov til at

anbringe CE-markningen pa det medicinske udstyr.

+

EUT: Indsat venligst lebenummer for forordningen 1 st10728/16.
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Hvis dossieret ikke indeholder resultaterne af den i forste afsnit omhandlede
overensstemmelsesvurdering, og hvis det i forbindelse med overensstemmelsesvurderingen
af udstyret, hvis anvendt alene, kraeves, at der inddrages et bemyndiget organ 1
overensstemmelse med forordning (EU) 2017/..."", kraever myndigheden, at ansogeren
fremlaegger en udtalelse om udstyrsdelens overensstemmelse med de relevante generelle
krav til sikkerhed og ydeevne fastsat i bilag I til nevnte forordning, som afgives af et
bemyndiget organ, der er udpeget i overensstemmelse med forordningen for den

pagaeldende type af udstyr.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/... af ... om medicinsk udstyr,
om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT

L..af..,s..)""

+

EUT: Indsat venligst lebenummer for forordningen i st10728/16.
EUT: Indsat venligst oplysninger om offentliggerelse for forordningen i st10728/16.

++
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Artikel 118
Andring af forordning (EF) nr. 178/2002

I artikel 2, tredje afsnit, 1 forordning (EF) nr. 178/2002 tilfejes folgende litra:

"1) medicinsk udstyr som defineret i Europa-Parlamentets og Radets forordning

(EU) 2017/.."*

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/... af ... om medicinsk udstyr,
om @ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning (EF)
nr. 1223/2009 og om ophavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF (EUT

L..af..s...)""

Artikel 119
Andring af forordning (EF) nr. 1223/2009

I artikel 2 1 forordning (EF) nr. 1223/20009 tilfgjes folgende stykke:

"4, Kommissionen kan pd anmodning af en medlemsstat eller pa eget initiativ treeffe de
foranstaltninger, der er nodvendige for at fastleegge, om et bestemt produkt eller en bestemt
gruppe af produkter er omfattet af definitionen af et "kosmetisk produkt". Disse

foranstaltninger vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 32, stk. 2."

+

EUT: Indsat venligst nummeret pd forordningen i st10728/16.
EUT: Indsat venligst oplysninger om offentliggerelse for forordningen i st10728/16.

++
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Artikel 120

Overgangsbestemmelser

Fra den ... [denne forordnings anvendelsesdato] er enhver offentliggerelse af en
notifikation vedrerende et bemyndiget organ i overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF

og 93/42/EQF ugyldig.

Certifikater, der er udstedt af bemyndigede organer i overensstemmelse med direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF inden den ... [denne forordnings ikrafttraedelsesdato], vedbliver
med at veere gyldige indtil udlebet af den periode, der er anfort pa certifikatet, bortset fra
certifikater, der er udstedt i overensstemmelse med bilag 4 til direktiv 90/385/EQF eller
bilag IV til direktiv 93/42/EQF, der bliver ugyldige senest den ... [to ar efter denne

forordnings anvendelsesdato].

Certifikater, der er udstedt af bemyndigede organer i henhold til direktiv 90/385/EQF og
93/42/EQF fra den ... [denne forordnings ikrafttreedelsesdato], vedbliver med at vere
gyldige indtil udlgbet af den periode, der er anfert pa certifikatet, dog hejst 1 fem ar efter
udstedelsen. De bliver dog ugyldige senest den ... [fire ar efter denne forordnings

anvendelsesdato].
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3. Uanset denne forordnings artikel 5 kan udstyr med et certifikat, der blev udstedt i
overensstemmelse med direktiv 90/385/EQF eller 93/42/EQF, og som er gyldigt i medfor
af nervarende artikels stk. 2, kun bringes 1 omsatning eller ibrugtages, hvis det fra denne
forordnings anvendelsesdato fortsat er i overensstemmelse med et af nevnte direktiver, og
forudsat at der ikke er nogen vesentlige @ndringer i designet eller det erklerede formal.
Denne forordnings krav vedrerende overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning,
markedsovervagning, sikkerhedsovervagning, registrering af erhvervsdrivende og af udstyr

finder dog anvendelse i stedet for de tilsvarende krav i naevnte direktiver.

Med forbehold af kapitel IV og denne artikels stk. 1 er det bemyndigede organ, som
udstedte det i forste afsnit omhandlede certifikat, fortsat ansvarlig for passende

overvagning for sa vidt angar alle de geldende krav for det udstyr, som det har certificeret.

4. Udstyr, der lovligt er bragt i omsatning i henhold til direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
for den ... [denne forordnings anvendelsesdato], og udstyr, der er bragt i omsatning fra den
... [denne forordnings anvendelsesdato], 1 kraft af et certifikat som omhandlet i denne
artikels stk. 2, kan fortsat geares tilgengeligt pd markedet eller ibrugtages indtil den ... [fem

ar efter denne forordnings anvendelsesdato].
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5. Uanset direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF kan udstyr, der opfylder kravene i denne

forordning, bringes 1 omsa&tning for den ... [denne forordnings anvendelsesdato].

6. Uanset direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF kan overensstemmelsesvurderingsorganer, som
er 1 overensstemmelse med denne forordning, udpeges og notificeres for den ... [denne
forordnings anvendelsesdato]. Bemyndigede organer, der er udpeget og notificeret i
overensstemmelse med denne forordning, kan anvende de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i denne forordning, og udstede

certifikater i henhold til denne forordning, for den ... [denne forordnings anvendelsesdato].

7. For sé vidt angér udstyr, der er underlagt den heringsprocedure, der er fastsat i artikel 54,
finder naervarende artikels stk. 5 anvendelse, forudsat at de nedvendige udpegelser til

MDCG og ekspertpanelerne er foretaget.
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10.

Uanset artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra a), i direktiv 90/385/EQF og artikel 14, stk. 1
og 2, og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), 1 direktiv 93/42/EQF anses fabrikanter, de
autoriserede reprasentanter, importerer og bemyndigede organer, der i perioden, som
begynder pa den seneste af de datoer, der er omhandlet i artikel 123, stk. 3, litra d), og
slutter 18 maneder senere, opfylder bestemmelserne i artikel 29, stk. 4, og artikel 56, stk. 5,
i denne forordning, for at opfylde de love og bestemmelser, som medlemsstaterne har
vedtaget i overensstemmelse med henholdsvis artikel 10a i direktiv 90/385/EQF og

artikel 14, stk. 1 og 2, 1 direktiv 93/42/EQF og med henholdsvis artikel 10b, stk. 1, litra a),
1 direktiv 90/385/EQF og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), 1 direktiv 93/42/EQF, jf.
afgerelse 2010/227/EU.

Tilladelser, der gives af medlemsstaternes kompetente myndigheder i overensstemmelse
med artikel 9, stk. 9, i direktiv 90/385/EQF og artikel 11, stk. 13, 1 direktiv 93/42/EQF,

fortsaetter med at veere gyldige som angivet i tilladelsen.

Udstyr, der er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk. 6, li-
tra f) og g), og som er bragt lovligt i omsatning eller ibrugtaget i overensstemmelse med
de geeldende regler i medlemsstaterne for den ... [denne forordnings anvendelsesdato], ma

fortsat bringes 1 oms@tning og ibrugtages i de pageldende medlemsstater.
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11. Kliniske afpravninger, som er pabegyndt i overensstemmelse med artikel 10 i direktiv
90/385/EQF eller artikel 15 1 direktiv 93/42/EQF for den ... [denne forordnings
anvendelsesdato], kan fortsettes. Fra og med den ... [denne forordnings anvendelsesdato]
skal indberetning af alvorlige uenskede haendelser og mangler ved udstyr dog foretages i

overensstemmelse med denne forordning.

12. Indtil Kommissionen i medfor af artikel 27, stk. 2, har udpeget de udstedende enheder,
anses GS1 HIBCC og ICCBBA som udpegede udstedende enheder.

Artikel 121

Evaluering

Senest den ... [syv ar efter denne forordnings anvendelsesdato] vurderer Kommissionen
anvendelsen af denne forordning og udarbejder en evalueringsrapport om fremskridt med hensyn til
at nd dens mal, herunder en vurdering af de nedvendige ressourcer for at gennemfore denne
forordning. Der skal isa@r fokuseres pé sporingen af medicinsk udstyr, jf. artikel 27, gennem de

erhvervsdrivendes, sundhedsinstitutionernes og sundhedspersonernes opbevaring af UDI'en.
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Artikel 122
Ophcevelse

Uden at dette bererer denne forordnings artikel 120, stk. 3 og 4, og uden at det bererer
medlemsstaternes og fabrikanternes forpligtelser for s& vidt angar sikkerhedsovervdgning og
fabrikanternes forpligtelser for sa vidt angar tilrddighedsstillelse af dokumentation, jf. direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF, ophaves navnte direktiver med virkning fra den ... [denne forordnings

anvendelsesdato] med undtagelse af

- artikel 8 og 10, artikel 10b, stk. 1, litra b) og c), artikel 10b, stk. 2, og artikel 10b, stk. 3, i
direktiv 90/385/EQF og forpligtelserne vedrerende sikkerhedsovervigning og kliniske
afprevninger i de tilherende bilag, som oph@ves med virkning fra den seneste af de datoer,

der er omhandlet i denne forordnings artikel 123, stk. 3, litra d)

- artikel 10a og artikel 10b, stk. 1, litra a), i direktiv 90/385/EQF og forpligtelserne
vedrerende registrering af udstyr og erhvervsdrivende og certifikatmeddelelser 1 de
tilherende bilag, som ophaves med virkning fra 18 méaneder efter den seneste af de datoer,

der er omhandlet i1 denne forordnings artikel 123, stk. 3, litra d)
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- artikel 10, artikel 14a, stk. 1, litra c) og d), artikel 14a, stk. 2, artikel 14a, stk. 3, og
artikel 15 1 direktiv 93/42/EQF og forpligtelserne vedrerende sikkerhedsovervigning og
kliniske afprevninger i de tilherende bilag, som ophaves med virkning fra den seneste af

de datoer, der er omhandlet i denne forordnings artikel 123, stk. 3, litra d), og

- artikel 14, stk. 1 og 2, og artikel 14a, stk. 1, litra a) og b), i direktiv 93/42/EQF og
forpligtelserne vedrerende registrering af udstyr og erhvervsdrivende og
certifikatmeddelelser i de tilherende bilag, som ophaves med virkning fra 18 maneder

efter den seneste af de datoer, der er omhandlet 1 denne forordnings artikel 123, stk. 3, litra
d).

For sé vidt angér udstyr omhandlet i artikel 120, stk. 3 og 4, finder de i stk. | omhandlede direktiver
fortsat anvendelse indtil den ... [fem &r efter denne forordnings anvendelsesdato] i det omfang, det

er ngdvendigt med henblik pa anvendelsen af de naevnte stykker.

Uanset stk. 1 forbliver forordning (EU) nr. 207/2012 og (EU) nr. 722/2012 i kraft og finder fortsat
anvendelse, medmindre og indtil de ophaves ved gennemforelsesretsakter, der vedtages af

Kommissionen i henhold til nervaerende forordning.

Henvisninger til de ophavede direktiver gelder som henvisninger til nervarende forordning og

laeses efter sammenligningstabellen i nervaerende forordnings bilag X VII.
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Artikel 123

Ikrafttreeden og anvendelsesdato

1. Denne forordning traeder 1 kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske

Unions Tidende.
2. Den anvendes fra den ... [tre ar efter denne forordnings ikrafttreedelsesdato].
3. Uanset stk. 2:

a)  anvendes artikel 35-50 fra den ... [seks méineder efter denne forordnings
ikrafttreedelsesdato]. De forpligtelser, der pahviler de bemyndigede organer i medfer
af artikel 35-50, finder imidlertid kun anvendelse pa de organer, som indgiver en
ansegning om udpegelse 1 overensstemmelse med artikel 38 fra den navnte dato og

indtil den ... [denne forordnings anvendelsesdato]

b)  Artikel 101 og 103 finder anvendelse fra den ... [seks méneder efter denne

forordnings ikrafttreedelsesdato]

c)  Artikel 102 finder anvendelse fra den ... [tolv méneder efter denne forordnings

ikrafttraeedelsesdato]
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d)  Uden at det berarer forpligtelserne for Kommissionen i henhold til artikel 34,
anvendes de forpligtelser og krav, som vedrerer Eudamed, fra den dato, der svarer til
seks méaneder efter datoen for offentliggerelsen af den meddelelse, der er omhandlet i
artikel 34, stk. 3, hvis Eudamed som folge af omstaendigheder, der ikke med
rimelighed kunne have veret forudset ved udarbejdelsen af den plan, der er
omhandlet i artikel 34, stk. 1, ikke er fuldt funktionsdygtig den ... [tre &r efter denne

forordnings ikrafttredelsesdato]. De i forrige punktum omhandlede bestemmelser er:
— artikel 29

— artikel 31

- artikel 32

— artikel 33, stk. 4

- artikel 40, stk. 2, andet punktum

- artikel 42, stk. 10

- artikel 43, stk. 2

- artikel 44, stk. 12, andet afsnit
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— artikel 46, stk. 7, litra d) og e)
- artikel 53, stk. 2

- artikel 54, stk. 3

- artikel 55, stk. 1

—  artikel 70-77

- artikel 78, stk. 1-13

— artikel 79-82

- artikel 86, stk. 2

— artikel 87 og 88

- artikel 89, stk. 5 og 7, og stk. 8, tredje afsnit
—  artikel 90

- artikel 93, stk. 4, 7 og 8

— artikel 95, stk. 2 og 4
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- artikel 97, stk. 2, sidste punktum
- artikel 99, stk. 4, og
- artikel 120, stk. 3, forste afsnit, andet punktum.

Indtil Eudamed er fuldt funktionsdygtig finder de tilsvarende bestemmelser i direktiv
90/385/EQF og 93/42/EQF fortsat anvendelse med henblik pa at opfylde de krav, der
er fastsat i de i dette litras forste afsnit naevnte bestemmelser vedrerende udveksling
af oplysninger, herunder navnlig oplysninger om indberetning i forbindelse med
sikkerhedsovervigning, kliniske afprevninger, registrering af udstyr og

erhvervsdrivende samt certifikatmeddelelser.

e) artikel 29, stk. 4, og artikel 56, stk. 5, anvendes fra 18 maneder efter den seneste af
de datoer, der er omhandlet i litra d)

f)  for implantabelt udstyr og for udstyr i klasse III anvendes artikel 27, stk. 4, fra den ...
[fire ar efter datoen for denne forordnings ikrafttraeden]. For udstyr i klasse Ila og IIb
anvendes artikel 27, stk. 4, fra den ... [seks ar efter datoen for denne forordnings
ikrafttraeden]. For udstyr i klasse I anvendes artikel 27, stk. 4, fra den ... [otte &r efter

datoen for denne forordnings ikrafttraeden].
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g)  for genanvendeligt udstyr, der skal vaere forsynet med en UDI-barer pa selve
udstyret, anvendes artikel 27, stk. 4, to ar efter den dato, der er omhandlet 1

narvaerende stykkes litra f), for den respektive udstyrsklasse i naevnte litra.

h)  den procedure, der er fastsat i artikel 78, finder anvendelse fra den ... [ti ir efter

datoen for denne forordnings ikrafttraeden], jf. dog artikel 78, stk. 14

i)  artikel 120, stk. 12, finder anvendelse fra den ... [to &r efter denne forordnings

ikrafttraedelsesdato].
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdigeti[...], den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Rddets vegne
Formand Formand
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BILAG

I Generelle krav til sikkerhed og ydeevne

II Teknisk dokumentation

I Teknisk dokumentation om overvégning, efter at udstyret er bragt i omsatning

v EU-overensstemmelseserklaering

A% CE-overensstemmelsesmerkning

VI Oplysninger, der skal indsendes ved registrering af udstyr og erhvervsdrivende, jf.
artikel 29, stk. 4, og 31, centrale dataelementer, der ssmmen med UDI-DI skal indsendes
til UDI-databasen, jf. artikel 28 og 29, og UDI-systemet

VII Krav, som skal vare opfyldt af de bemyndigede organer

VIII Klassificeringsregler

IX Overensstemmelsesvurdering baseret pa et kvalitetsstyringssystem og pé en vurdering af
den tekniske dokumentation
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X Overensstemmelsesvurdering pa grundlag af typeafprevning

XI Overensstemmelsesvurdering pd grundlag af produktoverensstemmelsesverifikation

XII Certifikater, der udstedes af bemyndigede organer

X1 Procedure for udstyr efter mal

XIV  Klinisk evaluering og klinisk opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning

XV Kliniske afprevninger

XVI  Liste over grupper af produkter uden et medicinsk formal som omhandlet i artikel 1, stk. 2

XVII  Sammenligningstabel
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BILAG I

GENERELLE KRAV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

Kapitel I

Generelle krav

1. Udstyret skal have den af fabrikanten anferte ydeevne og skal designes og fremstilles pa en
sadan méde, at det under normale anvendelsesbetingelser er egnet til dets erklerede
formél. Det skal vere sikkert og effektivt og ma ikke forverre patientens kliniske tilstand
eller bringe vedkommendes sikkerhed i fare og heller ikke vere til fare for brugerens eller
eventuelt andre personers sikkerhed og sundhed, idet det forudsattes, at eventuelle risici
ved brugen er acceptable i forhold til de fordele, som udstyret frembyder for patienten, og
er forenelige med et hojt sikkerheds- og sundhedsbeskyttelsesniveau, under hensyntagen til

det almindeligt anerkendte tekniske niveau.

2. Ved kravet 1 dette bilag om at begraense risici sa meget som muligt forstas begransning af

risici sa meget som muligt, uden at det forringer forholdet mellem fordele og risici.

3. Fabrikanter skal etablere, implementere, dokumentere og opretholde et
risikostyringssystem.
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Ved risikostyring forstas en kontinuerlig iterativ proces i hele udstyrets livscyklus, som

kraever regelmaessig systematisk opdatering. Nar fabrikanter gennemforer risikostyring,

skal de:
a) udarbejde og dokumentere en risikostyringsplan for hvert enkelt udstyr
b) identificere og analysere de kendte og forudsigelige farer, der er forbundet med hvert
enkelt udstyr
c) vurdere og evaluere de risici, der er forbundet med og som opstar ved den tilsigtede
brug og ved forkert brug, som med rimelighed kan forudses
d) fjerne eller kontrollere de i litra c) navnte risici 1 overensstemmelse med kravene 1
punkt 4
e) evaluere den betydning, som oplysninger fra fremstillingsfasen, navnlig fra systemet
til overvagning, efter at udstyret er bragt i omsetning, har for farer og hyppigheden
heraf, for vurderinger af de dermed forbundne risici, samt for den samlede risiko,
forholdet mellem fordele og risici og accepten af risici, og
f)  pa grundlag af evalueringen af betydningen af de i litra e) n@vnte oplysninger om
nedvendigt endre kontrolforanstaltninger i overensstemmelse med kravene i punkt 4.
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4. De risikokontrolforanstaltninger, som fabrikanter valger med henblik pa design og
fremstilling af udstyr, skal folge sikkerhedsprincipper under hensyntagen til det
almindeligt anerkendte tekniske niveau. For at begranse risiciene skal fabrikanter styre
dem, saledes at den risiko, der stadig er forbundet med de enkelte farer, samt den samlede
tilbagevarende risiko, bedemmes til at vare acceptabel. For at na frem til de bedst egnede

losninger skal fabrikanter i folgende raekkefolge:

a)  fjerne eller begrense risici s meget som muligt ved hjaelp af sikker design og

fremstilling

b) i givet fald treffe de nedvendige beskyttelsesforholdsregler, herunder om nedvendigt

alarmsignaler, for sd vidt angér farer, som ikke kan fjernes, og

c) stille sikkerhedsrelaterede oplysninger (advarsler/forholdsregler/kontraindikationer)

til rddighed og, hvis det er relevant, tilbyde brugerne uddannelse.
Fabrikanter skal oplyse brugerne om eventuelle tilbagevarende risici.
5. Med henblik pé at fjerne eller begranse risici i forbindelse med brugerfejl skal fabrikanten:

a) 1videst muligt omfang begranse risici i forbindelse med udstyrets ergonomiske
karakteristika og de omgivelser, hvori det skal anvendes (design med henblik pa

patientsikkerhed), og
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b) tage hensyn til de tilsigtede brugeres teknologiske viden, erfaring, uddannelse og,
hvor det er hensigtsmassigt, de omgivelser, hvori udstyret skal anvendes, samt de
legelige og fysiske omstendigheder (design med henblik pa legfolk, fagfolk,

handicappede eller andre brugere).

6. Et udstyrs karakteristika og ydeevne ma i den af fabrikanten angivne levetid ikke forringes
sd meget, at patientens, brugerens eller eventuelt andre personers sundhed eller sikkerhed
trues, nar udstyret udsettes for de pavirkninger, som kan opsta under normale
anvendelsesforhold, og hvis udstyret har varet korrekt vedligeholdt 1 overensstemmelse

med fabrikantens anvisninger.

7. Udstyr skal designes, fremstilles og emballeres pa en sddan méde, at dets karakteristika og
ydeevne ved den tilsigtede brug ikke forringes under transport og opbevaring, f.eks. som
folge af temperatur- og fugtighedssvingninger, under hensyntagen til de anvisninger og

oplysninger, som fabrikanten har givet.

8. Alle kendte og forudsigelige risici og eventuelle uonskede bivirkninger skal minimeres og
vaere acceptable, nir de sammenlignes med de vurderede fordele for patienten og/eller

brugeren, der folger af den ydeevne udstyret har under normale anvendelsesvilkar.
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0. For det i bilag XVI omhandlede udstyr skal de generelle sikkerhedskrav i punkt 1 og 8
forstas séledes, at udstyret, nar det anvendes under de fastsatte forhold og med formalet for
oje, slet ikke udger nogen risiko eller udger en risiko, der ikke er hgjere end den maksimalt
acceptable risiko i1 forbindelse med produktets anvendelse, som er forenelig med et hojt

sikkerheds- og sundhedsbeskyttelsesniveau for mennesker.

Kapitel 11

Krav til design og fremstilling

10. Kemiske, fysiske og biologiske egenskaber

10.1.  Udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan made, at de karakteristika og krav til

ydeevne, der er omhandlet i kapitel I, opnés. Der skal navnlig legges vaegt pa folgende:

a)  valget af materialer og stoffer, navnlig med hensyn til toksicitet og, hvor det er

relevant, breendbarhed

b)  den indbyrdes kompatibilitet mellem de anvendte materialer og stoffer og biologiske
vaev, celler samt legemsvasker, idet der tages hensyn til udstyrets erklerede formal

og, hvor det er relevant, absorptionen, fordelingen, metaboliseringen og udskillelsen
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g)

h)

den indbyrdes kompatibilitet mellem de forskellige dele af udstyr, der bestar af mere

end én implantabel del
processernes virkning pa materialeegenskaberne

hvor det er hensigtsmeessigt, resultaterne af biofysisk forskning eller

modelleringsforskning, hvis validitet er demonstreret pa forhand

de anvendte materialers mekaniske egenskaber, der i givet fald afspejler forhold som

styrke, duktilitet, brudstyrke, slidstyrke og traethedsstyrke
overfladeegenskaberne, og

bekraftelsen pé af, at udstyret opfylder alle definerede kemiske og/eller fysiske

specifikationer.

10.2.  Udstyr skal designes, fremstilles og emballeres pé en sddan made, at den risiko, som

kontaminerende stoffer og reststoffer udger for patienter, under hensyntagen til udstyrets

erklaerede formél, og for det personale, der deltager i transporten, opbevaringen og

anvendelsen af udstyret, mindskes mest muligt. Der skal iser tages hensyn til veev udsat

for disse kontaminerende stoffer og reststoffer samt til udsattelsens varighed og

hyppighed.
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10.3.

10.4.

10.4.1.

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan made, at det uden fare kan anvendes
sammen med materialer og stoffer, herunder luftarter, som de kommer i kontakt med ved
dets tilsigtede brug. Hvis udstyret er beregnet til at administrere leegemidler, skal det
designes og fremstilles pa en sddan made, at det er kompatibelt med de pagaeldende
leegemidler i henhold til de bestemmelser og restriktioner, der geelder for disse legemidler,
og at bade legemidlernes og udstyrets ydeevne bevares i overensstemmelse med deres

respektive indikationer og tilsigtede brug.
Stoffer
Design og fremstilling af udstyr

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan made, at de risici, som skyldes stoffer eller
partikler, herunder slidaffald, nedbrydningsprodukter og restprodukter, der frigeres af

udstyret, begranses sa meget som muligt.
Udstyr eller de dele heraf eller de materialer, der anvendes heri, som
— er invasive og kommer i direkte kontakt med det menneskelige legeme

— (gen)administrerer legemidler, legemsvasker eller andre stoffer, herunder luftarter,

til/fra legemet, eller
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— transporterer eller opbevarer sdidanne leegemidler, legemsvasker eller stoffer,

herunder luftarter, der skal (gen)administreres til legemet,

m4i kun indeholde folgende stoffer 1 en koncentration pa over 0,1 % vagtprocent, hvis det

er berettiget i henhold til punkt 10.4.2:

a)  stoffer i kategori 1A eller 1B, som er kreftfremkaldende, mutagene eller
reproduktionstoksiske ("CMR") i overensstemmelse med i bilag VI, del 3, til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008", eller

b) stoffer med hormonforstyrrende egenskaber, for hvilke der foreligger videnskabelig
dokumentation for mulige alvorlige konsekvenser for menneskers sundhed, og som
fastleegges enten i overensstemmelse med den procedure, der er omhandlet i
artikel 59 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006, eller, nir
en delegeret retsakt er vedtaget af Kommissionen i henhold til artikel 5, stk. 3, forste
afsnit, 1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af
22. maj 2012, i overensstemmelse med de kriterier, der er relevante for menneskers

sundhed blandt kriterierne fastsat deri.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og
opheavelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF) nr.
1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH)
(EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgeengeliggorelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (EUT L 167 af
27.6.2012,s. 1).
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10.4.2. Begrundelse vedrerende tilstedevaerelse af CMR-stoffer og/eller hormonforstyrrende

stoffer

Begrundelsen for tilstedeverelse af sddanne stoffer baseres pa:

a)

b)

d)

en analyse af og et sken over patientens eller brugerens mulige eksponering for

stoffet

en analyse af mulige alternative stoffer, materialer eller design, herunder, nar de
foreligger, oplysninger om uathangig forskning, undersegelser, der har veret
underkastet peer review, videnskabelige udtalelser fra relevante videnskabelige

komitéer og en analyse af sddanne alternativers tilgengelighed

argumentation for, hvorfor stoffer og/eller materielle erstatninger, hvis de foreligger,
eller @ndringer af designet, hvis de er gennemferlige, er utilstraekkelige 1 forbindelse
med opretholdelse af produktets funktioner, ydeevne og forhold mellem fordele og

risici, idet der bl.a. tages hensyn til, om udstyrets tilsigtede brug omfatter behandling
af bern, gravide eller ammende kvinder eller behandling af andre patientgrupper, der

anses for serligt sarbare over for sddanne stoffer og/eller materialer, og

de seneste retningslinjer fra relevante videnskabelige komitéer, hvis de er

hensigtsmassige og tilgengelige, i overensstemmelse med punkt 10.4.3 og 10.4.4.
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10.4.3.

10.4.4.

Retningslinjer for ftalater

Med henblik pé punkt 10.4 giver Kommissionen hurtigst muligt og senest ... [et ar efter
datoen for denne forordnings ikrafttraeden] den relevante videnskabelige komité mandat til
at udarbejde retningslinjer, der skal foreligge for ... [anvendelsesdatoen for denne
forordning]. Komitéens mandat skal som minimum omfatte en vurdering af forholdet
mellem fordele og risici forbundet med tilstedevarelsen af ftalater, der tilherer en af de
grupper af stoffer, der er omhandlet i punkt 10.4.1, litra a) og b). Vurderingen af forholdet
mellem fordele og risici skal tage hensyn til det erklerede formél og konteksten for
udstyrets brug samt tilgaengelige alternative stoffer og alternative materialer, design eller
behandlinger pa sundhedsomradet. Retningslinjerne opdateres, nar det anses for
hensigtsmessigt pd grundlag af den seneste videnskabelige dokumentation, men mindst

hvert femte ar.
Retningslinjer for andre CMR-stoffer og hormonforstyrrende stoffer

Kommissionen giver efterfelgende den relevante videnskabelige komité mandat til at
udarbejde retningslinjer, jf. punkt 10.4.3, ogsa for andre stoffer, der er omhandlet i

punkt 10.4.1, litra a) og b), hvis det er relevant.
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10.4.5. Merkning

10.5.

10.6.

Nar udstyr, dele heraf eller materialer, der anvendes heri, jf. punkt 10.4.1, indeholder de
stoffer, der er omhandlet i punkt 10.4.1, litra a) eller b), i en koncentration pa over

0,1 vegtprocent, skal tilstedevearelsen af disse stoffer markes pé selve udstyret og/eller pd
emballagen for hver enhed, eller, hvor det er hensigtsmassigt, pa salgsemballagen i form
af en liste over disse stoffer. Hvis den tilsigtede brug for dette udstyr er behandling af bern,
gravide eller ammende kvinder eller behandling af andre patientgrupper, der anses for
serligt sarbare over for sddanne stoffer og/eller materialer, skal brugsanvisningen
indeholde oplysninger om tilbagevarende risici for disse patientgrupper og, hvor det er

relevant, om passende sikkerhedsforanstaltninger.

Udstyret skal designes og fremstilles pa en sdédan made, at de risici, som opstér ved
utilsigtet indtreengen af stoffer i udstyret begreenses sa meget som muligt, idet der tages

hensyn til udstyret og de omgivelser, hvori det skal anvendes.

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sadan made, at de risici, som er forbundet med
storrelsen og egenskaberne af partiklerne, der frigives eller kan frigives til patientens eller
brugerens legeme, begrenses sa meget som muligt, medmindre de kun kommer i beroring

med intakt hud. Der skal is@r fokuseres pd nanomaterialer.
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11. Infektion og mikrobiel kontaminering

11.1.  Udstyr og deres fremstillingsprocesser skal designes pa en saidan made, at infektionsfaren
fjernes eller begreenses sa meget som muligt for patienter, brugere og eventuelt andre

personer. Designet skal:

a)  begrense risici forbundet med utilsigtede snit og prik, sdsom kanylestikskader, s&

meget som muligt og i det omfang, det er relevant
b)  gere det let og sikkert at handtere udstyret

c)  savidt det er muligt mindske mikrobiel leekage fra udstyret og/eller mikrobiel

eksponering under brugen, og

d)  forhindre mikrobiel kontaminering af udstyret eller dets indhold sdsom prever eller

vasker.

11.2.  Udstyret skal om nedvendigt designes til at lette sikker rengering, desinfektion og/eller

gensterilisering.
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11.3.  Udstyr, der er market som verende i en bestemt mikrobiel tilstand skal designes,
fremstilles og emballeres péd en saddan made, at det sikres, at det forbliver i den tilstand, nar
det bringes i omsetning, og pd de af fabrikanten fastsatte opbevarings- og

transportbetingelser.

11.4.  Udstyr, der leveres i steril tilstand, skal designes, fremstilles og emballeres pa en sadan
passende made, at det sikres, at det er sterilt, nir det bringes i omsatning, og at det,
medmindre den emballage, der har som formél at opretholde dets sterile tilstand,
beskadiges, under de af fabrikanten angivne opbevarings- og transportbetingelser forbliver
sterilt, indtil emballagen abnes pd brugsstedet. Det skal sikres, at integriteten af emballagen

er helt tydelig for slutbrugeren.

11.5.  Udstyr, der er meerket som sterilt, skal behandles, fremstilles, emballeres og steriliseres

under anvendelse af hensigtsmassige validerede metoder.

11.6.  Udstyr, der skal steriliseres, skal fremstilles og emballeres under passende og kontrollerede

betingelser og 1 passende og kontrollerede faciliteter.

11.7.  Emballagesystemer for ikkesterilt udstyr skal bevare produktets integritet og renhed og, nar
udstyret er beregnet til at blive steriliseret inden anvendelsen, mindske faren for mikrobiel
kontaminering mest muligt; emballagesystemet skal vaere afpasset efter den

steriliseringsmetode, som fabrikanten har angivet.
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11.8.  Merkning pa udstyret skal gare det muligt at skelne mellem identisk eller tilsvarende
udstyr, som bringes 1 omsetning i bade steril og ikkesteril tilstand, ud over det symbol, der

anvendes til at angive, at udstyr er sterilt.

12. Udstyr, som indeholder et stof, der anses for at vare et legemiddel, og udstyr, der bestér af
stoffer eller af kombinationer af stoffer, der absorberes af eller fordeles lokalt i det

menneskelige legeme

12.1.  For sa vidt angéar udstyr som omhandlet i artikel 1, stk. 8, forste afsnit, skal kvaliteten,
sikkerheden og nyttevirkningen af et stof, der anvendt alene kan betragtes som et
leegemiddel 1 henhold til artikel 1, nr. 2), 1 direktiv 2001/83/EF, verificeres tilsvarende efter
metoderne i bilag I til direktiv 2001/83/EF, som kravet i den relevante

overensstemmelsesvurderingsprocedure i henhold til denne forordning.

12.2.  Udstyr, der bestar af stoffer eller af en kombination af stoffer, der er bestemt til at blive
indgivet i det menneskelige legeme, og som absorberes af eller fordeles lokalt i det
menneskelige legeme, skal, hvor det er relevant, og pad en méade, der er begraenset til de
aspekter, der ikke er omfattet af denne forordning, opfylde de relevante krav i bilag I til
direktiv 2001/83/EF med hensyn til evaluering af absorption, fordeling, metabolisering,
udskillelse, lokal tolerance, toksicitet, interaktion med andet udstyr, legemidler eller andre
stoffer og risikoen for bivirkninger, som krevet i den relevante

overensstemmelsesvurderingsprocedure 1 henhold til denne forordning.
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13. Udstyr, som indeholder materialer af biologisk oprindelse

13.1.  For udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af derivater af veev eller celler af human
oprindelse, som er ikkelevedygtige eller er gjort ikkelevedygtige, og som er omfattet af

denne forordning 1 overensstemmelse med artikel 1, stk. 6, litra g), geelder folgende:

a)  Donation, udtagning og testning af vaev og celler skal ske i overensstemmelse med

direktiv 2004/23/EF.

b)  Behandling, praeservering og enhver anden handtering af disse vav og celler eller
derivater heraf skal foregd pa en sddan méde, at der opnés sikkerhed for patienter,
brugere og eventuelt andre personer. Navnlig skal sikkerheden tilgodeses i
forbindelse med vira og andre overfarbare agenser gennem hensigtsmassige metoder
til tilvejebringelse og gennem anvendelse af validerede metoder til eliminering eller

inaktivering under fremstillingsprocessen.

c)  Sporbarhedssystemet for det pagaeldende udstyr skal veere komplementeert og
kompatibelt med de krav til sporbarhed og databeskyttelse, der er fastsat 1 direktiv
2004/23/EF og direktiv 2002/98/EF.
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13.2.

For udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af vaev eller celler af animalsk oprindelse eller

af derivater heraf, som er ikkelevedygtige, eller som er gjort ikkelevedygtige, gelder

folgende:

a)

b)

Hvis det er muligt under hensyntagen til dyrearterne, skal animalske vev og celler
eller derivater heraf stamme fra dyr, der har vaeret underkastet veterinarkontrol, der
er tilrettelagt ud fra, hvorledes veevene tenkes anvendt. Oplysninger om dyrenes

geografiske oprindelse skal opbevares af fabrikanterne.

Tilvejebringelse, behandling, praeservering, testning og hindtering af vev, celler og
stoffer af animalsk oprindelse eller derivater heraf skal foregd pa en sddan méide, at
der opnas sikkerhed for patienter, brugere og eventuelt andre personer. Navnlig skal
sikkerheden tilgodeses i forbindelse med vira og andre smitstoffer gennem
anvendelse af validerede metoder til eliminering eller inaktivering af vira under
fremstillingsprocessen, undtagen nr brugen af sddanne metoder vil fore til

uacceptable forringelser, der forverrer de kliniske fordele ved udstyret.

For sa vidt angér udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af animalske vav eller
celler eller derivater heraf som omhandlet i forordning (EU) nr. 722/2012, finder de

serlige krav, der er fastsat i n@vnte forordning, anvendelse.
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13.3.

14.

14.1.

For udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af ikkelevedygtige biologiske stoffer, bortset
fra dem, der er omhandlet 1 punkt 13.1 og 13.2, skal behandling, praservering, testning og
handtering af disse stoffer forega pd en sddan made, at der opnds sikkerhed for patienter,
brugere og eventuelt andre personer, herunder i1 keeden for affaldsbortskaffelse. Navnlig
skal sikkerheden tilgodeses i forbindelse med vira og andre overforbare agenser gennem
hensigtsmessige metoder til tilvejebringelse og gennem anvendelse af validerede metoder

til eliminering eller inaktivering under fremstillingsprocessen.
Konstruktion af udstyr og interaktion med dets omgivelser

Nér udstyr er beregnet til at skulle anvendes sammen med andet udstyr eller andre
anordninger, skal hele kombinationen, herunder sammenkoblingssystemet, vare sikker og
designet pd en sdédan made, at den ikke kan skade udstyrets angivne ydeevne. Enhver
restriktion med hensyn til anvendelsen af sddanne kombinationer skal vaere anfort pa
markningen og/eller brugsanvisningen. Tilslutninger, f.eks. vasker, overforsel af luftarter,
elektrisk eller mekanisk kobling, som skal betjenes af brugeren, skal designes og
konstrueres pa en saidan méde, at enhver mulig fare, f.eks. fejltilslutning, mindskes mest

muligt.
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14.2.  Udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan made, at folgende risici udelukkes eller

begranses, 1 det omfang det er muligt:

a)

b)

d)

risikoen for skader som folge af udstyrets fysiske karakteristika, herunder forholdet

mellem volumen og tryk, dimensionale og eventuelt ergonomiske karakteristika

risici i forbindelse med eksterne pavirkninger eller omgivelsesmessige forhold, som
med rimelighed kan forudses, sdsom risici i forbindelse med magnetfelter, elektrisk
og elektromagnetisk pavirkning udefra, elektrostatiske udladninger, straling i
forbindelse med diagnostiske eller terapeutiske procedurer, tryk, fugtighed,

temperatur, tryk- og accelerationsudsving eller radiosignalinterferens

risici i forbindelse med anvendelsen af udstyret, nar det kommer i kontakt med
materialer, vaesker og stoffer, herunder luftarter, som det eksponeres for under

normale anvendelsesvilkar

risiciene 1 forbindelse med mulig negativ interaktion mellem software og det IT-

miljg, som det fungerer og interagerer 1

risikoen for utilsigtet indtreengen af stoffer i udstyret
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14.3.

14.4.

14.5.

14.6.

f)  risikoen for gensidig interferens med andet udstyr, som normalt anvendes i de

pagaeldende afpreovninger eller til den pdgaldende behandling, og

g)  risici, der opstér, hvor vedligeholdelse og kalibrering ikke er mulig (som ved
implantater), som folge af de anvendte materialers @ldning eller forringelse af

praecision i en given male- eller kontrolmekanisme.

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan made, at risikoen for brand eller eksplosion
begraenses mest muligt ved normal anvendelse og ved forste fejlforekomst.
Opmarksomheden skal is@r rettes mod udstyr, hvis tilsigtede brug indeberer, at det
udsattes for eller anvendes i forbindelse med brandbare eller eksplosive eller

brandnarende stoffer.

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sdidan made, at tilpasning, kalibrering og

vedligeholdelse kan ske pa en sikker og effektiv méde.

Udstyr, der er beregnet til at skulle fungere sammen med andet udstyr eller andre
produkter, skal designes og fremstilles pd en sddan made, at interoperabiliteten og

kompatibiliteten er palidelig og sikker.

Male-, monitorerings- og displayindretninger skal designes og fremstilles efter
ergonomiske principper under hensyntagen til det erklerede formal, brugerne og de

omgivelsesmassige forhold, som det er tilsigtet, at udstyret skal bruges under.
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14.7.  Udstyr skal designes og fremstilles pa en sdidan made, at det er let for brugeren, patienten
eller en anden person at bortskaffe udstyret og relateret affald pa en sikker made. Med
henblik herpa identificerer og tester fabrikanter procedurer og foranstaltninger, som folge
af hvilke deres udstyr kan bortskaffes sikkert efter brug. Sddanne procedurer skal beskrives

1 brugsanvisningen.
15. Udstyr med en diagnostisk funktion eller mélefunktion

15.1.  Diagnostisk udstyr og udstyr med malefunktion skal designes og fremstilles pa en sadan
made, at der kan foretages en tilstrekkelig ngjagtig, pracis og stabil maling eller
diagnosticering til det erklerede formal, pa grundlag af relevante videnskabelige og

tekniske metoder. Tolerancerne angives af fabrikanten.

15.2.  Mialinger, der udferes af udstyr med mélefunktioner, skal udtrykkes i forskriftsmeessige

enheder, der er i overensstemmelse med bestemmelserne i Radets direktiv 80/181/EQF".

! Radets direktiv 80/181/EQF af 20. december 1979 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om méleenheder og om ophavelse af direktiv 71/354/EQF
(EFT L 39 af 15.2.1980, s. 40).
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16. Stralingsbeskyttelse

16.1. Generelt

a)

b)

Udstyr skal designes, fremstilles og emballeres pa en sddan méde, at den stréling,
som patienter, brugere og andre personer udsattes for, begraenses, i det omfang det er
muligt, og pa en made, der er forenelig med udstyrets erklerede formal, idet den
stralingsdosis, der er foreskrevet som passende til behandlings- eller

diagnosticeringsformal, dog ikke ma begrenses.

Brugsanvisningen til udstyr, som udsender farlig eller potentielt farlig straling, skal
indeholde pracise oplysninger om, hvilken art straling der udsendes, hvorledes
patient og bruger kan beskyttes, og hvorledes forkert brug og fare i forbindelse med
installering kan begranses sa meget som muligt og i det omfang, det er relevant.
Desuden angives oplysninger om modtagekontrol, testning af ydeevne og

acceptkriterier samt vedligeholdelsesprocedure.

16.2.  Tilsigtet straling

a)  Nar udstyr er designet til at udsende farlige eller potentielt farlige ioniserende
og/eller ikkeioniserende stralingsdoser til et specifikt medicinsk formal, hvis fordele
anses at opveje den fare, der er forbundet med bestrélingen, skal brugeren kunne
styre bestralingen. Saddant udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan made, at de
relevante variable parametres reproducerbarhed sikres inden for en acceptabel
tolerance.
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b)  Nar udstyr er beregnet til at udsende farlig eller potentielt farlig ioniserende og/eller
ikkeioniserende straling, skal det s& vidt muligt vaere forsynet med visuelle og/eller

herbare indikatorer, som markerer, at der udsendes straling.

16.3.  Udstyr skal designes og fremstilles pd en sddan made, at patienters, brugeres og andre
personers eksponering for utilsigtet spredt strdling mindskes s& meget som muligt. Nar det
er muligt og hensigtsmaessigt, skal der udvaelges metoder, der reducerer den striling, som

patienter, brugere og eventuelt andre berorte personer udsattes for.
16.4.  loniserende straling

a)  Udstyr, der er beregnet til at udsende ioniserende straling, designes og fremstilles
under hensyntagen til kravene i direktiv 2013/59/Euratom om fastleeggelse af
grundleggende sikkerhedsnormer til beskyttelse mod de farer, som er forbundet med

udsettelse for ioniserende straling.

b)  Udstyr, som er beregnet til at udsende ioniserende striling, skal designes og
fremstilles pa en sddan made, at stralingsdosis, stralingsgeometri og stralingskvalitet
under hensyntagen til den tilsigtede brug sd vidt muligt kan reguleres og styres og,

hvis det er muligt, monitoreres i1 forbindelse med behandling.
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c)  Udstyr, som udsender ioniserende straling, og som er beregnet til rontgendiagnostik,
skal designes og fremstilles pa en sidan made, at der opnis en output- og/eller
billedkvalitet, der er egnet til det padgeldende medicinske formal, samtidig med at

patienten og brugeren udsettes for den mindst mulige strdling.

d)  Udstyr, som udsender ioniserende straling og er beregnet til terapeutisk radiologi,
skal designes og fremstilles pa en sddan made, at den udsendte dosis samt
stralingstype, energi og, hvor det er relevant, stralingskvalitet kan monitoreres og

styres sikkert.

17. Elektroniske programmerbare systemer —udstyr, der indeholder elektroniske

programmerbare systemer, og software, der er udstyr i sig selv

17.1.  Udstyr, der indeholder elektroniske programmerbare systemer, herunder software, eller
software, der er udstyr i sig selv, skal designes pa en saidan méde, at repeterbarhed,
palidelighed og ydeevne sikres under hensyntagen til deres tilsigtede brug. Hvis der opstér
en forste fejlforekomst, skal der treeffes passende forholdsregler til at fjerne de dermed
forbundne risici eller forringelsen af ydeevne eller begranse risiciene og forringelsen sa

meget som muligt.

17.2.  For udstyr, der inkorporerer software, eller for software, der er udstyr i sig selv, skal
softwaren udvikles og fremstilles i overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau,
idet der tages hensyn til principperne for udviklingslivscyklus, risikostyring, herunder

informationssikkerhed, verifikation og validering.
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17.3.

17.4.

18.

18.1.

18.2.

Software, der er nevnt i dette punkt, og som er bestemt til at skulle anvendes sammen med
mobile databehandlingsplatforme, skal udvikles og fremstilles under hensyntagen til de
specifikke forhold, der gor sig gaeldende for mobile platforme (f.eks. skeermens storrelse
og kontrastratio), og til eksterne faktorer i forbindelse med dens anvendelse (skiftende lys-

eller stgjniveau i omgivelserne).

Fabrikanten skal fastleegge mindstekrav til hardware, IT-netvaerksegenskaber og IT-
sikkerhedsforanstaltninger, herunder beskyttelse mod vautoriseret adgang, der er

nedvendige for at kere softwaren som tilsigtet.
Aktivt udstyr og udstyr, der er tilsluttet hertil

Hvis der for ikkeimplantabelt aktivt udstyr opstér en forste fejlforekomst, skal der treffes
passende forholdsregler til at fjerne de dermed forbundne risici eller begraense dem sa

meget som muligt.

Udstyr med intern energiforsyning, som er afgerende for patientens sikkerhed, skal vere
forsynet med en indikator, som giver mulighed for at vurdere energiforsyningens tilstand,
og en passende advarsel eller indikation, hvis energiforsyningskapaciteten bliver kritisk.
En sédan advarsel eller indikation skal i pAkommende tilfelde gives, inden

energiforsyningen bliver kritisk.
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18.3.

18.4.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

I udstyr, hvor en patients sikkerhed athanger af en ekstern energikilde, skal der vare

indbygget et alarmsystem, som gor opmarksom pa ethvert energisvigt.

Udstyr, som skal monitorere en eller flere kliniske parametre ved en patient, skal vere
forsynet med passende alarmsystemer, der gor det muligt at advare brugeren om
situationer, der vil kunne medfere patientens ded eller en alvorlig forringelse af patientens

helbredstilstand.

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan made, at risikoen for at skabe
elektromagnetisk interferens, som kan indvirke negativt pa anvendelsen af det pagaldende
udstyr eller andet udstyr eller andre anordninger i de tilsigtede omgivelser, begrenses sa

meget som muligt.

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan made, at det har en iboende immunitet over
for elektromagnetisk interferens, der er tilstraekkelig til, at det kan fungere i

overensstemmelse med sit formal.

Udstyr skal designes og fremstilles pa en saidan made, at det 1 videst muligt omfang
undgds, at patienter, brugere eller andre personer udsattes for risikoen for utilsigtede
elektriske sted bdde ved normal anvendelse og i tilfeelde af forste fejlforekomst i udstyret,

ndr udstyret installeres og vedligeholdes som angivet af fabrikanten.

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan made, at der i videst muligt omfang

beskyttes mod uautoriseret adgang, som kan hindre udstyret i1 at fungere efter hensigten.

10728/4/16 REV 4 25
BILAG I DA



19. Sarlige krav til aktivt, implantabelt udstyr

19.1.  Aktivt, implantabelt udstyr skal designes og fremstilles pé en sddan made, at folgende

udelukkes eller mindskes mest muligt:

a)  risici ved anvendelse af energikilder, navnlig i forbindelse med udstyrets isolering,

leekstremme og overophedning, ndr der anvendes elektricitet

b) risici i forbindelse med behandling pa sundhedsomradet, navnlig som felge af, at der

anvendes defibrillator eller hgjfrekvent kirurgisk udstyr, og

c) risici, der kan opstd, nar vedligeholdelse og kalibrering ikke er mulig, herunder 1

forbindelse med:

— for stor stigning i leekstromme

@ldning af de anvendte materialer

for stor forggelse af udstyrets varmeudvikling

mindre nejagtighed 1 en af male- eller kontrolmekanismerne.

19.2.  Aktivt, implantabelt udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan méde, at det sikrer

— udstyrets kompatibilitet med de stoffer, det er beregnet til at administrere, hvor det er

relevant, og

—  energikildens palidelighed.
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19.3.

19.4.

20.

20.1.

20.2.

20.3.

Aktivt, implantabelt udstyr og i givet fald dets komponenter skal kunne identificeres pa en
sddan méde, at alle nedvendige foranstaltninger kan treffes, hvis der viser sig at vaere en

potentiel risiko forbundet med udstyret eller dets komponenter.

Aktivt, implantabelt udstyr skal vere forsynet med en kode, ved hjelp af hvilken udstyret
og dets fabrikant kan identificeres entydigt (navnlig med hensyn til type af udstyr og

fremstillingsar); koden skal om nedvendigt kunne laeses uden kirurgisk indgreb.
Beskyttelse mod mekaniske og termiske risici

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sadan made, at patienterne og brugerne beskyttes
mod mekaniske risici f.eks. 1 forbindelse med modstand mod bevagelse, ustabilitet og

beveagelige dele.

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan made, at risici som folge af vibrationer fra
udstyret reduceres mest muligt under hensyntagen til den tekniske udvikling og
eksisterende midler til at reducere vibrationerne, navnlig ved kilden, medmindre

vibrationerne udger en del af den angivne ydeevne.

Udstyr skal designes og fremstilles pa en sddan mdde, at risici som folge af stojemissioner
reduceres mest muligt under hensyntagen til den tekniske udvikling og eksisterende midler
til at reducere stejen, navnlig ved kilden, medmindre stgjemissionerne udger en del af den

angivne ydeevne.
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20.4.

20.5.

20.6.

21.

21.1.

Terminaler og konnektorer til elektricitet, gas eller hydrauliske og pneumatiske
energikilder, som skal betjenes af brugeren eller en anden person, skal designes og

konstrueres pa en saidan méde, at enhver mulig risiko mindskes mest muligt.

Sandsynlige fejl ved montering eller genmontering af visse dele, som kan medfore risici,
skal umuliggeres ved designet og konstruktion af disse dele, og hvis dette ikke lader sig

gore, ved oplysninger, der anfores pa selve delene og/eller deres afdekning.

De samme oplysninger skal vaere anfort pa de bevagelige dele og/eller deres afdekning,

ndr det er nadvendigt at kende bevagelsesretningen for at undgé en risiko.

Tilgengelige dele af udstyr (bortset fra dele eller omrader, der skal frembringe varme eller

nd givne temperaturer) og deres omgivelser mé ikke na op pd temperaturer, som kan

udgere en fare ved normal anvendelse.

Beskyttelse mod de risici, som udstyr, der tilforer energi eller stoffer, kan udgere for

patienten eller brugeren

Det udstyr, der er beregnet til at tilfore energi eller stoffer til en patient, skal designes og
konstrueres pa en saidan méde, at den mangde, der skal leveres, kan fastsattes og
opretholdes med en pracision, der er tilstraekkelig stor til at beskytte patientens og

brugerens sikkerhed.
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21.2.

21.3.

22.

22.1.

Udstyr skal vere forsynet med et system, der forhindrer og/eller markerer enhver
mangelfuldhed 1 mangden af den energi eller de stoffer, der leveres, som kan indebare en
fare. Udstyr skal vare forsynet med et system, der 1 videst muligt omfang forhindrer

utilsigtet frigorelse af farlige mangder energi eller stoffer fra en energikilde og/eller

stofkilde.

Det skal veere klart angivet pa udstyret, hvorledes betjeningspaneler og indikatorer virker.
Nér der pé udstyr er angivet nedvendige brugsanvisninger, eller der er angivet brugs- eller
justeringsparametre ved hjlp af et visuelt system, skal sidanne oplysninger vare

forstéelige for brugeren og i givet fald for patienten.

Beskyttelse mod risici i forbindelse med medicinsk udstyr, der af fabrikanten er bestemt til

at kunne anvendes af legmand

Udstyr bestemt til at kunne anvendes af la&gmand skal designes og fremstilles pa en sddan
made, at det har en passende ydeevne 1 forhold til sit erkleerede formél og under
hensyntagen til de ferdigheder og midler, en legmand har, og til de pavirkninger, der
skyldes den variation, som med rimelighed kan forventes i en legmands teknik og
omgivelser. Fabrikantens oplysninger og instruktioner skal vare lette at forstd og anvende

for en legmand.
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22.2.  Udstyr bestemt til at kunne anvendes af l&egmand skal designes og fremstilles pa en sadan

made, at

— det om nedvendigt efter passende uddannelse og/eller oplysninger kan anvendes

sikkert og korrekt i alle handteringsfaser af den tilsigtede bruger

—  risikoen for utilsigtede snit og prik, sdsom kanylestikskader, begrenses sa meget som

muligt og i det omfang, det er relevant, og

— risikoen for, at den tilsigtede bruger begéar fejl i forbindelse med héndtering af

udstyret og eventuel fortolkning af resultatet, mindskes mest muligt.

22.3.  Udstyr bestemt til at kunne anvendes af legmand skal, hvor det er hensigtsmassigt,

omfatte en metode, hvorved den pageldende legmand

—  kan verificere, at udstyret pa det tidspunkt, hvor det bruges, har den tilsigtede

ydeevne, og

— hvis det er relevant, advares, hvis der ikke er opnéet et gyldigt resultat med udstyret.
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Kapitel 111

Krav til de oplysninger, der gives sammen med udstyret

23. Mzarkning og brugsanvisning
23.1.  Generelle krav til fabrikantens oplysninger

Hvert udstyr skal ledsages af de oplysninger, der er nadvendige for at identificere udstyret
og dets fabrikant, og af alle oplysninger vedrerende sikkerhed og ydeevne, der er relevante
for brugere eller eventuelt andre personer. Disse oplysninger kan fremga af selve udstyret,
af emballagen eller af brugsanvisningen og skal, hvis fabrikanten har et websted, gores

tilgeengelige og opdateres pa webstedet, idet der tages hensyn til folgende:

a)  Mediet, formatet, indholdet, leesbarheden og placeringen af mearkningen og
brugsanvisningen skal vaere afpasset efter det pageeldende udstyr, dets erklaerede
forméal og den eller de tilsigtede brugeres teknologiske viden, erfaring og uddannelse.
Navnlig brugsanvisningen skal affattes pa en mide, som let forstés af den tilsigtede

bruger, og den skal eventuelt suppleres med tegninger og diagrammer.
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b)

d)

De oplysninger, som markningen skal indeholde, skal findes pa selve udstyret. Hvis
dette ikke er praktisk muligt eller hensigtsmassigt, kan nogle eller alle oplysningerne

anfores pd emballagen til hver enhed og/eller pa emballagen til flere udstyr.

Merkningen skal vere 1 et menneskeligt laesbart format og kan suppleres med
maskinlaesbare oplysninger sdsom radiofrekvensidentifikation (RFID) eller

stregkoder.

Udstyr skal leveres med en brugsanvisning. Undtagelsesvis kreeves der ingen
brugsanvisning for udstyr 1 klasse I og klasse Ila, hvis sddant udstyr kan bruges
sikkert uden en brugsanvisning, og medmindre andet er fastsat i andetsteds under

dette punkt.

Hvor flere udstyr leveres til en enkelt bruger og/eller et enkelt sted, kan der udleveres
et eksemplar af brugsanvisningen, hvis dette er aftalt med keber, der under alle
omstendigheder kan anmode om at fa udleveret yderligere eksemplarer uden

vederlag.

Brugsanvisningen kan udleveres til brugeren i ikkepapirformat (f.eks. elektronisk) i
det omfang og kun pé de betingelser, der er fastsat i forordning (EU) nr. 207/2012
eller i alle efterfolgende gennemforelsesbestemmelser, som er vedtaget i henhold til

narverende forordning.
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g)  Oplysninger om tilbagevarende risici, som skal meddeles brugeren og/eller anden
person, medtages som begransninger, kontraindikationer, forholdsregler eller

advarsler i fabrikantens oplysninger.

h)  Huvis det er hensigtsmaessigt, skal fabrikantens oplysninger anfores ved hjelp af
internationalt anerkendte symboler. Alle symboler eller identifikationsfarver skal
vare i overensstemmelse med de harmoniserede standarder eller felles
specifikationer. Hvis der ikke findes nogen harmoniserede standarder eller fzlles
specifikationer pa det pageldende omrade, skal symboler og farver vere beskrevet i

den dokumentation, som ledsager udstyret.
23.2.  Oplysninger pa merkningen
Merkningen skal indeholde alle de felgende oplysninger:
a)  udstyrets navn eller handelsnavn

b)  de angivelser, som er absolut nedvendige for, at brugeren kan identificere udstyret og
emballagens indhold, og, hvor det ikke er indlysende for brugeren, udstyrets

erklaerede formal

c) fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og adressen

pa det registrerede forretningssted
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d) den autoriserede reprasentants navn og adresse pa den autoriserede reprasentants
registrerede forretningssted, hvis fabrikanten har sit registrerede forretningssted uden
for Unionen

e) hvis det er relevant, en angivelse af, at udstyret indeholder eller inkorporerer
— et laegemiddel, herunder et humant blod- eller plasmaderivat, eller
— vaev eller celler af human oprindelse eller derivater heraf, eller
— vaev eller celler af animalsk oprindelse eller derivater heraf, som omhandlet i

forordning (EU) nr. 722/2012

f)  hvis det er relevant, oplysninger market 1 overensstemmelse med punkt 10.4.5.

g) ordene "LOTNUMMER" eller "SERIENUMMER" eller et tilsvarende symbol
efterfulgt af udstyrets lotnummer eller serienummer

h)  UDI-bereren, jf. artikel 27, stk. 4, og bilag VII, del C

1) en entydig angivelse af fristen for sikker anvendelse eller implantation af udstyret,
angivet med mindst &r og maned, hvor det er relevant
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j)  fremstillingsdatoen, hvis der ikke er nogen angivelse af den dato, frem til hvilken det
er sikkert at anvende udstyret. Denne fremstillingsdato kan indga i lotnummeret eller
serienummeret, hvis datoen et let at identificere

k)  angivelse af s@rlige betingelser vedrerende opbevaring og/eller handtering

1)  hvis udstyret leveres i steril tilstand, en angivelse af dets sterile tilstand og
steriliseringsmetoden

m) advarsler eller forholdsregler, som det er nedvendigt omgéende at meddele brugeren
af udstyret og andre personer. Disse oplysninger kan under hensyntagen til de
tilsigtede brugere holdes pd et minimum, og i sé fald anfores mere detaljerede
oplysninger i brugsanvisningen

n)  hvis udstyret er beregnet til engangsbrug, en angivelse af dette. En fabrikants
angivelse af engangsbrug skal vere konsekvent i hele Unionen

0) hvis udstyret er engangsudstyr, der er blevet oparbejdet, en angivelse af dette, samt
af hvor mange oparbejdningscyklusser der allerede er udfert, og eventuelle
begransninger med hensyn til antallet af oparbejdningscyklusser

p)  hvis udstyret er efter mél, pategningen "udstyr efter mal"
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q) angivelse af, at udstyret er medicinsk udstyr. Hvis udstyret udelukkende er bestemt

til klinisk afprevning, pategningen "udelukkende til klinisk afprevning"

r)  for sd vidt angér udstyr, der bestar af stoffer eller af en kombination af stoffer, der er
bestemt til at blive indgivet i det menneskelige legeme via en legemsabning eller
pafert huden, og som absorberes af eller fordeles lokalt i det menneskelige legeme,
den overordnede kvalitative sammensatning af udstyret og kvantitative oplysninger
om den eller de vigtigste bestanddele, der skal sikre opnaelsen af den tilsigtede

hovedvirkning

s)  for aktivt, implantabelt udstyr, serienummeret og, for andet implantabelt udstyr,

serienummeret eller lotnummeret.

23.3.  Oplysninger pa den emballage, der opretholder udstyrets sterile tilstand ("steril
emballage")

Folgende oplysninger skal anfores pé den sterile emballage:
a)  oplysninger, der gor det muligt at genkende den sterile emballage som sadan
b)  en erklering om, at udstyret er i steril tilstand

c) steriliseringsmetoden
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d)

2)

h)

3

fabrikantens navn og adresse
en beskrivelse af udstyret

hvis udstyret er bestemt til klinisk afprevning, pategningen: "udelukkende til klinisk

afprovning"
hvis udstyret er efter mél, pategningen "udstyr efter mal"
fremstillingsméned og -ar

en entydig angivelse af fristen for sikker anvendelse eller implantation af udstyret,

angivet med mindst ar og maned, og

en anvisning om at se i brugsanvisningen, hvad man skal gere, hvis den sterile

emballage er beskadiget eller utilsigtet er blevet dbnet inden brug.

23.4.  Oplysninger i brugsanvisningen

Brugsanvisningen skal indeholde alle de felgende oplysninger:

a)

de angivelser, der er omhandlet i punkt 23.2, litra a), ¢), ), f), k), 1), n) og 1)

10728/4/16 REV 4 37

BILAGI

DA



b)

udstyrets erklerede formal med en klar specifikation af indikationer,

kontraindikationer, patientmalgruppe eller -grupper og tilsigtede brugere, alt efter

omstaendighederne
c) hvis det er relevant, en specifikation af de kliniske fordele, der kan forventes
d)  hvis det er relevant, links til ssmmenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne, jf.
artikel 32
e)  udstyrets ydeevnekarakteristika
f)  hvis det er relevant, oplysninger, der gor det muligt for sundhedspersoner at
verificere, om udstyret er egnet, og velge det tilherende software og tilbeher
g)  eventuelle tilbagevarende risici, kontraindikationer og alle uenskede bivirkninger,
herunder oplysninger til patienterne herom
h)  de specifikationer, der er nedvendige for, at brugeren kan anvende udstyret korrekt,
f.eks. hvis udstyret har en mélefunktion, den opgivne grad af ngjagtighed
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k)

oplysninger om eventuel forberedende behandling eller handtering af udstyret, inden
udstyret er klar til anvendelse eller under dets brug, f.eks. sterilisering, endelig
samling, kalibrering mv., herunder de desinficeringsniveauer, der kraves for at sikre
patientsikkerheden, og alle de tilgaengelige metoder til opfyldelse af disse

desinficeringsniveauer

eventuelle krav om serlige faciliteter eller serlig uddannelse eller serlige

kvalifikationer til brugeren af udstyret og/eller andre personer

de oplysninger, der er nedvendige for at verificere, om udstyret er installeret korrekt
og er klar til at fungere sikkert og som tilteenkt af fabrikanten, samt, hvis det er

relevant;

— oplysninger om arten og hyppigheden af forebyggende og regelmaessig

vedligeholdelse, og eventuel forberedende rengering eller desinficering

— identifikation af alle forbrugskomponenter, og oplysninger om, hvordan de

udskiftes

- oplysninger om nedvendig kalibrering for at sikre, at udstyret fungerer korrekt

og sikkert 1 hele sin forventede levetid, og

—  metoder til eliminering af de risici, som personer, der beskaeftiger sig med

installering, kalibrering eller vedligeholdelse af udstyr, er udsat for
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D

hvis udstyret leveres i steril tilstand, anvisninger, i tilfeelde af brud pa eller utilsigtet

abning af den sterile emballage inden brug

hvis udstyret leveres i ikkesteril tilstand i den hensigt, at det skal steriliseres inden

brugen, passende instruktioner vedrerende sterilisering

for genanvendeligt udstyr oplysninger om, hvilke metoder der ber anvendes, for at
genanvendelse kan finde sted, herunder rengering, desinfektion, emballering og i
givet fald den validerede gensteriliseringsmetode, der er relevant for den eller de
medlemsstater, hvor udstyret er bragt 1 omsaetning. Der skal forelaegges oplysninger
til fastleeggelse af, hvornar udstyret ikke l&engere ber genanvendes, f.eks. tegn pé

materialeforringelse eller det maksimale antal tilladte genanvendelser

hvis det er relevant, oplysninger om, at udstyret kun kan genanvendes, hvis det pa
fabrikantens ansvar er blevet istandsat for at opfylde de generelle krav til sikkerhed

og ydeevne
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p)

q)

hvis det af udstyret fremgér, at det er beregnet til engangsbrug, skal der vedlaegges
oplysninger om de kendte karakteristika og tekniske faktorer, som fabrikanten har
kendskab til kan udgere en risiko, hvis udstyret genanvendes. Disse oplysninger skal
vaere baseret pd en specifik del af fabrikantens risikostyringsdokumentation, hvor
sadanne karakteristika og tekniske faktorer skal vere detaljeret beskrevet. Sdfremt
der i overensstemmelse med punkt 23.1, litra d), ikke kreeves en brugsanvisning, skal

oplysningerne stilles til radighed for brugeren efter anmodning

for udstyr, der er bestemt til at blive brugt sammen med andet udstyr og/eller

anordninger til generelle formal:

— oplysninger til identifikation af sidant medicinsk udstyr eller sddanne

medicinske anordninger for at opné en sikker kombination og/eller

— oplysninger om eventuelle kendte begraensninger for kombinationer af udstyr

og anordninger
hvis udstyret udsender stréling med et medicinsk formal:

— detaljerede oplysninger om stralingens art, type og i givet fald intensitet og

fordeling

— oplysninger om, hvordan patienten, brugeren eller anden person beskyttes mod

utilsigtet straling under udstyrets anvendelse
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s)  oplysninger, der gor det muligt for brugeren og/eller patienten at blive underrettet om

eventuelle advarsler, forholdsregler, kontraindikationer, foranstaltninger, der skal

treeffes, og begrensninger 1 anvendelsen af udstyret. Disse oplysninger skal, hvis det

er relevant, gere det muligt for brugeren at orientere patienten om eventuelle

advarsler, forholdsregler, kontraindikationer, foranstaltninger, der skal treeftes, og

begransninger i anvendelsen af udstyret. Oplysningerne skal i givet fald omfatte:

advarsler, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal treeffes i tilfaelde af
funktionsfejl ved udstyret eller endringer 1 dets ydeevne, der kan pévirke

sikkerheden

advarsler, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal treffes i forbindelse
med eksponering for eksterne pavirkninger, som med rimelighed kan forudses,
sasom magnetfelter, elektrisk og elektromagnetisk pavirkning udefra,
elektrostatiske udladninger, strdling i forbindelse med diagnostiske eller

terapeutiske procedurer, tryk, fugt eller temperatur

advarsler, forholdsregler og/eller foranstaltninger, der skal treeffes i forbindelse
med risikoen for interferens som folge af udstyrets tilstedevaerelse, som med
rimelighed kan forudses, ved specifikke diagnostiske undersggelser,
evalueringer, terapeutiske behandlingsformer eller andre procedurer sdsom
elektromagnetisk interferens, der udsendes af udstyret, og som pavirker andet

materiel
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— hvis udstyret er bestemt til at administrere leegemidler, vev eller celler af
human eller animalsk oprindelse, eller derivater heraf, eller biologiske stoffer,
enhver begraensning eller inkompatibilitet 1 valget af stoffer, der kan

administreres

— advarsler, forholdsregler og/eller begrensninger vedrorende laegemidler eller
biologisk materiale, der er inkorporeret i udstyret som en integreret del af

udstyret, og

— forholdsregler vedrerende materialer, der er inkorporeret i udstyret, og som
indeholder eller bestar af CMR-stoffer eller hormonforstyrrende stoffer, eller
som kan medfore overfelsomhed eller en allergisk reaktion hos patient eller

bruger

t)  for sé vidt angér udstyr, der bestar af stoffer eller af en kombination af stoffer, der er
bestemt til at blive indgivet 1 det menneskelige legeme, og som absorberes af eller
fordeles lokalt i det menneskelige legeme, advarsler og forholdsregler, hvis det er
relevant, forbundet med den overordnede profil for interaktion mellem udstyret og
dets metabolitter og andet udstyr, l&egemidler og andre stoffer samt

kontraindikationer, uenskede bivirkninger og risici vedrerende overdosering

u) for sa vidt angar implantabelt udstyr, de overordnede kvalitative og kvantitative

oplysninger om de materialer og stoffer, som patienter kan udsettes for
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v)  advarsler eller forholdsregler, der skal traeffes for at fremme sikker bortskaffelse af
udstyret, dets tilbehor og eventuelle hjelpematerialer. Disse oplysninger skal 1 givet
fald omfatte:

— infektionsfare eller mikrobielle farer sdsom eksplantater, nale eller kirurgisk
udstyr, der er forurenet med potentielt smittefarlige stoffer af human
oprindelse, og

— fysiske farer, f.eks. fra spidse eller skarpe instrumenter

Safremt der 1 overensstemmelse med punkt 23.1, litra d), ikke kraeves en

brugsanvisning, skal oplysningerne stilles til rddighed for brugeren efter anmodning.

w) for udstyr bestemt til at kunne anvendes af legfolk, de tilfelde, hvor brugeren ber
konsultere en sundhedsperson

x)  for udstyr, der er omfattet af denne forordning i henhold til artikel 1, stk. 2,
oplysninger om manglende kliniske fordele og de risici, der er forbundet med brug af
udstyret

y)  dato for udstedelse af brugsanvisningen eller, hvis den er blevet revideret, dato og
referencenummer for seneste revision af brugsanvisningen
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aa)

ab)

en meddelelse til brugeren og/eller patienten om, at enhver alvorlig hendelse, der er
indtruffet 1 forbindelse med udstyret, ber indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er

etableret
oplysninger, der skal gives til patienter med implanteret udstyr, jf. artikel 18

for udstyr, der indeholder elektroniske programmerbare systemer, herunder software,
eller software, der er udstyr i sig selv, mindstekrav til hardware, IT-netvaerksegen-
skaber og IT-sikkerhedsforanstaltninger, herunder beskyttelse mod uautoriseret

adgang, der er nadvendige for at kere softwaren som tilsigtet.
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BILAG II
TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniske dokumentation og, hvis det er relevant, sammenfatningen heraf, som skal udarbejdes
af fabrikanten, skal fremlegges pd en tydelig, organiseret og utvetydig méde og vere let at soge 1

og skal navnlig omfatte elementerne i dette bilag.

1. UDSTYR: BESKRIVELSE OG SPECIFIKATION, HERUNDER VARIANTER OG
TILBEHOR

1.1. Udstyr: beskrivelse og specifikation

a)  produkt- eller handelsnavn og en generel beskrivelse af udstyret, herunder dets

erklerede formal og tilsigtede brugere

b)  den grundleggende UDI-DI, jf. bilag V, del C, som fabrikanten tildeler det
pagaeldende udstyr, sa snart identifikationen af udstyret baseres pa et UDI-system,
eller en anden tydelig identifikation ved hjlp af produktkode, katalognummer eller

anden entydig reference, som muligger sporing

c) den tilsigtede patientpopulation og de sygdomstilstande, der skal diagnosticeres,
behandles og/eller monitoreres og andre forhold, sdsom patientudvalgelseskriterier,

indikationer, kontraindikationer, advarsler
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d)  principper for udstyrets funktion og om nedvendigt dets videnskabeligt paviste

virkningsmade
e) rationalet for kvalificeringen af produktet som udstyr

f)  udstyrets risikoklasse og begrundelsen for den eller de klassificeringsregler, der er

anvendt i overensstemmelse med bilag VIII
g) enredegorelse for eventuelle helt nye egenskaber

h)  en beskrivelse af tilbeher til udstyr, andet udstyr og andre produkter, som ikke er

udstyr, som er bestemt til at skulle anvendes sammen med udstyret

1)  en beskrivelse af eller fuldstendig liste over de forskellige konfigurationer/varianter

af udstyret, som er bestemt til at blive gjort tilgaengelige pa markedet

j)  en generel beskrivelse af de vigtigste funktionelle elementer, f.eks. udstyrets
enkeltdele/komponenter (herunder software, hvis det er relevant), dets udformning,
sammens&tning, funktion og, hvis det er relevant, dets kvantitative og kvalitative
sammens&tning. Hvis det er relevant, skal dette omfatte visuelle fremstillinger pa
markningen (f.eks. diagrammer, fotografier og tegninger) med tydelig angivelse af
vigtige enkeltdele/komponenter, herunder forklaringer, der er nedvendige for at

forsta tegningerne og diagrammerne
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k)  en beskrivelse af de ramaterialer, der er inkorporeret i de vigtigste funktionelle
elementer, og dem, der enten er 1 direkte kontakt med det menneskelige legeme eller
1 indirekte kontakt med legemet, f.eks. under ekstrakorporal cirkulation af

legemsvaesker

1)  tekniske specifikationer, f.eks. karakteristika, dimensioner og ydeevne, for udstyret
og eventuelle varianter/konfigurationer og tilbeher, der typisk optreeder i den
produktspecifikation, der gores tilgaengelig for brugeren, f.eks. i brochurer, kataloger

og lignende.
1.2. Henvisning til tidligere og tilsvarende generationer af udstyret

a)  en oversigt over den eller de tidligere generationer af det udstyr, som fabrikanten har

fremstillet, hvis der findes sddant udstyr

b)  en oversigt over identificeret tilsvarende udstyr, der er tilgaengeligt pA EU-markedet

eller internationale markeder, hvis der findes sddant udstyr.
2. OPLYSNINGER, SOM FABRIKANTEN SKAL FREMLAGGE
Et komplet set af:

— markningen pa udstyret og pé dets emballage, f.eks. emballagen for hver enhed,
salgsemballagen og transportemballagen i tilfelde af serlige forvaltningsforhold, pa

de sprog, der accepteres i de medlemsstater, hvor det er hensigten at saelge udstyret,

0g
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— brugsanvisningen pa de sprog, der accepteres i de medlemsstater, hvor det er

hensigten at selge udstyret.
3. DESIGN- OG FREMSTILLINGSOPLY SNINGER
a)  oplysninger, der gor det muligt at forstd de designfaser, som udstyret har gennemgéet

b) fuldstendige oplysninger og specifikationer, herunder fremstillingsprocesserne og
deres validering, deres adjuvanser, den lebende monitorering og prevningen af

slutproduktet. Data skal inddrages fuldt ud i den tekniske dokumentation

c) identifikation af alle faciliteter, herunder leveranderer og underentreprenerer, hvor

der udferes design- og fremstillingsaktiviteter.
4. GENERELLE KRAV TIL SIKKERHED OG YDEEVNE

Dokumentationen skal indeholde oplysninger til pavisning af overensstemmelse med de
generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag I, og som galder for udstyret,
under hensyntagen til dets erklerede formél og skal indeholde en begrundelse, validering
og verifikation af de lesninger, der er valgt til at opfylde disse krav. Pdvisningen af

overensstemmelse skal indeholde:

a)  de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der gelder for udstyret, og en redegorelse

for, hvorfor andre krav ikke gelder
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b)

d)

den eller de metoder, der er anvendt for at pavise overensstemmelse med hvert af de

gaeeldende generelle krav til sikkerhed og ydeevne

de harmoniserede standarder, fzlles specifikationer eller andre losninger, der er

anvendt, og

den ngjagtige identitet af de kontrollerede dokumenter, der dokumenterer
overensstemmelse med de enkelte harmoniserede standarder eller felles
specifikationer eller en anden anvendt metode til pavisning af overensstemmelse med
de generelle krav til sikkerhed og ydeevne. De i dette litra neevnte oplysninger skal
indeholde en krydshenvisning til placeringen af denne dokumentation i den
fuldstendige tekniske dokumentation og, hvis det er relevant, en sammenfatning af

den tekniske dokumentation.

5. ANALYSE AF FORHOLDET MELLEM FORDELE OG RISICI SAMT
RISIKOSTYRING

Dokumentationen skal indeholde oplysninger om:

a)  analysen af forholdet mellem fordele og risici, jf. bilag I, punkt 1 og 8, og

b) de valgte lesninger og resultaterne af risikostyringen, jf. bilag I, punkt 3.
10728/4/16 REV 4 5
BILAG II DA



6. PRODUKTVERIFIKATION OG -VALIDERING

Dokumentationen skal omfatte resultaterne og kritiske analyser af alle verifikationer og
valideringstest og/eller undersogelser, der er foretaget for at pavise, at udstyret er i
overensstemmelse med denne forordnings krav og navnlig de geeldende generelle krav til

sikkerhed og ydeevne.
6.1. Prakliniske og kliniske data

a) resultaterne af forseg, f.eks. tekniske forseg, laboratorieforseg, forseg med simuleret
anvendelse og dyreforseg, og evaluering af offentliggjort litteratur gaeldende for
udstyret, under hensyntagen til dets erklerede formal, eller for tilsvarende udstyr
vedrerende udstyrets preekliniske sikkerhed og dets overensstemmelse med

specifikationerne

b)  detaljerede oplysninger om testdesign, fuldstaendige forsegs- eller
undersogelsesprotokoller, dataanalysemetoder samt dataresuméer og konklusioner

isa&r vedrerende:

— udstyrets bioforligelighed, herunder identifikation af alt materiale i direkte eller

indirekte kontakt med patienten eller brugeren

— fysisk, kemisk og mikrobiologisk karakterisering
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— elektrisk sikkerhed og elektromagnetisk kompatibilitet

— softwareverifikation og -validering (beskrivelse af softwaredesign og
udviklingsproces og dokumentation for validering af softwaren, som anvendt 1
det feerdige udstyr. Disse oplysninger skal typisk omfatte et ssmmendrag af
resultaterne af al verifikation, validering og forseg, der er gennemfort bade
internt og i simulerede omgivelser eller hos den faktiske bruger inden den
endelige frigivelse. De skal ogsé omfatte alle de forskellige
hardwarekonfigurationer og i givet fald styresystemer angivet i fabrikantens

oplysninger)
— stabilitet, herunder holdbarhed, og
— ydeevne og sikkerhed.

Hvor det er relevant, skal der pavises overensstemmelse med bestemmelserne i

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/10/EF".

Hvis der ikke er blevet gennemfort nye forseg, skal dokumentationen omfatte et
rationale for denne beslutning. Et eksempel pa et sddant rationale kan vere, at der
blev gennemfort bioforligelighedsforseg pé identiske materialer, hvis disse
materialer var inkorporeret i en tidligere version af det udstyr, der lovligt er bragt i

omsatning eller ibrugtaget

! Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes
tilnermelse af lovgivning om anvendelsen af principper for god laboratoriepraksis og om
kontrol med deres anvendelse ved forseg med kemiske stoffer (EUT L 50 af 20.2.2004,
s. 44).

10728/4/16 REV 4 7
BILAG II DA



c) den kliniske evalueringsrapport og opdateringer heraf og den kliniske

evalueringsplan, jf. artikel 61, stk. 12, og bilag XIV, del A

d)  PMCF-planen og PMCF-evalueringsrapporten, jf. bilag XIV, del B, eller en
begrundelse for, hvorfor PMCF ikke er relevant.

6.2. Yderligere oplysninger, der kraeves i serlige tilfelde

a)  Hvis udstyr som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan
betragtes som et legemiddel ifolge artikel 1, nr. 2), i direktiv 2001/83/EF, herunder
et legemiddel fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker, jf. artikel 1,
stk. 8, forste afsnit, en angivelse af dette. I dette tilfeelde skal dokumentationen
identificere kilden til det pageeldende stof og indeholde oplysninger om de test, der er
udfort for at vurdere dets sikkerhed, kvalitet og nyttevirkning, under hensyntagen til

udstyrets formal.
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b)

Hvis udstyr er fremstillet ved anvendelse af vav eller celler af human eller animalsk
oprindelse eller af derivater heraf og er omfattet af denne forordning 1
overensstemmelse med artikel 1, stk. 6, litra f) og g), og hvis udstyr som en integreret
bestanddel indeholder vav eller celler af human oprindelse eller af derivater heraf,
som har en virkning ud over den, som udstyret har, og er omfattet af denne
forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk. 10, forste afsnit, en angivelse af
dette. I et sadant tilfelde skal dokumentationen identificere alle materialer af human
eller animalsk oprindelse, der er anvendt, og give detaljerede oplysninger om

overensstemmelse med bilag I, henholdsvis punkt 13.1 eller 13.2.

For sa vidt angér udstyr, der bestar af stoffer eller af kombinationer af stoffer, der er
bestemt til at blive indgivet i det menneskelige legeme, og som absorberes af eller
fordeles lokalt i det menneskelige legeme, detaljerede oplysninger, herunder
testdesign, fuldstendige forsegs- eller undersogelsesprotokoller, dataanalysemetoder

samt dataresuméer og konklusioner om undersogelser vedrerende:
— absorption, fordeling, metabolisering og udskillelse

— mulige interaktioner for disse stoffer, eller for deres metabolitter i det
menneskelige legeme, med andet udstyr, legemidler eller andre stoffer, under

hensyntagen til malpopulationen, og dets tilknyttede sygdomstilstand
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d)

— lokal tolerance, og

— toksicitet, herunder toksicitet ved enkeltindgift, toksicitet ved gentagen indgift,
genotoksicitet, karcinogenicitet samt reproduktions- og udviklingstoksicitet,

som galder athengigt af niveauet og arten af eksponering for udstyret.
Hvis der ikke findes sddanne undersoggelser, gives der en begrundelse.

For udstyr, der indeholder CMR-stoffer eller hormonforstyrrende stoffer, jf. bilag I,
punkt 10.4.1, begrundelsen i nevnte bilags punkt 10.4.2.

For udstyr, der bringes 1 omsatning i steril eller defineret mikrobiologisk tilstand, en
beskrivelse af de miljomaessige betingelser for de yderligere faser i
fremstillingsprocessen. For udstyr, der bringes i omsatning 1 steril tilstand, en
beskrivelse af de anvendte metoder, herunder valideringsrapporterne, med hensyn til
emballage, sterilisering og opretholdelse af den sterile tilstand. Valideringsrapporten
skal omhandle test af mikrobiel belastning, pyrogentest og, hvis det er relevant, test

for restkoncentrationer af steriliseringsmidler.
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f)  For udstyr, der bringes i omsatning med en malefunktion, en beskrivelse af de
metoder, der er anvendt for at sikre den nejagtighed, som er angivet i
specifikationerne.

g)  Hvis udstyret skal tilsluttes andet udstyr for at kunne fungere efter hensigten, en
beskrivelse af denne kombination/konfiguration, herunder dokumentation for, at det
opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, nar det er tilsluttet udstyr, som
har de karakteristika, der er anfort af fabrikanten.
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BILAG IIT

TEKNISK DOKUMENTATION OM OVERVAGNING,
EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT I OMSATNING

Den tekniske dokumentation om overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, som skal
udarbejdes af fabrikanten i overensstemmelse med artikel 83-86, fremlaegges pé en tydelig,
organiseret og utvetydig méade, som er let at sege 1, og skal navnlig indeholde de elementer, der er

beskrevet i dette bilag:

1.1. Planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, der er udarbejdet i

overensstemmelse med artikel 84.

Fabrikanten skal i en plan for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning,

dokumentere, at den opfylder den i artikel 83 omhandlede forpligtelse.

a)  Planen for overvigning, efter at udstyret er bragt i omsatning, skal omhandle

indsamling og anvendelse af tilgeengelige oplysninger, navnlig:

— oplysninger om alvorlige handelser, herunder oplysninger fra periodiske
opdaterede sikkerhedsindberetninger og sikkerhedsrelaterede korrigerende

handlinger

— registre over handelser, der ikke er alvorlige, og data om alle uenskede

bivirkninger

— oplysninger fra indberetning af tendenser
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relevant speciallitteratur, teknisk litteratur, databaser og/eller registre

oplysninger, herunder feedback og klager, fra brugere, distributerer og

importerer, og

offentligt tilgeengelige oplysninger om tilsvarende medicinsk udstyr.

b)  Planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, skal mindst omfatte:

en proaktiv og systematisk proces for indsamling af de i litra a) omhandlede
oplysninger. Processen skal give mulighed for en korrekt karakterisering af
udstyrets ydeevne og ogsé gere det muligt at foretage en sammenligning

mellem udstyret og tilsvarende produkter pa markedet

effektive og hensigtsmessige metoder og processer til at vurdere de

indsamlede data

passende indikatorer og taerskelveardier, der skal anvendes i den fortsatte
revurdering af analysen af forholdet mellem fordele og risici og af

risikostyringen, jf. bilag I, punkt 3

effektive og hensigtsmassige metoder og vaerktejer til at underseoge klager og

analysere markedsrelaterede erfaringer pa omradet
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metoder og protokoller til at behandle handelser, der er omfattet af
indberetningen af tendenser, jf. artikel 88, herunder de metoder og protokoller,
der skal anvendes til at fastleegge enhver statistisk signifikant stigning i

hyppigheden eller alvoren af haendelser samt observationsperioden

metoder og protokoller til at kommunikere effektivt med de kompetente

myndigheder, bemyndigede organer, erhvervsdrivende og brugere

henvisning til procedurer til at opfylde fabrikantens forpligtelser som fastsat i

artikel 83, 84 og 86

systematiske procedurer til at identificere og ivaerksatte passende

foranstaltninger, herunder korrigerende handlinger

effektive vaerktajer til at spore og identificere udstyr, for hvilke korrigerende

handlinger kan vare nedvendige, og

en PMCF-plan, jf. bilag XIV, del B, eller en begrundelse for, hvorfor PMCF

ikke er relevant.

1.2. Den periodiske opdaterede sikkerhedsindberetning, jf. artikel 86, og rapporten om

overvagning, efter at udstyret er bragt i omsetning, jf. artikel 85.
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BILAG IV
EU-OVERENSSTEMMELSESERKLZARING
EU-overensstemmelseserkleringen skal indeholde felgende oplysninger:

1. fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemarke og, hvis det
allerede er udstedt, SRN, jf. artikel 31, og, hvis det er relevant, dennes autoriserede
repraesentant og adressen pa deres registrerede forretningssted, hvor de kan kontaktes og

fysisk kan lokaliseres

2. en erklering om, at EU-overensstemmelseserklaeringen udstedes pa fabrikantens ansvar
3. den grundleggende UDI-DI, jf. bilag VI, del C
4. produkt- og handelsnavn, produktkode, katalognummer eller anden entydig reference, der

gor det muligt at identificere og spore det udstyr, der er omfattet af EU-overensstemmel-
seserklaeringen, f.eks. et fotografi, hvis det er relevant, samt udstyrets erklerede formal.
Med undtagelse af produkt- eller handelsnavnet kan de oplysninger, som muligger
identifikation og sporing, fremga af den grundlaeggende UDI-DI, der er omhandlet 1
punkt 3
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5. udstyrets risikoklasse i overensstemmelse med reglerne i bilag VIII

6. en erkleering om, at det udstyr, der er omfattet af denne erklering, er i overensstemmelse
med denne forordning og eventuelt med al anden relevant EU-lovgivning, der fastsatter
bestemmelser om udstedelse af en EU-overensstemmelseserklering

7. referencer til eventuelle feelles specifikationer, der er anvendt, og som der erklares
overensstemmelse med

8. hvis det er relevant, navnet og identifikationsnummeret pa det bemyndigede organ, en
beskrivelse af den gennemforte overensstemmelsesvurderingsprocedure og identifikation
af den eller de udstedte certifikater

9. i givet fald yderligere oplysninger

10. udstedelsessted og -dato for erkleringen, navn og stilling p& den person, der har
underskrevet den, samt en angivelse af, for hvem og pa hvis vegne vedkommende har
underskrevet, og underskrift.
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BILAG V

CE-OVERENSSTEMMELSESMARKNING

l. CE-markningen bestér af bogstaverne "CE" 1 henhold til felgende model:
:;IIII! }':TITT[
1 =
H S
H - T
={II1L1 %}I][T]
2. Hvis CE-markningen formindskes eller forstorres, skal modellens storrelsesforhold, som

anfert ovenfor, overholdes.

3. De forskellige dele, der indgér i CE-markningen, skal sa vidt muligt have samme lodrette
storrelse og skal mindst veere 5 mm hgje. Denne minimumssterrelse kan fraviges for smat

udstyr.
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BILAG VI

OPLYSNINGER, DER SKAL INDSENDES
VED REGISTRERING AF UDSTYR
OG ERHVERVSDRIVENDE,
JF. ARTIKEL 29, STK. 4, OG ARTIKEL 31,
CENTRALE DATAELEMENTER,
DER SAMMEN MED UDI-DI SKAL INDSENDES
TIL UDI-DATABASEN, JF. ARTIKEL 28 OG 29,
OG UDI-SYSTEMET

DEL A
OPLYSNINGER, DER SKAL INDSENDES
VED REGISTRERING AF UDSTYR OG ERHVERVSDRIVENDE,
JF. ARTIKEL 29, STK. 4, OG ARTIKEL 31

Fabrikanter eller eventuelle autoriserede repraesentanter og eventuelle importerer skal forelegge de
oplysninger, der er omhandlet 1 punkt 1, og skal sikre, at de oplysninger om deres udstyr, der er

omhandlet i punkt 2, er fuldsteendige, korrekte og opdateret af den relevante part:

1. Oplysninger om den erhvervsdrivende
1.1. typen af erhvervsdrivende (fabrikant, autoriseret reprasentant eller importer)
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1.2. den erhvervsdrivendes navn, adresse og kontaktoplysninger

1.3. hvis oplysninger foreleegges af en anden person pd vegne af en af de erhvervsdrivende, der
er nevnt i punkt 1.1, denne persons navn, adresse og kontaktoplysninger

1.4. navn, adresse og kontaktoplysninger pa den eller de personer, der er ansvarlige for
overholdelse af reguleringen, jf. artikel 15

2. Oplysninger om udstyret

2.1. den grundleggende UDI-DI

2.2. type, nummer og udlebsdato for det certifikat, der er udstedt af det bemyndigede organ, og
navn eller identifikationsnummer pa det pdgeldende bemyndigede organ og linket til de
oplysninger, der er anfort pa certifikatet, og som det bemyndigede organ har indfert i det
elektroniske system for bemyndigede organer og certifikater

2.3. den medlemsstat, hvor udstyret skal bringes i omsetning eller er blevet bragt i omsatning i
Unionen

2.4, for udstyr 1 klasse Ila, klasse IIb eller klasse III: de medlemsstater, hvor udstyret er blevet
gjort tilgaengeligt eller skal gores tilgengeligt
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2.5.

udstyrets risikoklasse

2.6. oparbejdet engangsudstyr (ja/nej)

2.7. tilstedevaerelse af et stof, der anvendt alene kan betragtes som et legemiddel, og navnet pa
dette stof

2.8. tilstedeverelse af et stof, der anvendt alene kan betragtes som et legemiddel fremstillet pa
basis af blod eller plasma fra mennesker, og navnet pa dette stof

2.9. tilstedeverelse af veev eller celler af human oprindelse eller derivater heraf (ja/nej)

2.10. tilstedeveaerelse af vaev eller celler af human oprindelse eller derivater heraf, som omhandlet
1 forordning (EU) No 772/2012 (ja/nej)

2.11.  hvis det er relevant, det individuelle identifikationsnummer for den eller de kliniske
afprevninger, der er gennemfort i forbindelse med udstyret eller et link til registreringen af
den kliniske afprevning i det elektroniske system for kliniske afpravninger

2.12.  for udstyr, der er opfort 1 bilag X VI, specificering af, om udstyret har et erklerede formal,
der ikke er medicinsk
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2.13.  for udstyr, der er designet og fremstillet af en anden fysisk eller juridisk person, jf.
artikel 10, stk. 15, navn, adresse og kontaktoplysninger pa den pagaldende fysiske eller

juridiske person

2.14.  for udstyr i klasse III eller implantabelt udstyr, sammenfatning af sikkerhed og klinisk

ydeevne

2.15.  udstyrets status (pa markedet, ikke leengere i omsatning, trukket tilbage, der er indledt

sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger).

DEL B
CENTRALE DATAELEMENTER,
DER SAMMEN MED UDI-DI SKAL INDSENDES
TIL UDI-DATABASEN, JF. ARTIKEL 28 OG 29

Fabrikanten skal indsende UDI-DI og alle de felgende oplysninger om fabrikanten og udstyret til
UDI-databasen:

1. mangde pr. emballagekonfiguration
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2. den grundleggende UDI-DI, jf. artikel 29, og eventuelle supplerende UDI-DI'er

3. den méde, hvorpé fremstillingen af udstyret kontrolleres (udlebsdato eller
fremstillingsdato, lotnummer, serienummer)

4. hvis det er relevant, UDI-DI for brugsenheden (hvis der ikke er en UDI-markning pé
udstyrets brugsenhed, skal brugsenheden tildeles en DI for at knytte brugen af udstyret til
en patient)

5. fabrikantens navn og adresse (som anfert pa markningen)

6. SRN udstedt 1 henhold til artikel 31, stk. 2

7. hvis det er relevant, den autoriserede reprasentants navn og adresse (som anfort pa
markningen)

8. nomenklaturkoden for medicinsk udstyr, jf. artikel 26

9. udstyrets risikoklasse

10. hvis det er relevant, navn eller handelsnavn

11. hvis det er relevant, udstyrsmodel, reference eller katalognummer
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12. hvis det er relevant, klinisk sterrelse (herunder volumen, lengde, gauge, diameter)

13. yderligere produktbeskrivelse (valgfrit)

14. hvis det er relevant, betingelser vedrerende opbevaring og/eller hdndtering (som angivet pd
markningen eller 1 brugsanvisningen)

15. hvis det er relevant, yderligere handelsnavne for udstyret

16. market som engangsudstyr (ja/nej)

17. i givet fald, det maksimale antal genanvendelser

18. udstyr merket som sterilt (ja/nej)

19. behov for sterilisering inden anvendelse (ja/nej)

20. indeholdende latex (ja/nej)

21. hvis det er relevant, oplysninger market i overensstemmelse med bilag I, punkt 10.4.5

22. URL for yderligere oplysninger, f.eks. brugsanvisning i elektronisk form (valgfrit)

23. hvis det er relevant, kritiske advarsler og kontraindikationer

24. udstyrets status (pa markedet, ikke lengere i omsaetning, trukket tilbage, der er indledt
sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger).
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DEL C
UDI-systemet

1. Definitioner
Automatisk identifikation og datafangst ("AIDC")

AIDC er en teknologi, der anvendes til automatisk datafangst. AIDC-teknologier omfatter
stregkoder, chipkort, biometri og RFID.

Grundleggende UDI-DI

Den grundleggende UDI-DI er en udstyrsmodels primare identifikationskode. Det er den
DI, der er tildelt udstyrets brugsenhed. Det er den vigtigste kode til registreringer i UDI-

databasen, og den fremgér af relevante certifikater og EU-overensstemmelseserkleringer.
Brugsenhedens DI

Brugsenhedens DI tjener til at knytte brugen af udstyret til en patient i tilfaelde, hvor der
ikke er en UDI-merkning pa det pageldende udstyrs brugsenhed, f.eks. nar flere enheder

af samme udstyr er pakket sammen.
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Konfigurerbart udstyr

Konfigurerbart udstyr er udstyr, der bestér af flere komponenter, som fabrikanten kan

samle 1 flere konfigurationer. De enkelte komponenter kan vare udstyr i sig selv.

Konfigurerbart udstyr omfatter computertomografisystemer, ultralydssystemer,
an@stesisystemer, systemer til fysiologisk monitorering og et radiologisk

informationssystem (RIS).
Konfiguration

Konfiguration er en kombination af udstyrsdele, som angivet af fabrikanten, der fungerer
sammen som udstyr for at opnd et formdl. Kombinationen af dele kan andres, justeres eller

tilpasses for at opfylde specifikke behov.
Konfigurationer omfatter bl.a.:

- stativer, ror, borde, konsoller og andre udstyrsdele, der kan konfigureres/kombineres

for at opna en tilsigtet funktion ved computertomografi

— ventilatorer, respirationskredsleb og fordampere, der kombineres for at opnd en

tilsigtet funktion ved anestesi.
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UDI-DI

UDI-DI er en unik numerisk eller alfanumerisk kode, der er specifik for en udstyrsmodel,
og som ogsd anvendes som "adgangskode" til de oplysninger, der er lagret 1 UDI-

databasen.

Menneskeligt lasbar fortolkning ("HRI")

HRI er en laselig tolkning af de datategn, der er kodet ind i UDI-bareren.
Emballageniveauer

Ved emballageniveauer forstas de forskellige udstyrsemballageniveauer, der indeholder et

fastlagt antal udstyr, f.eks. hver @ske eller beholder.
UDI-PI

UPI-PI er en numerisk eller alfanumerisk kode, der identificerer enheden af udstyrets

produktion.

De forskellige typer UDI-PI omfatter serienummer, lotnummer, softwareidentifikation og

fremstillings- eller udlgbsdato eller begge datoangivelser.
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Radiofrekvensidentifikation (RFID)

RFID er en teknologi, der anvender kommunikation ved hj&lp af radiobelger for at
udveksle data mellem en leser og et elektronisk maerke, der er fastgjort til en genstand,

med henblik pa identifikation.
Fragtbeholdere

En fragtbeholder er en beholder, hvor sporbarheden kontrolleres ved hjelp af en proces,

der er specifik for logistiksystemer.
Unik udstyrsidentifikationskode (UDI)

UDI er en reekke numeriske eller alfanumeriske tegn, der skabes gennem en globalt
anerkendt udstyrsidentifikations- og kodningsstandard. Den muligger entydig

identifikation af et specifikt udstyr pa markedet. UDI bestér af UDI-DI og UDI-PIL.
Ordet "unik" indeberer ikke, at hver produktionsenhed udstyres med et serienummer.
UDI-berer

UDI-baereren er den metode, der anvendes til formidling af UDI ved hjelp af AIDC og,

hvis det er relevant, dens HRI.

UDI-barere omfatter bl.a. en endimensional/linezr stregkode, en todimensional

stregkode/matrixstregkode og RFID.
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2. Generelle krav

2.1. Anbringelsen af UDI'en er et yderligere krav — den erstatter ikke andre maerkningskrav, der
er fastsat i denne forordnings bilag I.

2.2. Fabrikanten skal tildele og opretholde unikke UDI'er p4 sit udstyr.

2.3. Det er kun fabrikanten, der ma anbringe UDI'en pd udstyret eller dets emballage.

2.4. Kun de kodningsstandarder, der fastsettes af de udstedende enheder, som Kommissionen
har udpeget i henhold til artikel 27, stk. 2, ma anvendes.

3. UDI

3.1. En UDI skal tildeles selve udstyret eller dets emballage. Hojere emballageniveauer skal
have deres egen UDI.

3.2. Fragtbeholder er fritaget fra kravet i punkt 3.1. Som et eksempel kraeves der ikke en UDI
pa en logistikenhed; hvis en sundhedstjenesteyder bestiller flere udstyr ved hjelp af det
enkelte udstyrs UDI eller modelnummer, og fabrikanten anbringer de pageldende udstyr i
en beholder med henblik pa fragt eller for at beskytte udstyr, der er emballeret enkeltvis, er
beholderen (logistikenheden) ikke omfattet af UDI-krav.

3.3. UDTI'en skal indeholde to dele: en UDI-DI og en UDI-PIL

3.4. UDI-DI'en skal vere unik pd hvert udstyrsemballageniveau.
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Hvis et lotnummer, et serienummer, en softwareidentifikation eller en udlgbsdato fremgér
af meerkningen, skal det/den vaere en del af UDI-PI'en. Hvis der ogsé er en
fremstillingsdato pa markningen, er det ikke nedvendigt at medtage den i UDI-PI'en. Hvis

der kun er en fremstillingsdato pa markningen, skal denne anvendes som UDI-PI.

Hver komponent, der betragtes som udstyr og er kommercielt tilgeengelig i sig selv, skal
tildeles en separat UDI, medmindre komponenterne er en del af et konfigurerbart udstyr,

der er merket med sin egen UDI.

System- og behandlingspakker, jf. artikel 22, skal tildeles og vaere forsynet med deres egen
UDL

Fabrikanten skal tildele UDI'en til udstyr i overensstemmelse med den relevante

kodningsstandard.

En ny UDI-DI kraeves, nar der er en a&ndring, som kan fore til fejlagtig identifikation af
udstyret og/eller tvetydighed med hensyn til dens sporbarhed, is@r kraever enhver @ndring

af et af folgende dataclementer i UDI-databasen en ny UDI-DI:
a)  navn eller handelsnavn
b)  udstyrsversion eller -model

c) merket som engangsudstyr
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3.10.

4.1.

4.2.

4.3.

d) emballeret sterilt

e)  behov for sterilisering inden anvendelse

f)  antal udstyr leveret i en emballage

g)  kritiske advarsler og kontraindikationer: f.eks. indeholdende latex eller DEHP.

Fabrikanter, der omemballerer og/eller ommerker udstyr med deres eget marke, skal

opbevare originaludstyrsfabrikantens UDI.
UDI-barer

UDI-baereren (AIDC- og HRI-praesentation af UDI'en) skal anbringes pad markningen eller
pa selve udstyret og pd alle hejere udstyrsemballageniveauer. Hojere niveauer omfatter

ikke fragtbeholder.

Hvis der er betydelig pladsmangel pa brugsenhedens emballage, kan UDI-bareren

anbringes pd det naste hojere emballageniveau.

For sé vidt angar engangsudstyr i klasse I og Ila, der er emballeret og maerket enkeltvis,
kraeves det ikke, at UDI-bereren er anfort pd emballagen, men den skal vere anfort pa et
hojere emballageniveau, f.eks. en @ske med flere udstyr, der er emballeret enkeltvis. Nar
sundhedstjenesteyderen, f.eks. i hjemmeplejemiljoer, imidlertid ikke forventes at have
adgang til det hgjere udstyrsemballageniveau, skal UDI'en anbringes pé det enkelte udstyrs

emballage.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

For sa vidt angér udstyr, der udelukkende er beregnet til detailsalgssteder, kraeves det ikke,

at UDI-Pl'erne i AIDC fremgar af salgsstedets emballage.

Nér andre AIDC-barere end UDI-bareren udger en del af produktmerkningen, skal UDI-

bareren vare umiddelbart identificerbar.

Hvis der anvendes lineare stregkoder, kan UDI-DI'en og UDI-PI'en sammenkaedes eller
ikkesammenkades i to eller flere stregkoder. Der skal kunne skelnes mellem alle dele og

elementer af den linezere stregkode, og de skal kunne identificeres.

Hvis der er betydelige begraensninger for anvendelsen af bade AIDC og HRI pa
mearkningen, kreves det kun, at AIDC-formatet fremgar af maerkningen. For sd vidt angér
udstyr, der er beregnet til at blive anvendt uden for sundhedsfaciliteter, sdsom udstyr til
hjemmepleje, skal HRI'en dog fremga af merkningen, selv om det medferer, at der ikke er

plads til AIDC'en.
HRI-formatet skal folge de regler, som den enhed, der har udstedt UDI-koden, har fastsat.

Hvis fabrikanten anvender RFID-teknologi, skal en linear eller todimensional stregkode 1
overensstemmelse med den standard, som de udstedende enheder har fastsat, ogsa fremga

af markningen.
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4.10.  Udstyr, der kan genanvendes, skal vere forsynet med en UDI-berer pa selve udstyret.
UDI-bereren for genanvendeligt udstyr, der kreever rengering, desinfektion, sterilisering
eller istandsettelse mellem patientanvendelser skal vaere permanent og laesbar efter hver
udfort proces, sdledes at udstyret er klar til senere anvendelse 1 hele udstyrets forventede

levetid. Kravene i dette punkt finder ikke anvendelse pd udstyr i folgende tilfzelde:
a)  Enhver form for direkte maerkning vil pavirke udstyrets sikkerhed eller ydeevne.
b)  Udstyret kan ikke maerkes direkte, da det ikke er teknisk muligt.

4.11.  UDI-bareren skal vere lesbar ved normal anvendelse og 1 hele udstyrets forventede

levetid.

4.12.  Hvis UDI-bareren er umiddelbart laesbar gennem udstyrets emballage, eller hvis en AIDC
kan scannes gennem udstyrets emballage, kreeves det ikke, at UDI-bareren anbringes pa

emballagen.

4.13.  Med hensyn til enkelt feerdigt udstyr, der bestar af flere dele, som skal samles inden deres

forste anvendelse, er det tilstreekkeligt at anbringe UDI-baereren pé en af disse dele.
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4.14.

UDI-bereren skal anbringes pa en sdidan made, at der er adgang til AIDC'en ved normal

anvendelse og opbevaring.

4.15.  Stregkodebzrere, der indeholder badde en UDI-DI og en UDI-PI, kan ogsé indeholde data,
der er vigtige med henblik pa anvendelse af udstyret, eller andre data.

5. Generelle principper for UDI-databasen

5.1. UDI-databasen skal understette anvendelsen af alle vigtige dataelementer 1 UDI-databasen,
jf. dette bilags del B.

5.2 Fabrikanter er ansvarlige for den forste indsendelse og opdateringer af identificerende
oplysninger og udstyrets ovrige dataelementer i UDI-databasen.

5.3. Hensigtsmaessige metoder/procedurer til validering af de indsendte data skal anvendes.

5.4. Fabrikanter skal regelmaessigt verificere, om alle de data, der er relevante for udstyr, som
de har bragt i omsatning, bortset fra udstyr, som ikke leengere er tilgaengeligt pd markedet,
er korrekte.

5.5. Tilstedeverelsen af udstyrets UDI-DI 1 UDI-databasen skal ikke forstas saledes, at udstyret
er i overensstemmelse med denne forordning.

5.6. Databasen skal gore det muligt at forbinde alle udstyrsemballageniveauer.
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5.7. Data for nye UDI-DI'er skal vaere tilgeengelige, nér udstyret bringes i omsatning.

5.8. Fabrikanter skal opdatere den relevante UDI-databaseregistrering inden for 30 dage, efter
at der er foretaget en @ndring af et element, som ikke kraver en ny UDI-DI.

5.9. Internationalt anerkendte standarder for dataindgivelse og -opdateringer skal, hvor det er
muligt, anvendes af UDI-databasen.

5.10.  UDI-databasens brugergranseflade skal vere tilgaengelig pa alle officielle EU-sprog.
Anvendelsen af fritekstfelter skal dog mindskes for at begrense oversattelsesbehovet.

5.11.  Data vedrerende udstyr, der ikke leengere er tilgeengeligt pd markedet, skal opbevares 1
UDI-databasen.

6. Regler for specifikke udstyrstyper

6.1. Implantabelt udstyr

6.1.1. Implantabelt udstyr skal pa laveste emballageniveau ("enhedspakker") identificeres eller
AIDC-merkes med en UDI (UDI-DI + UDI-PI).
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6.1.2.  UDI-PI'en skal som minimum have folgende karakteristika:
a)  serienummeret for det aktive, implantable udstyr
b)  serienummeret eller lotnummeret for andet implantabelt udstyr.

6.1.3.  Det implantable udstyrs UDI skal kunne identificeres inden implantation.

6.2. Genanvendeligt udstyr, der kraever rengering, desinfektion, sterilisering eller istandsattelse
mellem anvendelser

6.2.1.  Sédant udstyrs UDI skal anbringes pa udstyret og vaere lasbar efter hver behandling,
saledes at udstyret er klar til naste anvendelse.

6.2.2. UDI-Pl-karakteristikaene, f.eks. lot- eller serienummer, skal defineres af fabrikanten.

6.3. System- og behandlingspakker, jf. artikel 22

6.3.1. Den i artikel 22 omhandlede fysiske eller juridiske person er ansvarlig for at gare system-
eller behandlingspakken identificerbar med en UDI, herunder bade UDI-DI og UDI-PI.
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6.3.2.  Udstyrsindholdet af system- eller behandlingspakker skal vare forsynet med en UDI-barer

pa sin emballage eller pa selve udstyret.
Fritagelser:

a)  For sa vidt angér det enkelte engangsudstyr, hvis anvendelse normalt er kendt for de
tilsigtede brugere, og som er indeholdt i en system- eller behandlingspakke, og som
ikke er bestemt til individuel anvendelse uden for system- eller behandlingspakkens

kontekst, kraeves det ikke, at det er forsynet med sin egen UDI-barer.

b)  For sé vidt angar udstyr, der er fritaget for at skulle vere forsynet med en UDI-baerer
pé det relevante emballageniveau, kraves det ikke, at det er forsynet med en UDI-

barer, nar det indgér i en system- eller behandlingspakke.
6.3.3.  UDI-barerens placering péd system- eller behandlingspakker

a)  System- eller behandlingspakkens UDI-baerer skal som hovedregel anbringes pa

ydersiden af emballagen.

b)  UDI-bareren skal vere lasbar eller, for sa vidt angar AIDC, kunne scannes, uanset
om den er anbragt pa ydersiden af system- eller behandlingspakkens emballage eller

pa indersiden af en gennemsigtig emballage.
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6.4. Konfigurerbart udstyr:

6.4.1. En UDI skal tildeles det konfigurerbare udstyr i sin helhed og skal benavnes det
konfigurerbare udstyrs UDI.

6.4.2. Det konfigurerbare udstyrs UDI-DI skal tildeles til grupper af konfigurationer, ikke til den
enkelte konfiguration i gruppen. En gruppe af konfigurationer defineres som samlingen af
mulige konfigurationer for et givet udstyr som beskrevet i den tekniske dokumentation.

6.4.3. Det konfigurerbare udstyrs UDI-PI skal tildeles hvert enkelt konfigurerbare udstyr.

6.4.4. Beareren af det konfigurerbare udstyrs UDI skal anbringes pa den samling, som med
mindst sandsynlighed skal udskiftes i systemets levetid, og skal identificeres som det
konfigurerbare udstyrs UDI.

6.4.5. Hver komponent, der betragtes som udstyr og er kommercielt tilgengelig i sig selv, skal
tildeles en separat UDI.

6.5. Udstyrssoftware

6.5.1. UDI-tildelingskriterier
UDI'en skal tildeles pd udstyrssoftwarens systemniveau. Det er kun software, der i sig selv
er kommercielt tilgeengelig, og software, der i sig selv er udstyr, som er omfattet af dette
krav.
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6.5.2.

6.5.3.

Softwareidentifikationen skal betragtes som kontrolmekanismen vedrerende fremstilling

og skal anferes 1 UDI-PI'en.

Der kraeves en ny UDI-DI, nar der er en @ndring, som pévirker:
a)  den oprindelige ydeevne

b)  softwarens sikkerhed eller tilsigtede brug

c) tolkningen af data.

Sadanne @ndringer omfatter nye eller @ndrede algoritmer eller databasestrukturer, ny eller
@ndret betjeningsplatform eller arkitektur eller nye brugergranseflader eller nye kanaler til

interoperabilitet.
Mindre softwareandringer kraver kun en ny UDI-PI og ikke en ny UDI-DI.

Mindre softwareandringer er generelt forbundet med fejlrettelser, forbedringer af
brugbarheden, der ikke sker af sikkerhedshensyn, sikkerhedsrettelser eller
funktionseffektivitet.

Mindre softwareandringer skal identificeres ved en fabrikantspecifik form for

identifikation.
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6.5.4. Kiriterier for UDI'ens placering i forbindelse med software

a)  Nar softwaren leveres pa et fysisk medium, f.eks. CD eller DVD, skal hvert
emballageniveau vaere forsynet med den menneskeligt lasbare presentation og
AIDC-prasentationen af den fuldsteendige UDI. Den UDI, der anbringes pa det
fysiske medium, der indeholder softwaren, og dens emballage, skal vaere identisk

med den UDI, der tildeles softwaren pa systemniveau.

b)  UDI'en skal angives pa en skarm, der er umiddelbart tilgaengelig for brugeren, i et
letleseligt, almindeligt tekstformat, f.eks. en "about"-fil eller medtaget pa

opstartsskarmen.

c)  Software, der mangler en brugergranseflade, f.eks. middleware til billedomdannelse,
skal kunne overfore UDI'en via en programmeringsgranseflade for applikationer

(API).
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d)  Det er kun den menneskeligt leesbare del af UDI'en, der er pakravet pa softwarens
elektroniske skeerme. UDI-markningen med AIDC er ikke pakravet pa de
elektroniske skarme, f.eks. en about-menu, splash-skaerm osv.

e)  Det menneskeligt leesbare format af UDI'en til softwaren skal indeholde
applikationsidentifikationskoderne (Al) for den standard, der anvendes af de
udstedende enheder, for at bistd brugeren med at identificere UDI'en og fastlegge,
hvilken standard der anvendes til at oprette UDI'en.
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BILAG VII
KRAV, SOM SKAL VZEARE OPFYLDT AF DE BEMYNDIGEDE ORGANER
ORGANISATORISKE OG GENERELLE KRAV
Retlig status og organisationsstruktur

Hvert bemyndigede organ skal oprettes i henhold til en medlemsstats nationale ret eller i
henhold til retten i et tredjeland, som Unionen har indgéet aftale med herom. Dets status
som juridisk person og retlige status skal dokumenteres fuldt ud. Sddan dokumentation
skal omfatte oplysninger om ejerskab og de juridiske eller fysiske personer, der udever

kontrol med det bemyndigede organ.

Hvis det bemyndigede organ er en retlig enhed, der er en del af en sterre organisation, skal
denne organisations aktiviteter samt dens organisationsstruktur og ledelse og forholdet til
det bemyndigede organ tydeligt dokumenteres. I sddanne tilfeelde finder kravene i

punkt 1.2 anvendelse pa bade det bemyndigede organ og den organisation, som det

tilherer.
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1.1.3.  Huvis et bemyndiget organ helt eller delvis ejer retlige enheder, der er etableret i en
medlemsstat eller 1 et tredjeland, eller er ejet af en anden retlig enhed, skal disse enheders
aktiviteter og ansvarsomrader samt deres retlige og operationelle forbindelser med det
bemyndigede organ vere klart defineret og dokumenteret. Personalet i de enheder, der
udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i henhold til denne forordning, er omfattet

af de geldende krav i denne forordning.

1.1.4. Det bemyndigede organs organisationsstruktur, ansvarsfordeling, rapporteringsveje og drift
skal vaere af en sadan art, at de sikrer, at der er tillid til det bemyndigede organs arbejde og

til resultaterne af dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

1.1.5. Det bemyndigede organ skal tydeligt dokumentere sin organisationsstruktur samt
funktioner, ansvar og myndighed for sa vidt angar dets gverste ledelse og andet personale,
der kan have indflydelse pa det bemyndigede organs arbejde og resultaterne af dets

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

1.1.6.  Det bemyndigede organ skal identificere de personer i den gverste ledelse, der har den

overordnede myndighed og det samlede ansvar for hvert af folgende:

— tilvejebringelsen af tilstraekkelige ressourcer til

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter

— udviklingen af procedurer og politikker for driften af det bemyndigede organ
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— tilsynet med det bemyndigede organs gennemforelse af procedurer, politikker og

kvalitetsstyringssystemer
— tilsynet med det bemyndigede organs finanser

— de aktiviteter og beslutninger, som det bemyndigede organ treffer, herunder

kontraktmaessige aftaler

— fordelingen af befojelser til personale og/eller udvalg, hvis det er relevant, med

henblik pa at udfere bestemte aktiviteter

— interaktionen med den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer og
forpligtelserne vedrerende kommunikation med andre kompetente myndigheder,

Kommissionen og andre bemyndigede organer.
1.2. Uafhangighed og uvildighed

1.2.1. Det bemyndigede organ skal vere et tredjepartsorgan, der er uathangigt af fabrikanten af
det produkt, i1 forbindelse med hvilket det udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.
Det bemyndigede organ skal ligeledes vaere uathaengigt af andre erhvervsdrivende, der har
en interesse 1 udstyret, sdvel som alle konkurrenter til fabrikanten. Dette forhindrer ikke, at
det bemyndigede organ udferer overensstemmelsesvurderingsaktiviteter for konkurrerende

fabrikanter.
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1.2.2. Det bemyndigede organ skal vere organiseret og arbejde pa en sdédan made, at der i dets
arbejde sikres uathangighed, objektivitet og uvildighed. Det bemyndigede organ skal
dokumentere og gennemfore en struktur og procedurer til sikring af uvildighed og til
fremme og anvendelse af principperne om uvildighed 1 hele dets organisation, hos alt deres
personale og i alle dets vurderingsaktiviteter. Sddanne procedurer skal sikre identifikation,
undersogelse og losning af alle tilfaelde, hvor en interessekonflikt kan opsta, herunder
deltagelse i konsulenttjenester pa udstyrsomradet forud for ansattelse hos det bemyndigede

organ. Undersogelsen, resultatet og dets losning skal dokumenteres.

1.2.3.  Det bemyndigede organ, dets overste ledelse og det personale, der er ansvarligt for at

foretage overensstemmelsesvurdering, ma ikke

a)  vere designer, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer eller reparater af det udstyr,
som de vurderer, eller autoriseret reprasentant for nogen af disse parter. En sddan
restriktion forhindrer ikke kob og anvendelse af vurderet udstyr, der er nedvendigt
for det bemyndigede organs aktiviteter og gennemforelse af

overensstemmelsesvurderingen eller anvendelse af sédant udstyr i personligt gjemed

b)  vare involveret i design, fremstilling eller konstruktion, markedsfering, installering
og anvendelse eller vedligeholdelse af det udstyr, som de er udpeget til, eller

repraesentere parter, der er involveret i disse aktiviteter.
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c) deltage i nogen aktivitet, som kan vere i strid med deres objektivitet og integritet i

forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de er udpeget til

d) tilbyde eller levere nogen tjeneste, der kan skade tilliden til deres uathengighed,
uvildighed og objektivitet. De ma navnlig ikke tilbyde eller yde konsulenttjenester til
fabrikanten, dennes autoriserede repraesentant, en leverander eller en konkurrent,
med hensyn til design, konstruktion, markedsfering eller vedligeholdelse af udstyr

eller processer, der er genstand for vurdering, og

e) veare forbundet med en organisation, der selv leverer konsulenttjenester som
omhandlet i litra d). En sddan restriktion forhindrer ikke generelle
uddannelsesaktiviteter, der ikke er kundespecifikke, og som vedrerer regulering af

udstyr eller tilknyttede standarder.

1.2.4.  Deltagelse i konsulenttjenester pa udstyrsomradet forud for ansattelse hos et bemyndiget
organ skal dokumenteres fuldt ud pa ansattelsestidspunktet, og potentielle
interessekonflikter skal monitoreres og loses 1 henhold til dette bilag. Personale, der
tidligere var ansat hos eller leverede konsulenttjenester pa udstyrsomradet til denne
bestemte kunde forud for ansattelse hos et bemyndiget organ, mé ikke tildeles
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter for denne bestemte kunde eller virksomheder, der

herer til den samme koncern, i en periode pa tre ar.
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1.2.5. Det skal sikres, at bemyndigede organer, deres gverste ledelse og vurderingspersonalet
arbejder uvildigt. Lenniveauet for den gverste ledelse og vurderingspersonalet hos et
bemyndiget organ og underentreprenerer, der deltager i vurderingsaktiviteter, ma ikke
vare athengigt af resultatet af vurderingerne. Bemyndigede organer skal offentliggere den

overste ledelses interesseerklaeringer.

1.2.6. Huvis et bemyndiget organ er ejet af en offentlig enhed eller institution, skal det sikres og
dokumenteres, at det er uathaengigt, og at der ikke er interessekonflikter mellem den
nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer og/eller den kompetente

myndighed péd den ene side og det bemyndigede organ pa den anden side.

1.2.7. Det bemyndigede organ skal sikre og dokumentere, at dets dattervirksomheders,
underentrepreneorers eller eventuelle tilknyttede organers aktiviteter, herunder dets ejeres
aktiviteter, ikke pavirker dets uathangighed og uvildighed eller objektiviteten af dets

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

1.2.8. Det bemyndigede organ skal udeve sin virksomhed i overensstemmelse med et sat
sammenh@ngende, reelle og rimelige vilkar og betingelser, idet der tages hensyn til
interesser hos sma og mellemstore virksomheder som defineret i henstilling 2003/361/EF

for sa vidt angar gebyrer.
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1.2.9.

1.3.

1.3.1.

1.3.2.

Kravene i dette punkt forhindrer ikke, at der udveksles tekniske oplysninger og
reguleringsmassige retningslinjer mellem et bemyndiget organ og en fabrikant, der

ansgger om en overensstemmelsesvurdering.
Fortrolighed

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer, der sikrer, at
personale, udvalg, dattervirksomheder, underentreprenerer og eventuelle tilknyttede
organer eller personalet i eksterne organer behandler de oplysninger, som det kommer i
besiddelse af under udferelsen af overensstemmelsesaktiviteterne, fortroligt, medmindre

videregivelse af oplysningerne er fastsat ved lov.

Et bemyndiget organs personale har tavshedspligt ved udferelsen af sine opgaver i henhold
til denne forordning eller enhver bestemmelse i en national ret, der gennemferer den,
undtagen over for myndigheder med ansvar for de bemyndigede organer, de kompetente
myndigheder for medicinsk udstyr i medlemsstaterne eller Kommissionen.
Ejendomsrettigheder skal beskyttes. Det bemyndigede organ skal have indfert

dokumenterede procedurer med hensyn til kravene i dette punkt.

10728/4/16 REV 4 7
BILAG VII DA



1.4. Erstatningsansvar

1.4.1. Det bemyndigede organ skal tegne en passende ansvarsforsikring for dets
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, medmindre den pageldende medlemsstat er
ansvarlig 1 henhold til national ret, eller medlemsstaten er direkte ansvarlig for

overensstemmelsesvurderingen.

1.4.2.  Omfanget og den samlede finansielle veerdi af ansvarsforsikringen skal svare til niveauet
og den geografiske raekkevidde af det bemyndigede organs aktiviteter og svare til
risikoprofilen af det udstyr, der certificeres af det bemyndigede organ. Ansvarsforsikringen
daekker tilfelde, hvor det bemyndigede organ kan vare tvunget til at tilbagekalde,

begrense eller suspendere certifikater.
L.5. Finansielle krav

Det bemyndigede organ skal rdde over de finansielle ressourcer, der er nedvendige for at
gennemfore dets overensstemmelsesvurderingsaktiviteter inden for rammerne af dets
udpegelse og dertil knyttede forretningsaktiviteter. Det skal dokumentere og forelegge
oplysninger om dets finansielle kapacitet og dets langsigtede skonomiske levedygtighed,
idet der, hvor det er relevant, tages hensyn til de serlige omstendigheder, der gor sig

geldende i en indledende opstartsfase.
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1.6.

1.6.1.

1.6.2.

2.1.

2.2.

Deltagelse i koordineringsaktiviteter

Det bemyndigede organ skal deltage i eller sikre, at dets vurderingspersonale informeres
om eventuelle relevante standardiseringsaktiviteter og om aktiviteterne i den i artikel 49
navnte koordineringsgruppe af bemyndigede organer, og at dets personale, som foretager
vurderinger og traeffer beslutninger, informeres om al relevant lovgivning, alle relevante
vejledningsdokumenter og alle relevante dokumenter om bedste praksis, der vedtages

inden for rammerne af denne forordning.

Det bemyndigede organ skal tage hensyn til vejledningsdokumenter og dokumenter om

bedste praksis.
KRAV TIL KVALITETSSTYRING

Det bemyndigede organ skal etablere, dokumentere, implementere, vedligeholde og drive
et kvalitetsstyringssystem, der er hensigtsmassigt i forhold til arten og omfanget af dets
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter og til det omrade, som disse aktiviteter dekker, og

som kan understotte og dokumentere, at kravene i denne forordning konsekvent opfyldes.
Det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem skal mindst omfatte folgende:

— struktur af styringssystemet og dokumentation, herunder politikker og maél for dets

aktiviteter
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Hvor dokumenter anvendes pa forskellige sprog, skal det bemyndigede organ sikre og

politikker for opgave- og ansvarsfordeling blandt personalet

vurderings- og beslutningsprocesser i overensstemmelse med de opgaver,
ansvarsomréader og funktioner, som det bemyndigede organs personale og den

overste ledelse varetager

planlegning, udferelse, evaluering og om nedvendigt tilpasning af dets

overensstemmelsesvurderingsprocedurer
kontrol af dokumenter

kontrol af registre

gennemgang af ledelsesforhold

interne audit

korrigerende og forebyggende handlinger
klager og appeller, og

lobende efter- og videreuddannelse.

kontrollere, at de har det samme indhold.
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2.3. Det bemyndigede organs gverste ledelse skal sikre, at kvalitetsstyringssystemet forstas
fuldt ud, gennemfores og vedligeholdes 1 hele det bemyndigede organs organisation,
herunder i datterselskaber og hos underentreprenerer, som deltager i

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i henhold til denne forordning.

2.4. Det bemyndigede organ skal kreeve, at alt personale formelt forpligter sig med en
underskrift eller tilsvarende til at overholde de procedurer, der fastsettes af det
bemyndigede organ. Denne forpligtelse daekker aspekter vedrerende fortrolighed og
uafhangighed fra kommercielle og andre interesser og enhver eksisterende eller tidligere
tilknytning til kunder. Personalet skal udfylde skriftlige erklaeringer om, at de overholder
principperne om tavshedspligt, uathengighed og uvildighed.

3. RESSOURCEKRAV
3.1. Generelt

3.1.1. Bemyndigede organer skal vare i stand til at udfere alle de opgaver, som de palegges ved
denne forordning, med den sterst mulig faglige integritet og den nedvendige kompetence
pa det specifikke omrdde, uanset om disse opgaver udferes af bemyndigede organer selv

eller pd deres vegne og pa deres ansvar.
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Bemyndigede organer skal navnlig have det personale og rade over eller have adgang til alt
udstyr, alle faciliteter og al kompetence, som skal vere til stede for pa fyldestgerende
méde at kunne udfere de tekniske, videnskabelige og administrative opgaver, der er

forbundet med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som de er udpeget til at udfore.

Dette krav forudsatter, at det bemyndigede organ til enhver tid og for hver
overensstemmelsesvurderingsprocedure og hver type udstyr, som det er udpeget til, har
permanent adgang til tilstreekkeligt administrativt, teknisk og videnskabeligt personale med
erfaring og viden vedrerende det relevante udstyr og de tilherende teknologier. Et sddant
personale skal vere tilstreekkeligt stort til at sikre, at det pdgaeldende bemyndigede organ
kan udfere de overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder vurderingen af udstyrets
medicinske funktion, kliniske evalueringer, ydeevne og sikkerhed, som det er udpeget til,

under hensyntagen til kravene i denne forordning, navnlig kravene i bilag I.

Et bemyndiget organs samlede kompetencer skal gore det muligt for det at vurdere de typer
udstyr, som det er udpeget til. Det bemyndigede organ skal have tilstreekkelige interne
kompetencer til kritisk at kunne evaluere vurderinger, som foretages af eksterne eksperter.
Opgaver, som et bemyndiget organ ikke ma overdrage til en underentreprener, er fastsat i

punkt 4.1.
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Personale, der er med til at lede udferelsen af et bemyndiget organs
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter 1 forbindelse med udstyr, skal have passende
viden til at kunne oprette og drive et system til udvalgelse af det personale, der skal
foretage vurderinger og verifikationer, til verifikation af dets kompetencer, til godkendelse
til og tildeling af dets opgaver, til tilretteleggelse af dets indledende og lebende
uddannelse, til tildeling af dets pligter og til at fere tilsyn med dette personale for at sikre,
at personale, der administrerer og udferer vurderinger og verifikationer, er kompetent til at

udfere de opgaver, der kraeves af det.

Det bemyndigede organ skal udpege mindst én person inden for deres overste ledelse, der
har det overordnede ansvar for alle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i forbindelse

med udstyr.

Det bemyndigede organ skal sikre, at det personale, der deltager i
overensstemmelsesaktiviteterne, opretholder sine kvalifikationer og sin ekspertise ved at

indfere et system til udveksling af erfaring og et lebende uddannelsesprogram.

Det bemyndigede organ skal klart dokumentere omfanget af og begraensningerne for de
opgaver og ansvarsomrader og godkendelsesniveau, som det personale, herunder alle
underentreprengrer og eksterne eksperter, der deltager i

overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, har, og informere dette personale herom.
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3.2

3.2.1.

3.2.2.

Kvalifikationskriterier for personale

Det bemyndigede organ udarbejder og dokumenterer kvalifikationskriterier og procedurer
for udvelgelse og godkendelse af personer, der deltager i
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, herunder med hensyn til viden, erfaring og andre
kraevede kompetencer, og for den kreevede grund- og videreuddannelse.
Kvalifikationskriterierne skal omfatte de forskellige funktioner i
overensstemmelsesvurderingsproceduren sasom audit, evaluering eller prevning af
produktet, teknisk dokumentation og beslutningstagning samt det udstyr, de teknologier og
de omrader sdsom bioforligelighed, sterilisering, veev og celler af human og animalsk

oprindelse og klinisk evaluering, som er omfattet af rammerne for udpegelsen.

Kvalifikationskriterierne, jf. punkt 3.2.1, skal henvise til rammerne for et bemyndiget
organs udpegelse i overensstemmelse med den beskrivelse heraf, som medlemsstaten
bruger i forbindelse med den notifikation, der er omhandlet 1 artikel 42, stk. 3, og vaere
tilstreekkeligt detaljerede med hensyn til de kraevede kvalifikationer inden for de enkelte

underomréder i beskrivelsen af rammerne for udpegelsen.
Der skal fastsattes saerlige kvalifikationskriterier i det mindste for vurdering af:
—  preklinisk evaluering

— klinisk evaluering
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— vaev og celler af human og animalsk oprindelse

- funktionel sikkerhed,

— software

— emballage

— udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et legemiddel,

- udstyr, der bestér af stoffer eller af kombinationer af stoffer, der absorberes af eller

fordeles lokalt i det menneskelige legeme.
— de forskellige typer steriliseringsprocesser

3.2.3. Det personale, der er ansvarligt for at udarbejde kvalifikationskriterier og godkende det
personale, der skal udfere specifikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, skal vare
ansat af selve det bemyndigede organ og mé ikke vare eksterne eksperter eller
underentreprengrer. Det skal have dokumenteret viden og erfaring inden for alle folgende

omrader:
— EU-lovgivning om udstyr og relevante vejledningsdokumenter

— overensstemmelsesvurderingsprocedurerne i denne forordning
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— et bredt videngrundlag inden for udstyrsteknologier og design og fremstilling af

udstyr

— det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem, procedurer i forbindelse hermed og

de pakraevede kvalifikationskriterier

—  uddannelse af relevans for personale, der deltager i

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter i forbindelse med udstyr

— passende erfaring inden for overensstemmelsesvurderinger i henhold til denne

forordning eller tidligere gaeldende ret 1 et bemyndiget organ.

3.2.4. Bemyndigede organer skal til enhver tid rdde over personale med relevant klinisk
ekspertise, og dette personale skal om muligt vaere ansat af det bemyndigede organ selv.
Dette personale skal integreres 1 hele det bemyndigede organs vurderings- og

beslutningsproces med henblik pé at:

— identificere de tilfeelde, hvor der kraves input fra specialister til vurdering af den
kliniske evaluering, som er foretaget af fabrikanten, og identificere tilstraekkeligt

kvalificerede eksperter
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sorge for passende uddannelse af eksterne kliniske eksperter i de relevante krav i
denne forordning, feelles specifikationer, vejledning og harmoniserede standarder og
sikre, at de eksterne kliniske eksperter har fuldt kendskab til baggrunden for og

konsekvenserne af deres vurdering og rddgivning

kunne gennemgi og pé et videnskabeligt grundlag anfegte de kliniske data, der er
indeholdt i den kliniske evaluering, og eventuelle tilknyttede kliniske afprevninger
og pa passende vis vejlede eksterne kliniske eksperter i vurderingen af den kliniske

evaluering, som fabrikanten har forelagt

kunne evaluere pa et videnskabeligt grundlag og om nedvendigt anfegte den
fremlagte kliniske evaluering og resultaterne af de eksterne kliniske eksperters

vurdering af fabrikantens kliniske evaluering

kunne sikre sammenlignelighed af og konsistens i de vurderinger af kliniske

evalueringer, der foretages af kliniske eksperter

kunne foretage en vurdering af fabrikantens kliniske evaluering og en klinisk
bedommelse af udtalelsen fra enhver ekstern ekspert og komme med en anbefaling til

det bemyndigede organs beslutningstager, og

kunne udarbejde de journaler og rapporter, som dokumenterer, at de relevante

overensstemmelsesvurderinger er korrekt udfort.
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3.2.5. Det personale, der er ansvarligt for at foretage den produktrelaterede kontrol
(produktkontrollanter) sdsom kontrol af den tekniske dokumentation eller typeafprovning,
herunder aspekter sdsom klinisk evaluering, biologisk sikkerhed, sterilisering og

softwarevalidering, skal have alle folgende dokumenterede kvalifikationer:

— en afsluttet uddannelse fra et universitet eller en faghejskole eller tilsvarende inden
for et relevant fag, f.eks. medicin, farmaci, ingenigrvidenskab eller andre relevante

videnskaber

— fire ars erhvervserfaring pa omradet for sundhedsprodukter eller relaterede aktiviteter
sasom fremstilling, audit eller forskning, hvoraf de to ar skal vare inden for design,
fremstilling, afprevning og brug af det udstyr eller den teknologi, der skal vurderes,

eller vedrare de videnskabelige aspekter, der skal vurderes

—  kendskab til lovgivning om udstyr, herunder de generelle krav til sikkerhed og

ydeevne, der er fastsat i bilag I

— tilstreekkeligt kendskab til og erfaring med relevante harmoniserede standarder,

feelles specifikationer og vejledningsdokumenter
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— tilstraekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring og tilknyttede standarder for

udstyr og vejledningsdokumenter
— tilstraekkeligt kendskab til og erfaring med klinisk evaluering
— tilstraekkeligt kendskab til det udstyr, som de vurderer

— tilstreekkeligt kendskab til og erfaring med de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat i bilag IX-XI, navnlig
vedrerende de aspekter af disse procedurer, som det er ansvarligt for, og den

nedvendige godkendelse til at udfere disse vurderinger

— den nedvendige faerdighed 1 at udarbejde de journaler og rapporter, som

dokumenterer, at de relevante overensstemmelsesvurderinger er korrekt udfert.

3.2.6. Det personale, der er ansvarligt for at foretage audit af fabrikantens
kvalitetsstyringssystem, (auditorer pa stedet) skal have alle folgende dokumenterede

kvalifikationer:

— en afsluttet uddannelse fra et universitet eller en faghgjskole eller tilsvarende inden
for et relevant fag sdsom medicin, farmaci, ingeniervidenskab eller andre relevante

videnskaber
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fire ars erhvervserfaring pd omradet for sundhedsprodukter eller relaterede aktiviteter
sasom fremstilling, audit eller forskning, hvoraf de to ar skal vare inden for

kvalitetsstyring

tilstraekkeligt kendskab til lovgivning om udstyr samt tilknyttede harmoniserede

standarder, felles specifikationer og vejledningsdokumenter

tilstraekkeligt kendskab til og erfaring med risikostyring og tilknyttede standarder for

udstyr og vejledningsdokumenter

tilstreekkeligt kendskab til kvalitetsstyringssystemer og tilknyttede standarder og

vejledningsdokumenter

tilstreekkeligt kendskab til og erfaring med de
overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der er fastsat 1 bilag IX-XI, navnlig
vedrarende de aspekter af disse procedurer, som det er ansvarligt for, og den

nedvendige godkendelse til at udfere disse vurderinger

uddannelse 1 auditmetoder, som giver dem mulighed for at anfaegte

kvalitetsstyringssystemer

den nedvendige feerdighed 1 at udarbejde de journaler og rapporter, som

dokumenterer, at de relevante overensstemmelsesvurderinger er korrekt udfert.
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3.2.7. Det personale, der har det overordnede ansvar for den endelige gennemgang og

beslutningstagning vedrerende certificeringen, skal vare ansat af det bemyndigede organ

selv og ma ikke vaere eksterne eksperter eller underentreprenerer. Dette personale skal

tilsammen have dokumenteret viden og omfattende erfaring inden for alle folgende

omrader:

lovgivning om udstyr og relevante vejledningsdokumenter
overensstemmelsesvurderinger af udstyr med relevans for denne forordning

typer af kvalifikationer, erfaringer og ekspertise med relevans for

overensstemmelsesvurderingen af udstyr

et bredt videngrundlag inden for udstyrsteknologier, herunder tilstreekkelig erfaring
med overensstemmelsesvurdering af udstyr, der evalueres med henblik pa

certificering, udstyrsindustrien og design og fremstilling af udstyr

det bemyndigede organs kvalitetsstyringssystem, procedurer i forbindelse hermed og

de pakravede kvalifikationer for involveret personale

den nedvendige faerdighed 1 at udarbejde journaler og rapporter, som dokumenterer,

at overensstemmelsesvurderingerne er korrekt udfort.
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3.3. Dokumentation for personalets kvalifikationer, uddannelse og godkendelse

3.3.1. Det bemyndigede organ skal have en procedure for fuldt ud at kunne dokumentere
kvalifikationerne hos hver medarbejder, der deltager i
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og opfyldelsen af de kvalifikationskriterier, der er
omhandlet i punkt 3.2. I saerlige tilfelde, hvor opfyldelsen af de kvalifikationskriterier, der
er fastsat i punkt 3.2, ikke fuldt ud kan dokumenteres, skal det bemyndigede organ
begrunde over for den nationale myndighed med ansvar for bemyndigede organer, at disse

medarbejdere er godkendet til at udfere specifikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

3.3.2.  For alt det personale, der er naevnt i punkt 3.2.3.-3.2.7, skal det bemyndigede organ oprette

og opdatere:

— et skema med detaljerede oplysninger om personalets godkendelse og

ansvarsomrader med hensyn til overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og

— registre, der dokumenterer det kraevede kendskab til og erfaring med
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som det er godkendt til. Registrene skal
indeholde et rationale for fastleeggelsen af ansvarsomridet for hver person, der
indgér 1 vurderingspersonalet, og fortegnelser over de

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som hver medarbejder har udfert.
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34. Underentreprenerer og eksterne eksperter

3.4.1. Bemyndigede organer kan, uden at det bererer punkt 3.2, overdrage bestemte klart

definerede dele af en overensstemmelsesvurderingsaktivitet til en underentreprener.

Underentrepriser i forbindelse med audit af kvalitetsstyringssystemer eller af den
produktrelaterede kontrol som helhed er ikke tilladt, men dele af disse aktiviteter kan dog
udferes af underentreprenerer og eksterne auditorer og eksperter, der arbejder pa vegne af
det bemyndigede organ. Det pagaeldende bemyndigede organ bevarer det fulde ansvar for
at kunne fremlagge relevant dokumentation for underentreprenerers og eksperters
kompetence til at udfere deres specifikke opgaver, for at treeffe en beslutning, der er
baseret pd en underentrepreners vurdering, og for det arbejde, som underentreprengrer og

eksperter udferer pa dets vegne.
Folgende aktiviteter kan ikke gives i underentreprise af bemyndigede organer:
— gennemgang af eksterne eksperters kvalifikationer og tilsyn med deres arbejde

— audit- og certificeringsaktiviteter, hvor den pagaldende underentreprise er til audit-

og certificeringsorganisationer

—  tildeling af arbejde til eksterne eksperter i forbindelse med specifikke

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og

—  endelig evaluering og beslutningstagningsfunktioner.
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3.4.2.

3.4.3.

Hvis et bemyndiget organ overdrager bestemte overensstemmelsesvurderingsaktiviteter
enten til en organisation eller en fysisk person, skal det have retningslinjer for, pa hvilke

betingelser underentreprisen kan finde sted, og sikre, at:
— underentrepreneren opfylder de relevante krav i dette bilag

— underentreprengrer og eksterne eksperter ikke videregiver opgaver i underentreprise

til organisationer eller personale, og

— den fysiske eller juridiske person, der ansggte om en overensstemmelsesvurdering, er

blevet informeret om de krav, der er nevnt 1 forste og andet led.

Enhver underentreprise eller horing af eksternt personale skal vaere veldokumenteret, ma
ikke involvere nogen mellemmand og skal vere underlagt en skriftlig aftale, der blandt
andet daekker tavshedspligt og interessekonflikter. Det pdgaldende bemyndigede organ har

det fulde ansvar for de opgaver, der udferes af underentreprengrer.

Nér underentreprengerer eller eksterne eksperter anvendes 1 forbindelse med en
overensstemmelsesvurdering, iseer hvad angar nyt, invasivt og implantabelt udstyr eller
teknologier, skal det pageldende bemyndigede organ pd hvert enkelt produktomrade, for
hvilket det er udpeget, rade over interne kompetencer, der er tilstraekkelige til at lede den
samlede overensstemmelsesvurdering, verificere ekspertvurderingernes hensigtsmassighed

og gyldighed og traeffe afgerelse om certificering.
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3.5. Tilsyn med kompetencer, uddannelse og udveksling af erfaringer

3.5.1. Det bemyndigede organ fastlegger procedurerne for den indledende evaluering og det
lebende tilsyn med kompetencerne, overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne og det
arbejde, der udfores af det interne og eksterne personale og de underentreprenerer, der

deltager 1 overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

3.5.2. Bemyndigede organer skal med regelmassige mellemrum gennemga sit personales
kompetencer, identificere uddannelsesbehov og udarbejde en uddannelsesplan, saledes at
det kreevede niveau for kvalifikationer og viden for enkeltpersoner kan opretholdes. Denne

gennemgang skal som minimum verificere, at personalet:

— er bevidst om geeldende EU-lovgivning og national lovgivning om udstyr, relevante
harmoniserede standarder, faelles specifikationer, vejledningsdokumenter og

resultaterne af koordineringsaktiviteterne, jf. punkt 1.6, og

— deltager i intern udveksling af erfaringer og det lobende uddannelsesprogram, jf.

punkt 3.1.2.
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4.1.

4.2.

PROCESKRAV
Generelt

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede processer og tilstrekkeligt
detaljerede procedurer for gennemforelse af hver overensstemmelsesvurderingsaktivitet,
som det er udpeget til, herunder de enkelte trin, fra aktiviteter for indsendelse af en
anseggning til beslutningstagning og tilsyn, idet der tages hensyn til udstyrets respektive

specifikke forhold, nar det er nedvendigt.

Kravene 1 punkt 4.3, 4.4, 4.7 og 4.8 skal opfyldes som led i bemyndigede organers interne

aktiviteter, som ikke gives 1 underentreprise.
Bemyndigede organers pristilbud og aktiviteter for indsendelse af en ansggning
Det bemyndigede organ skal:

a)  offentliggere en offentligt tilgeengelig beskrivelse af den ansggningsprocedure, som
fabrikanterne kan certificeres efter af det. Denne beskrivelse skal angive, hvilke
sprog, der kan bruges til indsendelse af dokumentation og til eventuel tilknyttet

korrespondance
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b)  have dokumenterede procedurer vedrerende og dokumenterede oplysninger om
gebyrer, der opkraeves for specifikke overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, og
eventuelle andre finansielle betingelser vedrerende bemyndigede organers

vurderingsaktiviteter 1 forbindelse med udstyr

c) have dokumenterede procedurer vedrerende reklamer for deres
overensstemmelsesvurderingstjenester. Disse procedurer skal sikre, at
reklameaktiviteter eller salgsfremmende aktiviteter pa ingen made antyder eller kan
fore til den folgeslutning, at deres overensstemmelsesvurdering giver fabrikanterne
tidligere markedsadgang, eller at den er hurtigere, nemmere eller mindre streng end

hos andre bemyndigede organer

d)  have dokumenterede procedurer, der kraever en gennemgang af oplysningerne for
indsendelse af ansegningen, herunder den forelebige verifikation af, om produktet er
omfattet af denne forordning, og dets klassificering forud for angivelse af et

pristilbud til fabrikanten vedrerende en bestemt overensstemmelsesvurdering, og

e) sikre, at alle kontrakter vedrerende overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er
omfattet af denne forordning, indgés direkte mellem fabrikanten og det bemyndigede

organ og ikke med nogen anden organisation.
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4.3.

Ansegningsgennemgang og kontrakt

Det bemyndigede organ skal kraeve en formel ansogning, der er underskrevet af en
fabrikant eller en autoriseret representant, og som indeholder samtlige de oplysninger og
erkleeringer fra fabrikanten, der kraves i den relevante overensstemmelsesvurdering, jf.

bilag IX-XI.

Kontrakten mellem et bemyndiget organ og en fabrikant skal have form af en skriftlig
aftale, som begge parter har underskrevet. Den skal opbevares af det bemyndigede organ.
Denne kontrakt skal indeholde klare vilkar og betingelser og indeholde forpligtelser, der
gor det muligt for det bemyndigede organ at handle som kravet i denne forordning,
herunder en forpligtelse for fabrikanten til at underrette det bemyndigede organ om
indberetninger i forbindelse med sikkerhedsovervagning, det bemyndigede organs ret til at
suspendere, begraense eller tilbagekalde certifikater, der er udstedt, og det bemyndigede
organs pligt til at opfylde sine oplysningskrav.

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer for at gennemga

ansegninger, der vedrerer:

a)  disse ansggningers fuldsteendighed med hensyn til kravene i den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, jf. det tilsvarende bilag, efter hvilken der er

sogt om godkendelse
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b)  verifikationen af kvalificeringen af de produkter, der er omfattet af disse

anseggninger, som udstyr og deres respektive klassificeringer

¢)  hvorvidt de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, som ansggeren har valgt, kan

anvendes pa det pdgaeldende udstyr 1 henhold til denne forordning

d)  det bemyndigede organs mulighed for at vurdere ansegningen pd grundlag af dets

udpegelse, og
e) tilstedevaerelsen af tilstreekkelige og passende ressourcer.

Resultatet af hver gennemgang af en ansegning skal dokumenteres. Afslag pa eller
tilbagetraekninger af ansegninger meddeles til det elektroniske system, der er nevnt 1

artikel 57, og skal vere tilgengelige for andre bemyndigede organer.
4.4. Tildeling af ressourcer

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer til sikring af, at alle
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter udferes af beherigt godkendt og kvalificeret
personale, der har tilstraekkelig erfaring med evaluering af udstyr, systemer og processer og

tilherende dokumentation, der er genstand for overensstemmelsesvurdering.
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4.5.

4.5.1.

For hver ansggning fastlegger det bemyndigede organ de ressourcer, der er behov for, og
identificerer en person, der har ansvaret for at sikre, at vurderingen af den enkelte
ansegning er udfert i overensstemmelse med de relevante procedurer, og for at sikre, at der
anvendes passende ressourcer, herunder personale, til hver af vurderingsopgaverne.
Fordelingen af de opgaver, der skal udferes som en del af overensstemmelsesvurderingen,

og eventuelle efterfolgende @ndringer af denne fordeling skal dokumenteres.
Overensstemmelsesvurderingsaktiviteter
Generelt

Det bemyndigede organ og dets personale skal udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den sterst mulige faglige integritet og den

nedvendige tekniske og videnskabelige kompetence pd de specifikke omréder.

Det bemyndigede organ skal rdde over ekspertise, faciliteter og dokumenterede procedurer,
der er tilstraekkelige til pé effektiv vis at gennemfore de
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, som det pageldende bemyndigede organ er
udpeget til, under hensyntagen til de relevante krav, der er fastsat 1 bilag IX-XI, og navnlig
alle de folgende krav:

— hensigtsmessigt planlegge gennemforelsen af hvert enkelt projekt
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sikre, at vurderingsholdene er sammensat pa en sdidan made, at de har tilstrakkelig
erfaring med den pagaldende teknologi, og at de hele tiden er objektive og uvildige,

og serge for at vurderingsholdenes medlemmer roterer med passende mellemrum

specificere et rationale for fastsettelsen af frister for afslutningen af

overensstemmelsesvurderingsaktiviteter

vurdere fabrikantens tekniske dokumentation og de lgsninger, der er valgt for at

opfylde kravene i bilag |

gennemgd fabrikantens procedurer og dokumentation vedrerende evalueringen af

prakliniske aspekter
gennemga fabrikantens procedurer og dokumentation vedrerende klinisk evaluering

se pa graensefladen mellem fabrikantens risikostyringsproces og dens vurdering og
analyse af den prakliniske og kliniske evaluering og evaluere deres relevans for

pavisningen af overensstemmelse med de relevante krav 1 bilag I

folge de 1 bilag IX, punkt 5.2-5.4, omhandlede specifikke procedurer
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— for sa vidt angar udstyr i klasse Ila eller IIb vurdere den tekniske dokumentation for

udstyr, der er udvalgt pa et repraesentativt grundlag

— planlegge og regelmassigt foretage passende tilsynsaudit og evalueringer, udfere
eller anmode om bestemte prover for at verificere, om kvalitetsstyringssystemet

fungerer korrekt, og udfere uanmeldte audit pé stedet

— i forbindelse med udtagning af udstyrsprever verificere, at det fremstillede udstyr er i
overensstemmelse med den tekniske dokumentation; med henblik pé dette krav
defineres de relevante proveudtagningskriterier og den relevante prevningsprocedure

inden preveudtagningen

evaluere og verificere, at fabrikanten opfylder kravene i de relevante bilag.

Det bemyndigede organ skal, nér det er relevant, tage hensyn til tilgeengelige feelles
specifikationer, vejledningsdokumenter og dokumenter om bedste praksis og

harmoniserede standarder, ogsé selv om fabrikanten ikke har angivet, at disse er overholdt.
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4.5.2.  Audit af kvalitetsstyringssystemer

a)  Som led i vurderingen af kvalitetsstyringssystemer skal et bemyndiget organ forud

for en audit og i overensstemmelse med sine dokumenterede procedurer:

vurdere den dokumentation, der er fremlagt i overensstemmelse med det
relevante bilag om overensstemmelsesvurdering, og udarbejde et auditprogram,
der klart identificerer antallet og reekkefolgen af aktiviteter, der er nedvendige
for at pavise fuld deekning af en fabrikants kvalitetsstyringssystem og for at

afgere, om det opfylder kravene i1 denne forordning

identificere forbindelserne mellem og fordelingen af ansvarsomrader blandt de
forskellige fremstillingssteder og identificere fabrikantens relevante
leveranderer og/eller underentreprenerer og overveje behovet for specifikt at

udfere audit af disse leveranderer eller underentreprenerer eller begge

klart definere, for hver audit, der er identificeret i auditprogrammet, audittens
mal, kriterier og omfang og udarbejde en auditplan, der fyldestgerende
behandler og tager hensyn til de specifikke krav til det udstyr, de teknologier

og processer, der er involveret
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for udstyr i klasse Ila og IIb udarbejde og opdatere en plan for
stikpreveudvaelgelse med henblik pd vurdering af teknisk dokumentation, jf.
bilag II og III, der dekker omfanget af sidant udstyr, der er omfattet af
fabrikantens ansegning. Denne plan skal sikre, at der udtages stikprover af alt

udstyr, der er omfattet af certifikatet, gennem certifikatets gyldighedsperiode,
0g

udvalge og fordele beherigt kvalificeret og bemyndiget personale til at udfere
individuelle audit. De respektive roller, ansvarsomrider og befgjelser, som

holdets medlemmer har, skal vere klart defineret og dokumenteret.

b) P& grundlag af det auditprogram, som det bemyndigede organ har udarbejdet, skal

det i overensstemmelse med sine dokumenterede procedurer:

foretage audit af fabrikantens kvalitetsstyringssystem med henblik pé at
verificere, at kvalitetsstyringssystemet sikrer, at det omfattede udstyr er 1
overensstemmelse med de relevante bestemmelser 1 denne forordning, som
finder anvendelse pa udstyr i samtlige faser fra design til den kvalitetskontrol

og labende tilsyn, og skal fastsla, om kravene i denne forordning er opfyldt

10728/4/16 REV 4
BILAG VII

34
DA



pa grundlag af den relevante tekniske dokumentation og for at fastsla, om
fabrikanten opfylder kravene i det relevante bilag om
overensstemmelsesvurdering, gennemga og foretage audit af fabrikantens

processer/undersystemer, navnlig for:

— design og udvikling

— produktion og proceskontrol

—  produktdokumentation

— verifikation af indkeb, herunder verifikation af indkebt udstyr,

— korrigerende og forebyggende handlinger, herunder med henblik pa

overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsatning, og
—  PMCEF,

og gennemga og foretage audit af krav og bestemmelser vedtaget af

fabrikanten, herunder i forhold til at opfylde de generelle krav til sikkerhed og

ydeevne fastsat i bilag I.
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Der skal udtages stikprover af dokumentationen pa en sddan made, at de risici,
der er forbundet med udstyrets tilsigtede brug, kompleksiteten af
fremstillingsteknologierne, omfanget og klasserne af fremstillet udstyr og alle
tilgeengelige oplysninger om overvdgning, efter at udstyret er bragt i

omstning, afspejles

hvis det ikke allerede er omfattet af auditprogrammet, foretage audit af
proceskontrollen i lokalerne hos fabrikantens leveranderer, nar
overensstemmelsen af det faerdige udstyr er betydeligt pavirket af
leveranderernes aktiviteter, og navnlig nér fabrikanten ikke kan pévise

tilstreekkelig kontrol med sine leveranderer

foretage vurderinger af den tekniske dokumentation pd grundlag af dets plan
for stikpreveudvalgelse og under hensyntagen til punkt 4.5.4 og 4.5.5 for

prakliniske og kliniske evalueringer, og

sikre, at auditresultaterne er hensigtsmeessigt og konsekvent klassificeret 1
overensstemmelse med kravene i denne forordning og med relevante
standarder eller med dokumenter om bedste praksis, som er udarbejdet eller

vedtaget atf MDCG.
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4.5.3. Produktverifikation

Vurdering af den tekniske dokumentation

For sa vidt angér vurderingen af den tekniske dokumentation i overensstemmelse med

bilag IX, kapitel I, skal bemyndigede organer rade over tilstreekkelig ekspertise, faciliteter

og dokumenterede procedurer for:

tildeling af beherigt kvalificeret og bemyndiget personale til undersegelse af de
individuelle aspekter sdsom anvendelse af udstyret, bioforligelighed, klinisk

evaluering, risikostyring og sterilisering, og

vurderingen af designets overensstemmelse med denne forordning og under
hensyntagen til punkt 4.5.4-4.5.6. Den vurdering skal omfatte undersogelse af
fabrikanters gennemforelse af de indledende kontroller, kontroller under
fremstillingen og de endelige kontroller og resultaterne heraf. Hvis der er behov for
yderligere provninger eller anden dokumentation med henblik pé at vurdere
overensstemmelse med kravene 1 denne forordning, gennemforer det pageldende
bemyndigede organ passende fysiske provninger eller laboratorieprevninger i

forbindelse med udstyret eller anmoder fabrikanten om at foretage disse prevninger.
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Typeafprovning

Det bemyndigede organ skal rade over dokumenterede procedurer, tilstrekkelig ekspertise

og faciliteter til typeafprovning af udstyr i overensstemmelse med bilag X, herunder

kapacitet til at:

undersoge og vurdere den tekniske dokumentation under hensyntagen til punkt 4.5.4-
4.5.6 og verificere, at typen er fremstillet i overensstemmelse med denne

dokumentation

udarbejde en afprevningsplan, der udpeger alle relevante og kritiske parametre, der

skal proves af det bemyndigede organ eller pa dets ansvar
dokumentere sit rationale for udvalgelsen af disse parametre

udfere de nedvendige undersggelser og pravninger for at verificere, om de lgsninger,
som fabrikanten har anvendt, opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne
fastsat 1 bilag I. Sddanne undersogelser og provninger skal omfatte alle prevninger,
der er nedvendige for at verificere, at fabrikanten faktisk har anvendt de relevante

standarder, som denne har valgt at anvende

aftale med ansggeren, hvor de nedvendige prevninger gennemfores, hvis de ikke

udferes direkte af det bemyndigede organ, og
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— tage det fulde ansvar for prevningsresultater. De prevningsrapporter, som fabrikanten
indsender, skal kun tages i betragtning, hvis de er udstedt af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der er kompetente og uathangige af

fabrikanten.
Verifikation ved undersggelse og prevning af hvert produkt
Det bemyndigede organ skal:

a)  have dokumenterede procedurer, tilstreekkelig ekspertise og faciliteter til verifikation
ved undersogelse og prevning af hvert enkelt produkt 1 overensstemmelse med

bilag XI, del B

b)  udarbejde en afprevningsplan, der udpeger alle relevante og kritiske parametre, der

skal preves af det bemyndigede organ eller pd dets ansvar med henblik pa at:

— verificere, for udstyr i klasse IIb, at udstyret er i overensstemmelse med den
type, der er beskrevet 1 EU-typeafprovningscertifikatet, samt med de krav 1

denne forordning, der finder anvendelse for dette udstyr

- bekrafte, for udstyr i klasse Ila, overensstemmelsen med den tekniske
dokumentation, der er er omhandlet i bilag II og III, samt med de krav i denne

forordning, der finder anvendelse for dette udstyr

c)  dokumentere sit rationale for udvelgelsen af disse parametre som navnt i litra b)
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d)

have dokumenterede procedurer til at foretage de nedvendige vurderinger og
provninger for at verificere, at udstyret er i overensstemmelse med kravene i1 denne
forordning, ved undersogelse og prevning af hvert enkelt produkt som specificeret i

bilag XI, punkt 15

have dokumenterede procedurer til at kunne indga en aftale med ansegeren om,
hvornar og hvor de nedvendige provninger, der ikke skal udferes af det bemyndigede

organ selv, skal gennemfores, og

patage sig det fulde ansvar for prevningsresultater i overensstemmelse med
dokumenterede procedurer; de prevningsrapporter, som fabrikanten indsender, skal
kun tages i betragtning, hvis de er udstedt af overensstemmelsesvurderingsorganer,

der er kompetente og uathangige af fabrikanten.

4.5.4. Vurdering af praklinisk evaluering

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer for gennemgang af

fabrikantens procedurer og dokumentation vedrerende evalueringen af prakliniske

aspekter. Det bemyndigede organ skal undersoge, validere og verificere, at fabrikantens

procedurer og dokumentation i tilstreekkelig grad omfatter:

a)  planlegningen, gennemforelsen, vurderingen, rapporteringen og, hvor det er
relevant, opdateringen af den prakliniske evaluering, navnlig af
— de videnskabelige praekliniske litteratursegninger, og
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4.5.5.

—  den prakliniske provning, f.eks. laboratorieprevning, prevning af simuleret

brug, computermodellering, anvendelse af dyremodeller
b) arten og varigheden af legemskontakt og de specifikke tilknyttede biologiske risici
c) grensefladen med risikostyringsprocessen, og

d)  vurderingen og analysen af de disponible prekliniske data og deres relevans med

hensyn til at pavise overensstemmelse med de relevante krav i bilag I.

Det bemyndigede organs vurdering af prakliniske evalueringsprocedurer og
dokumentation skal tage hejde for resultaterne af litteratursegninger og al udfert
validering, verifikation og prevning og dragne konklusioner og typisk omfatte overvejelser
vedrarende brug af alternative materialer og stoffer og tage hensyn til det feerdige udstyrs
emballage og stabilitet, herunder holdbarhed. Hvis en fabrikant ikke har gennemfort ny
prevning, eller hvor der er afvigelser fra procedurerne, skal det pdgaldende bemyndigede

organ kritisk gennemga den begrundelse, som fabrikanten fremlaegger.
Vurdering af klinisk evaluering

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer for vurdering af
fabrikantens procedurer og dokumentation vedrerende klinisk evaluering for bdde den
indledende overensstemmelsesvurdering og pa lebende basis. Det bemyndigede organ
undersgger, validerer og verificerer, at fabrikanternes procedurer og dokumentation i

tilstreekkelig grad omfatter:

— planlegningen, gennemforelsen, vurderingen, rapporteringen og opdateringen af den

kliniske evaluering som omhandlet i bilag XIV
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— overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, og PMCF
— grensefladen med risikostyringsprocessen

— vurderingen og analysen af de disponible preekliniske data og deres relevans med

hensyn til at pavise overensstemmelse med de relevante krav i bilag I, og

—  de konklusioner, der drages, med hensyn til den kliniske dokumentation, og

udarbejdelse af den kliniske evalueringsrapport.

Disse procedurer, der er nevnt i forste afsnit, skal tage hensyn til tilgeengelige faelles

specifikationer, vejledningsdokumenter og dokumenter om bedste praksis.
Det bemyndigede organs vurdering af den kliniske evaluering, jf. bilag XIV, skal omfatte:

— den tilsigtede brug, som fabrikanten har anfort, og angivelser om udstyret, som denne

har fastsat

—  planlegningen af den kliniske evaluering
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— litteratursegningsmetoden
— relevant dokumentation fra litteratursegningen
— den kliniske afprevning

— gyldighed af a&kvivalens angivet i forhold til andet udstyr, pavisning af &kvivalens,

egnethed og resultatdata fra tilsvarende og lignende udstyr
— overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, og PMCF
— den kliniske evalueringsrapport, og
— begrundelser for ikke at udfere kliniske afpravninger eller PMCF

I forbindelse med kliniske data fra kliniske afprevninger, der indgér i den kliniske
evaluering, skal det pagaldende bemyndigede organ sikre, at fabrikantens konklusioner er

gyldige i lyset af den godkendte kliniske afprevningsplan.

Det bemyndigede organ skal sikre, at den kliniske evaluering i tilstraekkelig grad dekker
de relevante krav til sikkerhed og ydeevne, der er fastlagt i bilag I, at den er bragt i
overensstemmelse med kravene om risikostyring, at den udferes i overensstemmelse med

bilag XIV, og at den er korrekt afspejlet i de oplysninger, der er givet om udstyret.
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4.5.6. Specifikke procedurer

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer, tilstrekkelig ekspertise og
faciliteter til de procedurer, der er fastlagt 1 bilag IX, punkt 5 og 6, bilag X, punkt 6, og
bilag XI, punkt 16, som det er udpeget til.

For sé vidt angér udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af animalsk vav eller celler eller
derivater heraf sdisom TSE-modtagelige arter, som omhandlet i forordning (EU) nr.
722/2012, skal det bemyndigede organ have indfert dokumenterede procedurer, der
opfylder kravene i denne forordning, herunder udarbejdelse af en sammenfattende

evalueringsrapport for den relevante kompetente myndighed.
4.6. Indberetning
Det bemyndigede organ skal:

— sikre, at alle trin i overensstemmelsesvurderingen er dokumenteret, s& vurderingens
konklusioner er klare og paviser overensstemmelse med kravene i denne forordning
og kan udgere objektiv dokumentation for en sddan overensstemmelse for personer,

der ikke selv er involveret 1 vurderingen, f.eks. personale i udpegende myndigheder

— sikre, at registre, der er tilstraekkelige til at give et tydeligt auditspor, er tilgengelige

for audit af kvalitetsstyringssystemet

—  tydeligt dokumentere konklusionerne af dets vurdering af klinisk evaluering i en

vurderingsrapport om klinisk evaluering, og

— for hvert specifikt projekt forelaegge en detaljeret rapport, der skal vare baseret pa et

standardformat, der omfatter et mindstemal af elementer, der bestemmes af MDCG.
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Det bemyndigede organs rapport skal:

— klart dokumentere resultatet af dets vurdering og drage klare konklusioner af

verifikationen af fabrikantens overensstemmelse med kravene i denne forordning

— fremsette en anbefaling om en endelig gennemgang og om en afsluttende beslutning,
der skal foretages af det bemyndigede organ; denne anbefaling skal vere

underskrevet af den ansvarlige medarbejder i det bemyndigede organ, og
— fremsendes til den pageldende fabrikant.
4.7. Endelig gennemgang
Det bemyndigede organ skal, inden det treffer en endelig afgerelse:

— sikre, at det personale, der er udpeget til den endelige gennemgang og
beslutningstagning vedrerende specifikke projekter, er beherigt godkendt og

forskelligt fra det personale, der har foretaget vurderingerne
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— verificere, at indberetningen eller indberetningerne og tilherende dokumentation, der
kraves for at kunne treffe en beslutning, herunder vedrerende athjelpning af
mangler, der er konstateret i forbindelse med vurderingen, er fuldstendig(e) og

tilstraekkelig(e) med hensyn til anvendelsesomridet, og

— verificere, at der ikke er mangler, der ikke er athjulpet, som forhindrer udstedelse af

et certifikat.
4.8.  Afgorelser og certificering

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer for beslutningstagning,
herunder vedrerende fordeling af ansvar for udstedelse, suspension, begransning og
tilbagekaldelse af certifikater. Disse procedurer skal omfatte underretningskravene i kapitel
V i denne forordning. Procedurerne skal gore det muligt for det pdgaeldende bemyndigede

organ at:

— beslutte, om denne forordnings krav er opfyldt pa grundlag af

dokumentationsvurderingen og yderligere tilgeengelige oplysninger

— beslutte, om planen om overvagning, efter at udstyret er bragt i omsaetning, herunder
PMCF-planen, er fyldestgorende, pd grundlag af resultaterne af dets vurdering af den

kliniske evaluering og risikostyringen

10728/4/16 REV 4 46
BILAG VII DA



traeffe beslutning om specifikke milepele for det bemyndigede organs yderligere

gennemgang af den opdaterede kliniske evaluering

beslutte, om sarlige betingelser eller bestemmelser skal defineres med henblik pa

certificeringen

traeffe beslutning om en certificeringsperiode pa hejst fem ar pa grundlag af
nyhedsvardien, risikoklassificeringen, den kliniske evaluering og konklusionerne af

risikoanalysen af udstyret

dokumentere beslutningstagning og godkendelsestrin klart, herunder godkendelse

ved underskrift af de ansvarlige medarbejdere

dokumentere ansvarsomrader og mekanismer for meddelelse af beslutninger klart,
navnlig safremt den endelige underskriver af et certifikat adskiller sig fra
beslutningstageren eller beslutningstagerne eller ikke opfylder de krav, der er fastlagt

1 punkt 3.2.7

udstede et certifikat eller certifikater 1 overensstemmelse med mindstekravene i
bilag XIII med en gyldighedsperiode pd hejst fem ar og angive, om der galder

serlige betingelser eller begraensninger i forbindelse med certificeringen
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— udstede et certifikat eller certifikater udelukkende til ansggeren og ikke at udstede
certifikater, der deekker flere enheder, og

— sikre, at fabrikanten underrettes om resultatet af vurderingen og den heraf folgende

beslutning, og at de indleses 1 det elektroniske system, jf. artikel 57.
4.9. Andringer

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer og kontraktlige
aftaler med fabrikanter vedrerende fabrikanternes oplysningskrav og vurderingen af

@ndringer af:

— det godkendte kvalitetsstyringssystem eller de godkendte kvalitetsstyringssystemer

eller i det udvalg af produkter, der er omfattet
— det godkendte design af udstyr
— den tilsigtede brug af eller angivelser angaende udstyret

— den godkendte udstyrstype, og
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— ethvert stof, der indgér i eller benyttes til fremstilling af udstyr, og som er underlagt

de specifikke procedurer i henhold til punkt 4.5.6.

Procedurerne og de kontraktlige aftaler, der er omhandlet i forste afsnit, skal omfatte

foranstaltninger til kontrol af betydningen af de @ndringer, der er omhandlet 1 forste afsnit.

Det pageldende bemyndigede organ skal i overensstemmelse med sine dokumenterede

procedurer:

- sikre, at fabrikanterne fremlagger planer om @ndringer som omhandlet i forste afsnit

til forhandsgodkendelse og relevante oplysninger vedrerende sddanne @&ndringer

— vurdere de foresldede @ndringer og verificere, om kvalitetsstyringssystemet eller
udstyrets eller udstyrstypens design efter disse @ndringer fortsat opfylder kravene 1

denne forordning, og

—  underrette fabrikanten om sin afgerelse og forelegge en rapport eller, hvis det er
relevant, en tillegsrapport, der skal indeholde de begrundede konklusioner af dets

vurdering.
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4.10.  Overvagningsaktiviteter og tilsyn efter certificering

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer:

der fastlegger, hvordan og hvornar der skal gennemfores overvigningsaktiviteter
vedrarende fabrikanterne. Disse procedurer skal indeholde foranstaltninger
vedrerende uanmeldte audit pa stedet hos fabrikanter og, hvis det er relevant,
underentreprenerer og leveranderer, som udferer produktprevninger, og tilsyn med
overholdelsen af eventuelle betingelser, som fabrikanterne er bundet af, og som har
forbindelse til certificeringsafgarelser, f.eks. opdateringer af kliniske data med

bestemte mellemrum

til gennemgang af relevante kilder til videnskabelige og kliniske oplysninger og
oplysninger forelagt, efter at udstyret er bragt i omsatning, vedrerende omfanget af
deres udpegelse. Disse oplysninger skal tages i betragtning i forbindelse med

planlaegningen og gennemforelsen af overvagningsaktiviteter, og

med henblik pa at gennemgé sikkerhedsovervigningsoplysninger, som de har adgang
til i henhold til artikel 92, stk. 2, for at vurdere deres eventuelle indvirkning pé
gyldigheden af geeldende certifikater. Resultaterne af evalueringen og eventuelle

trufne afgerelser skal vere grundigt dokumenterede.
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Det padgaeldende bemyndigede organ skal efter at have modtaget oplysninger om
sikkerhedsovervagningssager fra en fabrikant eller kompetente myndigheder traeffe

afgorelse om, hvilken af folgende muligheder der skal anvendes:

— ikke at foretage sig noget pa det grundlag, at sikkerhedsovervigningssagen helt klart
ikke er knyttet til den tildelte certificering

— observere fabrikantens og den kompetente myndigheds aktiviteter og resultaterne af
fabrikantens undersggelse med henblik pa at afgere, om den udstedte certificering er

1 fare, eller om passende korrigerende handlinger er foretaget

— gennemfore ekstraordinare tilsynsforanstaltninger, f.eks. dokumentgennemgange,
audit med kort varsel eller uanmeldte audit og produkttestning osv., safremt det er

sandsynligt, at den udstedte certificering er i fare
— forege hyppigheden af tilsynsaudit

— gennemga specifikke produkter eller processer 1 forbindelse med den naste audit af

fabrikanten, eller

— treeffe alle andre relevante foranstaltninger.
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I forbindelse med tilsynsaudit af fabrikanter skal det bemyndigede organ have

dokumenterede procedurer for at:

— foretage tilsynsaudit af fabrikanten mindst en gang om &ret, hvilket planlaegges og

udfores 1 overensstemmelse med de relevante krav i punkt 4.5

— sikre tilstraekkelig vurdering af fabrikantens dokumentation om og anvendelse af
bestemmelserne om sikkerhedsovervigning, overvagning, efter at udstyret er bragt i

omsatning, og PMCF

— udtage stikprover af og afprove udstyr og teknisk dokumentation under audit 1
henhold til foruddefinerede proveudtagningskriterier og prevningsprocedurer for at

sikre, at fabrikanten lebende anvender det godkendte kvalitetsstyringssystem

— sikre, at fabrikanten opfylder de dokumentations- og oplysningskrav, der er fastsat i
de relevante bilag, og at der i dets procedurer tages hensyn til bedste praksis i

gennemforelsen af kvalitetsstyringssystemer

— sikre, at fabrikanten ikke bruger godkendelsen af kvalitetsstyringssystemer eller

udstyr pé en vildledende médde
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indhente tilstreekkelige oplysninger til at fastsla, om kvalitetsstyringssystemet fortsat

overholder kravene i denne forordning

anmode fabrikanten om at foretage korrektioner, korrigerende handlinger og, hvis det

er relevant, forebyggende foranstaltninger ved opdagelse af mangler, og

hvis det er nedvendigt, indfere serlige restriktioner for det relevante certifikat eller

suspendere eller tilbagekalde det.

Det bemyndigede organ skal, hvis det er angivet som en del af betingelserne for

certificering:

foretage en tilbundsgdende gennemgang af den kliniske evaluering, der senest er

opdateret af fabrikanten, pa grundlag af fabrikantens overvagning, efter at udstyret er
bragt i oms@tning, pa grundlag af dens PMCF og pa grundlag af klinisk litteratur, der
er relevant for den tilstand, der behandles med udstyret, eller pé klinisk litteratur, der

er relevant for tilsvarende udstyr

klart dokumentere resultatet af den tilbundsgaende gennemgang og henvende sig til
fabrikanten med eventuelle specifikke betaenkeligheder eller pidlaegge denne serlige

betingelser, og

sikre, at den kliniske evaluering, der senest er opdateret, er korrekt afspejlet i
brugsanvisningen og, hvis det er relevant, sammenfatningen af sikkerhed og

ydeevne.
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4.11.  Fornyet certificering

Det bemyndigede organ skal have indfert dokumenterede procedurer for gennemgange i
forbindelse med fornyet certificering og fornyelse af certifikater. Fornyet certificering af
godkendte kvalitetsstyringssystemer eller EU-vurderingscertifikater for teknisk

dokumentation eller EU-typeafprovningscertifikater skal finde sted mindst hvert femte ar.

Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer for fornyelse af EU-
vurderingscertifikater for teknisk dokumentation og EU-typeafprovningscertifikater, og
disse procedurer skal kraeve, at den pdgeldende fabrikant forelaegger en oversigt over

@ndringer og videnskabelige resultater for udstyret, herunder:

a)  alle @ndringer af det oprindeligt godkendte udstyr, herunder @ndringer, hvorom der

endnu ikke er underrettet
b) erfaringer fra overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning
c) erfaringer fra risikostyring

d) erfaringer fra opdatering af dokumentationen for overholdelse af de generelle krav til

sikkerhed og ydeevne, der er fastsat i bilag [
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e) erfaringer fra gennemgange af den kliniske evaluering, herunder resultaterne af alle
kliniske afprevninger og PMCF
f)  endringer af kravene, dele af udstyret eller det videnskabelige eller
reguleringsmaessige miljo
g)  @ndringer af anvendte eller nye harmoniserede standarder, fzlles specifikationer
eller tilsvarende dokumenter, og
h)  @ndringer inden for medicinsk, videnskabelig og teknisk viden, sdsom:
— nye behandlinger
— @ndringer i testmetoder
— nye videnskabelige resultater vedrerende materialer og komponenter, herunder
resultater vedrerende deres bioforligelighed
— erfaringer fra undersggelser af sammenligneligt udstyr
— data fra registre
— erfaringer fra kliniske afpreovninger med sammenligneligt udstyr.
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Det bemyndigede organ skal have dokumenterede procedurer til at vurdere de oplysninger,
der er omhandlet i andet afsnit, og skal vare serligt opmarksom pa kliniske data fra
overvagningen, efter at udstyret er bragt i omsatning, og PMCF-aktiviteter siden den
foregéende certificering eller fornyede certificering, herunder passende opdateringer af

fabrikanters kliniske evalueringsrapporter.

For sa vidt angér afgerelsen om fornyet certificering skal det pdgaeldende bemyndigede
organ anvende de samme metoder og principper som i forbindelse med den oprindelige
certificeringsafgorelse. Om nedvendigt skal der udarbejdes sarskilte formularer til fornyet
certificering under hensyntagen til de trin, der er udfert med henblik pa certificering,

sdsom ansggning og ansggningsgennemgang.
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BILAG VIII

KLASSIFICERINGSREGLER

Kapitel I

Definitioner, der er specifikke for klassificeringsreglerne

1. VARIGHED AF ANVENDELSEN

1.1. "Midlertidig": normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mindre end
60 minutter.

1.2. "Kortvarig": normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mellem 60 minutter og
30 dage.

1.3. "Langvarig": normalt bestemt til at skulle anvendes kontinuerligt i mere end 30 dage.

2. INVASIVT OG AKTIVT UDSTYR

2.1. "Legemsédbning": enhver naturlig 4bning i legemet, samt den eksterne overflade af gjexblet
eller enhver permanent kunstig abning, f.eks. en stomi.
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2.2. "Kirurgisk invasivt udstyr":

a)  invasivt udstyr, som treenger ind 1 legemet gennem legemets overflader, herunder
gennem slimhinder i legemsabninger, ved hjaelp af eller i forbindelse med et

kirurgisk indgreb, og
b)  udstyr, som treenger ind i legemet pd anden made end gennem en legemsabning.

2.3. "Genanvendeligt kirurgisk instrument": et instrument, der uden at veere tilsluttet aktivt
udstyr er bestemt til kirurgisk anvendelse til at skaere, bore, save, bortmejsle, skrabe,
afklemme, sammentraekke, sammenhefte og lignende, og som ifelge fabrikanten er
bestemt til at blive genanvendt efter at vaere underkastet passende procedurer sdsom

rengering, desinfektion og sterilisering.

2.4. "Terapeutisk aktivt udstyr": ethvert aktivt udstyr, som anvendes enten alene eller sammen
med andet udstyr til at understotte, endre, erstatte eller genoprette biologiske funktioner
eller strukturer i1 forbindelse med behandling eller lindring af sygdomme, skader eller

handicap.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

3.1.

"Aktivt udstyr, der er bestemt til diagnosticering og monitorering": ethvert aktivt udstyr,
som anvendes enten alene eller sammen med andet udstyr til at tilvejebringe oplysninger
med henblik pa detektion, diagnosticering, monitorering eller behandling af fysiologiske

tilstande, helbredstilstande, sygdomme eller medfedte misdannelser.

Ved "det centrale kredsleb" forstds felgende blodkar: arteriae pulmonales, aorta
ascendens, arcus aortae, aorta descendens til bifurcatio aortae, arteriae coronariae,
arteria carotis communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava

superior og vena cava inferior.
"Centralnervesystemet": hjernen, hjernehinderne og rygmarven.

"beskadiget hud eller beskadigede slimhinder": et omrade med hud eller en slimhinde med

patologiske @ndringer eller &ndringer efter sygdom eller sar.

Kapitel 11

Gennemforelsesbestemmelser

Klassificeringsreglernes anvendelse er athaengig af udstyrets erklaerede formal.
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3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Hvis det pageeldende udstyr er bestemt til at skulle anvendes sammen med andet udstyr,
galder klassificeringsreglerne sarskilt for hvert udstyr. Tilbeher til medicinsk udstyr og til
et 1 bilag XVI anfert produkt skal klassificeres selvstendigt, serskilt fra det udstyr,

sammen med hvilket de anvendes.

Software, som styrer udstyr eller pavirker anvendelsen af udstyr, henherer under samme

klasse som det pagaldende udstyr.
Hvis softwaren er uathangig af andet udstyr, klassificeres den selvstandigt.

Hvis udstyr ikke er bestemt til udelukkende eller hovedsagelig at skulle anvendes 1 en
specifik del af legemet, skal det behandles og klassificeres efter den specificerede

anvendelse, der er mest risikofyldt.

Hvis flere regler, eller hvis flere underregler inden for samme regel, finder anvendelse pé
samme udstyr pa grundlag af udstyrets erkleerede formal, er det den strengeste regel og

underregel, der medferer den hgjeste klassificering, der finder anvendelse.
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3.6. Ved beregning af varigheden, jf. punkt 1, forstas ved kontinuerlig anvendelse:

a)  den samlede varighed af anvendelsen af det samme udstyr uden hensyn til
midlertidig afbrydelse af anvendelsen i forbindelse med en procedure eller
midlertidig fjernelse med henblik pa f.eks. rengering eller desinficering af udstyret.
Hvorvidt afbrydelsen af anvendelsen eller fjernelsen er midlertidig, fastsattes i
forhold til varigheden af anvendelsen forud for og efter den periode, hvor

anvendelsen er afbrudt eller udstyret fjernet, og

b)  den akkumulerede anvendelse af udstyr, der af fabrikanten er beregnet til straks at

skulle erstattes med andet udstyr af samme type.

3.7. Udstyr betragtes som udstyr, der muligger direkte diagnosticering, nar det af sig selv
diagnosticerer den pdgaeldende sygdom eller tilstand, eller nér det tilvejebringer afgerende

oplysninger til brug for diagnosticeringen.

Kapitel 111

Klassificeringsregler

4. IKKEINVASIVT UDSTYR
4.1. Regel 1

Alt ikkeinvasivt udstyr er klassificeret som klasse I, medmindre en af folgende regler

finder anvendelse.
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4.2.

4.3.

Regel 2

Alt ikkeinvasivt udstyr, der er beregnet til kanalisering eller oplagring af blod,
legemsvasker, celler eller vaev, vasker eller luftarter med henblik pé infusion,

administration eller indferelse i legemet, er klassificeret som klasse Ila:
- hvis det kan tilsluttes aktivt udstyr i klasse Ila, IIb eller 11, eller

—  hvis det er beregnet til at skulle anvendes til kanalisering eller oplagring af blod eller
andre legemsvasker eller til oplagring af organer, dele af organer eller legemsceller

og vav, med undtagelse af blodposer; blodposer er klassificeret som klasse IIb.
I alle andre tilfeelde er sddant udstyr klassificeret som klasse 1.
Regel 3

Alt ikkeinvasivt udstyr, som har til formal at @ndre den biologiske eller kemiske
sammens&tning af humane vav eller celler, blod, andre legemsvesker eller andre vasker,
der er beregnet til implantation eller administration i1 legemet, er klassificeret som klasse
IIb, medmindre den behandling, hvor udstyret anvendes, bestér 1 filtrering, centrifugering

eller udveksling af luftarter eller varme, idet det i sa fald er klassificeret som klasse Ila.
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Alt ikkeinvasivt udstyr, der indeholder et stof eller en blanding af stoffer, der er bestemt til
at blive anvendt in vitro 1 direkte kontakt med humane celler, vav eller organer, der er
taget fra det menneskelige legeme eller anvendt in vitro med menneskelige embryoner

inden deres implantation eller administration i legemet, er klassificeret som klasse III.
4.4. Regel 4

Alt ikkeinvasivt udstyr, der kommer i kontakt med beskadiget hud eller beskadigede

slimhinder, er klassificeret som:

— klasse I, hvis det er beregnet til at skulle anvendes som mekanisk barriere, til

kompression eller til absorption af ekssudater

— klasse IIb, hvis det hovedsagelig er beregnet til at skulle anvendes til skader pa hud,

der gar igennem dermis, eller slimhinder og kun kan heles ved sekunder revision

— klasse IIa, hvis det hovedsagelig er beregnet til at regulere mikromiljeet i beskadiget

hud eller beskadigede slimhinder, og
— klasse I1a 1 alle andre tilfzlde.

Denne regel gaelder ogsé invasivt udstyr, der kommer 1 kontakt med beskadigede

slimhinder.
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5. INVASIVT UDSTYR
5.1. Regel 5

Alt invasivt udstyr i forbindelse med legemsabninger, som ikke er kirurgisk invasivt
udstyr, som ikke er beregnet til at skulle tilsluttes aktivt udstyr, eller som er beregnet til at

skulle tilsluttes aktivt udstyr fra klasse I, er klassificeret som:
— klasse I, hvis det er beregnet til midlertidig brug

— klasse IIa, hvis det er beregnet til kortvarig brug, medmindre det anvendes i
mundhulen ned til strubehovedet, 1 gregangen ind til trommehinden eller 1

nasehulen, idet det 1 sa fald klassificeres som klasse I, og

— klasse IIb, hvis det er beregnet til langvarig brug, medmindre det anvendes i
mundhulen ned til strubehovedet, i eregangen ind til trommehinden eller i neesehulen
og ikke risikerer at blive absorberet af slimhinderne, idet det i sé fald er klassificeret

som klasse Ila.

Alt invasivt udstyr i forbindelse med legemsébninger, som ikke er kirurgisk invasivt
udstyr, og som er beregnet til at blive tilsluttet aktivt udstyr i klasse Ila, IIb eller III, er

klassificeret som klasse Ila.
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5.2. Regel 6

Alt kirurgisk invasivt udstyr, der er beregnet til midlertidig brug, er klassificeret som

klasse Ila, medmindre det:

er specielt beregnet til at kontrollere, diagnosticere, monitorere eller korrigere en
defekt i hjertet eller i det centrale kredsleb ved direkte kontakt med disse dele af

legemet, idet det i sa fald er klassificeret som klasse 111

— er genanvendelige kirurgiske instrumenter, idet det i s fald er klassificeret som

klasse I

— er specielt beregnet til at skulle anvendes i direkte kontakt med hjertet eller det
centrale kredsleb eller centralnervesystemet, idet det i sa fald er klassificeret som

klasse 111

—  er beregnet til at frembringe energi i form af ioniserende straling, idet det i sé fald er

klassificeret som klasse I1Ib

— har en biologisk virkning eller helt eller hovedsageligt absorberes, idet det 1 sa fald er

klassificeret som klasse IIb, eller
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—  er beregnet til at administrere legemidler ved hjelp af en tilforselsmekanisme,
safremt administrationen af et legemiddel foregar pa en méde, der 1 lyset af

anvendelsesmetoden kan vere farlig, idet det i s fald er klassificeret som klasse IIb.
5.3. Regel 7

Alt kirurgisk invasivt udstyr, der er beregnet til kortvarig brug, er klassificeret som

klasse Ila, medmindre det:

er specielt beregnet til at kontrollere, diagnosticere, monitorere eller korrigere en
defekt 1 hjertet eller 1 det centrale kredsleb ved direkte kontakt med disse dele af

legemet, idet det i s fald er klassificeret som klasse III

— er specielt beregnet til at skulle anvendes i direkte kontakt med hjertet eller det
centrale kredsleb eller centralnervesystemet, idet det i sa fald er klassificeret som

klasse 111

— er beregnet til at frembringe energi 1 form af ioniserende straling, idet det 1 sa fald er

klassificeret som klasse I1Ib

— har en biologisk virkning eller helt eller hovedsageligt absorberes, idet det 1 sé fald er

klassificeret som klasse 111
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er beregnet til at undergé en kemisk @ndring i legemet, idet det i s& fald er

klassificeret som klasse IIb, medmindre udstyret er anbragt i teenderne, eller

er beregnet til at administrere leegemidler, idet det 1 sa fald er klassificeret som

klasse 1Ib.

5.4. Regel 8

Alt implantabelt udstyr og kirurgisk invasivt udstyr til langvarig brug er klassificeret som

klasse IIb, medmindre det:

er beregnet til at blive anbragt 1 teenderne, idet det 1 sa fald er klassificeret som

klasse Ila

er beregnet til at blive anvendt i direkte kontakt med hjertet, det centrale kredsleb

eller centralnervesystemet, idet det i sa fald er klassificeret som klasse 11

har en biologisk virkning eller helt eller hovedsageligt absorberes, idet det i sa fald er

klassificeret som klasse 111

er beregnet til at undergé en kemisk endring 1 legemet, idet det 1 s fald er

klassificeret som klasse I1I, medmindre udstyret er anbragt 1 tenderne

er beregnet til at administrere leegemidler, idet det i sa fald er klassificeret som

klasse 111
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— er aktivt, implantabelt udstyr eller tilbeher hertil, idet det i sé fald er klassificeret som

klasse I1II
— er brystimplantater eller kirurgiske net, idet det i s& fald er klassificeret som klasse III

— er totale eller partielle ledproteser, idet det i s fald er klassificeret som klasse III,
med undtagelse af tilherende komponenter sdsom skruer, kiler, plader og

instrumenter, eller

— er diskusimplantater eller implantabelt udstyr, der kommer i kontakt med rygsejlen,
idet de 1 sa fald er klassificeret som klasse 111, med undtagelse af komponenter sasom

skruer, kiler, plader og instrumenter.
6. AKTIVT UDSTYR
6.1. Regel 9

Alt terapeutisk aktivt udstyr, der er beregnet til at tilfore eller udveksle energi, er
klassificeret som klasse Ila, medmindre dets karakteristika er af en sddan art, at det kan
tilfore energi til eller udveksle energi med det menneskelige legeme pé en potentielt farlig
made 1 betragtning af den pagaldende energis art, teethed og anvendelsessted, idet det i sa

fald er klassificeret som klasse IIb.
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Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at styre eller monitorere ydeevnen af terapeutisk aktivt
udstyr 1 klasse IIb, eller som er beregnet til direkte at pavirke dette udstyrs ydeevne, er

klassificeret som klasse IIb.

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at udsende ioniserende straling til terapeutiske formal,
herunder udstyr, der styrer eller monitorerer sddant udstyr, eller som direkte pavirker dets

ydeevne, er klassificeret som klasse IIb.

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at styre, monitorere eller direkte pavirke aktivt,

implantabelt udstyrs ydeevne, er klassificeret som klasse III.
6.2. Regel 10

Aktivt udstyr, der er beregnet til diagnosticering og monitorering, er klassificeret som

klasse Ila:

— hvis det er beregnet til at afgive energi, som absorberes af det menneskelige legeme,
bortset fra udstyr, som er beregnet til at belyse patientens legeme ved hjlp af synligt

lys, idet det 1 sa fald er klassificeret som klasse |

— hvis det er beregnet til at afbilde in vivo-fordelingen af radiofarmaka, eller
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— hvis det er beregnet til at muliggere en direkte diagnosticering eller monitorering af
vitale fysiologiske processer, medmindre det er specielt beregnet til at monitorere
vitale fysiologiske parametre, og variationer af disse parametre har en sadan karakter,
at de kan udgere en umiddelbar fare for patienten, f.eks. variationer i
hjertefunktionen, vejrtreekningen eller centralnervesystemets aktivitet, eller de er
beregnet til diagnosticering i kliniske situationer, hvor patienten er i umiddelbar fare,

idet det 1 sa fald er klassificeret som klasse IIb.

Aktivt udstyr, der er beregnet til at udsende ioniserende strdling og beregnet til
rontgendiagnostik eller -behandling, herunder udstyr til interventionsradiologi, og udstyr,
der styrer eller monitorerer sddant udstyr, eller som direkte pavirker dets ydeevne, er

klassificeret som klasse IIb.
6.3. Regel 11

Software, der er beregnet til at tilvejebringe oplysninger, der anvendes til at traeffe
beslutninger med diagnostiske eller terapeutiske formél, er klassificeret som klasse Ila,

medmindre sddanne beslutninger har en virkning, der kan forarsage:

— dedsfald eller en uoprettelig forringelse af en persons sundhedstilstand, idet det i sa

fald henherer under klasse 111, eller
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—  en alvorlig forringelse af en persons sundhedstilstand eller et kirurgisk indgreb, idet

det 1 s fald er klassificeret som klasse I1b.

Software, der er beregnet til at monitorere fysiologiske processer, er klassificeret som
klasse ITa, medmindre det er beregnet til at monitorere vitale fysiologiske parametre, hvor
variationer af disse parametre har en sddan karakter, at de kan udgere en umiddelbar fare

for patienten, idet det i sa fald er klassificeret som klasse IIb.
Alt andet software er klassificeret som klasse 1.

6.4. Regel 12

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at administrere og/eller fjerne leegemidler,
legemsvasker eller andre stoffer til eller fra legemet, er klassificeret som klasse Ila,
medmindre dette foregdr pa en made, der er potentielt farlig 1 betragtning af de anvendte
stoffer, den berorte del af legemet eller anvendelsesmaden, idet det i sé fald er klassificeret

som klasse IIb.
6.5. Regel 13

Alt andet aktivt udstyr er klassificeret som klasse I.
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7. SARLIGE REGLER

7.1. Regel 14
Alt udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan
betragtes som et legemiddel 1 henhold til definitionen i artikel 1, nr. 2), i direktiv
2001/83/EF, herunder et leegemiddel fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker
som defineret i neevnte direktivs artikel 1, nr. 10), og som har en virkning pd organismen
ud over den, som udstyret har, er klassificeret som klasse II1.

7.2. Regel 15
Alt udstyr, der anvendes til svangerskabsforebyggelse eller til forebyggelse af seksuelt
overforte sygdomme, er klassificeret som klasse IIb, medmindre der er tale om
implantabelt udstyr eller invasivt udstyr til langvarig brug, idet det 1 sa fald er klassificeret
som klasse III.

7.3. Regel 16
Alt udstyr, der er specielt beregnet til at desinficere, rengere, skylle eller 1 givet fald
hydratisere kontaktlinser, er klassificeret som klasse IIb.
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Alt udstyr, der er specielt beregnet til at desinficere eller sterilisere medicinsk udstyr, er
klassificeret som klasse Ila, medmindre det er desinficeringsoplesninger eller
vaskedesinfektorer, der er specielt beregnet til at desinficere invasivt udstyr, som

endepunkt 1 behandlingen, idet det i s fald er klassificeret som klasse IIb.

Denne regel finder ikke anvendelse pa udstyr, der er beregnet til at rengere andet udstyr

end kontaktlinser kun ved hjalp af en fysisk indsats.
7.4. Regel 17

Udstyr, der er specielt beregnet til at registrere diagnostiske billeder genereret ved hjelp af

rontgenstrdling, er klassificeret som klasse Ila.
7.5. Regel 18

Alt udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af vev eller celler af human eller animalsk
oprindelse, som er ikkelevedygtige eller gjort ikkelevedygtige, eller derivater heraf, er
klassificeret som klasse III, medmindre sadant udstyr er fremstillet ved anvendelse af vaev
eller celler af animalsk oprindelse, som er ikkelevedygtige eller gjort ikkelevedygtige, eller

af derivater heraf, og er udstyr beregnet til kun at komme i berering med intakt hud.
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7.6.

7.7.

Regel 19

Alt udstyr, som inkorporerer eller bestar af nanomaterialer er klassificeret som:

— klasse III, hvis det udger en hgj eller middelhgj risiko for indre eksponering
— klasse IIb, hvis det udger en lav risiko for indre eksponering, og

— klasse IIa, hvis det udger en ubetydelig risiko for indre eksponering.

Regel 20

Alt invasivt udstyr i forbindelse med legemsabninger, som ikke er kirurgisk invasivt
udstyr, og som er bestemt til at administrere laegemidler via inhalation, er klassificeret som
klasse Ila, medmindre dets virkningsméde har en afgerende indvirkning pé effektiviteten
og sikkerheden af det administrerede laegemiddel, eller det er bestemt til at behandle

alvorlige livstruende tilstande, idet det i sé fald er klassificeret som klasse IIb.
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7.8. Regel 21

Udstyr, der bestar af stoffer eller af kombinationer af stoffer, der er bestemt til at blive
indgivet i det menneskelige legeme via en legemsébning eller péfort huden, og som

absorberes af eller fordeles lokalt i det menneskelige legeme, klassificeres som:

klasse III, hvis det eller dets metabolitter absorberes systemisk af det menneskelige

legeme med henblik pé at opfylde det erklerede formal

—  klasse III, hvis det opfylder det erklerede forméal i maven eller den nedre del af
fordgjelseskanalen, og det eller dets metabolitter absorberes systemisk af det

menneskelige legeme

- klasse Ila, hvis det paferes huden, eller hvis det anvendes i nase- eller mundhulen

ned til strubehovedet, og opfylder det erkleerede formal i disse hulrum, og

klasse IIb i alle andre tilfxlde.

7.9. Regel 22

Terapeutisk aktivt udstyr med en integreret eller inkorporeret diagnostisk funktion, som i
betydelig grad er bestemmende for udstyrets patientbehandling, sdsom lukkede

kredslgbssystemer eller automatiske eksterne defibrillatorer, er klassificeret som klasse III.
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BILAG IX

OVERENSSTEMMELSESVURDERING BASERET PA
ET KVALITETSSTYRINGSSYSTEM OG PA VURDERING AF TEKNISK
DOKUMENTATION

Kapitel 1

Kvalitetsstyringssystem

1. Fabrikanten skal etablere, dokumentere og implementere et kvalitetsstyringssystem som
beskrevet i artikel 10, stk. 9, og sikre dets effektivitet i hele det pdgaldende udstyrs
livscyklus. Fabrikanten sikrer anvendelse af kvalitetsstyringssystemet, jf. punkt 2, og er

underlagt audit, jf. punkt 2.3 og 2.4, og tilsyn, jf. punkt 3.
2. Vurdering af kvalitetsstyringssystemet

2.1 Fabrikanten skal indsende en ansegning om vurdering af sit kvalitetsstyringssystem til et

bemyndiget organ. Ansegningen skal indeholde:

—  navnet pé fabrikanten og adressen pa dennes registrerede forretningssted og
angivelse af ethvert andet fremstillingssted, der er omfattet af
kvalitetsstyringssystemet, og, hvis fabrikantens ansegning indsendes af dennes
autoriserede reprasentant, navnet pa den autoriserede reprasentant og adressen pa

den autoriserede reprasentants registrerede forretningssted
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— alle relevante oplysninger om det udstyr eller den gruppe af udstyr, som

kvalitetsstyringssystemet vedrarer

— en skriftlig erkleering om, at der ikke er indsendt en ansegning vedrerende det samme
udstyrsrelaterede kvalitetsstyringssystem til et andet bemyndiget organ, eller
oplysninger om en eventuel tidligere ansggning vedrerende det samme

udstyrsrelaterede kvalitetsstyringssystem

—  etudkast til en EU-overensstemmelseserklering, jf. artikel 19 og bilag IV, for den

udstyrsmodel, der er omfattet af overensstemmelsesvurderingsproceduren
— dokumentationen vedrerende fabrikantens kvalitetsstyringssystem

— en dokumenteret beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at opfylde de
forpligtelser, der er forbundet med kvalitetsstyringssystemet og kraves 1 henhold til
denne forordning, og et tilsagn fra den pagaldende fabrikant om at anvende disse

procedurer

- en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at sikre, at
kvalitetsstyringssystemet fortsat vil fungere hensigtsmassigt og effektivt, og et

tilsagn fra fabrikanten om at anvende disse procedurer

— dokumentationen vedrerende fabrikantens system til overvigning, efter udstyret er
bragt i omsetning, og, hvor det er relevant, vedrerende PMCF-planen og de
procedurer, der er indfert for at sikre overholdelsen af de forpligtelser, der folger af

sikkerhedsovervigningsbestemmelserne i artikel 87-92
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— en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at opdatere systemet til
overvagning, efter udstyret er bragt i omsatning, og, hvis det er relevant, PMCF-
planen, og de procedurer, der skal sikre overholdelsen af de forpligtelser, der folger
af sikkerhedsovervéigningsbestemmelserne, der er fastsat i artikel 87-92, samt et

tilsagn fra fabrikanten om at anvende disse procedurer
— dokumentation om den kliniske evalueringsplan, og

—  en beskrivelse af de procedurer, der er indfert for at opdatere den kliniske

evalueringsplan under hensyntagen til det aktuelle tekniske niveau.

2.2. Gennemforelsen af kvalitetsstyringssystemet skal sikre overensstemmelse med denne
forordning. Alle de elementer, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til 1 sit
kvalitetsstyringssystem, skal dokumenteres pa systematisk og overskuelig made 1 form af
en kvalitetsmanual og skriftlige politikker og procedurer som f.eks. kvalitetsprogram-

mer, -planer og -registre.
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Desuden skal den dokumentation, der skal fremlegges til vurdering af

kvalitetsstyringssystemet, indeholde en fyldestgerende beskrivelse af navnlig:
a) fabrikantens kvalitetsmélsatninger
b)  virksomhedens opbygning, herunder:

— organisationsstrukturer med fordeling af personaleansvar i forbindelse med
kritiske procedurer, ledelsens ansvarsomrader samt dens organisationsmassige

befojelser

— metoderne til monitorering af, om kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt,
og navnlig om systemet er egnet til at opna den enskede kvalitet med hensyn til
design og udstyret, herunder kontrol med udstyr, som ikke er i

overensstemmelse med kravene

— metoderne til monitorering af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt,
hvis designet, fremstillingen og/eller den endelige verifikation og prevning af
udstyret eller dele af enhver af disse processer udferes af en anden part, og

navnlig typen og omfanget af den kontrol, der fores med den anden part, og
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— hvis fabrikanten ikke har noget registreret forretningssted i en medlemsstat, et
udkast til den fuldmagt vedrerende udpegelsen af en autoriseret reprasentant
og en erklaering fra den autoriserede reprasentant om, at denne har til hensigt

at acceptere fuldmagten

fremgangsmader og teknikker for monitorering, verifikation, validering og kontrol af
udstyrets design og dokumentation, data og registreringer i forbindelse med disse
fremgangsmader og teknikker. Disse fremgangsmader og teknikker omfatter

specifikt:

— strategien for overholdelse af reguleringen, herunder processer til identifikation
af relevante lovkrav, kvalifikationer, klassificering, hndtering af a&kvivalens,

valg og overholdelse af overensstemmelsesvurderingsprocedurer

— identifikation af gaeldende generelle krav til sikkerhed og ydeevne og lesninger
til opfyldelse heraf under hensyntagen til geldende falles specifikationer og,

hvis det valges, harmoniserede standarder eller andre passende lgsninger

— risikostyring, jf. bilag I, punkt 3

10728/4/16 REV 4 5

BILAG IX

DA



den kliniske evaluering i henhold til artikel 61 og bilag XIV, herunder klinisk

opfelgning, efter at udstyret er bragt i omsatning

losninger til opfyldelse af de gaeldende specifikke krav til design og
konstruktion, herunder passende praklinisk evaluering, navnlig kravene i bilag

I, kapitel 11

losninger til opfyldelse af gaeeldende specifikke krav til oplysninger, der skal

forelegges sammen med udstyret, navnlig kravene i bilag I, kapitel III

procedurer til identifikation af udstyret, der udarbejdes og opdateres pa
grundlag af tegninger, specifikationer eller andre relevante dokumenter i alle

fremstillingsfaser, og

styring af designandringer eller @ndringer af kvalitetsstyringssystemet, og

d) teknikker for verifikation og kvalitetssikring i fremstillingsfasen, herunder navnlig de

processer og procedurer, der skal anvendes, navnlig 1 forbindelse med sterilisering,

og relevante dokumenter, og
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e) de relevante provninger og forseg, der skal foretages for, under og efter
fremstillingen, den hyppighed, hvormed de skal finde sted, samt det preoveudstyr, der
skal anvendes; kalibreringen af proveudstyret skal dokumenteres pa en sddan méde,

at der sikres en tilstreekkelig sporbarhed.

Endvidere skal fabrikanten give det bemyndigede organ adgang til den tekniske

dokumentation, der er omhandlet i bilag II og III.
2.3. Audit

Det bemyndigede organ skal foretage en audit af kvalitetsstyringssystemet for at afgore,
om det opfylder kravene i punkt 2.2. Hvis fabrikanten anvender en harmoniseret standard
eller feelles specifikationer, der vedrerer et kvalitetsstyringssystem, skal det bemyndigede
organ vurdere overensstemmelsen med disse standarder eller faelles specifikationer. Det
bemyndigede organ skal antage, at et kvalitetsstyringssystem, der er i overensstemmelse
med de relevante harmoniserede standarder eller fzlles specifikationer, opfylder de krav,
der er omfattet af disse standarder eller faelles specifikationer, medmindre det behorigt

begrunder, hvorfor det ikke antager dette.
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Det bemyndigede organs audithold skal mindst omfatte én person, som tidligere har
foretaget auditprocedurer inden for den padgeldende teknologi i overensstemmelse med
bilag VII, punkt 4.3-4.5. I tilfelde, hvor en sddan erfaring ikke kan konstateres umiddelbart
eller ikke forekommer, skal det bemyndigede organ give et dokumenteret rationale for
sammens&tningen af det pagaeldende hold. Auditproceduren skal omfatte en inspektion af
fabrikantens lokaler og, hvis det er relevant, af lokalerne hos fabrikantens leveranderer
og/eller underentreprenerer for at verificere fremstillingsprocesserne og andre relevante

Processer.

For udstyr i klasse I1a og IIb skal vurderingen af kvalitetsstyringssystemet endvidere vare
ledsaget af vurderingen af den tekniske dokumentation for udstyr, der er udvalgt pa et
repreesentativt grundlag, i overensstemmelse med punkt 4.4-4.8. Ved udvelgelse af
reprasentative stikprever skal det bemyndigede organ tage hensyn til de offentliggjorte
retningslinjer, der er udviklet af MDCG 1 henhold til artikel 105, og navnlig hvor
nyskabende teknologien er, ligheder, hvad angar design, teknologi, fremstilling og
steriliseringsmetoder, formalet og resultaterne af tidligere relevante vurderinger, f.eks.
hvad angar fysiske, kemiske, biologiske eller kliniske egenskaber, som er gennemfort i
overensstemmelse med denne forordning. Det pageldende bemyndigede organ skal

dokumentere rationalet for udvelgelsen af stikpreverne.
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Hvis kvalitetsstyringssystemet er i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i
denne forordning, skal det bemyndigede organ udstede et EU-kvalitetsstyringssystemcerti-
fikat. Det bemyndigede organ underretter fabrikanten om sin afgerelse om at udstede
certifikatet. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne fra auditten og en begrundet

rapport.

2.4. Den pagaldende fabrikant skal underrette det bemyndigede organ, der har godkendt
kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt veesentlig eendring af dette eller af det udvalg
af udstyr, der er omfattet. Det bemyndigede organ vurderer de foreslaede a@ndringer,
fastsetter behovet for yderligere audit og verificerer, at det sdledes a&ndrede
kvalitetssystem stadig opfylder kravene i1 punkt 2.2. Det meddeler fabrikanten sin
afgorelse, som skal indeholde konklusionerne af vurderingen og, hvis det er relevant,
konklusionerne af yderligere audit. Godkendelse af en vaesentlig endring af
kvalitetsstyringssystemet eller det udvalg af udstyr, der er omfattet, skal have form af et

tilleeg til EU-kvalitetsstyringssystemcertifikatet.
3. Tilsynsvurdering geeldende for udstyr i klasse IIa, IIb og I1I

3.1. Formalet med tilsyn er at sikre, at fabrikanten fuldt ud opfylder de forpligtelser, der folger
af det godkendte kvalitetsstyringssystem.
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3.2 Fabrikanten giver det bemyndigede organ tilladelse til at foretage de nedvendige audit,

herunder audit pé stedet, og giver det alle relevante oplysninger, herunder navnlig:

dokumentationen vedrerende kvalitetsstyringssystemet

dokumentation for resultater og konklusioner fra anvendelsen af planen for
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, herunder PMCF-planen, for en
reprasentativ stikpreve af udstyr, og af de sikkerhedsovervagningsbestemmelser, der

er fastsat i artikel 87-92

de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetsstyringssystemet, der vedrerer
design, som f.eks. resultater af analyser, beregninger, provninger og de valgte

losninger vedrerende risikostyring, jf. bilag I, punkt 4

de oplysninger, som foreskrives i den del af kvalitetsstyringssystemet, der vedrerer
fremstillingen, som f.eks. rapporter om kvalitetskontrol samt afprevnings- og

kalibreringsdata og registreringer om det berorte personales kvalifikationer.
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3.3. Bemyndigede organer foretager regelmeessigt, og mindst en gang hver tolvte méned,
passende audit og vurderinger for at sikre sig, at den pagaldende fabrikant anvender det
godkendte kvalitetsstyringssystem og planen for overvagning, efter at udstyret er bragt i
omsatning. Disse audit og vurderinger skal omfatte audit i fabrikantens lokaler og, hvis det
er relevant, i1 lokalerne hos fabrikantens leveranderer og/eller underentreprenerer. Under
sddanne audit pa stedet skal det bemyndigede organ om nedvendigt foretage eller lade
foretage provninger for at kontrollere, om kvalitetsstyringssystemet fungerer
tilfredsstillende. Det bemyndigede organ foreleegger en tilsynsauditrapport og 1 givet fald

en prevningsrapport for fabrikanten.

3.4. Det bemyndigede organ skal mindst én gang hvert femte ar stikprevevis gennemfore
uanmeldte audit pa stedet hos fabrikanten og, hvis det er relevant, hos fabrikantens
leveranderer og/eller underentreprenerer, som kan kombineres med den periodiske
tilsynsvurdering, som er omhandlet i punkt 3.3, eller de kan gennemferes som supplement
til denne vurdering. Det bemyndigede organ skal udarbejde en plan for sdidanne uanmeldte

audit p4 stedet, men ma ikke videregive den til fabrikanten.
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3.5.

Inden for rammerne af sédanne uanmeldte audit pa stedet skal det bemyndigede organ teste
en passende stikprove af det udstyr, der er fremstillet, eller en passende stikprove fra
fremstillingsprocessen for at verificere, at det fremstillede udstyr er i overensstemmelse
med den tekniske dokumentation, med undtagelse af udstyr som omhandlet 1 artikel 52,
stk. 8, andet afsnit. Forud for uanmeldte audit pé stedet skal det bemyndigede organ

specificere de relevante proveudtagningskriterier og den relevante pravningsprocedure.

I stedet for eller som supplement til preveudtagningen i andet afsnit skal det bemyndigede
organ udtage stikprover af udstyr fra markedet for at verificere, at det fremstillede udstyr er
1 overensstemmelse med den tekniske dokumentation, med undtagelse af udstyr som
omhandlet i artikel52, stk. 8, andet afsnit. Forud for preveudtagningen skal det pagaeldende
bemyndigede organ specificere de relevante proveudtagningskriterier og den relevante

provningsprocedure.

Det bemyndigede organ foreleegger en rapport over auditten pa stedet for den pagaldende

fabrikant; denne rapport skal 1 givet fald omfatte resultatet af stikpreavekontrollen.

For udstyr 1 klasse I1a eller IIb skal tilsynsvurderingen ogsa omfatte en vurdering af den
tekniske dokumentation som omhandlet i punkt 4.4-4.8, for det pageldende udstyr pa
grundlag af yderligere reprasentative stikprover, der er udvalgt i overensstemmelse med
det dokumenterede rationale fra det bemyndigede organ i overensstemmelse med

punkt 2.3, andet afsnit.
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For udstyr i klasse III skal tilsynsvurderingen ogsé omfatte prevning af de godkendte dele
og/eller materialer, som er vasentlige for udstyrets integritet, herunder eventuelt kontrol af,
at mangden af fremstillede eller indkebte dele og/eller materialer svarer til mangden af

feerdigt udstyr.

3.6. Det bemyndigede organ skal sikre, at vurderingsholdet er sammensat pa en sddan méade, at
der er tilstraekkelige erfaringer med den pagaldende evaluering af udstyret, systemerne og
processerne og fortsat objektivitet og uvildighed sikres; dette omfatter rotation af
medlemmerne af vurderingsholdet med passende mellemrum. Som hovedregel mé en
ledende auditansvarlig hverken lede eller deltage i audit hos den samme fabrikant i mere

end tre pa hinanden folgende ar.

3.7. Hvis det bemyndigede organ finder en divergens mellem en preve, der er udtaget af det
fremstillede udstyr eller fra markedet, og specifikationerne i den tekniske dokumentation
eller det godkendte design, skal det suspendere eller tilbagekalde det relevante certifikat

eller fastsaette begraensninger for det.
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4.1.

4.2.

4.3.

Kapitel 11

Vurdering af den tekniske dokumentation

Vurdering af den tekniske dokumentation for udstyr 1 klasse III, og for udstyr i klasse IIb
som omhandlet 1 artikel 52, stk. 4, andet afsnit

Ud over de forpligtelser, der péhviler fabrikanten 1 henhold til punkt 2, skal denne til det
bemyndigede organ indsende en ansggning om vurdering af den tekniske dokumentation
vedrorende det udstyr, som denne agter at bringe 1 omsa&tning eller ibrugtage, og som er

omfattet af det kvalitetsstyringssystem, der er omhandlet i punkt 2.

I ansggningen beskrives det pagaldende udstyrs design, fremstilling og ydeevne.

Ansegningen skal omfatte den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag IT og III.

Det bemyndigede organ behandler ansegningen ved hjalp af personale, der er ansat af det,
og som har dokumenteret viden om og erfaring med den pigeldende teknologi og dens
kliniske anvendelse. Det bemyndigede organ kan krave, at ansegningen suppleres ved
udferelse af yderligere provninger eller krav om indsendelse af yderligere dokumentation,
for at det kan vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med de relevante krav i
forordningen. Det bemyndigede organ skal gennemfore passende fysiske prevninger eller
laboratorieprevninger 1 forbindelse med udstyret eller anmode fabrikanten om at foretage

disse undersogelser.
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4.4. Det bemyndigede organ gennemgér den kliniske dokumentation, som fabrikanten har
fremlagt i den kliniske evalueringsrapport og den relaterede kliniske evaluering, som er
foretaget. Det bemyndigede organ skal ansatte udstyrskontrollanter med tilstraekkelig
klinisk ekspertise og, om nedvendigt, anvende eksterne kliniske eksperter med direkte og
aktuel erfaring med det pdgaldende udstyr eller den kliniske tilstand, som det anvendes 1i,

med henblik pa den pageldende gennemgang.

4.5. Det bemyndigede organ skal i tilfzelde, hvor den kliniske dokumentation helt eller delvis er
baseret pa data fra udstyr, der angives at svare til det udstyr, der er under vurdering,
vurdere egnetheden af at anvende sddanne data under hensyntagen til faktorer sdsom nye
indikationer og innovation. Det bemyndigede organ skal klart dokumentere sine
konklusioner om den angivne @kvivalens og om relevansen og tilstrekkeligheden af
dataene for at pavise overensstemmelse. For sa vidt angér karakteristika for udstyr, der
angives som innovativt af fabrikanten, eller nye indikationer, skal det bemyndigede organ
vurdere, 1 hvilket omfang de sarlige angivelser understottes af specifikke praekliniske og

kliniske data og risikoanalysen.
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4.6.

4.7.

4.8.

Det bemyndigede organ skal verificere, at den kliniske dokumentation og den kliniske
evaluering er tilstraekkelig, og verificere konklusionerne fra fabrikanten om
overensstemmelsen med de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne. Denne
verifikation skal omfatte overvejelser om tilstreekkeligheden af afvejningen af fordele og
risici, risikostyringen, brugsanvisningerne, uddannelsen af brugere og fabrikantens plan for
overvagning, efter at udstyret er bragt i omsatning, og omfatte en gennemgang af behovet

for og tilstreekkeligheden af den PMCF-plan, der foreslds, hvis det er relevant.

Det bemyndigede organ skal pa baggrund af sin vurdering af den kliniske dokumentation
tage stilling til den kliniske evaluering og afvejningen af fordele og risici og til, om der
skal fastsattes specifikke milepale, s det bemyndigede organ kan gennemgé opdateringer
af den kliniske dokumentation, der hidrerer fra data fra overvagningen, efter at udstyret er

bragt i omsatning, og fra PMCF-data.

Det bemyndigede organ skal klart dokumentere udfaldet af sin vurdering i

vurderingsrapporten om den kliniske evaluering.
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4.9.

4.10.

Det bemyndigede organ sender en rapport om vurderingen af den tekniske dokumentation
til fabrikanten, herunder en vurderingsrapport om den kliniske evaluering. Hvis udstyret er
1 overensstemmelse med de relevante bestemmelser 1 denne forordning, skal det
bemyndigede organ udstede et EU-certifikat for vurdering af teknisk dokumentation.
Certifikatet skal indeholde konklusionerne af vurderingen af den tekniske dokumentation,
betingelserne for certifikatets gyldighed, de nedvendige oplysninger til identifikation af det

godkendte design og, hvis det er relevant, en beskrivelse af udstyrets erklerede formal.

Hvis @ndringer af det godkendte udstyr kan fa indflydelse pa udstyrets sikkerhed og
ydeevne eller de foreskrevne betingelser for anvendelse af udstyret, skal sddanne
@ndringer godkendes af det bemyndigede organ, der har udstedt EU-certifikatet for
vurdering af teknisk dokumentation. Hvis fabrikanten har planer om at indfere nogen af
ovennavnte &ndringer, skal denne underrette det bemyndigede organ, der har udstedt EU-
certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation, herom. Det bemyndigede organ
vurderer de pdtenkte @ndringer og afger, om de patenkte &ndringer kraever en ny
overensstemmelsesvurdering, jf. artikel 52, eller om de kan behandles ved hjlp af et
tilleeg til EU-certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation. I sidstnavnte tilfeelde
vurderer det bemyndigede organ @ndringerne, underretter fabrikanten om sin afgerelse og
udsteder, safremt endringerne godkendes, et tilleeg til EU-certifikatet for vurdering af

teknisk dokumentation til fabrikanten.
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5. Sarlige yderligere procedurer

5.1. Vurderingsprocedure for visse former for udstyr i klasse III og klasse IIb

a)

For implantabelt udstyr i klasse III og aktivt udstyr i klasse IIb, der er beregnet til at
administrere og/eller fjerne et legemiddel, som omhandlet 1 bilag VIII, punkt 6.4
(regel 12), skal det bemyndigede organ, nar det har verificeret kvaliteten af de
kliniske data, der ligger til grund for fabrikantens kliniske evalueringsrapport som
omhandlet i artikel 61, stk. 12, udarbejde en vurderingsrapport om den kliniske
evaluering, som fastlaegger dets konklusioner med hensyn til den kliniske
dokumentation, som fabrikanten har fremlagt, navnlig afvejningen af fordele og
risici, den padgaldende dokumentations overensstemmelse med udstyrets erklerede
formal, herunder den eller de medicinske indikationer og PMCF-planen, som

omhandlet i artikel 10, stk. 3, og i1 bilag XIV, del B.

Det bemyndigede organ sender sin vurderingsrapport om den kliniske evaluering
sammen med fabrikantens kliniske evalueringsdokumentation som omhandlet i

bilag I, punkt 6.1, litra ¢) og d), til Kommissionen.

Kommissionen fremsender straks de pdgaldende dokumenter til det relevante

ekspertpanel, der er omhandlet i artikel 106.

b)  Det bemyndigede organ kan blive anmodet om at fremlaegge sine konklusioner som
omhandlet i litra a) for det pagaldende ekspertpanel.
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c)  Ekspertpanelet beslutter under Kommissionens tilsyn pa grundlag af samtlige

folgende kriterier:

1)  hvor nyskabende udstyret eller den relaterede kliniske procedure er, og de

mulige storre kliniske eller sundhedsmeessige virkninger heraf

i1)  en betydelig negativ @ndring i forholdet mellem fordele og risici ved en
specifik kategori eller gruppe af udstyr som folge af videnskabeligt
underbyggede sundhedsproblemer i forbindelse med komponenter eller
udgangsmateriale eller for s& vidt angar virkningerne for sundheden, hvis

udstyret svigter

ii1)  indberetning af et langt sterre antal alvorlige handelser i overensstemmelse

med artikel 87 1 forbindelse med en specifik kategori eller gruppe af udstyr

om det afgiver en videnskabelig udtalelse om det bemyndigede organs
vurderingsrapport om den kliniske evaluering pa grundlag af den kliniske
dokumentation, som fabrikanten har fremlagt, navnlig afvejningen af fordele og
risici, den pdgeldende dokumentations overensstemmelse med den eller de
medicinske indikationer og PMCF-planen. Den pdgaldende videnskabelige udtalelse
afgives inden for en frist pd 60 dage efter modtagelsen af de i litra a) omhandlede
dokumenter fra Kommissionen. Begrundelsen for beslutningen om at afgive en
videnskabelig udtalelse pa grundlag af kriterierne i nr. 1), i1) og iii) medtages i den
videnskabelige udtalelse. Hvis de forelagte oplysninger ikke er tilstreekkelige for
ekspertpanelet til at nd frem til en konklusion, skal dette angives i den videnskabelige

udtalelse.
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d)

Ekspertpanelet kan under Kommissionens tilsyn pa grundlag af kriterierne 1 litra c)
beslutte ikke at afgive en videnskabelig udtalelse, idet det 1 sa fald hurtigst muligt og
1 alle tilfeelde inden for 21 dage efter modtagelsen af de i litra a) omhandlede
dokumenter fra Kommissionen skal underrette det bemyndigede organ herom.
Ekspertpanelet skal inden for denne frist foreleegge begrundelsen for beslutningen for
det bemyndigede organ og Kommissionen, hvorefter det bemyndigede organ kan

fortseette certificeringsproceduren for dette udstyr.

Ekspertpanelet skal senest 21 dage efter modtagelsen af dokumenterne fra
Kommissionen meddele Kommissionen via Eudamed, om det har til hensigt at afgive
en videnskabelig udtalelse 1 henhold til litra c¢), eller om det ikke har til hensigt at
afgive en videnskabelig udtalelse i henhold til litra d).

Hvis der ikke er afgivet en udtalelse inden for en periode pa 60 dage, mé det

bemyndigede organ fortsatte certificeringsproceduren for det pageldende udstyr.
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g)

h)

Det bemyndigede organ skal tage beherigt hensyn til de synspunkter, der kommer til
udtryk i ekspertpanelets videnskabelige udtalelse. Hvis ekspertpanelet finder, at
omfanget af den kliniske dokumentation ikke er tilstreekkeligt eller pd anden vis
giver anledning til alvorlig bekymring om afvejningen af fordele og risici, den
pagaeldende dokumentations overensstemmelse med udstyrets erklerede formal,
herunder den eller de medicinske indikationer, og med PMCF-planen, skal det
bemyndigede organ om nedvendigt anbefale fabrikanten at begraense udstyrets
erklaerede formal til visse grupper af patienter eller til visse medicinske indikationer,
og/eller at paleegge en begrensning af varigheden af certifikatets gyldighed, at
gennemfore specifikke PMCF-undersogelser, at tilpasse brugsanvisningen eller
sammenfatningen af sikkerhed og ydeevne eller at fastsatte andre begrensninger i
sin overensstemmelsesvurderingsrapport, alt efter hvad der er relevant. Det
bemyndigede organ skal give en fuldstendig begrundelse for de tilfelde, hvor det
ikke har fulgt ekspertpanelets anbefalinger i sin
overensstemmelsesvurderingsrapport, og Kommissionen skal med forbehold af
artikel 109 gore bade den videnskabelige udtalelse fra ekspertpanelet og den
skriftlige begrundelse fra det bemyndigede organ offentligt tilgeengelige via
Eudamed.

Kommissionen skal efter hering af medlemsstaterne og de relevante videnskabelige
eksperter fastsatte retningslinjer for ekspertpanelerne med henblik pi at sikre en
ensartet fortolkning af kriterierne i litra ¢) inden den ... [anvendelsesdatoen for

denne forordning].
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5.2. Procedure for udstyr, der inkorporerer et legemiddel

a)

b)

Hvis udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene
kan betragtes som et leegemiddel i henhold til artikel 1, nr. 2), 1 direktiv 2001/83/EF,
herunder et legemiddel fremstillet pa basis af blod eller plasma fra mennesker, og
som har en virkning pd organismen ud over den, som udstyret har, skal dette stofs
kvalitet, sikkerhed og nyttevirkning verificeres efter metoderne i bilag I til direktiv

2001/83/EF.

Inden udstedelsen af et EU-certifikat for vurdering af teknisk dokumentation skal det
bemyndigede organ efter at have verificeret stoffets nyttevirkning som en del af
udstyret og under hensyntagen til udstyrets erklerede formal anmode en af de
kompetente myndigheder, der er udpeget af medlemsstaterne i henhold til direktiv
2001/83/EF, eller EMA, som i dette punkt begge benavnes "den herte myndighed
for legemidler", athengigt af hvilken der er blevet hert 1 henhold til dette litra, om
en udtalelse om dette stofs kvalitet og sikkerhed, herunder fordele eller risici ved
inkorporering af stoffet i udstyret. Hvis udstyret inkorporerer et humant blod- eller
plasmaderivat eller et stof, der anvendt alene kan betragtes som et l&egemiddel, som
udelukkende er omfattet af anvendelsesomrédet for bilaget til forordning (EF)

nr. 726/2004, skal det bemyndigede organ anmode om udtalelse fra EMA.
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d)

Den herte myndighed for leegemidler skal i sin udtalelse tage hensyn til
fremstillingsprocessen og dataene vedrerende nyttevirkningen af inkorporeringen af

stoffet 1 udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ.

Den herte myndighed for l&egemidler skal foreleegge sin udtalelse for det
bemyndigede organ senest 210 dage efter modtagelsen af al nedvendig

dokumentation.

Den videnskabelige udtalelse fra den herte myndighed for l&egemidler samt en
eventuel opdatering af denne udtalelse skal indgé 1 det bemyndigede organs
dokumentation vedrerende udstyret. Det bemyndigede organ skal tage behorigt
hensyn til de synspunkter, der kommer til udtryk i den videnskabelige udtalelse, nér
det treeffer sin afgerelse. Det bemyndigede organ mé ikke udstede certifikatet, hvis
den videnskabelige udtalelse er negativ, og skal sende sin endelige afgerelse til den

herte myndighed for legemidler.
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For der foretages nogen @ndringer med hensyn til et hjelpestof, der er inkorporeret i
udstyr, navnlig 1 forbindelse med fremstillingsprocessen, skal fabrikanten underrette
det bemyndigede organ om @ndringerne. Det bemyndigede organ skal anmode om
udtalelse fra den herte myndighed for legemidler for at kunne bekrafte, at kvaliteten
og sikkerheden af det pageeldende hjelpestof forbliver uendret. Den horte
myndighed for leegemidler tager hgjde for data vedrerende nyttevirkningen af
inkorporeringen af stoffet i udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ, for at
sikre at @ndringerne ikke har nogen negativ indvirkning pa de risici eller fordele, der
tidligere er pavist vedrerende inkorporeringen af stoffet i udstyret. Den horte
myndighed for legemidler afgiver sin udtalelse senest 60 dage efter modtagelse af al
nedvendig dokumentation vedrerende @ndringerne. Det bemyndigede organ ma ikke
udstede tilleegget til EU-certifikatet for vurdering af teknisk dokumentation, hvis den
videnskabelige udtalelse, som den herte myndighed for leegemidler afgiver, er
negativ. Det bemyndigede organ foreleegger sin endelige afgorelse for den horte

myndighed for leegemidler.
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g)

Hvis den herte myndighed for leegemidler far oplysninger om hjelpestoffet, der kan
indvirke pé de risici eller fordele, der tidligere er pavist vedrerende inkorporeringen
af stoffet i udstyret, skal den radgive det bemyndigede organ om, hvorvidt de
pageldende oplysninger indvirker pé de risici eller fordele, der tidligere er pavist
vedrarende inkorporeringen af stoffet i udstyret. Det bemyndigede organ skal tage
hensyn til denne radgivning i forbindelse med den fornyede vurdering af

overensstemmelsesvurderingsproceduren.
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5.3. Procedure for udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af eller inkorporerer vev eller celler

af human eller animalsk oprindelse eller derivater heraf, som er ikkelevedygtige eller gjort

ikkelevedygtige

5.3.1.  Veav eller celler af human oprindelse eller derivater heraf

a)

For udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af derivater af vev eller celler af human
oprindelse, og som er omfattet af denne forordning i overensstemmelse med

artikel 1, stk. 6, litra g), og for udstyr, der som en integreret del inkorporerer veev
eller celler af human oprindelse eller derivater heraf, som er omfattet af direktiv
2004/23/EF, og som har en virkning ud over den, som udstyret har, skal det
bemyndigede organ, inden det udsteder et EU-certifikat for vurdering af teknisk
dokumentation, anmode om en videnskabelig udtalelse fra en af de kompetente
myndigheder, der i overensstemmelse med direktiv 2004/23/EF er udpeget af
medlemsstaterne ("den kompetente myndighed for humane vav og celler"), om
forhold forbundet med donationen, udtagningen og testningen af vav eller celler af
human oprindelse eller derivater heraf i udstyret. Det bemyndigede organ skal
foreleegge et resumé af den forelobige overensstemmelsesvurdering, der bl.a.
indeholder oplysninger om de pidgaldende humane vav eller cellers
ikkelevedygtighed, donationen, udtagningen og testningen heraf og risici eller
fordele ved inkorporeringen af veev eller celler af human oprindelse eller derivater

heraf i udstyret.
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b)

Senest 120 dage efter modtagelsen af al nedvendig dokumentation skal den
kompetente myndighed for humane vav og celler forelaegge sin udtalelse for det

bemyndigede organ.

Den videnskabelige udtalelse fra den kompetente myndighed for humane vav og
celler og en eventuel opdatering af denne udtalelse skal indga i det bemyndigede
organs dokumentation vedrerende udstyret. Det bemyndigede organ skal tage
behorigt hensyn til de synspunkter, der kommer til udtryk i den videnskabelige
udtalelse fra den kompetente myndighed for humane vav og celler, nér det treeffer
sin afgerelse. Det bemyndigede organ mé ikke udstede certifikatet, hvis denne
videnskabelige udtalelse er negativ. Det forelaegger sin endelige afgerelse for den

berarte kompetente myndighed for humane vev og celler.
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d)

For der foretages nogen @ndringer med hensyn til ikkelevedygtige vev eller celler af
human oprindelse eller derivater heraf, der er inkorporeret 1 udstyr, navnlig i
forbindelse med donationen, testningen og udtagningen, skal fabrikanten underrette
det bemyndigede organ om de patenkte endringer. Det bemyndigede organ skal
here den myndighed, der var involveret i den indledende hering, for at bekrafte, at
kvaliteten og sikkerheden af de vaev eller celler af human oprindelse eller derivater
heraf, der er inkorporeret i udstyret, fastholdes. Den pagaldende kompetente
myndighed for humane vev og celler tager hojde for data vedrerende
nyttevirkningen af inkorporeringen af vaevene eller cellerne af human oprindelse
eller derivater heraf i udstyret som fastlagt af det bemyndigede organ for at sikre, at
@ndringerne ikke har nogen negativ indvirkning pa det paviste forhold mellem
fordele og risici ved tilsetningen af vaevene eller cellerne af human oprindelse eller
derivater heraf til udstyret. Den fremlaegger sin udtalelse senest 60 dage efter
modtagelsen af al nodvendig dokumentation vedrerende de patenkte @ndringer. Det
bemyndigede organ md ikke udstede et tilleg til EU-certifikatet for vurdering af
teknisk dokumentation, hvis den videnskabelige udtalelse er negativ, og forelegger
sin endelige afgerelse for den bererte kompetente myndighed for humane vaev og

celler.
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5.3.2.  Vev eller celler af animalsk oprindelse eller derivater heraf

For sé vidt angar udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af animalsk vav, som er gjort
ikkelevedygtigt, eller ved anvendelse af ikkelevedygtige produkter, der hidrerer fra
animalsk vav, jf. forordning (EU) nr. 722/2012, anvender det bemyndigede organ de

relevante krav, der er fastsat i neevnte forordning.

5.4. Procedure for udstyr, der bestar af stoffer eller en kombination af stoffer, der absorberes af

eller fordeles lokalt i det menneskelige legeme.

a)  Kvaliteten og sikkerheden af udstyr, der bestér af stoffer eller af en kombination af
stoffer, der er bestemt til at blive indgivet i det menneskelige legeme via en
legemsébning eller pafert huden, og som absorberes af eller fordeles lokalt i det
menneskelige legeme, skal, hvor det er hensigtsmessigt og kun med hensyn til de
krav, der ikke er omfattet af denne forordning, verificeres i overensstemmelse med
de relevante krav i bilag I til direktiv 2001/83/EF for sa vidt angar evaluering af
absorption, fordeling, metabolisering, udskillelse, lokal tolerance, toksicitet,
interaktion med andet udstyr, legemidler eller andre stoffer og risikoen for

bivirkninger.
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b)  For sé vidt angér udstyr eller dets metabolitter, der absorberes systematisk af det

menneskelige legeme med henblik pa at opfylde dets erklaerede formél, skal den

bemyndigede myndighed anmode en af de kompetente myndigheder, der er udpeget
af medlemsstaterne 1 henhold til direktiv 2001/83/EF, eller EMA, som i dette punkt

begge benavnes "den herte myndighed for leegemidler", athaengigt af hvilken der er

blevet hert i henhold til dette litra, om en videnskabelig udtalelse om udstyrets

overholdelse af de relevante krav i bilag I til direktiv 2001/83/EF.

c)  Udtalelsen fra den herte myndighed for leegemidler skal udarbejdes i lobet af

150 dage efter modtagelse af al nodvendig dokumentation.

d)  Den videnskabelige udtalelse fra den herte myndighed for leegemidler samt en
eventuel opdatering af denne udtalelse skal indgé i det bemyndigede organs

dokumentation vedrerende udstyret. Det bemyndigede organ skal tage beherigt

hensyn til de synspunkter, der kommer til udtryk i den videnskabelige udtalelse, nér

det treeffer sin afgorelse, og skal forelegge sin endelige afgarelse for den horte

myndighed for leegemidler.
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Batchverifikation i forbindelse med udstyr, der som en integreret del inkorporerer et
leegemiddel, der anvendt alene betragtes som et laegemiddel fremstillet pé basis af blod

eller plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 8

Efter at have afsluttet fremstillingen af hver batch af udstyr, der som en integreret del
inkorporerer et legemiddel, der anvendt alene betragtes som et legemiddel fremstillet pa
basis af humant blod eller plasma, jf. artikel 1, stk. 8, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af denne batch af udstyr og sender organet den
officielle attest pa frigivelsen af den batch, som det humane blod- eller plasmaderivat, der
er anvendt i udstyret, stammer fra; attesten udstedes af et statsligt laboratorium eller et af

en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, 1 direktiv 2001/83/EF.

Kapitel I11

Administrative bestemmelser

Fabrikanten, eller, hvis fabrikanten ikke har et registreret forretningssted i en medlemsstat,
dennes autoriserede reprasentant skal i mindst ti ir, og for implantabelt udstyr i mindst
femten ar, efter at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne forelaegge de

kompetente myndigheder:

— EU-overensstemmelseserklaeringen
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— den i punkt 2.1, femte led, omhandlede dokumentation, og navnlig data og
registreringer 1 forbindelse med fremgangsmaderne som omhandlet i punkt 2.2, andet

afsnit, litra c)
— oplysninger om de i punkt 2.4 omhandlede @ndringer

— den i punkt 4.2 omhandlede dokumentation, og

de i dette bilag omhandlede afgerelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

8. Hver medlemsstat kraver, at den i punkt 7 omhandlede dokumentation stilles til radighed
for de kompetente myndigheder i1 den periode, der er angivet i1 det pagaldende punkt, hvis
en fabrikant eller dennes autoriserede repreesentant, der er etableret pd dens omrdde, gar

konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden udgangen af den pagaeldende periode.
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BILAG X
OVERENSSTEMMELSESVURDERING PA GRUNDLAG AF TYPEAFPROVNING

l. Ved EU-typeafprovning forstds den procedure, hvorved et bemyndiget organ konstaterer
og certificerer, at udstyr med den dertil horende tekniske dokumentation og relevante
livscyklusprocesser og en tilsvarende stikpreve, som er reprasentativ for den planlagte

produktion af udstyr, opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning.
2. Ansegning

Fabrikanten skal indsende en ansggning om vurdering til et bemyndiget organ.

Ansegningen skal indeholde:

—  navnet pé fabrikanten og adressen pa fabrikantens registrerede forretningssted og,
hvis ansegningen indsendes af fabrikantens autoriserede repreesentant, navnet pa den

autoriserede reprasentant og adressen pa dennes registrerede forretningssted

— den 1 bilag II og III omhandlede tekniske dokumentation. Ansggeren stiller en prove,
som er reprasentativ for den planlagte produktion af udstyr ("type"), til radighed for
det bemyndigede organ. Det bemyndigede organ kan om nedvendigt anmode om

andre prover og
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en skriftlig erkleering om, at der ikke er indsendt en ansggning vedrerende samme
type til et andet bemyndiget organ, eller oplysninger om eventuelt tidligere
ansegninger vedrarende samme type, som et andet bemyndiget organ har givet afslag
p4, eller som fabrikanten eller dennes autoriserede reprasentant har trukket tilbage,

for det andet bemyndigede organ foretog sin endelige vurdering.

3. Vurdering

Det bemyndigede organ:

a)

behandler ansggningen ved hjelp af personale, som har dokumenteret viden om og
erfaring med den pagaeldende teknologi og dens kliniske anvendelse. Det
bemyndigede organ kan krave, at ansegningen suppleres, ved at fa gennemfort
yderligere provninger eller ved at anmode om yderligere dokumentation, for at det
kan vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med de relevante krav i
forordningen. Det bemyndigede organ skal gennemfore passende fysiske provninger
eller laboratorieprevninger 1 forbindelse med udstyret eller anmode fabrikanten om at

foretage sddanne provninger.
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b)

d)

undersoger og vurderer den tekniske dokumentation for overensstemmelse med de
krav i denne forordning, der er geeldende for udstyret, og verificerer, at typen er
fremstillet 1 overensstemmelse hermed; det registrerer ligeledes, hvilke elementer der
er designet i overensstemmelse med de relevante standarder 1 artikel 8 eller de
relevante falles specifikationer, og registrerer, hvilke elementer der er designet, uden
at de relevante standarder i artikel 8 eller de relevante falles specifikationer er blevet

anvendt

gennemgér den kliniske dokumentation, som fabrikanten har fremlagt i den kliniske
evalueringsrapport i overensstemmelse med bilag XIV, punkt 4. Det bemyndigede
organ skal ansatte udstyrskontrollanter med tilstraekkelig klinisk ekspertise og, om
nedvendigt, anvende eksterne kliniske eksperter med direkte og aktuel erfaring med
det pagaeldende udstyr eller den kliniske tilstand, som det anvendes i, med henblik pa

den pagaldende gennemgang

vurderer 1 tilfaelde, hvor den kliniske dokumentation delvis eller helt er baseret pa
data fra udstyr, der angives at ligne eller svare til det udstyr, der er under vurdering,
egnetheden af at anvende de pageldende data under hensyntagen til faktorer sdsom
nye indikationer og innovation. Det bemyndigede organ skal klart dokumentere sine
konklusioner om den angivne akvivalens og om relevansen og tilstraekkeligheden af

dataene for at pavise overensstemmelse
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2

h)

skal klart dokumentere udfaldet af sin vurdering i en vurderingsrapport om den pree-

kliniske og kliniske evaluering som led 1 EU-typeafprevningsrapporten, jf. litra 1)

gennemforer eller lader gennemfore passende vurderinger og nodvendige fysiske
provninger eller laboratorieprevninger med henblik pa at verificere, om fabrikantens
losninger opfylder de generelle krav til sikkerhed og ydeevne fastlagt i denne
forordning, hvis de i artikel 8 nevnte standarder eller de faelles specifikationer ikke
er blevet anvendt. Hvis udstyret skal tilsluttes et eller flere andre udstyr for at kunne
fungere efter hensigten, skal det dokumenteres, at det opfylder de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne, nar det er tilsluttet det eller de pagaeldende udstyr, som har de

karakteristika, der er anfort af fabrikanten

gennemforer eller lader gennemfore passende vurderinger og nedvendige fysiske
provninger eller laboratorieprevninger med henblik pé at verificere, om de relevante
harmoniserede standarder rent faktisk er blevet anvendt 1 de tilfeelde, hvor

fabrikanten har valgt at bruge disse standarder

aftaler med ansegeren, hvor de nedvendige vurderinger og prevninger skal

gennemfores, og

udarbejder en EU-typeafprovningsrapport om resultaterne af de vurderinger og

provninger, der er udfert i medfer af litra a)-g).
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5.1.

5.2.

Certifikat

Hvis typen er 1 overensstemmelse med denne forordning, udsteder det bemyndigede organ
en EU-typeafprovningsattest. Certifikatet skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
konklusionerne af vurderingen af typeafprevningen, betingelserne for certifikatets
gyldighed samt de nedvendige oplysninger til identifikation af den godkendte type.
Certifikatet skal udformes i overensstemmelse med bilag XII. De relevante dele af

dokumentationen vedlaegges certifikatet, og det bemyndigede organ opbevarer en kopi.
Andringer af typen

Ansegeren underretter det bemyndigede organ, der har udstedt EU-typeafprovnings-
certifikatet, om enhver patenkt ndring af den godkendte type eller af dens erklaerede

forméal og "brugsbetingelser".

Hvis @ndringer af det godkendte udstyr, herunder begransninger af dets erklaerede formal
og brugsbetingelser, kan fa indflydelse pa overensstemmelse med de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne eller pa de foreskrevne betingelser for anvendelse af produktet, skal
sddanne @&ndringer ogsd godkendes af det bemyndigede organ, som har udstedt EU-
typeafprovningscertifikatet. Det bemyndigede organ underseger de patenkte @ndringer,
underretter fabrikanten om sin afgerelse og udsteder et tillaeg til EU-typeafprovnings-
rapporten til fabrikanten. Godkendelsen af @ndringer af den godkendte type udstedes i
form af et tilleeg til EU-typeafprovningscertifikatet.
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5.3.

Andringer af det godkendte udstyrs erklaerede formal og brugsbetingelser med undtagelse
af begrensninger af dets erklerede formal og brugsbetingelser krever ny ansegning om

overensstemmelsesvurdering.
Serlige yderligere procedurer

Bilag IX, punkt 5, finder anvendelse med det forbehold, at enhver henvisning til et EU-
certifikat for vurdering af teknisk dokumentation leeses som en henvisning til et EU-

typeafpreovningscertifikat.
Administrative bestemmelser

Fabrikanten, eller, hvis fabrikanten ikke har et registreret forretningssted i en medlemsstat,
dennes autoriserede reprasentant skal i mindst ti ir, og for implantabelt udstyr i mindst
femten &r, efter at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de

kompetente myndigheder:
- den i punkt 2, andet led, omhandlede dokumentation
— oplysninger om de 1 punkt 5 omhandlede @ndringer, og

— kopier af EU-typeafprovningscertifikaterne, de videnskabelige udtalelser og
rapporterne og tilleg/tilfojelser dertil.

Bilag IX, punkt 8, finder anvendelse.
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BILAG XI

OVERENSSTEMMELSESVURDERING PA GRUNDLAG AF
PRODUKTOVERENSSTEMMELSESVERIFIKATION

1. Formaélet med overensstemmelsesvurdering pd grundlag af
produktoverensstemmelsesverifikation er at sikre, at udstyret er i overensstemmelse med
den type, som der er udstedt et EU-typeafprovningscertifikat for, og at det opfylder de

relevante bestemmelser i denne forordning.

2. Hvis et EU-typegodkendelsescertifikat er udstedt i overensstemmelse med bilag X, kan
fabrikanten enten anvende proceduren i del A (kvalitetssikring af produktionen) eller

proceduren i del B (produktverifikation) i dette bilag.

3. Uanset punkt 1 og 2 ovenfor kan procedurerne i dette bilag, kombineret med udarbejdelsen
af teknisk dokumentation som anfert i bilag II og III, ogsd anvendes af fabrikanter af

udstyr 1 klasse Ila.

DEL A
KVALITETSSIKRING AF PRODUKTIONEN

4. Fabrikanten serger for, at det kvalitetsstyringssystem, der er godkendt til fremstillingen af
det pdgaeldende udstyr, anvendes og udferer en endelig verificering som angivet i punkt 6,

og er underlagt det tilsyn, der er beskrevet i punkt 7.
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5. Nér fabrikanten opfylder kravene i punkt 4, udarbejder og opbevarer denne en EU-
overensstemmelseserklering, jf. artikel 19 og bilag IV, for det udstyr, der er omfattet af
overensstemmelsesvurderingsproceduren. Ved at udstede en EU-overensstemmelses-
erklaering anses fabrikanten for at serge for og for at erklare, at det pageldende udstyr er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-typeafpreovningscertifikatet, og

opfylder de krav i denne forordning, som udstyret er omfattet af.
6. Kvalitetsstyringssystem

6.1. Fabrikanten indsender en ansggning om vurdering af sit kvalitetsstyringssystem til et

bemyndiget organ. Ansegningen skal indeholde:
— alle de elementer, der er anfort i bilag IX, punkt 2.1

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i bilag II og III, for de godkendte

typer, og

— en kopi af EU-typeafprovningscertifikaterne, jf. bilag X, punkt 4; hvis EU-
typeafprovningscertifikaterne er udstedt af samme bemyndigede organ, som
ansegningen indsendes til, skal ansegningen ogsd omfatte en henvisning til den

tekniske dokumentation og opdateringerne heraf og de udstedte certifikater.
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6.2.

6.3.

6.4.

Kvalitetsstyringssystemet skal implementeres pa en sdidan made, at det er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-typeafpreovningscertifikatet, og
med de bestemmelser i denne forordning, der galder for udstyret i hver fase. Alle de
forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten tager hensyn til 1 sit
kvalitetsstyringssystem, skal dokumenteres pa systematisk og overskuelig made 1 form af
en kvalitetsmanual og skriftlige politikker og procedurer som f.eks.

kvalitetsprogrammer, -planer og -registre.

Den pagaldende dokumentation skal navnlig indeholde en fyldestgarende beskrivelse af

alle de elementer, der er anfort 1 bilag IX, punkt 2.2, litra a), b), d) og e).
Bilag IX, punkt 2.3, forste og andet afsnit, finder anvendelse.

Hvis kvalitetsstyringssystemet er et system, som sikrer, at udstyret er i overensstemmelse
med den type, som er beskrevet i EU-typeafprevningscertifikatet, og at det er i
overensstemmelse med de relevante bestemmelser 1 denne forordning, skal det
bemyndigede organ udstede et EU-kvalitetssikringscertifikat. Det bemyndigede organ
underretter fabrikanten om sin afgerelse om at udstede certifikatet. Afgerelsen skal

indeholde resultaterne af det bemyndigede organs audit og en begrundet vurdering.

Bilag IX, punkt 2,4, finder anvendelse.
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7. Overvagning

Bilag IX, punkt 3.1, punkt 3.2, ferste, andet og fjerde led, og punkt 3.3, 3.4, 3.6 og 3.7,

finder anvendelse.

For udstyr i klasse III skal tilsynet ogsd omfatte en kontrol af, at maengden af fremstillede
eller indkebte ramaterialer eller vaesentlige komponenter, der er godkendt for den

pagaldende type, svarer til mangden af faerdige produkter.

8. Batchverifikation i forbindelse med udstyr, der som en integreret del inkorporerer et
leegemiddel, der anvendt alene betragtes som et laegemiddel fremstillet pé basis af blod

eller plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 8

Efter at have afsluttet fremstillingen af hver batch af udstyr, der som en integreret del
inkorporerer et legemiddel, der anvendt alene kan betragtes som et leegemiddel fremstillet
pa basis af humant blod eller plasma, jf. artikel 1, stk. 8, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af denne batch af udstyr og sender organet den
officielle attest pa frigivelsen af den batch, som det humane blod- eller plasmaderivat, der
er anvendt i udstyret, stammer fra; attesten udstedes af en medlemsstats laboratorium eller

et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.
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9. Administrative bestemmelser

Fabrikanten, eller, hvis fabrikanten ikke har et registreret forretningssted i en medlemsstat,
dennes autoriserede reprasentant skal 1 mindst ti ar, og for implantabelt udstyr 1 mindst
femten &r, efter at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge de

kompetente myndigheder:
— EU-overensstemmelseserkleringen
- den i bilag IX, punkt 2.1, femte led, omhandlede dokumentation

- den 1 bilag IX, punkt 2.1, ottende led, omhandlede dokumentation, herunder EU-
typeafprovningscertifikatet, jf. bilag X

— oplysninger om de i bilag IX, punkt 2.4, omhandlede @ndringer og

—  deibilag IX, punkt 2.3, 3.3 og 3.4, omhandlede afgerelser og rapporter fra det

bemyndigede organ.

Bilag IX, punkt 8, finder anvendelse.
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10. Galdende for udstyr i klasse I1a

10.1.  Uanset punkt 5 anses fabrikanten 1 kraft af EU-overensstemmelseserklaeringen for at serge
for og for at erklere, at det pageeldende udstyr i klasse Ila er fremstillet i overensstemmelse
med den 1 bilag I og III omhandlede tekniske dokumentation og opfylder de relevante krav

1 denne forordning.

10.2.  For udstyr i klasse Ila vurderer det bemyndigede organ som en del af auditten i punkt 6.3,
om den i bilag IT og III omhandlede tekniske dokumentation for udstyr, der er udvalgt pa et

reprasentativt grundlag, er i overensstemmelse med denne forordning.

Ved udvelgelse af en eller flere reprasentative stikprover af udstyret skal det bemyndigede
organ tage hensyn til, hvor nyskabende teknologien er, ligheder, hvad angér design,
teknologi, fremstilling og steriliseringsmetoder, den tilsigtede brug og resultaterne af
tidligere relevante audit (f.eks. hvad angér fysiske, kemiske, biologiske eller kliniske
egenskaber), der er gennemfort 1 overensstemmelse med denne forordning. Det
bemyndigede organ skal dokumentere rationalet for den eller de udtagne stikprover af

udstyret.

10.3.  Huvis vurderingen i punkt 10.2 bekrafter, at det pageldende udstyr i klasse Ila er i
overensstemmelse med den i bilag II og III omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder kravene i denne forordning, udsteder det bemyndigede organ et certifikat i

henhold til denne del i nervaerende bilag.
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10.4.  Yderligere stikprover, foruden dem, der blev udtaget med henblik pa den indledende
overensstemmelsesvurdering af udstyret, vurderes af det bemyndigede organ som en del af

den 1 punkt 7 omhandlede tilsynsvurdering.

10.5.  Uanset punkt 6 skal fabrikanten eller dennes autoriserede reprasentant i et tidsrum, der
opherer mindst ti ar efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge

de kompetente myndigheder:

— EU-overensstemmelseserkleringen

— den 1 bilag I og III omhandlede tekniske dokumentation, og
— det i punkt 10.3 omhandlede certifikat.

Bilag IX, punkt 8, finder anvendelse.
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DEL B
PRODUKTVERIFIKATION

11. Ved produktverifikation forstds en procedure, hvorved fabrikanten, efter at have undersogt
alt fremstillet udstyr, ved at udferdige en EU-overensstemmelseserklering 1
overensstemmelse med artikel 19 og bilag IV anses for at serge for og for at erklaere, at det
udstyr, der er omfattet af den procedure, der er fastlagt i punkt 14 og 15, er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-typeafpreovningscertifikatet, og

overholder de relevante bestemmelser 1 denne forordning.

12. Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at fremstillingsprocessen
garanterer, at udstyret er i overensstemmelse med den type, som er beskrevet i EU-
typeafprovningscertifikatet, samt med de relevante krav i denne forordning. Fabrikanten
skal, inden fremstillingen pabegyndes, fremlegge dokumentation, som beskriver
fremstillingsprocessen, navnlig vedrerende eventuel sterilisering, og samtlige forud
fastsatte rutinemaessige procedurer, der vil blive iveerksat for at sikre, at produktionen er
ensartet, og 1 givet fald at udstyret er i overensstemmelse med den type, der er beskrevet i

EU-typeafprovningscertifikatet, samt med de relevante krav i denne forordning.
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13.

14.

15.

15.1.

Desuden skal fabrikanten med hensyn til udstyr, der bringes i omsatning i steril tilstand,
folge bestemmelserne 1 punkt 6 og 7, dog kun for sé vidt angar de aspekter af

fremstillingen, der tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand og til at opretholde den.

Fabrikanten forpligter sig til at indfere og opdatere en plan for overvagning, efter at
udstyret er bragt i omsetning, herunder en PMCF-plan, samt de procedurer, der skal sikre
overholdelse af de af fabrikantens forpligtelser, som folger af de
sikkerhedsovervagningsbestemmelser og det system til overvagning, efter at udstyret er

bragt i omsatning, som er fastsat 1 kapitel VII.

Det bemyndigede organ foretager de nedvendige undersegelser og provninger for at
verificere, at udstyret er i overensstemmelse med kravene i denne forordning, ved

undersogelse og prevning af hvert enkelt produkt som specificeret i punkt 15.

Undersagelserne og prevningerne i dette punkts forste afsnit finder ikke anvendelse pa de

aspekter af fremstillingen, der tjener til at tilvejebringe den sterile tilstand.
Verifikation ved undersogelse og prevning af hvert enkelt produkt

Alt udstyr undersoges enkeltvis, og der gennemfores de fysiske provninger eller
laboratorieprevninger som omhandlet i den eller de relevante standarder, jf. artikel 8, eller
tilsvarende prevninger og vurderinger for i givet fald at verificere, at alt udstyr er i
overensstemmelse med den type, som er beskrevet pd EU-typeafprovningscertifikatet samt

med de relevante krav i denne forordning.
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15.2.

16.

Det bemyndigede organ anbringer sit identifikationsnummer eller lader det anbringe pé
hvert godkendt udstyr og udsteder et EU-produktverifikationscertifikat for de gennemforte

prevninger og vurderinger.

Batchverifikation i forbindelse med udstyr, der som en integreret del inkorporerer et
leegemiddel, der anvendt alene betragtes som et legemiddel fremstillet pé basis af blod

eller plasma fra mennesker, jf. artikel 1, stk. 8

Efter at have afsluttet fremstillingen af hver batch af udstyr, der som en integreret del
inkorporerer et legemiddel, der anvendt alene kan betragtes som et legemiddel fremstillet
pa basis af humant blod eller plasma, jf. artikel 1, stk. 8, underretter fabrikanten det
bemyndigede organ om frigivelsen af denne batch af udstyr og sender organet den
officielle attest pa frigivelsen af den batch, som det humane blod- eller plasmaderivat, der
er anvendt i udstyret, stammer fra; attesten udstedes af en medlemsstats laboratorium eller

et af en medlemsstat udpeget laboratorium, jf. artikel 114, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF.
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17. Administrative bestemmelser

Fabrikanten eller dennes autoriserede repraesentant skal 1 mindst ti ar, og for implantabelt

udstyr 1 mindst femten &r, efter at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne

foreleegge de kompetente myndigheder:

— EU-overensstemmelseserkleringen

den i punkt 12 omhandlede dokumentation

— det i punkt 15.2 omhandlede certifikat, og

det 1 bilag X omhandlede EU-typeafprovningscertifikat.
Bilag IX, punkt 8, finder anvendelse.
18. Gealdende for udstyr i klasse Ila

18.1.  Uanset punkt 11 anses fabrikanten i kraft af EU-overensstemmelseserkleringen for at
sorge for og for at erkleare, at det pdgaeldende udstyr 1 klasse Ila er fremstillet i
overensstemmelse med den 1 bilag II og III omhandlede tekniske dokumentation og

opfylder de relevante krav i denne forordning.
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18.2.

18.3.

18.4.

Den verifikation, der udferes af et bemyndiget organ i overensstemmelse med punkt 14,
har til formal at fastsla, at det pagaldende udstyr 1 klasse Ila er i overensstemmelse med
den tekniske dokumentation, der er omhandlet 1 bilag II og III, og med de relevante krav i

denne forordning.

Hvis verifikationen i punkt 18.2 bekrafter, at det pageldende udstyr i klasse Ila er i
overensstemmelse med den i bilag IT og Il omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder de relevante bestemmelser i denne forordning, udsteder det bemyndigede organ et

certifikat 1 henhold til denne del i nervarende bilag.

Uanset punkt 17 skal fabrikanten eller dennes autoriserede reprasentant i et tidsrum, der
opherer mindst ti ar efter, at det sidste udstyr er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge

de kompetente myndigheder:

— EU-overensstemmelseserkleringen

— den 1 bilag I og III omhandlede tekniske dokumentation, og
— det 1 punkt 18.3 omhandlede certifikat.

Bilag IX, punkt 8, finder anvendelse.
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BILAG XII

CERTIFIKATER, DER UDSTEDES AF ET BEMYNDIGET ORGAN

Kapitel I

Generelle krav

1. Certifikater skal udferdiges pa et af EU's officielle sprog.
2. Hvert certifikat ma kun vedrere én overensstemmelsesvurderingsprocedure.
3. Et certifikat udstedes kun til én fabrikant. Fabrikantens navn og adresse pa certifikatet skal

vaere det navn og den adresse, som er registreret i det elektroniske system, der er

omhandlet i artikel 30.
4. Certifikaternes indhold skal utvetydigt identificere det omfattede udstyr:

a)  EU-certifikater for vurdering af teknisk dokumentation, EU-typeafprovnings-
certifikater og EU-produktverifikationscertifikater skal indeholde en klar
identifikation, herunder af udstyrets navn, model og type, det erklerede formal som
opfort af fabrikanten i brugsanvisningen og i forbindelse med hvilket udstyret er
blevet vurderet i overensstemmelsesvurderingsproceduren, risikoklassificering og

den grundleggende UDI-DI, jf. artikel 27, stk. 6

10728/4/16 REV 4 1
BILAG XII DA



b)  EU-kvalitetsstyringssystemcertifikater og EU-kvalitetssikringscertifikater skal
indeholde identifikationsoplysninger om udstyr og grupper af udstyr,

risikoklassificering og, for udstyr 1 klasse IIb, det erkleerede formal.

5. Det bemyndigede organ skal pd anmodning kunne godtgere, hvilket (individuelt) udstyr
der er omfattet af certifikatet. Det bemyndigede organ opretter et system, der gor det
muligt at identificere det udstyr, som er omfattet af certifikatet, herunder dets

klassificering.

6. Certifikater skal 1 paAkommende tilfaelde indeholde en note om, at med henblik pé at bringe
det udstyr, som den omfatter, i omsatning kraeves der et andet certifikat i henhold til denne

forordning.

7. EU-kvalitetsstyringssystemcertifikater og EU-kvalitetssikringscertifikater for udstyr i
klasse I, i forbindelse med hvilket et bemyndiget organ skal inddrages i overensstemmelse
med artikel 52, stk. 7, skal indeholde en erklering om, at det bemyndigede organs audit af
kvalitetsstyringssystemet var begraenset til de aspekter, der er omhandlet 1 det naevnte

stykke.

8. Nar et certifikat suppleres, @ndres eller genudstedes, skal det nye certifikat indeholde en

henvisning til det forrige certifikat og dets udstedelsesdato med angivelse af @ndringerne.
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Kapitel 11
Certifikatet skal mindst indeholde

1. det bemyndigede organs navn, adresse og identifikationsnummer

2. fabrikantens navn og adresse og, hvis det er relevant, den autoriserede repraesentants navn
og adresse

3. unikt nummer, der identificerer certifikatet

4, fabrikantens SRN, hvis det allerede er udstedt, jf. artikel 31, stk. 2

5. udstedelsesdato

6. udlebsdato

7. data, der er nedvendige for utvetydigt at kunne identificere udstyret, hvis det er relevant, jf.

del I, punkt 4
8. hvis det er relevant, en henvisning til et tidligere certifikat, jf. kapitel I, punkt 8

9. en henvisning til denne forordning og til det relevante bilag, i henhold til hvilket

overensstemmelsesvurderingen er foretaget
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10. gennemforte undersogelser og prevninger, f.eks. en henvisning til relevante felles
specifikationer, harmoniserede standarder, prevningsrapporter og auditrapport(er)

11. hvis det er relevant, en henvisning til de relevante dele af den tekniske dokumentation eller
andre certifikater, der kraeves for at bringe det omfattede udstyr i omsetning

12. hvis det er relevant, oplysninger om det bemyndigede organs tilsyn

13. konklusionen af det bemyndigede organs overensstemmelsesvurdering for sé vidt angar det
pageldende bilag

14. betingelser for eller begransninger af certifikatets gyldighed

15. det bemyndigede organs retligt bindende underskrift i henhold til geeldende national ret.
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BILAG XIIT
PROCEDURE FOR UDSTYR EFTER MAL

1. Fabrikanten eller dennes autoriserede repreesentant afgiver for udstyr efter mal en

erklering, der skal indeholde alle de felgende oplysninger:

— fabrikantens navn og adresse og angivelse af alle fremstillingssteder
— hvis det er relevant, den autoriserede repraesentants navn og adresse

— oplysninger, der gor det muligt at identificere det pageeldende udstyr

— en bekraeftelse pa, at udstyret er beregnet til udelukkende at blive anvendt af en

bestemt patient eller bruger, der er identificeret ved navn, et akronym eller en talkode

— navnet pa den person, der har udferdiget anvisningen, og som i henhold til national
ret er autoriseret hertil 1 kraft af sine faglige kvalifikationer, og eventuelt navnet pa

den bergrte sundhedsinstitution

— udstyrets sarlige karakteristika som anfort 1 anvisningen
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— en bekraftelse pa, at det pagaldende udstyr er i overensstemmelse med de generelle
krav til sikkerhed og ydeevne 1 bilag I, og 1 givet fald en angivelse af, hvilke
generelle krav til sikkerhed og ydeevne der ikke er fuldstendigt opfyldt og hvorfor

— hvis det er relevant, en angivelse af, at udstyret indeholder eller inkorporerer et
leegemiddel, herunder et humant blod- eller plasmaderivat, eller vaev eller celler af
human oprindelse eller af animalsk oprindelse som omhandlet i forordning (EU)

nr. 722/2012.

2. Fabrikanten forpligter sig til at give de kompetente nationale myndigheder adgang til
dokumentation, som angiver fremstillingsstedet eller -stederne, og som ger det muligt at
opna en forstaelse af udstyrets design, fremstilling og ydeevne, herunder den forventede
ydeevne, saledes at det er muligt at vurdere, om udstyret er i overensstemmelse med

kravene i denne forordning.

3. Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at det ved
fremstillingsprocessen garanteres, at det fremstillede udstyr er i overensstemmelse med

den dokumentation, der er omhandlet 1 punkt 2.
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4. Den erklering, der er omhandlet i punkt 1, indledningen, skal opbevares i mindst ti ar
efter, at udstyret er bragt i omsetning. For sa vidt angédr implantabelt udstyr skal

oplysningerne opbevares i mindst 15 ar.
Bilag IX, punkt 8, finder anvendelse.

5. Fabrikanten behandler og dokumenterer de erfaringer, der geres med udstyret efter
fremstillingsfasen, herunder fra PMCEF, jf. bilag XIV, del B, og bringer egnede midler i
anvendelse for at ivaerksette eventuelle nedvendige korrigerende handlinger. I denne
forbindelse indberetter fabrikanten 1 overensstemmelse med artikel 87, stk. 1, alle alvorlige
handelser eller sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger eller begge til de kompetente

myndigheder, s snart han far kendskab dertil.
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BILAG XIV

KLINISK EVALUERING OG KLINISK OPFOLGNING,
EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT I OMSATNING

DEL A
KLINISK EVALUERING

1. For at planlegge, lobende udfere og dokumentere en klinisk evaluering skal fabrikanter:

a)  oprette og opdatere en klinisk evalueringsplan, der mindst skal omfatte:

en identifikation af de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der krever

stotte fra relevante kliniske data
en specifikation af udstyrets erklerede formal

en klar specifikation af tilsigtede malgrupper med klare indikationer og

kontraindikationer

en detaljeret beskrivelse af tilsigtede kliniske fordele for patienter med

relevante og specificerede kliniske resultatparametre

10728/4/16 REV 4
BILAG XIV

DA



en specifikation af, hvilke metoder der skal bruges til at undersege de
kvalitative og kvantitative aspekter af klinisk sikkerhed med klar henvisning til

fastsettelse af tilbageverende risici og bivirkninger

en vejledende liste over og specifikation af de parametre, der bruges til pa
grundlag af den aktuelle tekniske viden inden for medicin at fastsla, om
forholdet mellem fordele og risici er acceptabelt for de forskellige indikationer

og for udstyrets erklaerede formal

en angivelse af, hvordan spergsmal forbundet med fordele og risici vedrerende
specifikke komponenter sdsom brug af farmaceutiske ikkelevedygtige

animalske eller humane vav skal behandles, og

en klinisk udviklingsplan, der angiver udviklingen fra de indledende
afprevninger sdsom first in human-forseg, feasibilityundersegelser og
pilotundersagelser til bekraeftende afprovninger sdsom centrale kliniske
afprevninger og en PMCF som omhandlet 1 dette bilags del B med angivelse af

milepale og en beskrivelse af potentielle acceptkriterier
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b) identificere de tilgeengelige kliniske data, der er relevante for udstyret og dets
erklerede formél, og eventuelle mangler i den kliniske dokumentation via en

systematisk gennemgang af videnskabelig litteratur

c) bedemme alle relevante kliniske data ved at evaluere deres egnethed for

fastleeggelsen af udstyrets sikkerhed og ydeevne

d)  gennem korrekt designede kliniske afprevninger i overensstemmelse med den
kliniske udviklingsplan generere eventuelle nye eller supplerende kliniske data, der

er ngdvendige for at behandle udestaende problemstillinger, og

e) analysere alle relevante kliniske data for at drage konklusioner med hensyn til

udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne, herunder dets kliniske fordele.

2. Den kliniske evaluering skal vare grundig og objektiv og tage hensyn til bade positive og
negative data. Grundigheden og omfanget skal vare passende og sta i rimeligt forhold til
det padgeldende udstyrs art, klassificering, erklerede formal og risici samt til fabrikantens

angivelser 1 forbindelse med udstyret.
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3. En klinisk evaluering kan kun vare baseret pa kliniske data vedrerende et udstyr, hvis

&kvivalensen med det pagaldende udstyr kan godtgeres. Falgende tekniske, biologiske og

kliniske karakteristika skal tages 1 betragtning ved pdvisning af @kvivalens:

tekniske: udstyret har et tilsvarende design; anvendes under tilsvarende
brugsbetingelser; har tilsvarende specifikationer og egenskaber, herunder fysisk-
kemiske egenskaber sdsom energiintensitet, treekstyrke, viskositet,
overfladeegenskaber, belgeleengde og softwarealgoritmer; bruger tilsvarende
anvendelsesmetode, hvis det er relevant; har tilsvarende funktionsprincipper og

kritiske krav til ydeevnen

biologiske: udstyret bruger de samme materialer eller stoffer, der er i kontakt med de
samme menneskelige vav eller legemsvasker for sd vidt angér en tilsvarende form
for kontakt og varighed heraf og tilsvarende frigerelseskarakteristika for stoffer,

herunder nedbrydningsprodukter og stoffer, der kan udvaskes

kliniske: udstyret bruges til samme kliniske tilstand eller forméal, herunder tilsvarende
sygdomsomfang og -fase, pd samme sted i legemet, i en tilsvarende population,
herunder med hensyn til alder, anatomi og fysiologi; har samme slags bruger; har en
tilsvarende relevant kritisk ydeevne i betragtning af den forventede kliniske virkning

med henblik pé et specifikt erkleret formal.
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De karakteristika, der er anfort i forste afsnit, skal vare tilsvarende i et sddant omfang, at
der ikke er nogen veasentlig klinisk forskel med hensyn til udstyrets sikkerhed og kliniske
ydeevne. Betragtninger om @kvivalens skal vare baseret pd en behorig videnskabelig
begrundelse. For at fabrikanter kan begrunde deres angivelser af @kvivalens, skal det
tydeligt pavises, at de har tilstreekkelig adgang til dataene vedrerende det udstyr, som de

angiver er &kvivalent.

4. Resultaterne af den kliniske evaluering og den kliniske dokumentation, som den er baseret
p4, skal dokumenteres 1 en klinisk evalueringsrapport, som understetter vurderingen af

udstyrets overensstemmelse.

Den kliniske dokumentation skal sammen med ikkekliniske data genereret fra ikkekliniske
testmetoder og anden relevant dokumentation gere det muligt for fabrikanten at pavise
overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne og skal indgé i den

tekniske dokumentation for det pageeldende udstyr.

Bade positive og negative data betragtet i forbindelse med den kliniske evaluering skal

fremgd af den tekniske dokumentation.
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6.1.

DEL B
KLINISK OPFOLGNING, EFTER AT UDSTYRET ER BRAGT I OMSZATNING

Ved PMCEF forstas en kontinuerlig proces, der opdaterer den kliniske evaluering, jf.
artikel 61 og del A 1 dette bilag, og PMCEF skal behandles i fabrikantens plan for
overvagning, efter at udstyret er bragt i oms@tning. Ved gennemforelsen af PMCF skal
fabrikanten proaktivt indsamle og evaluere kliniske data fra anvendelsen i eller pa
mennesker af udstyr, der er forsynet med CE-markning, og bringes i omsatning eller
ibrugtages som tilsigtet i overensstemmelse med i den relevante
overensstemmelsesvurderingsprocedure, med det erklaerede formal at fa bekreaeftet
udstyrets sikkerhed og ydeevne i hele dets forventede levetid, sikre at konstaterede risici

fortsat er acceptable og pdvise nye risici pd grundlag af faktuel evidens.
PMCEF skal udferes i henhold til en dokumenteret metode, der er fastlagt i en PMCF-plan.

PMCF-planen skal specificere metoderne og procedurerne til proaktivt at indsamle og

evaluere de kliniske data med det formél at:
a)  bekrafte udstyrets sikkerhed og ydeevne i hele dets forventede levetid

b) identificere hidtil ukendte bivirkninger og monitorere konstaterede bivirkninger og

kontraindikationer
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identificere og analysere nye risici pa grundlag af faktuelle oplysninger

sikre at forholdet mellem fordele og risici fortsat er acceptabelt, jf. bilag I, punkt 1 og
5,0g

identificere mulig systematisk forkert brug eller brug af udstyret uden for det

erkleerede formal med henblik pa at verificere, om det erkleerede formal er korrekt.

6.2. PMCF-planen skal mindst indeholde:

a)  de generelle metoder og procedurer i forbindelse med PMCEF, der skal anvendes, som
f.eks. indsamling af kliniske erfaringer, feedback fra brugere, gennemgang af
videnskabelig litteratur og af andre kilder til kliniske data

b)  de s@rlige metoder og procedurer i forbindelse med PMCEF, der skal anvendes, som
f.eks. evaluering af egnede registre eller PMCF-undersogelser

c) etrationale for valget af de metoder og procedurer, som er naevnt i litra a) og b)

d) en henvisning til de relevante dele af den kliniske evalueringsrapport, der er naevnt 1
punkt 4, og den risikostyring, der er omhandlet i bilag I, punkt 3

10728/4/16 REV 4 7
BILAG X1V DA



e) de specifikke formél, som PMCEF skal fokusere pa
f)  en evaluering af de kliniske data vedrerende tilsvarende eller lignende udstyr

g) en henvisning til eventuelle relevante faelles specifikationer, harmoniserede
standarder, nar de anvendes af fabrikanten, og relevante retningslinjer vedrerende

PMCEF, og

h)  en detaljeret og beharigt begrundet tidsplan for PMCF-aktiviteter (f.eks. analyse af
PMCF-data og -afrapportering), der skal gennemfores af fabrikanten.

7. Fabrikanten skal analysere resultaterne af PMCF og dokumentere dem i en PMCF-
evalueringsrapport, som skal indgd i den kliniske evalueringsrapport og den tekniske

dokumentation.

8. Konklusionerne i PMCF-evalueringsrapporten tages i betragtning ved den kliniske
evaluering, jf. artikel 61 og del A i dette bilag, og i forbindelse med risikostyringen,
jf. bilag I, punkt 3. Hvis der i forbindelse med PMCF konstateres et behov for

forebyggende og/eller korrigerende handlinger, skal disse ivarksattes af fabrikanten.
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BILAG XV

KLINISKE AFPROVNINGER

Kapitel I

Generelle krav

1. Etiske principper

Hver fase i1 den kliniske afprevning fra de indledende overvejelser om behovet for
undersogelsen og dens berettigelse til offentliggerelsen af resultaterne foretages 1

overensstemmelse med anerkendte etiske principper.
2. Metoder

2.1. De kliniske afprevninger udferes efter en relevant afpravningsplan, der er
videnskabeligt og teknisk tidssvarende, og som er designet séledes, at den bekraefter
eller atkraefter fabrikantens angivelser vedrerende sikkerhed, ydeevne og aspekter
vedrarende fordele og risici ved udstyret, jf. artikel 62, stk. 1; De kliniske
afprevninger omfatter et tilstraekkeligt antal observationer til at sikre, at
konklusionerne er videnskabeligt gyldige. Rationalet for designet og den valgte
statistiske metode prasenteres som nermere beskrevet 1 dette bilags kapitel 11, punkt

3.6.
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2.2.

2.3.

24.

2.5.

Det udstyr, der skal afpreves, er bestemmende for, hvilke kliniske

afprevningsprocedurer der skal anvendes.

Det udstyr, der skal afpreves, er bestemmende for, hvilke kliniske forskningsmetoder

der skal anvendes til at udfere afprevningen.

De kliniske afprevninger skal udferes i henhold til den kliniske afprevningsplan af et
tilstreekkeligt antal tilsigtede brugere og i et klinisk milje, der er reprasentativt for de
tilsigtede normale forhold for udstyrets anvendelse i malpopulationen af patienter.
De kliniske afprovninger skal vere 1 overensstemmelse med den kliniske

evalueringsplan, jf. bilag XIV, del A.

Der skal i afprevningens design tages beherigt hensyn til alle udstyrets relevante
tekniske og funktionelle forhold, iser forhold vedrerende sikkerhed og ydeevne og
deres forventede kliniske resultater. Der skal forelaegges en liste over udstyrets

tekniske og funktionelle forhold og de relaterede forventede kliniske resultater.
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2.6.

2.7.

2.8.

Endepunkterne for den kliniske afprevning skal omhandle udstyrets erklaerede
formal, kliniske fordele, ydeevne og sikkerhed. Endepunkterne skal fastlegges og
vurderes ved hjaelp af videnskabeligt anerkendte metoder. Det primaere endepunkt

skal veere tilpasset til udstyret og vere klinisk relevant.

Investigatorer skal have adgang til de tekniske og kliniske data om udstyret.
Personale, der deltager i gennemforelsen af en afprevning, skal have modtaget
tilstraekkelig instruktion og uddannelse i korrekt brug af udstyret bestemt til
afprevning og med hensyn til den kliniske afpravningsplan og god klinisk praksis.
Uddannelsen skal verificeres og om nedvendigt arrangeres af sponsor og

dokumenteres beharigt.

Den kliniske afprevningsrapport, der skal underskrives af investigator, skal
indeholde en kritisk evaluering af alle de data, der er indsamlet under den kliniske

afprevning, og skal omfatte eventuelle negative resultater.
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Kapitel 11
Dokumentation vedrerende ansegningen

om klinisk afprevning

For udstyr bestemt til afprevning, som er omfattet af artikel 62, skal sponsor udarbejde og indsende

en anseggning i overensstemmelse med artikel 70 ledsaget af folgende dokumenter:
1. Ansegningsskema
Ansegningsskemaet skal vaere beherigt udfyldt og indeholde folgende oplysninger:

1.1. navn, adresse og kontaktoplysninger pa sponsor og, hvis det er relevant, pd dennes
kontaktperson eller retlige reprasentant i overensstemmelse med artikel 62, stk. 2, i

Unionen

1.2. hvis forskelligt fra punkt 1.1, navn, adresse og kontaktoplysninger pé fabrikanten af
udstyret bestemt til klinisk afprevning og, hvis det er relevant, pé dennes

autoriserede reprasentant
1.3. titel pa den kliniske afprovning

1.4. status for ansegningen om den kliniske afprevning (dvs. forste indsendelse af en

ansggning, genindsendelse, vesentlig endring)
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L.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

narmere oplysninger om og/eller en henvisning til den kliniske evalueringsplan

hvis der er tale om en genindsendelse af en ansegning med hensyn til udstyr, for
hvilket der allerede er indsendt en ansegning, datoen eller datoerne og
referencenummer eller -numre for den tidligere ansogning, eller i tilfelde af en
vaesentlig &ndring, en henvisning til den oprindelige ansegning. Sponsor skal
identificere alle endringer 1 forhold til den tidligere ansegning samt angive et
rationale for disse a@ndringer, isaer om der er foretaget nogen a@ndringer for at folge
konklusionerne fra tidligere gennemgange fra kompetente myndigheders eller etiske

komitéers side

hvis ansegningen indsendes parallelt med en ansegning om et klinisk forseg i
overensstemmelse med forordning (EU) nr. 536/2014, en henvisning til det officielle

registreringsnummer for det kliniske forseg

identifikation af de medlemsstater og tredjelande, hvor den kliniske afprevning pa
ansegningstidspunktet skal gennemfores som led i en multicenterundersogelse eller

en multinational undersogelse

en kort beskrivelse af udstyret bestemt til afprevning, dets klassificering og andre

oplysninger, der er nedvendige for at kunne identificere udstyret og udstyrstypen

oplysninger om, hvorvidt udstyret inkorporerer et leegemiddel, herunder et humant
blod- eller plasmaderivat, eller om det er fremstillet ved anvendelse af

ikkelevedygtige vav eller celler af human eller animalsk oprindelse eller af derivater

heraf
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1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

et sammendrag af den kliniske afprevningsplan, herunder formalet eller formalene
med den kliniske afprevning, antallet af forsegspersoner og deres kon, kriterier for
udvalgelse af forsegspersoner, om der er forsegspersoner under 18 4r, afprevningens
design, f.eks. kontrollerede og/eller randomiserede undersegelser, planlagte datoer

for padbegyndelse og afslutning af den kliniske afprevning

hvis det er relevant, oplysninger vedrerende komparatorudstyr, dets klassificering og

andre oplysninger, der er nedvendige til identifikation af komparatorudstyret

dokumentation fra sponsor for, at den kliniske investigator og afprevningsstedet er i
stand til at gennemfore den kliniske afprevning i overensstemmelse med den kliniske

afprevningsplan
narmere oplysninger om den forventede startdato og varigheden af afprevningen

narmere oplysninger til identifikation af det bemyndigede organ, hvis et sddant
allerede er involveret pa det tidspunkt, hvor ansggningen om klinisk afprevning

indsendes

bekraftelse pa, at sponsor er klar over, at den kompetente myndighed kan kontakte

den etiske komité, der vurderer eller har vurderet ansggningen, og

den i punkt 4.1 omhandlede erklering.
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2. Investigators brochure

Investigators brochuren (IB) skal indeholde kliniske og ikkekliniske oplysninger om det
pageldende udstyr bestemt til afprevning, der er relevante for afprevningen, og som er til
radighed pd ansegningstidspunktet. Eventuelle opdateringer af IB eller andre relevante
oplysninger, der netop er blevet tilgaengelige, skal meddeles investigatorerne rettidigt. IB

skal klart kunne identificeres og isar indeholde folgende oplysninger:

2.1. identifikation og beskrivelse af udstyret, herunder oplysninger om det erklaerede
formal, risikoklasse og geldende klassificering i henhold til bilag VIII, udstyrets

design og fremstilling og henvisning til tidligere og lignende generationer af udstyret

2.2. fabrikantens anvisninger vedrerende installering, vedligeholdelse, opretholdelse af
hygiejnestandarder og brug, herunder krav til opbevaring og héndtering, samt i
hvilket omfang sddanne oplysninger er tilgaengelige, oplysninger, der skal anfores pa
merkningen, og brugsanvisning, der skal leveres med udstyret, nar det bringes 1

omsa&tning. Desuden oplysninger om enhver relevant pakravet uddannelse
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2.3.

24.

2.5.

praklinisk evaluering pd grundlag af relevant praeklinisk afprevning og forsegsdata,

is@r vedrerende designberegninger, in vitro-test, ex vivo-test, dyreforsgg, mekaniske
eller elektriske test, palidelighedstest, validering af sterilisering, softwareverifikation
og -validering, test af ydeevne, evaluering af bioforligelighed og biologisk sikkerhed,

hvis det er relevant
eksisterende kliniske data, iser:

—  frarelevant foreliggende videnskabelig litteratur, som beskriver udstyrets
og/eller tilsvarende eller lignende udstyrs sikkerhed, ydeevne, kliniske fordele

for patienterne, designkarakteristika og erklerede formal

—  andre relevante tilgeengelige kliniske data, som beskriver sikkerhed, ydeevne,
kliniske fordele for patienterne, designkarakteristika og erklaerede formél for
tilsvarende eller lignende udstyr fra samme fabrikant, herunder hvor laenge det
har vaeret pd markedet, og en gennemgang af forhold vedrerende ydeevne,

kliniske fordele og sikkerhed og eventuelle korrigerende handlinger

et resumé af analysen af forholdet mellem fordele og risici, herunder oplysninger om
kendte eller forudsigelige risici, eventuelle bivirkninger, kontraindikationer og

advarsler
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2.6.

2.7.

2.8.

for udstyr, der inkorporerer et leegemiddel, herunder et humant blod- eller
plasmaderivat, eller udstyr, der er fremstillet ved anvendelse af ikkelevedygtige vaev
eller celler af human eller animalsk oprindelse eller af derivater heraf, detaljerede
oplysninger om leegemidlet eller om vavene, cellerne eller derivaterne heraf og om
overholdelse af de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne og sarlige
risikohdndteringsforanstaltninger i forhold til stoffet eller veevene, cellerne eller
derivaterne heraf, samt dokumentation for mervardien af inkorporeringen af saidanne

bestanddele i forbindelse med udstyrets kliniske fordele og/eller sikkerhed

en liste, hvor det angives, at de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne, der
er fastsat i bilag I, herunder de anvendte standarder og faelles specifikationer, er helt
eller delvist overholdt, samt en beskrivelse af de lgsninger, der er anvendt med
henblik pa at opfylde de relevante generelle krav til sikkerhed og ydeevne, for sa vidt
som disse standarder og falles specifikationer ikke er eller kun delvist er blevet

opfyldt eller mangler

en detaljeret beskrivelse af de kliniske procedurer og diagnostiske prevninger, der er
brugt i lebet af den kliniske afprevning, navnlig oplysninger om enhver afvigelse fra

normal klinisk praksis.
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3. Klinisk afprevningsplan

Den kliniske afprovningsplan fastsatter rationale, formal, designmetode, monitorering,
gennemforelse, registrering og analysemetode i1 forbindelse med den kliniske afprevning.
Den skal navnlig indeholde de oplysninger, som er anfort i dette bilag. Hvis en del af disse
oplysninger indsendes 1 et seerskilt dokument, skal det oplyses i den kliniske

afprevningsplan.
3.1. Generelt

3.1.1.individuelt identifikationsnummer for den kliniske afprevning, jf. artikel 70,

stk. 1

3.1.2.1identifikation af sponsor — sponsors navn, adresse og kontaktoplysninger og,
hvis det er relevant, navn, adresse og kontaktoplysninger pa sponsors
kontaktperson eller retlige reprasentant i overensstemmelse med artikel 62,

stk. 2, 1 Unionen

3.1.3.oplysninger om den primare investigator pa hvert afprevningssted, den
koordinerende investigator for afprevningen, adresseoplysninger pa hvert
afprovningssted og kontaktoplysninger i nedstilfelde for den primaere
investigator pa hvert afprevningssted. De forskellige investigatortypers roller,

ansvarsomrader og kvalifikationer skal angives i den kliniske afprevningsplan
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3.1.4.en kort beskrivelse af, hvordan den kliniske afprevning er finansieret, og en

kort beskrivelse af aftalen mellem sponsor og afprevningsstedet

3.1.5.en generel synopsis for den kliniske afprevning pa et officielt EU-sprog, der

bestemmes af den bergrte medlemsstat

3.2. identifikation og beskrivelse af udstyret, herunder dets erklaerede formél, fabrikant
og sporbarhed, mélpopulationen, materialer, der kommer i kontakt med det
menneskelige legeme, medicinske eller kirurgiske procedurer, der er nedvendige for
dets anvendelse, og den nedvendige uddannelse og erfaring for at kunne anvende det,
gennemgang af baggrundslitteratur, den aktuelle tekniske viden inden for klinisk
behandling pa det relevante anvendelsesomrade og det nye udstyrs foreslaede fordele

3.3. risici og kliniske fordele ved det udstyr, der skal underseges, med begrundelse for de
tilsvarende forventede kliniske resultater i den kliniske afprevningsplan

3.4. en beskrivelse af relevansen af den kliniske afprevning i forbindelse med den
tekniske viden inden for klinisk praksis

3.5. mal og hypoteser vedrerende den kliniske afprovning
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3.6. den kliniske afprevnings design med dokumentation for dens videnskabelige

robusthed og gyldighed

3.6.1. generelle oplysninger som f.eks. afprevningstype med rationale for valg heraf,
for dens endepunkter og for dens variabler som fastsat i den kliniske

evalueringsplan

3.6.2.oplysninger om udstyret bestemt til afprevning, om komparatorer og om andet

udstyr eller anden medicin, der skal anvendes til den kliniske afprevning

3.6.3.oplysninger om forsggspersoner, udvalgelseskriterier, storrelsen af
forsegspopulationen, forsegspopulationens representativitet 1 forhold til
mélpopulationen og evt. oplysninger om sarbare deltagende forsegspersoner

sasom bern, gravide kvinder, immunsveakkede eller @ldre forsegspersoner

3.6.4.nzrmere oplysninger om de foranstaltninger, der skal traffes for at minimere

skaevvridninger, f.eks. randomisering, og handtere potentielle confoundere

3.6.5.beskrivelse af de kliniske procedurer og diagnostiske metoder vedrarende den
kliniske afprevning og is@r fremhavelse af enhver afvigelse fra normal klinisk

praksis

3.6.6. monitoreringsplan
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3.7. statistiske overvejelser med begrundelse, herunder en beregning af
stikprovestarrelsens statistiske vaerdi, hvis det er relevant
3.8. datahédndtering
3.9. oplysninger om eventuelle @ndringer af den kliniske afprevningsplan
3.10. retningslinjer vedrerende opfelgning og handtering af eventuelle afvigelser fra den
kliniske afprevningsplan pé afprevningsstedet og et klart forbud mod anvendelse af
dispensationer fra den kliniske afprevningsplan
3.11. ansvarlighed i forbindelse med udstyret, navnlig kontrol af adgang til udstyret,
opfelgning i forhold til udstyr anvendt i den kliniske afprevning og tilbagesendelse
af udstyr, der er ubrugt eller udlebet, eller som ikke fungerer
3.12. erklaring om overensstemmelse med anerkendte etiske principper for medicinsk
forskning med mennesker og principper for god klinisk praksis i forbindelse med
kliniske afpreovninger af udstyr samt med de geeldende reguleringskrav
3.13. beskrivelse af informeret samtykke
3.14. sikkerhedsindberetning, herunder definitioner af uenskede handelser og alvorlige
uegnskede handelser, mangler ved udstyret, procedurer og frister for indberetning
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3.15.

3.16.

3.17.

3.18.

3.19.

kriterier og procedurer for opfelgning af forsegspersoner efter afslutning, midlertidig
standsning eller afbrydelse af en afprevning samt for opfelgning af forsegspersoner,
der har trukket deres samtykke tilbage, og procedurer for forsegspersoner, der ikke
leengere kan deltage 1 opfelgning. Sddanne procedurer skal for implantabelt udstyr

som minimum omfatte sporbarhed

en beskrivelse af ordningerne for pleje af forsegspersonerne efter deres deltagelse i
den kliniske afprevning, hvis en sadan supplerende pleje er nedvendig pé grund af
forsegspersonernes deltagelse 1 den kliniske afprevning, og hvis denne adskiller sig

fra, hvad der normalt forventes 1 henhold til forsegspersonens sygdomstilstand

retningslinjer vedrerende udarbejdelsen af den kliniske afprevningsrapport og
offentliggerelse af resultaterne i overensstemmelse med lovkravene og de etiske

principper, der er omhandlet i kapitel I, punkt 1

en liste over udstyrets tekniske og funktionelle kendetegn med specifik angivelse af

forhold, der er omfattet af afprovningen

en bibliografi.
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4. Andre oplysninger

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

en erklering underskrevet af den fysiske eller juridiske person, der er ansvarlig for
fremstillingen af udstyret bestemt til afprevning, om, at det pdgaldende udstyr er i
overensstemmelse med de generelle krav til sikkerhed og ydeevne, undtagen for sd
vidt angér de aspekter, der er omfattet af den kliniske afprevning, og at der med
hensyn til disse aspekter er truffet alle nedvendige forholdsregler for at beskytte

forsegspersonens sundhed og sikkerhed

hvor det er relevant 1 henhold til national ret, en kopi af udtalelsen eller udtalelserne
fra den eller de berorte etiske komitéer. Hvis der i henhold til national ret ikke
kreeves udtalelse eller udtalelser fra den eller de etiske komitéer, nar ansggningen
indsendes, fremsendes en kopi af udtalelsen eller udtalelserne, sa snart de(n)

foreligger

dokumentation for forsikringsdekning eller erstatning til forsegspersoner i tilfelde af

skader 1 henhold til artikel 69 og den tilsvarende nationale ret

dokumenter, der skal anvendes for at indhente informeret samtykke, herunder
patientoplysningsskemaet og det dokument, ved hvilket der er givet informeret

samtykke
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4.5. en beskrivelse af de foranstaltninger, der traeffes for at opfylde de gaeldende regler

om beskyttelse og fortrolighed af personoplysninger, herunder:

— organisatoriske og tekniske foranstaltninger, der vil blive ivarksat for at
forhindre vautoriseret adgang, videregivelse, udbredelse, &ndring eller tab af

behandlede informationer og personoplysninger

— en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive ivaerksat for at sikre

fortroligheden af optegnelser og personoplysninger for forsggspersoner, og

— en beskrivelse af de foranstaltninger, der vil blive iverksat 1 tilfeelde af et brud

pé datasikkerheden for at afbede mulige negative virkninger.

4.6. Alle oplysninger om den tilgengelige tekniske dokumentation, f.eks. detaljerede
risikoanalyser/dokumentation om styring eller specifikke prevningsrapporter,
foreleegges efter anmodning for den kompetente myndighed, der behandler en

ansggning.

Kapitel 111

Andre forpligtelser, der pahviler sponsor

1. Sponsor forpligter sig til at stille sddanne dokumenter til radighed for de kompetente
nationale myndigheder, som er nedvendige for at kontrollere den dokumentation, der er
omhandlet i kapitel II. Hvis sponsor ikke er den fysiske eller juridiske person, der er
ansvarlig for fremstillingen af udstyret bestemt til afprevning, kan den pagaeldende

forpligtelse opfyldes af denne person pa vegne af sponsor.
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2. Sponsor skal have en aftale, der sikrer, at enhver alvorlig uensket handelse eller enhver
anden handelse, der er omhandlet i artikel 80, stk. 2, indberettes rettidigt af investigator

eller investigatorer til sponsor.

3. Den dokumentation, der er omhandlet i dette bilag, skal opbevares i mindst ti ar efter, at
den kliniske afprevning af det pageldende udstyr er afsluttet, eller, hvis udstyret
efterfolgende bringes i omsaetning, i mindst ti ar efter, at det sidste udstyr blev bragt i
omseatning. For sa vidt angar implantabelt udstyr skal oplysningerne opbevares i mindst 15

ar.

Hver medlemsstat skal krave, at denne dokumentation kan stilles til rddighed for de
kompetente myndigheder i den periode, der er omhandlet i forste afsnit, hvis sponsor eller
dennes kontaktperson eller retlige reprasentant, jf. artikel 62, stk. 2, som er etableret pa

dens omrade, gér konkurs eller indstiller sine aktiviteter inden udgangen af denne periode.

4. Sponsor udpeger en monitor, der er uathaengig af afprevningsstedet, til sikring af, at
afprevningen gennemfores 1 overensstemmelse med den kliniske afprevningsplan,

principperne for god klinisk praksis og denne forordning.

5. Sponsor skal gennemfore opfelgningen af afprevningens forsegspersoner.
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6. Sponsor skal forelaegge dokumentation for, at afprevningen gennemfores i

overensstemmelse med god klinisk praksis, f.eks. gennem intern eller ekstern inspektion.

7. Sponsor skal udarbejde en klinisk afprevningsrapport, der mindst omfatter folgende:

forside/indledende side eller sider med angivelse af titlen pd afprevningen, udstyret
bestemt til afprevning, det individuelle identifikationsnummer, nummeret pa den
kliniske afprevningsplan og nermere oplysninger med underskrifter fra de

koordinerende investigatorer og de primere investigatorer fra hvert afprovningssted
naermere oplysninger om ophavsmanden og datoen for rapporten

et sammendrag af afprevningen, der indeholder titlen, formalet med afprevningen, en
beskrivelse af afprevningen, afprevningens design og de anvendte metoder,
resultaterne af afprevningen og en konklusion om afprevningen. Datoen for
afprevningens afslutning og iser nermere oplysninger om afbrydelse, midlertidig

standsning eller suspension af afprevninger

en beskrivelse af udstyret bestemt til afprevning, iser et klart defineret erklaeret

formal
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et sammendrag af den kliniske afprevningsplan, der indeholder formal, design, etiske
aspekter, monitorerings- og kvalitetsforanstaltninger, udvelgelseskriterier,
mélpopulationen af patienter, stikprovestorrelse, behandlingsplaner, varighed af
opfelgning, samtidige behandlinger, statistiske planer, herunder hypoteser/beregning

af stikprovestorrelse og analysemetoder samt en begrundelse

resultater af den kliniske afprevning, der, med rationale og begrundelse, indeholder
forsggspersonernes demografi, analyser af resultater vedrerende udvalgte
endepunkter, nermere oplysninger om analyser af undergrupper samt overholdelse af
den kliniske afprevningsplan, og indeholder opfelgning af manglende data og af
patienter, der har trukket sig fra den kliniske afprovning eller er ikke l@ngere kan

deltage i opfolgning

en sammenfatning af alvorlige uenskede haendelser, haendelser, der kan forarsages af

udstyret, og mangler ved udstyret og eventuelle relevante korrigerende handlinger

droftelser og overordnede konklusioner, der indeholder resultater vedrerende
sikkerhed og ydeevne, vurdering af risici og kliniske fordele, droftelse af klinisk
relevans i overensstemmelse med den kliniske tekniske viden, eventuelle specifikke
forholdsregler for specifikke patientpopulationer, virkninger for udstyret bestemt til

afprevning og begraensninger for afprevningen.

10728/4/16 REV 4 19

BILAG XV

DA



BILAG XVI

LISTE OVER GRUPPER AF PRODUKTER
UDEN ET MEDICINSK FORMAL
SOM OMHANDLET I ARTIKEL 1, STK. 2

1. kontaktlinser eller andredele, der er bestemt til at blive indfert i eller anbragt pa gjet

2. produkter, der er bestemt til at blive indfort helt eller delvist i det menneskelige legeme ved
hjaelp af kirurgisk invasive midler med henblik pa @&ndring af anatomien eller fastgerelse af

legemsdele med undtagelse af tatoveringsprodukter og piercinger

3. stoffer, en kombination af stoffer eller dele, der er bestemt til at blive brugt til ansigts- eller
anden hud- eller slimhindefyldning ved hjelp af subkutan, submukes eller intradermal

injektion eller anden indfering, bortset fra dem, som er bestemt til tatovering

4. udstyr, der er bestemt til at mindske, fjerne eller edelaegge fedtvav, sdsom udstyr til

fedtsugning, fedtspaltning eller lipoplasty
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5. udstyr, der udsender elektromagnetisk straling med hgj intensitet (f.eks. infraradt, synligt
lys og ultraviolet) bestemt til brug pa det menneskelige legeme, herunder
sammenh@ngende og ikkesammenhaengende kilder, monokromatiske og bredspektrede
kilder, sdsom lasere og intenst pulserende lysudstyr til skin resurfacing, fjernelse af

tatoveringer eller har eller anden hudbehandling

6. udstyr bestemt til hjernestimulering med anvendelse af elektrisk strom eller magnetiske og

elektromagnetiske felter, der treenger ind i kraniet for at andre neuronal aktivitet 1 hjernen.
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BILAG XVII

Sammenligningstabel

Rédets direktiv 90/385/EQF

Radets direktiv 93/42/EQF

Denne forordning

Artikel 1, stk. 1
Artikel 1, stk. 2
Artikel 1, stk. 3
Artikel 1, stk. 4 og 4a
Artikel 1, stk. 5
Artikel 1, stk. 6

Artikel 2

Artikel 3, forste afsnit
Artikel 3, andet afsnit
Artikel 4, stk. 1

Artikel 4, stk. 2
Artikel 4, stk. 3

Artikel 4, stk. 4
Artikel 4, stk. 5, litra a)
Artikel 4, stk. 5, litra b)
Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 2

Artikel 6, stk. 1

Artikel 6, stk. 2

Artikel 1, stk. 1

Artikel 1, stk. 2

Artikel 1, stk. 3, forste afsnit
Artikel 1, stk. 3, andet afsnit
Artikel 1, stk. 4 og 4a
Artikel 1, stk. 7

Artikel 1, stk. 5

Artikel 1, stk. 6

Artikel 1, stk. 8

Artikel 2

Artikel 3, forste afsnit
Artikel 3, andet afsnit
Artikel 4, stk. 1

Artikel 4, stk. 2

Artikel 4, stk. 3

Artikel 4, stk. 4

Artikel 4, stk. 5, forste afsnit
Artikel 4, stk. 5, andet afsnit
Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 2

Artikel 5, stk. 3, og artikel 6
Artikel 7, stk. 1

Artikel 1, stk. 1

Artikel 2

Artikel 1, stk. 9, forste afsnit
Artikel 1, stk. 9, andet afsnit
Artikel 1, stk. 8, forste afsnit
Artikel 1, stk. 11

Artikel 1, stk. 6

Artikel 1, stk. 13

Artikel 5, stk. 1

Artikel 5, stk. 2

Artikel 1, stk. 12

Artikel 24

Artikel 21, stk. 1 og 2
Artikel 21, stk. 3

Artikel 10, stk. 11

Artikel 20, stk. 6

Artikel 8, stk. 1

Artikel 8, stk. 2

Artikel 114
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Artikel 7

Artikel 8, stk. 1

Artikel 8, stk.

[\

Artikel 8, stk. 3
Artikel 8, stk. 4
Artikel 9, stk. 1

Artikel 9, stk. 2
Artikel 9, stk. 3
Artikel 9, stk. 4
Artikel 9, stk. 5
Artikel 9, stk. 6
Artikel 9, stk. 7
Artikel 9, stk. 8
Artikel 9, stk. 9
Artikel 9, stk. 10

Artikel 9a, stk. 1, forste led
Artikel 9a, stk. 1, andet led

Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10, stk.

Artikel 10, stk.

Artikel 10, stk.
Artikel 10, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.
Artikel 11, stk.

Artikel 12
Artikel 12a
Artikel 13, stk.
Artikel 13, stk.

1

2

3
4
1
2
3
4
5
6

12

10
11
13
14

1, litra ¢)
1, litra d)

Artikel 94-97
Artikel 51

Artikel 87, stk. 1, og artikel 89,

stk. 2

Artikel 87, stk. 10, og stk. 11,

forste afsnit
Artikel 89, stk. 7
Artikel 91

Artikel 52, stk. 3
Artikel 52, stk. 6
Artikel 52, stk. 4 og 5
Artikel 52, stk. 7
Artikel 52, stk. 8
Artikel 11, stk. 3
Artikel 52, stk. 12
Artikel 53, stk. 1
Artikel 53, stk. 4
Artikel 53, stk. 2
Artikel 59

Artikel 4, stk. 5, og artikel 122,

stk. 3
Artikel 22
Artikel 17

Artikel 4, stk. 1
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Artikel 10

Artikel 10a, stk. 1, stk. 2, andet
punktum, og stk. 3

Artikel 10a, stk. 2, forste
punktum

Artikel 10b

Artikel 10c

Artikel 11, stk. 1
Artikel 11, stk. 2
Artikel 11, stk. 3
Artikel 11, stk. 4
Artikel 11, stk. 5
Artikel 11, stk. 6
Artikel 11, stk. 7

Artikel 13, stk. 1, litra a)

Artikel 13, stk. 1, litra b)

Artikel 15

Artikel 14, stk. 1, stk. 2, andet
punktum, og stk. 3

Artikel 14, stk. 2, forste
punktum

Artikel 14a

Artikel 14b

Artikel 16, stk. 1
Artikel 16, stk. 2
Artikel 16, stk. 3
Artikel 16, stk. 4
Artikel 16, stk. 5
Artikel 16, stk. 6
Artikel 16, stk. 7

Artikel 51, stk. 3, litra a), og
stk. 6

Artikel 51, stk. 3, litra b), og
stk. 6

Artikel 62-82

Artikel 29, stk. 4, og artikel 30
og 31

Artikel 11, stk. 1

Artikel 33 og 34
Artikel 98

Artikel 42 og 43
Artikel 36

Artikel 46, stk. 4
Artikel 56, stk. 5
Artikel 56, stk. 4

Artikel 38, stk. 2, og artikel 44,
stk. 2

Artikel 12 Artikel 17 Artikel 20

Artikel 13 Artikel 18 Artikel 94-97

Artikel 14 Artikel 19 Artikel 99

Artikel 15 Artikel 20 Artikel 109

Artikel 15a Artikel 20a Artikel 102

Artikel 16 Artikel 22 —

Artikel 17 Artikel 23 —

— Artikel 21 —
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