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BILAGA
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artiklarna 114

och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

efter att ha hort Regionkommittén?,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsfoérfarandet, och

av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik® utgér unionens regelverk for
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Det direktivet behdver dock grundligt ses
over for att man ska kunna faststilla ett kraftfullt, oppet, forutsebart och héllbart regelverk for

produkter som bade garanterar en hog hilso- och sékerhetsniva och stdder innovation.

' EBUTCL.1L[...] s [...]
2 Regionkommittén beslutade att inte yttra sig.
3 EGT L 331, 7.12.1998, s.1
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(2)

(2a)

3)

Syftet med denna forordning &r att se till att den inre marknaden for medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hog
hilsoskyddsniva for patienter och anvindare och med beaktande av sma och medelstora
foretag som &r verksamma inom denna sektor. For att undanrdja vanliga betinkligheter nar
det giller produkternas sékerhet stélls det i forordningen ocksa hoga kvalitets- och
sdkerhetskrav pa dessa produkter. Bada dessa mal efterstrdvas samtidigt och dr oskiljaktiga
och lika viktiga. Nar det giller artikel 114 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssétt
(EUF-fordraget) harmoniseras genom denna forordning bestimmelserna om utsldppande pé
marknaden och ibruktagande av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och deras
tillbehor pa unionsmarknaden, sé att dessa produkter omfattas av principen om fri rorlighet
for varor. Nar det géller artikel 168.4 ¢ 1 EUF-fordraget faststills i denna forordning hoga
kvalitets- och sékerhetsstandarder for dessa produkter genom att det bl.a. sékerstélls att data
som genereras vid studier av klinisk prestanda ar tillforlitliga och robusta och att sikerheten

skyddas for de forsokspersoner som deltar i studier av klinisk prestanda.

Denna forordning syftar inte till att harmonisera regler avseende vidare tillhandahallande pa
marknaden av produkter efter det att de redan har tagits i bruk, t.ex. i samband med

forsdljning av begagnade produkter.

De viktigaste delarna av det befintliga regelverket, t.ex. dvervakning av anmélda organ,
riskklassificering, forfaranden for bedomning av dverensstimmelse, prestandautvirdering och
prestandastudier, sikerhetsdvervakning och marknadskontroll bor stirkas avsevirt, och for att
forbéttra hilsa och sikerhet bor det inforas bestimmelser som garanterar dppenhet och

sparbarhet betrdffande medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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(4) De internationella riktlinjer som utarbetats for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, sérskilt inom arbetsgruppen for global harmonisering (GHTF) och dess
uppfoljningsinitiativ det internationella forumet IMDRF (International Medical Devices
Regulators Forum), bor i mojligaste man beaktas sa att man kan framja enhetliga,
internationella bestimmelser, sirskilt om unik produktidentifiering (UDI), allminna krav pa
sdkerhet och prestanda, teknisk dokumentation, klassificeringskriterier, forfaranden for
beddmning av dverensstimmelse samt klinisk evidens och pé detta sétt bidra till en hog global

sdkerhetsskyddsniva och underlétta handeln.

(5) Det finns sdrskilda egenskaper hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, sarskilt
nir det géller riskklassificering, forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse och klinisk
evidens och hos medicintekniksektorn for in vitro-diagnostik, som gor att det krévs sdrskild
lagstiftning for dem vilken skiljer sig fran lagstiftningen for andra medicintekniska produkter,
medan de horisontella aspekter som dr gemensamma for bada sektorerna bor anpassas till

varandra.

(7) Denna forordnings tillimpningsomrade bor tydligt avgrinsas fran annan lagstiftning om
produkter som medicintekniska produkter, laboratorieprodukter av allmén natur och produkter

som endast dr avsedda for forskningsdndamal.

(8) Det bor aligga medlemsstaterna att fran fall till fall avgora huruvida en produkt omfattas av
denna forordnings tilldmpningsomrade. For att sdkerstilla en enhetlig klassificering i alla
medlemsstater, 1 synnerhet nér det géller grinsfall, kan kommissionen, péd eget initiativ eller
pa vederborligen motiverad begéran av en medlemsstat, efter att ha samrétt med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, fran fall till fall avgéra om en produkt
eller produktgrupp omfattas av denna férordning eller inte. Kommissionen bor sdkerstélla en
lamplig niva av samradd med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA), Europeiska
kemikaliemyndigheten (Echa) och Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa),
beroende pé vad som ér tillampligt, ndr man overviger den rittsliga statusen for produkter i
gransfallsfrigor som innefattar lakemedel, ménskliga vivnader och celler, biocidprodukter

eller livsmedelsprodukter.
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(8a)

©)

(92)

(9b)

(10)

Det forefaller som att skilda nationella bestimmelser gidllande information och radgivning i
frdga om genetisk testning endast i begransad utstrickning kan inverka pd den inre
marknadens forméga att fungera smidigt. Darfor ar det lampligt att endast begriansade krav
faststélls 1 denna forordning i1 detta avseende, med beaktande av behovet av att sdkerstélla att

proportionalitets- och subsidiaritetsprincipen alltid respekteras.

For att sidkerstélla hogsta mdjliga hdlsoskyddsniva bor reglerna for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik som tillverkas och anvénds, for bland annat méatning och erhéllande av

resultat, inom en enda hilso- och sjukvérdsinstitution fortydligas och forstirkas.

Hilso- och sjukvardsinstitutioner bor ha mojlighet att tillverka, fordndra och anvinda
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik internt, inte i industriell skala, och ddrmed
tillgodose mélpatientgruppers sarskilda behov som inte kan tillgodoses pd lamplig

prestandanivd genom en likvardig produkt som &r tillgdnglig pd marknaden.

Det ar lampligt att det foreskrivs att vissa bestimmelser i denna forordning nar det géller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som tillverkas och anvdnds endast inom
hilso- och sjukvardsinstitutioner, inklusive sjukhus och institutioner sdsom laboratorier och
folkhélsoinstitutioner som stdder hilso- och sjukvardssystemet och/eller tillgodoser
patientbehov men som eventuellt inte direkt behandlar eller vardar patienter, inte bor
tillimpas eftersom denna forordnings syften &ndé kommer att uppfyllas pé ett proportionellt
sdtt Det bor noteras att begreppet hélso- och sjukvardsinstitution inte omfattar inréattningar
som 1 forsta hand har som syfte att frimja en béttre hilsa eller en hidlsosam livsstil, sdsom
gym, span, friskvards- och triningsanldggningar. Det undantag som giller for hilso- och

sjukvérdsinstitutioner géller foljaktligen inte for dessa inréttningar.

Det dr nodvindigt att fortydliga att programvara i sig, som av tillverkaren ar sérskilt avsedd
att anvéindas for ett eller flera av de medicinska &ndamél som anges 1 definitionen av en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik klassificeras som en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik, medan generell programvara dven nir den anvénds i vardmiljo, eller
programvara avsedd for tillimpningar som ror vélbefinnande inte betraktas som en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. Klassificeringen av programvara, antingen
som produkt eller som tillbehor, &r oberoende av dess beldgenhet eller typen av koppling

mellan programvaran och en produkt.
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(11) Det bor klargoras att alla tester som ger information om anlag for ett medicinskt tillstdnd eller

en sjukdom (t.ex. genetiska tester) och tester som tillhandahaller information som ska gora det
mojligt att forutsdga behandlingseffekter eller behandlingsreaktioner (t.ex. produkter for
behandlingsvégledande diagnostik), betraktas som medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik.

(11a) Produkter for behandlingsvigledande diagnostik dr nddvéndiga for att faststilla patienters

mojligheter att dra nytta av en behandling med ett sirskilt likemedel genom ett kvantitativt
eller kvalitativt faststdllande av sérskilda markorer som identifierar forsdkspersoner med
hogre risk for att drabbas av biverkningar av det sérskilda ldkemedlet eller identifierar
patienter i populationen avseende vilka den terapeutiska produkten har studerats pa ett
adekvat sitt och befunnits vara siker och verksam. Sddana biomarkdrer kan finnas hos friska

forsokspersoner och/eller hos patienter.

(11b) Produkter som anvénds i syfte att dvervaka behandling med lakemedel for att sékerstilla att

koncentrationen av relevanta dmnen i manniskokroppen haller sig inom behandlingsfonstret

betraktas inte som produkter for behandlingsvégledande diagnostik.

(11c) Kravet pa att i mojligaste man minska riskerna bor uppfyllas med hinsyn till det allmént

erkédnda tekniska utvecklingsstadiet.

(12) De aspekter som behandlas 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/108/EG av den

15 december 2004 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet och om upphévande av direktiv 89/336/EEG* ir en integrerad del av de
allménna kraven pé sékerhet och prestanda for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Denna forordning bor foljaktligen betraktas som lex specialis 1 forhallande till det

direktivet.

4

EUT L 390, 31.12.2004, s. 24
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(13)

Denna forordning bor inbegripa krav vad giller konstruktion och tillverkning av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som utsdnder joniserande strdlning, utan att
detta paverkar tillimpningen av ridets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om
faststéllande av grundldggande sikerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstér till f6ljd
av exponering for joniserande stralning, och om upphévande av direktiven 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/ 122/Euratom® som har andra
syften.

(13a) Denna forordning innehéller krav pa sdkerhets- och prestandaegenskaper hos medicintekniska

(15)

(16)

produkter for in vitro-diagnostik som dr avsedda att forebygga skador pé arbetsplatsen,

inbegripet skydd mot strdlning.

Det bor klargoras att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som erbjuds en person
1 unionen via informationssamhéllets tjdnster enligt Europaparlamentets och radets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betrédffande tekniska standarder
och foreskrifter® samt produkter som anvinds i samband med kommersiell verksamhet for att
tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjénst till personer i unionen méste uppfylla
kraven i1 denna forordning néar produkten sldpps ut pd marknaden eller tjansten tillhandahallas

1 unionen.

Med tanke pa den stora betydelse som standardiseringen har pd omradet medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik bor efterlevnaden av harmoniserade standarder enligt
forordning (EU) nr 1025/2012 om europeisk standardisering” vara ett sitt for tillverkarna att
visa att de uppfyller de allménna kraven pa sidkerhet och prestanda samt andra

lagstiftningskrav, t.ex. om kvalitet och riskhantering.

EUTL 13, 17.1.2014, s. 1.

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37, andrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 98/48/EG
av den 20 juli 1998 (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18).

EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.
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(16a) Genom Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik kan kommissionen anta gemensamma
tekniska specifikationer for specifika kategorier av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. P4 omraden dir harmoniserade standarder saknas eller ar otillrickliga bor
kommissionen ges befogenhet att faststilla specifikationer som gor det mojligt att uppfylla de
allménna kraven pa sdkerhet och prestanda samt kraven pa prestandastudier och

prestandautvirdering och/eller uppfoljning efter utslappandet pd marknaden.

(16b) Gemensamma specifikationer bor utarbetas efter samrad med relevanta aktérer och med

(17)

(18)

(19)

beaktande av europeiska och internationella standarder.

Definitionerna pa omradet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik vad géller
sjdlva produkten, tillhandahéllandet av produkter, ekonomiska aktorer, anvdndare och
sarskilda processer, bedomningen av dverensstimmelse, klinisk evidens,
sdkerhetsovervakning samt marknadskontroll, standarder och andra tekniska specifikationer
bor anpassas till etablerad praxis pa unionsniva och internationell niva for att starka

rattssdkerheten.

Bestimmelserna om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor 1 tilldimpliga fall
anpassas till den nya lagstiftningsramen for saluforing av produkter, som bestdr av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och upphidvande
av forordning (EEG) nr 339/93® samt Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG
av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphidvande av

radets beslut 93/465/EEG.’

De bestammelser om marknadskontroll 1 unionen och kontroll av produkter som fors in pa
unionsmarknaden som faststélls 1 forordning (EG) nr 765/2008 &r tillampliga pé de
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och deras tillbehor som omfattas av denna
forordning, vilket dock inte hindrar medlemsstaterna fran att vélja vilka behoriga myndigheter

som ska utfora dessa uppgifter.

EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(20)

For att de relevanta aktdrerna léttare ska forsta lagstiftningskraven och ddrmed folja dem 1
storre utstrackning bor det med utgangspunkt i den nya lagstiftningsramen for saluféring av
produkter tydligt anges vilka allmidnna skyldigheter som de olika ekonomiska aktorerna,
inklusive importorer och distributorer, har, utan att detta paverkar de sérskilda skyldigheter

som faststills i de olika delarna av denna forordning.

(20a) I denna forordning inbegriper distributdrsverksamhet forvirv, innehav och tillhandahallande

av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(20b) For att underlétta tillimpningen av denna forordning bor flera av de skyldigheter for

€2y

tillverkare, till exempel prestandautvirdering och tillbudsrapportering, som inte faststélldes

annat dn 1 bilagorna till direktiv 98/79/EG arbetas in férordningens artikeldel.

For att sdkerstélla att medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som serietillverkas
fortsétter att uppfylla kraven i denna forordning och att erfarenheterna frén anvéndningen av
dem beaktas i tillverkningsprocessen bor alla tillverkare ha ett kvalitetsledningssystem och ett
system for kontroll av produkter som sléppts ut pd marknaden vilket stir 1 proportion till
riskklassen och typen av medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. For att minska
riskerna eller forebygga tillbud som ror medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, bor
tillverkarna dessutom inrétta ett system for riskhantering och ett system for rapportering av

tillbud och korrigerande sikerhetsatgérder pa marknaden.

(21a) Riskhanteringssystemet bor vara noggrant anpassat till och aterspeglat i

(22)

prestandautvirderingsprocessen for den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik,
inbegripet de kliniska risker som ska hanteras som en del av prestandastudier,
prestandautvirdering och prestandauppfoljning efter utslappandet pd marknaden.
Riskhanteringsprocessen och prestandautvarderingsprocessen bor vara beroende av varandra

och uppdateras regelbundet.

Det bor sékerstillas att den person inom tillverkarens organisation som svarar for dvervakning
och kontroll av tillverkningen av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt
verksamhet efter utsldppandet pad marknaden och sdkerhetsovervakning avseende
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ansvarar for att regelverket efterlevs och

uppfyller vissa minimikrav pa kompetens.
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(23) I fradga om tillverkare som inte &r etablerade i unionen har de auktoriserade representanterna,

som &r etablerade 1 unionen, en central roll bade som garanter for att dessa tillverkares
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik uppfyller kraven och som tillverkarnas
kontaktpersoner i unionen. Med tanke pa denna centrala roll &r det i1 verkstéllighetssyfte
lampligt att gora den auktoriserade representanten réttsligt ansvarig for defekta
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i det fall en tillverkare som dr etablerad
utanfor unionen inte har uppfyllt sina allménna skyldigheter. Det ansvar som i denna
forordning foreskrivs for den auktoriserade representanten ska inte paverka tillimpningen av
radets direktiv 85/374/EEG [om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om skadestandsansvar for produkter med sikerhetsbrister]'’; den auktoriserade

representanten dr alltsa solidariskt ansvarig tillsammans med importdren och tillverkaren.

Den auktoriserade representantens uppgifter bor definieras i en skriftlig fullmakt. Med tanke
pa de auktoriserade representanternas roll bor det tydligt anges vilka minimikrav de maste
uppfylla, inklusive kravet pd att de ska forfoga dver en person som uppfyller minimikrav pé
kompetens som bdr motsvara kraven pa tillverkarens person med ansvar for att regelverket

efterlevs.

10

EGT L 210, 7.8.1985, s. 29.
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24)

(25)

For att sidkerstélla rattssdkerheten vad géller de ekonomiska aktdrernas skyldigheter méste det
klargdras nér distributorer, importorer eller andra ska betraktas som tillverkare av en

medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

Parallell handel med produkter som redan sléppts ut pd marknaden &r en laglig form av handel
pa den inre marknaden i enlighet med artikel 34 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, med forbehall for de restriktioner av hilso- och sdkerhetsskil och det skydd for
immateriella réttigheter som anges i artikel 36 i det fordraget. Medlemsstaterna gor dock olika
tolkningar av hur denna princip ska tillampas. Darfor bor villkoren, sarskilt kraven for
ommaérkning och ompaketering, preciseras i denna férordning, med beaktande av domstolens
réttspraxis'' inom andra relevanta sektorer och befintlig god praxis pa omradet

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(25a) Mot bakgrund av det faktum att fysiska och juridiska personer far begéra ersittning for skador

som orsakats av en defekt medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik i enlighet med
tillamplig unionslagstiftning och nationell lagstiftning dr det 1ampligt att kréva att tillverkare
har vidtagit atgérder som tillhandahaller tillrdcklig finansiell tickning med avseende pé deras
mojliga ansvar enligt direktiv 85/374/EEG. Dessa atgirder bor vara proportionerliga mot

riskklassen, produkttypen och foretagets storlek.

Mot denna bakgrund dr det dven ldmpligt att faststdlla regler for hur en behorig myndighet
kan underlétta tillhandahallandet av information till personer som kan ha skadats av en defekt

produkt.

11

Domstolens dom av den 28 juli 2011 i de férenade malen C-400/09 och C-207/10.
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(26) Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor i1 allménhet vara férsedda med en CE-
markning som visar att de dverensstimmer med denna férordning, sé att de omfattas av den
fria rorligheten for varor inom unionen och kan tas i bruk for sitt avsedda d&ndamal.
Medlemsstaterna bor inte, av skél som ror kraven i denna forordning, forsoka hindra att
produkterna slapps ut pd marknaden eller tas i bruk. Medlemsstaterna bor dock ha rétt att
besluta huruvida de ska begrinsa anvandningen av en specifik typ av medicinteknisk produkt

for in vitro-diagnostik med hénsyn till aspekter som inte omfattas av denna férordning.

(27) Sparbarhet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik genom ett system for unik
produktidentifiering (UDI) som bygger pa internationella riktlinjer bor 1 hog grad oka
sdkerheten hos de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som slippts ut pa
marknaden tack vare forbattrad tillbudsrapportering, riktade korrigerande sékerhetsatgarder pa
marknaden och bittre 6vervakning fran de behdriga myndigheternas sida. Den bor ocksé bidra
till att minska medicinska fel och bekdmpa forfalskade produkter. UDI-systemet bor ocksa
forbéttra policyer for inkdp och avfallsbortskaffande samt lagerhantering hos hilso- och
sjukvérdsinstitutioner och andra ekonomiska aktorer och, om mgjligt, vara kompatibelt med

andra autentiseringssystem som redan &r i bruk i dessa miljoer.

(27a) UDI-systemet bor tillampas pa alla medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som
slépps ut pd marknaden utom produkter avsedda for prestandastudier och baseras pa
internationellt erkdnda principer, bland annat definitioner som ir forenliga med dem som
anvénds av viktiga handelspartner. For att det europeiska systemet for unik
produktidentifiering ska kunna fungera i tid for tilldimpningen av denna férordning bor
nidrmare bestimmelser faststillas i denna forordning och i forordning [hinvisning till den

framtida forordningen om medicintekniska produkter].

(28) Oppenhet och tillfredsstillande tillgéng till information, som presenteras for den avsedda
anvindaren pé lampligt sétt, dr av vésentlig betydelse i allmdnhetens intresse for att skydda
folkhélsan, for att patienter och hélso- och sjukvardspersonal ska fa dkat inflytande och kunna
fatta vilgrundade beslut, for att lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt underbyggda och for att

skapa fortroende for regelverket.
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(28a) For att underlatta funktionssittet hos Europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed) bor en internationellt erkdnd nomenklatur for medicintekniska produkter goras
tillgdnglig utan avgift for tillverkare och andra fysiska eller juridiska personer som enligt
denna forordning ar skyldiga att anvinda nomenklaturen. Denna nomenklatur bor vidare

goras tillginglig, utan avgift nér sa ar praktiskt mojligt, &ven for andra aktorer.

(29) En central aspekt &r inrdttandet av en central databas som integrerar olika elektroniska system
for sammanstéllning och behandling av information om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik pa marknaden och om berdrda ekonomiska aktorer, vissa aspekter av
beddmningen av dverensstimmelse, anmélda organ, intyg, prestandastudier,
sakerhetsovervakning och marknadskontroll. Syftet med databasen &r att 6ka 6ppenheten
overlag, bland annat genom att forbéttra allmdnhetens och hilso- och sjukvardspersonals
tillgang till information, att rationalisera och underlitta informationsflodet mellan ekonomiska
aktorer, anmélda organ eller sponsorer och medlemsstaterna, liksom mellan medlemsstaterna
sinsemellan och mellan dem och kommissionen, att undvika dubbelrapportering och att 6ka
samordningen mellan medlemsstaterna. Inom en inre marknad kan man endast effektivt
garantera detta pa unionsniva, och kommissionen bor darfor vidareutveckla och forvalta
Europeiska databasen for medicintekniska produkter, genom att ytterligare utveckla den
databank som inrdttades genom kommissionens beslut 2010/227/EU av den 19 april 2010 om

den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed). 12

(30) Eudameds elektroniska system for produkter pa marknaden, relevanta ekonomiska aktorer och
intyg bor ge allménheten tillrdcklig information om produkter pé unionsmarknaden. Det
elektroniska systemet for prestandastudier bor fungera som ett verktyg for samarbetet mellan
medlemsstaterna och gora det mojligt for sponsorerna att pa frivillig vig ldmna in en enda
ansOkan for flera medlemsstater och att rapportera allvarliga negativa hindelser,
produktofullkomligheter och relaterade uppdateringar. Genom det elektroniska systemet for
sakerhetsovervakning bor tillverkarna kunna rapportera allvarliga tillbud och andra hindelser
som omfattas av rapporteringsplikt, och det blir lttare att samordna de behdriga
myndigheternas bedomningar av dessa hindelser. Det elektroniska systemet for

marknadskontroll bér anvidndas for utbyte av information mellan de behdriga myndigheterna.

2 EUTL 102, 23.4.2010, s. 45.
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(31) Nar det géller data som har sammanstéllts och behandlats genom Eudameds elektroniska

(32)

system dr Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG" av den 24 oktober 1995 om
skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter' tillimpligt pa behandling av personuppgifter som utfors i
medlemsstaterna, under 6vervakning av medlemsstaternas behoriga myndigheter, sérskilt de
offentliga oberoende myndigheter som medlemsstaterna har utsett. Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 45/2001" av den 18 december 2000 om skydd for enskilda da
gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den
fria rorligheten for sddana uppgifter'® ir tillimplig pa behandling av personuppgifter som,
under overvakning av Europeiska datatillsynsmannen, utférs av kommissionen inom ramen
for denna forordning. I enlighet med artikel 2 d 1 férordning (EG) nr 45/2001 bor

kommissionen utses till registeransvarig for Eudamed och dess elektroniska system.

I frdga om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i klasserna C och D bor
tillverkarna gora en sammanfattning av de viktigaste sékerhets- och prestandaaspekterna samt

resultaten av prestandautvirderingen i ett dokument som bor vara allmént tillgdngligt.

(32a) Sponsorn bor overlimna en for den avsedda anvédndaren lattfattlig ssmmanfattning av

resultaten av prestandastudien tillsammans med prestandastudierapporten, om sa &r
tillampligt, inom tidsfristerna. Nér det av vetenskapliga skl inte dr mojligt att dverlamna
sammanfattningen av resultaten inom de faststéllda tidsfristerna bor sponsorn motivera detta

och ange nér resultaten kommer att overldmnas.

13

14
15

16

Denna hinvisning bor uppdateras efter att institutionerna har kommit 6verens om direktivet
och forordningen om personuppgifter.

EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.

Denna hanvisning bor uppdateras efter att institutionerna har kommit dverens om direktivet
och forordningen om personuppgifter.

EGTL 8§, 12.1.2001, s. 1.
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(33) Det ar av storsta vikt att de anmilda organen fungerar som de ska for att man ska kunna
garantera en hog hilso- och sékerhetsniva och for att allmdnheten ska ha fortroende for
systemet. Medlemsstaternas utseende och dvervakning av anmélda organ i enlighet med

detaljerade och stranga kriterier bor darfor kontrolleras pa unionsniva.

(33a) De nationella myndigheter som ansvarar for anmélda organ bor kritiskt utvdrdera resultatet av
de anmélda organens beddmning av tillverkarnas tekniska dokumentation, sérskilt
dokumentationen av prestandautvérdering och riskhantering. Denna utvirdering, som ingér i
det riskbaserade tillvigagéngssittet avseende tillsyn och 6vervakning av det anmilda organets

verksambhet, kan baseras pa sampling av relevant dokumentation.

(34) De anmilda organens stédllning i forhallande till tillverkarna bor stirkas, dven deras rittighet
och skyldighet att gora oanmélda granskningar pa plats och utfora fysiska tester eller
laboratorietester av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att sékerstélla att

tillverkarna fortsétter att uppfylla kraven efter den ursprungliga certifieringen.

(34a) For att 6ka Oppenheten inom de nationella myndigheternas tillsyn av anmélda organ, bor de
ansvariga myndigheterna offentliggdra information om sina bestimmelser om hur anmaélda
organ for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik utses och 6vervakas. I enlighet
med god forvaltningspraxis bor denna information hallas aktuell av den nationella
myndigheten, sarskilt for att dterspegla relevanta, betydande eller viasentliga dndringar i

forfarandena.

(34aa) Den medlemsstat dér ett anmailt organ ar beldget bor ansvara for tillimpningen av kraven 1

denna forordning med avseende pa det anméilda organet.

(34b) Medlemsstaterna fér, sdrskilt med tanke pa sitt ansvar fOr att organisera och tillhandahalla
hélso- och sjukvard, faststdlla ytterligare krav pa anmilda organ som utsetts for beddmning av
overensstammelse av produkter och som dr baserade pa deras territorium, nér det giller fradgor
som inte regleras av denna forordning. Denna mdjlighet paverkar inte tillimpningen av mer
specifik overgripande EU-lagstiftning om anmélda organ och likabehandling av anmélda

organ.
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(35)

Betriffande medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i klass D bor de behdriga
myndigheterna informeras om intyg som utfardas av anmélda organ och fa rétt att granska de

anmailda organens beddmning.

(35a) Betriffande medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i klass D for vilka

(36)

(37)

(38)

gemensamma specifikationer saknas ar det lampligt att foreskriva att, 1 fall det &r den forsta
certifieringen for den specifika typen av produkt i frdga och det inte finns ndgon liknande
produkt pd marknaden med samma avsedda d&ndamaél och grundad pé liknande teknik, bor
expertpaneler, utéver de laboratorietester som referenslaboratorier gor av produktens angivna
prestanda och dverensstimmelse med kraven, anmodas att 1imna synpunkter pa den
prelimindra beddmning som anmélda organ gor av prestandautvéirderingen. De behoriga
myndigheterna bor informeras om produkter som beviljats intyg till foljd av detta forfarande
for bedomning av dverensstimmelse. Detta samrad vid prestandautvérdering bor leda till en
harmoniserad utvdrdering av medicintekniska hogriskprodukter for in vitro-diagnostik genom
utbyte av sakkunskap om prestandaaspekter och utarbetande av gemensamma specifikationer

for produktkategorier som har genomgatt denna samradsprocess.

For att patientsdkerheten ska forbéttras och hinsyn tas till de tekniska framstegen, bor det nu
géllande klassificeringssystemet for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, som
avses 1 direktiv 98/79/EG, fordndras i grunden i enlighet med internationell praxis, och

motsvarande forfaranden for bedomning av overensstimmelse bor anpassas 1 enlighet darmed.

Det ar nédvindigt, sérskilt med tanke pa forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse,
att dela in de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik i fyra riskklasser och att
faststdlla ett antal robusta riskbaserade klassificeringsregler, i enlighet med internationell

praxis.

Tillverkarna bor i1 allménhet sjélva ansvara helt for bedomningen av §verensstimmelse av
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i klass A, eftersom dessa produkter har en
lag riskpotential. For medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i klasserna B, C och

D, bor medverkan av ett anmélt organ vara obligatorisk i [dmplig utstrackning.
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(39)

Forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse bor ytterligare stiarkas och rationaliseras,
samtidigt som kraven pa de beddmningar som de anmélda organen ska gora bor vara tydligt

angivna sé att villkoren blir lika for alla.

(39a) Det dr lampligt att intyg om fri forsdljning innehaller information som mdjliggdér anvandning

(40)

(41)

(42)

av den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) for att fa information
om den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik och sérskilt om huruvida den finns
pa marknaden, har dragits tillbaka fran marknaden eller dterkallats samt om alla intyg om

produktens dverensstimmelse.

Det ar n6dvindigt att klargora kraven pé kontroll av frisldppande av satser i friga om de

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som medfor hogst risk.

Europeiska unionens referenslaboratorier bor ha mojlighet att genom laboratorietester
kontrollera att sddana medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har den prestanda
som uppges och dverensstimmer med de tillimpliga gemensamma specifikationerna, nér
sadana finns, eller med andra 16sningar som tillverkaren valt for att garantera en niva i fraga

om sdkerhet och prestanda som ar minst likvérdig.

For att en hog niva pa sikerhet och prestanda ska sdkerstdllas bor det med hjalp av klinisk
evidens styrkas att de allménna kraven pa sikerhet och prestanda &r uppfyllda. Det &r
nodvindigt att klargdra kraven pa styrkande av den kliniska evidensen, som grundar sig pa
uppgifter om vetenskaplig giltighet, och produktens analytiska respektive kliniska prestanda.
For att det ska bli en strukturerad och transparent process som leder fram till tillforlitliga och
solida uppgifter, bor inhdmtandet och beddmningen av tillgdnglig vetenskaplig information

och uppgifter fran prestandastudier grundas pa en prestandautvérderingsplan.

(42a) Som en allmén regel bor klinisk evidens komma fran prestandastudier som genomfors under

ansvar av en sponsor som kan vara tillverkaren eller ndgon annan juridisk eller fysisk person

som dtar sig ansvaret for prestandastudien.
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(42c) Det dr nodvandigt att sakerstdlla att den kliniska evidensen for medicintekniska produkter for

in vitro-diagnostik uppdateras under hela produkternas livscykel, vilket innebér planerad
Overvakning av den vetenskapliga utvecklingen och fordndringar av medicinsk praxis fran
tillverkarens sida. Relevant ny information bor leda till en omprévning av den kliniska
evidensen for den medicintekniska produkten for in vitro-diagnostik sa att sdkerheten och

prestandan darigenom sdkerstdlls genom en kontinuerlig prestandautvirderingsprocess.

(42d) Man bor vara medveten om att begreppet klinisk nytta for medicintekniska produkter for in

vitro-diagnostik skiljer sig i grunden frdn samma begrepp for likemedel eller terapeutiska
medicintekniska produkter eftersom nyttan med medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik bestar i att ge korrekt medicinsk information om patienter, som i tillimpliga fall
beddms mot medicinsk information som erhéllits genom anvéndning av andra diagnostiska
alternativ och tekniker, medan det slutliga kliniska resultatet for patienten ar avhangigt av

ytterligare diagnostiska och/eller terapeutiska alternativ som kan finnas tillgéngliga.

(42e) Om specifika medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik saknar analytisk eller klinisk

(43)

prestanda eller specifika prestandakrav inte ar tillimpliga, dr det 1ampligt att uteldmnanden i

friga om dessa krav motiveras i prestandautvarderingsplanen och relaterade rapporter.

Reglerna for prestandastudier bor vara i linje med viktiga internationella riktlinjer, t.ex. den
internationella standarden om god klinisk praxis for klinisk provning av medicintekniska
produkter for mdnniskor for att underldtta att resultaten av prestandastudier som genomfors i
unionen kan godtas som dokumentation i andra delar av vérlden och for att underlitta att
resultaten av prestandastudier som genomfors utanfor unionen i enlighet med internationella
riktlinjer kan godtas inom unionen. Reglerna bor ocksa vara i linje med den senaste versionen
av Virldsldkarorganisationen WMA:s Helsingforsdeklaration om etiska principer for

medicinsk forskning som utfors pd manniskor.
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(43a) Den berdrda medlemsstaten bor tillatas faststélla vilket eller vilka organ som ldmpligen bor

(44)

delta i bedomningen av en ansdkan om att fi genomfora en prestandastudie samt organisera
etikkommittéers medverkan inom de tidsfrister for tillstindet for prestandastudien som anges i
denna forordning. Dessa beslut ror den interna organisationen inom varje enskild
medlemsstat. Nar medlemsstaterna faststéller det l&dmpliga organet eller de lampliga organen
bor de sdkerstdlla att lekmin, sdrskilt patienter eller patientorganisationer, bereds mdjlighet att

delta. De bor ocksa se till att nddvindig expertis finns tillgdnglig.

Det bor inrittas ett elektroniskt system péd unionsniva for att sikerstilla att alla de
interventionsstudier av klinisk prestanda och andra prestandastudier som medfor risker for
forsokspersonerna sikert registreras och rapporteras i en allmént tillgénglig databas. For att
skydda ritten till skydd av personuppgifter i enlighet med artikel 8 i Europeiska unionens
stadga om de grundldggande rittigheterna bor inga personuppgifter om de forsokspersoner
som deltar 1 prestandastudier registreras i1 det elektroniska systemet. For att skapa
synergieffekter med omridet kliniska provningar av medicintekniska produkter bor det
elektroniska systemet for prestandastudier av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik vara kompatibelt med den EU-databas som ska inréttas for kliniska provningar av

humanldakemedel.
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(45) Nir en interventionsstudie av klinisk prestanda eller en annan prestandastudie som innebar
risker for forsokspersonerna ska genomforas 1 mer dn en medlemsstat, bor medlemsstaterna ha
mojlighet att 14ta sponsorn ldmna in en enda ansdkan for att minska den administrativa
bordan. Inldmning av en enda ansdkan bor underlétta den frivilliga samordning mellan
medlemsstaterna som sker under en samordnande medlemsstats ledning for att mojliggdra
resursdelning och sdkerstilla enhetliga bedomningar av hilso- och sékerhetsaspekterna av
produkten avsedd for prestandastudie och av den vetenskapliga utformningen av
prestandastudien som genomf0rs i flera medlemsstater. Denna samordning av beddmningarna
bor dock inte omfatta bedomningar av rent nationella, lokala och etiska aspekter pa en studie

av klinisk prestanda, sdsom informerat samtycke.

Nér kommissionen samlar in erfarenheter av denna frivilliga samordning mellan
medlemsstaterna, bor den utarbeta en rapport och foresla en Gversyn av de relevanta
bestimmelserna om ett samordnat bedomningsforfarande. Efter sju ar bor forfarandet gélla
alla medlemsstater som berors av sponsorns inlimning av en enda ansdkan. Om resultaten av

oversynen &r negativa bor kommissionen ldamna in ett forslag om att forlénga perioden.

(46) Sponsorerna bor rapportera vissa negativa hiandelser och produktofullkomligheter som
forekommer under interventionsstudier av klinisk prestanda och andra prestandastudier som
innebar risker for forsdkspersonerna till de berérda medlemsstaterna. Medlemsstaterna bor ha
mojlighet att avsluta eller avbryta studierna om det bedoms vara nddviandigt for att sdkerstdlla
ett hogt skydd av de forsokspersoner som deltar i sddana studier. Sidan information bor

delges 0vriga medlemsstater.

(47) Med undantag av vissa allminna krav bor bestimmelserna i denna forordning endast omfatta
prestandastudier som &r avsedda att samla vetenskapliga data och som utfors for de syften

som anges 1 denna forordning.
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(47aa) Det dr nodviandigt att fortydliga att prestandastudier med restprover inte kriver tillstand.
De allménna kraven och andra ytterligare krav vad géller uppgiftsskydd och de tillimpliga
kraven for forfaranden som utfors i enlighet med nationell rétt sdsom etisk granskning bor

dock fortsitta att gélla for alla prestandastudier, inklusive néir restprover anvinds.

(47b)  Tillverkarna bor spela en aktiv roll efter utsldppandet pd marknaden genom att systematiskt
och aktivt samla de erfarenheter efter utsldppandet pa marknaden som gjorts vid
anvindningen av deras medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i syfte att
uppdatera sin tekniska dokumentation och samarbeta med de nationella behoriga
myndigheter som ansvarar for sdkerhetsévervakning och marknadskontroll. I detta syfte
bor tillverkarna inrdtta ett omfattande system for kontroll av produkter som sléppts ut pa
marknaden, vilket inréttas i enlighet med kvalitetsstyrningssystemet och dr baserat pa en
plan for kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden. Relevanta uppgifter och
relevant information som samlats in vid kontrollen av produkter som sldppts ut pa
marknaden samt tillvaratagna erfarenheter frdn genomforda forebyggande och/eller
korrigerande atgirder bor anvédndas for uppdatering av relevanta delar av den tekniska
dokumentationen, sdsom riskbedomning och prestandautvérdering, och bor goras med

beaktande av 6ppenhet och insyn.

(47m) De principer for erséttning, begridnsning och forfining pd djurférsoksomradet som faststalls
i Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU om skydd av djur som anvinds for
vetenskapliga dndamal bor iakttas'”. I synnerhet bor onddiga dubbleringar av tester och

studier pé ryggradsdjur undvikas.

(48) For att forbattra skyddet av hélsa och sidkerhet avseende produkter pd marknaden bor det
elektroniska systemet for sdkerhetsovervakning av medicintekniska produkter f6r in vitro-
diagnostik effektiviseras genom att man skapar en central portal pa unionsnivé for

rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsdtgiarder pd marknaden.

17 EUT L 276, 20.10.2010, s. 33.
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(49) Medlemsstaterna bor vidta 1ampliga atgirder for att 6ka medvetenheten bland hilso- och
sjukvérdspersonal, anvindare och patienter om vikten av att rapportera tillbud. Halso- och
sjukvardspersonal, anvindare och patienter bor ges mojlighet att rapportera misstdnkta
allvarliga tillbud p4 nationell nivd med anvindning av enhetliga format. De nationella
behoriga myndigheterna bor informera tillverkarna och dela med sig av informationen till sina
motsvarigheter nir de bekriftar att ett allvarligt tillbud har intriffat, i syfte att minska risken

for att sadana tillbud ska intréffa fler gdnger.

(50) Utvirderingen av rapporterade allvarliga tillbud och korrigerande sédkerhetsatgarder pa
marknaden bor goras pé nationell niva, men man bor sdkerstilla att bedomningarna
samordnas nér det har intrdffat liknande tillbud eller nir korrigerande sdkerhetsatgérder pa
marknaden maste vidtas i mer 4n en medlemsstat, i syfte att kunna dela pa resurserna och

vidta enhetliga korrigerande atgirder.

(50a) De behoriga myndigheterna bor, nar sa dr lampligt, ta hdnsyn till information och synpunkter
fran relevanta aktorer, inbegripet patientorganisationer, organisationer for hilso- och

sjukvardspersonal och sammanslutningar for tillverkare.

(51) Rapporteringen av allvarliga negativa handelser eller produktofullkomligheter i samband med
interventionsstudier av klinisk prestanda och andra prestandastudier som innebar risker for
forsokspersonerna och rapportering av allvarliga tillbud efter det att en medicinteknisk
produkt for in vitro-diagnostik har sléppts ut pd marknaden bor vara klart atskilda si att man

undviker dubbelrapportering.

(52) Det bor inforas regler for marknadskontroll i denna forordning for att stirka de nationella
behoriga myndigheternas rattigheter och skyldigheter, for att garantera att deras
marknadskontroll samordnas pé ett effektivt sétt och for att klargora de tillampliga

forfarandena.

(52a) Alla statistiskt signifikanta 6kningar av antalet eller allvarlighetsgraden av tillbud som inte &r
allvarliga eller forvintade felaktiga resultat som kan inverka vésentligt pd
nytta/riskbestimningen och som kan leda till oacceptabla risker bor rapporteras till de

behoriga myndigheterna sé att en bedomning kan gdras och lampliga atgirder vidtas.
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(53a) Medlemsstaterna bor vidta alla nodvéndiga atgérder for att sikerstélla att bestimmelserna i

(54)

(55)

denna forordning genomfors, bland annat genom att faststélla effektiva, proportionella och

avskrdckande pafoljder for asidosittande av dem.

Denna forordning bor visserligen inte inverka pa medlemsstaternas rétt att ta ut avgifter for
verksamhet pa nationell niva, men som en garanti for 6ppenhet och insyn bor
medlemsstaterna informera kommissionen och de andra medlemsstaterna innan de beslutar
om strukturen for och storleken pd avgifterna. For att sékerstéilla 6ppenhet bor information om

strukturen for och storleken pa avgifterna finnas allmént tillginglig pa begéran.

En expertkommitté, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som bestér av
personer som medlemsstaterna har utsett pa grund av deras roll och sakkunskaper inom
omrddet for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
bor inrittas 1 enlighet med de villkor och bestimmelser som anges i artikel 78 1 forordning
(EU) [hanvisning till kommande férordning om medicintekniska produkter] om
medicintekniska produkter'® for att fullgdra de uppgifter som anges i den hér forordningen
och 1 forordning (EU) [hénvisning till kommande férordning om medicintekniska produkter]
om medicintekniska produkter och for att 1dmna rad till kommissionen och bista
kommissionen och medlemsstaterna med att se till att denna forordning genomfors pé ett
harmoniserat sitt. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter bor kunna inrétta
undergrupper for att tillhandahalla nddvandig djupgaende teknisk sakkunskap inom omradet
for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Vid
inrdttandet av undergrupper bor man i tillrdcklig utstrackning beakta mojligheten att involvera

befintliga arbetsgrupper pa EU-nivd inom omradet for medicintekniska produkter.

18

BUTL[..L[..1s.[...]
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(56) Det behovs ndrmare samordning mellan de nationella behdriga myndigheterna genom
informationsutbyten och samordnade bedomningar under ledning av en samordnade
myndighet for att man ska kunna garantera en genomgaende hog hélso- och sdkerhetsnivé pa
den inre marknaden, sérskilt i friga om prestandastudier och sikerhetsovervakning. Principen
om samordnat utbyte och samordnad bedomning bor ocksa gilla for annan
myndighetsverksamhet som beskrivs i denna férordning, sasom utseende av anmilda organ,
och bor uppmuntras inom omradet marknadskontroll av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Samarbete, samordning och information om verksamheten bor ocksa leda till

effektivare anvindning av resurser och sakkunskap pa nationell niva.

(57) Kommissionen bor lamna vetenskapligt, tekniskt och motsvarande logistiskt stod till den
samordnande nationella myndigheten och se till att regelverket for medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik genomfors effektivt och enhetligt pa unionsnivé pa grundval av

tillforlitliga vetenskapliga beldgg.

(58) Unionen och, i foreckommande fall, medlemsstaterna bor aktivt delta i internationellt
regleringssamarbete avseende medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att
underlétta utbyte av sékerhetsrelaterad information om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och for att frimja fortsatt utveckling av internationella riktlinjer som bidrar till att
det inom andra jurisdiktioner antas bestimmelser med en skyddsnivé for hilsa och sdkerhet

som &r likviardig med den som faststills i denna forordning.

(59) Denna forordning respekterar de grundldggande réttigheter och principer som erkénns sirskilt
1 Europeiska unionens stadga om de grundléggande rittigheterna, i synnerhet ménniskans
vardighet, ménniskans integritet, skydd av personuppgifter, frihet for konsten och
vetenskapen, ndringsfrihet och ritt till egendom. Dessa rittigheter och principer bor ligga till

grund for medlemsstaternas tillimpning av denna férordning.
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(60)

(61)

(62)

(63)

Det ar lampligt att kommissionen bemyndigas att anta delegerade akter i syfte att komplettera
eller andra vissa icke visentliga bestimmelser i denna férordning i1 enlighet med artikel 290 1
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt. Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen
genomfor lampliga samréd under sitt forberedande arbete, &ven pa expertniva, och att dessa
samrad genomfors i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet om béttre
lagstiftning av den 13 april 2016". For att sikerstilla lika stor delaktighet i forberedelsen av
delegerade akter erhaller Europaparlamentet och ridet alla handlingar samtidigt som
medlemsstaternas experter, och deras experter ges systematiskt tilltrade till moten 1

kommissionens expertgrupper som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att forutséttningarna for genomforandet av denna forordning ska vara enhetliga bor
kommissionen ges genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststdllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av

.. . . . 20
kommissionens utdvande av sina genomforandebefogenheter.

Det radgivande forfarandet bor tillimpas vid antagandet av formen for och presentationen av
de uppgifter som ska inga i tillverkarens sammanfattning av sikerhet och prestanda och av
hur de ska presenteras samt av mallen for intyg om fri forséljning, eftersom dessa akter dr en
del av det administrativa forfarandet och inte direkt pdverkar hélsa och sikerhet pa

unionsniva.

Kommissionen bor anta genomférandeakter med omedelbar verkan, om det foreligger
tvingande skél till skyndsamhet i vederborligen motiverade fall med avseende pé utvidgning
till hela unionen av ett nationellt undantag fran de tillimpliga forfarandena for bedomning av

Overensstimmelse.

19
20

EUTCI[...J,[...]s. [...]
EUT L 55, 28.2.2011, 5. 13.
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(64)

(65)

For att ekonomiska aktorer, sirskilt smé och medelstora foretag, anmédlda organ,
medlemsstaterna och kommissionen ska kunna anpassa sig till de &ndringar som infors genom
denna forordning och for att sékerstilla att den tillimpas korrekt, bor det faststillas en
tillrackligt 1dng dvergangsperiod for denna anpassning och for de organisatoriska atgérder
som behover vidtas. Dock bor de delar av forordningen som direkt berdr medlemsstaterna och
kommissionen genomforas sa snart som mojligt. Innan forordningen borjar tillimpas ér det
sdrskilt viktigt att tillrdckligt manga anmailda organ har utsetts i enlighet med de nya kraven,
sa att det inte uppstar brist pa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik pé

marknaden.

For att sikerstélla en smidig dverging till registreringen av medicintekniska produkter {for in
vitro-diagnostik, berérda ekonomiska aktorer samt intyg bor skyldigheten att [imna den
relevanta informationen till de elektroniska system pa unionsnivé som infors genom denna
forordning borja géilla fullt ut forst 18 manader efter det att denna forordning borjar tillimpas,
om motsvarande it-system utvecklas planenligt. Under denna 6vergéngsperiod bor vissa
bestimmelser i direktiv 98/79/EG fortsétta att gidlla. Ekonomiska aktorer och anmélda organ
som registreras i de berdrda elektroniska system som foreskrivs pa unionsniva bor dock anses
uppfylla de registreringskrav som medlemsstaterna har antagit i enlighet med dessa

bestammelser 1 direktivet, sd att man undviker flera registreringar.

(65b) For att mojliggora ett smidigt inforande av UDI-systemet bor det datum da skyldigheten att

(66)

placera UDI-béraren pd mirkningen for en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik bor
borja tilldmpas dessutom variera frén ett ér till fem ar efter dagen f6r denna f6rordnings
tillimpning, beroende pa vilken klass den berdrda medicintekniska produkten for in vitro-

diagnostik tillhor.

Direktiv 98/79/EG bor upphévas sa att det bara finns ett regelverk for utslappande pa
marknaden av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt andra ddrmed
sammanhingande aspekter som omfattas av denna forordning. Aven kommissionens beslut
2010/227/EU som antagits for genomforandet av det direktivet och direktiven 90/385/EEG
och 93/42/EEG bor upphora att gélla fran den dag d& den europeiska databasen for
medicintekniska produkter som inréttas enligt forordning (EU) nr [kommande férordning om

medicintekniska produkter] och den hér forordningen fungerar fullt ut.
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(66a)  Europeiska datatillsynsmannen har avgett ett yttrande' i enlighet med artikel 28.2 i
forordning (EG) nr 45/2001.

(67) Eftersom syftet med denna forordning, ndmligen att sékerstélla hoga kvalitets- och
sakerhetsstandarder for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik sa att en hog
skyddsniva tryggas for patienters, anvindares och andra personers hélsa och sédkerhet, inte 1
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna och de dérfor pd grund av
atgirdens omfattning béttre kan uppnds pa unionsniva, far unionen anta atgirder i1 enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen 1 samma artikel gér denna férordning inte utdver vad som &r

nddvéndigt for att uppna detta syfte.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

21 BUTL XX, X.Y.20ZZ, s. X.
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Kapitel 1

Tilliimpningsomrade och definitioner

Artikel 1
Tilldmpningsomradde
1. Idenna forordning faststélls bestimmelser om utsléppande pa marknaden, tillhandahallande
pa marknaden eller ibruktagande av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for anvindning for manniskor i
unionen. Denna forordning tillampas ocksé pa prestandastudier av medicintekniska produkter

for in vitro-diagnostik som utfors i unionen.

la. I denna forordning avses med produkter bade medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik och tillbehor till medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pa foljande:

a)  Produkter for allmédn anviandning i laboratorium eller produkter som endast &r avsedda
for forskningsdndamal, om inte tillverkarens sirskilda avsikt med dessa produkter ar att
de pa grund av sina egenskaper ska anvéndas for diagnostisk undersokning in vitro.

b) Invasiva produkter for provtagning eller saddana produkter som bringas i direkt kontakt
med ménniskokroppen med syftet att ta ett prov.

c¢) Internationellt certifierade referensmaterial.

d)  Material som anvinds 1 program for extern kvalitetsbedomning.
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4a.

5a.

6a.

Produkter som nér de sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk som en integrerad del innehaller
en medicinteknisk produkt enligt definitionen i artikel 2 1 forordning (EU) [hdnvisning till
kommande foérordning om medicintekniska produkter] ska regleras av den férordningen.
Kraven i denna forordning ska tillimpas pd den del av den medicintekniska produkten som ar

en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik.

Denna forordning utgdr sadan specifik unionslagstiftning som avses i artikel 1.4 i direktiv

2004/108/EG.

Nar relevant fara foreligger ska produkter som dven dr maskiner i den mening som avses 1
artikel 2 a 1 Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om
maskiner® dven uppfylla de grundldggande hilso- och sdkerhetskrav som faststélls i bilaga I
till det direktivet, i den man de kraven &r mer specifika &n de allmdnna krav pa sikerhet och

prestanda som faststills i kapitel II i bilaga I till denna forordning.
Denna forordning ska inte paverka tillimpningen av radets direktiv 2013/59/Euratom.

Denna forordning ska inte paverka en medlemsstats rétt att begridnsa anviandningen av en

specifik typ av produkt med hédnsyn till aspekter som inte omfattas av denna forordning.

Denna forordning paverkar inte nationell lagstiftning avseende organisation, tillhandahallande
eller finansiering av hélso- och sjukvérd, sdsom kravet att vissa medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik endast far tillhandahéllas efter lakares forskrivning, kravet att bara viss
hilso- och sjukvérdspersonal eller vissa hédlso- och sjukvardsinstitutioner far lamna ut eller
anvinda vissa medicintekniska produkter eller att deras anvandning méste &tfoljas av specifik

yrkesméssig rddgivning.

Ingenting i denna forordning ska begrénsa tryckfriheten eller yttrandefriheten i medierna
satillvida som dessa friheter dr garanterade i unionen och medlemsstaterna, sirskilt enligt

artikel 11 1 stadgan.

22

EUT L 157, 9.6.2006, s. 24.
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Artikel 2

Definitioner

I denna f6rordning géller foljande definitioner:

Definitioner som ror produkter:

1.

medicinteknisk produkt: en medicinteknisk produkt enligt definitionen i forordning (EU) nr

[hdnvisning till kommande forordning om medicintekniska produkter].

medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: medicinteknisk produkt som &r en reagens, en
reagerande produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en uppsittning (ett kit), ett instrument,
en apparat, en utrustning, en programvara eller ett system som anvénds separat eller i
kombination och som av tillverkaren dr avsedd att anvindas in vitro vid undersdkning av
prover fran médnniskokroppen, inklusive donerat blod och donerad vévnad, enbart eller
huvudsakligen for att ge information

— om en fysiologisk eller patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,
— om medfddda fysiska eller psykiska funktionsnedsdttningar,

— om anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom,

— som gor det mojligt att bestimma sdkerhet och kompatibilitet med mojliga mottagare,

— som gor det mdjligt att forutsdga behandlingseftekter eller behandlingsreaktioner, eller

— som gor det mojligt att faststélla eller 6vervaka terapeutiska atgérder.

Provbehéllare betraktas som medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. I denna
forordning avses med provbehéllare sddana produkter som, vare sig de dr av vakuumtyp eller
inte, av tillverkaren &r sérskilt avsedda att fungera som en skyddande behallare for prover fran

ménniskokroppen infor diagnostisk undersékning in vitro.

tillbehor till en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: artikel som i sig inte dr en
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik men som av tillverkaren dr avsedd att anvidndas
tillsammans med en eller flera medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik for att
mojliggéra anvindningen av den medicintekniska produkten eller de medicintekniska
produkterna for in vitro-diagnostik for dess eller deras avsedda &ndamaél eller for att specifikt
och direkt bidra till den medicinska funktionsdugligheten hos den medicintekniska produkten
eller de medicintekniska produkterna for in vitro-diagnostik for dess eller deras avsedda

andamal.
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4.  produkt for sjdlvtestning: produkt som av tillverkaren ar avsedd att anvéndas av lekmén,
inbegripet produkter som anvinds for tester som erbjuds lekmén via informationssamhallets

tjénster.

5. produkt for patientndra testning: produkt som inte dr avsedd for sjdlvtestning men for testning
utanfor laboratoriemiljo, 1 allménhet néra eller bredvid patienten, av hilso- och

sjukvardspersonal.

6.  produkt for behandlingsvigledande diagnostik: en produkt som ar visentlig for en séker och
effektiv anvéndning av ett motsvarande ldkemedel 1 syfte att
— fore och/eller under behandlingen identifiera vilka patienter som mest sannolikt kommer
att ha nytta av det motsvarande likemedlet, eller
—  fore och/eller under behandlingen identifiera vilka patienter som sannolikt 16per 6kad
risk for allvarliga biverkningar som ett resultat av behandlingen med det motsvarande

lakemedlet.

7. generisk produktgrupp: en grupp produkter som har samma eller liknande avsedda d&ndamal
eller liknande teknik som gor det mojligt att inordna dem generiskt utan att ta hansyn till

sdrskilda egenskaper.

8. engdngsprodukt:. produkt avsedd for anviandning vid en och samma procedur.

8a. forfalskad produkt: produkt med oriktig beteckning i friga om identitet och/eller ursprung
och/eller certifikat for CE-mérkning eller handlingar som ror forfarandena for CE-mérkning.
Denna definition omfattar inte oavsiktlig bristande 6verensstimmelse och paverkar inte

krankningar av immaterialréttigheter.

8aa. uppsdttning (kit): en grupp komponenter som har forpackats tillsammans och &dr avsedda att

anvindas for att utfora en specifik diagnostisk undersokning in vitro eller en del dirav.
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10.

11.

12.

avsett dndamadl: den anvandning for vilken produkten &r avsedd enligt tillverkarens uppgifter
pa mirkningen, 1 bruksanvisningen eller i material eller uttalanden 1 marknadsforingssyfte

eller enligt vad som anges av tillverkaren i prestandautvirderingen.

mdrkning: skriftlig, tryckt eller grafisk information antingen pa sjdlva produkten, pa varje

produkts forpackning eller pa forpackningen till flera produkter.

bruksanvisning: information som tillverkaren tillhandahaller for att upplysa anvindaren om
produktens avsedda &ndamaél och korrekta anvéindning och om eventuella

forsiktighetsatgérder som ska vidtas.

unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som skapats
enligt internationellt godkénda standarder for identifiering och kodning av produkter och som

mojliggdr entydig identifiering av specifika produkter pa marknaden.

Definitioner som ror tillhandahallande av produkter:

13. tillhandahallande pd marknaden: tillhandahallande av en produkt, med undantag av produkter
avsedda for prestandastudie, for distribution, férbrukning eller anvindning pa
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, antingen mot betalning eller
kostnadsfritt.

14.  utsldppande pd marknaden: forsta tillhandahéllandet av en produkt pa unionsmarknaden, med
undantag av produkter avsedda for prestandastudie.

15.  ibruktagande: den tidpunkt nir en produkt, med undantag av produkter avsedda for
prestandastudie, tillhandahélls slutanvéndaren och &r fardig att for forsta gdngen anvindas pa
unionsmarknaden for avsett andamal.

15aa.  risk: kombinationen av sannolikheten for skador och hur allvarliga dessa skador ér.
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15b. nytta/riskbestimning: integrering av samtliga nytto- och riskbeddmningar som kan vara av

relevans nér produkten anvédnds for avsett andamaél och 1 enlighet med avsett &ndamal.

15¢c. kompatibilitet: formigan hos en produkt, inklusive programvara, att, nir den anvénds
tillsammans med en eller flera andra produkter for sitt avsedda &ndamal,
—  prestera utan att formégan till avsedd prestanda gar forlorad eller forsdmras och/eller
— integreras och/eller fungera utan att det krévs dndring eller anpassning av nagon del av
de kombinerade produkterna, och/eller

— anvéndas tillsammans utan konflikt/interferens eller biverkningar.

15d. driftskompatibilitet: formagan hos tva eller flera produkter, inklusive programvara, fran
samma eller olika tillverkare att
— utbyta information och anvinda information som har utbytts for ett korrekt utférande av
en sdrskild funktion utan att &ndra uppgifternas innehall, och/eller
— kommunicera med varandra, och/eller

—  fungera tillsammans sdsom avsetts.

Definitioner som ror ekonomiska aktorer, anvindare och specifika processer:
16. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en produkt eller later
utforma, tillverka eller helrenovera en produkt och salufér denna produkt, i eget namn eller

under eget varumaérke.

16a. helrenovera: avser i definitionen av tillverkare att en produkt som redan har sldppts ut pa
marknaden eller tagits 1 bruk helt byggs om eller att en ny produkt tillverkas av begagnade
produkter, sd att den uppfyller kraven i1 denna forordning, kombinerat med att den

renoverade produkten ges en ny livsldngd.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

auktoriserad representant: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och har
fatt och accepterat en skriftlig fullmakt fran tillverkaren, som dr beldgen utanfor Europeiska
unionen, att i dennes stélle utfora sirskilda uppgifter som foljer av dennes skyldigheter enligt

denna forordning.

importor: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och sldpper ut en produkt

frén ett tredjeland pé& unionsmarknaden.

distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importoren,

som tillhandahaller en produkt pa marknaden, fram till ibruktagandet.

ekonomisk aktor: tillverkaren, dennes auktoriserade representant, importdren eller

distributoren.

hélso- och sjukvardsinstitution: organisation vars huvudsakliga syfte ér att ge vérd eller

behandling till patienter eller att framja folkhilsan.

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

lekman: person utan formell utbildning inom relevant omrade inom hélso- och sjukvard eller

medicin.

Definitioner som rér beddmning av dverensstimmelse:

24.  bedomning av overensstammelse: process dér det visas huruvida kraven i denna férordning
for en produkt har uppfyllts.

25. organ for bedomning av overensstammelse: organ som utfor tredjepartsbeddmning av
overensstimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll.
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(26) anmdlt organ: organ for bedomning av 6verensstimmelse som utsetts i enlighet med denna

27.

forordning.

CE-mdrkning om overensstammelse eller CE-mdrkning: mérkning genom vilken tillverkaren
visar att produkten overensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning eller annan

tillamplig unionslagstiftning om harmonisering som foreskriver CE-mérkning.

Definitioner som ror klinisk evidens:

28.

28a.

29.

30.

31.

32.

klinisk evidens: de kliniska data och resultat frdn prestandautvardering som ror en produkt och
som 1 méngd och kvalitet dr tillrdckliga for att mdjliggdra en kvalificerad beddmning av
huruvida produkten uppnér den avsedda kliniska nyttan och sidkerheten, ndr den anvénds pa

det sitt som tillverkaren avsett.

klinisk nytta av en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik: en produkts positiva
inverkan med avseende pa dess funktion (t.ex. screening, 6vervakning, diagnostik eller stod

till diagnos av patienter) eller positiv inverkan pa patientbehandling eller folkhélsan.

vetenskaplig giltighet for en analyt. associering mellan en analyt och ett kliniskt eller

fysiologiskt tillstand.

produkts prestanda: en produkts formaga att uppné det avsedda dndamaélet sa som tillverkaren
avser. Prestandan bestér av den analytiska och 1 forekommande fall den kliniska prestanda

som stoder det avsedda dndamélet med produkten.

analytisk prestanda: en produkts formaga att korrekt detektera eller méta en viss analyt.

klinisk prestanda: en produkts formaga att ge resultat som korrelerar med ett visst kliniskt

eller fysiologiskt tillstand eller en viss fysiologisk eller patologisk process i enlighet med

maélpopulationen och de avsedda anvéndarna.
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33.

34.

35.

(36)

37.

37a.

37h.

38.

39.

prestandastudie: en studie med syftet att faststilla eller bekrifta en produkts analytiska eller

kliniska prestanda.

plan for prestandastudie: ett dokument som innehaller en motivering till varfor
prestandastudien behover goras samt en beskrivning av dess mél, utformning, metod,

Overvakning, statistiska dvervidganden, organisation och genomforande.

prestandautvirdering: utvirdering och analys av data for att faststilla eller verifiera den
vetenskapliga giltigheten, den analytiska och i forekommande fall kliniska prestandan hos en

produkt.

produkt avsedd for prestandastudie: produkt som av tillverkaren dr avsedd att anvindas i en

prestandastudie.

En produkt som dr avsedd att anvindas for forskningsdndamal, utan ndgra medicinska syften,

ska inte betraktas som en produkt avsedd for prestandastudie.

interventionsstudie av klinisk prestanda: en studie av klinisk prestanda dér testresultaten kan

paverka beslut inom patientbehandlingen och/eller anvindas som végledning for behandling.

forsoksperson: person som deltar i en prestandastudie och vars prover genomgar
undersdkningar in-vitro genom en produkt avsedd for prestandastudie och/eller en produkt

som anvéands for kontrolldindamal.

provare: person som ansvarar for genomforandet av en prestandastudie pa ett

prestandastudiestélle.

diagnostisk specificitet: en produkts formaga att identifiera frinvaron av en malmarkdr som

associeras med en viss sjukdom eller ett visst tillstdnd.

diagnostisk sensitivitet: en produkts formaga att identifiera forekomsten av en malmarkor som

associeras med en viss sjukdom eller ett visst tillstdnd.
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40.

41.

42.

43.

43a.

44,

45.

45a.

prediktivt vdrde: sannolikheten for att en person med ett positivt testresultat har ett visst
tillstdnd som &r under undersokning eller att en person med ett negativt testresultat inte har ett

visst tillstand.

positivt prediktivt virde: en produkts formaga att skilja sanna positiva resultat fran falska

positiva resultat for ett visst attribut hos en viss population.

negativt prediktivt virde: en produkts formaga att skilja sanna negativa resultat fran falska

negativa resultat for ett visst attribut hos en viss population.

sannolikhetskvot: sannolikheten for att ett visst resultat skulle kunna forvéntas hos en individ
med ett sédrskilt kliniskt eller fysiologiskt tillstdnd i1 forhallande till sannolikheten for att
samma resultat skulle kunna forvéantas hos en individ som inte har samma kliniska eller

fysiologiska tillstand.

kalibrator: en méitreferens som anvinds vid kalibreringen av en produkt.

kontrollmaterial: ett amne, ett material eller en artikel som enligt tillverkaren ska anvéndas

for att verifiera prestandaegenskaperna hos en produkt.

sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och

ordna finansieringen av prestandastudien.

informerat samtycke: en forsokspersons fria och frivilliga uttryck for sin vilja att delta i en
viss prestandastudie, efter att ha informerats om alla aspekter av prestandastudien som ar
relevanta for forsokspersonens beslut att delta, eller, om forsdkspersonen ar underarig eller
inte dr beslutskompetent, tillstind eller samtycke fran forsokspersonens lagligen utsedda

stallforetradare om att personen fir ingd i prestandastudien.
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45b. etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat vilket inréttats i enlighet med nationell rétt i

46.

47.

48.

den medlemsstaten och som har befogenhet att avge yttranden i samband med tillimpningen
av denna forordning, med beaktande av synpunkter fran lekmén, i synnerhet patienter eller

patientorganisationer.

negativ hdndelse: ogynnsam medicinsk hiandelse, oldmpligt beslut om patientbehandling,
oavsiktlig sjukdom eller skada eller ogynnsamma kliniska tecken, inklusive avvikande
laboratorieresultat, hos forsokspersoner, anvdndare eller andra personer, i samband med en
prestandastudie, oberoende av om det foreligger ett samband eller ¢j med produkten avsedd

for prestandastudie.

allvarlig negativ héndelse: negativ hindelse som ledde till nagot av foljande:

—  Ett patientbehandlingsbeslut som resulterar i en omedelbar livshotande situation for den
testade individen eller till att den testade individens barn avlider.

— Ddoden.

— Allvarlig forsémring av hélsotillstdndet hos den testade individen eller mottagaren av
testade donationer eller material som medfort

1) livshotande sjukdom eller skada,

i1)  bestdende skada pd kroppsstruktur eller bestdende funktionsnedsittning,

ii1)  sjukhusvérd eller forlangd sjukhusvard for patienten,

iv) medicinsk eller kirurgisk intervention for att forhindra livshotande sjukdom eller
skada eller bestaende skada pa kroppsstruktur eller bestaende
funktionsnedséttning,

v)  kronisk sjukdom.

- Livshotande situation for foster, fosterdod, medfodd fysisk eller mental

funktionsnedséttning eller missbildning.

produktofullkomlighet: brister hos en produkt avsedd for prestandastudie i friga om identitet,
kvalitet, hallbarhet, tillforlitlighet, sdkerhet eller prestanda, inklusive funktionsfel,

anvindningsfel eller brister 1 informationen fran tillverkaren.
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Definitioner som ror kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden, sédkerhetsovervakning och

marknadskontroll:

48a.  kontroll av produkter som sldppts ut pa marknaden: all verksamhet som bedrivs av
tillverkare i samarbete med andra ekonomiska aktdrer for att uppritta och hélla aktuellt ett
systematiskt forfarande for att proaktivt samla in och granska uppgifter om deras produkter
som sldppts ut pa marknaden, tillhandahallits eller tagits i bruk, i syfte att faststélla ett
eventuellt behov av att omedelbart vidta nddvindiga korrigerande eller forebyggande

atgarder.

48b.  marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de dtgérder som vidtas av
myndigheterna for att kontrollera och se till att produkterna dverensstimmer med de krav
som faststills i relevant unionslagstiftning om harmonisering och inte hotar hélsan,

sikerheten eller andra aspekter av skyddet av allménintresset.

49. dterkallelse: atgird fOr att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahélls slutanviandaren.

50. tillbakadragande: étgird for att forhindra att en produkt i leveranskedjan tillhandahalls pa

marknaden.

51. tillbud: funktionsfel eller forsamring av egenskaper eller prestanda hos en produkt som
tillhandahallits p4 marknaden, inbegripet anvindningsfel pa grund av ergonomiska
egenskaper, felaktighet i informationen frén tillverkaren eller skada som en f6ljd av det
medicinska beslutet eller dtgdrder som vidtagits eller inte vidtagits pd grundval av information

eller resultat som produkten tillhandahéllit.

52. allvarligt tillbud: tillbud som direkt eller indirekt orsakat, kunde ha orsakat eller kan orsaka
— en patients, anvéndares eller annan persons dodsfall,
— tillfallig eller bestadende allvarlig forsdmring av en patients, anvindares eller annan
persons hilsotillstdnd, eller

— ett allvarligt hot mot folkhélsan.
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52a. allvarligt hot mot folkhdlsan: varje handelse som kan leda till en omedelbar risk for dodsfall,

53.

54.

55.

allvarlig forsamring av hélsotillstand eller allvarlig sjukdom som kan kréva snabba
avhjélpande dtgirder och som kan orsaka betydande sjuklighet eller dodlighet hos ménniskor

eller ar ovanlig eller ovintad med tanke pé platsen och tidpunkten.

korrigerande dtgdrd.: atgird for att eliminera orsaken till en potentiell eller faktisk avvikelse

eller annan icke Onskvard situation.

korrigerande sdkerhetsdtgdrd pa marknaden: korrigerande atgird som tillverkaren vidtar av
tekniska eller medicinska skél for att forhindra eller reducera risken for ett allvarligt tillbud

med en produkt som tillhandahillits pd marknaden.

sdkerhetsmeddelande till marknaden: meddelande fran tillverkaren till anvindarna eller

kunderna om en korrigerande sdkerhetsatgird pa marknaden.

Definitioner som ror standarder och andra tekniska specifikationer:

57.  harmoniserad standard: en europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ 1 forordning
(EU) nr 1025/2012.

58. gemensamma specifikationer: dokument som inte dr en standard och som innehaller de
tekniska kraven och/eller kliniska kraven for att fullgora de lagstadgade skyldigheter som
géller for en produkt, en process eller ett system.
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l1a.

2a.

Artikel 3
Produkters rdttsliga status
P& vederborligen motiverad begéran av en medlemsstat ska kommissionen, efter samrad med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, genom genomforandeakter faststélla
huruvida en viss produkt, produktkategori eller produktgrupp omfattas av definitionen for
medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik eller tillbehor till en medicinteknisk produkt
for in vitro-diagnostik. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

Kommissionen far ocksa pa eget initiativ, efter att ha hort samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, genom genomforandeakter fatta beslut om de fragor som avses i

punkt 1.

Kommissionen ska se till att medlemsstaterna utbyter sakkunskap nar det géiller
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, medicintekniska produkter, ldkemedel,
méinskliga vdavnader och celler, kosmetiska produkter, biocider, livsmedel och vid behov
andra produkter, for att faststélla [amplig réttslig status for en produkt eller en produktkategori

eller produktgrupp.

Kommissionen ska, nir man dvervager den réttsliga statusen for produkter som innefattar
lakemedel, minskliga vdavnader och celler, biocider eller livsmedelsprodukter, sékerstilla en

lamplig niva av samrdd med EMA, Echa och Efsa, beroende péa vad som ar tillampligt.
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Kapitel 11
Tillhandahéillande och ibruktagande av produkter, de ekonomiska
aktorernas skyldigheter, rekonditionering, CE-markning och fri

rorlighet

Artikel 4
Utsldppande pa marknaden och ibruktagande
En produkt far endast sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk, om den uppfyller kraven i
denna forordning, nér den ar vederborligen levererad, har installerats och underhalls pé rétt

sitt och anvinds for avsett andamal.

En produkt ska uppfylla de tillampliga allmédnna kraven pé sékerhet och prestanda, med
beaktande av det avsedda andamalet med produkten. De allméinna kraven pa sikerhet och

prestanda anges 1 bilaga I.

Belédgg for att produkten uppfyller de allménna kraven pa sidkerhet och prestanda ska
inbegripa en prestandautvérdering i enlighet med artikel 47.

Produkter som tillverkas och anvédnds inom hélso- och sjukvardsinstitutioner ska anses ha

tagits 1 bruk.

Med undantag av de relevanta allménna kraven pa sékerhet och prestanda 1 bilaga I ska

kraven i denna forordning inte tillimpas pa produkter som endast tillverkas och anvénds inom

hélso- och sjukvardsinstitutioner som &r etablerade i unionen, forutsatt att foljande villkor &r

uppfyllda:

aa) Produkten overfors inte till nigon annan juridisk person.

a)  Tillverkning och anvéndning av produkten sker inom ramen for ldmpliga
kvalitetsledningssystem.

b)  Haélso- och sjukvardsinstitutionens laboratorium foljer standarden EN ISO 15189 eller 1
forekommande fall nationella bestimmelser, diaribland nationella bestimmelser om

ackreditering.
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d)

g)

h)

Halso- och sjukvardsinstitutionen motiverar i sin dokumentation att
malpatientgruppernas sérskilda behov inte kan tillgodoses eller inte kan tillgodoses pa
lamplig prestandanivd genom en likvérdig produkt som &r tillgdnglig pa4 marknaden.
Hilso- och sjukvéardsinstitutionen informerar pd begéiran sin behdriga myndighet om
anviandningen av sddana produkter och informationen innehéller en motivering till
produkternas tillverkning, dndring och anvindning.

Halso- och sjukvérdsinstitutionen upprittar en forklaring, som den ska offentliggora,

vilken innehéller

— den tillverkande hélso- och sjukvérdsinstitutionens namn och adress,

— de uppgifter som kravs for att identifiera produkterna,

— en forklaring om att produkterna uppfyller de allmédnna kraven pé sékerhet och
prestanda i bilaga I till denna forordning och i forekommande fall information om
vilka krav som inte dr helt uppfyllda och en motivering till detta.

Vad giller produkter i klass D 1 enlighet med reglerna i bilaga VII utarbetar hélso- och

sjukvardsinstitutionen dokumentation som ger kdinnedom om tillverkningsanlédggningen,

tillverkningsprocessen och produkternas utformning och prestanda, inbegripet avsett
andamal, vilken ar tillrackligt detaljerad for att gora det mojligt for den behoriga

myndigheten att faststélla om de allménna kraven pa sdkerhet och prestanda i bilaga I

till denna forordning ar uppfyllda. Medlemsstaterna far tillimpa denna bestimmelse

dven pa produkter i klasserna A, B och C i enlighet med reglerna i bilaga VII.

Hilso- och sjukvardsinstitutionen vidtar alla nédvéandiga atgarder for att sdkerstélla att

alla produkter tillverkas 1 enlighet med den dokumentation som avses i led f.

Halso- och sjukvérdsinstitutionen granskar erfarenheter av den kliniska anvandningen

av produkterna och vidtar alla n6dvéndiga korrigerande dtgéirder.

Medlemsstaterna kan kriava att hilso- och sjukvardsinstitutionerna till den behdriga

myndigheten ldmnar 6ver ytterligare relevant information om sadana produkter som har

tillverkats och anvénts inom deras territorium. Medlemsstaterna ska dven i fortsittningen ha

ritt att begrénsa tillverkning och anvéndning av en specifik sadan produkttyp och ska ges

tilltrade for inspektion av hilso- och sjukvardsinstitutionernas verksamhet.

Dessa bestdmmelser giller inte produkter som tillverkas i industriell skala.
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6. Kommissionen far anta genomforandeakter for att sdkerstélla en enhetlig tillimpning av
bilaga I, i den méan detta dr nddvindigt for att 16sa problem med skilda tolkningar och praktisk
tillimpning. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande

som avses 1 artikel 84.3.

Artikel 4a
Genetisk information, radgivning och informerat samtycke
1. Naér genetiska tester anvénds pa personer inom ramen for hélso- och sjukvard enligt
definitionen i artikel 3 a i direktiv 2011/24/EU* och for de medicinska dndamélen diagnostik,
forbéttring av behandlingar och prediktiv eller prenatal testning, ska medlemsstaterna
sakerstdlla att den person som testas eller, i tillimpliga fall, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare tillhandahalls relevant information om det genetiska testets art, betydelse och

konsekvenser, enligt vad som ar lampligt.

2. Naér det géller de skyldigheter som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna i synnerhet sikerstélla
lamplig tillgang till rddgivning i fall av anvindning av genetiska tester som ger information
om genetiska anlag for medicinska tillstaind och/eller sjukdomar som det allmént anses inte

gér att behandla enligt ridande vetenskap och teknik.

3. Punkt 2 géller inte i fall dar diagnosen av ett medicinskt tillstaind och/eller en sjukdom som
det redan dr kint att den person som testas har bekraftas genom ett genetiskt test eller 1 fall dir

en produkt for behandlingsvéigledande diagnostik anvénds.

4.  Ingenting i denna artikel ska hindra medlemsstaterna fran att anta eller bibehélla atgérder pa
nationell niva som ger patienten ett storre skydd, dr mer specifika eller avser informerat

samtycke.

23 EUTL 88,4.42011,s. 45.
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Artikel 5
Distansforsdljning
1.  En produkt som via informationssamhéllets tjdnster enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv
98/34/EG erbjuds till en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i unionen ska uppfylla

kraven i denna forordning.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av nationell lagstiftning om utdvande av ldkaryrket ska
kraven i denna forordning uppfyllas av sddana produkter som inte slépps ut pa marknaden
men som antingen mot betalning eller kostnadsfritt anvénds i samband med kommersiell
verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst som via
informationssamhéllets tjénster enligt definitionen i artikel 1.2 1 direktiv 98/34/EG eller
genom andra kommunikationsmedel direkt eller via mellanhénder erbjuds till en fysisk eller

juridisk person som é&r etablerad i unionen.

3. P& begdran av en behorig myndighet ska den fysiska eller juridiska person som erbjuder en
produkt i enlighet med punkt 1 eller som tillhandahéller en tjinst i enlighet med punkt 2 ligga

fram en kopia av EU-forsékran om dverensstimmelse for den berdrda produkten.

4.  En medlemsstat fir av folkhdlsoskél krdva att en leverantor av informationssamhdllets tjinster

enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 98/34/EG upphdr med sin verksamhet.
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Artikel 5a

Pastdaenden

Det ar forbjudet att pd mérkningen, 1 bruksanvisningen eller vid tillhandahéllandet, ibruktagandet

eller annonseringen av produkter anvdnda text, namn, varuméirken, bilder och figurativa eller icke

figurativa symboler som kan vilseleda anvéndaren eller patienten vad géller produktens avsedda

andamal, sdkerhet och prestanda genom att

a)
b)

c)

d)

tillskriva produkten egenskaper och funktioner som den inte har,

inge en oriktig forestdllning avseende behandling eller diagnos, funktioner eller egenskaper
som produkten inte har,

underléta att informera om en sannolik risk i samband med anvéndning av produkten i
enlighet med dess avsedda dndamal,

foresla andra anvandningsomraden for produkten dn de som angavs som avsett dndamal i

samband med bedomningen av dverensstimmelse.

Artikel 6
Anvindning av harmoniserade standarder
Produkter som overensstimmer med tilldmpliga harmoniserade standarder, eller delar av dem,
till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska
forutsittas Overensstimma med de krav i denna férordning som omfattas av dessa standarder

eller delar av dem.

Forsta stycket ska ocksa tillampas pa de krav pa system eller processer som de ekonomiska
aktorerna eller sponsorerna ska uppfylla i enlighet med denna férordning, inklusive de krav
som ror kvalitetsledningssystem, riskhantering, systemet for kontroll av produkter som sldppts
ut pd marknaden, prestandastudier, klinisk evidens eller prestandauppfdljning av produkter

som sléppts ut pa marknaden.

Med hénvisningar till harmoniserade standarder avses i denna férordning harmoniserade

standarder till vilka hdnvisningar har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.
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2. En hénvisning till harmoniserade standarder omfattar ocksé de monografier i Europeiska
farmakopén som antagits i enlighet med konventionen om utarbetande av en europeisk

farmakopé, under forutsittning att hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens

officiella tidning.
Artikel 7
Gemensamma specifikationer
1.  Om det inte finns nadgra harmoniserade standarder eller om de tillimpliga harmoniserade

standarderna &r otillrdckliga, eller om det finns ett behov av att atgdrda risker for folkhilsan,
far kommissionen efter samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter anta
gemensamma specifikationer avseende de allménna kraven pé sékerhet och prestanda enligt
bilaga I, den tekniska dokumentationen enligt bilaga II, prestandautvirderingen och
uppfoljningen av prestanda hos produkter som sldppts ut pa marknaden enligt bilaga XII eller
kraven for studier av klinisk prestanda enligt bilaga XIII. De gemensamma specifikationerna
ska antas genom genomforandeakter i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 84.3.

2. Produkter som dverensstimmer med de gemensamma specifikationer som avses i punkt 1 ska
forutsittas overensstimma med de krav i denna forordning som omfattas av dessa

specifikationer eller delar av dem.

3. Tillverkarna ska f6lja de gemensamma specifikationerna, om de inte kan visa att de har
tillimpat 16sningar som dr atminstone likvirdiga med specifikationerna i fraga om sikerhet

och prestanda.

Artikel 8
Tillverkarens allmdnna skyldigheter
1. Tillverkarna ska, nir de sldpper ut sina produkter pa marknaden eller tillhandahaller dem for
ibruktagande, se till att de har utformats och tillverkats i enlighet med kraven i denna

forordning.
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la.

lc.

3a.

Tillverkare ska uppritta, genomfora, underhalla och dokumentera ett system for riskhantering

1 enlighet med avsnitt 1a 1 bilaga 1.

Tillverkarna ska gora en prestandautvirdering i enlighet med kraven i artikel 47 och bilaga

XII, inklusive prestandauppfoljning av produkter som sldppts ut p4 marknaden.

Tillverkarna ska utarbeta och uppdatera teknisk dokumentation som gor det majligt att
beddma om produkten dverensstimmer med kraven i denna férordning. Den tekniska

dokumentationen ska innehalla de uppgifter som anges i bilaga II.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 for att
andra eller komplettera den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och Ila mot

bakgrund av den tekniska utvecklingen.

Om det tillimpliga forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse har visat att de
tillampliga kraven &r uppfyllda, ska tillverkarna av produkter, som inte ar produkter avsedda
for prestandastudie, uppritta en EU-forsdkran om 6verensstimmelse i enlighet med artikel 15

och anbringa CE-mérkningen om 6verensstimmelse i enlighet med artikel 16.

Tillverkare ska fullgora sina skyldigheter avseende UDI-systemet enligt artikel 22 samt sina

registreringsskyldigheter enligt artiklarna 22b och 23a.

Tillverkarna ska halla den tekniska dokumentationen, EU-forsdkran om dverensstimmelse
och i forekommande fall en kopia av det tillimpliga intyg, inklusive eventuella dndringar och
tilligg, som utfardats i enlighet med artikel 43 tillgéngliga for de behoriga myndigheterna i
minst tio ar efter det att den sista produkt som omfattas av forsdkran om dverensstimmelse

har sléppts ut pa marknaden.

P& begédran av en behdrig myndighet ska tillverkaren tillhandahélla fullstandig teknisk

dokumentation eller en sammanfattning av denna i enlighet med begéran.
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For att den auktoriserade representanten ska kunna fullgéra de uppgifter som avses i artikel
9.3 ska en tillverkare som har registrerat sitt foretag utanfor unionen se till att representanten

fortlopande har tillgang till nddvandig dokumentation.

5. Tillverkarna ska sikerstélla att det finns forfaranden for att se till att serietillverkning
Overensstimmer med kraven 1 denna forordning. Det ska ocksa inom rimlig tid tas lamplig
hénsyn till &ndringar 1 produktens konstruktion eller egenskaper och dndringar 1 de
harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som det hianvisas till vid
forsdkran om dverensstimmelse for en produkt. I forhallande till riskklass och typ av produkt
ska tillverkare av produkter, dock inte produkter avsedda for prestandastudie, uppritta,
dokumentera, genomf6ra, underhélla, hélla uppdaterat och kontinuerligt forbéttra ett
kvalitetsledningssystem som pé effektivast mojliga sitt ska sékerstélla efterlevnad av denna

forordning.

Kvalitetsledningssystemet bestdr av alla delar och komponenter av en tillverkares
organisation som hanterar kvaliteten hos processer, forfaranden och produkter. Det styr de
strukturer, skyldigheter, forfaranden, processer och ledningsresurser som behovs for att
tilldmpa och genomfora de principer och atgirder som krivs for att sékerstélla efterlevnad av

bestdmmelserna i denna férordning.

Kvalitetsledningssystemet ska atminstone omfatta

aa) en strategi for efterlevnad av regelverket, bland annat efterlevnad av forfarandena for
beddmning av dverensstimmelse och hantering av dndringar av de produkter som
omfattas av systemet,

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

a) ledningens ansvar,

b)  resurshantering, inklusive val och kontroll av leverantorer och underleverantorer,

ba) riskhantering i enlighet med avsnitt 1a i bilaga I,

bc) prestandautvirdering i enlighet med artikel 47 och bilaga XIII, inklusive
prestandauppf6ljning efter utsldppande pa marknaden,

¢)  produktrealisering, inklusive planering, konstruktion, utveckling, produktion och

tillhandahallande av tjanster,
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ca) kontroll av tilldelningen av UDI-koder till alla berérda produkter och sdkerstillande av
enhetligheten i1 och giltigheten hos den information som tillhandahalls i enlighet med
artiklarna 22a och 22b,

cb) upprittande, genomforande och underhall av ett systematiskt system for kontroll av
produkter som sléppts ut pd marknaden i enlighet med artikel 58a,

cc) hantering av kommunikation med behoriga myndigheter, anmélda organ, andra
ekonomiska aktorer, kunder och/eller andra aktorer,

cd) processer for att rapportera allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgérder pa
marknaden inom ramen for sdkerhetsdvervakning,

ce) hantering av korrigerande och forebyggande atgirder och kontroll av deras
dndamadlsenlighet,

d)  processer for vervakning och métning av resultat, dataanalys och produktforbéttring.

6. I proportion till riskklassen och produkttypen ska tillverkarna av produkterna genomféra och
uppdatera det system for kontroll av produkter som sléppts ut p4d marknaden som avses i

artikel 58a.

7. Tillverkarna ska se till att produkten atfoljs av den information som ska ldmnas i enlighet med
avsnitt 17 1 bilaga I pa ett eller flera av unionens officiella sprak, som faststills av den
medlemsstat dir produkten tillhandahalls for anvindaren. Mérkningsuppgifterna ska vara

outplanliga, 14tt 14sbara och lattforstaeliga for den avsedda anvindaren eller patienten.

For produkter for sjilvtestning eller patientnéra testning ska den information som ldmnas i
enlighet med punkt 17 i bilaga I vara lattforstielig och tillhandahéllas pa det eller de officiella
unionssprak som faststéllts av den medlemsstat dir produkten tillhandahélls anvéndaren eller

patienten.

8. Tillverkare som anser eller har skil att tro att en produkt som de har sldappt ut pd marknaden
eller tillhandahallit for ibruktagande inte Gverensstimmer med denna forordning ska
omedelbart vidta de korrigerande atgérder som kravs for att f4 produkten att 6verensstimma
med kraven, dra tillbaka den eller dterkalla den, beroende pa vad som &r lampligt. De ska
underrétta distributérerna och i forekommande fall sin auktoriserade representant och

importorerna om detta.
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Om produkten utgor en allvarlig risk, ska tillverkarna omedelbart informera de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater dér de har tillhandahéllit produkten och 1 forekommande
fall det anmélda organ som utfardat ett intyg for produkten i enlighet med artikel 43, framfor

allt om den bristande dverensstimmelsen och de korrigerande dtgédrder som vidtagits.

8a. Tillverkarna ska ha ett system for registrering och rapportering av tillbud och korrigerande

sakerhetsatgirder pa marknaden i enlighet med artiklarna 59 och 59a.

9.  Tillverkarna ska pa begiran av en behorig myndighet ge myndigheten all information och
dokumentation som behdvs for att visa att produkten dverensstimmer med kraven pa ett av
unionens officiella sprak, vilket faststdlls av den berérda medlemsstaten. Den behdriga
myndigheten dér tillverkaren har sitt site far begéra att tillverkaren kostnadsfritt
tillhandahaller provexemplar av produkten eller, om detta dr ogorligt, ger tillgang till
produkten. Tillverkarna ska pa en behorig myndighets begidran samarbeta med denna om de
korrigerande atgédrder som vidtas for att undanréja eller, om detta inte dr mdjligt, minska
riskerna med de produkter som de har sldppt ut pd marknaden eller tillhandahéllit for

ibruktagande.

Om tillverkaren inte samarbetar eller om den information och dokumentation som ldmnats &r
ofullsténdig eller felaktig, kan den behdriga myndigheten, i syfte att sdkerstilla skydd av
folkhélsan och patientsékerheten, vidta alla lampliga atgérder for att forbjuda eller begrinsa
tillhandahallandet av produkten pé sin nationella marknad, dra tillbaka produkten fran
marknaden eller aterkalla den tills tillverkaren samarbetar eller lamnar fullstdndig och korrekt

information.

Om en behorig myndighet anser eller har skil att tro att en produkt har orsakat skador ska den
pa begiran underlitta tillhandahéllandet av den information och dokumentation som avses i
forsta stycket till den potentiellt skadade patienten eller anvindaren och, beroende péd vad som
ar tillampligt, patientens eller anvindarens rittsinnehavare, patientens eller anviandarens
sjukforsdkringsbolag eller andra tredje parter som berors av den skada som véllats patienten
eller anvindaren, utan att det paverkar tillimpningen av bestimmelser om dataskydd och, om
det inte foreligger ett Overvigande allménintresse av att uppgifterna rdjs, utan att det paverkar
tillimpningen av skyddet av immateriella réttigheter. Den behoriga myndigheten behdver inte
uppfylla denna skyldighet om r6jande av den information som avses 1 forsta stycket normalt

hanteras inom ramen for réttsliga atgarder.
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10. Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person utforma och tillverka deras
produkter ska den information som ska I&dmnas 1 enlighet med artikel 23 innehalla information

om denna persons identitet.

11. Fysiska eller juridiska personer far begira erséttning for skador som orsakats av en defekt

produkt i enlighet med tillimplig unionslagstiftning och nationell lagstiftning.

Tillverkare ska ha vidtagit dtgirder som star i proportion till riskklass, produkttyp och
foretagets storlek for att tillhandahalla tillrdcklig finansiell tickning med avseende pa deras
mojliga ansvar enligt direktiv 85/374/EEG, utan att det paverkar tilldampningen av striktare

skyddsatgérder enligt nationell lagstiftning.

Artikel 9
Den auktoriserade representanten
1. Om tillverkaren av en produkt inte &r etablerad i nigon medlemsstat, far produkten endast

slappas ut pa unionsmarknaden om tillverkaren utser en auktoriserad representant.

2. Utseendet ska utgdra den auktoriserade representantens fullmakt, ska endast vara giltigt om
den auktoriserade representanten godként det skriftligen och ska gélla atminstone for alla

produkter i samma generiska produktgrupp.

3. Den auktoriserade representanten ska utfora de uppgifter som anges 1 den fullmakt som
denne och tillverkaren enats om. Den auktoriserade representanten ska pa begiran ldmna en

kopia pd fullmakten till den behoriga myndigheten.

I fullmakten ska det anges att den auktoriserade representanten far och ska utfoéra minst

foljande uppgifter med avseende pa de produkter som fullmakten omfattar:

aa) Kontrollera att EU-forsdkran om 0verensstimmelse och den tekniska dokumentationen
har upprittats och i forekommande fall att tillverkaren har genomfort ett lampligt

forfarande for bedomning av dverensstammelse.
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ab)

b)

ba)

d)

Halla en kopia av den tekniska dokumentationen, EU-forsékran om dverensstimmelse
och 1 forekommande fall en kopia av tillampligt intyg, inklusive eventuella d&ndringar
och tilldgg, som utfirdats i enlighet med artikel 43 tillgdngliga for de behoriga
myndigheterna under den tid som avses i artikel 8.4.

Uppfylla de registreringskrav som faststélls 1 artikel 23a samt kontrollera att tillverkaren
har uppfyllt de registreringsskyldigheter som faststills i1 artikel 22b.

Som svar pd begiran fran en behdrig myndighet och pa ett officiellt unionssprak som
faststdlls av den berdrda medlemsstaten ge den behoriga myndigheten all information
och dokumentation som behdvs for att visa att produkten 6verensstimmer med kraven.
Till tillverkaren vidarebefordra begdran om prover av eller tillgang till en produkt frdn
en behorig myndighet dir denne har sitt sdte och kontrollera att den behoriga
myndigheten verkligen fir proverna eller ges tillgang till produkten.

Samarbeta med de behdriga myndigheterna nér det géller de forebyggande eller
korrigerande atgidrder som vidtas for att undanréja eller, om detta inte &r mojligt, minska
riskerna med produkterna.

Omedelbart underritta tillverkaren om klagomél och rapporter frn hilso- och
sjukvardspersonal, patienter och anvdndare om misstinkta tillbud med en produkt for
vilken den auktoriserade representanten har utsetts.

Séga upp fullmakten om tillverkaren agerar 1 strid med sina skyldigheter enligt denna

forordning.

4.  Den fullmakt som avses i punkt 3 ska inte omfatta delegering av tillverkarens skyldigheter
enligt artikel 8.1, 8.1a, 8.1b, 8.2, 8.3, 8.3a, 8.5, 8.6, 8.7 och 8.8.

4a. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 4 ska den auktoriserade representanten vara
rattsligt ansvarig for defekta produkter pd samma villkor som och solidariskt med tillverkaren,
om tillverkaren inte &r etablerad i nagon medlemsstat och inte har uppfyllt skyldigheterna i
artikel 8.
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5. En auktoriserad representant som séger upp fullmakten av de skél som avses i punkt 3 e ska
omedelbart underrétta den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dér han &r etablerad och 1
forekommande fall det anmédlda organ som var involverat i beddmningen av

overensstammelse for produkten om att fullmakten har upphort och ange skélen till detta.

6.  Varje hdnvisning i denna forordning till den behoriga myndigheten 1 den medlemsstat dér
tillverkaren har sitt site ska anses vara en hianvisning till den behdriga myndigheten i den
medlemsstat ddr den auktoriserade representanten, som utsetts av en sadan tillverkare som

avses i1 punkt 1, har sitt séte.

Artikel 10
Byte av auktoriserad representant
Rutinerna for att byta auktoriserad representant ska tydligt anges 1 ett avtal mellan tillverkaren, nér
sa ar praktiskt mgjligt, den avgdende auktoriserade representanten och den tilltrddande
auktoriserade representanten. Avtalet ska dtminstone omfatta foljande:
a)  Det datum da den avgaende auktoriserade representantens fullmakt upphor att gélla och det
datum da den tilltrddande auktoriserade representantens fullmakt borjar gilla.
b)  Fram till vilket datum den avgéende auktoriserade representanten far anges i den information
som tillverkaren lamnar, diribland reklammaterial.
c)  Overforing av dokument, inklusive sekretess och dganderitt.
d) Den avgaende auktoriserade representantens skyldighet att efter fullmaktens upphorande till
tillverkaren eller den tilltridande auktoriserade representanten vidarebefordra klagomal och
rapporter fran hélso- och sjukvardspersonal, patienter och anvéindare om misstinkta tillbud

med en produkt for vilken denne hade utsetts till auktoriserad representant.
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Artikel 11
Importorernas allmdnna skyldigheter
1.  Importorerna far endast sldppa ut sddana produkter pa unionsmarknaden som uppfyller kraven

1 denna forordning.

2. Importorerna ska for att fa sldppa ut en produkt pa marknaden kontrollera

a)  att produkten dr CE-mérkt och att forsdkran om dverensstimmelse avseende produkten
har upprittats,

b)  att en tillverkare har identifierats och att en auktoriserad representant har utsetts av
tillverkaren 1 enlighet med artikel 9,

e)  att produkten dr mirkt i enlighet med denna f6rordning och atfoljs av erforderlig
bruksanvisning,

f)  att produkten i forekommande fall har tilldelats en unik produktidentifiering av

tillverkaren 1 enlighet med artikel 22.

Om en importdr anser eller har skél att tro att en produkt inte dverensstimmer med kraven 1
denna forordning, far importoren inte sldppa ut produkten pa marknaden forrdn den
overensstimmer med kraven och ska informera tillverkaren och dennes auktoriserade
representant. Om importdren anser eller har skl att tro att produkten utgér en allvarlig risk
eller dr forfalskad, ska importoren ocksa informera den behoriga myndigheten i den

medlemsstat dir denne &r etablerad.

3. Importdrerna ska ange sitt namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och adress
till det registrerade foretag dér de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras, antingen pa produkten
eller forpackningen eller i ett medfoljande dokument. De ska se till att eventuell

tilliggsmérkning inte skymmer information i tillverkarens markning.

4.  Importorerna ska kontrollera att produkten registrerats i det elektroniska systemet i enlighet
med artikel 22b. Importdrerna ska ldgga till sina uppgifter i registreringen i enlighet med

artikel 23a.
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5. Importorerna ska, sa linge de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhéllandena inte dventyrar produktens 6verensstimmelse med de allmidnna kraven
pa sikerhet och prestanda i bilaga I och ska uppfylla de villkor som tillverkaren har faststéllt,

om sédana foreligger.

6.  Importdrerna ska registerfora klagomal, produkter som inte 6verensstimmer med kraven och
aterkallelser och tillbakadraganden av produkter samt ge tillverkaren, den auktoriserade
representanten och distributdrerna den information som de begér, sé att de kan granska

klagomal.

7. Importdrer som anser eller har skil att tro att en produkt som de har sléppt ut pad marknaden
inte overensstimmer med denna forordning ska omedelbart informera tillverkaren och dennes
auktoriserade representant. Importdrerna ska samarbeta med tillverkaren, dennes
auktoriserade representant och de behoriga myndigheterna for att se till att det vidtas sadana
korrigerande atgérder som krévs for att {4 produkten att dverensstimma med kraven, dra
tillbaka den eller aterkalla den. Om produkten utgor en allvarlig risk, ska de dessutom
omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit
produkten och, i tillimpliga fall, det anmilda organ som utférdat ett intyg for produkten 1
frdga 1 enlighet med artikel 43, och 1dmna uppgifter om i synnerhet den bristande

overensstimmelsen och de korrigerande atgérder som vidtagits.

8.  Importorer som har fatt klagomal eller rapporter fran hélso- och sjukvardspersonal, patienter
eller anvindare om missténkta tillbud med en produkt som de har sléppt ut p4 marknaden ska
omedelbart vidarebefordra denna information till tillverkaren och dennes auktoriserade

representant.

9. Under den tid som avses 1 artikel 8.4 ska importorerna kunna uppvisa en kopia av EU-
forsdkran om dverensstimmelse och 1 forekommande fall en kopia av det relevanta intyg,

inklusive eventuella dndringar och tilldgg, som utfardats i enlighet med artikel 43.
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10. Importdrerna ska pa begéiran av de behoriga myndigheterna samarbeta med dessa om de
atgirder som vidtas for att undanrdja eller, om detta inte dr mojligt, minska riskerna med
produkter som de sldppt ut pa marknaden. Importorerna ska pé begiran av en behdrig
myndighet dar importdren har sitt séte kostnadsfritt tillhandahalla provexemplar av produkten

eller, da detta ar ogorligt, ge tillgang till produkten.

Artikel 12
Distributorernas allmdnna skyldigheter
1. Nar distributorerna tillhandahéller en produkt pa marknaden, ska de iaktta vederborlig omsorg

1 sin verksamhet i forhallande till de tillimpliga kraven.

2. Innan distributdrerna tillhandahaller en produkt pa marknaden ska de kontrollera att
a)  produkten d&r CE-maérkt och att forsdkran om dverensstimmelse avseende produkten har
upprittats,
b)  produkten &tfoljs av den information som tillverkaren ska ldmna i enlighet med
artikel 8.7,
c)  importdren har uppfyllt kraven i artikel 11.3 i frdga om importerade produkter,
d)  produkten i forekommande fall har tilldelats en unik produktidentifiering av

tillverkaren.

For att uppfylla kraven i leden a, b och d far distributdren tillimpa en urvalsmetod for att vélja

ut prover som dr representativa for de produkter som distributdren tillhandahaller.

Om en distributdr anser eller har skél att tro att en produkt inte 6verensstimmer med kraven 1
denna forordning, far distributdren inte tillhandahalla produkten pa marknaden forrdn den
overensstimmer med kraven och ska informera tillverkaren och i forekommande fall dennes
auktoriserade representant och importoéren. Om distributdren anser eller har skl att tro att
produkten utgdr en allvarlig risk eller dr forfalskad, ska distributéren ocksa informera den

behoriga myndigheten i den medlemsstat dir denne &r etablerad.
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Distributorerna ska sa ldnge de har ansvar for produkten se till att lagrings- eller

transportforhéllandena uppfyller de villkor som tillverkaren har faststéllt.

Distributorer som anser eller har skél att tro att en produkt som de har sléppt ut p4 marknaden
inte 6verensstimmer med denna forordning ska omedelbart informera tillverkaren och i
forkommande fall dennes auktoriserade representant och importoren. Distributorerna ska
samarbeta med tillverkaren och i forekommande fall dennes auktoriserade representant och
importdren samt med de behoriga myndigheterna for att se till att de korrigerande atgérder
som krévs for att f4 produkten att Gverensstimma med kraven, dra tillbaka den eller aterkalla
den vid behov vidtas. Om distributéren anser eller har skél att tro att produkten utgér en
allvarlig risk, ska denne dessutom omedelbart informera de behdriga myndigheterna i de
medlemsstater dér distributoren har tillhandahéllit produkten och l&dmna uppgifter om 1

synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och de korrigerande dtgiarder som vidtagits.

Distributorer som har fatt klagomal eller rapporter fran hélso- och sjukvardspersonal,
patienter eller anvdndare om missténkta tillbud med en produkt som de har tillhandahallit ska
omedelbart vidarebefordra denna information till tillverkaren och i forekommande fall dennes
auktoriserade representant och importoren. De ska registerfora klagomal, produkter som inte
overensstimmer med kraven och dterkallelser och tillbakadraganden av produkter samt hélla
tillverkaren och i1 forekommande fall den auktoriserade representanten och importdren

informerade om denna 6vervakning och ge dem all den information som de begér.

Distributorerna ska pa begéiran av en behorig myndighet ge myndigheten all information och
dokumentation som de har tillgéng till och som behdvs for att visa att produkten
overensstimmer med kraven. Denna skyldighet ska anses ha fullgjorts nidr den auktoriserade
representanten for produkten i fraga i forekommande fall [dimnar den begdrda informationen.
Distributorerna ska pa begiran av de behoriga myndigheterna samarbeta med dessa om de
atgirder som vidtas for att undanrdja riskerna med produkter som de tillhandahéllit pa
marknaden. Distributérerna ska pa begiran av en behorig myndighet kostnadsfritt
tillhandahalla provexemplar av produkten eller, om detta ar ogdrligt, ge tillgang till

produkten.
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Artikel 13

Person med ansvar for att regelverket efterlevs

1.  Tillverkarna ska i sin organisation ha minst en person med ansvar for att se till att regelverket

efterlevs som har erforderlig sakkunskap om medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik. Denna erforderliga sakkunskap ska styrkas genom nagot av foljande:

a)

b)

Examensbevis, intyg eller annat behorighetsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning
eller annat studieprogram som berdrd medlemsstat bedomt som likvérdigt inom juridik,
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant vetenskapsgren och minst ett
ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem avseende
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Fyra érs yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem avseende

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

la. Mikroforetag och smé foretag i den mening som avses 1 kommissionens rekommendation

2003/361/EG behover inte ha den person som ansvarar for arbetet med att se till att

regelverket efterlevs i sin organisation, men ska permanent och fortlopande ha en sédan

person till sitt forfogande.

2. Den person som har ansvar for att se till att regelverket efterlevs ska &tminstone ansvara for

a)  att produkternas overensstimmelse pa lampligt satt stimts av mot det
kvalitetsledningssystem enligt vilket produkterna tillverkas innan en produkt slédpps ut,
b)  att den tekniska dokumentationen och forsdkran om dverensstimmelse upprittas och
halls aktuella,
ca) att kraven pa kontroll av produkter som sléppts ut pa marknaden i enlighet med artikel
8.6 uppfylls,
c)  att rapporteringsskyldigheterna i enlighet med artiklarna 59—-64 uppfylls,
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d) att den forklaring som avses i bilaga XIII punkt 4.1 i utfardas i frdga om produkter
avsedda for prestandastudier vilka dr avsedda att anvdndas 1 samband med
interventionsstudier av klinisk prestanda eller andra prestandastudier som medfor risker
for forsokspersonerna.

Om flera personer dr gemensamt ansvariga for att regelverket efterlevs i enlighet med

punkterna 1 och 2 ska deras respektive ansvarsomraden faststéllas skriftligen.

3. Den person som ansvarar for efterlevnad av regelverket fir inte missgynnas inom
tillverkarens organisation pa grund av att personen utfor sina uppgifter, oavsett om han eller

hon dr anstilld pd organisationen eller e;j.

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

a)  Examensbevis, intyg eller annat behdrighetsbevis efter fullbordad hdgskoleutbildning
eller annat studieprogram som berord medlemsstat bedomt som likvardigt inom juridik,
medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller annan relevant vetenskapsgren och minst ett
ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem avseende
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

b)  Fyra ars yrkeserfarenhet av regleringsfriagor eller kvalitetsledningssystem avseende

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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Artikel 14
Fall dir tillverkarens skyldigheter ska gdlla for importorer, distributérer eller andra
1. Distributorer, importdrer eller andra fysiska eller juridiska personer ska ta pa sig tillverkarens

skyldigheter, om de

a) tillhandahaller en produkt p4 marknaden under sitt namn, registrerade firmanamn eller
registrerade varumérke, utom i de fall da en distributor eller importor ingar ett avtal med
en tillverkare och tillverkaren dirmed identifieras som tillverkare pd mirkningen och
ansvarar for att uppfylla de krav som stélls pd tillverkarna i denna férordning,

b)  dndrar det avsedda d&ndamélet med en produkt som redan har sldppts ut pd marknaden
eller tagits i bruk, eller

¢)  andrar en produkt som redan sléppts ut pd marknaden eller tagits i bruk pa ett sddant sétt

att det kan paverka overensstimmelsen med de tilldmpliga kraven.

Forsta stycket dr inte tillampligt pa en person som inte ar tillverkare enligt definitionen 1
artikel 2.16 men som monterar eller anpassar en produkt som redan finns pa marknaden i

overensstimmelse med dess avsedda dndamal for en viss patient.

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

a)  Tillhandahéllande, inklusive dverséttning, av den information som tillverkaren ldmnat i
enlighet med avsnitt 17 i bilaga I om en produkt som redan har sléppts ut pa marknaden
och av ytterligare information som behdvs for att saluféra produkten i den berérda
medlemsstaten.

b)  Andringar av ytterforpackningen for en produkt som redan har slippts ut pd marknaden,
inbegripet dndringar av forpackningsstorleken, om produkten maste ompaketeras for att
kunna saluforas 1 den berérda medlemsstaten och det gors pa ett sddant sitt att
produktens ursprungsskick inte kan paverkas. I friga om produkter som slépps ut pa
marknaden i sterilt skick ska det forutséttas att produktens ursprungsskick péverkas
negativt, om den forpackning som ska garantera att produkten &r steril 6ppnas, skadas

eller pa annat sétt paverkas negativt av ompaketeringen.
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3. Distributorer eller importdrer som vidtar sddana atgirder som namns i punkt 2 a och b ska pa
produkten eller, om detta dr ogorligt, pa forpackningen eller 1 ett medféljande dokument ange
vad de gjort, tillsammans med sitt namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och

adress dér de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras.

De ska sékerstélla att det finns ett kvalitetsledningssystem innehéllande forfaranden som
garanterar att dversittningen av informationen dr korrekt och uppdaterad, att de atgérder som
ndmns i punkt 2 a och b genomfors pa ett sddant sitt och under sddana forhéllanden att
produktens ursprungsskick bevaras och den ompaketerade produktens forpackning inte ar
bristféllig, av dalig kvalitet eller smutsig. I kvalitetsledningssystemet ska det ocksa finnas
forfaranden som garanterar att distributoren eller importdren underrittas om korrigerande
atgdrder som tillverkaren vidtar betrdffande produkten i fraga for att atgérda sdkerhetsproblem

eller for att den ska uppfylla kraven i denna forordning.

4.  Minst 28 kalenderdagar innan den ommairkta eller ompaketerade produkten tillhandahalls ska
sadana distributdrer eller importorer som avses i punkt 3 underritta tillverkaren och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dér de tdnker tillhandahélla produkten och pa
begiran ge dem ett prov eller en modell av den ommarkta eller ompaketerade produkten,
inklusive eventuella 6versittningar av markningen och bruksanvisningen. Inom samma period
pa 28 kalenderdagar ska de ge den behoriga myndigheten ett intyg utfardat av ett anmélt
organ enligt artikel 27 som utsetts for den produkttyp som atgirderna enligt punkt 2 a och b
omfattar, dir det intygas att kvalitetsledningssystemet uppfyller kraven i punkt 3.
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Artikel 15
EU-forsdkran om overensstimmelse
I EU-forsékran om Overensstimmelse ska det anges att kraven i1 denna forordning har visats
vara uppfyllda. Den ska uppdateras regelbundet. I bilaga III anges vilka uppgifter som EU-
forsdkran om Overensstimmelse minst mdste innehdlla. Den ska Oversittas till det eller de

officiella unionssprak som krévs av den eller de medlemsstater dér produkten tillhandahalls.

Om produkter omfattas av annan unionslagstiftning, i frigor som inte ticks av denna
forordning, som ocksa stiller krav pd att tillverkaren ska utfirda en forsékran om
Overensstimmelse dér det anges att kraven i den lagstiftningen har visats vara uppfyllda, ska
en enda EU-forsékran om verensstimmelse utarbetas for alla unionsakter som ér tillaimpliga
pa produkten, och den ska innehélla all information som behdvs for att identifiera vilken

unionslagstiftning som forsékran giller.

Genom att uppritta EU-forsdkran om dverensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att

produkten uppfyller kraven i denna forordning och i all annan tilldmplig unionslagstiftning.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 for att
andra eller komplettera de uppgifter som EU-forsidkran om dverensstimmelse minst méste

innehélla enligt bilaga III, mot bakgrund av den tekniska utvecklingen.

Artikel 16
CE-mdrkning om overensstimmelse
Produkter, med undantag for produkter avsedda for prestandastudier, som anses
Overensstimma med kraven i denna forordning ska vara forsedda med CE-markning om

Overensstimmelse enligt bilaga IV.

CE-mirkningen ska omfattas av de allménna principer som faststills i artikel 30 i férordning

(EG) nr 765/2008.
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CE-mirkningen ska anbringas péa produkten eller dess sterila forpackning sa att den &r synlig,
lasbar och outplénlig. Om detta inte 4r mdjligt eller motiverat pa grund av produktens art, ska
mérkningen anbringas pa forpackningen. CE-mérkningen ska ocksé i forekommande fall

finnas 1 bruksanvisningen och pa forséljningsforpackningen.

CE-maérkningen ska anbringas innan produkten sldpps ut pa marknaden. Den kan atfoljas av

ett piktogram eller ndgon annan mérkning som anger en sérskild risk eller anvindning.

CE-mirkningen ska i forekommande fall 4tfoljas av identifikationsnumret for det anmélda
organ som ansvarar for de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som foreskrivs i
artikel 40. Identifikationsnumret ska ocksa anges i sadant reklammaterial ddr det nimns att

produkten uppfyller de réttsliga kraven for CE-mirkning.

Nar produkterna 1 andra hidnseenden omfattas av annan unionslagstiftning som dven den
innehéller foreskrifter om CE-mérkning, ska det av CE-mirkningen framgé att produkterna

ocksé uppfyller bestimmelserna i den andra lagstiftningen.

Artikel 17
Produkter for sdrskilda dndamdl
Medlemsstaterna far inte skapa hinder for produkter som &r avsedda for prestandastudier och
levereras for detta andamal till laboratorier eller andra institutioner, om de berdrda

produkterna uppfyller villkoren 1 artiklarna 48-58.

Dessa produkter far inte vara CE-mérkta, med undantag av de produkter som avses i

artikel 52.

Medlemsstaterna far inte skapa hinder for att produkter som inte dverensstimmer med denna
forordning visas vid branschméssor, utstdllningar, visningar eller liknande, under
forutséttning att det pa ett synligt och tydligt sitt anges att produkterna endast dr avsedda for
presentation eller visning och inte fér tillhandahallas forrdn de uppfyller kraven i denna

forordning.
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Artikel 19
Delar och komponenter
1.  En fysisk eller juridisk person som pa marknaden tillhandahéller en artikel som sarskilt ar
avsedd att ersitta en identisk eller liknande integrerad del eller komponent som ingér i en
produkt och som dr defekt eller utsliten for att se till att produkten fortsétter att fungera eller
ater borjar fungera utan att dess prestanda, sékerhet eller avsedda dndamal dndras, ska se till
att artikeln inte inverkar negativt pa produktens sdkerhet och prestanda. Beldgg for detta ska

héllas tillgdngliga for medlemsstaternas behdriga myndigheter.

2. En artikel som sérskilt dr avsedd att ersétta en del eller komponent i en produkt och som
visentligt dndrar produktens prestanda, sdkerhet eller avsedda dndamal ska anses vara en

produkt och ska uppfylla de krav som anges i denna forordning.

Artikel 20
Frirorlighet
Om inget annat foreskrivs i denna forordning, fir medlemsstaterna inte végra tillstand till, forbjuda
eller begransa tillhandahallande eller ibruktagande pa sitt territorium av produkter som uppfyller

kraven i denna forordning.
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Kapitel 11T
Produkternas identifiering och sparbarhet, registrering av
produkter och ekonomiska aktorer, sammanfattning av sikerhet
och klinisk prestanda samt Europeiska databasen for
medicintekniska produkter

Artikel 21
Identifiering inom leveranskedjan
1.  Distributdrerna och importdrerna ska samarbeta med tillverkaren eller den auktoriserade

representanten i syfte att uppnd en ldmplig sparbarhetsniva for produkterna.

2. De ekonomiska aktdrerna ska for den behdriga myndigheten kunna identifiera féljande under
den tidsperiod som avses 1 artikel 8.4:
a)  Alla ekonomiska aktorer som de direkt har levererat en produkt till.
b)  Alla ekonomiska aktorer som direkt har levererat en produkt till dem.
c¢)  Alla hilso- och sjukvérdsinstitutioner eller all hdlso- och sjukvardspersonal som de

direkt har levererat en produkt till.

Artikel 21a

Nomenklatur for medicintekniska produkter
For att se till att den europeiska databas for medicintekniska produkter (Eudamed) som upprittats
enligt artikel 27 1 forordning (EU) [hénvisning till kommande férordning om medicintekniska
produkter] fungerar vil, ska kommissionen sdkerstilla att en internationellt vedertagen nomenklatur
for medicintekniska produkter &r tillgédnglig kostnadsfritt for tillverkare och andra fysiska eller
juridiska personer som &r skyldiga att anvinda nomenklaturen vid tillimpningen av denna
forordning. Kommissionen ska ocksa stréva efter att se till att denna nomenklatur ar tillgénglig

kostnadsfritt for andra aktdrer, om det &r praktiskt mojligt.
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Artikel 22
System for unik produktidentifiering

1. Det system for unik produktidentifiering (UDI) som beskrivs i bilaga V del C ska mdjliggora

identifiering och underlitta sparning av sddana produkter som inte &r avsedda for

prestandastudier, och ska besta av foljande:

a)

b)

d)

Skapande av en UDI som omfattar

1)  en produktidentifiering (DI) som ir specifik for varje tillverkare och produkt och
ger atkomst till den information som anges i del B i bilaga V,

i1)  en individidentifiering (PI) som identifierar den tillverkade produktenheten och i
forekommande fall de férpackade produkter som anges i del C i bilaga V.

Anbringande av UDI pd produktens mérkning eller pd forpackningen.

Lagring av UDI av ekonomiska aktorer, hdlso- och sjukvardsinstitutionerna och hélso-

och sjukvardspersonal enligt de villkor som faststélls i punkterna 5, Saa och 5a.

Upprittande av ett elektroniskt UDI-system (en UDI-databas) enligt artikel 24a i

forordning (EU) [hidnvisning till kommande forordning om medicintekniska produkter].

2. Kommissionen ska utse en eller flera enheter, som ska driva ett system for tilldelning av UDI
1 enlighet med denna férordning och uppfylla samtliga f6ljande kriterier:
a)  Enheten &r en organisation som dr en juridisk person.
b)  Enhetens system for tilldelning av UDI dr lampligt for att identifiera en produkt under
hela dess spridning och anvidndning i enlighet med kraven i denna forordning.
c)  Enhetens system for tilldelning av UDI foljer relevanta internationella standarder.
d)  Enheten ger alla berérda anvdndare atkomst till systemet for tilldelning av UDI enligt
faststdllda och tydliga villkor.
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4a.

e)  Enheten atar sig att
1) driva sitt system for tilldelning av UDI minst tio ar efter att enheten utsetts,
i1)  pda begiran ge kommissionen och medlemsstaterna tillging till information om sitt
system for tilldelning av UDI,

iii)  uppfylla kriterierna och villkoren for utseende.

Nér kommissionen utser enheter ska den striva efter att se till att UDI-bdrare dr allmént
lasbara oberoende av vilket system den tilldelande enheten anvinder, i syfte att minimera de
ekonomiska aktorernas och hilso- och sjukvardsinstitutionernas ekonomiska och

administrativa bordor.

Innan tillverkarna sldpper ut en produkt, med undantag av specialanpassade produkter, pa
marknaden ska de tilldela produkten och — i forekommande fall — alla hogre
forpackningsnivaer en UDI som skapats i enlighet med reglerna for en enhet som

kommissionen utsett i enlighet med punkt 2.

UDI-béraren ska anbringas pa produktens mérkning och pé alla hdgre forpackningsnivéer. De

hogre forpackningsnividerna omfattar inte transportforpackningar.

UDI ska anvéndas for rapportering om allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsétgérder

pa marknaden i enlighet med artikel 59.
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4b.

4c.

5aa.

5a.

Produktens grundlaggande UDI-produktidentifiering (grundldggande UDI-DI enligt del C i

bilaga V) ska anges 1 EU-forsédkran om dverensstimmelse enligt artikel 15.

Tillverkarna ska som en del av den tekniska dokumentation som avses i bilaga II hélla en

forteckning over alla anvinda UDI uppdaterad.

De ekonomiska aktorerna ska, foretradesvis pd elektronisk vég, lagra och forvara UDI:n for
de produkter som de har levererat eller som har levererats till dem, om produkterna tillhér de

produkter, produktkategorier eller produktgrupper som faststillts i enlighet med punkt 7 a.

Medlemsstaterna ska uppmana och far aldgga hélso- och sjukvardsinstitutioner att
foretradesvis pa elektronisk vdg lagra och forvara UDIL:n for de produkter som har levererats

till dem.

Medlemsstaterna ska uppmana och fér aldgga hélso- och sjukvirdspersonal att foretradesvis

pa elektronisk vég lagra och forvara UDIL:n for de produkter som har levererats till dem.

Kommissionen far genom genomforandeakter precisera bestimmelserna och forfarandena for

att sdkerstilla att systemet for unik produktidentifiering tillimpas pa ett enhetligt sétt i friga

om f6ljande:

a)  Faststillande av vilka produkter, produktkategorier eller produktgrupper som
skyldigheten enligt punkt 5 ska tillimpas pa.

b)  Angivelse av vilka data som ska ingd 1 UDI-individidentifieringen (UDI-PI) for
specifika produkter eller produktgrupper.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 84.3.
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7a. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 85 for att
a)  dndra eller komplettera forteckningen 6ver information i del B 1 bilaga V mot bakgrund

av den tekniska utvecklingen, och

b)  dndra eller komplettera bilaga V mot bakgrund av den internationella utvecklingen och
den tekniska utvecklingen inom omradet unik produktidentifiering.

8. Nir kommissionen antar de atgirder som avses i punkt 7 ska den ta hinsyn till
a)  sekretess och uppgiftsskydd enligt artiklarna 80 och 81,

c)  den riskbaserade metoden,

d) atgirdernas kostnadseffektivitet,

e) konvergens mellan UDI-system som utvecklats pd internationell niva,

f)  behovet av att undvika 6verlappningar inom UDI-systemet,

g)  behoven hos medlemsstaternas hilso- och sjukvéardssystem och, om mojligt,
kompatibilitet med andra medicintekniska produkters system for produktidentifiering
som aktorer anvénder.

Artikel 22a
Elektroniskt UDI-system (UDI-databas)

1.  Kommissionen ska, efter samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter,
uppritta och forvalta ett elektroniskt UDI-system (UDI-databas) i enlighet med de villkor och
bestimmelser som faststills i artikel 24a i forordning (EU) [hdnvisning till kommande
forordning om medicintekniska produkter].

2. Innan en produkt som inte dr en produkt som dr avsedd for prestandastudie sldpps ut pa
marknaden ska tillverkaren se till att den information om produkten som avses i del B 1
bilaga V pd korrekt sétt har lamnats och dverforts till UDI-databasen.
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3a.

Artikel 22b
Process for registrering av produkter
Innan en produkt sldpps ut pad marknaden ska tillverkaren i enlighet med de utsedda

utfardande enheternas regler tilldela produkten en grundldggande UDI-DI enligt del C i bilaga
V.

Om en tillverkare av en produkt som inte &r avsedd for prestandastudie tillimpar ett
forfarande for bedomning av verensstimmelse enligt artikel 40.3, 40.4 eller 40.5, ska
tillverkaren till UDI-databasen ldmna den grundlaggande UDI-produktidentifieringen och

tillhérande information enligt del B 1 bilaga V, innan produkten sldpps ut pd marknaden.

Om en tillverkare av en produkt som inte &r avsedd for prestandastudie tilldimpar ett
forfarande for bedomning av 6verensstimmelse enligt artikel 40.2 eller 40.3 andra meningen
(EU-beddmning av teknisk dokumentation, EU-typkontroll), ska tillverkaren tilldela
produkten den grundldggande UDI-produktidentifieringen (del C i bilaga V) innan denne
ansoker om att ett anmaélt organ ska genomfora ett forfarande for bedomning av

Overensstimmelse.

Det anmélda organet ska hénvisa till den grundldggande UDI-produktidentifieringen i det
utfirdade intyget (kapitel I, avsnitt 4, led a i bilaga XI) och fora in den information som avses
i del A avsnitt 2.5 i bilaga V. Efter utfardande av det relevanta intyget ska tillverkaren innan
produkten slidpps ut pa marknaden i UDI-databasen fora in tillhorande information enligt del

Bibilaga V.

Innan en produkt slédpps ut pa marknaden ska tillverkaren ldmna den information som avses i
avsnitt 2 1 del A 1 bilaga V, med undantag av dess avsnitt 2.5, till Eudamed-databasen och

halla informationen uppdaterad.
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Artikel 23
Elektroniskt system for registrering av ekonomiska aktorer
1.  Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter
upprétta och forvalta ett elektroniskt system for att skapa det registreringsnummer som avses i
artikel 23a och samla in och behandla sddan information som &r nédvéndig och proportionell
for att identifiera tillverkaren och i férekommande fall den auktoriserade representanten och

importdren. Den information som de ekonomiska aktorerna ska ldmna anges i detalj i del A 1

bilaga V.

1b. Medlemsstaterna far behalla eller inféra nationella bestimmelser om registrering av

distributérer av produkter som har tillhandahallits inom deras territorium.

3.  Inom tvé veckor efter det att en produkt har sldppts ut pa marknaden ska importdrerna
kontrollera att tillverkaren eller den auktoriserade representanten har lagt in den information

som avses 1 punkt 1 i det elektroniska systemet.

I forekommande fall ska importorerna informera berord auktoriserad representant eller
tillverkare om informationen inte finns med eller &r felaktig. Importoren ska lagga till sina

uppgifter till den eller de relevanta registreringarna.
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Artikel 23a
Process for registrering av tillverkare, auktoriserade representanter och importorer, enda
registreringsnummer
1. Tillverkare, auktoriserade representanter och importdrer som inte tidigare har registrerats

enligt denna artikel ska i det elektroniska systemet fora in den information som avses i del
A, avsnitt 1 1 bilaga V, innan en produkt sldpps ut pa marknaden. Om det enligt forfarandet
for bedomning av dverensstimmelse krdvs deltagande av ett anmalt organ ska den
information som avses i del A, avsnitt 1 i bilaga V foras in i1 det elektroniska systemet innan

ansdkan ldmnas in till ett anmélt organ.

2. Efter att ha kontrollerat de uppgifter som forts in i enlighet med punkt 1, ska den behdriga
myndigheten fran det elektroniska system som avses 1 artikel 23 erhélla ett
registreringsnummer och utfirda detta till tillverkaren, den auktoriserade representanten

eller importoren.

3. Tillverkaren ska anvénda detta enda registreringsnummer vid ansdkan om certifiering hos ett
anmalt organ enligt artikel 41 och for att komma in i det elektroniska UDI-systemet (i syfte

att fullgora sina skyldigheter enligt artiklarna 22a.2, 22b.2, 22b.3 och 22b.3a.

4.  Senast en vecka efter en dndring i samband med den information som avses i1 punkt 1 ska den

berdrda ekonomiska aktoren uppdatera uppgifterna i det elektroniska systemet.

5. Senast ett dr efter inlimningen av informationen enligt punkt 1 och sedan vartannat ar dérefter
ska den berdrda ekonomiska aktdren bekrifta att uppgifterna dr korrekta. Utan att det
paverkar den ekonomiska aktdrens ansvar for uppgifterna ska den behoriga myndigheten
kontrollera de bekréftade uppgifter som avses i del A avsnitt 1 i bilaga V. Om ingen
bekriftelse har skett inom sex ménader fran tidsfristen, far en medlemsstat vidta lampliga
korrigeringsétgirder pd sitt territorium tills den skyldighet som avses i denna punkt har

fullgjorts.

6.  Uppgifterna i det elektroniska systemet ska vara tillgédngliga for allménheten.
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Ta.

la.

Den behdriga myndigheten far anvdnda uppgifterna for att ta ut en avgift av tillverkaren, den

auktoriserad representanten eller importoren enligt artikel 82.

Artikel 24
Sammanfattning av sdkerhet och prestanda
Tillverkaren ska gora en sammanfattning av sékerhet och prestanda hos produkter i klass C

och D, utom produkter avsedda for prestandastudier.

Sammanfattningen ska vara skriven pa ett sétt som ar tydligt for den avsedda anvandaren och

1 tillampliga fall for patienten och goras tillgénglig for allménheten via Eudamed.

Ett utkast till sammanfattning ska ingé i den dokumentation som ska l&dmnas till det anmilda
organ som deltar 1 bedomningen av dverensstimmelse enligt artikel 40 och ska valideras av
detta organ. Efter valideringen ska det anmélda organet ldgga in denna sammanfattande
rapport i Eudamed. Tillverkaren ska pa markningen eller i bruksanvisningen ange var den

sammanfattande rapporten finns att tillga.

Sammanfattningen av sidkerhet och klinisk prestanda ska omfatta &tminstone foljande

aspekter:

a) Identifiering av produkt och tillverkare, inklusive grundldggande UDI-DI och
registreringsnummer.

b)  Produktens avsedda dandamal, inklusive indikationer, kontraindikationer och
mélpopulationer.

c)  En beskrivning av produkten, inklusive en hénvisning till tidigare generation(er) eller
varianter, om sadana finns, och en beskrivning av skillnaderna, samt en beskrivning av
tillbehor, andra medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och andra produkter
som inte dr medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik men som dr avsedda att
anvindas i kombination med produkten.

d)  Hanvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer.

e)  Sammanfattning av den prestandautvirderingsrapport som avses i bilaga XII och
relevanta uppgifter om uppfoljningen efter utsldppandet pad marknaden.

f)  Den metrologiska sparbarheten for de virden som angetts.
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g)  Forslag till profil och utbildning for anvédndare.
h)  Uppgifter om eventuella kvarvarande risker och eventuella o6nskade bieffekter,

varningar och forsiktighetsatgérder.

Kommissionen kan genom genomforandeakter faststilla vilken form de uppgifter som ska
ingd 1 sammanfattningen av sidkerhet och klinisk prestanda ska ha och hur de ska presenteras.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i

artikel 84.2.

Artikel 25

Europeisk databas for medicintekniska produkter

Kommissionen ska, efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter, utveckla

och driva Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) i enlighet med de villkor

och bestimmelser som faststélls i artiklarna 27 och 27a i férordning (EU) [hinvisning till

kommande forordning om medicintekniska produkter].

Foljande ska ingd 1 Eudamed:

aa) Det elektroniska system fOr registrering av produkter som avses i artikel 22b.

a)  Det elektroniska UDI-system som avses i artikel 22a.

b)  Det elektroniska system for registrering av ekonomiska aktorer som avses 1 artikel 23.

ba) Det elektroniska system for anmélda organ och intyg som avses 1 artikel 43a.

d) Det elektroniska system for prestandastudier som faststills 1 artikel 51.

e) Det elektroniska systemet for sikerhetsovervakning och for kontroll av produkter som slippts
ut pad marknaden enligt artikel 64a.

f)  Det elektroniska system for marknadskontroll som avses 1 artikel 73b.
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Kapitel IV

Anmailda organ

Artikel 26
Nationella myndigheter med ansvar for anmdlda organ for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik
1.  En medlemsstat som tinker utse ett organ for bedomning av dverensstimmelse till anmaélt
organ eller har utsett ett anmélt organ for att utfora bedomningar av dverensstimmelse 1
enlighet med denna forordning ska utse en myndighet, som kan besta av separata ingdende
enheter enligt nationell lagstiftning, med ansvar for att inrdtta och genomfora de forfaranden
som kravs for bedomning, utseende och anméilan av organ fér bedomning av
overensstimmelse och for dvervakning av anmélda organ, inklusive underentreprendrer och

dotterbolag till dessa, nedan kallad nationell myndighet med ansvar for anmdlda organ.

2. Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska inréttas, organiseras och
drivas pé ett sddant sétt att objektiviteten och opartiskheten i dess verksamhet virnas och

intressekonflikter med organen for beddmning av dverensstimmelse undviks.

3. Den nationella myndigheten med ansvar f6r anmélda organ ska vara organiserad pa ett sddant
sétt att alla beslut som ror utseende eller anmélan fattas av annan personal dn den som har

gjort beddomningen.

4.  Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ fér inte utova sddan verksamhet

som utdvas av anmélda organ pad kommersiell eller konkurrensmaéssig grund.

5. Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska skydda konfidentiella aspekter
av erhallen information. Den ska dock utbyta information om ett anméilt organ med andra

medlemsstater, kommissionen och vid behov andra tillsynsmyndigheter.
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Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska stiandigt forfoga ver

tillracklig personal med 1dmplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

Om den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ &r en annan myndighet dn den
nationella behdriga myndigheten for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, ska
den sédkerstilla att myndigheten med ansvar for medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik radfrdgas om relevanta aspekter.

Medlemsstaterna ska offentliggéra allmin information om sina bestimmelser om bedomning,
utseende och anmélan av organ for bedomning av Gverensstimmelse och for Gvervakning av

anmailda organ samt om dndringar som har betydande inverkan pé dessa uppgifter.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska delta i den inbordes

utvirdering som faststills 1 artikel 36.

Artikel 27
Krav avseende anmdlda organ
Anmélda organ ska uppfylla de nédvindiga organisatoriska och allménna kraven och kraven
pa kvalitetsledning, resurser och processer, sa att de ar behoriga att fullgéra sina uppgifter
som de har utsetts for i enlighet med denna forordning. De krav som de anmilda organen ska

uppfylla anges 1 bilaga VI.

For att uppfylla dessa krav ska de anmélda organen stindigt forfoga over tillracklig
administrativ, teknisk och vetenskaplig personal i enlighet med bilaga VI avsnitt 3.1.1 samt
personal med relevant klinisk expertis 1 enlighet med bilaga VI avsnitt 3.2.4, som i den mén

det &r mojligt ska vara anstilld av det anmélda organet sjilvt.

Den personal som avses i bilaga VI avsnitt 3.2.3 och 3.2.7 ska vara anstdlld av det anmélda

organet sjélvt och far inte vara externa experter eller anlitas genom underentreprenad.
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la.

2a.

Anmélda organ ska tillhandahalla och pa begiran ge den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ all relevant dokumentation, inbegripet tillverkarens dokumentation, sa att
den kan utfora sina uppgifter avseende bedomning, utseende, anmélan, kontroll och

overvakning och for att underlétta den beddmning som anges i detta kapitel.

For att sdkerstélla en enhetlig tillimpning av de krav som anges i bilaga VI, i den mén detta ar
nddvéndigt for att 16sa problem med skilda tolkningar och praktisk tillimpning, far

kommissionen anta genomforandeakter i enlighet med artikel 84.3.

Artikel 28
Dotterbolag och underentreprenorer
Om det anmilda organet ldgger ut specifika uppgifter i samband med beddmning av
overensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag for sadana uppgifter ska
det kontrollera att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller de tillimpliga kraven 1

bilaga VI och informera den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ om detta.

De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som underentreprendrerna eller

dotterbolagen utfort pa deras végnar.

Det anmailda organet ska offentliggora en forteckning 6ver sina dotterbolag.

Verksamhet avseende beddmning av dverensstimmelse far 14ggas ut pa underentreprenad
eller utforas av ett dotterbolag, endast under forutséttning att den juridiska eller fysiska person

som ansokt om beddmningen om Overensstimmelse har informerats om detta.

De anmilda organen ska halla de relevanta dokumenten rérande kontrollen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfor i enlighet
med denna forordning tillgédngliga for den nationella myndigheten med ansvar for anmélda

organ.
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Artikel 29
Ansokan om utseende fran ett organ for bedémning av overensstimmelse
Ett organ f6r bedomning av dverensstimmelse ska ldmna in en ansdkan om utseende till den

nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ i den medlemsstat dir det &r etablerat.

Ansokan ska ange for vilken verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse enligt
definitionen i denna férordning och for vilka typer av produkter organet ansdker om utseende

samt innehélla dokumentation som styrker att alla krav i bilaga VI ar uppfyllda.

Nar det géller de organisatoriska och allmédnna krav och de krav pa kvalitetsledning som
anges 1 avsnitten 1 och 2 i bilaga VI, far ett giltigt intyg och motsvarande utvirderingsrapport
utfdrdad av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet med forordning (EG) nr 765/2008
lamnas till stod for dessa krav och detta ska beaktas under den bedomning som beskrivs i
artikel 30. Den sokande ska dock pa begdran gora den fullstindiga dokumentationen

tillgénglig for att visa Overensstimmelse med kraven.

Efter att ha utsetts ska det anmélda organet uppdatera den dokumentation som avses i punkt 2
ndr relevanta dndringar sker, for att den nationella myndigheten med ansvar for anmélda

organ ska kunna dvervaka och kontrollera att samtliga krav 1 bilaga VI fortlopande uppfylls.

Artikel 30
Bedomning av ansokan
Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska inom 30 dagar kontrollera att
den ansokan som avses i artikel 29 ar fullstdndig och begira att sokanden tillhandahaller
eventuell saknad information. Nar ansokan &r fullstdndig ska den nationella myndigheten

sdnda den till kommissionen.

Den nationella myndigheten ska i enlighet med sina egna forfaranden ga igenom ansékan och

styrkande dokumentation och utarbeta en preliminir bedomningsrapport.
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2. Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska dverldmna den prelimindra
beddmningsrapporten till kommissionen, som omedelbart ska dversdnda den till den
samordningsgrupp for medicintekniska produkter som inrittats genom artikel 78 i férordning

[hdnvisning till kommande férordning om medicintekniska produkter].

3. Senast 14 dagar efter det 6verlimnande som avses i punkt 2 ska kommissionen tillsammans
med samordningsgruppen for medicintekniska produkter utse en gemensam beddmningsgrupp
bestdende av tre experter, sdvida inte sdrskilda omstindigheter forutsatter ett annat antal
experter, vilka valts fran den forteckning som avses i artikel 30a. En av dessa experter ska
vara en foretradare for kommissionen och samordna den gemensamma bedémningsgruppens
verksamhet. De tvd andra experterna ska komma frén olika medlemsstater vilka ska vara
andra medlemsstater &n den medlemsstat dér det ans6kande organet for bedomning av

Overensstimmelse ar etablerat.

3a. Den gemensamma beddmningsgruppen ska bestd av behdriga experter som avspeglar den
verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse och de typer av produkter som ér
foremal for ansokan eller, sdrskilt nar forfarandet inleds i enlighet med artikel 35 for att

sdkerstélla att det sdrskilda problemet kan bedémas pa ett adekvat sétt.

4. Senast 90 dagar efter det att den har utsetts ska den gemensamma bedomningsgruppen gé
igenom den dokumentation som ldmnats i ansdkan enligt artikel 29. Den gemensamma
beddomningsgruppen kan ge aterkoppling till eller begédra ett fortydligande fran den nationella
myndigheten med ansvar for anmélda organ vad géller ansdkan och den planerade

bedomningen pa plats.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska tillsammans med den
gemensamma bedomningsgruppen planera och gora en beddmning pa plats av det ansdkande
organet for bedomning av dverensstimmelse och i forekommande fall av sddana dotterbolag
eller underentreprendrer inom eller utanfor unionen som ska delta i forfarandet for bedomning

av Overensstammelse.

Bedomningen pé plats av det ansokande organet ska ledas av den nationella myndigheten med

ansvar for anmaélda organ.
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4a.

4aa.

4b.

Resultat som ror ett organs bristande overensstimmelse med kraven i bilaga VI ska tas upp
under bedomningsprocessen och diskuteras mellan den nationella myndigheten med ansvar
for anmilda organ och den gemensamma beddmningsgruppen i syfte att komma fram till en
overenskommelse och en 16sning av eventuella meningsskiljaktigheter om hur ansékan ska

beddmas.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska efter beddmningen pé plats
for det ansd6kande organet ldgga fram en forteckning dver saddan bristande dverensstimmelse
som framkommit vid bedomningen, inklusive en sammanfattning av bedomningen frén den

gemensamma beddmningsgruppen.

Inom en faststilld tidsfrist ska det ansdkande organet l1&imna in en korrigerande och
forebyggande handlingsplan for att dtgirda den bristande 6verensstimmelsen till den

nationella myndigheten.

Den gemensamma beddmningsgruppen ska inom 30 dagar fran slutférandet av beddomningen
pa plats dokumentera eventuella kvarstaende meningsskiljaktigheter med avseende pé

beddmningen och sédnda dessa till den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska efter att ha mottagit en
korrigerande och forebyggande handlingsplan fran det ansdkande organet bedoma om
bristande dverensstimmelse som konstaterats vid bedomningen har atgardats pa lampligt sétt.
I denna plan ska grundorsaken till bristen och en tidsram for genomforandet av atgérderna i

denna anges.

Den nationella myndigheten ska efter att ha bekréftat den korrigerande och forebyggande
handlingsplanen vidarebefordra denna plan och sitt yttrande om denna plan till den
gemensamma bedomningsgruppen. Den gemensamma bedomningsgruppen far begira
ytterligare fortydliganden och dndringar frdn den nationella myndigheten med ansvar for

anmaélda organ.
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Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska utarbeta sin slutliga

beddmningsrapport, som ska omfatta

resultatet av bedomningen,

— en bekriéftelse av att de korrigerande och forebyggande atgérderna har dtgérdats pa
lampligt sétt och vid behov genomforts,

— eventuella kvarstdende meningsskiljaktigheter med den gemensamma

beddmningsgruppen, och i forekommande fall

— den rekommenderade riackvidden for utseendet.

5. Den nationella myndigheten med ansvar for anmaélda organ ska l&dmna sin slutliga
beddmningsrapport och i forekommande fall utkastet till utseende till kommissionen,
samordningsgruppen for medicintekniska produkter och den gemensamma

beddmningsgruppen.

6.  Den gemensamma beddmningsgruppen ska till kommissionen avge ett slutligt yttrande om
den beddmningsrapport som den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ
utarbetat och, i tillimpliga fall, om utkastet till utseende senast 21 dagar efter att ha mottagit
dessa handlingar, varefter kommissionen omedelbart ska ldmna detta yttrande till
samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Senast 42 dagar efter att ha mottagit den
gemensamma beddmningsgruppens yttrande ska samordningsgruppen utfarda en
rekommendation om utkastet till utseende, till vilket den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ ska ta vederbdrlig hdnsyn vid sitt beslut om utseendet av det anmaélda

organet.

7. Kommissionen kan genom genomforandeakter anta bestimmelser som faststéller ndrmare
specifikationer for forfaranden och rapporter for ansdkan om utseende enligt artikel 29 och
beddmningen av ansdkan enligt denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet

med det granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.
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Artikel 30a
Utndmning av experter for gemensam bedomning av ansokningar om anmdlan
1.  Medlemsstaterna och kommissionen ska utse experter med kompetens att beddma organ for
beddmning av dverensstimmelse inom omradet medicintekniska produkter for in vitro-

diagnostik att delta i den verksamhet som beskrivs i artiklarna 30 och 36.

2. Kommissionen ska uppritta en forteckning dver experter som utndmnts enligt punkt 1,
tillsammans med information om deras sarskilda kompetens och sakkunskap. Denna
forteckning ska goras tillgdnglig for medlemsstaternas behdriga myndigheter via det

elektroniska system som avses 1 artikel 43a.

Artikel 30b
Sprakkrav
Alla handlingar som krivs enligt artiklarna 29 och 30 ska upprittas pé ett eller flera sprak, vilka ska

faststéllas av medlemsstaten i fraga.

Medlemsstaterna ska vid tilldampningen av forsta stycket 6verviga att for alla eller delar av
handlingarna 1 frdga godkdnna och anvénda ett sprik som allmént forsts inom det medicinska

omradet.

Kommissionen ska tillhandahalla nddvéndiga 6versdttningar av dokumentationen enligt artiklarna
29 och 30 eller delar av den till ett officiellt unionssprik sa att handlingarna létt kan forstds av den

gemensamma beddmningsgrupp som utsetts enligt artikel 30.3.
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4a.

Artikel 31
Utseende- och anmdilningsforfarande
Medlemsstaterna fir endast utse de organ for bedomning av 6verensstimmelse for vilka

bedomningen enligt artikel 30 har slutforts och som uppfyller kraven i bilaga VI.

Medlemsstaterna ska till kommissionen och de andra medlemsstaterna anméla vilka organ for
beddmning av dverensstimmelse de har utsett, med hjilp av den databas 6ver anmilda organ

som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

Anmilan ska tydligt specificera rickvidden for utseendet, med uppgift om vilken verksamhet
avseende beddmning av verensstimmelse enligt definitionen i denna férordning det géller,
vilken typ av produkter som det anméilda organet dr behorigt att bedoma och, utan att det

paverkar tillimpningen av artikel 33, eventuella villkor forknippade med utseendet.

Kommissionen ska inom sex manader frdn och med denna f6rordnings ikrafttridande genom
genomforandeakter uppritta en forteckning 6ver koder och motsvarande produkttyper for att
beskriva den rickvidd for de anmélda organens utseende som medlemsstaterna ska ange i sin
anmaélan. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsférfarande som
avses 1 artikel 84.3. Kommissionen fér efter att ha hort samordningsgruppen for
medicintekniska produkter uppdatera forteckningen, bland annat pa grundval av information

som harror fran den samordningsverksamhet som beskrivs i artikel 36.

Anmélan ska &tf6ljas av den slutliga beddmningsrapporten frin den nationella myndigheten
med ansvar for anméilda organ, den gemensamma beddmningsgruppens slutliga yttrande och
rekommendationen frdn samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Om den
anmélande medlemsstaten inte foljer samordningsgruppens rekommendation ska detta

vederbdrligen motiveras.

Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 33 ska den anmilande medlemsstaten informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om eventuella villkor forknippade med
utseendet och tillhandahélla styrkande dokumentation rérande arrangemangen for att se till att

det anmilda organet overvakas regelbundet och fortsitter att uppfylla kraven i bilaga VI.
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8a.

10.

En medlemsstat eller kommissionen kan inom 28 dagar fran anmélan gora motiverade
skriftliga invindningar mot det anméilda organet eller mot den dvervakning av det anméilda

organet som den nationella myndigheten med ansvar fér anmélda organ genomfor.

Nér en medlemsstat eller kommissionen gor invéindningar i enlighet med punkt 7, ska
kommissionen ta upp fragan infér samordningsgruppen for medicintekniska produkter senast
tio dagar efter utgdngen av den tidsfrist som avses i punkt 7. Efter samrdd med berdrda parter
ska samordningsgruppen ldmna sitt yttrande senast 40 dagar efter det att fragan lades fram

infor gruppen.

Om samordningsgruppen for medicintekniska produkter efter att ha rddfragats i enlighet med
punkt 8 bekréftar en befintlig invindning eller framfor en ny sddan, ska den anmélande
medlemsstaten ldmna ett skriftligt svar pd samordningsgruppens yttrande inom 40 dagar fran
det att den tagit emot det. I svaret ska de invindningar som framforts 1 yttrandet behandlas
och skilen anges for den anmélande medlemsstatens beslut att utse eller inte utse organet for

beddmning av dverensstimmelse.

Om inga invandningar gors 1 enlighet med punkt 7 eller om samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, efter att ha rddfrigats i enlighet med punkt 8, anser att anmélan
kan godtas eller om den anmilande medlemsstaten, efter att ha lagt fram sina skal for detta 1
enlighet med punkt 8a, beslutar att anmaéla utseendet av organet for bedomning av
Overensstimmelse, ska kommissionen inom 14 dagar efter det att anmélan tagits emot

offentliggdra anmélan.

Nér kommissionen offentliggér anmélan i den databas 6ver anmédlda organ som utvecklats
och forvaltas av kommissionen, ska den ldgga till informationen om anmélan av det anmaélda
organet i1 det elektroniska system som avses 1 artikel 43a, tillsammans med de handlingar som

anges i punkt 5 och det yttrande och svar som avses i punkterna 8 och 8a i denna artikel.

Anmilan ska vara giltig fran och med dagen efter det att den offentliggjorts i den databas 6ver
anmalda organ som utvecklats och forvaltas av kommissionen. I den offentliggjorda anmélan

ska rackvidden for den verksamhet som det anmilda organet far utdva anges.
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11. Det berorda organet for bedomning av 6verensstimmelse far endast utéva verksamhet i
egenskap av anmalt organ endast efter det att anmélan har blivit giltig 1 enlighet med

punkt 10.

Artikel 32
Identifikationsnummer och forteckning 6ver anmdlda organ
1. Varje anmélt organ for vilket anmélan blir giltig i enlighet med artikel 31.10 ska ges ett
identifikationsnummer av kommissionen. Organet ska tilldelas ett enda
identifikationsnummer dven om det anmaéls 1 enlighet med flera unionsakter. Organ som
anmadlts 1 enlighet med direktiv 98/79/EG ska, om de framgéngsrikt utses i enlighet med
denna forordning, behélla det identifikationsnummer som de har tilldelats i enlighet med det

direktivet.

2. Kommissionen ska i den databas 6ver anmélda organ som utvecklats och forvaltas av
kommissionen ge allminheten tillgéng till forteckningen dver de organ som anmélts i enlighet
med denna forordning, tillsammans med de identifikationsnummer som organen har tilldelats
och den verksamhet avseende bedomning av 6verensstimmelse enligt definitionen i denna
forordning samt de typer av produkter som de har anmilts for. Kommissionen ska édven gora
denna forteckning tillgénglig via det elektroniska system som avses i artikel 43a.

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 33
Overvakning och bedomning av anmdlda organ
0.  De anmélda organen ska utan dr6jsmal, och senast inom 15 dagar, underrdtta den nationella
myndigheten med ansvar for anmélda organ om relevanta dndringar som kan péverka deras
efterlevnad av kraven i bilaga VI eller deras forméga att bedriva den verksamhet avseende

beddomning av dverensstimmelse som ror de produkter for vilka de har utsetts.

11663/16 abr/ab 86
BILAGA DGB 3B SV



1. Den nationella myndigheten med ansvar for anméilda organ ska dvervaka de anmélda organ
som &r etablerade pa dess territorium och deras dotterbolag och underentreprendrer for att
sdkerstilla att de hela tiden uppfyller kraven och fullgér sina skyldigheter enligt denna
forordning. De anmaélda organen ska pa begdran av den nationella myndigheten med ansvar
for anmaélda organ tillhandahélla all den relevanta information och dokumentation som krévs
for att myndigheten, kommissionen och andra medlemsstater ska kunna kontrollera att denna

forordning efterlevs.

2. Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska erhalla en kopia av samtliga
forfragningar som kommissionen eller myndigheten i en annan medlemsstat ldmnar in till
anmalda organ pa dess territorium rorande beddmningar av overensstimmelse som dessa
anméilda organ har gjort. Anmélda organ ska utan drjsmél och senast inom 15 dagar svara pa
saddana forfragningar. Den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ i den
medlemsstat dédr organet dr etablerat ska se till att forfragningar fran myndigheter 1 andra
medlemsstater eller frdn kommissionen atgirdas, utom om det finns legitima skél att inte géra

det, varvid drendet kan hanskjutas till samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

3. Minst en gang om aret ska den nationella myndigheten med ansvar f6r anmélda organ bedoma
om varje anmalt organ och i forekommande fall dotterbolagen och underentreprendrerna
under dess ansvar fortfarande uppfyller kraven och fullgor sina skyldigheter enligt bilaga VI.
Denna granskning ska innefatta en granskning pa plats av varje anmaélt organ och vid behov

av dess dotterbolag och underentreprendrer.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska genomfora sin 6vervakning
och bedomning i enlighet med en arlig bedomningsplan for att sékerstilla att den pa ett
effektivt sitt kan 6vervaka att det anmélda organet fortsitter att uppfylla kraven i denna
forordning. Denna plan ska innehalla en motiverad tidsplan {f6r hur ofta det anmélda organet
och anknutna dotterbolag och underentreprenérer ska bedomas. Myndigheten ska lamna in sin
arliga plan for 6vervakning och bedémning for varje anmaélt organ for vilket den har ansvar

till samordningsgruppen for medicintekniska produkter och kommissionen.
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3a.

3b.

3ca.

3c.

3d.

Den 6vervakning av anmilda organ som utfors av den nationella myndigheten med ansvar for
anmélda organ ska omfatta observerad revision av det anmélda organets personal, inbegripet
vid behov dotterbolagens och underentreprendrernas personal, vid beddmning av

kvalitetssystem vid en tillverkares anldggning.

Vid den 6vervakning av anmélda organ som gors av nationella myndigheter med ansvar for
anmalda organ ska uppgifter som hérror frén system for marknadskontroll,
sakerhetsovervakning samt kontroll av produkter som sléppts ut pa marknaden beaktas till

vigledning for verksamheten.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska sorja for en systematisk
uppf6ljning av klagoméal och annan information, dven fran andra medlemsstater, som kan tyda
pa att ett anmaélt organ inte fullgor sina skyldigheter eller att det avviker fran sedvanlig praxis

eller bésta praxis.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ fér, utover regelbunden
overvakning eller bedomningar pa plats, utfora bedomningar med kort varsel, oanmélda
bedomningar eller bedomningar av en sdrskild anledning, om det dr nddvandigt for att angripa

ett sdrskilt problem eller for att kontrollera om kraven uppfylls.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska bedoma det anmélda organets
bedomningar av tillverkares tekniska och kliniska dokumentation i enlighet med den ndrmare

beskrivningen i artikel 33a.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska dokumentera och registrera
alla uppgifter rérande bristande 6verensstimmelse fran det anmélda organets sida med kraven

1 bilaga VI och 6vervaka att korrigerande och forebyggande atgdrder genomfors 1 tid.

Tre ar efter att ett anmélt organ har anmaélts och aterigen vart fjarde ar direfter ska en
fullstdndig ny bedomning for att faststélla om det anmilda organet fortfarande uppfyller
kraven i bilaga VI goras av den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ i den
medlemsstat dir organet &r etablerat och en gemensam bedomningsgrupp som utsetts i

enlighet med forfarandet i artiklarna 29 och 30.
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4a.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 for att

andra frekvensen for fullstindiga nya bedomningar som avses i punkt 4.

Medlemsstaterna ska minst en gdng om aret limna en rapport till kommissionen och
samordningsgruppen for medicintekniska produkter om sin dvervakning av anmailda organ
och 1 forekommande fall dotterbolag och underentreprendrer. Denna rapport ska innehélla
nidrmare uppgifter om resultatet av dvervakningen och kontrollen, inbegripet verksamhet i
enlighet med punkt 3ca. Denna rapport ska behandlas konfidentiellt av samordningsgruppen
for medicintekniska produkter och kommissionen, men ska innehélla en sammanfattning som

ska goras allmént tillgénglig.

Sammanfattningen av rapporten ska ldggas in i den europeiska databas som avses 1 artikel

43a.

Artikel 33a

Granskning av de anmdlda organens bedomning av teknisk dokumentation och dokumentation om

prestandautvirdering
Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska som en del av sin pagéende
overvakning av anmilda organ bedoma ett ldmpligt antal av de anmélda organens
bedomningar av tillverkares tekniska dokumentation och prestandautvirderingar for att
kontrollera de slutsatser som det anmalda organet har dragit utifran den information som
tillverkaren har lagt fram. Dessa beddmningar ska goras bade externt och vid beddmningar

pa plats.

Det urval som beddms 1 enlighet med punkt 1 ska vara planerat och representativt for de typer
av produkter som det anmilda organet utfardar intyg for och riskerna forknippade med dessa
och 1 synnerhet hogriskprodukter, samt vederborligen motiverat och dokumenterat i en
urvalsplan, som den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska tillhandahélla

pa begéran av samordningsgruppen for medicintekniska produkter.
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3. Den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ ska beddma om det anmélda
organets beddmning har genomforts korrekt och kontrollera de forfaranden som anvints,
tillhérande dokumentation och det anméilda organets slutsatser. Detta ska inbegripa
tillverkarens tekniska dokumentation och prestandautvirdering pé vilka det anmélda organet
har grundat sin bedomning. Dessa bedomningar ska goras med anvdndning av gemensamma

specifikationer enligt artikel 7.

4.  Beddmningarna ska dven ingd i den nya bedomningen av anmélda organ i enlighet med
artikel 33.4 och den gemensamma bedomning som avses i artikel 35.2a. Dessa bedomningar

ska utforas med anviandning av 1amplig sakkunskap.

5. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter kan, pa grundval av rapporter om dessa
bedomningar fran den nationella myndigheten med ansvar for anmaélda organ eller de
gemensamma beddmningsgrupperna samt resultaten av den marknadskontroll,
sdkerhetsovervakning och kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden som beskrivs i
kapitel VII, eller pa grundval av den kontinuerliga 6vervakningen av de tekniska framstegen,
identifieringen av farhdgor och nya problem i fraga om produkters sdkerhet och prestanda,
rekommendera att det urval som gors, antingen av den nationella myndigheten med ansvar for
anmailda organ eller som del av en gemensam beddmning, ska omfatta en storre eller mindre
andel av de prestandautvarderingar och den tekniska dokumentation som beddms av ett

anmalt organ.

6. Kommissionen far genom genomforandeakter anta bestimmelser som faststéller formerna for,
tillhdrande handlingar till och samordningen av de tekniska och kliniska beddmningar som
avses i1 denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.
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l1a.

Artikel 34
Andringar betriiffande utseende och anmdlan
Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska héllas underréttade om alla relevanta
andringar betrdffande utseende som foretas av den nationella myndigheten med ansvar for
anmailda organ. De forfaranden som beskrivs i artiklarna 30.2-30.6 och 31 ska tillimpas pa
andringar som innebér att anmélans rackvidd utokas. I alla andra fall ska kommissionen
omedelbart offentliggdra den dndrade anmélan i den databas 6ver anmélda organ som avses i

artikel 31.10.

Om ett anmélt organ beslutar att upphora med sin verksamhet avseende bedomning av
Overensstimmelse, ska det s& snart som mgjligt och vid planerat upphorande ett ar innan det
upphor med verksamheten underrétta den nationella myndigheten med ansvar for anmélda
organ och de berorda tillverkarna om detta. Intygen far forbli giltiga under en tillfallig period
av nio manader efter det att verksamheten upphdrt pé villkor att ett annat anmaélt organ
skriftligen har bekriftat att det kommer att ta ansvar for dessa produkter. Det nya anmélda
organet ska utfora en fullstindig beddmning av de produkter det géller fore utgdngen av

denna tidsperiod, innan de utfirdar nya intyg for dessa produkter.

Om den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ har konstaterat att ett anmélt
organ inte ldngre uppfyller kraven i bilaga VI, att det underléter att fullgora sina skyldigheter
eller att det inte har genomfort de nddvéndiga korrigeringsatgarderna, ska myndigheten,
beroende pé hur allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna ér,
tillfélligt aterkalla utseendet, beldgga det med restriktioner eller helt eller delvis aterkalla det
slutgiltigt. Ett tillfédlligt dterkallande far inte vara ldngre 4n ett &r och kan forldngas en géng
med lika lang tid. Om det anméilda organet har upphort med sin verksamhet ska den nationella

myndigheten med ansvar for anmélda organ slutgiltigt aterkalla utseendet.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska omedelbart underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om restriktioner och tillfallig eller slutgiltig

aterkallelse av ett utseende.
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2a. Om utseendet av ett anmailt organ har aterkallats tillfalligt eller belagts med restriktioner, eller
helt eller delvis aterkallats slutgiltigt, ska den underritta de berérda tillverkarna senast inom

tio dagar.

3. I héndelse av restriktioner eller tillfdllig eller slutgiltig aterkallelse av anmilan ska
medlemsstaten vidta lampliga dtgéarder for att se till att det berérda anmilda organets
dokumentation halls tillganglig for de nationella myndigheterna med ansvar fér anmélda

organ och de nationella myndigheterna med ansvar for marknadskontroll pé deras begéran.

4.  Den nationella myndighet med ansvar for anmélda organ ska

1 de fall dér utseendet har &dndrats bedoma paverkan pa de intyg som det anmélda

organet utfirdat,

— lagga fram en rapport for kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre
manader efter att ha anmilt dndringarna av utseendet,

— for att garantera att en produkt pa marknaden ar séker &ldgga det anmélda organet att,
inom en rimlig tid som myndigheten faststéller, tillfalligt eller slutgiltigt dterkalla intyg
som utfirdats pa felaktiga grunder,

— 1 det elektroniska system som avses i artikel 43.4 ldgga in alla intyg som den kravt ska
aterkallas tillfélligt eller slutgiltigt,

— genom det elektroniska system som avses i artikel 43a underritta den behoriga

myndigheten for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i den medlemsstat

dar tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har sitt site om vilka intyg den
har krévt ska dterkallas tillfdlligt eller slutgiltigt. Denna behoriga myndighet ska vidta
lampliga atgdrder, om sa dr nddvéndigt for att undvika en potentiell hilso- eller

sakerhetsrisk for patienter, anviandare eller andra.
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5. Med undantag for intyg som utfardats pa felaktiga grunder, och om ett utseende har aterkallats

tillfalligt eller belagts med restriktioner, ska intygen alltjamt vara giltiga 1 foljande fall:

a)

eller

b)

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ bekréftar senast en ménad
efter den tillfdlliga aterkallelsen eller beldggandet med restriktioner att det inte finns
nagot sikerhetsproblem med de intyg som berors av den tillfilliga aterkallelsen eller
beldggandet med restriktioner, och anger en tidsfrist och &tgéarder som forvintas leda till

att den tillfdlliga aterkallelsen eller restriktionerna hévs,

den nationella myndigheten med ansvar for anméilda organ har bekriftat att inga intyg
av betydelse for den tillfalliga aterkallelsen ska utfdrdas, dndras eller utfardas pa nytt
under den tid som den tillfdlliga aterkallelsen eller restriktionerna géller och anger
huruvida det anmélda organet har kapacitet att fortsdtta att dvervaka och ansvara for de
befintliga intyg som utfardats for den period som det tillfdlliga upphévandet eller
restriktionerna giller. Om den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ
faststéller att det anmélda organet inte har kapacitet att upprétthalla befintliga intyg som
utfardats ska tillverkaren senast tre ménader efter den tillfalliga aterkallelsen eller
beldggandet med restriktioner tillhandahalla den behdriga myndigheten for produkter en
skriftlig bekréftelse att ett annat kvalificerat anmélt organ tillfalligt tar pa sig det
anmalda organets uppgifter att 6vervaka och fortsitta att ansvara for intygen under den

tid som den tillfélliga dterkallelsen eller beliggandet med restriktioner varar.
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5a. Med undantag for intyg som utfirdats pé felaktiga grunder och fall dir ett utseende slutgiltigt
har aterkallats ska intygen fortsétta att vara giltiga i nio manader under f6ljande
omstindigheter:

— om den behoriga myndigheten for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i
den medlemsstat dér tillverkaren av den produkt som intyget géller, eller tillverkarens
auktoriserade representant, dr etablerad har bekréiftat att det inte finns nagot
sdkerhetsproblem med de berdrda produkterna, och

— ett annat anmaélt organ har bekriftat skriftligen att det omedelbart kommer att ansvara
for dessa produkter och att det kommer att ha slutfért en bedomning av produkterna

inom tolv ménader efter det att utseendet slutgiltigt har aterkallats.

Under dessa omstindigheter far den nationella behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
tillverkaren eller den auktoriserade representanten dr etablerad forldnga intygens provisoriska
giltighet med ytterligare perioder av tre manader i taget, dock ldngst 1 tolv ménader

sammanlagt.

Den myndighet eller det anméilda organ som tagit pa sig de uppgifter som skulle utforas av det
anmélda organ som berors av dndringen av utseendet ska omedelbart meddela detta till

kommissionen, de andra medlemsstaterna och de andra anmélda organen.

Kommissionen ska omedelbart ldgga in information om &ndringarna av utseendet av det

anmaélda organet 1 det elektroniska system som avses 1 artikel 43a andra stycket.

Artikel 35
Ifrdgasdttande av de anmdlda organens kompetens
1.  Kommissionen ska tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter
undersoka alla fall dar den gjorts uppmarksam pa att det foreligger tvivel om att ett anmalt
organ eller ett eller flera av dess dotterbolag eller underentreprendrer alltjimt uppfyller kraven
1 bilaga VI eller fullgor sina skyldigheter. Den ska se till att den berdrda nationella
myndigheten med ansvar for anmélda organ underrittas och ges tillfdlle att undersdka dessa

problem.
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2a.

3a.

Den anmilande medlemsstaten ska pé begéran ge kommissionen all information om anmélan

av det berorda anmaélda organet.

Kommissionen fér tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter i
tillampliga fall inleda ett bedomningsforfarande enligt artikel 30.3 och 30.4 nér det finns
rimliga tvivel om huruvida ett anmélt organ eller ett anmélt organs dotterbolag eller
underentreprendr fortfarande uppfyller kraven 1 bilaga VI och nir den nationella
myndighetens undersdkning inte helt och fullt anses ha utrett dessa tvivel, eller pd begéran av
den nationella myndigheten. Rapporteringen och resultatet av detta bedomningsforfarande ska
folja principerna 1 artikel 30. Alternativt, beroende pé hur allvarligt problemet &r, far
kommissionen tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter begéra
att den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ later upp till tvd experter fran
den forteckning som faststélls 1 enlighet med artikel 30a delta i en beddmning pa plats som en
del av den planerade kontrollen och dvervakningen 1 enlighet med artikel 33 och den arliga

plan som avses 1 artikel 33.3.

Om kommissionen konstaterar att ett anmélt organ inte langre uppfyller kraven for anmélan
ska den meddela detta till den anmédlande medlemsstaten och anmoda den att vidta
erforderliga korrigeringsdtgarder, inklusive vid behov beldgga utseendet med restriktioner

eller aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Om medlemsstaten inte vidtar erforderliga korrigeringsatgérder kan kommissionen genom
genomforandeakter beldgga anmélan med restriktioner eller dterkalla den tillfélligt eller
slutgiltigt. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsfoérfarande som
avses 1 artikel 84.3. Kommissionen ska underritta den berdrda medlemsstaten om sitt beslut

och uppdatera databasen och forteckningen 6ver anmélda organ.

Kommissionen ska se till att all kdnslig information som erhélls i samband med

undersokningarna behandlas konfidentiellt.
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Artikel 36
Inbordes utvirdering och utbyte av erfarenheter mellan nationella myndigheter med ansvar for
anmdlda organ
1.  Kommissionen ska sorja for att det organiseras utbyte av erfarenhet och samordning av
administrativ praxis mellan de nationella myndigheterna med ansvar for anmélda organ enligt
denna forordning. Detta ska bl.a. omfatta f6ljande:

a)  Framtagande av dokument med bista praxis rérande den verksamhet som den nationella
myndigheten med ansvar for anmélda organ utfor.

b)  Framtagande av dokument med riktlinjer for de anmélda organen med avseende pa
genomforandet av denna forordning.

c) Dei artikel 30a avsedda experternas utbildning och kvalifikationer.

d)  Overvakning av trender i friga om éndringar av anmélningar och utseende av anmélda
organ och trender i friga om aterkallande och Gverforing av intyg mellan anmélda
organ.

e)  Overvakning av tillimpningen och tillimpligheten av de koder som beskriver
rackvidden enligt artikel 31.4a.

f)  Framtagande en mekanism for inbdrdes utviardering mellan myndigheterna och
kommissionen.

g)  Metoder for att informera allménheten om myndigheternas och kommissionens
overvaknings- och kontrollverksamhet i frdga om anmélda organ for medicintekniska

produkter for in vitro-diagnostik.

2. De nationella myndigheterna med ansvar for anmélda organ ska delta i en inbordes
utvdrdering vart tredje 4r genom den mekanism som tagits fram i enlighet med artikel 36.1.
Dessa utvirderingar ska i normala fall genomforas vid de gemensamma bedémningar pa plats
som avses 1 artikel 30 men kan dven pa frivillig basis genomf6ras som en del av den

nationella myndighetens dvervakning som avses i artikel 33.

3. Kommissionen ska delta i organiserandet och tillhandahélla stod for genomforandet av

mekanismen for inbordes utvirdering.

3a. Kommissionen ska sammanstélla en arlig sammanfattande rapport om verksamheten avseende

inbordes utvardering som ska goras tillginglig for allménheten.
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4.  Kommissionen far genom genomforandeakter anta bestimmelser som faststaller formerna for
och tillhérande handlingar till de mekanismer for inbordes utvardering, utbildning och
kvalifikationer som avses i punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

Artikel 37
Samordning av anmdlda organ
Kommissionen ska sdkerstilla att Iimplig samordning och samarbete upprittas mellan de anméilda
organen och bedrivs genom den samordningsgrupp av anmélda organ som avses i artikel 39 1

forordning [hdnvisning till kommande f6rordning om medicintekniska produkter].

De organ som anmiilts i enlighet med denna forordning ska delta i den gruppens arbete.

Artikel 38a
Forteckning over standardavgifter
De anmilda organen ska offentliggdra forteckningarna over standardavgifter for verksamhet

avseende beddmning av dverensstimmelse.
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Kapitel V

Klassificering och bedomning av dverensstimmelse

Avsnitt 1 — Klassificering

Artikel 39
Klassificering av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
1. Produkterna ska delas in i klasserna A, B, C och D, pa grundval av det &ndamal som
tillverkaren avsett och riskerna med dem. Klassificeringen ska utforas i enlighet med

klassificeringskriterierna i bilaga VII.

2. Tvister mellan tillverkaren och det berdrda anmélda organet som ror tillimpningen av
klassificeringskriterierna ska hinskjutas for beslut till den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dér tillverkaren har sitt sdte. Om tillverkaren inte har nagot site i unionen och
annu inte har utsett nagon auktoriserad representant ska fragan hanskjutas till den behoriga
myndigheten 1 den medlemsstat dér den auktoriserade representant som avses i avsnitt 3.2 b
sista strecksatsen 1 bilaga VIII har sitt sdte. Om det anmailda organet &r beldget i en annan
medlemsstat dn tillverkaren ska den behoriga myndigheten fatta sitt beslut efter samrdd med

den behdriga myndigheten 1 den medlemsstat som utsett det anmélda organet.

Den myndighet som &r behorig nér det géller tillverkaren ska underrétta samordningsgruppen
for medicintekniska produkter och kommissionen om sitt beslut. Beslutet ska pa begéran

goras tillgingligt.
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3. Pabegidran av en medlemsstat ska kommissionen, efter att ha hort samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, genom genomforandeakter besluta om foljande:
a)  Hur klassificeringskriterierna i bilaga VII ska tillimpas pa en viss produkt,
produktkategori eller produktgrupp, i syfte att faststédlla hur den ska klassificeras.
b)  Att en produkt, produktkategori eller produktgrupp av folkhélsoskél, som grundar sig pa
nya vetenskapliga ron eller information som blir tillgédnglig i samband med
sdkerhetsovervakningen och marknadskontrollen, genom undantag fran

klassificeringskriterierna i bilaga VII ska omklassificeras.

3a. Kommissionen far ocksé pa eget initiativ och efter att ha hort samordningsgruppen for
medicintekniska produkter genom genomforandeakter fatta beslut om de fragor som avses 1

punkt 3 a och b.

3b. De genomforandeakter som avses i punkterna 3 och 3a ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

4.  For att sdkerstélla en enhetlig tillimpning av klassificeringskriterierna i bilaga VII, och med
beaktande av relevanta vetenskapliga utlatanden frén relevanta vetenskapliga kommittéer, far
kommissionen i den man detta dr nddvéndigt for att 16sa problemen med skilda tolkningar och

praktisk tillimpning, anta genomforandeakter i enlighet med artikel 84.3.

Avsnitt 2 — Bedomning av overensstimmelse

Artikel 40
Forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse
1. Innan tillverkarna sldpper ut en produkt pa marknaden ska de gora en beddmning av
Overensstimmelse avseende denna produkt. Forfarandena for bedomning av

Overensstimmelse anges 1 bilagorna VIII-X.

11663/16 abr/ab 99
BILAGA DGB 3B SV



la. Innan man tar en produkt i bruk som inte har sldppts ut p4 marknaden ska tillverkarna, utom
ndr det giller interna produkter som tillverkas i enlighet med artikel 4.5, géra en beddmning
av Overensstimmelse avseende denna produkt. Férfarandena for bedomning av

overensstammelse anges i bilagorna VIII-X.

2. Tillverkare av andra produkter i klass D dn produkter avsedda for prestandastudie ska bli
foremal for en bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pé kvalitetsledningssystem
och beddmning av den tekniska dokumentationen och verifiering av tillverkningssatserna
enligt bilaga VIII. Tillverkaren kan som ett alternativ vilja att tillimpa en bedomning av
Overensstimmelse som grundar sig pé typkontroll enligt bilaga IX i kombination med en
beddmning av dverensstimmelse som grundar sig pd kvalitetssdkring av produktionen,

inklusive verifiering av tillverkningssatserna enligt bilaga X.

For produkter som dr avsedda for sjilvtestning eller patientnéra testning ska tillverkaren
dessutom tilldmpa forfarandet for bedomning av teknisk dokumentation enligt avsnitt 6.1 1

bilaga VIII eller i bilaga IX.

Om ett eller flera referenslaboratorier utses 1 enlighet med artikel 78, ska dessutom det
anmalda organ som utfér beddmningen av dverensstimmelse begira att ett av dessa
referenslaboratorier genom laboratorietester kontrollerar produktens angivna prestanda och
overensstimmelse med den tillimpliga gemensamma specifikationen, om en sddan finns, eller
med andra 16sningar som tillverkarna valt for att sdkerstilla en niva som &tminstone ar
likvardig 1 fraga om sékerhet och prestanda, enligt avsnitt 5.4 1 bilaga VIII och avsnitt 3.5 1
bilaga IX. Laboratorietester som utfors av ett referenslaboratorium ska sérskilt inriktas pa

analytisk och diagnostisk sensitivitet med hjilp av basta tillgdngliga referensmaterial.

Niér det géller produkter for behandlingsvédgledande diagnostik ska det anmélda organet
rddgdra med den berdrda behoriga myndighet som utsetts i enlighet med direktiv
2001/83/EG** eller med Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), beroende pa vad som &r
tillampligt, 1 enlighet med de forfaranden som anges 1 avsnitt 6.2 1 bilaga VIII och avsnitt 3.6 1

bilaga [X.

2% EGTL311,28.11.2001, s. 67.
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Om det saknas gemensamma specifikationer for en produkt i klass D och det dr forsta
certifieringen for typen av produkt i fraga, ska det anmélda organet dessutom samrdda med de
relevanta experter som avses 1 artikel 81a i forordning (EU) [hdnvisning till kommande
forordning om medicintekniska produkter] om tillverkarens prestandautvirderingsrapport. For
detta andamal ska det anmilda organet 6verldmna tillverkarens prestandautvarderingsrapport
till expertpanelen inom fem dagar fran att det att den mottagits fréan tillverkaren. De relevanta
experterna ska, under kommissionens 6vervakning, ldmna sina synpunkter till det anmélda
organet inom tidsfristen for referenslaboratoriets avgivande av sitt vetenskapliga yttrande i

enlighet med avsnitt 5.4 i bilaga VIII och avsnitt 3.5 1 bilaga IX.

Tillverkare av andra produkter 1 klass C &n produkter avsedda for prestandastudie ska bli
foremal for en bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pé kvalitetsledningssystem
enligt bilaga VIII, med undantag av kapitel II i denna, med bedomning av den tekniska
dokumentationen for minst en representativ produkt per generisk produktgrupp. Tillverkaren
kan som ett alternativ vélja att tillimpa en bedomning av dverensstimmelse som grundar sig
pa typkontroll enligt bilaga IX i kombination med en bedomning av dverensstimmelse som

grundar sig pa sikring av produktionskvalitet enligt bilaga X.

For produkter som ér avsedda for sjilvtestning eller patientnéra testning ska tillverkaren
dessutom tillampa forfarandet for bedomning av teknisk dokumentation enligt avsnitt 6.1 1

bilaga VIII eller bilaga IX.

Niér det géller produkter for behandlingsvédgledande diagnostik ska det anmélda organet
dessutom tillampa forfarandet for bedomning av teknisk dokumentation och rddgéra med den
berdrda behoriga myndighet som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/83/EG eller med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA), beroende pé vad som ar
tillaimpligt, 1 enlighet med de forfaranden som anges i avsnitt 6.2 i bilaga VIII och avsnitt 3.6 1

bilaga IX.

Tillverkare av andra produkter i klass B &n produkter avsedda for prestandastudie ska bli
foremal for en bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pé kvalitetsledningssystem
enligt bilaga VIII, med undantag av kapitel II i denna, med beddmning av den tekniska

dokumentationen for minst en representativ produkt per generisk produktgrupp.
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For produkter som &r avsedda for sjilvtestning och patientnira testning ska tillverkaren
dessutom tilldmpa forfarandet for bedomning av den tekniska dokumentationen enligt avsnitt

6.1 1 bilaga VIII.

5. Tillverkare av andra produkter i klass A &n produkter avsedda for prestandastudie ska forsikra
att deras produkter 6verensstimmer med kraven genom den EU-forsdkran om
Overensstimmelse som avses 1 artikel 15, efter att ha uppréttat den tekniska dokumentationen

enligt bilaga II.

Om produkterna emellertid sldpps ut pd marknaden 1 sterilt skick ska tillverkaren tillimpa
forfarandena i bilaga VIII eller bilaga X. Det anmélda organets deltagande ska begrénsas till

de aspekter som skapar, sdkerstéller och uppritthaller de sterila forhallandena.

7. Produkter avsedda for prestandastudier ska uppfylla kraven i artiklarna 48—58.

8. Den medlemsstat dér det anmélda organet dr etablerat far bestimma att all eller viss
dokumentation, inklusive teknisk dokumentation och gransknings-, bedémnings- och
inspektionsrapporter, rorande de forfaranden som avses i punkterna 1-6 ska finnas
tillgdngliga pa ett eller flera av unionens officiella sprak, som den berdrda medlemsstaten
faststdller. I annat fall ska de finnas tillgdngliga pé ett av unionens officiella sprak som

godkénts av det anmélda organet.
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9.  Kommissionen kan genom genomforandeakter precisera eller dndra bestimmelserna och
forfarandena for att sékerstélla att de anmélda organen tilldmpar forfarandena for bedomning
av Overensstimmelse pa ett enhetligt sétt i friga om foljande:

— Intervall och urvalsgrund for beddmningen av ett representativt urval av den tekniska
dokumentationen enligt avsnitten 3.3 ¢ och 4.5 1 bilaga VIII for produkter i klass C.

— Minimiintervall f6r de anmélda organens oanmélda granskningar pa plats och stickprov
1 enlighet med avsnitt 4.4 i bilaga VIII, med beaktande av riskklass och produkttyp.

— Frekvensen for de prover som ska tas pa tillverkade produkter eller satser av produkter i
klass D och sdndas till ett referenslaboratorium som utsetts enligt artikel 78, i enlighet
med avsnitt 5.7 1 bilaga VIII och avsnitt 5.1 1 bilaga X.

— Fysiska provningar, laboratorieundersokningar eller andra tester som ska goras av de
anmilda organen i samband med stickprov, bedomning av den tekniska
dokumentationen och typkontroll i enlighet med avsnitten 4.4 och 5.3 i bilaga VIII och
avsnitten 3.2 och 3.3 i bilaga IX.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 84.3.

Artikel 41
Deltagande av anmdlda organ i forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse
1.  Om det enligt forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse krivs deltagande av ett anmalt
organ fér tillverkaren ldmna in en ansokan till ett valfritt anmaélt organ, forutsatt att organet
har anmiilts for de berdrda bedomningarna av 6verensstimmelse, forfarandena for bedomning
av overensstimmelse och produkterna. En ansdkan fér inte 1dmnas till ett annat anmailt organ

for samma forfarande for bedomning av 6verensstimmelse.

2. Det berérda anmilda organet ska via det elektroniska system som avses i artikel 43a
underritta de andra anmilda organen om fall ddr en tillverkare drar tillbaka sin ansdkan innan

det anmélda organet har fattat ett beslut om beddmningen av 6verensstimmelse.
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2a.

laa.

Tillverkare ska ange huruvida de har dragit tillbaka en ansékan som de lamnat till ett annat
anmaélt organ innan detta anmélda organ har fattat ett beslut och informera om eventuella
tidigare ansokningar for samma bedomning av dverensstimmelse som har avslagits av ett

annat anmalt organ.

Det anmilda organet far krdva information eller data fran tillverkaren som ar nddvéandiga for

att korrekt genomfora det valda forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.

Anmilda organ och deras personal ska utfora bedomningen av verensstimmelse med storsta
mojliga yrkesintegritet, ha nddvindig teknisk och vetenskaplig kompetens pa det specifika
omradet och sté fria fran varje pdtryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan
paverka deras omdome eller resultaten av deras bedomning av dverensstimmelse, sdrskilt fran

personer eller grupper som berors av denna verksamhet.

Artikel 42
Mekanism for granskning av bedomningar av 6verensstimmelse av produkter i klass D
Ett anmaélt organ ska underritta den behdriga myndigheten om intyg som det har beviljat for
produkter i klass D, med undantag av ansokningar om att komplettera eller fornya befintliga
intyg. En sadan underrittelse ska goras via det elektroniska system som avses i artikel 43a och
ska atfoljas av den bruksanvisning som avses i avsnitt 17.3 i bilaga I, den sammanfattning av
sdkerhet och prestanda som avses i artikel 24, det anmélda organets bedomningsrapport och, i
forekommande fall, laboratorietester och vetenskapligt yttrande fran referenslaboratoriet
enligt artikel 40.2. andra stycket och i tillimpliga fall de synpunkter som framforts av
experterna i enlighet med artikel 40.2a, inbegripet en fullstindig motivering om det anmélda

organet och de konsulterade experterna skulle ha olika uppfattning.

Behoriga myndigheter och, i forekommande fall, kommissionen fér pd grundval av rimliga
tvivel tillampa ytterligare forfaranden i enlighet med artiklarna 33, 33a, 34, 35 och 67 och far,

om det anses nodvandigt, vidta lampliga atgirder i1 enlighet med artiklarna 68 och 71.
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Samordningsgruppen for medicintekniska produkter och, om sa ér tillampligt, kommissionen
far pa grundval av rimliga tvivel begira vetenskaplig rddgivning fran expertpanelerna om

sdkerheten och prestandan for vilken produkt som helst.

Artikel 43
Intyg
De intyg som de anmélda organen utfardar i enlighet med bilagorna VIII, IX och X ska vara
avfattade pa ett av unionens officiella sprak som bestdmts av den medlemsstat dar det
anmaélda organet dr etablerat eller pa ett annat av unionens officiella sprak som det anmélda

organet godtar. I bilaga XI anges vilka uppgifter som intygen minst maste innehalla.

Intygen ska gélla under den tid som &r angiven i dem och hogst i fem ér. P4 begéiran av
tillverkaren kan intygens giltighet forlingas med hogst fem ar i taget pa grundval av en ny
beddmning i enlighet med det tilldmpliga forfarandet for beddmning av dverensstimmelse.

Eventuella tillégg till ett intyg ska vara giltiga sa linge som intyget dr giltigt.

Anmailda organ far inféra begriansningar for en produkts avsedda dndamal f6r vissa grupper
av patienter eller anvéndare, eller kréva att tillverkare genomfor sérskilda studier for
prestandauppfoljning av produkter som sléppts ut pa marknaden i enlighet med del B i
bilaga XII.

Om ett anmélt organ konstaterar att kraven enligt denna forordning inte ldngre uppfylls av
tillverkaren ska organet, med beaktande av proportionalitetsprincipen, tillfalligt eller
slutgiltigt aterkalla det utfairdade intyget eller beldgga det med restriktioner, om det inte
sdkerstélls att dessa krav uppfylls genom att tillverkaren vidtar ldmpliga korrigerande atgéarder
inom en lamplig tidsfrist som faststéllts av det anmédlda organet. Det anmélda organet ska

motivera sitt beslut.
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For denna forordnings dndamaél ska foljande information i enlighet med artikel 45a i forordning

Det anmélda organet ska i det elektroniska system som avses i artikel 43a lagga in

information om utfdrdade intyg, d&ven dndringar och tillagg, och om intyg som har aterkallats

tillfélligt, pa nytt blivit giltiga eller aterkallats slutgiltigt eller intyg som organet har vigrat

utfdrda eller belagt med restriktioner. Denna information ska vara tillgénglig for allménheten.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 for att

mot bakgrund av den tekniska utvecklingen @ndra eller komplettera de uppgifter som intygen

minst méste innehdlla enligt bilaga XI.

Artikel 43a
Elektroniskt system for anmdlda organ och for intyg

[hanvisning till kommande férordning om medicintekniska produkter] samlas in och behandlas 1 det

elektroniska system som upprittas i enlighet med den artikeln:

a)  Den forteckning 6ver dotterbolag som avses 1 artikel 28.2.

b)  Den forteckning 6ver experter som avses i artikel 30a.2.

c¢) Information om anmélan enligt artikel 31.9.

d) Den forteckning 6ver anmilda organ som avses i artikel 32.2.

e)  Sammanfattningen av rapporten enligt artikel 33.5.

f)  De intyg och underrittelser som avses i artikel 42.1.

g)  Tillbakadragande av ansokningar om intyg enligt artikel 41.2.

ga) Information om intyg enligt artikel 43.4.

h)  Den sammanfattning av sdkerhet och prestanda som avses i artikel 24.
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Artikel 44
Frivilligt byte av anmdlt organ
1. Om en tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmélt organ och sluter avtal med ett annat
anmalt organ om beddmning av dverensstimmelse av samma produkt, ska villkoren for bytet
av anmélt organ tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, det tilltrdidande anmilda organet
och dir sa dr mojligt det avgaende anmélda organet. Avtalet ska atminstone omfatta foljande:

a)  Det datum dé de intyg som utfirdats av det avgdende anmailda organet blir ogiltiga.

b)  Information om fram till vilket datum det avgdende anméilda organets
identifieringsnummer far anges i den information som tillverkaren lamnar, dven
reklammaterial.

¢)  Overforing av dokument, inklusive sekretess och dganderitt.

e)  Datum efter vilket beddmningar av §verensstimmelse som tidigare utforts av det
avgdende anmilda organet overfors till det tilltrdidande anmilda organet.

f)  Information om det sista serienummer eller satskod/partinummer som det avgidende

anmailda organet ansvarar for.

2. Samma dag som intygen upphor att géilla ska det avgadende anmilda organet aterkalla de intyg

som det har utfardat for den berérda produkten.

Artikel 45
Undantag fran forfarandena for bedomning av éverensstimmelse
l. Genom undantag fran artikel 40 fir en behdrig myndighet pd motiverad begiran tillita att en
specifik produkt sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk inom den berdrda medlemsstatens
territorium, trots att de forfaranden som avses i artikel 40 inte har genomforts, om
anvandningen av produkten dr befogad av skil som ror folkhélsan eller patienters sdkerhet

eller hilsa.

2. Medlemsstaten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla beslut om
att godkdnna att en produkt slédpps ut pa marknaden eller tas i bruk 1 enlighet med punkt 1, om

beslutet inte giller anvéindning for en enda patient.
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3. Efter en underrittelse enligt punkt 2 far kommissionen i undantagsfall som ror folkhilsan
eller patienters sdkerhet eller hilsa genom genomforandeakter besluta att giltigheten for ett
godkédnnande som en medlemsstat beviljat 1 enlighet med punkt 1 under en bestdmd tid ska
gilla pé hela unionens territorium och faststélla villkoren for att sldppa ut produkten pa
marknaden eller ta den i bruk. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

Om det foreligger vederbdrligen motiverade och tvingande skl till skyndsamhet for att
skydda méinniskors hidlsa och sékerhet ska kommissionen anta genomforandeakter med

omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses 1 artikel 84.4.

Artikel 46
Intyg om fri forsdljning
1. Vid export ska den medlemsstat dér tillverkaren eller den auktoriserade representanten har sitt
sdte pa tillverkarens eller den auktoriserade representantens begiran utférda ett intyg om fri
forsdljning, dar det anges att tillverkaren eller den auktoriserade representanten, beroende pa
vad som dr tillampligt, ar etablerad och att den berérda produkten med CE-mérkning 1
enlighet med denna férordning far saluforas i unionen. Intyget om fri forsdljning ska ange
identifieringsuppgifterna for produkten i det elektroniska system som uppréttats enligt artikel
22b. Om ett anmélt organ har utfardat ett intyg enligt artikel 43, ska det i intyget om fri
forsdljning ange det unika identifieringsnumret for intyget i enlighet med avsnitt 3 kapitel II 1

bilaga XI.

2. Kommissionen kan genom genomforandeakter faststdlla en mall for intyg om fri forsdljning,
med beaktande av internationell praxis for anvindningen av intyg om fri forsdljning. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i

artikel 84.2.
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Kapitel VI

Klinisk evidens, prestandautvirdering och prestandastudier

Artikel 47
Prestandautvirdering och klinisk evidens

1. Bekriftelsen pa dverensstimmelse med de allménna sdkerhets- och prestandakraven, i
synnerhet de rorande prestandaegenskaper som avses 1 avsnitt I och avsnitt I1.6 1 bilaga I och 1
forekommande fall relevanta krav i bilaga Ila under normala avsedda
anvindningsforhdllanden for produkten, och utvérderingen av interferens och korsreaktivitet
och godtagbarheten av det nytta/riskforhallande som avses i avsnitten 1 och 5 i bilaga I ska
baseras pa vetenskaplig giltighet, med analytiska och kliniska prestandauppgifter som

tillhandahaller tillracklig klinisk evidens.

Tillverkaren ska ange och motivera vilken niva av klinisk evidens som krévs for att pavisa att
de relevanta vésentliga kraven pa sdkerhet och prestanda ar uppfyllda; dessa krav ska sté 1

proportion till produktens egenskaper och avsedda d&ndamal.

Tillverkarna ska dérfor planera, genomfora och dokumentera en prestandautvirdering i

enlighet med denna artikel och del A i bilaga XII.

2. Den kliniska evidensen ska stodja det av tillverkaren angivna avsedda &ndamilet med
produkten och grunda sig pa en kontinuerlig process for prestandautvardering i enlighet med

en plan for prestandautvirdering.
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3.  En prestandautvirdering ska folja ett faststillt och metodologiskt korrekt forfarande och
beldgga foljande 1 enlighet med denna artikel och med del A 1 bilaga XII:
a)  Vetenskaplig giltighet.
b)  Analytisk prestanda.
¢)  Klinisk prestanda.

De uppgifter och slutsatser som framkommer vid beddmningen av dessa faktorer ska utgora
produktens kliniska evidens. Den kliniska evidensen ska vetenskapligt styrka att den avsedda
kliniska nyttan och sidkerheten kommer att uppnas enligt den senaste medicinska kunskapen.
Den kliniska evidens som framkommer vid prestandautvarderingen ska ge vetenskapligt giltig
forsédkran om att de relevanta allmidnna kraven pé sékerhet och prestanda 1 bilaga I uppfylls

under normala anviandningsforhéllanden.

4.  Kliniska prestandastudier i enlighet med bilaga XII del A avsnitt 2 ska genomf6ras, om det
inte dr vederborligen motiverat att forlita sig pa andra kéllor till uppgifter om klinisk

prestanda.

5. Uppgifter rorande den vetenskapliga giltigheten, uppgifter om analytisk prestanda och
uppgifter om klinisk prestanda, bedomningen dérav samt den kliniska evidens som
framkommit dérav ska dokumenteras i den prestandautvérderingsrapport som avses 1 avsnitt
1.4 i del A ibilaga XII. Rapporten om prestandautvirdering ska vara en del av den tekniska

dokumentation som avses 1 bilaga II for den berérda produkten.

6.  Prestandautvirderingen och dokumentationen av denna ska uppdateras under den berérda
produktens hela livslangd med uppgifter som inhdmtats vid genomférandet av tillverkarens
plan for prestandauppfoljning av produkter som slédppts ut pd marknaden i enlighet med bilaga
XII del B, som en del av den plan for kontroll av produkter som sléppts ut pd marknaden som

avses 1 artikel 58b.

Rapporten om prestandautvdrdering for produkter klassificerade som klass C och D ska
uppdateras med dessa uppgifter vid behov, dock minst en gang per dr. Den sammanfattning av
sakerhet och prestanda som avses i artikel 24.1 ska vid behov uppdateras sa snart detta ar

méiligt.
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Om sé kravs for att sékerstélla en enhetlig tillimpning av bilaga XII far kommissionen, i den
man detta dr nddvandigt for att 16sa problem med skilda tolkningar och praktisk tillampning,
med vederborlig hinsyn till tekniska och vetenskapliga framsteg anta genomforandeakter.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 84.3.

Artikel 48
Allmdénna krav for prestandastudier
Tillverkaren ska se till att en produkt avsedd for prestandastudie uppfyller de allminna kraven
1 denna forordning, bortsett fran de aspekter som omfattas av prestandastudien, och att alla
forsiktighetsdtgirder har vidtagits med hinsyn till dessa aspekter for att skydda patienters,

anvandares och andra personers hilsa och sdkerhet.

Prestandastudier ska dér sé ar ldmpligt utféras under omsténdigheter som motsvarar

produktens normala anvindningsforhéllanden.

Prestandastudier ska utformas och genomforas pa ett sddant sitt att forsokspersonernas
rattigheter, sdkerhet, virdighet och vilbefinnande skyddas och véger tyngre &n alla andra

intressen och de data som genereras ér vetenskapligt giltiga, tillforlitliga och robusta.

Prestandastudier, inbegripet prestandastudier med restprover, ska genomforas i enlighet med

tillaimplig lagstiftning om uppgiftsskydd.
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Artikel 48aa
Ytterligare krav for vissa studier
Varje prestandastudie
a)  dar kirurgiskt invasiv provtagning endast gors for prestandastudien,
b) som ir en interventionsstudie av klinisk prestanda enligt definitionen i artikel 2.37, eller
c¢) dir genomforandet av studien innebér ytterligare invasiva ingrepp eller innebér andra
risker for forsdkspersonerna
ska, utover att den ska uppfylla de krav som anges i artikel 48 och bilaga XII, utformas,
godkénnas, genomforas, registreras och rapporteras i enlighet med artiklarna 48aa—58 och

bilaga XIII.

For prestandastudier som omfattar produkter for behandlingsvéigledande diagnostik ska
samma krav gilla som for de studier som anges i punkt 1. Detta géller inte studier som
omfattar produkter for behandlingsvégledande diagnostik dir endast restprover anvénds;

sddana studier ska dock anmdilas till den behoriga myndigheten.

Prestandastudier ska vara foremal for vetenskaplig och etisk granskning. Den etiska

granskningen ska genomforas av en etikkommitté i enlighet med den berdrda medlemsstatens
lagstiftning. Medlemsstaterna ska se till att férfarandena for etikkommittéernas granskning &r
forenliga med de forfaranden som anges i denna forordning for bedomningen av ansdkningar

om godkénnande av en prestandastudie. Minst en lekman ska delta i den etiska granskningen.
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2. Ensponsor av en prestandastudie som inte dr etablerad i unionen ska se till att ha en fysisk
eller juridisk person som ér etablerad 1 unionen som sin legala foretradare. Denna legala
foretrddare ska sékerstilla att sponsorns skyldigheter enligt denna forordning fullgérs och
tjdna som mottagare for alla de meddelanden till sponsorn som foreskrivs i denna forordning.
Alla meddelanden till denna legala foretrddare ska anses vara meddelanden till sponsorn.
Medlemsstaterna far vilja att inte tillimpa stycket ovan i frdga om prestandastudier som
enbart ska genomforas pa deras territorium eller pa deras och ett tredjelands territorium,
forutsatt att de ser till att sponsorn for prestandastudien har minst en kontaktperson pa deras
territorium, som ska tjina som mottagare av alla de meddelanden till sponsorn som foreskrivs
1 denna forordning.

6a. En prestandastudie enligt punkt 1 far endast genomforas om samtliga foljande villkor ar
uppfyllda:

a)  Prestandastudien dr godkdnd av en berérd medlemsstat i enlighet med denna forordning,
om inte annat anges.

b)  En oberoende etikkommitté, inrdttad enligt nationell lagstiftning, har inte avgett nagot
negativt yttrande om den planerade prestandastudien som é&r giltigt 1 hela den
medlemsstaten i1 enlighet med dess nationella lagstiftning.

¢)  Sponsorn eller dennes legala foretrddare eller en kontaktperson enligt punkt 2 ar
etablerad i unionen.

ca) Sarbara grupper och forsokspersoner ges tillrickligt skydd i 6verensstaimmelse med
artiklarna 48b—48be.

d)  Den forvintade nyttan for forsokspersonerna eller for folkhélsan réttfardigar de
forutsebara riskerna och oldgenheterna, och det 6vervakas stindigt att detta villkor
uppfylls.

e)  Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, dennes
lagligen utsedda stéllforetrdadare, har gett informerat samtycke i enlighet med artikel
48b.

ea) Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller
hennes lagligen utsedda stillforetrddare, har fatt kontaktuppgifterna for en enhet som
vid behov kan tillhandahélla ytterligare information.
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f)  Forsokspersonens ritt till fysisk och mental integritet, till privatliv och till skydd av de
uppgifter som ror honom eller henne sdkerstélls i1 enlighet med bestimmelserna 1
direktiv 95/46/EG.

— Prestandastudien har utformats for att medfora minsta mojliga sméirta, obehag,
rddsla och andra forutsebara risker for forsokspersonerna, och bade risknivan och
graden av lidande har sérskilt definierats i planen for prestandastudien och
Overvakas standigt.

— Ansvaret for den sjukvard som tillhandahélls fors6kspersonerna aligger en ldkare
med ldmpliga kvalifikationer eller, i forekommande fall, annan person med
behorighet enligt nationell lagstiftning avseende den aktuella sjukvarden pa de
villkor som géller for prestandastudier.

— Ingen otillborlig paverkan, inbegripet av ekonomisk art, utdvas gentemot
forsokspersonen eller, i forekommande fall, dennes lagligen utsedda
stéllforetradare avseende deltagande i prestandastudien.

h) I lampliga fall har testning av biologisk sdkerhet genomforts i dverensstimmelse med
den senaste vetenskapliga kunskapen eller nagot annat test som bedoms vara nédvandigt
med tanke pd produktens avsedda syfte.

1) Vid studier av klinisk prestanda har den analytiska prestandan styrkts, med beaktande
av den senaste utvecklingen pa omradet.

ia)  Vid interventionsstudier av klinisk prestanda har den analytiska prestandan och den
vetenskapliga giltigheten styrkts, med beaktande av den senaste utvecklingen pa
omridet. Om den vetenskapliga giltigheten inte dr faststédlld for produkter for
behandlingsvigledande diagnostik, ska anvindningen av biomarkoren vetenskapligt
motiveras.

j)  Produktens tekniska sdkerhet vid anvdandning har styrkts, med beaktande av den senaste
utvecklingen pa omradet samt bestimmelser om arbetarskydd och forebyggande av
olyckor.

k)  Kraven i bilaga XIII dr uppfyllda.

7. Forsokspersonen eller, om forsdkspersonen inte kan ge ett informerat samtycke, hans eller
hennes lagligen utsedda stéllforetrddare, far nar som helst utan negativa foljder avsluta
deltagandet i en prestandastudie genom att dterkalla sitt informerade samtycke. Utan att det
paverkar tillimpningen av direktiv 95/46/EG ska tillbakadragandet av det informerade
samtycket inte pdverka verksamhet som redan utforts eller anvindningen av de uppgifter som

erhéllits i enlighet med det informerade samtycket innan detta drogs tillbaka.
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8. Provaren ska vara en person som utdvar ett yrke som i den berérda medlemsstaten gor
personen kvalificerad att vara provare da det ger utdovarna erforderlig vetenskaplig bakgrund
och erfarenhet av patientvard eller laboratoriemedicin. Andra personer som deltar i
genomforandet av en prestandastudie ska ha lampliga kvalifikationer for utférandet av sina
uppgifter, i form av utbildning eller erfarenhet inom det medicinska omradet i fradga och inom

kliniska forskningsmetoder.

9.  De anldggningar dér prestandastudien med forsokspersoner genomfors ska, dér sa édr lampligt,

likna anlidggningar for den avsedda anvandningen och vara lampliga for prestandastudien.

Artikel 48b
Informerat samtycke

1.  Ettinformerat samtycke ska vara skriftligt, det ska dateras och undertecknas av den person
som genomfor den intervju som avses i punkt 2 c, samt av forsokspersonen eller, om
forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare efter det att han eller hon har blivit vederborligen informerad i enlighet med
punkt 2. Om forsokspersonen dr oférmdgen att skriva far samtycke ges och registreras pa
annat lampligt sitt i ndrvaro av minst ett oberoende vittne. I det fallet ska vittnet underteckna
och datera dokumentet om informerat samtycke. Forsokspersonen eller, om forsokspersonen
inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stallforetrddare ska fa en
kopia av det dokument (eller den upptagning) genom vilket det informerade samtycket har
getts. Det informerade samtycket ska dokumenteras. Forsokspersonen eller hans eller hennes
lagligen utsedda stéllforetradare ska ges tillrdckligt med tid att Gvervéga sitt beslut att delta i

prestandastudien.
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2. Den information som ges till forsokspersonen eller, om forsdkspersonen inte kan ge
informerat samtycke, hans eller hennes lagligen utsedda stillforetrddare i1 syfte att inhdmta
informerat samtycke ska
a)  gora det mojligt for forsdkspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda

stallforetradare att forsta

1)  prestandastudiens karaktér, mal, nytta, konsekvenser, risker och oldgenheter,

i1)  forsokspersonens rittigheter och garantier avseende skyddet av honom eller
henne, sdrskilt forsokspersonens ritt att vigra att delta och ritten att nar som helst
avsluta sitt deltagande i prestandastudien utan negativa foljder och utan att behova
motivera sitt beslut,

i)  omstidndigheterna kring genomforandet av prestandastudien, inbegripet hur ldnge
forsokspersonen forvantas delta i den, och

iv)  mojliga behandlingsalternativ, inbegripet uppfoljning om forsokspersonens
deltagande 1 prestandastudien avbryts,

b)  vara uttdmmande, koncis, tydlig, relevant och begriplig for den avsedda anvindaren,

c) tillhandahallas under en foregdende intervju med en medlem av provningsgruppen som
har lampliga kvalifikationer i enlighet med den berérda medlemsstatens lagstiftning,
och

d) inbegripa information om det tillimpliga skadestdndssystem som avses i artikel 48c,

e) inbegripa det enda identifikationsnumret for denna prestandastudie samt information om

tillgidngligheten av resultat av prestandastudien i enlighet med punkt 6.

3. Den information som avses i punkt 2 ska utarbetas i skriftlig form och finnas tillginglig for
forsokspersonen eller, om forsdkspersonen inte kan ge informerat samtycke, hans eller hennes

lagligen utsedda stéllforetradare.

4. Under den intervju som avses i punkt 2 c ska sdrskild uppméarksamhet dgnas &t
informationsbehoven hos specifika patientgrupper och enskilda forsékspersoner samt at de

metoder som anvinds for att formedla informationen.

11663/16 abr/ab 116
BILAGA DGB 3B SV



5. Under den intervju som avses i punkt 2 ¢ ska det kontrolleras att forsokspersonen har forstatt

informationen.

6.  Forsokspersonen ska informeras om att sammanfattningen av resultaten av prestandastudien
och en sammanfattning framstilld i en for den avsedda anvéndaren begriplig form kommer att
tillgdngliggoras 1 den EU-databas som avses i artikel 25 enligt artikel 55.3, oavsett resultaten
av prestandastudien och, i den utstrickning det 4r mojligt, ndr sammanfattningarna blir

tillgingliga.

8.  Denna forordning paverkar inte tillimpningen av nationell ritt enligt vilken det for att en
underdrig som har forméga att inta en stindpunkt och bedéma den information han eller hon
far ska kunna delta i en prestandastudie krdvs att personen sjdlv ger sitt samtycke till

deltagandet, utover den lagligen utsedda stéllforetradarens informerade samtycke.

Artikel 48ba
Prestandastudier pd forsékspersoner som inte dr beslutskompetenta
1. Nar det giller forsokspersoner som inte ar beslutskompetenta och som inte har gett eller som
inte har vigrat att ge, informerat samtycke fore beslutsinkompetensens intrade far

prestandastudier genomforas endast om samtliga villkor nedan, utdver de villkor som anges 1

artikel 48aa.6a, ar uppfyllda:

a)  Deras lagligen utsedda stéllforetrddare har gett sitt informerade samtycke.

b)  Forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta har fatt den information som avses 1
artikel 48b pa ett sétt som dr anpassat till deras formdga att forsta den.

c)  Provaren respekterar uttryckliga onskemal fran en forsoksperson som inte ar
beslutskompetent men som har férmaga att inta en stindpunkt och bedéma den
information som avses i artikel 48b att végra att delta i eller ndr som helst avsluta sitt
deltagande i prestandastudien.

d) Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsokspersoner eller deras lagligen
utsedda stéllforetrddare, med undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster

med direkt koppling till deltagandet i prestandastudien.
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e) Prestandastudien dr avgorande for forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta och
data av motsvarande giltighet kan inte erhallas i prestandastudier pa personer som har
forméga att ge informerat samtycke eller genom andra forskningsmetoder.
f)  Prestandastudien har ett direkt samband med ett medicinskt tillstdnd som
forsokspersonen lider av.
g) Det finns vetenskapliga skél att anta att deltagande i prestandastudien medfor
1) en direkt nytta for forsokspersonen som inte dr beslutskompetent vilken uppvager
riskerna och bordorna, eller

il)  viss nytta for den population som den berdrda icke beslutskompetenta personen
representerar samtidigt som prestandastudien enbart kommer att innebira
minimala risker och bdrdor for den berérda icke beslutskompetenta
forsokspersonen jamfort med standardbehandlingen av det tillstdnd som han eller

hon lider av.

2. Forsokspersonen ska i mojligaste mén delta i forfarandet for inhdmtande av informerat

samtycke.

3. Punkt 1 gii ska inte paverka tilldimpningen av strangare nationella bestimmelser om forbud
mot genomforande av prestandastudier pa forsdkspersoner som inte dr beslutskompetenta nér
det inte finns nagra vetenskapliga skil att anta att deltagande i prestandastudien kommer att

medfora en direkt nytta for forsokspersonen vilken uppviager riskerna och bordorna.

Artikel 48bb
Prestandastudier pa underariga
1.  Prestandastudier pa underariga far genomforas endast om samtliga villkor nedan, utéver de
villkor som anges 1 artikel 48aa.6a, ir uppfyllda:
a)  Deras lagligen utsedda stallforetrddare har gett sitt informerade samtycke.
b)  Provare eller medlemmar i provningsgruppen som ar utbildade for eller har erfarenhet
av att arbeta med barn har gett underéariga den information som avses 1 artikel 48b pa ett

sdtt som anpassats till deras lder och mentala mognad.
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d)

g)

h)

Provaren respekterar uttryckliga dnskemaél fran en underarig som har formaga att inta en

stdndpunkt och bedoma den information som avses 1 artikel 48b att végra att delta i eller

nir som helst avsluta sitt deltagande i prestandastudien.

Prestandastudien syftar till att undersdka behandlingar for ett medicinskt tillstdnd som

endast forekommer bland underariga eller den dr med avseende péa underériga

avgorande for validering av data som erhallits 1 prestandastudier pa personer som har

forméga att ge sitt informerade samtycke eller genom andra forskningsmetoder.

Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsdkspersoner eller deras lagligen

utsedda stéllforetrddare, med undantag for ersittning for utgifter och inkomstforluster

med direkt koppling till deltagandet i prestandastudien.

Prestandastudien har antingen ett direkt samband med ett medicinskt tillstdnd som den

berdrda underariga lider av eller &r av sadan art att den endast kan utforas pé underariga.

Det finns vetenskapliga skil att anta att deltagande i prestandastudien medfor

1) en direkt nytta for den underariga forsokspersonen vilken uppvéger riskerna och
bordorna, eller

i1)  viss nytta for den population som den berdrda underariga representerar samtidigt
som prestandastudien enbart kommer att innebdra minimala risker och bordor for
den berorda underériga jamfort med standardbehandlingen av det tillstind som
han eller hon lider av.

Den underariga ska delta i forfarandet for inhdmtande av informerat samtycke pa ett sétt

som &r anpassat till hans eller hennes élder och mentala mognad.

Om den underariga under loppet av en prestandastudie uppnar den alder da man ar

juridiskt behorig att 1dmna sitt informerade samtycke enligt nationell ritt i den berdrda

medlemsstaten ska hans eller hennes uttryckliga informerade samtycke inhdmtas innan

den forsokspersonen kan fortsdtta delta i prestandastudien.

2. Punkt 1 gii ska inte pdverka tillimpningen av strdngare nationella bestimmelser om férbud

mot genomforande av prestandastudier pa underariga nér det inte finns nagra vetenskapliga

skil att anta att deltagande i prestandastudien kommer att medfora en direkt nytta for

forsokspersonen vilken uppvager riskerna och bérdorna.
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Artikel 48bc

Prestandastudier pa gravida eller ammande kvinnor

En prestandastudie pa gravida eller ammande kvinnor far genomforas endast om villkoren nedan,

utdver de villkor som anges i artikel 48aa.6a, dr uppfyllda:

a)

b)

d)

Prestandastudien kan medfora en direkt nytta for den berdrda gravida eller ammande kvinnan

eller hennes embryo, foster eller barn efter fédseln som uppvéager riskerna och bérdorna.

Om prestandastudien inte medfor ndgon direkt nytta for den berdrda gravida eller ammande

kvinnan eller hennes embryo, foster eller barn efter fodseln, far den genomforas endast om

i)  en prestandastudie med motsvarande effektivitet inte kan genomforas pa kvinnor som
inte dr gravida eller ammande,

i1)  prestandastudien bidrar till framtagande av resultat som kan vara till nytta for gravida
eller ammande kvinnor eller kvinnor i samband med reproduktion eller fér andra
embryon, foster eller barn, och

i)  prestandastudien innebdr en minimal risk och en minimal bérda for den berdrda gravida
eller ammande kvinnan, hennes embryo, foster eller barn efter fodseln.

Sérskild omsorg dgnas at att forhindra all negativ pdverkan pé barnets hélsa vid forskning som

utfors pd ammande kvinnor.

Inga incitament eller ekonomiska formaner ges till forsdkspersonen, med undantag for

ersittning for utgifter och inkomstforluster med direkt koppling till deltagandet i

prestandastudien.

Artikel 48bd

Ytterligare nationella dtgdrder

Medlemsstaterna far upprétthalla ytterligare atgirder for personer som gor obligatorisk militartjanst,

frihetsberdvade personer, personer som pa grund av ett réttsligt beslut inte far delta 1

prestandastudier eller personer som dr bosatta 1 vard- och omsorgsboenden.

11663/16 abr/ab 120
BILAGA DGB 3B SV



Artikel 48be

Prestandastudier i nodsituationer

1. Genom undantag frin artikel 48aa.6a e, artikel 48ba.1 a och b och 48bb.1 a och b fér

informerat samtycke till att delta i en prestandastudie inh&dmtas, och information om

prestandastudierna ges, efter beslutet att inkludera forsokspersonen i prestandastudien,

forutsatt att detta beslut fattas vid tidpunkten for den forsta interventionen pa forsokspersonen

1 enlighet med planen for studien av klinisk prestanda for prestandastudien 1 frdga samt att

samtliga foljande omstandigheter foreligger:

a)

b)

Forsokspersonen dr oformogen att pa forhand ge sitt informerade samtycke och att
motta information pa forhand om prestandastudien, pd grund av att det dr en bradskande
situation som orsakats av ett plotsligt livshotande eller annat plotsligt allvarligt
medicinskt tillstdnd.

Det finns vetenskapliga skil att anta att forsokspersonens deltagande i prestandastudien
kan medfora en direkt kliniskt relevant nytta for forsokspersonen, som resulterar i en
métbar hélsorelaterad forbéttring som minskar forsdkspersonens lidande och/eller
forbattrar hans eller hennes hélsa eller diagnosen for dennes tillstand.

Det dr omgjligt att inom behandlingsfonstret pa forhand tillhandahalla all information
och inhdmta informerat samtycke fran hans eller hennes lagligen utsedda
stdllforetradare.

Provaren intygar att han eller hon inte har kinnedom om att férsdkspersonen tidigare
ska ha invint mot att delta i prestandastudien.

Prestandastudien har ett direkt samband med forsokspersonens medicinska tillstaind som
gbr det omojligt att inom behandlingsfonstret pa forhand inhdmta informerat samtycke
fran forsokspersonen eller fran hans eller hennes lagligen utsedda stdllforetradare och
att tillhandahélla information pa forhand och prestandastudien ar av sddan karaktir att
den enbart kan genomforas 1 nddsituationer.

Prestandastudien innebdr en minimal risk och en minimal borda for forsékspersonen

jamfort med standardbehandlingen av hans eller hennes tillstand.
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2. Efter en intervention i enlighet med punkt 1 ska informerat samtycke inhdmtas i enlighet med
artikel 48b for att forsdkspersonens deltagande 1 prestandastudien ska fa fortsétta, och

information om prestandastudien ska ges, i enlighet med f6ljande krav:

a)  Nar det giller forsokspersoner som inte dr beslutskompetenta samt underariga ska
provaren utan oskéligt drojsmal inhdmta informerat samtycke fran deras lagligen
utsedda stillforetradare, och den information som avses i artikel 48b ska sa fort som
mojligt ges till forsokspersonen och hans eller hennes lagligen utsedda stéllforetradare.

b)  Nir det géller andra forsokspersoner ska provaren utan oskéligt drojsmal inhdmta
informerat samtycke fran forsokspersonen eller hans eller hennes lagligen utsedda
stéllforetrddare, beroende pa vilket som dr snabbast, och den information som avses 1
artikel 48b ska sd fort som mojligt ges till forsokspersonen eller hans eller hennes

lagligen utsedda stéllforetradare, beroende pé vilket som &r snabbast.

For tilldampningen av led b ska, om det informerade samtycket har inhdmtats fran den lagligen
utsedda stéllforetradaren, informerat samtycke for att fortsétta deltagandet i prestandastudien

inhdmtas fran forsokspersonen s snart han eller hon formar ge sitt informerade samtycke.

3. Om forsokspersonen eller, i forekommande fall, hans eller hennes lagligen utsedda
stallforetradare inte samtycker ska han eller hon informeras om sin rétt att motsétta sig

anvindningen av data fran prestandastudien.

Artikel 48¢
Skadestdnd
1.  Medlemsstaterna ska se till att de har system genom vilka forsokspersoner kan fa ersittning
for skada som de asamkats till f6ljd av deltagande i1 prestandastudie pa medlemsstatens
territorium, 1 form av en forsdkring, garanti eller liknande arrangemang som har motsvarande

syfte och dr lampligt med tanke pa riskens art och omfattning.
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2. Sponsorn och provaren ska anvianda det system som avses i punkt 1 i den form som &r lamplig

1 den medlemsstat dér prestandastudien genomfors.

Artikel 49
Ansékan om prestandastudier

2. Sponsorn for en prestandastudie enligt artikel 48aa.1 och 48.1aaa ska via det elektroniska
system som avses i artikel 51 fora in och l&mna en ansdkan samt den dokumentation som
avses i del A avsnitt 2 i bilaga XII och i bilaga XIII till den eller de medlemsstater dér studien
ska genomforas. Det elektroniska system som avses i artikel 51 ska generera ett enda
unionsomfattande identifieringsnummer for denna prestandastudie, vilket ska anvédndas i all
relevant kommunikation om den berdrda prestandastudien. Senast tio dagar efter att ansdkan
mottagits ska den berérda medlemsstaten meddela sponsorn om huruvida prestandastudien

omfattas av denna forordning och huruvida ansokan ar fullstandig.

2a. Senast en vecka efter en dndring av den dokumentation som avses i del A avsnitt 2 i bilaga
XII och i bilaga XIII ska sponsorn uppdatera de relevanta uppgifterna i det elektroniska
system som avses 1 artikel 51. Den berérda medlemsstaten ska underréittas om uppdateringen

och dndringarna i dokumenten ska tydligt kunna identifieras.

3. Om medlemsstaten konstaterar att den prestandastudie som ansokan géller inte omfattas av
denna forordning eller att ansdkan inte ar fullstindig, ska den underrétta sponsorn om detta
och faststélla en tidsfrist pa hogst tio dagar inom vilken sponsorn far ldmna synpunkter
eller komplettera sin ansokan. Medlemsstaterna far forlanga tidsfristen med hogst tjugo

dagar nir sa ar lampligt.
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Om sponsorn inte har ldmnat négra synpunkter eller kompletterat ansokan inom den
tidsfrist som avses 1 forsta stycket, ska ans6kan anses ha forfallit. Om sponsorn anser att
ansdkan omfattas av denna forordnings tillimpningsomrade och/eller dr fullstindig, men
den behoriga myndigheten inte héaller med om detta, ska ansokan anses ha ogillats.

Medlemsstaten i fraga ska erbjuda ett 6verklagandeforfarande for ett sddant avslagsbeslut.

Medlemsstaten ska senast fem dagar efter det att synpunkterna eller den begirda ytterligare
informationen har inkommit underritta sponsorn huruvida prestandastudien anses omfattas av

denna forordning och huruvida ansdkan é&r fullstandig.

3a. Den berorda medlemsstaten far ocksé forldnga den tidsfrist som avses i1 punkterna 2 och 3

med ytterligare fem dagar.

4.  Vid tillimpningen av detta kapitel ska den dag d& sponsorn underrittas 1 enlighet med punkt 2
eller 3 rdknas som valideringsdatum f6r ansokan. Om sponsorn inte underrittas ska

valideringsdatum vara den sista dagen for de tidsfrister som avses i punkterna 2, 3 och 3a.

4a. Under den period da ansdkan bedoms far medlemsstaten begéra ytterligare information frén
sponsorn. Den tidsfrist som avses 1 punkt 5 b andra strecksatsen ska upphora att 16pa frén och
med den dag dé den fOrsta begidran limnades fram till dess att den kompletterande

informationen har mottagits.

5. Sponsorn far paborja prestandastudien i f6ljande fall:

a)  Nar det giller prestandastudier i enlighet med artikel 48aa.1 a dir insamling av prover
inte utgdr en storre klinisk risk for forsokspersonen, savida inte annat anges i nationella
bestimmelser: omedelbart efter det valideringsdatum f6r ansokan som avses i1 punkt 4,
och forutsatt att den behoriga etikkommittén i den berdrda medlemsstaten inte har
avgett ett negativt yttrande som dr giltigt i hela den medlemsstaten i enlighet med dess

nationella lagstiftning.
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b)  Naér det géller prestandastudier i enlighet med artikel 48aa.1 b och ¢ och 48aa.laaa eller
andra prestandastudier dn sddana som avses 1 led a, sa snart den berérda medlemsstaten
har underréttat sponsorn om godkénnandet och forutsatt att den behdriga etikkommittén
1 den berérda medlemsstaten inte har avgett ett negativt yttrande som &r giltigt i hela den
medlemsstaten i enlighet med dess nationella lagstiftning. Medlemsstaten ska underritta
sponsorn om godkénnandet inom 45 dagar efter det valideringsdatum som avses i punkt
4. Medlemsstaten far for samrad med experter forldnga denna period med ytterligare

tjugo dagar.

7.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 85 for att,
mot bakgrund av den tekniska utvecklingen och dndringar i det internationella regelverket,
andra eller komplettera kraven for den dokumentation som ska ldmnas tillsammans med

ansdkan om prestandastudie enligt kapitel I 1 bilaga XIII.

7a. Kommissionen far anta genomforandeakter i enlighet med artikel 84.3 for att garantera en
enhetlig tillampning av kraven for den dokumentation enligt kapitel I 1 bilaga XIII som ska
lamnas tillsammans med ansdkan om prestandastudie, i den man detta dr nddvandigt for att

16sa problem med skilda tolkningar och praktisk tilldmpning.

Artikel 49a
Medlemsstaternas bedémning
1.  Medlemsstaterna ska se till att de personer som validerar och bedémer ansdkan eller fattar
beslut om den inte berors av intressekonflikter och att de dr oberoende av sponsorn, de
provare som deltar och de fysiska och juridiska personer som finansierar prestandastudien

samt fristdende fran varje annan otillborlig paverkan.

2. Medlemsstaterna ska se till att beddmningen gors gemensamt av ett rimligt antal personer som

tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet som krévs.
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3. Medlemsstaterna ska beddma om prestandastudien dr utformad pé ett sddant sétt att
potentiella kvarvarande risker for forsokspersonerna eller for tredje person, efter
riskminimering, dr berittigade nér de vigs mot de forvintade kliniska fordelarna. De ska med
beaktande av tillimpliga gemensamma specifikationer eller harmoniserade standarder, sérskilt
undersoka foljande:

a)  Huruvida produkterna avsedda for prestandastudie uppfyller tillimpliga allménna krav
pa sikerhet och prestanda, bortsett fran de aspekter som omfattas av prestandastudien,
och huruvida alla forsiktighetsatgérder har vidtagits med hédnsyn till dessa aspekter for
att skydda forsokspersonernas hélsa och sékerhet. Detta innefattar vid prestandastudier
en utvirdering av den analytiska prestandan, och vid interventionsstudier av klinisk
prestanda den analytiska prestandan, den kliniska prestandan och den vetenskapliga
giltigheten, med beaktande av den senaste utvecklingen pa omradet.

b)  Huruvida de riskminimeringsldsningar som sponsorn anvénder beskrivs i de
harmoniserade standarderna och, i de fall dér sponsorn inte anvinder harmoniserade
standarder, var skyddsnivan ligger i forhallande till de harmoniserade standarderna.

¢)  Hurrimliga de planerade atgdrderna for séker installation, ibruktagande och underhall
av produkten avsedd for prestandastudie &r.

d)  Hur tillforlitliga och robusta de data som genereras vid prestandastudien dr, med hdnsyn
till statistiska metoder, prestandastudiens utformning och metodaspekter (inklusive
urvalsstorlek och jimforelseprodukt).

da) Huruvida kraven i bilaga XIII ar uppfyllda.

4.  Medlemsstaterna ska végra att godkédnna prestandastudien om
b)  den ansdkan som har ldmnats in i enlighet med artikel 49.3 dr ofullstindig,
ca) produkten eller de inlimnade handlingarna, sirskilt planen for prestandastudien och
provarhandboken, inte 6verensstimmer med aktuell vetenskaplig kunskap, och
prestandastudien i synnerhet inte dr [dmplig for att beldgga den medicintekniska
produktens sikerhet, prestandaegenskaper eller nytta for forsokspersonerna eller,
d)  kraven i artikel 48aa inte dr uppfyllda, eller

e) en beddmning enligt punkt 3 dr negativ.

Medlemsstaterna ska erbjuda ett dverklagandeforfarande for ett sadant avslagsbeslut.
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4a.

Artikel 49b
Genomforande av en prestandastudie
Sponsorn och provaren ska se till att prestandastudien genomfors i enlighet med den

godkénda planen for prestandastudien.

Sponsorn ska pa lampligt sitt 6vervaka prestandastudien for att kontrollera att
forsokspersonernas rittigheter, siakerhet och vilbefinnande skyddas, att de rapporterade
uppgifterna dr tillforlitliga och robusta och att prestandastudien genomfors pa ett sétt som
uppfyller kraven i denna forordning. Overvakningens omfattning och art ska faststillas av
sponsorn pa grundval av en beddmning som beaktar alla prestandastudiens egenskaper, bland
annat foljande:

a)  Prestandastudiens méal och metoder.

b) I vilken grad interventionen avviker fran normal klinisk praxis.

All information som ror prestandastudien ska, beroende péd vad som ér tillimpligt, registreras,
behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller provaren pa ett sddant sitt att den kan
rapporteras, tolkas och kontrolleras pé ett korrekt sitt, samtidigt som sekretessen for
forsokspersonernas journaler och personuppgifter skyddas i1 enlighet med géllande rétt

avseende skydd av personuppgifter.

Lampliga tekniska och organisatoriska atgéarder ska vidtas for att skydda de personuppgifter
och den information som behandlas fran obehdrig dtkomst, obehorigt réjande, obehorig
spridning, dndring eller forstoring samt frén forlust genom olyckshindelse, sérskilt om

behandlingen innefattar verforing av uppgifter i ett nitverk.

Medlemsstaterna ska pa lamplig niva inspektera studiestélle(n) for att kontrollera att
prestandastudierna genomfors i enlighet med kraven i denna forordning och i1 enlighet med

den godkénda provningsplanen.

Sponsorn ska faststilla ett forfarande for nodsituationer som gor det mojligt att omedelbart

identifiera och vid behov omedelbart aterkalla de produkter som anvénds i studien.
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Artikel 51
Elektroniskt system for prestandastudier

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta, forvalta och upprétthalla ett

elektroniskt system for prestandastudier

aa) for att skapa identifikationsnummer for sddana prestandastudier,

ab) for anvdndning som portal for inlimning av alla ans6kningar eller underréttelser om
prestandastudier enligt artiklarna 49.2, 52, 53 och 56 och for all annan inldmning eller
behandling av uppgifter i detta sammanhang,

b)  for utbyte av information om prestandastudier i enlighet med denna férordning mellan
medlemsstater och mellan dem och kommissionen, inklusive studier enligt artiklarna
49a och 54,

ca) for information frdn sponsorn i enlighet med artikel 55, inklusive
prestandastudierapporten och dess sammanfattning i enlighet med punkt 3 i den artikeln,

d)  for rapportering om allvarliga negativa hdandelser och produktofullkomligheter och

relaterade uppdateringar enligt artikel 57.

Nér kommissionen upprittar det elektroniska system som avses i punkt 1, ska den sékerstilla
att systemet ar kompatibelt med den EU-databas for kliniska prévningar av humanldkemedel
som upprittats i enlighet med artikel 81 1 férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014
om kliniska prévningar av humanlikemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG*

vad géller studier for prestandautvirdering hos behandlingsvigledande diagnostik.

Den information som avses i punkt 1 ska, med undantag av informationen i led b, som endast
ska vara tillgdnglig for medlemsstaterna och kommissionen, vara tillgénglig for allménheten
via det elektroniska system som avses i artikel 51, forutom nér informationen helt eller delvis
ska omfattas av sekretess pa nagon av foljande grunder:

a)  Skydd av personuppgifter i enlighet med forordning (EG) nr 45/2001.

25
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4a.

4b.

b)  Skydd av uppgifter som ror affirshemligheter, sérskilt i provarhandboken, i synnerhet
genom att hinsyn tas till statusen for beddmningen av produktens dverensstimmelse,
om det inte foreligger ett Overvigande allménintresse av att uppgifterna utlimnas.

c¢)  Siakerstdllande av att den eller de berérda medlemsstaterna effektivt kan 6vervaka

genomforandet av prestandastudien.

Inga personuppgifter rérande forsokspersonerna i prestandastudier far offentliggoras.

Anvindargréanssnittet for det elektroniska system som avses i denna artikel ska finnas

tillgédngligt pé alla unionens officiella sprak.

Artikel 52

Prestandastudier med produkter som far CE-mdrkas
Om en prestandastudie ska utforas for att ytterligare utvérdera produkter som far CE-maérkas 1
enlighet med artikel 40 och som ska anvindas for det avsedda dndamalet enligt det tillampliga
forfarandet for bedomning av dverensstimmelse, nedan kallad studie for
prestandauppféljning av produkter som sldppts ut pa marknaden, ska sponsorn underrétta de
berdrda medlemsstaterna senast 30 dagar innan studien paborjas, om forsokspersonerna
kommer att utséttas for ytterligare invasiva eller anstringande forfaranden. Anmélan ska
goras via det elektroniska system som avses i artikel 51. Den ska atfoljas av den
dokumentation som avses 1 del A avsnitt 2 1 bilaga XII och 1 bilaga XIII. Artiklarna
48aa.6a b—h och k, 53, 54, 55 och 57.6 samt de relevanta bestimmelserna 1 bilagorna XII och
XIIT ska tillampas.

Artiklarna 48aa—58 ska tillimpas, om syftet med en prestandastudie med en produkt som fér
CE-mirkas i enlighet med artikel 40 ar att bedoma produkten for ett annat &ndamél &n det
som anges 1 den information som tillverkaren 1dmnat i1 enlighet med avsnitt 17 i bilaga I och i

det tillampliga forfarandet for bedomning av overensstimmelse.
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Artikel 53
Visentliga dndringar av en prestandastudie

1. Om sponsorn har for avsikt att infora dndringar 1 en prestandastudie som sannolikt visentligt
kommer att paverka forsokspersonernas sékerhet, hélsa eller rittigheter eller tillforlitligheten
eller robustheten hos de data som genereras vid studien, ska sponsorn via det elektroniska
system som avses 1 artikel 51 inom en vecka anméla skélen till &ndringarna och dndringarnas
innehall till den eller de berdrda medlemsstaterna. Anmélan ska &tf6ljas av en uppdaterad
version av den relevanta dokumentationen enligt bilaga XIII dir dndringarna ska vara létt

identifierbara.

la. Medlemsstaten ska bedoma den visentliga dndringen av prestandastudien i1 enlighet med det

forfarande som anges i artikel 49a.

2. Sponsorn fir genomfora de dndringar som avses i punkt 1 tidigast 38 dagar efter anmélan, om
inte den berdrda medlemsstaten har underrittat sponsorn om sitt avslag pa grundval av artikel
49a.4 eller av hinsyn till folkhdlsan, forsokspersonernas och anvindarnas sékerhet eller hilsa,
eller den allminna ordningen eller den berorda etikkommittén avgett ett negativt yttrande som

ar giltigt 1 hela den medlemsstaten i enlighet med dess nationella lagstiftning.

3. Den eller de berérda medlemsstaterna far for samrad med experter forldnga den period som

avses i punkt 2 med ytterligare sju dagar.

Artikel 54
Korrigeringsdtgdrder som ska vidtas av medlemsstaterna och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna om prestandastudier
O0a. Om en berdrd medlemsstat pa motiverade grunder anser att kraven i denna forordning inte
langre uppfylls, far den minst vidta foljande dtgirder pd sitt territorium:
a)  Dra tillbaka eller dterkalla tillstandet for prestandastudien.
b)  Forbjuda, tillfalligt avbryta eller avsluta prestandastudien.

c¢)  Kriva att sponsorn dndrar ndgon aspekt av prestandastudien.
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Ob.

Innan den berérda medlemsstaten vidtar nagon av de atgarder som avses i punkt Oa ska den
begira ett yttrande fran sponsorn och/eller provaren, utom i de fall dd omedelbara atgiarder

krévs. Detta yttrande ska ldmnas inom sju dagar.

Om en medlemsstat har vidtagit en atgérd som avses i punkt Oa eller avslagit en ansokan om
en prestandastudie eller av sponsorn fatt veta att en prestandastudie av sékerhetsskél avslutats
1 fortid, ska medlemsstaten i fraga underritta samtliga medlemsstater och kommissionen om

detta beslut och skilen till detta via det elektroniska system som avses i artikel 51.
Om sponsorn drar tillbaka en ans6kan innan medlemsstaten har fattat nagot beslut ska denna

information goras tillgdnglig via det elektroniska system som avses i artikel 51 for alla

medlemsstater och for kommissionen.

Artikel 55

Information frdn sponsorn ndr en prestandastudie avslutas eller avbryts tillfilligt eller avslutas i

fortid

1.  Om sponsorn tillfalligt har avbrutit en prestandastudie eller har avslutat den 1 fortid, ska
sponsorn, via det elektroniska systemet i artikel 51, med angivande av en motivering meddela
de berorda medlemsstaterna detta senast 15 dagar efter det tillfélliga avbrottet eller fortida
avslutandet. Om sponsorn av sdkerhetsskal tillfalligt har avbrutit prestandastudien eller
avslutat den 1 fortid, ska sponsorn informera de berérda medlemsstaterna om detta inom
24 timmar.

2. Sponsorn ska till varje berérd medlemsstat anmaila att en prestandastudie som ror
medlemsstaten har avslutats. Anmélan ska goras senast 15 dagar efter det att den
prestandastudie som ror medlemsstaten har avslutats.

2a. Om studien utfors i mer dn en medlemsstat, ska sponsorn till varje berord medlemsstat anmila
att den har avslutats helt och hallet. Anmélan ska goras senast 15 dagar efter att
prestandastudien har avslutats helt och hallet.
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3a.

Oavsett resultatet av prestandastudien ska sponsorn, inom ett ar efter det att en
prestandastudie har avslutats eller senast tre manader efter det att den har avslutats 1 fortid
eller avbrutits, via det elektroniska system som avses i artikel 51 till de berérda
medlemsstaterna ldmna en rapport om prestandastudien enligt avsnitt 2.3.3 i del A i bilaga

XII.

Denna ska 4tfoljas av en sammanfattning som ar framstilld pa ett sddant sitt att den &r
lattfattlig for den avsedda anvédndaren. Savél rapporten som sammanfattningen ska ldmnas av

sponsorn via det elektroniska system som avses i artikel 51.

Om det av vetenskapliga skl inte dr mojligt att [dmna in prestandastudierapporten inom ett ar
efter det att prestandastudien avslutades, ska den ldmnas in sa fort den &r tillgénglig. I detta
fall ska det i den plan for studie av klinisk prestanda som avses i avsnitt 2.3.2 i del A i

bilaga XII anges nér resultaten av prestandastudien kommer att [dmnas in och en motivering

ska ges.

Kommissionen ska utfirda riktlinjer avseende innehéllet och strukturen for

sammanfattningen av prestandastudierapporten.

Dessutom far kommissionen utfarda riktlinjer for formatering och delning av rédata, i fall d&
sponsorn beslutar att pa frivillig basis dela med sig av rddata. Befintliga riktlinjer for delning
av rddata 1 samband med prestandastudier kan utgéra en grund for sddana riktlinjer och kan,

nir sd dr mojligt, anpassas.

Sammanfattningen och rapporten enligt punkt 3 ska goras allmént tillgéingliga via det
elektroniska systemet senast da produkten registreras i enlighet med artikel 22b och innan den
slapps ut pd marknaden. Om prestandastudien avslutas i fortid eller avbryts ska

sammanfattningen och rapporten goras allmént tillgéngliga omedelbart efter inldmning.

Om produkten inte registreras i enlighet med artikel 22b inom ett ar efter det att
sammanfattningen och rapporten har lagts in 1 det elektroniska systemet 1 enlighet med punkt

3 ska dessa goras allmént tillgdngliga vid den tidpunkten.
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Artikel 56
Prestandastudier som utférs i mer dn en medlemsstat
1. Sponsorn for en prestandastudie som ska genomforas i mer &n en medlemsstat far vid
tillimpning av artikel 49 l&dmna en enda ansokan, via det elektroniska system som avses i

artikel 51, som nér den tagits emot dversiands elektroniskt till de berdérda medlemsstaterna.

2. Sponsorn ska i denna enda ansdkan foresld en av de berérda medlemsstaterna som
samordnande medlemsstat. Berdrda medlemsstater ska senast sex dagar efter det att ans6kan
lamnats in enas om att en av dem ska ta pa sig rollen som samordnande medlemsstat. Om de
inte kommer dverens om en samordnande medlemsstat, ska den medlemsstat som sponsorn
foreslagit ta pa sig denna roll. De tidsfrister som avses 1 artikel 49 ska borja gélla dagen efter

det att sponsorn underrittats om den samordnande medlemsstaten (underrittelsedagen).

3. Under ledning av den samordnande medlemsstaten enligt punkt 2 ska de berérda
medlemsstaterna samordna sin beddmning av ansdkan, sdrskilt av den dokumentation som
lamnats i enlighet med kapitel I i bilaga XIII, med undantag av avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och
4.4 samt avsnitt 2.3.2 ¢ i del A i bilaga XII som ska bedomas separat av varje berord

medlemsstat.

Den samordnande medlemsstaten ska gora foljande:
aa) Senast sex dagar efter det att den enda ansdokan mottagits underrétta sponsorn om att den

ar samordnande medlemsstat (underréttelsedagen).
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a)  Senast tio dagar efter underrittelsedagen meddela sponsorn huruvida prestandastudien
omfattas av denna forordning och huruvida ansokan ar fullstindig, med undantag for
den dokumentation som ldmnats i enlighet med avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 1
kapitel I 1 bilaga XIII och avsnitt 2.3.2 ¢ i del A 1 bilaga XII, vars fullstdndighet varje
medlemsstat ska kontrollera separat. Artikel 49.2-49.4 ska gilla for den samordnande
medlemsstaten for kontrollen av att prestandastudien omfattas av denna férordning och
att ansokan ar fullstdndig, med beaktande av de synpunkter som de dvriga berdrda
medlemsstaterna framfor, med undantag for den dokumentation som lamnats i enlighet
med avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I i bilaga XIII och avsnitt 2.3.2 cidel A i
bilaga XII. De berorda medlemsstaterna far inom sju dagar fran underrittelsedagen
underrétta den samordnande medlemsstaten om eventuella synpunkter som &r relevanta
for valideringen av ansokan. Artikel 49.2-49.4 ska gélla for varje medlemsstat for
kontrollen av att den dokumentation som ldmnats i enlighet med avsnitten 1.11a, 4.2,

4.3 och 4.4 1 kapitel I 1 bilaga XIII och avsnitt 2.3.2 ¢ i del A 1 bilaga XII ar fullstédndig.

c)  Ange resultaten av sin beddmning i ett utkast till beddomningsrapport, som senast
26 dagar efter valideringsdatumet ska dverldmnas till de berdrda medlemsstaterna. Fram
till dag 38 efter valideringsdatumet ska ovriga berorda medlemsstater Gverlimna sina
kommentarer och forslag angdende utkastet till bedomningsrapport och den
underliggande ansokan till den samordnande medlemsstaten, som vederborligen ska
beakta detta vid fardigstéllandet av den slutliga beddmningsrapporten, som inom
45 dagar efter valideringsdatumet ska 6verldmnas till sponsorn och de berérda
medlemsstaterna. Den slutliga bedomningsrapporten ska beaktas av dvriga berorda
medlemsstater nér de fattar beslut om sponsorns ansdkan i enlighet med artikel 49.5,
med undantag for avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 1 kapitel I i bilaga XIII och avsnitt

2.3.2 cidel A 1 bilaga XII, som ska bedomas separat av varje berord medlemsstat.
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For den bedomning av dokumentation enligt avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I i
bilaga XIII och avsnitt 2.3.2 c i del A 1 bilaga XII, som gors separat av varje medlemsstat, far
medlemsstaten vid ett enda tillfdlle begéra att sponsorn 1dmnar kompletterande information.
Sponsorn ska ldmna den begédrda kompletterande informationen inom den period som den
berdrda medlemsstaten faststillt, vilken inte ska dverskrida 12 dagar fran det att begéran
mottogs. Den tidsfrist som avses i1 punkt 2 ska upphora att 16pa fran och med den dag da

begéran ldmnades fram till dess att den kompletterande informationen har mottagits.

3a. For produkter i klasserna C och D far den samordnande medlemsstaten for samrad med
experter ocksa forldnga de perioder som avses i punkt 3 med ytterligare 50 dagar. I sa fall ska

de perioder som avses 1 punkt 3 i denna artikel tilldmpas pa motsvarande sétt.

3aa. Kommissionen far genom genomforandeakter faststilla vilka forfaranden och tidsramar for en
samordnad bedomning under ledning av den samordnande medlemsstaten som de berérda
medlemsstaterna ska beakta nér de fattar beslut om anmélan av sponsorns ansékan. Sddana
genomforandeakter kan ocksa omfatta forfaranden for en samordnad bedémning i fraga om
visentliga dndringar enligt punkt 4 och rapportering av hiandelser enligt artikel 57.4 eller
avseende prestandastudier av produkter for behandlingsvégledande diagnostik, dér
lakemedlen samtidigt dr foremal for en samordnad bedémning av en klinisk provning enligt
forordning (EU) nr 536/2014. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.
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3b.

3c.

Om den samordnande medlemsstatens slutsats dr att prestandastudien ar godtagbar eller att
den dr godtagbar under forutsittning att sirskilda villkor uppfylls, ska denna slutsats betraktas

som den eller de berorda medlemsstaternas slutsats.

Trots vad som ségs i foregdende stycke far en berord medlemsstat endast invdnda mot den

samordnande medlemsstatens slutsats avseende omradet for gemensam bedémning pa

foljande grunder:

a)  Om den anser att deltagande i prestandastudien skulle leda till att en forsdksperson fér
samre behandling 4n om normal klinisk praxis i denna medlemsstat skulle foljas.

b)  Vid dvertrddelse av nationell ritt.

c)  Overviganden avseende forsdkspersonernas sikerhet och uppgifternas tillforlitlighet

och robusthet vilka ldmnats i enlighet med punkt 3 c.

Om en berdrd medlemsstat motsétter sig slutsatsen ska den via det elektroniska system som
avses 1 artikel 51 meddela kommissionen, alla berérda medlemsstater och sponsorn sina

inviandningar, tillsammans med en detaljerad motivering.

En berord medlemsstat ska avsld ansdkan om tillstand for en prestandastudie, om den
invdnder mot den samordnande medlemsstatens slutsats pa nagon av de grunder som avses i
punkt 3b andra stycket eller om den av vederborligen motiverade skél anser att de aspekter
som tas upp i avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I i bilaga XIII inte &r uppfyllda eller
om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande som i enlighet med lagstiftningen i den
berdrda medlemsstaten géller for hela medlemsstaten. Medlemsstaten i fraga ska erbjuda ett

overklagandeforfarande for ett sddant avslagsbeslut.
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3ca. Varje berord medlemsstat ska via det elektroniska system som avses i artikel 51 meddela

3d.

sponsorn om huruvida prestandastudien har beviljats tillstand, om den har beviljats tillstdnd
pé vissa villkor eller om ansdkan om tillstdnd har avslagits. Underrittelsen ska ske genom ett
enda beslut inom fem dagar fran den samordnande medlemsstatens dversiandande i1 enlighet
med punkt 3 ¢ av den slutliga bedomningsrapporten. Ett tillstdnd for en prestandastudie som
beviljas pa vissa villkor ska begrénsas till villkor som pé grund av sin art inte kan uppfyllas

vid tidpunkten for tillstindsbeslutet.

Om slutsatsen i den samordnande medlemsstatens rapport ar att prestandastudien inte ar

godtagbar, ska denna slutsats betraktas som alla berérda medlemsstaters slutsats.

Visentliga dndringar enligt artikel 53 ska anmdlas till de berdrda medlemsstaterna via det
elektroniska system som avses i artikel 51. Alla beddmningar av om det finns skil att avsla
ansOkan 1 enlighet med punkt 3b ska utforas under ledning av den samordnande
medlemsstaten, utom for visentliga dndringar av avsnitten 1.11a, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel I i
bilaga XIII och avsnitt 2.3.2 c i del A i bilaga XII, som varje berérd medlemsstat sjdlv ska

beddma.
Kommissionen ska ldmna administrativt stod till den samordnande medlemsstaten da denna

utfor de uppgifter som foreskrivs i detta kapitel.

Artikel 56a

Oversyn av samordnat forfarande

Senast sex ar efter den dag som avses i artikel 90.2 ska kommissionen lagga fram en rapport om

erfarenheterna fran tillimpningen av artikel 56 for Europaparlamentet och rddet och vid behov

foresld en Oversyn av artikel 90.3 e.
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Artikel 57
Registrering och rapportering av negativa hindelser som intrdffar under prestandastudier
1.  Sponsorerna ska registrera foljande:

a)  Ennegativ hindelse som i prestandastudien konstaterats vara avgorande for
utvirderingen av resultaten av prestandastudien i enlighet med planen for studien av
klinisk prestanda.

b)  En allvarlig negativ hindelse.

¢)  En produktofullkomlighet som kunde ha lett till en allvarlig negativ hindelse om inte
lampliga atgarder hade vidtagits, om inte en intervention hade dgt rum eller om
omstdndigheterna hade varit mindre gynnsamma.

d) Nya resultat i samband med nidgon av de hdndelser som avses i1 leden a—c.

2. Sponsorn ska via det elektroniska system som avses i artikel 51 utan dréjsmal rapportera
foljande till alla medlemsstater dér en prestandastudie pagar:

a)  En allvarlig negativ hdndelse som har ett orsakssamband med produkten,
jamforelseprodukten eller forfarandet for studien eller dér det rimligen kan finnas ett
sadant orsakssamband.

b)  En produktofullkomlighet som kunde ha lett till en allvarlig negativ hindelse om inte
lampliga dtgiarder hade vidtagits, om inte en intervention hade dgt rum eller om
omstdndigheterna hade varit mindre gynnsamma.

c¢) Nyaresultat i samband med nidgon av de hindelser som avses i leden a—b.

Tidsfristen for rapportering ska bero pa hur allvarlig hindelsen ér. For att sdkerstélla snabb
rapportering far sponsorn vid behov ldmna in en preliminér, ofullstdndig rapport som sedan

foljs upp av en fullstéindig rapport.

Sponsorn ska pa den berérda medlemsstatens begéran tillhandahalla all information som avses

1 punkt 1.

3.  Sponsorn ska ocksa, via det elektroniska system som avses 1 artikel 51, underritta de berdrda
medlemsstaterna om ndgon av de hindelser som avses i punkt 2 intréffar i tredjeldnder dér en
prestandastudie utfors i enlighet med samma plan for studier av klinisk prestanda som den

som géller for en prestandastudie som omfattas av denna forordning.
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4.  Vid en prestandastudie for vilken sponsorn har gjort en enda ansokan i enlighet med artikel 56
ska sponsorn rapportera alla hindelser som avses i punkt 2 via det elektroniska system som
avses 1 artikel 51. Nér rapporten har mottagits ska den dversidndas elektroniskt till alla berdrda

medlemsstater.

Under ledning av den samordnande medlemsstat som avses 1 artikel 56.2 ska medlemsstaterna
samordna sin beddmning av allvarliga negativa hdndelser och produktofullkomligheter for att
avgora om en prestandastudie maste avslutas, beldggas med forbud om att i fortsatta,

tillfalligt avbrytas eller dndras.

Denna punkt paverkar inte de andra medlemsstaternas rétt att gora en egen utvirdering och
anta atgdrder 1 enlighet med denna forordning av hansyn till folkhélsan och patienternas
sakerhet. Den samordnande medlemsstaten och kommissionen ska héllas underréittade om

resultatet av en sadan utvirdering och antagandet av sddana atgérder.

5. Vid sadana studier for prestandauppfoljning av produkter som sléppts ut pa marknaden som
avses 1 artikel 52.1 ska bestimmelserna om sékerhetsovervakning i artiklarna 59—-64 tillimpas

1 stéllet for den har artikeln.

6.  Trots vad som sdgs i punkt 5 ska denna artikel tillimpas om ett orsakssamband har faststéllts

mellan den allvarliga negativa handelsen och den foregaende prestandastudien.
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Artikel 58

Genomforandeakter

Kommissionen far genom genomforandeakter anta de bestimmelser och forfaranden som behdvs

for att genomfora detta kapitel i friga om foljande:

a)

g

Enhetliga elektroniska formulér for ansékan om prestandastudier och beddmning av dessa
enligt artiklarna 49 och 56, med beaktande av specifika produktkategorier eller
produktgrupper.

Hur det elektroniska system som avses 1 artikel 51 fungerar.

Enhetliga elektroniska formuldr for anmilan av studier for prestandauppfoljning av produkter
som sldppts ut pa marknaden enligt artikel 52.1 och av vésentliga dndringar enligt artikel 53.
Informationsutbyte mellan medlemsstaterna enligt artikel 54.

Enhetliga elektroniska formuldr for rapportering av allvarliga negativa héndelser och
produktofullkomligheter enligt artikel 57.

Tidsfrister for rapportering av allvarliga negativa hindelser och produktofullkomligheter, med
beaktande av allvarlighetsgraden hos den hindelse som ska rapporteras enligt artikel 57.
Enhetlig tillimpning av kraven for klinisk evidens/kliniska data som behovs for att visa att de

allminna sikerhets- och prestandakraven i bilaga I dr uppfyllda.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel

84.3.
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Kapitel VII
Kontroll av produkter som sldppts ut pA marknaden,

sikerhetsovervakning och marknadskontroll

Avsnitt 0 — Kontroll av produkter som sléippts ut pA marknaden

Artikel 58a
Tillverkarens system for kontroll av produkter som sldppts ut pa marknaden
2. Tillverkare ska for varje produkt, i proportion till riskklassen och enligt vad som &r lampligt
for produkttypen, planera, upprétta, dokumentera, genomfora, underhalla och uppdatera ett
system for kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden, som ska vara en integrerad del

av tillverkarens kvalitetsledningssystem enligt artikel 8.6.

3. Systemet for kontroll av produkter som sléppts ut p4 marknaden ska lampa sig for aktiv och
systematisk insamling, registrering och analys av relevanta uppgifter om en produkts kvalitet,
prestanda och sidkerhet under hela dess livslangd, for att man ska kunna dra nddvandiga

slutsatser och faststilla, genomfora och dvervaka forebyggande och korrigerande atgirder.

4.  De uppgifter som samlas in med hjélp av tillverkarens system for kontroll av produkter som

slappts ut pd marknaden ska framfor allt anvindas

a)  fOr att uppdatera nytta/riskbestimningen och riskhanteringen, konstruktions- och
tillverkningsinformationen, bruksanvisningen och mérkningen,

b)  uppdatera utvirderingen av prestanda,

c) uppdatera den sammanfattning av sédkerhet och prestanda som avses i artikel 24,

d) fOr att faststdlla behovet av forebyggande eller korrigerande atgirder eller korrigerande
sdkerhetsatgirder pa marknaden,

e)  for att identifiera mojligheter att forbattra produktens anvéndbarhet, prestanda och
sikerhet,

f)  nér sé ar relevant, bidra till kontroll av andra produkter som slidppts ut pa marknaden,

g)  uppticka och rapportera om trender i enlighet med artikel 59a.

Den tekniska dokumentationen ska uppdateras i enlighet med detta.
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6.  Om kontrollen av produkter som sldppts ut pd marknaden visar att det behovs forebyggande
och/eller korrigerande atgirder ska tillverkaren vidta ldmpliga atgérder och informera de
berdrda behoriga myndigheterna och i tillaimpliga fall det anmélda organet om detta. Om ett
allvarligt tillbud konstateras eller om det vidtas en korrigerande sékerhetsatgard pa marknaden

ska detta rapporteras i enlighet med artikel 59.

Artikel 58b
Plan for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden
Det system for kontroll av produkter som sldppts ut pa marknaden som avses 1 artikel 58a ska
baseras pé en plan for kontroll av produkter som sléppts ut pad marknaden, for vilken kraven anges i
avsnitt 1.1 1 bilaga Ila. Planen for kontroll av produkter som sléppts ut pa marknaden ska ingd i den

tekniska dokumentationen enligt bilaga II.

Artikel 58ba
Rapport avseende kontroll av produkter som sldppts ut pa marknaden
Tillverkare av produkter i klasserna A och B ska utarbeta en rapport avseende kontroll av produkter
som sléppts ut pd marknaden, som sammanfattar resultaten och slutsatserna av analyserna av de
insamlade uppgifterna fran kontrollen av produkter som sldppts ut pd marknaden i enlighet med
bilaga Ila samt anger skélen till och ger en beskrivning av eventuella vidtagna forebyggande och
korrigerande atgirder. Rapporten ska uppdateras vid behov och pa begdran goras tillgianglig for det

anmailda organet och den behériga myndigheten.

Artikel 58¢
Regelbunden sdkerhetsrapport
1. Tillverkare av produkter i klasserna C och D ska per produkt och om relevant per
produktkategori eller produktgrupp utarbeta en periodisk sdkerhetsrapport som sammanfattar
resultaten och slutsatserna av analyserna av de insamlade uppgifterna fran kontrollen av
produkter som sldppts ut pa marknaden i enlighet med bilaga IIa samt anger skélen till och ger

en beskrivning av eventuella vidtagna forebyggande och korrigerande atgérder.
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Under den berérda produktens hela livslangd ska denna rapport ange

a)  slutsatserna av nytta/riskbestimningen,

b)  de huvudsakliga resultaten av rapporten om uppfoljning av prestanda efter utsldppandet
pa marknaden och

c)  produktens forsiljningsvolym och en uppskattning av den population som anviander den

berdrda produkten samt om mdjligt produktens anvandningsfrekvens.

Tillverkare av produkter i klasserna C och D ska uppdatera rapporten minst en gdng om &ret

och den ska ingé i den tekniska dokumentationen enligt bilagorna II och Ila.

2. Tillverkare av produkter i klass D ska via det elektroniska system som avses i artikel 64a
lamna in rapporter till det anmilda organ som deltar i beddmningen av dverensstimmelse
enligt artikel 40. Det anméilda organet ska granska rapporten och i databasen fora in sin
utvirdering med uppgift om eventuella atgiarder som vidtagits. Dessa rapporter och det
anmalda organets utvirdering ska vara tillgéngliga for behdriga myndigheter via det

elektroniska systemet.

3. Tillverkare av andra produkter &n de som avses i punkt 2 ska gora rapporter tillgingliga for
det anmélda organ som deltar i beddmningen av dverensstimmelse och, pd begiran, for

behoriga myndigheter.
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Avsnitt 1 — Sikerhetsovervakning

Artikel 59
Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sdikerhetsdtgdrder pa marknaden
1. Tillverkare av produkter som tillhandahalls pa unionsmarknaden, utom produkter avsedda for

prestandastudie, ska rapportera foljande via det elektroniska system som avses i artikel 64a:

a)  Allvarliga tillbud med produkter som tillhandahalls pa unionsmarknaden, utom
forvintade felaktiga resultat som tydligt dokumenteras och kvantifieras i
produktinformationen och i den tekniska dokumentationen och &r foremal for
trendrapportering i enlighet med artikel 59a.

b)  Korrigerande sidkerhetsdtgdrder pa marknaden i friga om produkter som tillhandahélls
pa unionsmarknaden, dven korrigerande sikerhetsatgirder pd marknaden i ett tredjeland
1 fraga om en produkt som ocksé lagligen tillhandahélls pa unionsmarknaden, om den
korrigerande sdkerhetsatgirden inte bara giller den produkt som tillhandahalls i

tredjelandet.

la. Tidsfristen for rapportering ska som en allmén regel bero pd hur allvarligt tillbudet &r.

Ib. Tillverkarna ska rapportera alla allvarliga tillbud enligt led a omedelbart efter det att de har
faststillt orsakssambandet med sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett sadant
orsakssamband, och senast 15 dagar efter det att de har fatt kdinnedom om det allvarliga

tillbudet.

Ic. Utan hinder av punkt 1b ska rapporten vid ett allvarligt hot mot folkhélsan tillhandahallas

omedelbart, och senast tva dagar efter det att tillverkaren har fatt kinnedom om hotet.
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1d.

le.

If.

Utan hinder av punkt 1b ska rapporten vid intraffat dodsfall eller ovintad och allvarlig
forsamring av hilsotillstand tillhandahéllas omedelbart efter det att tillverkaren har faststéllt
eller misstankt ett orsakssamband mellan produkten och det allvarliga tillbudet, men senast

tio dagar efter det att tillverkaren har fatt kdinnedom om det allvarliga tillbudet.

For att sdkerstélla snabb rapportering far tillverkaren vid behov 1dmna in en preliminér,

ofullstindig rapport som sedan foljs upp av en fullstindig rapport.

Om en tillverkare efter att ha fatt kinnedom om ett tillbud som eventuellt bor rapporteras
fortfarande ar osdker pa om tillbudet verkligen ska rapporteras, ska denne l&dmna in en rapport

inom den tidsram som kravs for denna typ av tillbud.

Forutom i bradskande fall dar tillverkaren omedelbart méste vidta korrigerande
sdkerhetsatgirder pd marknaden, ska tillverkaren utan onddigt dr6jsmél rapportera den

korrigerande sdkerhetsatgird pd marknaden som avses i punkt 1 b innan den vidtas.

For likartade allvarliga tillbud som intréffar med samma produkt eller produkttyp och ddr man
har identifierat grundorsaken eller vidtagit den korrigerande sdkerhetsatgdrden pd marknaden
eller om tillbuden ir vanligt férekommande och vdldokumenterade, far tillverkaren ldmna
regelbundna sammanfattningsrapporter i stéllet for individuella rapporter om allvarliga
tillbud, pé villkor att den samordnande behoriga myndighet som avses i artikel 61.5, i samrad
med de behoriga myndigheter som avses i artikel 64a.7 a och b, har kommit 6verens med
tillverkaren om format, innehall och rapporteringsintervall f6r den regelbundna
sammanfattningsrapporteringen. Om en enda behorig myndighet avses i artikel 64a.7 a och b,
far tillverkaren tillhandahélla regelbundna sammanfattningsrapporter enligt 6verenskommelse

med denna behoriga myndighet.
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3.  Medlemsstaterna ska vidta lampliga atgirder sdsom riktade informationskampanjer for att
uppmuntra och gora det mojligt for hédlso- och sjukvardspersonal, anvdndare och patienter att

rapportera misstdnkta allvarliga tillbud enligt punkt 1 a till sina behdriga myndigheter.

De ska registrera de rapporter som de tar emot centralt pa nationell niva. En nationell behorig
myndighet som far sidana rapporter ska vidta nddvandiga atgérder for att sdkerstélla att den
berdrda produktens tillverkare underréttas om det missténkta allvarliga tillbudet utan

drojsmal.

Den berorda produktens tillverkare ska till den behdriga myndigheten i den medlemsstat diar
det allvarliga tillbudet intrdffade 1dmna en rapport om det allvarliga tillbudet i enlighet med
punkt 1 och se till att det gors en 1dmplig uppfoljning; Om tillverkaren anser att tillbudet inte
ar ett allvarligt tillbud eller en 6kning av forviantade felaktiga resultat som ska omfattas av

trendrapporteringen enligt artikel 59.1a, ska denne 1dmna en motivering.

Om den behoriga myndigheten inte instimmer med slutsatserna i motiveringen far den begéra
att tillverkaren lamnar en rapport i enlighet med denna artikel och vidtar eller begér att

tillverkaren vidtar 1dmpliga korrigerande atgérder.
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la.

Artikel 59a

Trendrapportering
Tillverkarna ska via det elektroniska system som avses i artikel 64a rapportera alla statistiskt
signifikanta 6kningar av frekvens eller allvarlighetsgrad i fraga om tillbud som inte &r
allvarliga tillbud som skulle kunna ha betydande inverkan pa den analys av
nytta/riskforhallandet som avses i avsnitten 1 och 5 1 bilaga I och som har lett eller kan leda
till oacceptabla risker for patienternas, anvindarnas eller andra personers hilsa eller sédkerhet
eller en signifikant 6kning av de forvintade felaktiga resultat som faststillts 1 jimforelse med
produktens angivna prestanda i enlighet med bilaga I avsnitt 6.1 a och b och som anges i den

tekniska dokumentationen och produktinformationen.

Tillverkaren ska faststilla hur dessa tillbud ska hanteras samt vilken metod som ska anvidndas
for att faststdlla en statistiskt signifikant 6kning av tillbudens frekvens eller allvarlighetsgrad
eller andrad prestanda samt observationsperioden i den plan for kontroll av produkter som

sléppts ut pd marknaden som avses 1 artikel 58b.

De behoriga myndigheterna far gora egna bedomningar av de trendrapporter som avses i
punkt 1 och begdra att tillverkaren antar lampliga atgirder i1 enlighet med denna foérordning
for att sdkerstélla skyddet av folkhélsan och patientsékerheten. Den behoriga myndigheten ska
informera kommissionen, de andra behdriga myndigheterna och det anmédlda organ som

utfardat intyget om resultaten av en sddan utvirdering och om att sddana atgarder har antagits.
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Artikel 61
Analys av allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsdtgdrder pd marknaden
0.  Efter att ha rapporterat ett allvarligt tillbud i enlighet med artikel 59.1 ska tillverkaren utan
dr6jsmal utfora de nddvéndiga undersdkningarna av det allvarliga tillbudet och de berdrda
produkterna. Detta ska omfatta en riskbedomning av tillbudet och korrigerande

sdkerhetsatgirder pd marknaden, med 1dmpligt beaktande av kriterierna i punkt 2.

Tillverkaren ska under undersdkningarnas gang samarbeta med de behdriga myndigheterna
och i1 forekommande fall med det berdrda anmélda organet och far inte utféra nagon
undersokning dér produkten eller ett urval av den berérda satsen édndras pa ett sitt som kan
paverka senare utvdrderingar av orsakerna till tillbudet, innan de behdriga myndigheterna har

informerats om en sddan atgard.

1.  Medlemsstaterna ska vidta nddvandiga atgirder for att sékerstélla att alla upplysningar som de
1 enlighet med artikel 59 far om ett allvarligt tillbud som har intriffat pd deras territorium eller
en korrigerande sikerhetsatgérd pd marknaden som vidtas eller ska vidtas pd deras territorium
utvdrderas centralt pd nationell niva av deras behdriga myndighet, om mojligt tillsammans

med tillverkaren och i férekommande fall med det berérda anmilda organet.

2. Inom ramen for den utvérdering som avses i punkt 0 ska den nationella behdriga myndigheten
ska bedoma de risker som uppstar genom de rapporterade allvarliga tillbuden och
korrigerande sékerhetsatgidrderna pa marknaden, med beaktande av skyddet av folkhdlsan och
sddana kriterier som orsakssamband, detekterbarhet och sannolikhet for att problemet uppstar
igen, anviandningsfrekvens for produkten, sannolikheten for direkta eller indirekta skador och
hur allvarliga dessa skador dr, produktens kliniska nytta, de avsedda och potentiella
anvindarna samt den population som berors. Den ska ocksa utvardera om tillverkarens
planerade eller vidtagna korrigerande sidkerhetsatgédrd pa marknaden dr 1amplig och om det
behdvs nagon annan typ av korrigerande dtgérd och 1 sa fall vilken, sirskilt med beaktande av

principen om inbyggd sékerhet enligt bilaga 1.

P& den nationella behdriga myndighetens begéran ska tillverkaren tillhandahélla all

dokumentation som behdvs for riskbeddmningen.
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2a.

2b.

2c.

Den behoriga myndigheten ska dvervaka tillverkarens undersokning av ett allvarligt tillbud.
En behorig myndighet far vid behov ingripa i en tillverkares undersokning eller inleda en

oberoende undersokning.

Tillverkaren ska via det elektroniska system som avses i artikel 64a till den behdriga
myndigheten ldmna en slutrapport 1 vilken den redogor for sina resultat. Rapporten ska

innehalla slutsatser och i forekommande fall ange korrigerande atgirder som ska vidtas.

I fraga om behandlingsvégledande diagnostik ska den utviarderande behdriga myndighet eller
den samordnande behoriga myndighet som avses i punkt 5, beroende pa om en nationell
behorig myndighet for lakemedel eller Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)
radfrdgades av det anmélda organet i enlighet med de forfaranden som anges i avsnitt 6.2 1

bilaga VIII och avsnitt 3.6 1 bilaga IX, underritta denna behoriga myndighet eller EMA.

Efter slutford utvéirdering ska den utvirderande behdriga myndigheten via det elektroniska

system som avses 1 artikel 64a utan drdjsmal informera de andra behoriga myndigheterna om
den korrigerande atgird som tillverkaren vidtagit, planerat eller alagts for att minimera risken
for upprepning av ett allvarligt tillbud, samt tillhandahalla information om de bakomliggande

allvarliga tillbuden och resultatet av beddmningen.

Tillverkaren ska se till att information om den korrigerande sdkerhetsatgird pa marknaden
som vidtagits utan dréjsmal ldmnas till anvindarna av den berérda produkten genom ett
sakerhetsmeddelande till marknaden. Sékerhetsmeddelandet till marknaden ska avfattas pa ett
eller flera officiella unionssprék, vilka ska anges av den medlemsstat dér den korrigerande
sdkerhetsatgirden pa marknaden vidtas. Om det inte géller akutldgen, ska utkastet till
sdkerhetsmeddelandet till marknaden 6verldmnas till den utvdrderande behoriga myndigheten
eller, om det géller sadana fall som avses i punkt 5 i denna artikel, den samordnande behdriga
myndigheten for att de ska kunna ldmna synpunkter. Sdkerhetsmeddelandet till marknaden
ska ha samma innehall i alla medlemsstater, om négot annat inte 4r vederborligen motiverat

av situationen i den enskilda medlemsstaten.
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Sékerhetsmeddelandet till marknaden ska mojliggdra en korrekt identifiering av den eller de
berdrda produkterna, inbegripet UDI, och av den tillverkare, inbegripet enda
registreringsnummer, som har vidtagit den korrigerande sdkerhetsatgirden pa marknaden.
Sékerhetsmeddelandet till marknaden ska tydligt och utan att forringa risknivan ange skélen
till den korrigerande sékerhetsétgiarden pa marknaden med hianvisning till
produktofullkomlighet eller funktionsfel och de risker som kan uppsta for patienten,
anvindaren eller andra ménniskor samt klart och tydligt ange alla de atgirder som anvéndarna

ska vidta.

Tillverkaren ska fora in sikerhetsmeddelandet till marknaden i det elektroniska system som

avses 1 artikel 64a, varigenom meddelandet ska vara tillgidngligt for allménheten.

5.  De behoriga myndigheterna ska nominera en samordnande behorig myndighet, som ska
samordna deras bedomningar enligt punkt 2 1 f6ljande fall:
a)  Om det foreligger oro over ett sdrskilt, allvarligt tillbud eller en grupp allvarliga tillbud
med samma produkt eller produkttyp fran samma tillverkare i mer &n en medlemsstat.
b)  Om det ifragasitts huruvida en av en tillverkare foreslagen korrigerande sékerhetsatgird

pa marknaden 1 mer dn en medlemsstat ar lamplig.

Om inte annat har avtalats mellan de behdriga myndigheterna, ska den samordnande behoriga
myndigheten vara myndigheten i den medlemsstat dar tillverkaren eller den auktoriserade

representanten har registrerat sitt foretag.

De behoriga myndigheterna ska aktivt delta i ett samordningsforfarande. Forfarandet ska

omfatta foljande:

— Vid behov utseende av en samordnande myndighet 1 enskilda fall.

— Faststéllande av processen for samordnad beddmning.

— Den samordnande myndighetens uppgifter och ansvarsomraden och deltagande av andra
behoriga myndigheter.

Den samordnande behoriga myndigheten ska via det elektroniska system som avses 1 artikel

64a informera tillverkaren, 6vriga behoriga myndigheter och kommissionen om att den har

tagit pa sig rollen som samordnande myndighet.
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6.  Utseendet av en samordnande behorig myndighet ska inte paverka de andra behdriga
myndigheternas rétt att géra en egen bedémning och anta atgéirder i enlighet med denna
forordning av hénsyn till folkhélsan och patienternas sidkerhet. Den samordnande behoriga
myndigheten och kommissionen ska héllas underréittade om resultatet av en sddan beddmning

och antagandet av sddana atgérder.

7.  Kommissionen ska ldmna administrativt stdd till den samordnande behdriga myndigheten di

denna utfor sina uppgifter enligt detta kapitel.

Artikel 63a
Analys av sdkerhetsovervakningsdata
Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna infora system och forfaranden for att
proaktivt Overvaka de uppgifter som finns tillgingliga i den databas som avses 1 artikel 64a, 1 syfte
att 1 dessa uppgifter identifiera trender, monster eller signaler som kan vara ett tecken pa nya risker

eller sikerhetsproblem.

Om en tidigare okdnd risk identifieras eller frekvensen for en forvéintad risk vésentligt &ndrar
risk/nyttaforhdllandet i en negativ riktning, ska den behdriga myndigheten eller i forekommande fall
den samordnande behoriga myndigheten informera tillverkaren eller i tillimpliga fall den

auktoriserade representanten, som ska vidta nddvandiga korrigerande atgéirder.

Artikel 64
Genomforandeakter
Kommissionen far genom genomforandeakter och efter att ha hort samordningsgruppen for
medicintekniska produkter anta de bestimmelser och forfaranden som behovs for att genomfora
artiklarna 58ba—63a och 64a i fraga om foljande:
a) Klassificering av allvarliga tillbud och korrigerande sikerhetsatgirder p4 marknaden

avseende specifika produkter, produktkategorier eller produktgrupper.
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b) Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sidkerhetséatgarder pa marknaden,
sakerhetsmeddelanden till marknaden, regelbundna sammanfattningsrapporter, rapporter
avseende kontroll av produkter som sléppts ut pad marknaden, regelbundna
sakerhetsrapporter och trendrapporter fran tillverkarna enligt artiklarna 58ba, 58c, 59, 59a
och 61.

ba) Standardblanketter for elektronisk och icke-elektronisk rapportering med en
minimiuppséttning uppgifter for hilso- och sjukvardspersonalens, anvindarnas och
patienternas rapportering av misstdnkta allvarliga tillbud.

c) Tidsfrister for rapportering av korrigerande sékerhetsatgarder pA marknaden, regelbundna
sammanfattningsrapporter och trendrapporter fran tillverkarna, med beaktande av hur

allvarligt det tillbud ar som ska rapporteras enligt artikel 59.

d) Enhetliga formulér for det informationsutbyte mellan behdriga myndigheter som avses i
artikel 61.
e) Forfaranden for utseende av en samordnande behorig myndighet, processen for samordnad

beddmning, den samordnande behdriga myndighetens uppgifter och ansvarsomraden och

deltagande av andra behdriga myndigheter i denna process.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel

84.3.

Artikel 64a

Elektroniskt system for sdkerhetsovervakning och kontroll av produkter som slippts ut pd
marknaden

1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna samla in och behandla foljande

information i det elektroniska system som inréttats enligt artikel 25 med en lank till

produktinformationen enligt artikel 22a:

a)  Tillverkarnas rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsatgérder pa

marknaden enligt artiklarna 59.1 och 61.2b.

b)  Tillverkarnas regelbundna sammanfattningsrapporter enligt artikel 59.2.

d)  Tillverkarnas rapporter om trender enligt artikel 59a.

da) Regelbundna sidkerhetsrapporter enligt artikel 58c.

e)  Tillverkarnas sidkerhetsmeddelanden till marknaden enligt artikel 61.4.

f)  Den information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behoriga myndigheter och

mellan dem och kommissionen i enlighet med artikel 61.3 och 61.5.
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Sa.

Medlemsstaternas behdriga myndigheter, kommissionen och de anmélda organ som utfardade
ett intyg for den berorda produkten i enlighet med artikel 41 ska ha tillgang till den

information som har samlats in och behandlats i1 det elektroniska systemet.

Kommissionen ska se till att hdlso- och sjukvardspersonal och allmédnheten har tillgng till det

elektroniska systemet i limplig omfattning.

Pé grundval av 6verenskommelser mellan kommissionen och behdriga myndigheter i
tredjelander eller internationella organisationer kan kommissionen ge dessa behdriga
myndigheter eller internationella organisationer tillgéng till databasen i ldimplig omfattning.
Overenskommelserna ska bygga pa dmsesidighet och innehélla bestimmelser om sekretess

och dataskydd motsvarande dem som ér tilldimpliga i unionen.

Rapporterna om allvarliga tillbud enligt artikel 59.1 a ska omedelbart efter att de inkommit
via det elektroniska systemet automatiskt dverséndas till den behdriga myndigheten i den

medlemsstat dar tillbudet intraffade.

Trendapporterna enligt artikel 59a.1 ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska
systemet automatiskt oversdndas till de behdriga myndigheterna i den medlemsstat dér

tillbuden intraffade.

Rapporterna om korrigerande sékerhetsatgidrder pd marknaden enligt artikel 59.1 b ska

omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska systemet automatiskt overséndas till de

behoriga myndigheterna i foljande medlemsstater:

a)  Den medlemsstat ddr den korrigerande sékerhetsatgdrden pa marknaden vidtas eller ska
vidtas.

b)  Den medlemsstat dér tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har registrerat

sitt foretag.
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7. De regelbundna sammanfattningsrapporterna enligt artikel 59.2 ska omedelbart efter att de
inkommit via det elektroniska systemet automatiskt dversandas till den behdriga myndigheten
1 foljande medlemsstater:
a)  Den eller de medlemsstater som deltar i samordningsforfarandet i enlighet med artikel
61.5 och som enades om den regelbundna sammanfattningsrapporten.
b)  Den medlemsstat dér tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har registrerat

sitt foretag.

8. Den information som avses i punkterna 5—7 ska omedelbart efter att den inkommit via det
elektroniska systemet automatiskt 6versidndas till det anmilda organ som har utfiardat intyget

for den berdrda produkten 1 enlighet med artikel 43.

Avsnitt 2 — Marknadskontroll

Artikel 65
Marknadskontroll
1. De behoriga myndigheterna ska gora lampliga kontroller av produkters
overensstimmelseegenskaper och prestanda, inbegripet om lampligt en genomgang av
dokumentation och fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett &ndamaélsenligt urval.
De ska sirskilt beakta etablerade principer for riskbedomning och riskhantering,

sakerhetsovervakningsdata och klagomal.

la. De behoriga myndigheterna ska utarbeta arliga kontrollplaner och ansla tillrackligt med
kompetenta ménskliga resurser och materiella resurser for att denna verksamhet ska kunna
genomforas, med beaktande av det europeiska marknadskontrollprogram som utarbetats av
samordningsgruppen for medicintekniska produkter enligt artikel 77 och lokala

omstdndigheter.
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Ib. For det syfte som avses i punkt 1, giller foljande for de behoriga myndigheterna:

a)  De fér bland annat kridva att de ekonomiska aktorerna tillhandahéller sadan
dokumentation och information som ar nddvéndiga for att de ska kunna utdva sin
verksamhet och, nir detta dr motiverat, tillhandahaller nédviandiga provexemplar av
produkterna eller tillgéng till produkten kostnadsfritt.

b)  De ska utféra bdde anmélda och, om sa dr nédvandigt, oanmalda inspektioner av lokaler
tillhérande ekonomiska operatdrer och av leverantorers och/eller underentreprendrers

lokaler samt vid behov vid yrkesméssiga anvédndares anlédggningar.

Ic. De behoriga myndigheterna ska utarbeta en arlig sammanfattning av resultaten av
kontrollverksamheten och gora den tillginglig for andra behoriga myndigheter via det

elektroniska system som avses 1 artikel 73b.

1d. De behoriga myndigheterna far beslagta, forstora eller pa annat sétt géra sdidana produkter
som utgor en oacceptabel risk eller forfalskade produkter obrukbara, om de anser att det ar

nddvindigt av hinsyn till folkhélsan.

le. Efter varje inspektion som utforts enligt punkt 1b ska den behoriga myndigheten utarbeta en
rapport om inspektionens resultat i enlighet med de réttsliga och tekniska krav som géller

enligt denna forordning och eventuella korrigerande atgérder som behovs.

1f.  Den behoriga myndighet som utfort inspektionen ska delge den inspekterade ekonomiska
aktdren rapportens innehéll. Innan den behoriga myndigheten antar rapporten ska den ge den
ekonomiska aktor som inspekterats tillfalle att ldimna synpunkter. Den slutliga
inspektionsrapporten enligt punkt 1b ska ldggas in i det elektroniska system som foreskrivs i

artikel 73b.

2. Medlemsstaterna ska se dver kontrollverksamheten och beddma hur den fungerar. Denna
oversyn och dessa bedomningar ska genomforas minst vart fjarde ar och resultatet ska
meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen. Den berérda medlemsstaten ska
halla en sammanfattning av resultaten tillgénglig for allménheten via det elektroniska system

som avses 1 artikel 73b.
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3.  Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samordna sin marknadskontroll, samarbeta med
varandra och dela med sig av resultaten av marknadskontrollen sinsemellan och till
kommissionen for att sorja for en harmoniserad, hog nivd pa marknadskontrollen i alla

medlemsstater.

I forekommande fall ska medlemsstaternas behdriga myndigheter komma dverens om

arbetsdelning, gemensam marknadskontroll och specialisering.

4. Om mer dn en myndighet ansvarar for marknadskontroll och yttre granskontroll i en
medlemsstat, ska dessa myndigheter samarbeta med varandra genom att sinsemellan dela med

sig av information som é&r relevant for deras roll och uppgifter.

5. I forekommande fall ska medlemsstaternas behdriga myndigheter samarbeta med de behoriga
myndigheterna 1 tredjeldnder i syfte att utbyta information och tekniskt stod och framja

verksamhet 1 anslutning till marknadskontroll.

Artikel 67
Utvirdering av produkter som misstinks utgora en oacceptabel risk eller med annan misstdnkt
bristande overensstidmmelse

Om en medlemsstats behoriga myndigheter pa grundval av data som erhéllits genom
sdkerhetsovervakning eller marknadskontroll eller annan information har skél att anta att en produkt
kan utgora en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller andra ménniskors hilsa eller
sakerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhdlsan eller pa annat sitt inte uppfyller kraven i
denna forordning, ska de gora en utvirdering av den berdrda produkten, omfattande alla de krav
som faststélls i denna férordning som ar relevanta med tanke pa riskerna med produkten eller annan
bristande dverensstimmelse. De berdrda ekonomiska aktorerna ska samarbeta med de behoriga

myndigheterna.
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Artikel 68
Férfaranden for att hantera produkter som utgér en oacceptabel risk for hélsa och sikerhet

1. Om de behdriga myndigheterna efter att ha gjort en sddan utviardering som avses 1 artikel 67
konstaterar att en produkt utgdr en oacceptabel risk for patienternas, anvdndarnas eller andra
méinniskors hilsa eller sdkerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhilsan, ska de utan
dréjsmal krava att de berdrda produkternas tillverkare, dennes auktoriserade representanter
och alla andra berérda ekonomiska aktorer vidtar alla 1ampliga och vederborligen motiverade
korrigerande atgarder for att produkten ska uppfylla dessa krav, for att begrdansa
tillhandahallandet av produkten p&d marknaden, for att forena tillhandahallandet av produkten
med vissa krav, for att dra tillbaka produkten frdn marknaden eller for att aterkalla den inom
en rimlig tid som tydligt angetts och som meddelats den beroérda ekonomiska aktéren och som

star i proportion till riskens art.

2. De behoriga myndigheterna ska utan drojsmal, via det elektroniska system som avses 1 artikel
73b, underritta kommissionen, de andra medlemsstaterna och det anmélda organ som har
utfdrdat ett intyg for den berdrda produkten i enlighet med artikel 43 om

utvérderingsresultaten och om de atgérder som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3.  De ekonomiska aktorerna ska utan drojsmal se till att alla ldmpliga korrigerande dtgirder

vidtas i fraga om alla berorda produkter som de har tillhandahéllit p4 unionsmarknaden.

4. Om den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar lampliga korrigerande atgirder inom den tid
som avses 1 punkt 1, ska de behoriga myndigheterna vidta alla 1dmpliga atgérder for att
forbjuda eller begrénsa tillhandahallandet av produkten pé sin nationella marknad, dra tillbaka

produkten fran den marknaden eller dterkalla den.

De ska utan drojsmél anméla dessa atgérder till kommissionen, de andra medlemsstaterna och
det anmilda organ som har utfardat ett intyg for den berdérda produkten i enlighet med artikel

43 via det elektroniska system som avses i artikel 73b.
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5. Iden anmilan som avses i punkt 4 ska alla tillgdngliga uppgifter inga, sarskilt de uppgifter
som krdvs for att kunna identifiera och spara den produkt som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, arten av och skélen till den bristande dverensstimmelse som gors gillande och den
risk produkten utgér, vilken typ av nationell atgérd som vidtagits och dess varaktighet samt

den berdrda ekonomiska aktoérens synpunkter.

6.  Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet ska utan drdjsmal, via det elektroniska
system som avses i artikel 73b, informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
eventuella kompletterande relevanta uppgifter som de har tillgang till med avseende pa den
berdrda produktens bristande 6verensstimmelse med kraven och om eventuella atgérder som
de vidtagit rorande produkten. Om de har invéindningar mot den anmélda nationella dtgérden
ska de utan dr6jsmal meddela dessa invéandningar till kommissionen och de andra

medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i artikel 73b.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tvd méinader efter mottagandet av den
anméilan som avses i punkt 4 har rest invindningar mot dtgirder som vidtagits av en

medlemsstat, ska dessa atgédrder anses vara berittigade.

8. Om punkt 7 &r tillaimplig, ska alla medlemsstaterna se till att 1dmpliga begrinsande eller
prohibitiva atgédrder for att dra tillbaka, dterkalla eller begrénsa tillgdngligheten for produkten

pa deras nationella marknad utan dréjsmal vidtas avseende den berdrda produkten.
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2a.

Artikel 69

Forfarande for utvdrdering av nationella dtgdrder pd unionsniva
Om en medlemsstat inom tvd manader efter mottagandet av den anmélan som avses 1 artikel
68.4 har rest invindningar mot en dtgidrd som vidtagits av en annan medlemsstat, eller om
kommissionen anser att atgérden strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen, efter att
ha hort de berorda behoriga myndigheterna och vid behov de berdrda ekonomiska aktorerna,
utvirdera den nationella dtgidrden. P4 grundval av utvirderingsresultaten far kommissionen
genom genomforandeakter besluta huruvida den nationella atgérden &r beréttigad eller inte.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 84.3.

Om den nationella atgérden anses vara beréttigad ska artikel 68.8 tillimpas. Om den

nationella atgérden anses vara omotiverad ska den berdrda medlemsstaten upphiva atgirden.

Om kommissionen inte har antagit nagot beslut i enlighet med punkt 1 inom &tta ménader
efter mottagandet av den anmélan som avses 1 artikel 68.4, ska de nationella atgérderna anses

vara beréttigade.

Om en medlemsstat eller kommissionen anser att den hélso- och sdkerhetsrisk som en produkt
utgdr inte tillfredsstidllande kan undanrdjas genom atgirder som den eller de berdrda
medlemsstaterna vidtar, kan kommissionen pd begiran av en medlemsstat eller pa eget
initiativ genom genomforandeakter vidta nddvandiga och vederborligen motiverade atgirder
for att sidkerstilla skyddet av hilsa och sdkerhet, inklusive dtgdrder for att begrénsa eller
forbjuda utsldppande pa marknaden och ibruktagande av den berérda produkten. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel

84.3.
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Artikel 71
Annan bristande 6verensstimmelse

1.  Om en medlemsstats behoriga myndigheter efter att ha gjort en utvirdering i enlighet med
artikel 67 konstaterar att en produkt inte uppfyller kraven i denna férordning men inte utgdr
en oacceptabel risk for patienternas, anvindarnas eller andra méinniskors hélsa eller sédkerhet
eller for andra aspekter av skyddet av folkhélsan, ska de aldgga den berdrda ekonomiska
aktOren att atgirda den bristande dverensstimmelsen inom en rimlig tid som ska anges tydligt
och meddelas den berdrda ekonomiska aktdren och som stér i proportion till den bristande

Overensstimmelsen.

2. Om den ekonomiska aktdren inte dtgirdar den bristande dverensstimmelsen inom den tid som
avses 1 punkt 1 ska den berdrda medlemsstaten utan drojsmal vidta alla 1dmpliga atgarder for
att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av produkten pa marknaden eller sdkerstélla att
den aterkallas eller dras tillbaka frdn marknaden. Medlemsstaten ska utan drojsmal underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa dtgérder via det elektroniska system

som avses 1 artikel 73b.

3. Kommissionen far genom genomforandeakter utarbeta ndrmare beskrivningar av olika typer
av bristande dverensstimmelse och ldmpliga dtgdrder som ska vidtas av behoriga myndigheter
for att garantera en enhetlig tillimpning av denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas

i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.

Artikel 72
Forebyggande hdlsoskyddsatgdrder

1.  Om en medlemsstat, efter att ha gjort en utvirdering som pekar pa en potentiell oacceptabel
risk med en produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp, anser att
tillhandahallandet p4 marknaden eller ibruktagandet av en produkt eller en specifik
produktkategori eller produktgrupp bor forbjudas, begrinsas eller forenas med sirskilda krav,
eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras tillbaka fran marknaden
eller dterkallas for att skydda patienternas, anvandarnas eller andra méinniskors hilsa eller
sdkerhet eller med hinsyn till andra folkhdlsoaspekter, far den medlemsstaten vidta alla

nodvéndiga och berittigade atgérder.
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2. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och alla de andra medlemsstaterna

samt ange skélen for sitt beslut via det elektroniska system som avses i artikel 73b.

3. Kommissionen ska i samrdd med samordningsgruppen for medicintekniska produkter och vid
behov de berdrda ekonomiska aktorerna bedoma de nationella atgirder som vidtagits.
Kommissionen far genom genomforandeakter besluta om de nationella &tgérderna ar
berittigade eller inte. Om kommissionen inte fattar nagot beslut inom sex ménader frdn
underrittelsen, ska de nationella dtgéirderna anses vara berittigade. Dessa genomforandeakter

ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 84.3.

4. Om den beddmning som avses 1 punkt 3 visar att tillhandahéllandet pa marknaden eller
ibruktagandet av en produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp bor
forbjudas, begrinsas eller forenas med sirskilda krav eller att produkten, produktkategorin
eller produktgruppen bor dras tillbaka fran marknaden eller aterkallas i1 alla medlemsstater for
att skydda patienternas, anvéndarnas eller andra manniskors hilsa eller sikerhet eller med
hénsyn till andra folkhélsoaspekter, fir kommissionen anta genomforandeakter i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 84.3 for att vidta nddvindiga och vederborligen

motiverade atgirder.

Artikel 73
God administrativ praxis
1.  Den exakta grunden for alla atgérder som medlemsstaternas behoriga myndigheter antar 1
enlighet med artiklarna 6872 ska anges. Atgirder som riktar sig till specifika ekonomiska
aktorer ska utan drojsmal meddelas dessa aktorer, som samtidigt ska upplysas om vilka
rattsmedel som stér till deras forfogande enligt den berérda medlemsstatens lagstiftning eller
administrativa praxis och vilka tidsfrister som géller for sddana rattsmedel. Om étgérderna har

allmin rackvidd, ska de offentliggéras pa lampligt sétt.
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2. Utom i de fall da det krdavs omedelbara atgirder vid oacceptabel risk for ménniskors hélsa
eller sédkerhet ska den berérda ekonomiska aktéren innan nagra atgarder antas ges tillfélle att
lagga fram sina synpunkter for den behoriga myndigheten inom en lamplig tidsfrist som anges
tydligt. Om atgérder vidtagits utan att den ekonomiska aktoren har fatt mojlighet att yttra sig
ska denne ges mdjlighet att ldgga fram sina synpunkter sa snart som mdjligt och den vidtagna

atgirden ska ses 6ver omedelbart direfter.

3. Alla atgérder som antagits ska omedelbart upphévas eller dndras nédr den ekonomiska aktdren
har kunnat visa att den vidtagit effektiva korrigerande atgarder och att produkten uppfyller

kraven i1 denna forordning.

4. Om en atgird som antagits i enlighet med artiklarna 68—72 giller en produkt for vilken ett
anmalt organ deltog i beddmningen av 6verensstimmelse, ska de behoriga myndigheterna via
det elektroniska system som avses 1 artikel 73b underrétta det berérda anmilda organet och

myndigheten med ansvar for det anmélda organet om den vidtagna atgérden.

Artikel 73b
Elektroniskt system for marknadskontroll
1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och forvalta ett elektroniskt
system for att samla in och behandla f6ljande information:
aa) Sammanfattningar av resultaten av kontrollverksamheten enligt artikel 65.1c.
ab) Den slutliga inspektionsrapporten enligt artikel 65.1f.
a)  Information om produkter som utgor en oacceptabel risk for hdlsa och sdkerhet enligt
artikel 68.2, 68.4 och 68.6.
c¢) Information om formell bristande 6verensstaimmelse for produkter enligt artikel 71.2.
d) Information om forebyggande hélsoskyddsétgirder enligt artikel 72.2.
e)  Sammanfattningar av resultaten av medlemsstaternas dversyner och beddmningar av

kontrollverksamheten enligt artikel 65.2.
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2. Séadan information som avses i punkt 1 a, ¢ och d ska omedelbart 6versidndas via det
elektroniska systemet till alla berdrda behoriga myndigheter och i tillampliga fall till det
anmalda organ som har utfardat ett intyg for den berdrda produkten i enlighet med artikel 43

och vara tillgénglig for medlemsstaterna och kommissionen.

3. Den information som utbyts medlemsstaterna emellan ska inte offentliggoras om detta kan

skada marknadskontrollen och samarbetet mellan medlemsstaterna.
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Kapitel VIII
Samarbete mellan medlemsstaterna, samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, EU:s referenslaboratorier och

produktregister

Artikel 74
Behoriga myndigheter
1. Medlemsstaterna ska utse en eller flera behoriga myndigheter som ska ansvara for
genomforandet av denna forordning. Medlemsstaterna ska se till att deras myndigheter har de
befogenheter, de resurser, den utrustning och de kunskaper som kravs for att myndigheterna
ska kunna utfora sina uppgifter enligt denna forordning pa ritt sitt. Medlemsstaterna ska
anmaéla de behoriga myndigheternas namn och kontaktuppgifter till kommissionen, som ska

offentliggora en forteckning dver behdriga myndigheter.

Artikel 75
Samarbete
1.  Medlemsstaternas behoriga myndigheter ska samarbeta med varandra och med
kommissionen, som ska sorja for att det organiseras utbyte av information som krivs for en

enhetlig tillampning av denna férordning.

2. Medlemsstaterna ska med stod av kommissionen om sé dr lampligt delta 1 internationella
initiativ for att sékerstilla samarbete mellan tillsynsmyndigheter pa det medicintekniska

omradet.
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Artikel 76

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter, vilken inréttas i enlighet med de villkor och

bestdmmelser som anges i artiklarna 78 och 82 i forordning (EU) [hinvisning till kommande

forordning om medicintekniska produkter], ska med stod av kommissionen i enlighet med artikel 79

1 den forordningen utfora de uppgifter som den tilldelas genom den hir férordningen.

Artikel 77
Uppgifter for samordningsgruppen for medicintekniska produkter

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska ha foljande uppgifter:

a)

ac)

ca)

cb)

d)

Bidra till bedomningarna av ansékande organ for bedomning av §verensstimmelse och
anmailda organ i enlighet med bestimmelserna i kapitel I'V.

P& kommissionens begiran ge kommissionen rad i frdgor som rér samordningsgruppen av
anmailda organ som inréttats i enlighet med artikel 37.

Bidra till utarbetandet av vagledningar for att sikerstilla ett effektivt och enhetligt
genomforande av denna forordning, sirskilt nir det géller utseende och 6vervakning av
anmaélda organ, tilldimpning av de allminna kraven pa sékerhet och prestanda samt
tillverkarnas prestandautvérdering, de anmélda organens bedémning och
sdkerhetsovervakningen.

Bidra till den kontinuerliga 6vervakningen av de tekniska framstegen och beddmningen av
om de allminna kraven pé sidkerhet och prestanda i denna forordning och i férordning (EU) nr
[.../...] [om medicintekniska produkter] dr ldmpliga for att sékerstilla sikerhet och prestanda
hos medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt sla fast nér bilaga I behdver
andras.

Bidra till utarbetandet av standarder for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
gemensamma specifikationer.

Bista medlemsstaternas behdriga myndigheter vid samordning, sérskilt nér det géller
klassificering och rittslig status for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, studier
av klinisk prestanda, sikerhetsévervakning och marknadskontroll, inklusive utveckling och
uppritthéllande av en ram for ett europeiskt marknadskontrollprogram med syfte att
effektivisera och harmonisera marknadskontrollen i Europeiska unionen i enlighet med

artikel 65.
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e) Gerad, antingen pa eget initiativ eller pa begéran av kommissionen, vid bedomningen av
fragor som ror genomforandet av denna forordning.

f)  Bidra till enhetlig administrativ praxis i medlemsstaterna i frdga om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

Artikel 78
Europeiska unionens referenslaboratorier

1. For specifika produkter eller en produktklass eller produktgrupp eller for specifika risker med
en produktklass eller produktgrupp kan kommissionen genom genomforandeakter utse ett
eller flera referenslaboratorier i Europeiska unionen, nedan kallade EU:s referenslaboratorier,
som uppfyller kriterierna i punkt 3. Kommissionen far enbart utse laboratorier for vilka en
medlemsstat eller kommissionens gemensamma forskningscentrum har ldmnat in en ansékan.

2. EU:s referenslaboratorier ska i forekommande fall ha foljande uppgifter inom ramen for den
verksamhet for vilken de utsetts:

a)  Kontrollera att produkter i klass D uppfyller den angivna prestandan och
Overensstimmer med de tillimpliga gemensamma specifikationerna, om sadana finns,
eller med andra 16sningar som tillverkaren valt for att sikerstélla en nivd som
atminstone &r likvirdig i frdga om sékerhet och prestanda, i enlighet med artikel 40.2
andra stycket.

b)  Genomfora ldmpliga tester pa prover av tillverkade produkter i klass D eller satser av
produkter i klass D, i enlighet med avsnitt 5.7 1 bilaga VIII och avsnitt 5.1 1 bilaga X.

c¢) Tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stdd till kommissionen, samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, medlemsstaterna och de anmélda organen med avseende
pa genomforandet av denna forordning.

d) Tillhandahélla vetenskaplig rddgivning om den senaste tekniken for specifika produkter
eller en produktklass eller produktgrupp.

e)  Uppritta och forvalta ett nitverk av nationella referenslaboratorier efter samrad med de
nationella myndigheterna och offentliggéra en forteckning 6ver deltagande nationella
referenslaboratorier och deras respektive uppgifter.
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g)

h)

)

Bidra till att utveckla lampliga provnings- och analysmetoder for bedomning av
overensstimmelse och marknadskontroll.

I samarbete med anmélda organ utarbeta bésta praxis for beddmning av
Overensstammelse.

Léagga fram rekommendationer om lampliga referensmaterial och referensmétmetoder
av hogre metrologisk ordning.

Bidra till utvecklingen av gemensamma specifikationer och internationella standarder.
Ladmna vetenskapliga yttranden pa forfrigan frdn anmailda organ i enlighet med denna
forordning och offentliggora dem pé elektronisk vig med beaktande av nationella

bestammelser om sekretess.

2a. Pabegdran av en medlemsstat far kommissionen ocksé utse EU-referenslaboratorier om

medlemsstaten Onskar anlita ett sddant laboratorium for att kontrollera att produkter i klass C

uppfyller den angivna prestandan och dverensstimmer med tillimpliga gemensamma

specifikationer, om sddana finns, eller med andra 16sningar som tillverkarna valt {or att

sakerstdlla en nivd som atminstone &r likvirdig i1 fraga om sékerhet och prestanda.

3.  EU:s referenslaboratorier ska uppfylla f6ljande kriterier:

a)  De ska ha tillrdckligt med personal med lampliga kvalifikationer och tillrdcklig kunskap
om och erfarenhet av de medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som de har
utsetts for.

b)  De ska forfoga 6ver den utrustning och det referensmaterial som kravs for att utfora de
uppgifter de har tilldelats.

c)  De ska ha erforderlig kinnedom om internationella standarder och bésta praxis.

d)  De ska ha ldmplig administrativ organisation och struktur.

e)  De ska sdkerstélla att personalen iakttar sekretess i1 fraga om den information och de
uppgifter som den erhaller under arbetet.

f)  De ska handla i allménhetens intresse och pé ett oberoende sitt,
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g)

De ska sdkerstélla att deras personal inte har sddana ekonomiska intressen eller andra
intressen inom industrin for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som

skulle kunna péverka deras opartiskhet, att den redovisar eventuella andra direkta och
indirekta intressen som den skulle kunna ha 1 industrin f6r medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik och uppdaterar denna redovisning om omsténdigheterna dndras

pa ett relevant sitt.

3a. Naitverket av Europeiska unionens referenslaboratorier ska uppfylla f6ljande kriterier, och

referenslaboratorierna i nitverket ska samordna och harmonisera sina arbetsmetoder vad

géller testning och bedémning. Det handlar om att

a)
b)

©)
d)

e)

f)
g)

h)

)

tillimpa samordnade metoder, forfaranden och processer,

enas om att anvinda samma referensmaterial och gemensamma prover och
serokonversionspaneler,

faststélla gemensamma beddmnings- och tolkningskriterier,

anvinda gemensamma testprotokoll och bedoma testresultaten med hjélp av
standardiserade och samordnade utvirderingsmetoder,

anvinda standardiserade och samordnade testrapporter,

utveckla, tillimpa och uppritthélla ett system for inbordes utvardering,

regelbundet anordna kvalitetsbedomningstester (inbegripet dmsesidiga kontroller av
testresultatens kvalitet och jaimforbarhet),

komma Gverens om gemensamma riktlinjer, anvisningar, instruktioner om forfaranden
eller standardiserade tillvigagdngssatt,

samordna inférandet av testmetoder for nya tekniker enligt nya eller dndrade
gemensamma specifikationer,

omprova den senaste tekniken pa grundval av jamforbara testresultat eller genom vidare

studier pd begdran av kommissionen eller en medlemsstat.

4.  EU:s referenslaboratorier kan beviljas ekonomiskt stdd fran unionen.

Kommissionen kan genom genomforandeakter anta bestimmelser om och faststélla beloppet

for det ekonomiska stddet fran unionen till EU:s referenslaboratorier, med beaktande av

malen att skydda ménniskors hilsa och sdkerhet, stodja innovation och uppna

kostnadseftfektivitet. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.
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5. Om de anmélda organen eller medlemsstaterna begir vetenskapligt eller tekniskt bistand eller
ett vetenskapligt yttrande fran ett av EU:s referenslaboratorier, kan de tvingas betala en avgift
for att helt eller delvis ticka laboratoriets kostnader for att utfora det begérda arbetet, enligt

faststdllda och tydliga villkor.

6. Kommissionen ska genom genomfoérandeakter i enlighet med artikel 84
a)  ange detaljerade regler for att underlétta tillimpningen av punkt 2 och detaljerade regler
for att sdkerstélla att de kriterier som avses i punkt 3 efterlevs, och
b) faststilla struktur och nivé for de avgifter enligt punkt 5 som EU:s referenslaboratorier
kan ta ut for att Iimna vetenskapliga yttranden pa forfragan frdn anmélda organ och
medlemsstater i enlighet med denna forordning, med beaktande av milen att skydda

ménniskors hélsa och sikerhet, stddja innovation och uppna kostnadseffektivitet.

7.  Kommissionen ska, bl.a. genom besok pa plats och revision, kontrollera att EU:s
referenslaboratorier uppfyller kraven i denna férordning. Om dessa kontroller visar att ett
laboratorium inte uppfyller kraven for det arbete som de har utsetts for, ska kommissionen
vidta lampliga atgérder genom genomforandeakter, t.ex. restriktioner eller tillfallig eller

slutgiltig aterkallelse av utseendet.

8.  Bestdmmelserna i artikel 82.1 i forordning (EU) nr [.../...] [om medicintekniska produkter] ska

gélla for personalen vid EU:s referenslaboratorier.

Artikel 79
Produktregister och databaser
Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgérder for att framja upprittandet av
register och databaser for specifika produkttyper och faststilla gemensamma principer for insamling
av jamforbara uppgifter. Dessa register och databaser ska bidra till en oberoende utvirdering av

produkternas sékerhet och prestanda pa lang sikt.
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Kapitel IX
Sekretess, dataskydd, finansiering och pafoljder

Artikel 80
Sekretess
1. Om inget annat foreskrivs i denna férordning och utan att det paverkar befintliga nationella
bestimmelser och praxis i medlemsstaterna rorande sekretess ska alla parter som berdrs av
tillimpningen av denna forordning iaktta sekretess vad géller den information och de data
som de fér ndr de fullgor sina uppgifter, for att f6ljande ska skyddas:

a)  Personuppgifter i 6verensstimmelse med artikel 81.

b)  Fysiska eller juridiska personers information som belagts med kommersiell sekretess
och foretagshemligheter, inklusive immateriella réttigheter, sdvida inte uppgifterna
méste rojas i allménhetens intresse.

c)  Etteffektivt genomforande av denna forordning, séarskilt med avseende pa inspektioner,

undersokningar eller granskningar.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 ska sddan information som, pa villkor att den
forblir sekretessbelagd, utbyts mellan behoriga myndigheter och mellan behoriga myndigheter
och kommissionen inte lamnas ut utan féregdende dverenskommelse med den myndighet som

lamnade informationen.

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmélda organens
rattigheter och skyldigheter nér det géller att utbyta information och utfiarda varningar och inte

heller de berdrda personernas straffrittsliga skyldighet att [dmna information.

4.  Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta sekretessbelagd information med de
tillsynsmyndigheter 1 tredjeldnder med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal om

sekretess.
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la.

Artikel 81
Uppgiftsskydd
Medlemsstaterna ska tillimpa direktiv 95/46/EG*® vid behandling av personuppgifter som

utfors i medlemsstaterna i enlighet med denna forordning.

Forordning (EG) nr 45/2001%7 ska tillimpas vid behandling av personuppgifter som utfors av

kommissionen i enlighet med denna foérordning.

Artikel 82
Uttag av avgifter
Denna forordning péverkar inte medlemsstaternas mdjlighet att ta ut avgifter for de
verksamheter som faststélls i denna forordning, forutsatt att storleken pa avgifterna faststills

pa ett Oppet sétt och i1 enlighet med principen om kostnadstdckning.

Medlemsstaterna ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre
manader innan strukturen for och storleken pa avgifterna ska antas. Information om strukturen

for och storleken pé avgifterna ska finnas allmént tillgénglig pa begéran.

Artikel 82a
Finansiering av verksamhet som rér utseende och overvakning av anmdlda organ
Kostnaden for verksamhet som hor samman med gemensam beddmning ska béras av
kommissionen. Kommissionen ska faststélla omfattningen och strukturen for erséttningsgilla
kostnader och andra nédvindiga genomforandebestammelser. Dessa genomforandeakter ska

antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 84.3.

26

27

Denna hinvisning bor uppdateras efter att institutionerna har kommit 6verens om direktivet
och forordningen om personuppgifter.
Denna hinvisning bor uppdateras efter att institutionerna har kommit 6verens om direktivet
och forordningen om personuppgifter.
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Artikel 83

Pafoljder
Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for dvertriddelser av bestimmelserna i denna férordning
och ska vidta de atgérder som krévs for att se till att dessa pafoljder tillimpas. Pafoljderna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska anmila dessa bestimmelser till
kommissionen senast den [3 manader fore denna férordnings tillimpningsdatum] och utan dréjsmal

anmala alla senare dndringar som paverkar dem.
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Kapitel X

Slutbestiammelser

Artikel 84
Kommitteforfarande
1.  Kommissionen ska bitrddas av den kommitté for medicintekniska produkter som inréttas
genom artikel 88 i forordning (EU) [Ahdnvisning till kommande forordning om medicintekniska

produkter].
2. Naér det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 1 forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nair det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger nagot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till

genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tilldmpas.

4. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jamford med

artikel 4 eller artikel 5, beroende pé vad som ir tillampligt, tillimpas.

Artikel 85
Utovande av delegeringen
1.  Befogenheten att anta delegerade akter ska ges kommissionen med forbehéll for de villkor

som anges i denna artikel.
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7a, 43.5 och
49.7 ska ges kommissionen for en period av fem ar fran och med den dag da denna forordning
trader 1 kraft. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast
nio manader fore utgangen av perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst
medgivande forlingas med perioder av samma ldngd, sédvida inte Europaparlamentet eller

radet motsitter sig en sddan forldngning senast tre ménader fore utgangen av perioden 1 fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7a, 43.5 och 49.7 far
ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om éterkallelse innebér
att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan
dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan

har tratt 1 kraft.

3a. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrdda med experter som utsetts av
varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella avtalet om battre

lagstiftning av den 13 april 2016.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och

radet denna.

5. Endelegerad akt som antas enligt artiklarna 4.6, 8.2, 15.4, 22.7a, 43.5 och 49.7 ska endast
trada i1 kraft, om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den
delegerade akten inom en period av tre manader fran den dag dé akten delgavs
Europaparlamentet och radet eller om bade Europaparlamentet och radet fore utgdngen av
perioden har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska

forlangas med tre manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

11663/16 abr/ab 174
BILAGA DGB 3B SV



Artikel 86a
Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter
Kommissionen ska anta en separat delegerad akt for varje befogenhet som delegeras till den 1

enlighet med denna forordning.

Artikel 87
Overgdngsbestimmelser
1. Frén och med denna forordnings tillimpningsdatum ska varje offentliggdrande av en anmélan

av ett anmélt organ 1 enlighet med direktiv 98/79/EG vara ogiltigt.

2. De intyg som de anmélda organen utfardar i enlighet med direktiv 98/79/EG innan denna
forordning trader 1 kraft ska fortsétta att gilla under den tid som &r angiven i intyget, med
undantag av intyg som utfirdats i enlighet med bilaga VI i direktiv 98/79/EG, vilka ska bli

ogiltiga senast tva ar efter denna forordnings tillimpningsdatum.

De intyg som de anmélda organen utfirdar i enlighet med direktiv 98/79/EG efter denna
forordnings ikrafttradande ska bli ogiltiga senast tva ar efter denna forordnings

tillimpningsdatum.

3. Med avvikelse fran direktiv 98/79/EG far produkter som dr forenliga med denna férordning

sldppas ut pa marknaden fore forordningens tilldampningsdatum.

3a. Produkter som lagligen sléppts ut pa marknaden i enlighet med direktiv 98/79/EG fore det
datum som avses i artikel 90.2 far fortsdtta att tillhandahallas pa marknaden eller tas i bruk

fram till och med tre ar efter det datumet.

4.  Med avvikelse fran direktiv 98/79/EG fér organ for bedomning av dverensstimmelse som
uppfyller kraven i denna forordning utses och anmilas fore forordningens tillimpningsdatum.
De anmélda organ som utses och anmaéls 1 enlighet med denna férordning fér tillimpa de
forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som anges i denna forordning och utfiarda

intyg i enlighet med denna forordning fore férordningens tillimpningsdatum.

11663/16 abr/ab 175
BILAGA DGB 3B SV



4a.

Vad giller produkter som ar foremal for de forfaranden som faststills i artikel 40.2 och 40.2a
géller punkt 4 under forutsittning att de nddvéndiga utndmningarna till samordningsgruppen

for medicintekniska produkter och expertpanelerna samt referenslaboratorierna har gjorts.

Med avvikelse fran artiklarna 10 och 12.1 a och b i direktiv 98/79/EG ska tillverkare,
auktoriserade representanter, importorer och anmélda organ som fran och med det senaste av
de tva datum som avses 1 artikel 90.2 och 90.3 d till och med 18 ménader efter det senaste av
de tvd datum som avses 1 artikel 90.2 och 90.3 d uppfyller kraven i artiklarna 23.3, 23a.1 och
43.4 i denna forordning anses folja de lagar och andra forfattningar som medlemsstaterna
antagit 1 enlighet med artiklarna 10 och 12.1 a och b i direktiv 98/79/EG enligt
kommissionens beslut 2010/227/EU.

Godkédnnanden som medlemsstaternas behoriga myndigheter beviljat i enlighet med

artikel 9.12 1 direktiv 98/79/EG ska ha den giltighet som anges 1 godkénnandet.

Fram till dess att kommissionen i enlighet med artikel 24.2 har utsett de enheter som tilldelar
UDI, ska GS1 AISBL, HIBCC och ICCBBA betraktas som utsedda enheter som tilldelar
UDL

Artikel 88

Utvirdering

Senast fem ar efter tillimpningsdatum ska kommissionen bedéma tillimpningen av denna

forordning och utarbeta en utvérderingsrapport om de framsteg som gjorts i fraga om att uppna

mélen med forordningen, diribland en beddmning av vilka resurser som behdvs for att genomfora

forordningen. Sarskild uppmirksamhet ska dgnas produkters sparbarhet genom att UDI, i enlighet

med artikel 22, lagras av ekonomiska aktorer, hdlso- och sjukvardsinstitutioner och hélso- och

sjukvérdspersonal. Utvérderingen ska dven omfatta en dversyn av hur artikel 4a fungerar.
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Artikel 89
Upphdivande
Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG ska upphora att gilla den [denna forordnings
tillimpningsdatum], med undantag av
— artikel 11 och artikel 12.1 ¢, 12.2 och 12.3, som ska upphora att gélla det senaste av de tva
datum som avses 1 artikel 90.2 och 90.3 d och
— artiklarna 10 och 12.1 a och b i direktiv 98/79/EEG, som ska upphdra att gélla 18 manader

efter det senaste av de tvd datum som avses 1 artikel 90.2 och 90.3 d.

Kommissionens beslut 2010/227/EU antaget for genomforande av direktiven 90/385/EEG,
93/42/EEG och 98/79/EG ska upphora att gilla fran och med det senaste av de tva datum som avses
i artikel 90.2 och 90.3 d.

Hénvisningar till det upphivda direktivet ska betraktas som hdnvisningar till denna forordning och

ska ldsas 1 enlighet med jamforelsetabellen i bilaga XIV.

Artikel 90
Ikrafttrdadande och tillimpningsdatum
1.  Denna forordning trdder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1

Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillimpas fran och med den [fem dr efter ikrafttrddandet].

3. Genom undantag fran punkt 2 giller foljande:

a)  Artiklarna 23.3 och 43.4 ska tillampas frdn och med den [18 manader efter det

tillimpningsdatum som avses i punkt 2].
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b)

d)

Artiklarna 26-38 och artikel 74 ska tillimpas fran och med den [sex mdnader efter
ikrafttradandet]. Artikel 75 ska tillimpas fran och med den [tolv manader efter
ikrafttrddandet]. Artikel 78 ska tillimpas fran och med den [sex mdnader fore det
tillimpningsdatum som avses i punkt 2]. Fore den [det tilldmpningsdatum som avses i
punkt 2] ska dock de anmélda organens skyldigheter som foljer av bestimmelserna i
artiklarna 26—38 endast gilla de organ som ldmnar en anskan om utseende i enlighet
med artikel 29 i denna foérordning.

For produkter i klass D ska artikel 22.4 tillimpas fran och med ett &r efter denna
forordnings tillimpningsdatum. For produkter i klass B och C ska artikel 22.4 tillimpas
frdn och med tre ar efter denna forordnings tillimpningsdatum. For produkter i1 klass A
ska artikel 22.4 tillampas frin och med fem &r efter denna férordnings
tillimpningsdatum.

Utan att det paverkar kommissionens skyldigheter i enlighet med artikel 27a 1
forordning [framtida férordning om medicintekniska produkter] ska artikel 22a.2,
artikel 22b.2, 22b.3 andra stycket och 22b.3a, artiklarna 23a och 24, artikel 30a.2 andra
meningen, artikel 31.9 andra stycket, artiklarna 32.2 och 33.5, artikel 34.4 fjirde och
femte strecksatserna, artiklarna 58c.2, 59 och 59a, artikel 61.2b, 61.3 och 61.4 tredje
stycket, artikel 63a, artikel 65.1c, 65.1f och 65.2, artikel 68.2 och 68.4, artikel 71.2
andra meningen, artikel 73.4 och kapitel VI med undantag av artiklarna 47, 48, 48aa,
48b, 48ba, 48bb, 48bc, 50c, 48bd, 48be och 48c 1 denna forordning tillimpas frdn och
med den [fem dr efter ikrafttrddandet] sévida inte till f6ljd av omsténdigheter som inte
rimligen kunde ha forutsetts vid utarbetandet av den plan som avses 1 artikel 27a.1 i
forordning [framtida férordning om medicintekniska produkter] den europeiska databas
som avses 1 artikel 27 i den forordningen och det elektroniska UDI-system som avses i
artikel 24a i den forordningen dnnu inte fungerar fullt ut den [fem dr efter
ikrafttradandet] 1 vilket fall de ska tillimpas fran och med sex ménader efter
offentliggdrandet av det meddelande som avses i artikel 27a.3 i forordning [framtida
forordning om medicintekniska produkter].

Forfarandet 1 artikel 56 ska under en period pa sju ar efter det datum som avses i artikel
90.2 gilla endast de berérda medlemsstater som har samtyckt till det. Efter denna period
ska forfarandet gélla alla medlemsstater som berdrs av sponsorns inlimning av en enda

ansokan.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i den

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets viignar

Ordforande Ordforande
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BILAGOR

I Allménna sdkerhets- och prestandakrav

I Teknisk dokumentation

[Ta Teknisk dokumentation om dvervakning av produkter som sléppts ut pd marknaden

I  EU-forsdkran om dverensstimmelse

IV CE-mirkning om 6verensstimmelse

V  Information som ska ldmnas vid registrering av produkter och ekonomiska aktorer i enlighet
med artikel 23a och grunduppgifter som ska tillhandahéllas UDI-databasen tillsammans med
produktidentifieringen i enlighet med artikel 22a och det europeiska systemet for unik
produktidentifiering

VI  Krav som ska uppfyllas av anmilda organ

VII Klassificeringskriterier

VIII Beddmning av dverensstimmelse grundad pa ett kvalitetsledningssystem och en bedomning
av den tekniska dokumentationen

IX Beddmning av dverensstimmelse grundad pa typkontroll

X  Beddmning av dverensstimmelse grundad pa kvalitetssdkring av produktionen

XI  Intyg utfirdade av anmélda organ

XII  Prestandautvérdering och uppfoljning av produkter som sléppts ut pd marknaden

XIII Interventionsstudier av klinisk prestanda och andra prestandastudier som innebér risker for
forsokspersonerna i studierna

XIV Jamforelsetabell
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BILAGA]

ALLMANNA SAKERHETS- OCH PRESTANDAKRAV

I.  ALLMANNA KRAV

1. Produkterna ska uppna den prestanda som tillverkaren angett och vara konstruerade och
tillverkade pa ett sddant sitt att de under normala anvéndningsforhallanden &r lampliga for sitt
avsedda dndamal. De ska vara sdkra och effektiva och fér inte dventyra patienternas kliniska
tillstand eller sikerhet, eller anvéndarnas eller i forekommande fall andra personers sidkerhet
och hilsa, och riskerna med att anvéinda dem ska vara godtagbara med tanke pa fordelarna for
patienten och forenliga med en hog hilso- och sékerhetsskyddsniva, med hénsyn till det

allmént erkénda tekniska utvecklingsstadiet.

laa. Kraven i denna bilaga pa att reducera riskerna i den utstrickning detta 4r mdjligt betyder
reducera riskerna i den utstrackning detta d&r mdjligt utan att man negativt paverkar risk-

nyttaforhallandet.

la. Tillverkaren ska inritta, genomfora, dokumentera och uppritthélla ett riskhanteringssystem.

Riskhantering dr en kontinuerlig iterativ process under hela en produkts livscykel och kréver

regelbunden och systematisk uppdatering. Den innebér att tillverkaren maste

a)  inrétta och dokumentera en riskhanteringsplan for varje produkt,

b) identifiera och analysera de kénda och forutsebara faror som &r forbundna med varje
produkt,

¢) bedodma och utvirdera de forbundna risker som uppstar under den planerade
anvindningen och under rimligen forutsebar onormal anvindning,

d) eliminera eller kontrollera dessa risker i 6verensstimmelse med kraven 1 avsnitt 2,

e) utvirdera effekterna av information fran produktionsfasen och i synnerhet fran systemet
for kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden pa faror och hur ofta de intriffar,
utvdrderingar av de ddrmed forbundna riskerna, samt pa den 6vergripande risken, risk-

nyttaforhallandet och riskernas godtagbarhet,

11663/16 abr/ab 181
BILAGA DGB 3B SV



2b.

f)  om sd dr nddvandigt dndra kontrollatgérderna i 6verensstimmelse med kraven i1 avsnitt
2 pd grundval av utvirderingen av effekterna av informationen fran produktionsfasen

eller systemet for kontroll av produkter som slappts ut pd marknaden.

De riskkontrollitgirder som tillverkaren véljer for konstruktionen och tillverkningen av

produkten ska dverensstimma med sdkerhetsprinciper och ta hinsyn till det allmint erkédnda

tekniska utvecklingsstadiet. For att minska riskerna ska tillverkaren hantera riskerna pé ett

sadant sitt att bdde den kvarvarande risk som forknippas med varje fara och den totala

kvarvarande risken bedoms vara godtagbar. Nir tillverkaren viljer de lampligaste 16sningarna

ska denne tillampa f6ljande principer i foljande prioritetsordning:

b)  eliminera eller reducera risker i den utstrdckning detta dr mojligt genom siker
konstruktion och tillverkning

c) 1forekommande fall vidta tillrdckliga skyddsétgdrder, inklusive varningssignaler om s&
ar nodvandigt, for de fall da riskerna inte kan elimineras, och

d) tillhandahalla sidkerhetsrelaterad information
(varningar/forsiktighetsatgarder/kontraindikationer) och i forekommande fall utbildning
till anvéndarna.

Tillverkaren ska informera anvandarna om eventuella kvarvarande risker.

Vid eliminering eller minskning av risker 1 anslutning till anvandningsfel ska tillverkaren

tilldimpa f6ljande principer:

—  1sa stor utstrackning som mojligt minska riskerna i anslutning till produktens
ergonomiska egenskaper och den avsedda anvdndarmiljon (produktdesign som framjar
patientsikerheten), och

— ta hinsyn till de avsedda anvédndarnas tekniska kunskap, erfarenhet, utbildning och
anvindarmiljo, 1 forekommande fall, samt medicinska och fysiska tillstand
(produktdesign for lekmin, yrkesmén, funktionshindrade personer eller andra

anvandare).

Produktens egenskaper och prestanda fér inte kunna paverkas ogynnsamt i en sddan
utstrackning att patientens, anvéndarens eller i forekommande fall andra personers hilsa eller
sdkerhet dventyras under den av tillverkaren angivna livsldngden for produkten, om produkten
utsitts for de pafrestningar som kan uppstd under normala anviandningsforhéllanden och

underhélls i enlighet med tillverkarens anvisningar.
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II.

6.2.

Produkterna ska utformas, tillverkas och forpackas pa ett sddant sétt att deras egenskaper och
prestanda vid avsedd anvindning inte paverkas negativt under lagring och transport
(exempelvis skiftningar i temperatur och luftfuktighet) som tar hinsyn till féreskrifterna och

informationen fran tillverkaren.

Alla kédnda och forutsebara risker och alla oonskade effekter ska minimeras och vara
godtagbara med tanke pé de utvirderade potentiella fordelar for patienterna och/eller

anvindarna som produkten dr avsedd att ha under normala anvéndningsforhallanden.

KRAV RORANDE PRESTANDA, UTFORMNING OCH TILLVERKNING

Prestandaegenskaper

Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sidant sitt att de ar lampliga for de andamal

som avses 1 artikel 2.2 enligt tillverkarens anvisningar och ldmpliga 1 frdga om prestanda, med

beaktande av det allmént erkdnda tekniska utvecklingsstadiet. De ska uppna den prestanda
som anges av tillverkaren och i tillampliga fall sarskilt nér det géller foljande:

a)  Den analytiska prestandan, t.ex. analytisk sensitivitet, analytisk specificitet,
tillforlitlighet (systematiska fel), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet),
noggrannhet (hirrérande frin tillforlitlighet och precision), detektionsgréins och
kvantifieringsgrians, métintervall, linearitet, grinsvérde, inbegripet faststillande av
lampliga kriterier for provinsamling samt hantering och kontroll av kénd relevant
endogen och exogen interferens och korsreaktivitet.

b)  Den kliniska prestandan, t.ex. diagnostisk sensitivitet, diagnostisk specificitet, positivt
prediktivt virde, negativt prediktivt virde, sannolikhetskvot samt forviantade vérden for

normala och drabbade befolkningsgrupper.

Prestandaegenskaperna hos produkten ska uppritthéllas under den livstid som tillverkaren

anger for produkten.
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6.3.

6.4.

7.2.

I de fall dér produkternas prestanda beror pa anvandningen av kalibratorer och/eller
kontrollmaterial, ska den metrologiska sparbarheten for de virden som anges for kalibratorer
och/eller kontrollmaterial sékerstillas genom ldmpliga referensmédtmetoder och/eller lampliga
referensmaterial av hogre metrologisk ordning. I tillimpliga fall ska den metrologiska
sparbarheten for de varden som anges for kalibratorer och kontrollmaterial sékerstillas i

forhallande till certifierade referensmaterial eller referensméatmetoder.

Niér produktens egenskaper och prestanda kan péverkas nir produkten anvinds vid normala

avsedda anvindningsforhéllanden ska foljande sirskilt kontrolleras:

— Prestanda som har erhéllits av lekman nér det géller produkter som ar avsedda for
sjdlvtestning.

— Prestanda som erhallits i relevanta miljoer (t.ex. patienthem, akutmottagningar och

ambulanser) nér det géller produkter som &r avsedda for patientnira testning.

Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att de egenskaper och prestanda som
avses under kapitel I, "Allménna krav", sékerstills.

Sarskild uppmaérksamhet ska dgnas eventuellt forsdmrad analytisk prestanda pa grund av att
de material som anvinds inte &r fysiskt och/eller kemiskt kompatibla med de prover, den
analyt eller den markor som ska detekteras (t.ex. biologiska vdvnader, celler, kroppsvétskor

och mikroorganismer), med beaktande av det avsedda d&ndamalet med produkten.

Produkterna ska utformas, tillverkas och forpackas pé ett sddant sétt att de risker som
fororeningar och restsubstanser utgdr minimeras for patienterna, med beaktande av det
avsedda dndamalet med produkten, och for de personer som transporterar, lagrar och

anvénder produkten.
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7.3. Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att riskerna med dmnen eller
partiklar, inklusive slitagepartiklar, nedbrytningsprodukter och bearbetningsrester, som kan
frigoras fran produkterna, minskas till en sd 1&g nivad som rimligen kan nds. Sarskild
uppmérksamhet ska dgnas d&mnen som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller
reproduktionstoxiska i enlighet med del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, markning och
forpackning av &mnen och blandningar, dndring och upphévande av direktiven 67/548/EEG
och 1999/45/EG samt 4ndring av forordning (EG) nr 1907/2006%%, och dmnen med
hormonstérande egenskaper for vilka det finns vetenskapliga beldgg for att de sannolikt kan
ha allvarliga effekter for mdnniskors hdlsa och vilka identifieras 1 enlighet med forfarandet i
artikel 59 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december

2006 om registrering, utvirdering, godkidnnande och begrinsning av kemikalier (Reach)®.

7.4. Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sétt att riskerna med @mnen som
oavsiktligt tringer in i dem 1 mdjligaste min reduceras, med beaktande av produkten och den

miljo som den &r avsedd att anvindas i.

8. Infektion och mikrobiell kontamination

8.1. Produkterna och tillverkningsprocesserna ska utformas pa ett sadant sétt att risken for att
anvindarna eller i forekommande fall andra personer infekteras elimineras eller reduceras sa
langt det &r mojligt. Utformningen ska vara séddan att
a)  hanteringen ar litt och séker,
b)  eventuellt mikrobiellt lackage frén produkten och/eller mikrobiell exponering vid

anvindningen sa langt det dr mojligt reduceras,

och vid behov
c¢)  mikrobiell kontaminering av produkten under anvindning och, nir det giller

provbehdllare, risken for kontaminering av provet forhindras.

28 BUTL 353,31.12.2008, s. 1.
2 EUTL 136,29.5.2007, s. 3.
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Produkter som dr médrkta antingen som sterila eller med uppgift om att de befinner sig i ett
specifikt mikrobiellt tillstind ska utformas, tillverkas och forpackas pa ett sadant sitt att de
forblir 1 detta tillstdnd vid utsldppande péd marknaden och vid de av tillverkaren angivna

lagrings- och transportforhallandena, tills skyddsforpackningen skadas eller dppnas.

Produkter som &r mérkta som sterila ska vara behandlade, tillverkade, forpackade och

steriliserade enligt ldmpliga validerade metoder.

Produkter som dr avsedda att steriliseras ska tillverkas och forpackas under lampliga och

kontrollerade forhédllanden och i ldmpliga och kontrollerade anldggningar.

Forpackningssystemen for icke-sterila produkter ska hélla produkterna hela och rena och, om
produkterna ska steriliseras fore anvindning, minimera risken for mikrobiell kontamination;
forpackningssystemet ska vara lampligt, med beaktande av den steriliseringsmetod som

tillverkaren angett.

Produktens mérkning ska sérskilja mellan identiska eller liknande produkter som sldppts ut pa
marknaden bade 1 sterilt och icke-sterilt skick, detta utover den symbol som anvénds for att

ange att en produkt ér steril.

Produkter som innehiller material av biologiskt ursprung

Nar produkter omfattar viavnader, celler och &mnen fran djur eller ménniska eller av
mikrobiellt ursprung, ska val av kéllor, bearbetning, konservering, testning och hantering av
vdvnader, celler och dmnen av saddant ursprung samt kontrollférfaranden ske pa ett sétt som ar

sakert for anvindarna eller andra personer.

I synnerhet ska sékerheten vad géller mikrobiella @&mnen och andra smittdmnen tillgodoses
genom tillimpning av validerade metoder for eliminering eller inaktivering under
tillverkningsprocessens gang. Detta &r eventuellt inte tillimpligt for vissa produkter, om de
mikrobiella &mnenas och de andra smittdmnenas aktivitet ingar i det avsedda d&ndamalet med
produkten eller nédr en sddan eliminerings- eller inaktiveringsprocess skulle dventyra

produktens prestanda.
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10. Produkters tillverkning och interaktion med sin omgivning

10.1. Om produkten &r avsedd att anvindas tillsammans med andra produkter eller utrustningar,
ska hela kombinationen, inklusive anslutningssystemet, vara sékert och inte forsamra
produkternas angivna prestanda. Eventuella anvindningsbegriansningar for sddana

kombinationer ska framga av méarkningen och/eller bruksanvisningen.

10.2. Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pi ett sddant sitt att f6ljande risker
elimineras eller reduceras sé langt det dr mojligt:

a)  Risk for skada kopplad till fysiska egenskaper, inklusive forhallandet volym/tryck,
dimension och i forekommande fall ergonomi.

c¢)  Risker kopplade till yttre faktorer eller milj6forhéllanden som rimligen kan forutses,
som magnetfilt, yttre elektrisk och elektromagnetisk paverkan, elektrostatisk
urladdning, stralning i samband med diagnostik eller behandling, tryck, fuktighet,
temperatur, variationer i tryck och acceleration eller interferens orsakad av
radiosignaler.

d)  Risker i samband med anvéndningen av produkten ndr den kommer i kontakt med
material, vitskor och &mnen, inklusive gaser, som den exponeras for under normala
anvindningsforhallanden.

e)  Risker kopplade till eventuell negativ interaktion mellan programvara och den it-miljo
dér den anvinds och interagerar.

f)  Risker for att &mnen oavsiktligt trdnger in i produkterna.

g)  Risk for felaktig identifiering av prover och risk for felaktiga resultat, pa grund av till
exempel forvirrande farg och/eller numeriska koder och/eller teckenkoder pa
provbehallare, borttagbara delar och/eller tillbehor som anvinds med produkter for att
utfora testet eller analysen som planerat.

h)  Risker for eventuell forutsebar interferens med andra produkter.

10.3. Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att risken for brand eller explosion
ar sa liten som mojligt vid normal anvéndning och vid ett forsta fel. Sarskild uppméarksamhet
ska riktas mot produkter som &r avsedda att utsittas for eller anvindas i anslutning till

lattantindliga eller explosiva dmnen eller &mnen som skulle kunna orsaka forbranning.
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10.4. Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att justering, kalibrering och

underhall kan utforas pa ett sékert och effektivt sétt.

10.5. Produkter som &r avsedda att anvindas tillsammans med andra produkter ska utformas och

tillverkas pa ett sddant sitt att interoperabiliteten och kompatibiliteten &r tillforlitlig och siker.

10.6. Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att sdkert bortskaffande
av produkten och/eller dértill relaterade avfallsimnen underlittas for anvindare och andra
personer. I detta syfte ska tillverkarna undersdka och testa forfaranden och atgérder som
innebér att deras produkter pé ett sidkert sitt kan bortskaffas efter anviandning. Dessa

forfaranden ska beskrivas i1 bruksanvisningen.

10.7 Mit-, 6vervaknings- och presentationsskalorna (inklusive fargfordndringar och andra visuella
indikatorer) ska utformas och tillverkas enligt ergonomiska principer och med hénsyn tagen
till produktens avsedda d&ndamal, anvéndare och de miljoforhallanden under vilka den &r

avsedd att anvéndas.

11. Produkter med mitfunktion
11.1. Produkter som frdmst har en analytisk méatfunktion ska utformas och tillverkas pa ett sddant
satt att de tillhandahaller lamplig analytisk prestanda i enlighet med bilaga I avsnitt II punkt

6.1 forsta strecksatsen, med beaktande av det avsedda d&ndamélet med produkten.

11.2. Mitningar som gors med produkter som har en métfunktion vilka uttrycks i forfattningsenliga

enheter ska vara forenliga med bestimmelserna i ridets direktiv 80/181/EEG.*

12. Skydd meot strilning

12.1. Produkterna ska utformas, tillverkas och forpackas pé ett sddant sétt att stralning (avsiktlig
stralning, oavsiktlig stralning, strostralning eller spridd stralning) som anvéndare eller andra
personer utsétts for reduceras sa langt det 4r mojligt, i en utstrackning som ar forenlig med det
avsedda dndamadlet, utan att den adekvata stralningsniva som &r foreskriven for diagnostiskt

syfte begrinsas.

3 EGTL 39, 15.2.1980, s. 40.
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12.2.

12.3.

13.

13.1.

13.2.

13.3.

Niér produkterna ér avsedda att avge farlig eller potentiellt farlig joniserande och/eller icke-

joniserande strilning, ska de i stérsta mojliga utstrackning

a)  utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att den avgivna strlningens kvantitet och art
kan kontrolleras och/eller regleras, och

b)  vara forsedda med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara varningar vid

sadan stralning.

Bruksanvisningarna for produkter som avger farlig eller potentiellt farlig strlning ska
innehalla ndrmare upplysningar om typen av stralning, mdjligheter att skydda anvandare och
mojligheter att undvika felaktig anvindning och att reducera riskerna vid installation till en sa
lag nivd som dr mojligt och ldmpligt. Information om acceptanskontrollen,

prestandatestningen och acceptanskriterierna samt underhéllsforfarandet ska ocksa anges.

Elektroniska programmerbara system — Produkter som innefattar elektroniska
programmerbara system och programvara som i sig idr produkter

Produkter som innefattar ett elektroniskt programmerbart system, inbegripet programvara,
eller programvara som i sig ar produkter, ska konstrueras sa att repeterbarhet, tillforlitlighet
och prestanda i forhéllande till deras avsedda anvéndning sédkerstélls. Redan vid ett forsta fel
ska ldmpliga atgirder vidtas for att sd ldngt det 4&r mdjligt reducera eller eliminera dartill

kopplade risker eller forsdmring av prestandan.

For produkter som innehéller programvara eller for programvara som 1 sig dr produkter ska
programvaran utvecklas och tillverkas i1 enlighet med den senaste kunskapen inom omradet
och med beaktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering, inbegripet

informationssdkerhet, kontroll och validering.

S&dan programvara som avses i detta avsnitt och dr avsedd att anvéndas i kombination med
mobila datorplattformar ska konstrueras och tillverkas med beaktande av den mobila
plattformens specifika egenskaper (t.ex. skdarmens storlek och kontrastforhéllande) och de
yttre faktorerna i samband med anvindningen (varierande milj6 1 frdga om ljus- eller

ljudniva).
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13.3a. Tillverkaren ska ange minimikrav for hardvara, it-ndtverkens egenskaper och atgérder for it-
sdkerhet, bland annat skydd mot obehorigt tilltrdde, som behovs for att programvaran ska

kunna koras som avsett.

14. Produkter som ir kopplade till eller dr utrustade med en energikilla
14.1. For produkter som dr kopplade till eller dr utrustade med en energikélla ska ldmpliga atgérder
vidtas redan vid ett forsta fel, for att s& langt det &r mojligt reducera eller eliminera dértill

kopplade risker.

14.2. Produkter dér patientens sékerhet dr beroende av en intern energikélla ska vara utrustade med
en mojlighet att kontrollera den interna energikillans tillstdnd och en limplig varning eller

indikation ndr eller om nédviindigt innan energikdllans kapacitet blir kritisk.

14.3. Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sétt att risken for elektromagnetisk
storning, som skulle kunna stora dessa eller andra produkters eller utrustningars drift i den

avsedda miljon, sa langt det dr mojligt reduceras.

14.4. Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att deras inbyggda motstandskraft

mot elektromagnetiska storningar ligger pd en saddan niva sa att de kan fungera pa avsett sétt.

14.5. Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att risken for oavsiktliga
elektriska chocker for anvindaren eller ndgon annan person bade vid normal anvéindning av
produkten och vid ett forsta fel i produkten 1 mdjligaste mén undviks, under forutséttning att

produkterna installeras och underhalls enligt tillverkarens anvisningar.

15. Skydd mot mekaniska och termiska risker
15.1. Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att anvéndarna och andra personer

skyddas mot mekaniska risker.
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15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

Produkterna ska vara tillrdckligt stabila for anvéindning under forutsebara driftférhallanden.
De ska kunna tala den pafrestning som forekommer 1 den avsedda arbetsmiljon och
uppritthélla denna féormaga under sin forvéntade livstid, om de krav pa kontroll och underhéll

som tillverkaren anger uppfylls.

Om det foreligger risker till foljd av forekomsten av rorliga delar eller for att delar bryts av
eller 16sgors eller till foljd av lackage av dmnen, ska dndamélsenliga skyddsanordningar

infogas.

Skydd eller andra anordningar som foljer med produkten for att ge skydd, sdrskilt mot rorliga
delar, ska vara sédkert fastsatta och far inte hindra tilltrdde for normal drift av produkten eller

for sddant rutinunderhall som tillverkaren anger ska utforas.

Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sétt att de risker som uppstar genom
vibrationer som alstras av produkterna blir s& sma som mgjligt, varvid hénsyn ska tas till den
tekniska utvecklingen och de medel som finns tillgdngliga for att minska vibrationer, i forsta

hand vid kéllan, savida inte vibrationerna ar en del av den angivna prestandan.

Produkterna ska utformas och tillverkas pa ett sddant sitt att de risker som uppstér i samband
med buller blir s& sma som mgjligt, med beaktande av den tekniska utvecklingen och de till
buds stdende mdjligheterna att minska buller, 1 forsta hand vid kéllan, forutsatt att inte bullret

ar en del av den angivna prestandan.

Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och pneumatisk
energitillforsel som anvéndaren eller ndgon annan person ska hantera ska konstrueras och

tillverkas pa ett sddant sétt att alla potentiella risker minimeras.
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15.7. Fel som sannolikt kan begas vid montering eller atermontering av vissa delar som kan ge
upphov till risker ska undanrdjas genom delarnas konstruktion och tillverkning eller, om detta

inte &r mdjligt, genom att information anbringas pa sjélva delarna och/eller deras hdljen.

Samma information ska l&dmnas pé rorliga delar och/eller deras hdljen, nér rorelsens riktning

maste vara kand for att en risk ska kunna undvikas.

15.8. Tillgidngliga delar av produkterna (utom delar eller omraden som 4r avsedda att tillhandahélla
varme eller nd vissa temperaturer) och deras omgivning far inte uppna potentiellt farliga

temperaturer vid normala anvindningsforhéllanden.

16. Skydd mot risker i samband med produkter som ir avsedda for sjalvtestning eller
patientniira testning

16.1. Produkter som dr avsedda for sjdlvtestning eller patientnéra testning ska utformas och
tillverkas pa ett sddant sitt att de fungerar i enlighet med det avsedda dndamaélet, med
beaktande av de avsedda anvdndarnas kompetens och de medel som star dem till buds samt
de variationer som rimligen kan forutses i de avsedda anvindarnas teknik och omgivning. Det
ska vara latt for de avsedda anvéndarna att forsta och tillimpa tillverkarens information och
anvisningar for att korrekt tolka det resultat som produkten ger och undvika vilseledande
information. Vid patientndra testning ska det av tillverkarens upplysningar och anvisningar
tydligt framgé vilken utbildning, vilka kvalifikationer och/eller vilken erfarenhet anvdndaren

maste ha.

16.2. Produkter som &r avsedda for sjélvtestning eller patientndra testning ska utformas och
tillverkas pa ett sddant sitt att
— produkten under alla processens steg kan anvéndas av den avsedda anvéndaren pa ett
sdkert och korrekt sdtt, om sa kravs efter lamplig utbildning och/eller information, och
— risken for att den avsedda anvindaren hanterar produkten och i1 forekommande fall

provet eller tolkar resultatet felaktigt i mojligaste man reduceras.
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16.3. Produkter som &r avsedda for sjalvtestning och patientnéra testning ska om mojligt innefatta
ett forfarande genom vilket den avsedda anvdndaren
— kan kontrollera att produkten vid anvindning kommer att fungera som tillverkaren
avsett, och

— varnas om produkten inte har gett ett tillforlitligt resultat.

III. KRAV AVSEENDE DEN INFORMATION SOM LAMNAS TILLSAMMANS MED

PRODUKTEN

17. Markning och bruksanvisning
17.1. Allménna krav avseende informationen frén tillverkaren

Varje produkt ska atfoljas av den information som behdvs for att identifiera produkten och

tillverkaren och efter behov information om sikerhet och prestanda till anvédndarna eller andra

personer. Denna information kan finnas pa sjdlva produkten, pa forpackningen eller i

bruksanvisningen och ska, om tillverkaren har en webbplats, goras tillganglig och hallas

uppdaterad pa denna webbplats, med beaktande av foljande:

1)  Medium, format, innehall, laslighet och placering nér det giller mérkningen och
bruksanvisningen ska vara lampliga for den specifika produkten, dess avsedda dndamal
och den avsedda anvidndarens tekniska kunskap, erfarenhet och utbildning.
Bruksanvisningen ska vara skriven pa ett sddant sitt att den létt kan forstds av den

avsedda anvéndaren och i forekommande fall kompletteras med ritningar och scheman.

11)  Den information som mérkningen maste innehalla ska finnas pa sjélva produkten. Om
detta inte dr praktiskt genomforbart eller 1ampligt far informationen helt eller delvis
finnas pa varje enhets forpackning och/eller pé forpackningen till flera produkter. Om
det inte dr mojligt att fullstindigt marka varje produkt for sig, ska informationen finnas

pa forpackningen till flera produkter.

Om flera produkter, med undantag for produkter som ér avsedda for sjélvtestning eller
patientnéra testning, tillhandahalls en enda anvidndare och/eller pa en enda plats, far ett
enda exemplar av bruksanvisningen tillhandahallas, om kdparen gér med pa det men

denne far alltid begéra att fler exemplar tillhandahalls kostnadsfritt.
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iii) I vederborligen motiverade undantagsfall far bruksanvisningen uteldmnas eller
forkortas, om produkten kan anvédndas pé ett sdkert sitt och sdsom tillverkaren avsett

utan bruksanvisning.

iv)  Maérkningen ska ha ett méanniskoldsbart format och far kompletteras med maskinldsbar

information, t.ex. radiofrekvensidentifiering (RFID) eller streckkoder.

v)  Nir produkten endast dr avsedd for yrkesméssig anvindning, far bruksanvisningen
lamnas till anvéndaren i annat format &n pa papper (t.ex. i elektronisk form), utom nér

produkten &r avsedd for patientnira testning.

vi) Kvarvarande risker som anvéndaren och/eller nigon annan person maste informeras om
ska anges i form av begrinsningar, forsiktighetsatgérder eller varningar i den

information som tillverkaren tillhandahaller.

vii) Om lampligt ska den information som tillverkaren ldmnar anges i form av
internationellt vedertagna symboler, med beaktande av de avsedda anvéndarna. Varje
symbol eller farg som anvinds for identifiering ska dverensstimma med de
harmoniserade standarderna eller gemensamma specifikationerna. Inom omrdden for
vilka inga standarder eller gemensamma specifikationer har faststéllts ska symbolerna

och fargerna beskrivas i de anvisningar som medfoljer produkten.

viil) For produkter som innehéller ett amne eller en blandning som kan betraktas som
farliga, med beaktande av bestandsdelarnas art och mangd och i vilken form de
forekommer, ska relevanta piktogram och mérkningskrav i férordning (EG) nr
1272/2008 tillimpas. Om det inte finns tillrdckligt utrymme f6r all information pa
sjdlva produkten eller i médrkningen, ska de relevanta piktogrammen anbringas pa
mérkningen och 6vrig information som krévs enligt den forordningen ska limnas i

bruksanvisningen.
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1X)

Bestimmelserna om sikerhetsdatablad i forordning (EG) nr 1907/2006 ska tillimpas,

om inte all relevant information pé ldmpligt sétt redan ldmnas i bruksanvisningen.

17.2. Information i méirkningen

Mairkningen ska innehélla f6ljande uppgifter:

1) Produktens namn eller handelsnamn.

i1)  De uppgifter som &r absolut nddvédndiga for att anvdndaren ska kunna identifiera
produkten och det avsedda dndamalet med produkten, om det inte &r uppenbart for
anvindaren.

i)  Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke och adressen
till tillverkarens site.

iv)  Om tillverkaren har sitt site utanfor unionen, den auktoriserade representantens namn
och adress.

v)  Enupplysning om att produkten dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik
eller i forekommande fall en upplysning om att produkten &r "en produkt avsedd for
prestandastudie".

vi)  Produktens satskod/partinummer eller serienummer efter ordet "PARTI" eller
"SERIENUMMER" eller en likvdrdig symbol, beroende pa vad som dr lampligt.

vii) En UDI-bérare i enlighet med artikel 22 och del C i bilaga V.

viii) En otvetydig upplysning om fram till vilket datum produkten dr séker att anvéinda utan
att dess prestanda forsdmras, uttryckt som minst &r och ménad samt om relevant dag, i
angiven ordning.

ix)  Tillverkningsdatum, om det inte anges fram till vilket datum produkten &r séker att
anvinda. Tillverkningsdatumet kan inga i sats- eller serienumret, under forutsittning att
det ar latt identifierbart.

x)  Omrelevant en uppgift om innehallets nettokvantitet, uttryckt i vikt eller volym, antal
eller ndgon kombination av dessa eller andra villkor som korrekt avspeglar innehéllet 1
forpackningen.

xi) Eventuella sérskilda forhallningsregler for lagring och/eller hantering av produkten.

xii) I forekommande fall en upplysning om produktens sterila skick och om vilken
steriliseringsmetod som anvénts eller en uppgift om ett visst mikrobiellt tillstdnd eller
en viss renhetsgrad.
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xiii) Varningar eller forsiktighetsétgiarder som ska vidtas och som produktens anvéndare
eller andra personer omedelbart méste goras uppmirksamma pa. Denna information far
begrinsas till ett minimum, varvid mer ingadende information bor ldmnas 1
bruksanvisningen, med beaktande av de avsedda anvidndarna.

xiiia) Om bruksanvisningen inte ldmnas i pappersformat i enlighet med punkt 17.1 v, en
hinvisning till var den finns (eller dr tillgdnglig) samt i tillimpliga fall pé vilken
webbplats den finns att tillg4.

xiv) I forekommande fall siarskilda driftsanvisningar.

xv) I forekommande fall en upplysning om att produkten ar avsedd for engédngsbruk. En

tillverkares upplysning om engangsbruk ska vara enhetlig 1 hela unionen.

xvi) I férekommande fall en upplysning om att produkten ir avsedd for sjdlvtestning eller
patientnéra testning.

xvia) I forekommande fall en tydlig upplysning om att snabbanalyser inte ar avsedda for
sjalvtestning eller patientnéra testning.

xviii) Om det i produktuppsittningar (produktkit) ingér enskilda reagenser och artiklar som
gors tillgingliga som separata produkter, ska var och en av dessa produkter uppfylla
mérkningskraven i detta avsnitt och kraven i denna foérordning.

xix)  Produkterna och separata delar ska identifieras, 1 tillimpliga fall med satsnummer, sa
att lampliga dtgarder kan vidtas for att upptécka eventuella risker med produkterna och
de lostagbara delarna. I den mén det &r mojligt och lampligt ska upplysningarna finnas
pa sjédlva produkten och/eller om lampligt pd forsadljningsférpackningen.

xixa) Mairkningen pé produkter for sjdlvtestning ska innehélla f6ljande upplysningar:

a)  Vilken typ av prov(er) som krévs fOr att utfora testet (t.ex. blod, urin eller saliv).
c)  Om det behdvs ytterligare material for att testet ska fungera korrekt.

d)  Kontaktuppgifter for ytterligare rad och hjilp.

Namnet pa produkter som dr avsedda for sjilvtestning ska inte aterspegla nédgot annat

avsett &ndamal dn det som anges av tillverkaren.
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17.2a Pa den sterila forpackningen:

Foljande uppgifter ska anges pa den sterila forpackningen:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

2
h)

En angivelse om att det ror sig en steril forpackning.

En forsdkran om att produkten ar 1 sterilt skick.

Steriliseringsmetoden.

Tillverkarens namn och adress.

En beskrivning av produkten.

Tillverkningsmanad och -ar.

En angivelse om tidsfristen for sdker anvandning av produkten.

En uppmaning att konsultera bruksanvisningen for instruktioner, om den sterila

forpackningen dr skadad osv.

17.3.  Information i bruksanvisningen

17.3.1. Bruksanvisningen ska innehalla foljande uppgifter:

Produktens namn eller handelsnamn.
De uppgifter som dr absolut nddvéndiga for att anvindaren entydigt ska kunna
identifiera produkten.
Foljande uppgifter om produktens avsedda dndamal:
— vad produkten ska detektera och/eller méta,
— vilken funktion produkten har (t.ex. screening, 6vervakning, diagnostik eller
stod till diagnos, prognostik, prediktion, behandlingsvégledande diagnostik),
— séarskild information avsedd att tillhandahallas i fraga om
= ett fysiologiskt tillstand eller ett sjukdomstillstdnd,
= medfodda fysiska eller psykiska funktionsnedsdttningar,
= anlag for ett medicinskt tillstand eller en sjukdom,
= faststidllande av sdkerhet och kompatibilitet med mojliga mottagare,
= forutsdgande av respons eller reaktioner pa behandling,
= faststéllande eller 6vervakning av terapeutiska atgérder,
—  om produkten fungerar med hjélp av automatik eller inte,
- om produkten dr kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,
— vilken typ av prov(er) som krivs, och

— i tillampliga fall, testpopulation,
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iii)

via)

vii)

viii)

xi)

— for produkter for behandlingsvéigledande diagnostik, INN-namnet (det
internationella generiska namnet) pa det dithdrande lakemedel for vilket den ar
ett behandlingsvigledande test.

En upplysning om att produkten dr en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

eller i forekommande fall en upplysning om att produkten &r "en produkt avsedd for

prestandastudie".

Den avsedda anviandaren, om relevant (t.ex. sjdlvtestning, patientnédra anvindning

och yrkesméssig laboratorieanvdndning, hélso- och sjukvardspersonal).

Testprincipen.

En beskrivning av kalibratorer och kontroller samt eventuella begransningar av deras

anviandning (t.ex. om de endast ldmpar sig for ett sirskilt instrument).

En beskrivning av reagenser och eventuella begransningar av deras anviandning (t.ex.

om de endast ldmpar sig for ett sdrskilt instrument) och den reagerande produktens

sammansattning efter art och méngd eller koncentration av reagensernas eller
uppséttningens aktiva ingredienser samt 1 forekommande fall en upplysning om att
produkten innehéller andra ingredienser som kan paverka méatningen.

En forteckning over tillhandahallet material och en forteckning ver sérskilt material

som behdvs men inte tillhandahélls.

For produkter som &r avsedda att anvéndas 1 kombination med, installeras med eller

anslutas till andra produkter och/eller utrustning for allménbruk:

— information som gor det mojligt att identifiera de produkter eller den utrustning
som ger en validerad och sdker kombination, inbegripet de viktigaste
prestandaegenskaperna, och/eller

— information om eventuella kiinda begrénsningar for kombinationer av
produkter och utrustning.

Sarskilda regler for lagring (t.ex. temperatur, ljus, fuktighet osv.) och/eller hantering

av produkten.

Stabilitet vid anvdndning, vilket kan inbegripa lagringsforhallandena, och héllbarhet

efter det att primérforpackningen har brutits for forsta gdngen, tillsammans med

lagringsvillkor och driftslosningarnas stabilitet, om detta &r relevant.

Om produkten levereras 1 sterilt skick, uppgift om dess sterila skick,

steriliseringsmetoden och instruktioner om hur man ska agera om den sterila

forpackningen skadas fore anvindning.
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xii)

xiii)

Xiv)

Information till anvindaren om eventuella varningar, forsiktighetsatgérder eller

atgdrder som ska vidtas samt begransningar for anvdndningen av produkten. Denna

information ska i forekommande fall omfatta

varningar, forsiktighetsatgérder och/eller andra atgirder som ska vidtas vid

funktionsfel eller om produktens utseende antyder att den kan ha forsamrats pé

ett sdtt som kan paverka dess prestanda,
— varningar, forsiktighetsatgérder och/eller andra atgirder som ska vidtas i

samband med exponering for yttre faktorer eller miljoforhallanden som

rimligen kan fGrutses, som magnetfilt, yttre elektrisk och elektromagnetisk

paverkan, elektrostatisk urladdning, stralning i samband med diagnostik eller

behandling, tryck, fuktighet eller temperatur,

— varningar, forsiktighetsatgérder och/eller andra atgirder som ska vidtas i
samband med riskerna for interferens, om det rimligen kan forutses att
produkten anvénds vid vissa diagnostiska undersokningar, utviarderingar,
terapeutiska behandlingar eller andra forfaranden (t.ex. elektromagnetisk

storning fran produkten som péverkar annan utrustning),

— forsiktighetsdtgéarder avseende saddana material som ingér 1 produkten och som

ar cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, eller som har

hormonstdrande egenskaper eller kan orsaka sensibilisering eller allergisk

reaktion hos patienten eller anvéndaren,

— 1 forekommande fall en upplysning om att produkten ar avsedd for

engangsbruk; en tillverkares upplysning om engangsbruk ska vara enhetlig i

hela unionen,

— om produkten gar att ateranvanda, upplysningar om vilka forfaranden som é&r

lampliga for att mojliggora ateranvéndning, inklusive rengoring, desinfektion,

dekontaminering, forpackning och i forekommande fall en validerad metod for

resterilisering; det ska upplysas om hur det framgér att produkten inte langre

bor dteranvindas, t.ex. tecken pd materialnedbrytning eller hdgsta antal ganger

produkten far ateranvindas.

Eventuella varningar och/eller forsiktighetsatgérder som bor vidtas med hinsyn till

potentiellt smittsamt material som ingér i produkten.

I tillimpliga fall, krav pa specialanldggningar (t.ex. renrum) eller sirskild utbildning

(t.ex. 1 stralskydd) eller sérskilda kvalifikationer som produktens avsedda anvindare

ska besitta.
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XV)

XVi)

XVii)

XViii)

XiX)

XX)

XX1)

Villkor for insamling, hantering och beredning av provet.

Uppgifter om forfarande eller behandling som édr nédvéndiga innan produkten kan

tas i bruk (t.ex. sterilisering, slutmontering, kalibrering osv.) for anvindning av

produkten enligt tillverkarens avsikt.

Den information som behovs for att kontrollera om produkten har installerats pa

ratt sitt och kommer att fungera sékert pa det séitt som tillverkaren avsett, i

relevanta fall tillsammans med

— uppgifter om pé vilket sétt och hur ofta produkten behdver underhallas
forebyggande och regelbundet, inklusive rengdring och desinfektion,

— identifiering av eventuella forbrukningskomponenter och uppgift om hur de
ska erséttas,

— information om eventuell kalibrering som krivs for att sékerstilla att
produkten fungerar pé ett riktigt och sikert sétt under hela sin avsedda
livsldngd,

— metoder for att mildra riskerna for de personer som installerar, kalibrerar
eller tillhandahaller service for produkterna.

I forekommande fall, rekommendationer rorande forfaranden for

kvalitetskontroll.

Den metrologiska spéarbarheten for de varden som angetts for kalibratorer och

kontrollmaterial, inklusive identifiering av tilldmpat referensmaterial och/eller

referensmitmetoder av hogre ordning samt information om maximal (enligt egna
kriterier godtagbar) variation mellan satser tillsammans med relevanta siffror och
mattenheter.

Analysforfarande, inklusive berdkningar och tolkning av resultaten, och i

forekommande fall en angivelse om att eventuella bekréftande test ska beaktas; i

tillampliga fall ska bruksanvisningen &tf6ljas av information om variation mellan

satser tillsammans med relevanta siffror och mattenheter.

Analytiska prestandaegenskaper, t.ex. analytisk sensitivitet, analytisk specificitet,

tillforlitlighet (systematiska fel), precision (repeterbarhet och reproducerbarhet),

noggrannhet (hirrorande fran tillforlitlighet och precision), detektionsgrins och
mitintervall, (uppgifter som behovs for kontroll av kiinda, relevanta interferenser,
korsreaktivitet, och metodens begransningar), matintervall, linearitet och
information om hur anvindaren ska anvinda tillgédngliga referensmétmetoder och

tillgéngligt referensmaterial.
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XXxia)
xxib)

XXii)

XX1i1)

XX1V)

XXV)

XXV1)

XXVil)

XXViii)

Egenskaper hos den kliniska prestandan enligt definitionen i kapitel II avsnitt 6.1

1 denna bilaga.

Den matematiska metod som ska anvindas vid berdkning av analysresultatet.

I forekommande fall, egenskaper hos den kliniska prestandan, t.ex. troskelvirde,

diagnostisk sensitivitet och diagnostisk specificitet samt positivt och negativt

prediktivt virde.

I forekommande fall, referensintervall i normala och drabbade

befolkningsgrupper.

Information om interfererande amnen eller begriansningar (t.ex. visuell evidens for

hyperlipidemi eller hemolys och provets élder) som kan paverka produktens

prestanda.

Varningar eller forsiktighetsatgarder som ska vidtas for att underlédtta ett sékert

bortskaffande av produkten, dess tillbehor och eventuella forbrukningsmaterial

som har anvénts med den. Denna information ska 1 forekommande fall omfatta

— infektion eller mikrobiella faror (t.ex. forbrukningsvaror som kontaminerats
med potentiella smittdmnen frdn ménniska),

— miljorisker (t.ex. batterier eller material som avger potentiellt farliga halter
av stralning),

— fysiska faror (t.ex. explosioner).

Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke och en

adress till foretagets séte dér tillverkaren kan kontaktas och fysiskt lokaliseras,

tillsammans med ett telefonnummer och/eller faxnummer och/eller en webbadress

dédr man kan f2 tekniskt stod.

Datum d& bruksanvisningen utfirdades eller, om den har reviderats,

utfirdandedatum och identifiering for den senaste dndringen med en tydlig

angivelse av vilka dndringar som gjorts.

Ett meddelande till anvéndaren om att alla allvarliga tillbud som har intréffat i

samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga

myndigheten i den medlemsstat diar anviandaren och/eller patienten &r etablerad.
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17.3.1a.

17.3.2.

xxix)  Om det i produktuppséittningar (produktkit) ingar enskilda reagenser och artiklar
som kan goras tillgédngliga som separata produkter, ska var och en av dessa
produkter uppfylla de krav som faststélls for bruksanvisningen i detta avsnitt och

de krav som faststélls i denna forordning.

I frdga om foljande produkter, utom produkter avsedda for prestandastudier:

1) produkter for behandlingsvédgledande diagnostik avsedda att anvindas for att bedoma
patienters mojligheter att dra nytta av en behandling med ett visst ldkemedel,

i1)  produkter avsedda att anvindas vid screening for eller diagnostisering av cancer,

i)  produkter avsedda for genetisk testning av ménniskor 1 klass C,

ska bruksanvisningen dven innehalla en ldnk till den webbplats ddr sammanfattningen av

sakerhet och prestanda finns tillgdnglig for allménheten via Eudamed, i enlighet med

artikel 24.

Dessutom ska bruksanvisningen for produkter avsedda for sjilvtestning dverensstimma

med foljande principer:

1)  Uppgifter om testforfarandet ska anges, inklusive eventuell reagensberedning,
provinsamling och/eller provberedning samt information om hur testet ska
genomforas och hur resultaten ska tolkas.

ia)  Vissa upplysningar kan uteslutas, forutsatt att annan information frén tillverkaren &r
tillracklig for att anvdndaren ska kunna forsta hur produkten ska anviandas och hur
produktens resultat ska tolkas.

ib)  Produktens avsedda dndamal ska tillhandahalla tillrdcklig information for att
anvéndaren ska kunna forstd det medicinska sammanhanget och tolka resultaten
korrekt.

11)  Resultaten ska formuleras och ldggas fram pa ett sétt som létt kan forstds av den
avsedda anvéndaren.

ii1)  Det ska finnas information med rdd om vilka dtgirder anvindaren ska vidta (vid ett
positivt, negativt eller oklart resultat), om testbegransningarna och om mojligheten
att produkten kan ge ett falskt positivt eller falskt negativt resultat. Information ska
ocksd ges om alla faktorer som kan paverka testresultaten (t.ex. dlder, kon,

menstruation, infektion, motion, fasta, diet eller medicinering).
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Den information som tillhandahélls ska innehalla en forklaring dar det tydligt anges
att anvéndaren inte bor fatta ndgot beslut av medicinsk betydelse utan att forst
samrdda med ldmplig hilso- och sjukvardpersonal, information om sjukdomseffekter
och sjukdomsforekomst samt i tillimpliga fall information om var anvidndaren kan fa
ytterligare rad (t.ex. nationella journummer, webbplatser osv.) i den medlemsstat/de
medlemsstater dédr produkten slédpps ut pa marknaden.

For produkter avsedda for sjdlvtestning som anvinds for 6vervakning av tidigare
diagnosticerade befintliga sjukdomar eller tillstind ska det anges att patienter endast

bor anpassa behandlingen, om de har lamplig utbildning for detta.
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BILAGA 1T

TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniska dokumentation och, i tillimpliga fall, sammanfattningen av denna som ska utarbetas

av tillverkaren ska presenteras pé ett tydligt, organiserat, sokvanligt och otvetydigt sétt och ska

sarskilt innehélla de uppgifter som anges i denna bilaga.

1. BESKRIVNING AV OCH SPECIFIKATION FOR PRODUKTEN, INKLUSIVE
VARIANTER OCH TILLBEHOR

1.1. Beskrivning av och specifikation for produkten

a)

b)

Produkt- eller handelsnamn och en allmén beskrivning av produkten inklusive dess

avsedda dndamal och avsedda anvandare.

Den grundlidggande UDI-produktidentifiering som avses 1 artikel 24.1 a 1 och bilaga V

del C och som tillverkaren tilldelat produkten i frdga, s& snart identifiering av denna

produkt ska baseras pé ett UDI-system, eller i annat fall tydlig identifiering, genom

produktkod, katalognummer eller nagon annan entydig hdnvisning, som gor det mojligt

att spara produkten.

Produktens avsedda dndamal, vilket kan inbegripa

vii)
viii)

viiia)

vad produkten ska detektera och/eller méta,

vilken funktion produkten har (t.ex. screening, kontroll, diagnostik eller stod till
diagnos, prognostik, prediktion, behandlingsvéigledande diagnostik),

vilka sdrskilda storningar, tillstdnd eller riskfaktorer av intresse som produkten
ar avsedd att detektera, faststilla eller differentiera,

om produkten fungerar med hjélp av automatik eller inte,

om produkten dr kvalitativ, semikvantitativ eller kvantitativ,

vilken typ av prov(er) som krévs,

i tilldampliga fall, testpopulation,

vilka anvdndare produkten dr avsedd for,

och dessutom, for behandlingsvégledande diagnostik, relevant malpopulation

och dithorande likemedel.
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d)  Beskrivning av principen for analysmetoden eller principerna for instrumentets drift.

da) Motiveringen for kvalificering som produkt.

e)  Produktens riskklass och motiveringen for de klassificeringsregler som tillimpas enligt
bilaga VII.

f)  Beskrivning av de komponenter och i forekommande fall beskrivning av de reaktiva
ingredienserna hos relevanta komponenter (sdsom antikroppar, antigener och
nukleinsyreprimrar).

I tillimpliga fall ocksa foljande:

g)  En beskrivning av den samling prover och de transportmaterial som tillhandahalls
tillsammans med produkten eller beskrivningar av specifikationer som rekommenderas
for anvindning.

h)  For instrument som anvinds vid automatiserade analyser: beskrivning av ldmpliga
analysegenskaper eller sirskilda analyser.

1) For automatiserade analyser: en beskrivning av de lampliga instrumentegenskaperna
eller sdrskild instrumentutrustning.

j)  En beskrivning av eventuell programvara som ska anvdndas med produkten.

k)  En beskrivning eller fullstindig forteckning 6ver de olika konfigurationer/varianter av
produkten som kommer att tillgingliggoras.

1)  En beskrivning av tillbehor, andra medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och

andra artiklar som &r avsedda att anvéndas i kombination med produkten.

1.2. Hinvisning till tidigare och liknande generationer av produkten
a)  En oversikt over tillverkarens tidigare generation(er) av produkten, om séddana finns.
b)  En dversikt 6ver identifierade liknande produkter som ér tillgéngliga pa EU:s marknad

eller de internationella marknaderna, om sadana finns.

2. INFORMATION FRAN TILLVERKAREN
a)  En komplett uppséttning av
— mérkningen pé produkten och dess forpackning (forpackning innehéllande en
enhet av produkten, forsiljningsforpackning, transportforpackningen vid sirskilda
hanteringsforhéllanden) pa de sprak som godkinns i de medlemsstater dar

produkten dr avsedd att séljas,
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— bruksanvisningen pa de sprak som godtas i de medlemsstater dir produkten ar

avsedd att siljas.

3. KONSTRUKTIONS- OCH TILLVERKNINGSINFORMATION

3.1. Utformningsinformation

Information som mgjliggor forstaelse av de utformningsfaser som produkten genomgar.

Detta ska innefatta foljande:

a)

b)

En beskrivning av de viktigaste ingredienserna i produkten, sdsom antikroppar,
antigener, enzymer och nukleinsyreprimrar som tillhandahalls eller som rekommenderas
for anvéindning med produkten.

For instrument, en beskrivning av viktiga delsystem, analytisk teknik (t.ex.
driftsprinciper och kontrollmekanismer) samt sérskild hard- och programvara {for
datorer.

For instrument och programvara, en oversikt 6ver hela systemet.

For programvara, en beskrivning av datatolkningsmetoden (dvs. algoritm).

For produkter avsedda for sjdlvtestning eller patientnéra testning, en beskrivning av de

utformningsaspekter som gor dem lampliga for sjdlvtestning eller patientnira testning.

3.2. Tillverkningsinformation

a)  Information som mojliggor forstéelse av tillverkningsprocesserna, t.ex. produktion,
montering och testning av slutprodukten samt forpackning av den fardiga produkten.
Mer detaljerad information ska tillhandahallas for granskningen av
kvalitetsledningssystemet eller andra tillimpliga forfaranden f6r bedémning av
Overensstammelse.
b) Identifiering av alla anldggningar dar tillverkning sker, inklusive hos leverantorer och
underentreprenorer.
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4. ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

Dokumentationen ska innehalla beldgg for att produkten uppfyller de allmédnna krav pa

sdkerhet och prestanda som anges 1 bilaga I och som é&r tillimpliga pd produkten och med

beaktande av dess avsedda dndamaél, inklusive motivering for samt validering och kontroll av
de I6sningar som valts for att uppfylla dessa krav. Dessa beldgg ska omfatta foljande:

a)  De allminna sékerhets- och prestandakrav som ska tillimpas pa produkten och
uppgifter om varfor andra krav inte dr tillimpliga.

b)  Den eller de metod(er) som anvénds for att pavisa dverensstimmelse med varje
tillampligt allmént sdkerhets- och prestandakrav.

¢)  De harmoniserade standarder eller gemensamma specifikationer som tillimpas eller
andra 16sningar som anvinds.

d)  Exakt vilka kontrollerade dokument som utgdr bevis pa dverensstimmelse med varje
harmoniserad standard, gemensam specifikation eller annan metod som anvénds for att
pavisa overensstimmelse med de allmdnna sédkerhets- och prestandakraven. Denna
information ska innehélla en hdnvisning till var sddan bevisning aterfinns inom den
fullsténdiga tekniska dokumentationen och om tillampligt sammanfattningen av den

tekniska dokumentationen.

5.  ANALYS AV NYTTA-RISKFORHALLANDE OCH RISKHANTERING
Dokumentationen ska innehalla
a)  den analys av risk-nyttaforhallandet som avses i avsnitten 1 och 5 i bilaga I,

b)  de l6sningar som valts och resultaten av den riskhantering som avses i avsnitt 1a i bilaga

L.

6. PRODUKTKONTROLL OCH PRODUKTVALIDERING
Dokumentationen ska innehalla resultaten och de kritiska analyserna av alla kontroll- och
valideringstester och/eller kontroll- och valideringsstudier, vilket ska visa produktens
overensstimmelse med kraven i denna forordning, i synnerhet med de tillimpliga allmidnna

sdkerhets- och prestandakraven.
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Detta omfattar foljande:

6.1. Information om analytisk prestanda

6.1.1. Typ av prover
Detta avsnitt ska innehalla en beskrivning av de olika typer av prover som kan anvéndas,
inklusive deras stabilitet (t.ex. lagring, i forekommande fall transportférhallanden och, nér
det géller tidskritiska analysmetoder, information om tidsramen mellan provtagningen och
analysen av provet) och lagringsférhallanden (t.ex. lagringstid, temperaturgrénser och frys-

och upptiningscykler).

6.1.2. Den analytiska prestandans egenskaper
6.1.2.1. Mitningens noggrannhet
a)  Mitningens tillforlitlighet
I detta avsnitt finns information om matningsforfarandets tillforlitlighet och en
sammanstéllning av uppgifter som ska vara tillrackligt detaljerad for att mojliggora
en beddmning av lampligheten hos det métsétt som man valt for att faststdlla
tillforlitligheten. Métt pa tillforlitlighet tillimpas pa bade kvantitativa och kvalitativa
analyser endast ndr en referensstandard eller referensmetod finns att tillga.
b)  Precision vid méitning
Detta avsnitt ska innehdlla en beskrivning av studier av repeterbarhet och

reproducerbarhet.

6.1.2.2. Analytisk sensitivitet
Detta avsnitt ska omfatta information om utformningen av studierna och resultaten. Det
ska tillhandahélla en beskrivning av typ av prov och beredning, inklusive matris,
analytnivéer och hur nivéerna faststilldes. Antalet replikat som testas vid varje
koncentration samt en beskrivning av den berdkning som gjorts for att faststélla

analyssensitivitet ska ocksa tillhandahéllas.
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6.1.2.3. Analytisk specificitet

I detta avsnitt beskrivs interferens och korsreaktivitetsstudier for att faststdlla den

analytiska specificiteten vid ndrvaro av andra &mnen/agens i provet.

Information ska ges om utvirdering av &mnen/agens som potentiellt interfererar och

korsreagerar med analysen, om den typ av &mne/agens och koncentration som testas, typ

av prov, testkoncentration for analyt och resultat.

Interferenter och korsreagerande &mnen/agens, vilka varierar avsevart beroende pé typ och

utformning av analysen, kan hirrora fran yttre eller inhemska kallor, t.ex.

a)
b)

c)

d)

dmnen som anvénds for patientbehandling (t.ex. ldkemedel),

dmnen som foOrtérs av patienten (t.ex. alkohol, livsmedel),

dmnen som tillsétts under beredningen av proverna (t.ex. konserveringsmedel,
stabilisatorer),

dmnen som uppstdr i sdrskilda typer av prover (t.ex. hemoglobin, lipider, bilirubin,
proteiner),

analyter med liknande struktur (t.ex. prekursorer, metaboliter) eller medicinska
tillstdnd utan samband med testforhallandena, inklusive prover som uppvisar ett
negativt resultat vid analysen men ett positivt resultat vid ett sjukdomstillstdnd som

kan efterlikna testforhallandena.

6.1.2.4. Metrologisk spéarbarhet for kalibrator- och kontrollmaterialvirden

6.1.2.5. Mitintervall for analysen

Detta avsnitt ska omfatta information om matintervallet (linjara och icke-linjira

matsystem), inklusive detektionsgrénsen, och beskriva hur dessa faststélldes.

Denna information ska innehéalla en beskrivning av typ av prov, antal prov, antal replikat

och beredning, inklusive information om matris och analytnivaer samt om hur nivéerna

faststdlldes. Om tillimpligt ska en beskrivning av prozone-effekten och de data som ligger

till grund for de forebyggande atgérderna (t.ex. utspiadning) ldggas till.
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6.1.2.6. Bestamning av analysens griansvirde
Detta avsnitt ska tillhandahlla en sammanfattning av analysdata med en beskrivning av
studiens utformning, inbegripet metoder for bestdmning av analysens griansvéarde, inklusive
a)  vilka populationer som undersoks (demografi/urval/kriterier for inkludering och
uteslutande/antal personer som ingar),
b)  metod eller sétt att karakterisera prover, och
c) statistiska metoder, t.ex. mottagaroperatorns karakteristiska kurva (MOK-kurvan) for

att generera resultat och i forekommande fall faststilla grazon/tvetydig zon.

6.1.3. Rapport om analytisk prestanda enligt bilaga XII

6.2. Information om klinisk prestanda och klinisk evidens. Rapport om

prestandautvirdering

Dokumentationen ska innehalla rapporten om prestandautvirdering, vilken omfattar
rapporten om vetenskaplig giltighet, den analytiska rapporten och rapporten om klinisk

prestanda, enligt bilaga XII, tillsammans med en bedomning av dessa rapporter.

Den tekniska dokumentationen ska innehélla den dokumentation om undersékningen av
klinisk prestanda som avses i del A avsnitt 2 i1 bilaga XII och/eller en fullstindig

hénvisning till den.

6.3. Stabilitet (exklusive provets stabilitet)
I detta avsnitt beskrivs angiven hallbarhetstid, stabilitet vid anvidndning och studier av

transportstabiliteten.
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6.3.1.  Angiven hallbarhetstid
I detta avsnitt redogors for studier ddr man testar stabiliteten till stod for den angivna
hallbarhetstiden. Testningen ska utforas pa minst tre olika partier som tillverkats under
forhallanden som 1 huvudsak motsvarar rutinméssiga produktionsforhéllanden (dessa
partier behover inte utgdras av efter varandra tillverkade partier). Accelererade studier eller
extrapolerade data fran realtidsdata dr godtagbara for en forsta angivelse om hallbarhetstid,

men maste foljas upp med stabilitetsstudier i realtid.

Avsnittet ska innehalla detaljerad information om

a)  rapporten om studien (inklusive protokoll, antal partier, acceptanskriterier och
testintervall),

b)  nér accelererade studier har genomforts infor realtidsstudier, den metod som anvénts
for de accelererade studierna,

c) slutsatserna och den angivna héllbarhetstiden.

6.3.2. Stabilitet vid anvdndning
I detta avsnitt finns information om studier av stabilitet vid anvindning for ett parti som
aterspeglar en faktisk, rutinméssig anvindning av produkten (verklig eller simulerad).
Detta kan inkludera stabilitet for 6ppnad vial och/eller stabilitet vid anvandning i

automatiserade instrument.

For automatiserade instrument ska stodjande uppgifter ingd, om kalibreringsstabilitet

anges.

Avsnittet ska innehélla detaljerad information om
a)  rapporten om studien (inklusive protokoll, acceptanskriterier och testintervall),

b)  slutsatserna och angiven stabilitet vid anvindning.
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6.3.3. Transportstabilitet
Detta avsnitt ska innehélla information om sddana studier av transportstabiliteten for ett
parti som utfors i syfte att utviardera produkternas tolerans for de forvéntade

transportforhallandena.

Transportundersokningar kan goras under verkliga och/eller simulerade forhallanden och

ska innehalla varierande transportforhdllanden, t.ex. extrem virme och/eller kyla.

Avsnittet ska innehalla information om
a)  rapporten om studien (inklusive protokollet och acceptanskriterierna),
b) den metod som anvénts for att simulera forhdllanden,

c)  slutsats och rekommenderade transportférhallanden.

6.4. Kontroll och validering av programvara
Dokumentationen ska innehalla bevis for validering av den programvara som anvénds i
den férdiga produkten. Denna information ska normalt innehélla en sammanfattning av
resultaten fran all kontroll, validering och testning som utfors internt och i forekommande
fall 1 en faktisk anvéindarmiljo fore det slutgiltiga utsldppandet. Den ska d&ven omfatta alla
olika hirdvarukonfigurationer och i forekommande fall operativsystem som anges 1

mérkningen.

6.5. Kompletterande information i sirskilda fall

a)  Om produkter slépps ut pd marknaden 1 sterilt skick eller i ett definierat
mikrobiologiskt tillstdnd, ska det finnas en beskrivning av miljéforhéllandena i de
relevanta tillverkningsleden. For produkter som slépps ut pd marknaden i sterilt skick
ska det finnas en beskrivning av de metoder som anvénts for forpackning,
sterilisering och bibehdllande av steriliteten, inklusive valideringsrapporterna.
Valideringsrapporten ska behandla testning for att detektera kvarvarande
mikroorganismer, pyrogentestning och i forekommande fall testning for att detektera
resthalter av steriliseringsmedel.

b)  Om produkter innehéller vivnader, celler och &mnen frdn ménniska eller djur eller av
mikrobiellt ursprung, ska det finnas information om dessa materials ursprung och om

de forhallanden under vilka de insamlades.
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Om produkter sldapps ut pa marknaden med en métfunktion, ska det finnas en
beskrivning av de metoder som anvénds for att sdkerstilla mitinstrumentens

noggrannhet enligt specifikationerna.

d)  Om produkten ska kopplas till annan utrustning for att fungera pa avsett sitt, ska det
finnas en beskrivning av denna kombination, inklusive bevis for att den uppfyller de
allménna sdkerhets- och prestandakraven nir den ar kopplad till sddan utrustning,
med beaktande av de egenskaper som tillverkaren har angett.
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BILAGA Ila

TEKNISK DOKUMENTATION OM OVERVAKNING AV PRODUKTER

SOM SLAPPTS UT PA MARKNADEN

Den tekniska dokumentation om &vervakning av produkter som slédppts ut pa marknaden vilken ska

utarbetas av tillverkaren i enlighet med kapitel VII avsnitt O ska presenteras pa ett tydligt,

organiserat, sokvinligt och otvetydigt sitt och ska sérskilt innehalla foljande:

1.1. Planen for 6vervakning av produkter som sléppts ut pa marknaden enligt artikel 58b.

Tillverkaren ska i en plan for 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden

bevisa att den uppfyller den skyldighet som avses i artikel 58a.

a)  Planen for 6vervakning av produkter som sléppts ut pd marknaden ska omfatta

insamling och utnyttjande av tillgénglig information, sarskilt

information om allvarliga tillbud, inbegripet uppgifter fran periodiska
sakerhetsrapporter, samt korrigerande sikerhetsatgérder pa marknaden,
uppgifter om icke allvarliga tillbud och uppgifter om alla o6nskade
biverkningar,

information fran trendrapportering,

relevant facklitteratur eller teknisk litteratur, databaser och/eller register,
information fran anvindare, distributérer och importorer, inbegripet
aterkoppling och klagomal,

allmaént tillgdnglig information om liknande medicintekniska produkter.

b)  Planen f6r 6vervakning av produkter som slidppts ut pa marknaden ska minst

omfatta

ett proaktivt och systematiskt forfarande f6r insamling av information enligt
led a; forfarandet ska mdjliggoéra en korrekt karakterisering av produkternas
prestanda, dar produkten ocksa jamfors med liknande produkter som ar
tillgidngliga pa marknaden,

effektiva och lampliga metoder och forfaranden for beddmning av de
insamlade uppgifterna,

lampliga indikatorer och troskelvirden som ska anvéndas vid den
kontinuerliga omprovningen av analysen av risk-nyttaforhéllandet och av

riskhanteringen enligt avsnitt 1a i bilaga I,
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1.3 Den periodiska sdkerhetsrapporten enligt artikel 58c och den rapport avseende kontroll av

effektiva och lampliga metoder och verktyg for undersokning av klagomal
eller marknadserfarenheter som samlats in pa faltet,

metoder och protokoll for hantering av handelser som ar féremal {6r en
trendrapport enligt artikel 59a, inbegripet de som ska anvindas for att
faststilla en eventuell statistiskt signifikant 6kning av tillbudens frekvens
eller allvarlighetsgrad, samt observationsperioden,

metoder och protokoll for effektiv kommunikation med behoriga
myndigheter, anmélda organ, ekonomiska aktorer och anvindare,

en hinvisning till forfaranden for att fullgora tillverkarens skyldigheter enligt
artiklarna 58a, 58b och 58c,

systematiska forfaranden for identifiering och inledande av 1dmpliga atgérder,
inbegripet korrigerande atgérder,

effektiva verktyg for sparning och identifiering av produkter for vilka
korrigerande atgirder kan bli nédvéindiga,

en plan for prestandauppfoljning av produkter som sldppts ut pa marknaden
enligt del B 1 bilaga XII eller en motivering till varfor genomforandet av en
prestandauppfoljning av produkter som sléppts ut pd marknaden inte ar

tillampligt.

produkter som sléppts ut pd marknaden som avses i artikel 58ba.
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BILAGA 111

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

1. Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke och enda
registreringsnummer enligt artikel 23a och, i forekommande fall, tillverkarens auktoriserade
representant samt adress till deras séte, dar de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras.

2. En forklaring om att forsikran om 0verensstimmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

3. Den grundlaggande UDI-DI:n enligt artikel 22.1 a i och bilaga V del C sa snart identifieringen
av den produkt som forsdkran omfattar ska bygga pa ett UDI-system.

4. Produktnamn och handelsnamn, produktkod, katalognummer eller ndgon annan entydig
hénvisning som gor det mdjligt att identifiera och spara den produkt som forsdkran omfattar
(vid behov kan ett foto bifogas), inklusive dess avsedda d&ndamal. Utom nir det géller
produktnamnet och handelsnamnet kan den information som mojliggér identifiering och
sparbarhet ges i den produktidentifiering som avses i punkt 3.

5. Produktens riskklass i enlighet med reglerna i bilaga VII.

6.  Ettintyg pa att den produkt som forsdkran géller dr forenlig med denna forordning och i
tillimpliga fall med annan relevant unionslagstiftning som innehéller bestimmelser om
utfardande av forsédkran om overensstimmelse.

7. Héanvisningar till gemensamma specifikationer som f6ljts och i enlighet med vilka
overensstimmelsen forsékras.

8. ITtillampliga fall det anmélda organets namn och identifieringsnummer, en beskrivning av
det genomforda forfarandet for bedomning av dverensstimmelse och en identifiering av
det eller de utfardade intygen.

9. I forekommande fall ytterligare information.

10.  Ort och datum for utfirdande, namn och befattning for den person som undertecknar

forsdkran, uppgift om pa vems vignar personen undertecknar samt namnteckning.
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BILAGA IV

CE-MARKNING OM OVERENSSTAMMELSE

1.  CE-mirkningen ska besta av initialerna "CE" enligt f6ljande modell:
IEEEEEE IEREREN
L1 1
:: 1_.._
- H T
E-. L1 T
::IIIJ_I. - %{[]II]

2. Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras, ska proportionerna i modellen behallas.

3.  CE-mirkningens olika delar ska vésentligen ha samma vertikala matt, som inte far understiga

5 mm. Undantag fran detta minimimatt far goras for sma produkter.
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BILAGA V

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV
PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER I ENLIGHET MED
ARTIKEL 23a
OCH
GRUNDUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-DATABASEN
TILLSAMMANS MED PRODUKTIDENTIFIERINGEN I ENLIGHET MED
ARTIKEL 22a
OCH
DET EUROPEISKA SYSTEMET FOR UNIK PRODUKTIDENTIFIERING

Del A
Information som ska limnas vid registrering av produkter och ekonomiska aktorer i enlighet

med artikel 23a

Tillverkare eller, i tillimpliga fall, auktoriserade representanter och, i tillimpliga fall, importorer
ska lamna information enligt avsnitt 1 och se till att den information om deras produkter som avses i

avsnitt 2 ar fullstindig och korrekt och har uppdaterats av den berérda parten.

1. Information om den ekonomiska aktoren

1.1.  Den ekonomiska aktdrens roll (tillverkare, auktoriserad representant eller importdr).

1.2. Namn, adress och kontaktuppgifter for den ekonomiska aktoren.

1.3. Om informationen ldmnas av en annan person pa uppdrag av nagon av de ekonomiska aktorer
som ndmns i punkt 1, ska namn, adress och kontaktuppgifter for denna person uppges.

1.3a. Namn, adress och kontaktuppgifter for de(n) person(er) som har ansvar for arbetet med att

sakerstilla att regelverket efterlevs i enlighet med artikel 13.
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Information om produkterna

2.4. UDI-produktidentifieringen eller, om identifieringen av produkten &nnu inte dr baserad pa ett
UDI-system, de uppgifter som anges i punkterna 5-18 i del B i denna bilaga.

2.5. Typ, nummer och sista giltighetsdag for intyg och namn eller identifieringsnummer pé det
anméilda organ som har utfardat intyget (och en lénk till den information om intyget som det
anmaélda organet har fort in 1 det elektroniska systemet for intyg).

2.6. Medlemsstat dir produkten ska sldppas eller har sldppts ut pa unionsmarknaden.

2.7. 1 frédga om produkter i klasserna B, C eller D: medlemsstater dér produkten finns eller ska
goras tillgdnglig.

2.9. Forekomst av vivnad, celler eller amnen frdn ménniska (ja/nej).

2.10. Forekomst av vdvnad, celler eller &mnen frin djur (ja/nej).

2.11. Forekomst av celler eller amnen av mikrobiellt ursprung (ja/nej).

2.12. Produktens riskklass i enlighet med reglerna i bilaga VII.

2.13. T tillampliga fall identifieringsnumret for prestandastudien.

2.14. 1 frdga om produkter som utformats och tillverkats av en annan juridisk eller fysisk person
enligt artikel 8.10, namn, adress och kontaktuppgifter for den juridiska eller fysiska personen.

2.15. I frdga om produkter i klasserna C eller D, sammanfattningen av sékerhet och prestanda.

2.16. Produktens status (pa marknaden, inte ldngre utsldppt pa marknaden, aterkallad, korrigerande
sdkerhetsatgirder pa marknaden inledda).

2.17. Angivelse nér produkten &r en "ny" produkt.

En produkt ska betraktas som "ny", om

a) det inte funnits ndgon sddan produkt for den relevanta analyten eller andra parametern
kontinuerligt tillgénglig pd unionsmarknaden under de foregdende tre aren,

b)  forfarandet bygger pd en analysteknik som inte har anvénts kontinuerligt pa
unionsmarknaden i samband med en viss analyt eller annan parameter under de
foregaende tre aren.

2.18. Angivelse av om produkten &r avsedd for sjilvtestning eller patientnéra testning.
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DEL B
GRUNDUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-DATABASEN
TILLSAMMANS MED UDI-PRODUKTIDENTIFIERINGEN I ENLIGHET MED
ARTIKEL 22a

Tillverkaren ska tillhandahalla UDI-databasen UDI-produktidentifieringen (UDI-DI) och foljande

uppgifter om tillverkaren och produkten:

1. Kvantitet per forpackningskonfiguration.

2. Om tillimpligt, den grundldggande UDI-DI:n i enlighet med artikel 22.4b och kompletterande
identifiering(ar).

3.  Information om hur produktionen av produkten kontrolleras (forfallodatum eller
tillverkningsdatum, parti- eller satsnummer, serienummer).

4. I forekommande fall, anvindningsenhetens produktidentifiering (ndr produkten inte har
tilldelats nagon UDI pé nivan for dess anvindningsenhet, ska en produktidentifiering tilldelas
anviandningsenheten for att knyta anvindningen av en produkt till en patient).

5. Namn och adress till tillverkaren (enligt markningen).

Sa. Tillverkarens enda registreringsnummer enligt artikel 23a.2.

6.  Om tillampligt, namn och adress for den auktoriserade representanten (enligt mérkningen).

7. Kod enligt nomenklaturen for medicintekniska produkter i enlighet med artikel 21a.

7a.  Produktens riskklass.

8. Om tilldimpligt, handelsnamn/varumarke.

9.  Om tillampligt, produktmodell-, referens- eller katalognummer.

10. Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

11.  Om tillampligt, lagrings- och/eller hanteringsférhallanden for produkten (enligt mérkningen
eller bruksanvisningen).

12.  Om tillampligt, ytterligare handelsnamn for produkten.

13.  Mairkning som anger om produkten &dr avsedd for engédngsbruk (ja/nej).

14.  Om tillampligt, det begriansade antalet ateranvéndningar.

15. Angivelse av om produkten &r forpackad sterilt (ja/nej).

16. Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvindning (ja/nej).

17. Webbadress for ytterligare information, t.ex. elektroniska bruksanvisningar (frivillig uppgift).

18. I tillampliga fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.

19. Produktens status pa marknaden (kryssruta, inte langre utslappt pa marknaden, aterkallad,
sdkerhetsatgirder pa marknaden inledda).
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DEL C

Det europeiska systemet for unik produktidentifiering

1. Definitioner
Automatisk identifiering och insamling av data (nedan kallad AIDC)
AIDC éar en teknik som anvéinds for att automatiskt samla in data. AIDC-teknik omfattar

streckkoder, smartkort, biometri och radiofrekvensidentifiering (RFID).

Grundldggande UDI-DI

Med grundldggande UDI-DI avses den priméra identifieraren f6r en produktmodell. Det dr
den produktidentifierare (DI) som tilldelas pa produktens anviandningsenhetsniva. Den &r
huvudnyckeln for registret i UDI-databasen, och berérda intyg och forsdkringar om

overensstimmelse ska innehélla en hdnvisning till den.

Anvéndningsenhetens DI
Anvindningsenhetens DI syftar till att knyta anvéindningen av en produkt pa en patient till
uppgifter med anknytning till den patienten i fall dir UDI-mérkningen inte gors pa nivan av

produktens anvandningsenhet (t.ex. nir flera enheter forpackas i samma plastpase).

Konfigurerbar produkt
En konfigurerbar produkt dr en produkt som bestér av flera komponenter som tillverkaren kan

montera i flera konfigurationer. Dessa enskilda komponenter kan sjilva vara produkter.

Konfiguration

En konfiguration dr en kombination av utrustningsdelar enligt tillverkarens specifikationer
som fungerar tillsammans for att 4stadkomma en avsedd anviandning eller ett avsett &ndamal
som produkt. En kombination av delar far dndras, justeras eller specialanpassas for att

tillgodose en kunds behov.

Produktidentifiering (nedan kallad UDI-DI)
UDI-DI:n dr en unik numerisk eller alfanumerisk kod som é&r specifik for en produktmodell

och dven anvénds som "dtkomstnyckel" for information som lagras i en UDI-databas.
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Mainskligt lasbar tolkning (nedan kallad HRI)
Den ménskligt ldsbara tolkningen r en laslig tolkning av de datatecken som kodats pd UDI-

béraren.

Forpackningsnivéer
Med forpackningsnivéer avses de olika produktforpackningsnivaer som innehéller en

faststélld méngd produkter, t.ex. varje kartong eller lada.

Individidentifiering (nedan kallad UDI-PI)

Individidentifieringen &r en numerisk eller alfanumerisk kod som identifierar den tillverkade
enheten.

De olika typerna av individidentifiering(ar) inbegriper serienummer, parti- eller satsnummer,

programvaruidentifiering och/eller tillverknings- och/eller forfallodatum).

Radiofrekvensidentifiering (nedan kallad RFID)
RFID ér en teknik som anvinder sig av kommunikation genom anvéndning av radiovagor for
att formedla data mellan en ldsare och en elektronisk tagg som ar fést pé ett foremal for

identifiering.

Transportforpackning
En transportforpackning dr en forpackning dér sparbarheten kontrolleras genom en process

som dr specifik for logistiksystem.

Unik produktidentifiering

Den unika produktidentifieringen (UDI) dr en serie av numeriska eller alfanumeriska tecken
som skapas genom en internationellt godtagen standard for produktidentifiering och
produktkodning. Med hjilp av den ar det mgjligt att entydigt identifiera en viss produkt pa
marknaden. En UDI bestar av en UDI-DI och en UDI-PI.

Anmérkning: Ordet "unik" innebér inte att enskilda produktenheter serieproduceras.

UDI-bérare

UDI-béraren dr det medel med vilket UDI:n 6verfors med hjalp av AIDC och, i tillampliga fall,
dess HRI.

Anmérkning: Bérare inbegriper bland annat endimensionell/linjér streckkod,

tvadimensionell/matrisstreckkod, RFID.
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UDI-systemet: allminna krav

2.1. Mairkningen av UDI:n &r ett kompletterande krav — den ersétter inte nagra andra
mirkningskrav enligt bilaga I till denna férordning.

2.2. Tillverkaren ska skapa och bibehélla unika UDI:er pé sina produkter.

2.3. Endast tillverkaren far placera UDI:n pa produkten eller dess forpackning.

2.4. Tillverkare far endast anvinda kodningsstandarder som erbjuds av de tilldelande enheter som
utses av Europeiska kommissionen i enlighet med artikel 22.2.

3. UDI

3.1. Produkten eller dess forpackning ska tilldelas en UDI. Hogre forpackningsnivaer ska ha sin
egen UDL

3.2. Transportforpackningar ska vara undantagna. Exempelvis behdvs inte ndgon UDI pé en
logistisk enhet; nér en vardgivare bestiller flera produkter med anvidndning av UDI:n eller
modellnumret for enskilda produkter och tillverkaren ldgger dessa produkter i en forpackning
for transport eller for skydd av de individuellt forpackade produkterna, ska forpackningen
(den logistiska enheten) inte omfattas av UDI-kraven.

3.3. UDI:n ska innehalla tva delar: en UDI-DI och en UDI-PIL.

3.4. UDI-DI:n ska vara unik pa alla produktforpackningsnivaer.

3.5. Ett partinummer eller serienummer, en programvaruidentifiering eller ett forfallodatum som
anges pa markningen ska vara en del av UDI-PI:n. Om mérkningen dessutom innehaller ett
tillverkningsdatum, behdver det INTE ingé i UDI-PI:n. Om mirkningen endast innehaller ett
tillverkningsdatum, ska det anvéindas som UDI-PI.

3.7. Varje komponent som anses vara en produkt och dr kommersiellt tillgidnglig for sig ska
tilldelas en separat UDI, sévida inte komponenterna ingar i en konfigurerbar produkt som é&r
mirkt med en egen UDI.

3.8. Uppsittningar ska tilldelas och vara forsedda med egna UDI:er.

3.9. Tillverkaren ska tilldela produkten UDI:n 1 enlighet med relevant kodningsstandard.
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3.10.

3.12.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

En ny UDI-DI ska kravas vid en dndring som skulle kunna leda till felaktig identifiering av
produkten och/eller tvetydighet i fraga om dess sparbarhet, varvid framfor allt en ny UDI-DI
ska kravas vid dndringar av ndgon av foljande UDI-databasuppgifter:

a)  Varumirkesnamn eller handelsnamn.

b)  Produktversion eller produktmodell.

d) Mairkning som anger om produkten dr avsedd for engangsbruk.

e)  Forpackad sterilt.

f)  Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvandning.

g)  Mingd produkter som tillhandahalls i en férpackning.

h)  Kritiska varningar eller kontraindikationer.

Tillverkare som ompaketerar eller mirker om produkter med sin egen mérkning ska lagra

uppgiften om OEM-foretagets UDI.

UDI-birare

UDI-béraren (AIDC- och HRI-representationen av UDI:n) ska placeras pd mérkningen och pa
alla hogre forpackningsnivaer. De hogre forpackningsnivierna omfattar inte
transportforpackningar.

Om betydande utrymmesbegriansningar giller for anvindningsenhetens forpackning far UDI-
biraren placeras pa ndrmaste hogre forpackningsniva.

For produkter for engéngsbruk i klasserna A och B som forpackas och mérks individuellt ska
UDI-béraren inte behdva finnas pa forpackningen utan ska finnas pa en hogre
forpackningsniva, t.ex. en kartong som innehéller flera forpackningar. Om vérdgivaren inte
forvéntas ha tillgdng (i samband med vérd 1 hemmet) till den hogre
produktférpackningsnivan, ska UDI:n placeras pa forpackningen.

For produkter som uteslutande &r avsedda for aterforséljningsstéllen ska individidentifieringen
1 AIDC inte behdva finnas pa forséljningsstillets forpackning.

Nér andra AIDC-bérare dn UDI-bédrare ingdr i miarkningen, ska UDI-bédraren vara latt att
identifiera.

Om linjér streckkod anvinds, far UDI-DI:n och UDI-PI:n vara konkatenerad eller icke-
konkatenerad 1 minst tva streckkoder. Alla delar och komponenter i den linjira streckkoden

ska ga att urskilja och identifiera.
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4.7. Om betydande hinder begransar anvandningen av bade AIDC och HRI p& miarkningen, ska
endast AIDC-formatet behdva finnas pd mérkningen. For produkter avsedda att anvindas
utanfor hilso- och sjukvardsinrittningar, t.ex. produkter for vard i hemmet, ska HRI:n
emellertid finnas pd mérkningen, 4ven om det betyder att det inte finns ndgot utrymme for
AIDC.

4.8. HRI-formatet ska folja den UDI-kodsutfardande organisationens regler.

4.9. Om tillverkaren anvinder RFID-teknik ska &ven en linjér eller tvddimensionell streckkod 1
enlighet med de tilldelande enheternas standard finnas pa markningen.

4.10. Pa produkter som gér att ateranvénda ska en UDI-bérare finnas pa sjilva produkten. UDI-
bérare pd produkter som gar att ateranvinda och som kriver desinficering, sterilisering eller
helrenovering mellan anvindning pa patienter ska under produktens avsedda livstid vara
permanenta och lisbara efter varje process som utfors for att fardigstilla produkten for nésta
anviandning.

4.11. UDI-béraren ska vara lasbar vid normal anvdndning och under hela produktens avsedda
livstid.

4.12. Om UDI-béraren é&r latt att ldsa eller ltt att skanna genom produktens férpackning, ska UDI-
bararen inte behova placeras pa forpackningen.

4.13. En enstaka slutprodukt bestdende av flera delar som maste monteras fore forsta anvdndning
far vara forsedd med UDI-bédrare pé bara en del.

4.14. UDI-béraren ska placeras sa att det gér att komma at AIDC vid normal drift eller lagring.

4.15. De(n) streckkodsbdrare som inbegriper UDI-uppgiftsidentifieringarna UDI-DI och UDI-PI far
aven innehélla uppgifter som dr visentliga for att produkten ska fungera eller andra uppgifter.

5. UDI-databasen: allminna principer for UDI-databasen

5.1. UDI-databasen ska stddja anviandningen av alla grunduppgifter for UDI-databasen.

5.3. Tillverkaren ska ansvara for att inledningsvis 1dmna och for att uppdatera
identifieringsinformationen och andra produktdata i UDI-databasen.

5.4. Léampliga metoder/forfaranden ska genomforas for validering av de uppgifter som
tillhandahalls.

5.5. Tillverkaren ska med jamna mellanrum bekréfta alla uppgifter som ar relevanta for produkter
som slépps ut pd marknaden, utom f6r produkter som inte ldngre ir tillgdngliga pa
marknaden.

5.7. Att produktens UDI-DI férekommer i UDI-databasen innebair inte att produkten stimmer
Overens med denna forordning.

5.8. Databasen ska gora det mojligt att knyta alla produktens forpackningsnivaer till varandra.
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5.9.

Uppgifter for nya UDI-DI ska vara tillgdngliga vid den tidpunkt da produkten sldpps ut pa

marknaden.

5.10. Tillverkaren ska uppdatera det relevanta UDI-databasregistret inom 30 dagar nér en édndring
gjorts av en uppgift som INTE kréver en ny UDI-DI.

5.11. Internationellt godtagna standarder for uppgiftslimning och uppdatering ska i mojligaste méan
anvindas av UDI-databasen.

5.12. Grunduppgifterna dr de minimiuppgifter som behdvs for att identifiera en produkt under hela
dess distribution och anvindning.

5.13. Anvéndargrinssnittet for UDI-databasen ska finnas tillgangligt péd alla unionens officiella
sprak i enlighet med artikel 51.4b. Anvédndning av falt for fri text ska dock minimeras for att
minska behovet av dversittning.

5.14. Uppgifter om produkter som inte léngre &r tillgédngliga pd marknaden ska finnas kvar i UDI-
databasen.

6.  Regler for sirskilda produkttyper

6.2. Ateranvindbara medicintekniska produkter som ingér i uppsittningar och kriver rengéring,
desinficering, sterilisering eller helrenovering mellan anvandningarna.

6.2.1. UDI:n for sddana produkter ska placeras pa produkten och vara ldsbar efter varje forfarande

som utfors for att fardigstélla produkten for nésta anvéndning.
6.2.2. Pl-egenskaperna (t.ex. parti- eller serienummer) ska faststillas av tillverkaren.
6.5.  Programvara for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
6.5.1. Kiriterier for UDI-tilldelning
UDI ska tilldelas pa programvarans systemniva. Endast programvara som dr kommersiellt
tillgénglig for sig och programvara som 1 sig dr medicintekniska produkter ska omfattas av
detta krav.
Programvaruidentifieringen ska anses vara tillverkningskontrollmekanismen och ska visas 1
UDI-PIL:n.
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6.5.1a. En ny UDI-DI ska krévas vid dndringar som &ndrar

a)  den ursprungliga prestandan och effektiviteten,

b)  programvarans sékerhet eller avsedda anvindning,

c) tolkningen av uppgifterna.

Dessa dndringar kan omfatta nya eller 4ndrade algoritmer, databasstrukturer,

driftsplattformar, arkitekturer eller nya anvindargranssnitt eller nya kanaler for

driftskompatibilitet.
6.5.1b. Foljande dndringar av programvaran ska kriva en ny UDI-PI (inte en ny UDI-DI):

Mindre programvarurevisioner ska identifieras med en ny UDI-PI.

Mindre programvarurevisioner forknippas 1 allménhet med buggfixar,

anviandbarhetsforbéttringar (inte av sdkerhetsskél), programfixar mot sékerhetsbrister eller

driftseffektivitet.

Mindre revisioner ska identifieras genom tillverkarspecifik identifiering.

6.5.2. UDI-placeringskriterier for programvara

a)  Nir programvaran levereras pa ett fysiskt medium, t.ex. cd eller dvd, ska varje
forpackning vara forsedd med den ménskligt lasbara representationen och AIDC-
representationen av den fullstindiga UDI:n. Den UDI som fiésts pa det fysiska medium
som innehaller programvaran och dess forpackning maste vara identisk med den UDI
som tilldelats programvaran pa systemniva.

b)  UDLn ska tillhandahéllas anvidndare pa en litt tillgdnglig skdrmbild som latt lasbar
oformaterad text (t.ex. en "om programvaran-fil" eller som en del av
startskdrmbilden).

c) Programvara som saknar anvéndargrinssnitt (t.ex. mellanvara for bildomvandling) ska
kunna sinda UDI:n genom ett granssnitt for tillimpningsprogram (API).

d)  Endast den minskligt ldsbara delen av UDI:n ska kravas vid elektronisk visning av
programvaran. UDI:ns AIDC-mirkning ska inte krévas vid elektronisk visning, t.ex.
"om programvaran"-meny, introduktionsruta m.m..

e)  UDI:ns minskligt ldsbara format for programvaran ska inbegripa
tillampningsidentifieringen (Al) for den standard som de tilldelande enheterna
anvénder for att hjdlpa anvédndaren att identifiera UDI:n och faststélla vilken standard
som anvénds for att skapa UDI:n.
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I1.1.

1.1.1.

BILAGA VI

KRAYV SOM SKA UPPFYLLAS AV ANMALDA ORGAN

ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV

Riittslig status och organisationsstruktur

Ett anmailt organ ska vara inrittat enligt nationell lagstiftning i en medlemsstat eller enligt
lagstiftningen 1 ett tredjeland med vilket unionen har ingétt ett avtal 1 detta avseende och
ska ha full dokumentation om sin juridiska person och status. Denna ska omfatta
information om dgande och de juridiska eller fysiska personer som utdvar kontroll ver det

anmélda organet.

Om det anmilda organet &r en juridisk person som ér en del av en storre organisation, ska
denna organisations verksamhet och sévil dess organisatoriska struktur och styrning som
dess forhallande till det anmélda organet dokumenteras klart och tydligt. I detta fall ska
kraven 1 punkt 1.2 i denna bilaga tillimpas pa savil det anmilda organet som den

organisation som det tillhor.

Om det anmilda organet helt eller delvis dger réttssubjekt som &r etablerade i en
medlemsstat eller i ett tredjeland eller 4gs av ett annat rittssubjekt, ska dessa enheters
verksamhet och ansvarsomraden samt deras réttsliga och operativa forbindelser med det
anmalda organet vara klart definierade och dokumenterade. Den personal vid enheterna
som utfor uppgifter som avser bedomning av dverensstimmelse enligt denna férordning

ska omfattas av de tillimpliga kraven i denna forordning.

Det anmaélda organets organisationsstruktur, ansvarsférdelning, rapporteringsvagar och
driftsdtt ska vara sddana att de skapar fortroende for genomforandet och resultaten av dess

verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse.
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1.1.5. Det anmélda organet ska klart och tydligt dokumentera sin organisationsstruktur samt de
uppgifter, det ansvar och de befogenheter som innehas av dess hogsta ledning och annan
personal som kan ha inflytande pd genomférandet och resultaten av verksamheten

avseende beddmning av dverensstimmelse.

1.1.6. Det anmilda organet ska identifiera den hogsta ledningen med 6vergripande befogenheter

och ansvar pé vart och ett av foljande omraden:

—  Tillhandahéllande av tillrdckliga resurser for verksamhet avseende bedomning av
overensstammelse.

— Utveckling av forfaranden och praxis for det anmélda organets drift.

- Overvakning av forfarandenas, praxisens och kvalitetsledningssystemens
genomforande.

—  Overvakning av det anmiilda organets ekonomi.

— Det anmilda organets verksamhet och beslut, inklusive avtal.

— Delegering av befogenheter till personal och/eller kommittéer, nir s behovs, for
utforande av specifika verksamheter.

— Samverkan med den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ och
kraven pa kommunikation med andra behoriga myndigheter, kommissionen och

andra anmélda organ.

1.2. Oberoende och opartiskhet

1.2.1.  Ett anmalt organ ska vara ett tredjepartsorgan som dr oberoende av tillverkaren av den
produkt som dr foremal for dess beddmning av dverensstimmelse. Det anmélda organet
ska ocksa vara oberoende av varje annan ekonomisk aktdr som har ett intresse av

produkten samt av eventuella konkurrenter till tillverkaren.

Detta utesluter inte att beddmning av dverensstimmelse utfors for konkurrerande

tillverkare.
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1.2.2.  Det anmélda organet ska vara organiserat och drivas pa ett sddant sitt att dess verksamhet
ar oberoende, objektiv och opartisk. Det anmélda organet ska dokumentera och genomféra
en struktur och forfaranden som garanterar opartiskhet och frdmjar och tillimpar
principerna om opartiskhet i hela organisationen, hos alla anstéllda och i all
bedomningsverksamhet. Dessa forfaranden ska mdjliggora identifiering, undersokning och
16sning av sadana fall dir en intressekonflikt kan uppsta, inklusive arbete med
konsulttjanster pa omriddet medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fore
anstéllningen hos det anmélda organet. Undersdkningen, resultatet och 16sningen ska

dokumenteras.

1.2.3. Det anmaélda organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for utférandet av
uppgifterna avseende bedomning av dverensstimmelse ska uppfylla foljande krav:

- De fér inte utgdras av ndgon som utformar, tillverkar, levererar, installerar, koper,
ager eller underhaller de produkter som de bedémer och inte heller av en
auktoriserad representant for nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra inkdp och
anvindning av beddmda produkter som behovs for det anmélda organets verksamhet
och utforandet av bedomningen av dverensstimmelse eller anvindning av sddana
produkter for personligt bruk.

— De fér inte delta i utformning, tillverkning eller konstruktion, marknadsforing,
installering och anvindning eller underhéll av de produkter for vilka de har utsetts
och inte heller foretréda parter som bedriver sidan verksamhet. De far inte delta 1
nagon verksamhet som kan péverka deras objektivitet eller integritet 1 samband med
den verksamhet avseende beddmning av dverensstimmelse for vilken de har utsetts.

— De far inte erbjuda eller tillhandahélla ndgon tjédnst som kan dventyra fortroendet for
deras oberoende, objektivitet eller opartiskhet. De far i synnerhet inte erbjuda eller
tillhandahalla konsulttjénster till tillverkaren, dennes auktoriserade representant, en
leverantdr eller en affarskonkurrent i friga om utformning, konstruktion,
tillverkning, marknadsforing eller underhall av de produkter eller processer som ér
under beddmning.

— De far inte ha nigra kopplingar till en organisation som sjilv tillhandahaller
konsultjdnster enligt foregdende strecksats. Detta utesluter inte allmén utbildning
med anknytning till foreskrifter om medicintekniska produkter eller tillhdrande

standarder som inte ar kundspecifika.
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1.2.3a. Om en person har arbetat med konsulttjanster pd omradet medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik innan han eller hon borjade arbeta hos det anmélda organet ska detta
dokumenteras fullstindigt nér anstéllningen inleds, och potentiella intressekonflikter ska
overvakas och 19sas i enlighet med kriterierna i denna bilaga. Personer som tidigare har
varit anstéllda hos eller tillhandahallit konsulttjdnster pa omradet medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik till en specifik kund innan de borjade arbeta hos det
anmailda organet far under en period av tre ar inte delta i verksamhet avseende beddmning

av overensstdmmelse for denna specifika kund eller for foretag inom samma koncern.

1.2.4. Det ska garanteras att de anméilda organen savil som deras hogsta ledning och
beddmningspersonalen &r opartiska. Ersdttningsnivdn for den hogsta ledningen och
beddmningspersonalen vid ett anmélt organ och underentreprendrer som deltar 1
bedomningsverksamhet far inte styras av resultatet av bedomningarna. Det anmélda
organet ska gora intresseforklaringarna frén sin hogsta ledning tillgéngliga for

allménheten.

1.2.5.  Om ett anmilt organ dgs av en offentlig myndighet eller institution, ska det sikerstéllas
och dokumenteras att det har en oberoende stillning och att inga intressekonflikter finns
mellan & ena sidan, den nationella myndigheten med ansvar for anmilda organ och/eller

den behoriga myndigheten och, & andra sidan, det anmélda organet.

1.2.6. Det anmilda organet ska sdkerstilla och dokumentera att dess dotterbolags och
underentreprendrers eller andra associerade organs verksamhet, inbegripet dess dgares
verksamhet, inte pdverkar dess oberoende, opartiskhet och objektivitet nir det utfor

verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse.

1.2.7. Det anmélda organet ska verka enligt konsekventa, réttvisa och rimliga villkor och beakta
intressena hos sma och medelstora foretag enligt definitionen i kommissionens

rekommendation 2003/361/EG nér det giller avgifter.

1.2.8. Kraven i detta avsnitt ska pd intet sitt utesluta utbyte av teknisk information och riktlinjer
mellan ett anmailt organ och en tillverkare som ansdker om beddmning av

Overensstimmelse hos organet.
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1.3. Sekretess

1.3.1. Det anmilda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska sdkerstilla att dess
personal, kommittéer, dotterbolag, underentreprendrer, andra associerade organ eller
personal vid externa organ iakttar sekretess i frdga om den information som organet far
kdnnedom om i samband med verksamheten avseende bedomning av dverensstimmelse,

utom ndr informationen maste lamnas ut enligt lag.

1.3.2.  Personalen vid ett anmélt organ ska iaktta tystnadsplikt betrdffande all information som de
erhéller vid utférandet av sina uppgifter enligt denna forordning eller bestimmelser i
nationell ritt som genomfor den, utom gentemot de nationella myndigheterna med ansvar
for anmilda organ, behoriga myndigheter for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik i medlemsstaterna eller kommissionen. Aganderittigheter ska skyddas. I detta

syfte ska det anmélda organet ha infort dokumenterade forfaranden.

1.4. Ansvar
1.4.1. Det anmilda organet ska teckna en ldmplig ansvarsforsékring sévida inte staten ikldder sig
ansvarighet i 6verensstimmelse med nationell lag eller medlemsstaten sjilv ar direkt

ansvarig for bedomningen av overensstimmelse.

1.4.2.  Ansvarsforsikringens omfattning och totala varde ska motsvara nivin pa och den
geografiska omfattningen av det anmélda organets verksamhet och sté i proportion till
riskprofilen for de produkter som det anmélda organet har certifierat. Ansvarsforsédkringen
ska omfatta de fall d4 det anmélda organet kan tvingas att beldgga intygen med

restriktioner eller att tillfalligt eller slutligt aterkalla dem.

1.5. Finansiella krav
Det anmaélda organet ska ha de finansiella resurser som krévs for att bedriva verksamheten
for beddmning inom rackvidden for organets utseende och ddrmed sammanhéngande
affarsverksamhet. Det ska dokumentera och bevisa sin ekonomiska kapacitet och
ekonomiska bérkraft, med beaktande av sirskilda omstidndigheter under en forsta inledande

fas.
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1.6.
1.6.1.

1.6.1a.

2.2.

Deltagande i samordningsverksamhet

Det anmélda organet ska delta i eller se till att dess bedomningspersonal far information
om det relevanta standardiseringsarbetet och om arbetet i det anmélda organets
samordningsgrupp, samt att dess bedomningspersonal och beslutsfattande personal
informeras savél om all relevant lagstiftning som om alla relevanta riktlinjer och dokument

om bidsta metoder som antagits inom ramen for denna forordning.

Det anmélda organet ska beakta vigledningsdokumenten och dokumenten om bista

metoder.

KVALITETSLEDNINGSKRAV

Det anmélda organet ska uppritta, dokumentera, genomfora, underhélla och driva ett
kvalitetsledningssystem som &r anpassat till dverensstimmelsebedomningsverksamhetens
natur, omrdde och omfattning och som bade kan understddja och visa att kraven i denna

forordning konsekvent uppfylls.

Det anmailda organets kvalitetsledningssystem ska minst omfatta foljande:

— Ledningssystemstruktur och -dokumentation, inbegripet policy och mal for dess
verksamhet.

— Strategier for avdelning av personal till olika delar av verksamheten och dessa
medarbetares ansvarsomraden.

— Bedomnings- och beslutsprocessen 1 enlighet med de uppgifter, ansvarsomradden och
roller som hogsta ledningen och annan personal pa det anmilda organet har.

— Planering, genomf6rande, utvirdering och, vid behov, anpassning av forfarandena
for bedomning av overensstimmelse.

— Dokumentkontroll.

— Registerkontroll.

— Granskning av ledningen.

—  Interna granskningar.

— Korrigerande och forebyggande atgérder.

— Klagomal och 6verklaganden.

— Fortbildning.
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2.3.

24.

3.1.
3.1.1.

Om dokument anvinds pé olika sprak ska det anmilda organet se till och kontrollera att de

har samma innehall.

Det anmélda organets hogsta ledning ska se till att kvalitetsledningssystemet till fullo
forstas, genomfors och uppritthélls i hela det anmélda organets organisation, inklusive hos
dotterbolag och underentreprendrer som deltar i verksamheten for beddmning av

Overensstimmelse enligt denna férordning.

Det anmilda organet ska kréva att all personal med sin namnteckning eller motsvarande
formellt forbinder sig att folja de forfaranden som det anmaélda organet har faststillt. Denna
forbindelse ska omfatta aspekter som berdr sekretess och oberoende frin kommersiella och
andra intressen liksom pégdende eller tidigare forbindelser med kunderna. De anstdllda ska
alaggas att fylla i en skriftlig forklaring dir de forsdkrar att de foljer principerna om

sekretess, oberoende och opartiskhet.

RESURSKRAV

Allmént

Ett anmaélt organ ska kunna utfora alla de uppgifter som det aldggs genom denna
forordning med hogsta yrkesméssiga integritet och nddvéndig kompetens pé det specifika
omradet, oavsett om dessa uppgifter utfors av det anmailda organet sjilvt eller av annan

part for dess rikning och under dess ansvar.

Det ska i synnerhet ha nddvindig personal och forfoga dver eller ha tillgéng till all
utrustning, alla anldggningar och all kompetens som det behover for att korrekt utfora de
tekniska, vetenskapliga och administrativa uppgifter som ingar i den verksamhet for

bedomning av overensstimmelse for vilken det ar utsett.
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Detta innebdr att det anmélda organet, vid alla tidpunkter och vid varje forfarande for
beddmning av dverensstimmelse och for varje typ eller kategori av produkter for vilka det
har utsetts, stdndigt har tillricklig administrativ, teknisk och vetenskaplig personal med
erfarenhet av och kunskap om de berdrda produkterna och motsvarande teknik till sitt
forfogande. Denna ska vara tillracklig for att sékerstilla att det anmédlda organet kan utfora
beddmningen av dverensstimmelse, inklusive beddmningen av den medicinska
funktionsdugligheten, prestandautvirderingar och prestandan och sidkerheten hos de
produkter for vilka de har utsetts, med hénsyn till kraven i denna foérordning, sirskilt de i

bilaga I.

Ett sdrskilt anmilt organs sammanlagda kompetens méste gora det mojligt for organet att
bedoma de sirskilda produkter for vilka det har utsetts. Det anmélda organet maste ha
tillracklig intern kompetens for att kritiskt utvdrdera bedémningar som genomforts av
externa experter. Sarskilda uppgifter som ett anmélt organ inte far lagga ut pa

underentreprendrer anges i avsnitt 4.2 i denna bilaga.

Personal som leder det anmilda organets verksamhet avseende bedomning av
Overensstimmelse av produkter ska ha lamplig kunskap for att inrétta och anvédnda ett
system for urval av den personal som ska utféra beddmnings- och kontrollverksamhet,
kontroll av denna personals kompetens, godkénnande och fordelning av deras uppgifter,
personalens grundutbildning och fortbildning samt deras instruktioner och 6vervakning i
syfte att sékerstélla att den personal som administrerar och utfér bedomnings- och

kontrollverksamhet &r behorig att fullgdra sina uppgifter.

Det anmailda organet ska i den hogsta ledningen identifiera &tminstone en person som har
det dvergripande ansvaret for all verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse av

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

3.1.2a. Det anmaélda organet ska genom inforande av ett system for erfarenhetsutbyte och
genomforande av ett fortlopande utbildningsprogram se till att personal som deltar i
verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse upprétthaller sina kvalifikationer
och expertkunskaper.
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3.1.3.  Det anmilda organet ska tydligt dokumentera omfattningen och begransningen av
arbetsuppgifter, ansvar och befogenheter i friga om personal, inbegripet eventuella
underentreprendrer och externa experter, som deltar i verksamhet avseende bedomning av

Overensstimmelse, och informera personalen om detta.

3.2 Kvalifikationskriterier for personal

3.2.1. Det anmélda organet ska faststilla och dokumentera dels kvalifikationskriterier och
forfaranden for urval och auktorisering av personer som deltar i verksamhet avseende
beddomning av overensstimmelse (kunskap, erfarenhet och annan kompetens som krévs),
dels den utbildning som krévs (grundutbildning och fortbildning). Kvalifikationskriterierna
ska behandla de olika funktionerna i processen for bedomning av overensstimmelse (t.ex.
granskningar, produktutvérdering/produkttestning, granskning av den tekniska
dokumentationen, beslutsfattande och frislippande av sats) samt de produkter, den teknik
och de omraden (t.ex. biokompatibilitet, sterilisering, sjdlvtestning och patientnira
testning, produkter for behandlingsviagledande diagnostik och prestandautvirdering) som

omfattas av rickvidden for organets utseende.

3.2.2.  Kvalifikationskriterierna ska hanvisa till raickvidden for det anmélda organets utseende 1
enlighet med den beskrivning av rickvidden som medlemsstaten anvander i den anmélan
som avses i artikel 31, dér det pa tillriacklig detaljniva ska anges vilka kvalifikationer som

kravs inom de delomradden som omfattas av beskrivningen av riackvidden.

Sarskilda kvalifikationskrav ska minst faststillas for bedomning av biologisk sékerhet,
prestandautvirdering, produkter for sjilvtestning och patientnira testning,
behandlingsvégledande diagnostik, funktionell sikerhet, programvara, forpackningar och

de olika typerna av steriliseringsprocesser.

3.2.3. Personal som ansvarar for faststéllande av kvalifikationskriterier och for auktorisering av
annan personal som ska utfora specifika uppgifter i samband med beddmning av
Overensstimmelse ska vara anstélld av det anmilda organet sjilvt och far inte vara externa
experter eller anlitas genom underentreprenad. Personalen ska ha dokumenterad kunskap
om och erfarenhet av foljande:

—  Unionslagstiftning rérande medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och
relevanta vigledningsdokument.
— De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som foreskrivs i denna

forordning.
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En bred bas av medicinteknik inom in vitro-diagnostik samt utformning och
tillverkning av medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

Det anmilda organets kvalitetsledningssystem, tillhorande forfaranden och
erforderliga kvalifikationskriterier.

Relevant utbildning for personal som &r involverad i verksamhet avseende
beddmning av dverensstimmelse ndr det géller medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik.

Tillrdcklig erfarenhet av beddmningar av 6verensstimmelse enligt denna forordning

eller tidigare géllande lagstiftning inom ett anmaélt organ.

3.2.4. Det anmélda organet ska stindigt forfoga 6ver personal med relevant klinisk expertis, som

1 den mén det dr mdjligt ska vara anstélld av det anmélda organet sjdlvt. Denna personal

ska vara integrerad i alla steg i det anméilda organets bedomnings- och beslutsprocess for

att

— faststélla nér specialistinsatser krdvs for bedomningen av den prestandautvirdering
som tillverkaren utfort och finna experter med ldmpliga kvalifikationer,

— pa lampligt sétt utbilda externa kliniska experter i de relevanta kraven i denna
forordning, gemensamma specifikationer, vigledning och harmoniserade standarder
och sdkerstilla att de externa kliniska experterna ar fullt medvetna om
sammanhanget for och konsekvenserna av deras bedomning och radgivning,

— kunna granska och vetenskapligt ifragasitta kliniska data i prestandautvérderingen,
och alla dértill knutna prestandastudier, och pa lampligt sétt vigleda externa kliniska
experter vid bedomningen av den prestandautvérdering som tillverkaren har l[dmnat,

— kunna vetenskapligt utvérdera och om nddvéndigt ifragasitta den
prestandautvardering som ldmnas och resultaten av de externa kliniska experternas
beddmning av tillverkarnas prestandautvirdering,

— kunna bedéma hur jimforbara och samstdmmiga de kliniska experternas
bedomningar av prestandautvérderingen ir,

— kunna gora en bedomning av tillverkarens prestandautvirdering och en klinisk
beddmning av en extern experts utlatande och utfarda en rekommendation till det
anmailda organets beslutsfattare,
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kunna uppritta protokoll och rapporter som visar att relevant verksamhet avseende

beddmning av dverensstimmelse har utforts pa ett 1ampligt sétt.

3.2.5. Den personal som ansvarar for att utfora produktrelaterad granskning (t.ex. granskning av

den tekniska dokumentationen eller typkontroll, inklusive aspekter sésom

prestandautvérdering, biologisk sdkerhet, sterilisering och programvaruvalidering) ska ha

foljande bevisade kvalifikationer:

Examen frin ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i
relevanta dmnen, t.ex. medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller andra relevanta
vetenskaper.

Fyra érs yrkeserfarenhet av hélso- och sjukvardsprodukter eller nédrliggande sektorer
(t.ex. industri, revision, hilso- och sjukvard eller forskning), varvid tvé ar av denna
erfarenhet ska gilla konstruktion, tillverkning, testning eller anvdndning av produkter
eller teknik som ska bedomas eller ha koppling till de vetenskapliga aspekter som ska
beddmas.

Kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
inbegripet de allminna sidkerhets- och prestandakraven som anges i bilaga I.
Lampliga kunskaper om och erfarenheter av relevanta harmoniserade standarder,
gemensamma specifikationer och vigledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savil riskhantering som tillhdrande
standarder och végledningsdokument for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av prestandautvérdering.

Lampliga kunskaper om de produkter som de bedomer.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som faststélls 1 bilagorna VIII-X, i synnerhet de aspekter som de
ar auktoriserade for, samt befogenhet att utféra dessa bedomningar.

Forméga att upprétta protokoll och rapporter som visar att relevanta beddmningar av

overensstimmelse har utforts pa ett [ampligt sétt.
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3.2.6. Den personal som ansvarar for att utfora granskningar av tillverkarens

kvalitetsledningssystem ska ha f6ljande bevisade kvalifikationer:

Examen frin ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i
relevanta dmnen, t.ex. medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller andra relevanta
vetenskaper.

Fyra ars yrkeserfarenhet av hélso- och sjukvardsprodukter eller narliggande sektorer
(t.ex. industri, revision, hilso- och sjukvard eller forskning), varvid tvé ar av denna
erfarenhet ska gilla kvalitetsledning.

Lampliga kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik samt tillhérande harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer
och végledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savil riskhantering som tillhdrande
standarder och végledningsdokument for medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

Lampliga kunskaper om savil kvalitetsledningssystem som tillhdrande standarder
och vigledningsdokument for medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som faststélls 1 bilagorna VIII-X, i synnerhet de aspekter som de
ar auktoriserade for, samt befogenhet att utféra dessa granskningar.

Utbildning i granskningsmetoder som gor det mojligt att ifrdgasitta
kvalitetsledningssystem.

Formaga att upprétta protokoll och rapporter som visar att relevanta beddmningar av

Overensstimmelse har utforts pa ett [Ampligt sétt.
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3.2.7.

3.3.
3.3.1.

Den personal som har det dvergripande ansvaret for att gora en slutlig granskning och fatta
beslut om certifiering ska vara anstilld av det anmélda organet sjélvt, och far inte vara
externa experter eller anlitas genom underentreprenad. Denna personal ska tillsammans ha
dokumenterad kunskap om och omfattande erfarenhet av foljande:

—  Lagstiftningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och relevanta
vagledningsdokument.

— De bedomningar av dverensstimmelse av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik som dr av relevans for denna forordning.

—  De typer av kvalifikationer, erfarenheter och expertkunskaper som dr av relevans for
beddmningen av dverensstammelse av medicintekniska produkter.

— En bred bas av medicinteknik inom in vitro-diagnostik, inbegripet tillrackliga
erfarenheter av att bedoma Overensstimmelse av de produkter som kontrolleras for
slutlig certifiering, den medicintekniska industrin inom in vitro-diagnostik samt
utformning och tillverkning av produkter.

— Det anmilda organets kvalitetssystem, tillhrande forfaranden och erforderliga
kvalifikationskriterier.

— Formaga att upprétta protokoll och rapporter som visar att bedomningar av

Overensstimmelse har utforts pé ett [ampligt sétt.

Dokumentation av kvalifikationer, utbildning och auktorisering av personal

Det anmélda organet ska ha en rutin for att fullt ut dokumentera kvalifikationerna for varje
medarbetare 1 personalen som medverkar i verksamhet avseende bedémning av
overensstimmelse och att de kvalifikationskrav som avses 1 avsnitt 3.2 dr uppfyllda. Om
det 1 undantagsfall inte fullt ut kan visas att de kvalifikationskriterier som anges i avsnitt
3.2 ér uppfyllda, ska det anmilda organet for den nationella myndighet som &r ansvarig for
anmélda organ motivera att denna personal har auktoriserats for att utfora specifika

uppgifter i samband med beddmning av dverensstimmelse.
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3.3.2.

34.
3.4.1.

For all den personal som avses i1 punkterna 3.2.3—3.2.7 ska foljande upprittas och héllas

uppdaterat av det anmélda organet:

— Ett dokument med uppgifter om personalens auktoriseringar och ansvarsomraden i
fraga om verksamheten avseende beddmning av dverensstimmelse.

— Ett register som visar att personalen besitter de kunskaper och den erfarenhet som
krivs for den verksamhet avseende beddmning av dverensstimmelse som de &r
auktoriserade for. Registret ska innehdlla en redogdrelse for skélen till faststéllandet
av ansvarsomradet for varje medarbetare i bedomningspersonalen och uppgifter om
den verksamhet avseende beddmning av dverensstimmelse som utfors av var och en

av dem.

Underentreprenorer och externa experter
Utan att det paverkar de begriansningar som foljer av punkt 3.2, far de anmailda organen
lagga ut vissa klart definierade delar av en verksamhet avseende bedomning av

Overensstimmelse pa underentreprendrer.

Det dr inte tillatet att 1dgga ut granskningen av kvalitetsledningssystem eller
produktrelaterade granskningar som helhet pa underentreprenad; delar av denna
verksamhet kan dock utforas av underentreprendrer och externa granskare och experter pa
det anmilda organets vdgnar. Det anméilda organet behaller fullt ansvar for att det pa
lampligt sétt kan styrka underentreprenorernas och experternas kompetens att utfora sina
specifika uppgifter, behaller fullt ansvar for att fatta beslut utifrdn underentreprendrernas
beddmning och behaller fullt ansvar for det arbete som underentreprendrer och experter

utfor pa dess végnar.

Det anmélda organet far inte ldgga ut f6ljande verksamhet pa underentreprenad:

- Granskning av de externa experternas kvalifikationer och dvervakning av deras
arbete.

— Granskning och certifiering till gransknings- eller certifieringsorganisationer.

— Fordelning av arbete till externa experter for utférande av specifika uppgifter 1
samband med beddmning av dverensstimmelse.

— Slutlig granskning och beslutsfattande.
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3.4.2.  Om ett anmilt organ lagger ut vissa uppgifter i samband med bedomning av
Overensstimmelse pd underentreprenad antingen hos en organisation eller en person, ska
det ha en policy for pa vilka villkor sa fir ske och se till att
— underentreprendren uppfyller de relevanta kraven i denna bilaga,

— underentreprendrer och externa experter inte i1 ytterligare led lagger ut arbete pé
organisationer eller personal,
— den fysiska eller juridiska person som ansokt om bedomningen av dverensstimmelse

har informerats om detta.

Eventuella underentreprenader eller samrad med extern personal ska vara vl
dokumenterade och vara foremaél for ett direkt skriftligt avtal som bl.a. tacker sekretess och
intressekonflikter. Det anmélda organet ska ta fullt ansvar for de uppgifter som

underentreprendrerna utfor.

3.4.3.  Om underentreprendrer eller externa experter anvdnds inom ramen for beddmning av
overensstammelse, sdrskilt 1 frdga om nya medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik eller ny teknik inom omrédet, ska det anmélda organet ha tillracklig egen
kompetens pa varje produktomrade for vilket det utsetts att leda den 6vergripande
beddmningen av dverensstimmelse, for att kunna kontrollera expertutldtandenas

lamplighet och giltighet och fatta beslut om certifiering.

3.5. Overvakning av kompetens, utbildning och erfarenhetsutbyte

3.5.1. Det anmélda organet ska faststélla férfaranden for inledande utvirdering och fortlopande
overvakning av kompetensen, bedomningarna av dverensstimmelse och det arbete som
utfors av all intern och extern personal och alla underentreprendrer som deltar i

beddmningen av dverensstammelse.
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3.5.2.  Det ska regelbundet granska personalens kompetens, kartldgga utbildningsbehov och
utarbeta en utbildningsplan for att upprétthélla den erforderliga nivén pé de enskilda
anstélldas kvalifikationer och kunskaper. Genom denna granskning ska det atminstone
kontrolleras att personalen
— kénner till den aktuella forordningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer,
vigledningsdokument och resultaten av samordningsverksamheten enligt punkt 1.6 1
denna bilaga,

—  deltar i det interna erfarenhetsutbytet och det fortlopande utbildningsprogrammet

enligt punkt 3.1.2a.

4. KRAV PA PROCESSEN

4.2. Allmént
Det anmélda organet ska ha dokumenterade processer och tillrdckligt detaljerade
forfaranden for att utfora varje verksamhet avseende beddmning av dverensstimmelse for
vilken det har utsetts, inbegripet de enskilda stegen frdn och med verksamheten fore
ansokan och fram till beslut och 6vervakning, vid behov med hénsyn till produkternas

respektive sardrag.

De krav som anges i punkterna 4.4, 4.5, 4.8 och 4.9 ska inga i det anmilda organets interna

verksamhet och far inte 14ggas ut pa underentreprenad.

4.3. Det anmilda organets avgifter och verksamhet fore ansokan

Det anmélda organet ska

— offentliggora en for allménheten tillgéinglig beskrivning av det ansdkningsforfarande
genom vilket tillverkarna kan certifieras av det anmélda organet; det ska dar bland
annat anges vilka sprék som godtas for inlimning av dokumentation och vid
relaterad korrespondens,

— ha dokumenterade forfaranden for och dokumenterade uppgifter om avgifter for
specifika uppgifter i samband med bedomning av dverensstimmelse och andra
finansiella villkor i samband med organets verksamhet avseende bedomning av

produkter,
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4.4.

— ha dokumenterade forfaranden i samband med annonsering av sina tjanster pa
omradet beddmning av dverensstimmelse; forfarandena ska garantera att
annonseringen eller marknadsforingen inte pa nagot sitt antyder eller kan foranleda
slutsatsen att organets beddmning av dverensstimmelse kommer att ge tillverkarna
tidigare tillgang till marknaden eller &r snabbare, enklare eller mindre string 4n den
som utfors av andra anmélda organ,

—  ha dokumenterade forfaranden som innebar krav pa granskning av information som
foregér ansdkan, inbegripet en preliminér kontroll av att produkten omfattas av
denna forordning och dess klassificering, innan tillverkaren far veta kostnaderna for
en specifik beddmning av dverensstimmelse,

— se till att alla ingdngna avtal om verksamhet avseende bedomning av
Overensstimmelse i enlighet med denna férordning uppréttas direkt mellan

tillverkaren och det anmélda organet och inte med ndgon annan organisation.

Granskning av ansokan och avtal

Det anmélda organet ska kréva en formell ans6kan, undertecknad av tillverkaren eller en
auktoriserad representant, med all information och alla forsikringar fran tillverkaren som
ska l&dmnas i enlighet med de relevanta bilagorna VIII-X om bedémning av

Overensstimmelse.

Avtalet mellan det anmélda organet och tillverkaren ska ha formen av en skriftlig
overenskommelse som &r undertecknad av bada parter. Det ska bevaras av det anméilda
organet. Detta avtal ska innehélla tydliga villkor och krav som gor det mgjligt for det
anmalda organet att agera i enlighet med denna f6rordning, bland annat ett krav pé
tillverkaren att informera det anmélda organet om olycks- och tillbudsrapporter, det
anmailda organets ritt att tillfélligt eller slutligt aterkalla utfardade intyg eller beldgga dem

med restriktioner och det anmélda organets ritt att fullgdra sina informationsskyldigheter.

Det anmailda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av ansokningar,

dér foljande ska undersokas:

—  Huruvida alla krav i den bilaga enligt vilken ett godkénnande har begérts ar
uppfyllda.

— Kontroll av huruvida de artiklar som ansdkan avser kan betraktas som produkter och
deras specifika klassificering(ar).

—  Huruvida det forfaringssétt som sokanden har valt for bedomningen av

Overensstimmelse ar réttsligt tillimpbart.
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4.5.

4.6.
4.6.1.

— Det anmilda organets mojlighet att bedoma ansdkan utifrén vad det har utsetts for.

— Huruvida tillrdckliga och lampliga resurser finns att tillga.

Resultatet av denna granskning ska dokumenteras. Om ansdkningar avslas eller dras
tillbaka ska detta anmélas till den europeiska databasen och informationen ska vara

tillgdnglig f6r andra anmaélda organ.

Fordelning av uppgifter

Det anmélda organet ska ha dokumenterade forfaranden som sikerstiller att all verksamhet
avseende bedomning av dverensstimmelse utfors av personal med ldmplig behdrighet och
lampliga kvalifikationer och tillricklig erfarenhet av att utvérdera de produkter, system och
forfaranden samt dartill relaterad dokumentation som ska genomgé bedémning av

Overensstimmelse.

For varje ansokan ska det anmélda organet faststélla resursbehoven och identifiera en
person som ansvarar for att ansokan bedoms 1 enlighet med relevanta forfaranden och for
att lampliga resurser/lamplig personal anvinds for enskilda uppgifter i samband med
beddomningen. Fordelning av uppgifter som kravs for bedomningen av 6verensstimmelse

och eventuella senare &dndringar av denna fordelning ska dokumenteras.

Verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse

Allmént

Det anmélda organet och dess personal ska utfora verksamheten avseende bedomning av
Overensstammelse med storsta mojliga yrkesintegritet och ha den tekniska och

vetenskapliga kompetens som kréivs pa de specifika omrédena.

11663/16 abr/ab 245
BILAGA DGB 3B SV



Det anmilda organet ska ha tillricklig expertis samt adekvata anldggningar och detaljerade

dokumenterade forfaranden for att med beaktande av de specifika kraven i bilagorna XIII,

IX och X till denna férordning effektivt utféra den verksamhet avseende bedomning av

Overensstimmelse som det har utsetts for, bland annat kraven att

pa lampligt sétt planera utforandet av varje enskilt projekt, vilket ska garantera att
beddmningsgrupperna dr sammansatta sa de har erfarenhet av den berérda tekniken
och sé att objektivitet och oberoende hela tiden sékerstélls; medlemmarna i
beddmningsgruppen ska rotera med lampliga mellanrum,

nidrmare motivera det sétt pa vilket tidsfristerna for slutforandet av uppgifter
avseende beddmning av dverensstimmelse har faststéllts,

bedodma tillverkarens tekniska dokumentation och de 16sningar som valts for att
uppfylla kraven i bilaga I,

granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende
prestandautvérderingen,

behandla berdringspunkter med riskhanteringsprocessen samt virderingen och
analysen av prestandautvérderingen och dess relevans for att visa att de relevanta
kraven i bilaga I har uppfyllts,

genomfora de "sérskilda forfarandena" i fraga om produkter som innehéller
lakemedelssubstanser, inklusive derivat av blod fran méinniska eller i friga om
produkter som tillverkats av icke-viabla vivnader eller celler,

nir det géller produkter i klass B eller C, gora en bedomning av ett representativt
urval av den tekniska dokumentationen,

planera och med jdmna mellanrum utfora ldmpliga kontrollgranskningar och
kontrollbeddmningar, utfora vissa provningar for att kontrollera att
kvalitetsledningssystemet fungerar vil, eller begéra att sddana utfors, och genomfora

oanmalda granskningar péa plats,

nér det géller urvalet av produkter for att kontrollera att den tillverkade produkten
overensstimmer med den tekniska dokumentationen, faststilla de relevanta
provtagningskriterierna och testningsforfarandet innan urvalet gors,

utvirdera och kontrollera om en tillverkare efterlever bestimmelserna i relevanta

bilagor.
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Specifika krav som ett anmaélt organ ska uppfylla vid utférande av verksamhet avseende

beddmning av dverensstimmelse, inbegripet granskningar av kvalitetsledningssystem,

beddmning av den tekniska dokumentationen samt prestandautvérdering aterfinns i de

relevanta bilagorna VIII-X om beddmning av dverensstimmelse.

Det anmélda organet ska 1 forekommande fall beakta harmoniserade standarder — &ven om

tillverkaren inte péstér sig ha foljt dessa — samt tillgdngliga gemensamma specifikationer,

vigledningsdokument och dokument om bésta metoder.

4.6.2. Granskningar av kvalitetsledningssystem

a)

Som ett led 1 beddmningen av kvalitetsledningssystem ska det anmilda organet fore

granskningen och i enlighet med sina dokumenterade forfaranden

bedoma den dokumentation som lamnats i enlighet med relevant bilaga om
beddmning av dverensstimmelse och inrétta ett granskningsprogram som
tydligt anger antalet och ordningsfdljden for de verksamheter som behovs for
att pavisa att en tillverkares kvalitetsledningssystem é&r heltickande och for att
faststélla huruvida det uppfyller kraven i denna férordning,

faststilla berdringspunkter mellan och ansvarsomraden for olika
tillverkarstéllen, samt ange tillverkarens relevanta leverantorer och/eller
underentreprendrer, varvid det ska dvervdgas om dessa leverantorer och/eller
underentreprendrer specifikt behover granskas,

for varje granskning som identifierats 1 granskningsprogrammet tydligt ange
granskningens mél, kriterier och omfattning, och utarbeta en plan for
granskningen som pa ett adekvat sitt behandlar och beaktar de specifika kraven
for de produkter, tekniker och processer som omfattas,

for produkter 1 klasserna B och C uppritta och upprétthélla en
provtagningsplan for bedomningen av den tekniska dokumentation som avses i
bilaga II, omfattande hela det i tillverkarens ansdkan angivna sortimentet av
sadana produkter; denna plan ska sédkerstilla att det under intygets

giltighetsperiod tas prover pa alla produkter,
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b)

vilja ut och utse personal med lampliga kvalifikationer och 1amplig behorighet
som ska utfora de enskilda granskningarna. Gruppmedlemmarnas respektive
roller, ansvarsomraden och befogenheter ska klart faststéllas och

dokumenteras.

Enligt det inrdttade granskningsprogrammet ska det anmilda organet i enlighet med

sina dokumenterade forfaranden

granska tillverkarens kvalitetsledningssystem, som ska garantera att de
produkter som omfattas dverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i
denna forordning, som ér tillimpliga pa produkter i varje led fran utformning
och slutinspektion till pagédende dvervakning, och sl fast huruvida kraven 1
denna forordning har uppfyllts,

granska tillverkarens processer/delsystem pa grundval av relevant teknisk
dokumentation — sérskilt avseende utformning och utveckling,
produktionskontroll och processtyrning, produktdokumentation,
inkopskontroll, inklusive kontroll av inkdpta produkter, korrigerande och
forebyggande dtgirder, inklusive dvervakning av produkter som slappts ut pa
marknaden och prestandauppfoljning av produkter som sléppts ut pa
marknaden — krav och bestimmelser som tillverkaren har faststéllt, inklusive
sddana som avser uppfyllande av de allménna sékerhets- och prestandakraven
for att avgora huruvida tillverkaren uppfyller kraven i den relevanta bilagan om
bedomning av dverensstimmelse; det urval av dokumentation som gors ska
avspegla de risker som forknippas med produktens avsedda anviandning,
tillverkningsteknikens komplexitet, de tillverkade produkternas sortiment och
klasser samt den information som finns tillgénglig om 6vervakning av
produkten efter utsldppandet pd marknaden,

om detta inte redan omfattas av granskningsprogrammet, granska kontrollen av
processerna i tillverkarens leverantdrers lokaler, nér de fardiga produkternas
overensstimmelse 1 hog utstrickning paverkas av den verksamhet som
leverantorer utfor, sérskilt nér tillverkaren inte kan uppvisa tillrdcklig kontroll
Over sina leverantorer,

gora bedomningar av den tekniska dokumentationen i enlighet med den
faststéllda provtagningsplanen och med beaktande av punkt 4.6.4 i denna

bilaga for prestandautvirdering,
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— se till att granskningsresultaten pa lampligt och samstdmmigt sétt klassificeras i

enlighet med kraven 1 denna forordning och med relevanta
standarder/dokument om bista metoder som utarbetats eller antagits av

samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

4.6.3. Produktkontroll

Bedomning av den tekniska dokumentationen

For bedomning av den tekniska dokumentationen i enlighet med kapitel II 1 bilaga XIII ska

det anmilda organet ha tillracklig expertis samt adekvata anldggningar och detaljerade

dokumenterade forfaranden for

avdelning av persona med ldmpliga kvalifikationer och l&mplig behorighet for
granskning av enskilda aspekter (produktens anvindning, biokompatibilitet,
prestandautvirdering, riskhantering, sterilisering osv.),

bedomning av den tekniska dokumentationen med beaktande av punkterna 4.6.4 och
4.6.5 1 denna bilaga och beddmning av utformningens 6verensstimmelse med
bestdmmelserna i denna férordning; denna granskning ska omfatta en beddmning av
genomforandet samt resultaten av inspektioner av inkommande leveranser,
inspektioner under tillverkningen samt slutinspektioner; om ytterligare tester eller
andra bevis kravs for att det ska gé att bedoma om produkten dverensstimmer med
kraven i forordningen ska det anmélda organet utfora adekvata fysiska tester eller

laboratorietester av produkten eller begéra att tillverkaren utfor sddana tester.

Typgranskningar

Det anmélda organet ska ha detaljerade dokumenterade forfaranden samt tillracklig

expertis och adekvata anlédggningar for typgranskning av produkter i enlighet med bilaga

IX, inbegripet kapacitet att

granska och bedoma den tekniska dokumentationen, med beaktande av punkterna
4.6.4 och 4.6.5 1 denna bilaga, och kontrollera att typen har tillverkats i
Ooverensstimmelse med dokumentationen,

uppritta en testplan, som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som
behover testas av det anmaélda organet eller under dess ansvar,

dokumentera skélen till varfor dessa parametrar har valts,
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utfora 1ampliga undersokningar och tester for att kontrollera att de 10sningar som
tillverkaren valt uppfyller de allmédnna sidkerhets- och prestandakraven i denna
forordning; detta ska inkludera alla tester som behovs for att kontrollera att
tillverkaren har tillimpat de relevanta standarderna,

i samrdd med s6kanden bestimma var de nodvindiga testerna ska utforas, om de inte
utfors direkt av det anmélda organet,

ta det fulla ansvaret for testresultaten. Testrapporter som ldmnats in av tillverkaren
ska endast beaktas om de har utfardats av organ for beddmning av dverensstimmelse

som dr behdriga och oberoende av tillverkaren.

Kontroll genom granskning och provning av varje produktsats

Det anmélda organet ska

ha detaljerade dokumenterade forfaranden samt tillracklig expertis och adekvata

anldggningar for att man genom granskning och testning ska kunna kontrollera varje

produktsats i enlighet med bilagorna VIII och X,

uppritta en testplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska parametrar som

behover testas av det anmilda organet eller under dess ansvar i syfte att

= for produkter 1 klass C i enlighet med bilagorna VIII och IX kontrollera att
produkten dr av den typ som beskrivs 1 EU-typintyget och uppfyller de
tillimpliga kraven i denna forordning,

= for produkter i klass B i enlighet med bilaga VIII bekrifta att produkten
Overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i bilaga II och
med de tilldimpliga kraven i denna forordning,

och dokumentera skilen till varfor dessa parametrar har valts,

ha dokumenterade forfaranden for att utfora lampliga bedomningar och tester for att

genom undersokning och testning av varje produktsats enligt avsnitt 5 1 bilaga X

kontrollera att produkten uppfyller kraven i forordningen,

ha dokumenterade forfaranden for att i samrdd med s6kanden bestimma var de

nddvindiga testerna ska utforas, om de inte ska utforas direkt av det anmélda

organet,
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— ta det fulla ansvaret for testresultaten i enlighet med dokumenterade forfaranden.
Testrapporter som ldmnats in av tillverkaren ska endast beaktas om de har utfardats
av organ for bedomning av dverensstimmelse som &r behoriga och oberoende av
tillverkaren.

4.6.4. Bedomning av prestandautvardering

Det anmélda organets bedomning av forfarandena och dokumentationen avseende

prestandautvirdering ska omfatta resultat av litteratursdkning och all validering, kontroll

och testning som utforts samt dragna slutsatser och ska i typfallet omfatta dverviganden
rorande anviandning av alternativa material och &mnen samt rorande paketering och den
fardiga produktens stabilitet/hallbarhet. Om tillverkaren inte har genomfort nagon ny

testning eller om det har gjorts avvikelser fran forfarandena, ska det anmélda organet pa

lampligt sétt ifrdgasétta den motivering som tillverkaren har lagt fram.

Det anmélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av tillverkarens

forfaranden och dokumentation avseende prestandautvérderingen savél for den

ursprungliga beddmningen av dverensstimmelse som pa fortlopande basis. Det anmélda

organet ska undersoka, validera och kontrollera att tillverkarens forfaranden och

dokumentation pa ett tillfredsstéllande sétt tacker

— planering, utférande, bedomning, rapportering och uppdatering av
prestandautvirderingen enligt bilaga XII, 6vervakning av produkter som sléppts ut pa
marknaden och prestandauppfoljning av produkter som sléppts ut pa marknaden,

— berdringspunkter med riskhanteringsprocessen,

— virdering och analys av tillgingliga data och deras relevans for att visa att produkten
Overensstimmer med de relevanta kraven i bilaga I,

— de slutsatser som dragits med avseende pa klinisk evidens och utarbetandet av

rapporten om prestandautvarderingen.

Vid dessa forfaranden ska tillgdngliga gemensamma specifikationer samt

vigledningsdokument och dokument om bésta metoder beaktas.
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Det anmélda organets bedomning av prestandautvirderingen i enlighet med bilaga XII ska

omfatta

avsedd anvindning som angetts av tillverkaren och av denne gjorda produktspecifika

pastaenden,

— planering av prestandautvirderingen,

— litteratursokningsmetod,

— relevant dokumentation for litteratursokningen,

—  prestandastudier,

— overvakning av produkter som sléppts ut pd marknaden och prestandauppfoljning av
produkter som sléppts ut pd marknaden,

— giltigheten av pastidd likvirdighet med andra produkter, beldggen for likvardighet,

uppgifter som avser lamplighet och slutsatser rorande likvirdiga och liknande

produkter,

— rapporten om prestandautvarderingen.

Nir det giller data fran prestandastudier som ingér i prestandautvarderingen, ska det
anmailda organet se till att tillverkarens slutsatser ar giltiga mot bakgrund av de

prestandastudier som ldmnats in till den behoriga myndigheten.

Det anmélda organet ska se till att prestandautvérderingen pa ett adekvat sitt tiacker de
relevanta sdkerhets- och prestandakraven i bilaga I, att den pa lampligt sétt dr anpassad till
riskhanteringen och utfors i1 enlighet med bilaga XII och att den pa 1ampligt sétt aterspeglas

1 den information som ldmnats om produkten.

4.6.5. "Sérskilda forfaranden"
Det anmélda organet ska ha detaljerade dokumenterade forfaranden samt tillracklig
expertis och adekvata anldggningar for de "sdrskilda typer av produkter" enligt avsnitt 6] i

bilaga VIII som det har utsetts for.

I frdga om produkter for behandlingsvédgledande diagnostik ska det anmaélda organet ha
dokumenterade forfaranden rérande kraven i denna férordning for samrdd med Europeiska
lakemedelsmyndigheten eller en behdrig myndighet for likemedel under sin beddmning av

en sddan produkt.
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4.7. Rapportering

Det anmélda organet ska

sdkerstilla att alla steg 1 bedomningen av dverensstimmelse dokumenteras, s att
slutsatserna av beddmningen &r tydliga och visar att kraven i denna forordning har
uppfyllts och pa ett objektivt sitt kan leda detta i bevis for personer som inte sjilva
deltar 1 bedomningen, till exempel personal vid de utseende myndigheterna,

se till att granskningarna av kvalitetsledningssystem finns registrerade pa ett sitt som
gor att det finns en skonjbar verifieringskedja,

tydligt dokumentera slutsatserna av sin beddmning av prestandautvarderingen i en
beddmningsrapport om prestandautvérdering,

for varje specifikt projekt 1dmna en detaljerad rapport som ska bygga pa ett
standardformat med ett minimiinnehdll som bestdmts av samordningsgruppen for

medicintekniska produkter.

Det anmaélda organets rapport ska

tydligt dokumentera resultatet av dess bedomning och innehalla tydliga slutsatser om
kontrollen av huruvida tillverkaren uppfyller kraven i denna forordning,

innehélla en rekommendation om det anmailda organets granskning och slutliga
beslutsfattande; rekommendationen ska vara tydligt godkdnd av ansvarig personal
vid det anmilda organet,

lamnas till tillverkaren.

4.8. Granskning

Innan det anmélda organet fattar ett slutligt beslut ska det se till att

den personal som har i uppdrag att utfora granskningen av och fatta beslut om
specifika projekt har lamplig behorighet och inte &r densamma som den personal som
har utfort beddmningarna,

den eller de rapporter och den styrkande dokumentation som behdvs for
beslutsfattandet, diaribland for att kunna utesluta bristande 6verensstimmelse som har
tagits upp 1 samband med bedomningen, dr kompletta och tillrdckliga med tanke pa
tillimpningsomradet,

ingen bristande dverensstimmelse kvarstir som hindrar att ett EU-intyg utfédrdas.
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4.9. Beslut och certifiering

Det anméilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for beslutsfattande, dédribland

ansvaret fOr att utfarda intyg, beldgga intyg med restriktioner och tillfdlligt och slutgiltigt

dra tillbaka dem. Dessa forfaranden ska omfatta anmélningskraven enligt kapitel V i denna

forordning. Forfarandena ska gora det mojligt for organet

att pa grundval av beddmningsdokumentationen och ytterligare information som
finns tillgénglig besluta om kraven i férordningen har uppfyllts,

att pa grundval av resultaten av bedomningen av prestandautvirderingen och
riskhanteringen besluta om planen for kontroll av produkter som sléppts ut pa
marknaden, inklusive huruvida prestandauppfoljningen av produkter som sldppts ut
marknaden &r adekvat, och besluta om specifika milstolpar for det anmilda organets
ytterligare granskning av den uppdaterade prestandautvérderingen,

besluta om det maste faststillas specifika villkor eller bestimmelser for
certifieringen,

pa grundval av nyhetsgraden, riskklassificeringen, prestandautvérderingen och
resultatet av riskanalysen av produkten besluta om en certifieringsperiod pa hogst
fem ar,

tydligt dokumentera beslutfattandet och godkdnnandestegen, inklusive godkdnnande
genom ansvariga personers underskrift,

tydligt dokumentera ansvar och mekanismer for meddelande av beslut, sérskilt om
den som slutligt undertecknar ett intyg inte &r samma person(er) som fattar beslut
eller inte uppfyller kraven 1 punkt 3.2.7 1 denna bilaga,

1 enlighet med de minimikrav som faststélls i bilaga XI utfirda intyg for en
giltighetsperiod pa hogst fem ér, varvid det ska anges om det finns nigra sérskilda
villkor eller begrédnsningar i anslutning till certifieringen,

utfarda intyg enbart for sokanden; det far inte utfarda intyg som omfattar flera
enheter,

se till att resultatet av beddmningen och dirav foljande beslut meddelas till

tillverkaren och fors in i den europeiska databasen i enlighet med artikel 43.4.
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4.10.

Andringar

Det anmélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for och kontraktsmissiga

arrangemang med tillverkarna avseende informationsskyldigheterna och bedémningen av

andringar av

kvalitetsledningssystem som godkénts eller det produktsortiment som omfattas,

en produkts godkénda utformning,

godkénd produkttyp,

dmnen som ingér i eller anvénds vid tillverkningen av en produkt och som omfattas

av "sdrskilda forfaranden" i enlighet med punkt 4.6.5.

Dessa forfaranden och kontraktsméssiga arrangemang ska omfatta processer for kontroll av

hur betydande éndringarna ér.

Det anmailda organet ska i enlighet med sina dokumenterade forfaranden

se till att tillverkarna lamnar in planer for sddana &dndringar och relevant information
om dndringarna for forhandsgodkinnande,

bedoma foreslagna dndringar och kontrollera om kvalitetsledningssystemet eller
produktens utformning/produkttypen efter 4ndringarna fortfarande uppfyller kraven i
denna forordning,

underrétta tillverkaren om sitt beslut och 1dmna en (kompletterande) rapport, som ska

innehélla motiverade slutsatser fran bedomningen/granskningen.

4.11. Overvakningsverksamhet och 6vervakning efter certifiering
Det anmaélda organet ska ha dokumenterade forfaranden
- som faststéller hur och nér tillverkarna ska 6vervakas; dessa ska omfatta
bestammelser om oanméilda granskningar pa plats hos tillverkarna och om tillampligt
hos underentreprendrer och leverantorer, utférande av produktprovning och
Overvakning av tillverkarnas efterlevnad av eventuella villkor i samband med
certifieringsbesluten, till exempel uppdateringar av kliniska data med faststéllda
intervall,
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for genomgéng av relevanta kéllor till sddana vetenskapliga och kliniska data och
sddan information efter utslippandet pa marknaden som avser rackvidden for det
anmilda organets utseende; denna information ska beaktas vid planeringen och
utforandet av 6vervakningsverksamheten,

for granskning av information om olyckor och tillbud som finns tillginglig enligt
artikel 64a 1 syfte att bedoma dess eventuella paverkan pa giltigheten av befintliga
intyg; utvirderingsresultaten och eventuella beslut ska vara grundligt

dokumenterade.

Det anmélda organet ska nér det far information om olyckor och tillbud frén tillverkaren

eller de behoriga myndigheterna besluta mellan foljande alternativ:

Inga atgérder krivs, eftersom olyckan eller tillbudet helt klart inte har samband med
det beviljade intyget.

Uppsikt over tillverkarens och de behdriga myndigheternas verksamhet och resultatet
av tillverkarens underskning for att kunna konstatera att det beviljade intyget inte &r
i farozonen eller att adekvata korrigerande dtgirder har vidtagits,

Genomforande av extraordindra kontrollatgarder (granskning av dokumentation,
granskning med kort varsel eller oanméld granskning, produktprovning osv.), om det
ar troligt att den beviljade certifieringen dr i farozonen.

Okning av granskningsfrekvensen.

Granskning av specifika produkter eller processer vid néstféljande granskning av
tillverkaren.

Andra relevanta atgéirder ska vidtas.

Det anmélda organet ska i samband med dvervakningsgranskningar av tillverkarna ha

dokumenterade forfaranden for att

atminstone en gang om aret utfora dvervakningsgranskningar av tillverkarna, vilka
ska planeras och utforas i enlighet med de relevanta kraven i punkt 4.6,

se till att pd ett tillfredsstdllande satt bedoma tillverkarens dokumentation om, och

tillampning av, bestimmelserna om sédkerhetsovervakning, planen for 6vervakning
av produkter som sléppts ut pa marknaden (inklusive prestandauppf6ljningen av

produkter som sléppts ut pa marknaden),
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vid granskningen ta stickprov pa och testa produkterna och teknisk dokumentation
enligt 1 forvag faststillda provtagningskriterier och testningsforfaranden i syfte att
sdkerstilla att tillverkaren kontinuerligt anvinder det godkédnda
kvalitetsledningssystemet,

sakerstdlla att tillverkaren fullgor sina dokumentations- och informationsskyldigheter
enligt relevant bilaga/relevanta bilagor till denna forordning och att dennes
forfaranden beaktar bésta metoder vid genomforandet av kvalitetsledningssystemen,
se till att tillverkaren inte anvénder godkdnnanden av kvalitetsledningssystem eller
av produkter pa ett vilseledande sitt,

samla in tillrdcklig information for att faststdlla kvalitetsledningssystemets fortsatta
Overensstimmelse med kraven i denna foérordning,

om bristande dverensstimmelse upptéicks, begéra att tillverkaren vidtar korrigeringar,
korrigerande atgérder, 1 tillimpliga fall forebyggande atgéirder, och

ndr sa dr nodvandigt, beldgga det relevanta intyget med specifika restriktioner eller

tillfélligt eller slutligt aterkalla det.

Det anmailda organet ska, om detta angetts som villkor for certifieringen,

utfora en grundlig granskning av tillverkarens uppdaterade prestandautvirdering,
baserad pd dvervakning av produkter som sléppts ut pd marknaden,
prestandauppfoljning av produkter som sléppts ut pd marknaden och klinisk litteratur
av relevans for det tillstdnd som behandlas eller liknande produkter,

tydligt dokumentera resultatet av denna granskning och ta upp specifika problem
eller tillstind med tillverkaren,

se till att den uppdaterade prestandautvérderingen pa lampligt sdtt dterspeglas i

bruksanvisningen och sammanfattningen av sikerhets- och prestandauppgifterna.

4.12. Omcertifiering

Det anmaélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for omcertifieringsgranskning och

fornyande av intyg. Omcertifiering av godkinda kvalitetsledningssystem eller EU-intyg

om beddmning av den tekniska dokumentationen eller EU-typintyg ska goras &tminstone

vart femte ar.
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Det anmailda organet ska ha dokumenterade forfaranden for fornyande av EU-intyg om

bedomning av den tekniska dokumentationen och EU-typintyg som innebir att tillverkaren

maste ldmna in en sammanfattning av andringar och vetenskapliga ron som rér produkten,
daribland

alla dndringar av den ursprungligen godkénda produkten, dven dnnu inte anmélda
dndringar,

erfarenheter fran 6vervakning av produkter som sldppts ut pd marknaden,
erfarenheter fran riskhanteringen,

erfarenheter frdn uppdateringen av bevis pa att de allménna sakerhets- och
prestandakraven ar uppfyllda,

erfarenhet fran granskningen av prestandautvérderingen, bland annat resultatet av
eventuella prestandastudier och prestandauppf6ljning av produkter som slippts ut pa
marknaden,

dndringar av kraven, av komponenter i produkten eller den vetenskapliga eller
regleringsméssiga miljon,

dndringar av tillimpade eller nya (harmoniserade) standarder, gemensamma
specifikationer eller likvéirdiga dokument,

dndringar av medicinsk, vetenskaplig och teknisk kunskap, t.ex.

nya behandlingar,

= dndringar av testmetoder,

= nya vetenskapliga ron om material, komponenter etc., &ven med avseende pa
biokompatibilitet,

= erfarenheter frdn marknadsundersokningar av jimforbara produkter,

= uppgifter frén register,

= erfarenheter fran prestandastudier av jamforbara produkter.

Det anmaélda organet ska ha dokumenterade forfaranden for att bedoma denna information

och ska lidgga sérskild vikt vid kliniska data frén den dvervakning av produkter som sléppts

ut pad marknaden och den prestandauppfoljning av produkter som sldppts ut pa marknaden

som tillverkaren genomfort sedan den foregdende (om)certifieringen, inklusive lampliga

uppdateringar av tillverkarens rapporter om prestandautvérdering.

Niér det géller beslutet om forldngning ska det anmélda organet tillimpa samma metoder

och principer som for det ursprungliga beslutet. Om s dr nodvéndigt ska det utarbetas

separata formuldr med beaktande av ovannidmnda steg, t.ex. for ans6kningar och

granskning av ansokningar.
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BILAGA VII

KLASSIFICERINGSKRITERIER

1. GENOMFORANDEBESTAMMELSER FOR KLASSIFICERINGSREGLERNA

1.1. Tillimpningen av klassificeringsreglerna ska styras av det avsedda d&ndamalet med produkten.

1.2.  Om produkten dr avsedd att anvéndas i kombination med en annan produkt, ska
klassificeringsreglerna tilldmpas pa var och en av produkterna for sig.

1.3. Tillbehoren klassificeras for sig separat fran den produkt som de anvinds med.

1.4. Programvara som driver en produkt eller paverkar anvandningen av en produkt tillhor
automatiskt samma klass som produkten.
Om programvaran &dr oberoende av andra produkter klassificeras den for sig.

1.5. Kalibratorer avsedda att anvindas med en produkt ska klassificeras i samma klass som
produkten.

1.6. Kontrollmaterial med kvantitativa eller kvalitativa tillskrivna vérden och avsett for en viss
analyt eller flera analyter ska klassificeras 1 samma klass som produkten.

1.7. Tillverkaren ska beakta samtliga regler for att faststélla korrekt klassificering av produkten.

1.8. Om tillverkaren anger flera avsedda &ndamal for en produkt, varigenom produkten kan
placeras i fler klasser &n en, ska den klassificeras i den hogsta av dessa klasser.

1.9. Om flera klassificeringsregler ar tillimpliga pa samma produkt, ska den regel som leder till
den hogre klassificeringen tillampas.

1.10. Var och en av dessa regler giller for forstahandsanalyser, bekridftande analyser och
kompletterande analyser.
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2.  KLASSIFICERINGSREGLER
2.1. Regell

Produkter avsedda for foljande &ndamal ska klassificeras i klass D:

— Produkter avsedda att anvéndas for att detektera forekomst av eller exponering for ett
overforbart smittdimne 1 blod, blodkomponenter, celler, vivnader eller organ eller i
derivat fran ndgon av dessa, vid beddmning av dessa materials lamplighet for
transfusion, transplantation eller cellhantering.

— Produkter avsedda att anvéndas for att detektera forekomst av eller exponering for ett
overforbart smittimne som orsakar livshotande sjukdom med hog eller misstinkt hog
risk for spridning.

— Produkter avsedda att anvéndas for att faststélla infektionsbordan for en livshotande

sjukdom, ndr dvervakningen av den dr avgdrande inom ramen for patientbehandling.

2.2. Regel 2
Produkter avsedda att anvéndas for blodgruppsbestimning eller for typindelning av vdvnader
vid sékerstdllande av immunologisk kompatibilitet hos blod, blodkomponenter, celler,
vavnader eller organ avsedda for transfusion eller transplantation eller cellhantering ska
klassificeras 1 klass C, utom om de &r avsedda for att faststélla ndgon av féljande markorer:
—  ABO-systemet [A (ABO1), A (ABO2), AB (ABO3)].
- Rhesus-systemet [RH1 (D), RHW;, RH2 (C), RH3 (E), RH4 (¢), RH5 (e)].
- Kell-systemet [Kell (K)].
- Kidd-systemet [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)].
- Duffy-systemet [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)].
I dessa fall ska de klassificeras i klass D.
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2.3. Regel 3

Produkter ska klassificeras i klass C om de ar avsedda

a)  for pdvisande av forekomst av eller exponering for ett sexuellt dverforbart smittimne,

b)  for pavisande av forekomst i ryggmairgsvitska eller blod av ett smittimne utan en hog
eller misstankt hog risk for spridning,

c¢)  for pavisande av forekomst av ett smittimne, om det finns en betydande risk for att ett
felaktigt resultat skulle leda till doden eller ett allvarligt funktionshinder fo6r den individ
eller det foster eller embryo som testas eller for individens avkomma,

d)  for prenatal screening av kvinnor i syfte att faststéilla deras immunstatus mot
Overforbara smittimnen,

e)  for bestimning av sjukdomsstatus eller immunstatus for infektionssjukdomar, om det
finns risk for att ett felaktigt resultat skulle leda till ett patientbehandlingsbeslut som
resulterar i en livshotande situation for patienten eller for patientens avkomma,

f)  att anvédndas for behandlingsvégledande diagnostik,

fa) att anvédndas for utvdrdering av 1 vilket stadium av sjukdomen patienterna befinner sig,
om det finns risk for att ett felaktigt resultat skulle leda till ett patientbehandlingsbeslut
som resulterar i en livshotande situation for patienten eller for patientens avkomma,

fb) att anvédndas vid screening, diagnosticering eller utvdrdering av i vilket stadium av
cancer patienterna befinner sig,

g)  for genetisk testning av madnniskor,

h)  for overvakning av halter av ldkemedel, &mnen eller biologiska komponenter, om det
finns risk for att ett felaktigt resultat skulle leda till ett patientbehandlingsbeslut som
resulterar i1 en livshotande situation for patienten eller for patientens avkomma,

1) for behandling av patienter som lider av en livshotande sjukdom eller ett livshotande
tillstand,

1) for screening for medfédda storningar hos embryo eller foster,

k)  for screening av nyfodda for medfodda storningar som kan leda till livshotande
situationer eller svara funktionsnedséttningar, om de inte upptdcks och behandlas.

11663/16 abr/ab 261
BILAGA DGB 3B SV



2.4. Regel 4

a)

b)

Produkter avsedda for sjdlvtestning ska klassificeras i klass C, utom produkter for att
uppticka graviditet, for fertilitetstestning och for att faststilla kolesterolniva, samt
produkter for detektering av glukos, erytrocyter, leukocyter och bakterier i urinen, vilka
ska klassificeras i klass B.

Produkter avsedda for patientnéra testning ska klassificeras for sig.

2.5. Regel 5

Foljande produkter ska klassificeras i klass A:

a)

b)

c)

Produkter for allmén anvéndning i laboratorium, tillbehor som inte har nigra kritiska
egenskaper, buffertlosningar, tvittldsningar och allmidnna odlingsmedier och
histologiska fargdmnen, av tillverkaren avsedda att gora dem lampliga for forfaranden
dér in vitro-diagnostiken &r relaterad till en sdrskild undersokning.

Instrument som av tillverkaren specifikt dr avsedda att anvéndas vid forfaranden med in
vitro-diagnostik.

Provbehéllare.

2.6. Regel 6

Produkter som inte omfattas av ovanndmnda klassificeringsregler ska klassificeras i klass B.

2.7. Regel 7

Produkter som utgor kontroller utan ett kvantitativt eller kvalitativt tillskrivet varde ska

klassificeras 1 klass B.
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BILAGA VIII

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE GRUNDAD PA ETT
KVALITETSLEDNINGSSYSTEM OCH EN BEDOMNING AV DEN
TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

Kapitel I: Kvalitetsledningssystem

1. Tillverkaren ska uppritta, dokumentera och genomfora ett kvalitetsledningssystem i enlighet
med artikel 8.5 1 denna forordning och uppritthélla dess effektivitet under de berérda
produkternas hela livsldngd. Tillverkaren ska sékerstélla anvindningen av
kvalitetsledningssystemet 1 enlighet med avsnitt 3 och vara underkastad granskning enligt

punkterna 3.3 och 3.4 och 6vervakning enligt avsnitt 4.

3. Bedomning av kvalitetsledningssystem
3.1. Tillverkaren ska ansoka hos ett anmélt organ om att fa sitt kvalitetsledningssystem bedomt.

Ansodkan ska innehélla f6ljande:

— namn och adress till tillverkarens site och eventuella 6vriga tillverkningsstillen som
omfattas av kvalitetsledningssystemet samt, om ansdkan l&dmnas in av den auktoriserade
representanten, &ven dennes namn och adressen till dennes ste,

— alla relevanta upplysningar om den produkt eller grupp av produkter som omfattas av
kvalitetsledningssystemet,

— en skriftlig forsdkran om att ingen ansdkan for samma produktrelaterade
kvalitetsledningssystem har ldmnats till ndgot annat anmailt organ, eller information om
eventuella tidigare ansokningar for samma produktrelaterade kvalitetsledningssystem,

- ett utkast till en EU-forsékran om dverensstimmelse i enlighet med artikel 15 och bilaga
[T f6r den produktmodell som forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse géller,

— dokumentation om kvalitetsledningssystemet,
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en dokumenterad beskrivning av forfaranden for att fullgora de skyldigheter som foljer
av kvalitetsledningssystemet och som kravs enligt denna forordning och ett atagande
frén tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden,

en beskrivning av forfarandena for att halla kvalitetsledningssystemet adekvat och
effektivt och ett atagande frén tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden,
dokumentation om systemet for 6vervakning av produkter som sléppts ut pd marknaden,
1 tillampliga fall med en plan for prestandauppf6ljning av produkter som sléppts ut pa
marknaden, och forfarandena for att sékerstilla att de skyldigheter som foljer av
bestimmelserna om sdkerhetsovervakning i artiklarna 59-64a fullgors,

en beskrivning av forfarandena for att uppdatera systemet for kontroll av produkter som
sléppts ut pd marknaden, 1 tilldmpliga fall med en plan for prestandauppf6ljning av
produkter som sldppts ut pd marknaden, och forfarandena for att sékerstilla att de
skyldigheter som foljer av bestimmelserna om sékerhetsévervakning i artiklarna 59—
64a fullgdrs samt ett dtagande fran tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden,
dokumentation om planen for prestandautvérdering,

en beskrivning av forfarandena for att uppdatera planen for prestandautvérdering med

beaktande av den senaste kunskapen.

3.2. Genomforandet av kvalitetsledningssystemet ska garantera att bestimmelserna i denna

forordning efterlevs. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn till

genom sitt kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sétt i

form av en kvalitetsmanual och skriftliga riktlinjer och rutiner, t.ex. kvalitetsprogram,

kvalitetsplaner och kvalitetsregister.

Vidare ska den dokumentation som ldmnas in for bedomningen av kvalitetsledningssystemet

innehélla en fullgod beskrivning av i synnerhet foljande:

a)  Tillverkarens kvalitetsmal.
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b)

Verksamhetens organisation, sirskilt foljande:

Organisationsstrukturerna, med en klar fordelning av uppgifter avseende kritiska
forfaranden, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter.
Metoderna for 6vervakning av att kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt,
sarskilt dess formaga att uppnéd den O6nskade kvaliteten hos utformningen och
produkterna, inklusive kontroll av produkter som inte Gverensstimmer med
kraven.

I de fall da konstruktionen, tillverkningen och/eller den slutliga kontrollen och
provningen av produkterna, eller delar dirav, utfors av en annan part: metoderna
for overvakning av att kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt och sarskilt
typen och graden av kontroll som utdvas dver den andra parten.

Om tillverkaren inte har sdte i en medlemsstat: utkastet till fullmakt for en
auktoriserad representant och ett intyg fran den auktoriserade representanten om

att denne tanker acceptera fullmakten.

Forfarandena och metoderna for 6vervakning, verifiering, validering och kontroll av

produkternas utformning och tillhérande dokumentation samt uppgifter och protokoll

fran dessa forfaranden och metoder, varvid dessa forfaranden och metoder sirskilt ska

omfatta

strategin for efterlevnad av bestimmelserna, inklusive processer for identifiering
av relevanta réttsliga krav, kvalificering, klassificering, hantering av likvéardighet,
val av och dverensstimmelse med forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse,

identifiering av tillimpliga allméinna sikerhets- och prestandakrav samt 16sningar
for hantering av dessa, med beaktande av tillimpliga gemensamma specifikationer
och harmoniserade standarder eller likvirdiga 16sningar,

riskhantering i enlighet med avsnitt 1a 1 bilaga I,

prestandautvarderingen enligt artikel 47 och bilaga XII, inklusive
prestandauppfoljning av produkter som sldppts ut pd marknaden,

16sningar for hantering av tillimpliga specifika krav pa utformning och
konstruktion, inklusive 1amplig preklinisk utvérdering, i enlighet med kapitel II i

bilaga I,

11663/16
BILAGA

abr/ab 265
DGB 3B SV



d)

—  losningar for hantering av tillimpliga specifika krav avseende den information
som ska ldmnas tillsammans med produkten, 1 enlighet med kapitel III i bilaga I,
— de forfaranden for produktidentifiering som utarbetats och halls uppdaterade pa
grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta handlingar under varje
skede av tillverkningen,
— hanteringen av dndringar av utformningen eller kvalitetsledningssystemet.
Metoderna for kontroll och kvalitetssédkring under tillverkningsskedet, i synnerhet de
processer och forfaranden som kommer att anvindas och de relevanta handlingarna.
De lampliga tester och undersdkningar som kommer att utforas fore, under och efter
tillverkningen, hur ofta de kommer att utforas och den testutrustning som anvénds.
Kalibreringen av testutrustningen ska dokumenteras pa ett sadant sétt att det &r mojligt

att pa ett tillfredsstéllande sitt folja forfarandet.

Dessutom ska tillverkaren ge det anmilda organet tillgang till den tekniska dokumentation

som avses i bilaga II.

3.3. Granskning

a)

b)

Det anmélda organet ska granska kvalitetsledningssystemet for att avgora om det
motsvarar de krav som avses 1 punkt 3.2. Om tillverkaren anvénder en harmoniserad
standard eller en gemensam specifikation i samband med kvalitetsledningssystemet ska
det bedoma Overensstimmelsen med dessa standarder eller gemensamma
specifikationer. Om det inte finns nagra bevis pa motsatsen, ska det presumeras att
sddana kvalitetsledningssystem som uppfyller de relevanta harmoniserade standarderna
eller gemensamma specifikationerna dverensstimmer med kraven i dessa standarder
eller gemensamma specifikationer.

Minst en person i granskningsgruppen ska ha erfarenhet av beddmning av den berérda
tekniken 1 enlighet med punkterna 4.4-4.6 1 bilaga VI. Vid de tillfdllen di denna
erfarenhet inte 4r omedelbart uppenbar eller tillimplig ska det anmélda organet lamna
dokumenterade skl for varfor denna granskare har utsetts. Bedomningsforfarandet ska
omfatta en granskning pa plats vid tillverkarens lokaler och, om sé ar lampligt, vid
tillverkarens leverantdrers och/eller underentreprenérers lokaler for att kontrollera

tillverkningsprocessen och andra relevanta processer.
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d)

Niér det géller produkter som klassificeras i klass C, ska beddmningen av
kvalitetsledningssystemet dessutom atfoljas av en bedomning av den tekniska
dokumentationen for produkter som valts ut pa representativ basis i enlighet med
bestimmelserna i punkterna 5.3a—5.3¢ i kapitel II i denna bilaga. Nar det anmélda
organet viljer ut ett representativt urval, ska det beakta den végledning som tagits fram
och offentliggjorts av samordningsgruppen for medicintekniska produkter 1 enlighet
med artikel 77 och framfor allt hur ny tekniken &r, de potentiella konsekvenserna for
patienten och medicinsk standardpraxis, likheter i utformning, teknik, tillverkning och
om tilldmpligt steriliseringsmetoder, det avsedda d&ndamélet och resultaten av tidigare
relevanta bedomningar som har genomforts i enlighet med denna forordning. Det
anmalda organet ska dokumentera skilen for det urval som gors.

Om kvalitetsledningssystemet dverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i
denna forordning ska det anmélda organet utfarda ett EU-intyg for
kvalitetsledningssystem. Tillverkaren ska underréttas om beslutet. Det ska innehélla

slutsatserna av granskningen och en motiverad rapport.

3.4. Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godkéant kvalitetsledningssystemet om

varje planerad vésentlig dndring av kvalitetsledningssystemet eller det produktsortiment som

berdrs. Det anmélda organet ska beddma de foreslagna dndringarna, faststilla behovet av

ytterligare granskningar och kontrollera om kvalitetsledningssystemet efter dessa andringar

fortfarande motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Det ska underrétta tillverkaren om sitt

beslut, som ska innehalla slutsatserna fran bedomningen och 1 tillimpliga fall slutsatserna fran

ytterligare granskningar. Godkénnandet av en visentlig dndring av kvalitetsledningssystemet

eller det berorda produktsortimentet ska utgora ett tilldgg till EU-intyget for

kvalitetsledningssystem.

4.  Overvakningsbedémning som ska tillimpas pa produkter i klasserna C och D

4.1. Syftet med Overvakningen &r att sdkerstdlla att tillverkaren pd ett riktigt sétt fullgor de

skyldigheter som foljer av det godkénda kvalitetsledningssystemet.
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4.2

4.3.

4.4.

Tillverkaren ska bemyndiga det anmilda organet att utfora alla nédvéndiga granskningar,

dven granskningar pa plats, och forse det med all relevant information, framfor allt

— dokumentation om kvalitetsledningssystemet,

— dokumentation om eventuella resultat och slutsatser fran tillimpningen av planen for
overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden, inklusive planen for
prestandauppf6ljning av produkter som sldappts ut pa marknaden for ett produkturval
och bestimmelserna om sékerhetsdvervakning i artiklarna 59—64a,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som beror
utformningen, t.ex. analysresultat, berdkningar, tester och de valda losningar som avses
1 avsnitt 2 1 bilaga 1,

— de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror
tillverkningen, t.ex. inspektionsrapporter, testresultat, uppgifter om kalibreringen och

rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer osv.

Det anmaélda organet ska med jamna mellanrum, minst var tolfte manad, utfora lampliga
granskningar och bedomningar for att sidkerstilla att tillverkaren tillimpar det godkdnda
kvalitetsledningssystemet och planen for 6vervakning av produkter som sléppts ut pa
marknaden. Detta ska omfatta granskningar pa plats vid tillverkarens lokaler och om lampligt
vid tillverkarens leverantorers och/eller underentreprenorers lokaler. Vid sddana granskningar
pa plats ska det anmilda organet vid behov utfora eller begira tester for att kontrollera att
kvalitetsledningssystemet fungerar vil. Det anméilda organet ska ge tillverkaren en rapport om

granskningen av dvervakningen och, om ett test har utforts, en testrapport.

Det anmélda organet ska minst en gdng vart femte ar gora slumpvisa oanmélda granskningar
pa plats hos tillverkaren och, om sé ar lampligt, tillverkarens leverantorer och/eller
underentreprenorer, vilka kan kombineras med den regelbundna kontrollbeddmning som
avses 1 punkt 4.3 eller genomforas utéver denna kontrollbedémning. Det anmélda organet ska
upprétta en plan for de oanmilda granskningarna pé plats, som inte fir ldmnas ut till

tillverkaren.
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4.5.

4.6.

4.7.

I samband med dessa oanmaélda granskningar pa plats ska det anmélda organet testa ett
adekvat urval fran produktions- eller tillverkningsprocessen for att kontrollera att den
tillverkade produkten dverensstimmer med den tekniska dokumentationen. Fére de oanmaélda
granskningarna pé plats ska det anmélda organet ange de relevanta provtagningskriterierna

och testforfarandet.

I stillet for eller utdver urvalet fran produktionen ska det anmélda organet ta prover pa
produkter som finns pd marknaden for att kontrollera att den tillverkade produkten
overensstaimmer med den tekniska dokumentationen. Innan urvalet gors ska det anmélda

organet ange de relevanta provtagningskriterierna och testforfarandet.

Det anmélda organet ska ge tillverkaren en rapport om granskningarna pé plats, som i

tillimpliga fall ska innehalla resultaten av stickproven.

Nir det giller produkter i klass C, ska dvervakningsbeddmningen ocksé innehélla en
bedomning av den tekniska dokumentationen i enlighet med bestimmelserna i punkterna
5.3a—5.3e i kapitel II i denna bilaga for den eller de berdrda produkterna, pd grundval av
ytterligare representativa urval som gjorts i enlighet med de skél som det anmélda organet

dokumenterat i enlighet med punkt 3.3 c.

Det anmailda organet ska se till att bedomningsgruppen dr sammansatt pa ett sadant sitt att

den har erfarenhet av att utvirdera berorda produkter, system och processer och kontinuerligt
forhéller sig objektiv och neutral; bland annat ska medlemmarna i beddmningsgruppen bytas
ut med ldmpliga mellanrum. Som generell regel giller att en huvudinspektdr inte far leda och

nirvara vid en granskning ldngre &n tre ar i strick i frdga om samma tillverkare.

Om det anmilda organet konstaterar en skillnad mellan urvalet frdn produktionen eller
marknaden och de specifikationer som anges i den tekniska dokumentationen eller den
godkénda utformningen, ska organet tillfalligt eller slutgiltigt dterkalla det berorda intyget

eller beldgga det med restriktioner.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.3a.

Kapitel II: Bedomning av den tekniska dokumentationen

Bedomning av produktens tekniska dokumentation och kontroll av tillverkningssatser
av produkter i klass D

Forutom de skyldigheter som tillverkarna av produkter i klass D har enligt avsnitt 3 ska de
hos det anmailda organ som avses i punkt 3.1 ansdka om en beddmning av den tekniska
dokumentationen for den produkt de planerar ska slédppas ut pd marknaden eller tas i1 bruk, nér

denna omfattas av det kvalitetsledningssystem som avses i avsnitt 3.

I ansokan ska produktens utformning, tillverkning och prestanda beskrivas. Ansdkan ska

innehalla den tekniska dokumentation som avses i bilaga II.

I fraga om produkter avsedda for sjilvtestning eller patientnéra testning ska ansokan ocksa

omfatta de aspekter som avses i punkt 6.1 b.

Det anmélda organet ska granska ansékan med hjélp av personal som har dokumenterad
kunskap och erfarenhet av utviardering av tekniken och produkterna i friga samt av
utvirdering av klinisk evidens. Det anmélda organet far kridva att ansékan kompletteras med
ytterligare tester eller bevis for att det ska gé att bedoma om produkten dverensstimmer med
de relevanta kraven i denna forordning. Det anmilda organet ska genomfora tillfredsstillande
fysiska tester eller laboratorietester avseende produkten eller begéra att tillverkaren genomfor

sddana tester.

Det anmélda organet ska framfor allt granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt
fram 1 rapporten om prestandautvirdering enligt bilaga XII avsnitt 1.4.2. Det anmilda organet
ska for denna granskning anvédnda produktgranskare med tillracklig klinisk sakkunskap,
inklusive extern klinisk sakkunskap med direkt och aktuell erfarenhet av den berérda

produktens kliniska tillimpning.
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5.3b.

5.3c.

5.3d.

5.3e.

Nér den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pé data fran produkter som pastés likna
eller vara likviardiga med den produkt som bedoms, ska det anmélda organet, med beaktande
av faktorer sdsom nya indikationer och innovation, bedéma om detta tillvigagangssatt &r
dndamalsenligt. Det anmélda organet ska tydligt dokumentera sina slutsatser om den péstddda
likvardigheten, relevansen och lampligheten hos uppgifterna for att pavisa dverensstimmelse

med kraven.

Det anmélda organet ska se till att den kliniska evidensen och prestandautvérderingen ar
adekvata, och ska kontrollera tillverkarens slutsatser om 6verensstimmelse med de relevanta
allménna sdkerhets- och prestandakraven. Denna granskning ska omfatta verviganden om
huruvida bestdmningen av nytta/riskforhallandet, bruksanvisningarna, anvdndarutbildningen
och tillverkarens plan for 6vervakning av produkter som sléppts ut pa marknaden dr adekvata
och i tillampliga fall omfatta en 6versyn av behovet och ldmpligheten av den foreslagna

prestandauppf6ljningen av produkter som slappts ut pa marknaden.

Det anmélda organet ska, med utgangspunkt i sin bedomning av den kliniska evidensen,

prestandautvarderingen och bestdmningen av nytta/riskforhallandet, 6vervdga om det behovs
specifika milstolpar som gor det mojligt for det anmélda organet att granska uppdateringar av
den kliniska evidensen utifran uppgifterna fran 6vervakningen av produkter som sléppts ut pa

marknaden och prestandauppfoljningen av produkter som sldppts ut pd marknaden.

Det anméilda organet ska tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning 1

beddmningsrapporten om prestandautvirdering.
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5.4. Innan det anmélda organet utfirdar ett EU-intyg om bedomning av teknisk dokumentation ska
det begéra att ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 78 kontrollerar
produktens uppgivna prestanda och dverensstimmelse med de gemensamma
specifikationerna, om saddana finns, eller med andra losningar som tillverkaren valt for att
sdkerstilla en niva som atminstone &r likvardig i fraiga om sékerhet och prestanda. Kontrollen

ska omfatta laboratorietester av referenslaboratoriet enligt artikel 40.2.

Det anmélda organet ska dessutom, i de fall som avses 1 artikel 40.2a, i enlighet med det
forfarande som faststills i artikel 40.2a samrada med de relevanta experter som avses i artikel
81a 1 forordning (EU) [hidnvisning till kommande férordning om medicintekniska produkter]

om tillverkarens prestandautvérderingsrapport.

Referenslaboratoriet ska ldgga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.

Referenslaboratoriets vetenskapliga yttrande och, om det forfarande som faststills 1 artikel
40.2a ir tillampligt, de konsulterade experternas synpunkter, och eventuella uppdateringar ska
inforas i1 det anmailda organets dokumentation om produkten. Det anmélda organet ska nir det
fattar sitt beslut ta vederborlig hdnsyn till de synpunkter som framforts i referenslaboratoriets
vetenskapliga yttrande och, i tilldmpliga fall, av de experter som konsulterats i enlighet med
artikel 40.2a. Det anmélda organet fér inte utfdarda ett intyg om referenslaboratoriets

vetenskapliga yttrande &r negativt.

5.5. Det anmilda organet ska lamna tillverkaren en rapport om bedémningen av den tekniska

dokumentationen, inklusive en beddémningsrapport om prestandautvirdering.

Om produkten dverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i denna forordning ska det
anméilda organet utfdrda ett EU-intyg om bedomning av den tekniska dokumentationen.
Intyget ska innehalla de slutsatser som dragits av bedomningen, giltighetsvillkoren, de
uppgifter som behovs for identifiering av den godkédnda produkten och, dir s behdvs, en

beskrivning av produktens avsedda dndamal.
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5.6. Andringar av en godkind produkt ska ocks& godkinnas av det anmilda organ som utfirdade
EU-intyget om bedomning av den tekniska dokumentationen om éndringarna kan paverka
produktens sikerhet och prestanda eller de villkor som foreskrivs for anvindning av
produkten. Om sdkanden planerar att inféra ndgon av de ovanndmnda dndringarna ska denne
informera det anmilda organ som utfirdat EU-intyget om bedomning av den tekniska
dokumentationen om detta. Det anmélda organet ska bedoma de planerade dndringarna och
avgora om de planerade dndringarna innebdr att det maste goras en ny beddmning av
overensstammelse 1 enlighet med artikel 40 eller om det récker att gora ett tillagg till EU-
intyget om beddmning av den tekniska dokumentationen. I det senare fallet ska det anmélda
organet bedoma éndringarna, underritta tillverkaren om sitt beslut och, om dndringarna
godkinns, ge tillverkaren ett tillagg till EU-intyget om bedomning av den tekniska

dokumentationen.

Om sédana dndringar kan paverka dverensstimmelsen med de gemensamma specifikationerna
eller med andra 16sningar som tillverkaren valt och som godkénts genom EU-intyget om
beddmning av den tekniska dokumentationen, ska det anmélda organet raddgdra med det
referenslaboratorium som deltog i det forsta samradet for att bekrifta 6verensstimmelsen med
de gemensamma specifikationerna eller med andra 16sningar som tillverkaren valt for att
sdkerstilla att en niva som atminstone &r likvardig i fraga om sékerhet och prestanda

upprétthalls.

Referenslaboratoriet ska ldgga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.

Alla godkénnanden av dndringar av den godkénda produkten ska vara utformade som ett

tillagg till EU-intyget om beddmning av den tekniska dokumentationen.
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5.7. For att kontrollera dverensstimmelse for tillverkade produkter i klass D ska tillverkaren
genomfora tester av varje tillverkad produktsats. Efter det att kontrollerna och testerna
avslutats ska tillverkaren utan drdjsmal till det anmélda organet 6verldmna de relevanta
rapporterna om dessa tester. Tillverkaren ska dessutom stélla prover av tillverkade satser av
produkter till det anmilda organets forfogande i enlighet med pé forhand faststillda villkor
och bestimmelser, som bl.a. ska innebéra att det anmailda organet eller tillverkaren ska sidnda
prover av de tillverkade produktsatserna till ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet
med artikel 78, sa att det kan genomfora ldmpliga tester. Referenslaboratoriet ska underritta
det anmélda organet om sina slutsatser.

5.8. Tillverkaren far slédppa ut produkterna pa marknaden, om inte det anmélda organet, inom den
Overenskomna tidsramen men senast 30 dagar efter att ha mottagit proverna, meddelar
tillverkaren ndgot annat beslut, sérskilt nir det géller eventuella villkor for de utféardade

intygens giltighet.

6. Bedomning av den tekniska dokumentationen for sirskilda typer av produkter
6.1. Beddmning av den tekniska dokumentationen for produkter avsedda for sjélvtestning och

produkter for patientnira testning i klasserna B, C eller D.

a)  Tillverkare av produkter for sjidlvtestning och produkter for patientnira testning 1
klasserna B, C och D ska ansdka hos det anmélda organ som avses i punkt 3.1 om
beddmning av den tekniska dokumentationen.

b)  Ansokan ska gora det mojligt att forstd hur produktens egenskaper och prestanda ar
utformade och att bedoma om den 6verensstimmer med kraven i denna forordning nar
det giller utformning. Den ska innehélla f6ljande:

— Testrapporter, inklusive resultat av studier som utforts med avsedda anvéndare.

—  Nar sé ar mojligt, ett exemplar av produkten; produkten ska pé begiran aterlimnas
ndr bedomningen av den tekniska dokumentationen har slutforts.

— Data som visar att produkten dr lamplig for avsett &ndamaél (sjélvtestning eller
patientndra testning).

— Den information som ska finnas pa mérkningen och i bruksanvisningen.

Det anmélda organet far krdva att ansokan kompletteras med ytterligare tester eller

bevis som gor det mojligt att beddma huruvida produkten dverensstimmer med kraven 1

denna forordning.
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ba)

c)

d)

Det anmélda organet ska kontrollera att produkterna dverensstimmer med de relevanta
kraven 1 bilaga I till denna forordning.

Det anmaélda organet ska bedoma ansdokan med hjilp av personal som har dokumenterad
kunskap och erfarenhet av den berdrda tekniken och produktens avsedda &ndamal samt
tillhandahalla tillverkaren en rapport om bedomningen av den tekniska
dokumentationen.

Om produkten dverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i denna forordning
ska det anmilda organet utfdrda ett EU-intyg om bedomning av den tekniska
dokumentationen. Intyget ska innehélla de slutsatser som dragits av beddmningen,
giltighetsvillkoren, de uppgifter som behdvs for identifiering av de godkinda
produkterna och om ldmpligt en beskrivning av produktens avsedda &ndamal.
Andringar av en godkiind produkt ska ocks& godkinnas av det anmilda organ som
utfairdade EU-intyget om bedomning av den tekniska dokumentationen om &ndringarna
kan paverka produktens sidkerhet och prestanda eller de villkor som foreskrivs for
anvindning av produkten. Om sdkanden planerar att infora ndgon av de ovanndmnda
andringarna ska denne informera det anmélda organ som utfardat EU-intyget om
bedomning av den tekniska dokumentationen om detta. Det anmélda organet ska
bedoma de planerade dndringarna och avgéra om de planerade dndringarna innebér att
det maste goras en ny beddmning av dverensstimmelse i enlighet med artikel 40 eller
om det ricker att gora ett tilldgg till EU-intyget om bedomning av den tekniska
dokumentationen. I det senare fallet ska det anmélda organet beddma dndringarna,
underritta tillverkaren om sitt beslut och, om dndringarna godkénns, ge tillverkaren ett

tillagg till EU-intyget om beddmning av den tekniska dokumentationen.

6.2. Bedomning av den tekniska dokumentationen for produkter for behandlingsvégledande

diagnostik

a)  Tillverkare av produkter for behandlingsvéigledande diagnostik ska ldmna in en ansdkan
om beddmning av den tekniska dokumentationen till det anmélda organ som avses i
punkt 3.1.

b)  AnsoOkan ska gora det mgjligt att forsta produktens egenskaper och prestanda och att
beddma om den dverensstimmer med utformningskraven i denna forordning, sérskilt
med avseende pa produktens ldmplighet i forhallande till det berorda lakemedlet.

11663/16 abr/ab 275
BILAGA DGB 3B SV



d)

Innan det anmélda organet utfirdar ett EU-intyg om bedomning av den tekniska
dokumentationen med avseende pa produkter for behandlingsviagledande diagnostik ska
det, pa grundval av utkastet till sammanfattning av sékerheten och prestandan och
utkastet till bruksanvisning samradda om produktens lamplighet i forhéllande till det
berdrda lakemedlet med en av de behoriga myndigheter vilken utsetts av medlemsstaten
1 enlighet med direktiv 2001/83/EG (nedan kallad den behoriga myndigheten for
ldkemedel), eller med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (nedan kallad £MA), som
inrdttades genom forordning (EG) nr 726/2004 om inrattande av
gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrédttande av en europeisk
likemedelsmyndighet®'. Om likemedlet uteslutande omfattas av tillimpningsomradet
for bilagan till férordning (EG) nr 726/2004, ska det anmélda organet samrada med
EMA. Om ldkemedlet godkénns, eller om en ansdkan om dess godkdnnande har
inldmnats, ska det anméilda organet samrada med den behdriga myndigheten for
lakemedel, eller med EMA, som ansvarar for godkédnnandet.

Den behdriga myndigheten for likemedel eller EMA, som horts enligt led c, ska yttra
sig senast 60 dagar efter det att den mottog den giltiga dokumentationen. Denna 60-
dagarsperiod far forlangas en gang med ytterligare 60 dagar, om det finns motiverade
skl till det. Yttrandet och eventuella uppdateringar ska inforas i det anmélda organets
dokumentation om produkten.

Det anmélda organet ska nir det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till det yttrande
som avses i led d. Det anmélda organet ska underrétta den behoriga myndigheten for
likemedel eller EMA som horts enligt led ¢ om sitt slutliga beslut. EU-intyget om

bedomning av den tekniska dokumentationen ska utférdas i enlighet med punkt 6.1 d.

3 BUTL 136, 30.4.2004, s. 1.
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f)  Innan tillverkaren gor dndringar som péverkar produktens prestanda och/eller avsedda
anvindning och/eller lamplighet i forhéllande till det berérda ldkemedlet, ska denne
underrétta det anmélda organet om dndringarna. Det anmélda organet ska bedoma de
planerade dndringarna och avgdra om de planerade dndringarna innebér att det méste
goras en ny bedomning av 6verensstimmelse i enlighet med artikel 40 eller om det
racker att gora ett tilldgg till EU-intyget om bedémning av den tekniska
dokumentationen. I det senare fallet ska det anmélda organet bedoma &ndringarna och
samrada med den behdriga myndigheten for ldkemedel eller EMA som deltog vid det
forsta samradet. Den behoriga myndigheten for likemedel eller EMA, som horts enligt
detta led, ska yttra sig senast 30 dagar efter det att den mottog den giltiga
dokumentationen med avseende pa dndringarna. Ett tilligg till EU-intyget om

bedomning av den tekniska dokumentationen ska utférdas i enlighet med punkt 6.1 e.

Kapitel I1I: Administrativa bestimmelser

7. Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot séte i en medlemsstat, dennes auktoriserade
representant ska halla foljande handlingar tillgdngliga for de behoriga myndigheterna under
minst tio r efter att den sista produkten har sléppts ut p4 marknaden:

—  Forsdkran om verensstimmelse.

—  Den dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen, sarskilt uppgifter och
protokoll frdn de forfaranden som avses 1 punkt 3.2 c.

— De dndringar som avses i punkt 3.4.

— Den dokumentation som avses i punkterna 5.2 och 6.1 b.

— De beslut och rapporter fran det anmilda organet som avses i punkterna 3.3, 4.3, 4.4,

5.5,5.60ch5.8,6.1c,dochesamt 6.2 e och f.

11663/16 abr/ab 277
BILAGA DGB 3B SV



8.  Varje medlemsstat ska sorja for att denna dokumentation halls tillginglig for de behdriga
myndigheterna under den tid som anges i1 forsta meningen 1 foregaende punkt, om tillverkaren
eller en av tillverkaren auktoriserad representant som dr etablerad pd medlemsstatens

territorium gér i konkurs eller upphdr med verksamheten, innan denna tid har 16pt ut.
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BILAGA IX

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE GRUNDAD PA
TYPKONTROLL

EU-typkontroll dr det forfarande varigenom ett anmailt organ forsdkrar sig om och intygar att
en produkt, inbegripet dess tekniska dokumentation och relevanta livscykelprocesser och ett
motsvarande representativt urval av den berdrda produktionen, uppfyller de tilldmpliga

bestimmelserna i denna férordning.

2. Ansokan

Ansokan ska innehalla foljande:

Namn och adress till tillverkarens site och, om ansokan ldamnas in av den auktoriserade
representanten, namn och adress till den auktoriserade representantens séte.

Den tekniska dokumentation som avses 1 bilaga I och bilaga I1a. S6kanden ska stilla ett
representativt urval frin tillverkningen i frdga, nedan kallat #yp, till det anmélda
organets forfogande. Det anmélda organet far vid behov begéra andra urval.

For produkter for sjilvtestning eller patientnéra testning ska det inga testrapporter,
inklusive resultat av studier som genomforts med avsedda anvindare, och data som
visar att produkten kan hanteras pé ett sétt som &dr lampligt for dess avsedda dndamaél
(sjalvtestning eller patientnéra testning).

Nér s ar mojligt, ett exemplar av produkten. Produkten ska pa begéran aterlamnas nér
beddmningen av den tekniska dokumentationen har slutforts.

Data som visar att produkten &r lamplig for avsett andamél (sjélvtestning eller
patientnéra testning).

Den information som ska finnas pa mérkningen och i bruksanvisningen.

En skriftlig forsdkran om att ingen ansdkan for samma typ har ldmnats till nagot annat
anmalt organ, eller information om huruvida det tidigare har lamnats in en ansdkan for
samma typ som avslagits av ett annat anmélt organ eller som dragits tillbaka av

tillverkaren innan det andra anmélda organet gjort sin slutliga bedomning.
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3.0.

3.1.

3.1b

3.1c

3.1d

Bedomning

Det anméilda organet ska gora foljande:

Granska ansokan med hjélp av personal som har dokumenterad kunskap och erfarenhet av
utvdrdering av tekniken och produkterna i frdga samt av utvérdering av klinisk evidens. Det
anmailda organet far kridva att ansokan kompletteras med ytterligare tester eller bevis for att
det ska gé att bedoma om produkten dverensstimmer med de relevanta kraven i denna
forordning. Det anmilda organet ska genomfora tillfredsstillande fysiska tester eller

laboratorietester avseende produkten eller begéra att tillverkaren genomfor sddana tester.

Granska och bedoma den tekniska dokumentationen med avseende pa uppfyllandet av de krav
1 denna forordning som &r tillimpliga pa produkten och kontrollera att typen har tillverkats 1
overensstimmelse med denna dokumentation. Det ska ocksa registrera de enheter som har
utformats i Overensstimmelse med tillimpliga specifikationer i de standarder som avses i
artikel 6 eller med de gemensamma specifikationerna samt enheter vilkas utformning inte ar

baserad pd relevanta bestimmelser i ndimnda standarder.

Granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram 1 rapporten om
prestandautvérdering enligt punkt 1.4.2 1 bilaga XII. Det anmaélda organet ska for denna
granskning anvédnda produktgranskare med tillrdcklig klinisk sakkunskap, inklusive extern
klinisk sakkunskap med direkt och aktuell erfarenhet av den berdérda produktens kliniska

tillimpning.

Nér den kliniska evidensen helt eller delvis bygger péd data fran produkter som pastés likna
eller vara likvérdiga med den produkt som beddms, beddma om detta tillvigagéngssitt ar
andamalsenligt, med beaktande av faktorer sdsom nya indikationer och innovation. Det
anmaélda organet ska tydligt dokumentera sina slutsatser om den péstadda likvardigheten,

relevansen och ldmpligheten hos uppgifterna for att pavisa dverensstimmelse med kraven.

Tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning i beddmningsrapportenen om

prestandautvérdering i enlighet med bilaga VIII avsnitt 5.3e.
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3.2

3.3.

3.4.

3.4a.

3.5.

Utfora eller 1ata utfora 1ampliga bedomningar och fysiska tester eller laboratorietester som &r
nodvindiga for att kontrollera huruvida de l6sningar som tillverkaren valt uppfyller de
allméinna sikerhets- och prestandakraven i denna f6rordning, om de standarder som avses i
artikel 6 eller de gemensamma specifikationerna inte har tillimpats. Om produkten ska
kopplas till andra produkter for att fungera pé avsett sétt ska det bevisas att den
overensstimmer med de allmédnna kraven pa sidkerhet och prestanda nir den dr kopplad till

nagon eller ndgra sddana produkter som har de egenskaper tillverkaren angett.

Utfora eller 1ata utfora 1ampliga bedomningar och fysiska tester eller laboratorietester som &r
nodvindiga for att kontrollera om tillverkaren verkligen har tillimpat de relevanta

standarderna da denne valt att tillimpa sddana.

I samrdd med s6kanden bestimma var de nddvéndiga bedomningarna och provningarna ska

goras.

Utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de beddmningar och tester som

utforts enligt punkterna 3.0-3.3.

Nér det géller produkter i klass D, begira att ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet
med artikel 78 kontrollerar produktens uppgivna prestanda och dverensstimmelse med de
gemensamma tekniska specifikationerna, om sadana finns, eller med andra 16sningar som
tillverkarna valt for att sdkerstilla en niva som atminstone ar likvardig i fraiga om sidkerhet och

prestanda. Kontrollen ska omfatta laboratorietester av referenslaboratoriet enligt artikel 40.2.

Det anmailda organet ska dessutom, i de fall som avses i artikel 40.2a, i enlighet med det
forfarande som faststills 1 artikel 40.2a samrdda med de relevanta experter som avses 1 artikel
81la 1 forordning (EU) [hinvisning till kommande férordning om medicintekniska produkter]

om tillverkarens prestandautvérderingsrapport.

Referenslaboratoriet ska ldgga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.
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Referenslaboratoriets vetenskapliga yttrande och, om det forfarande som faststills i artikel
40.2a ar tillampligt, de konsulterade experternas synpunkter, och eventuella uppdateringar ska
inforas 1 det anmilda organets dokumentation om produkten. Det anmélda organet ska nir det
fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till de synpunkter som framforts i referenslaboratoriets
vetenskapliga yttrande och, i tillampliga fall, av de experter som konsulterats i enlighet med
artikel 40.2a. Det anmilda organet far inte utfdrda ett intyg om referenslaboratoriets

vetenskapliga yttrande dr negativt.

3.6. For produkter for behandlingsvégledande diagnostik, pa grundval av utkastet till
sammanfattning av sidkerhet och prestanda och utkastet till bruksanvisning begéra ett yttrande
av en av de behoriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet med direktiv
2001/83/EG (nedan kallad den behoriga myndigheten for likemedel) eller Europeiska
lakemedelsmyndigheten (nedan kallad EMA), om produktens lamplighet i forhéllande till det
berorda likemedlet. Om likemedlet uteslutande omfattas av tillimpningsomradet f6r bilagan
till forordning (EG) nr 726/2004, ska det anmélda organet samrdda med EMA. Om
lakemedlet godkénns, eller om en ansékan om dess godkdnnande har inldmnats, ska det
anmailda organet samrada med den behoriga myndigheten for likemedel, eller med EMA, som
ansvarar for godkdnnandet. Den behdriga myndigheten for likemedel eller EMA ska ldmna
sitt yttrande senast 60 dagar efter det att den mottagit den giltiga dokumentationen. Denna 60-
dagarsperiod fér forldngas en gdng med ytterligare 60 dagar, om det finns motiverade skal till
det. Yttrandet frdn den behoriga myndigheten for ldkemedel eller EMA ska tillsammans med
eventuella uppdateringar inforas i det anmélda organets dokumentation om produkten. Det
anmalda organet ska nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hinsyn till det yttrande som den
behoriga myndigheten for likemedel eller EMA ldmnar. Det ska underrétta den behoriga
myndigheten for ldkemedel eller EMA som horts enligt denna punkt om sitt slutliga beslut.

3.7. Utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de bedomningar, tester och
vetenskapliga yttranden som utfardats enligt punkterna 3.0-3.6, inbegripet en
beddomningsrapport om prestandautvirdering av produkter som klassificeras i klass C eller D

eller omfattas av punkt 2 tredje strecksatsen.
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4. Intyg
Om typen dverensstimmer med bestimmelserna i denna férordning ska det anmaélda organet
utfdrda ett EU-typintyg. Intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av
beddmningen, giltighetsvillkoren och de uppgifter som kravs for att identifiera den godkénda
typen. Intyget ska upprittas i enlighet med bilaga XI. De relevanta delarna av

dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia ska behallas hos det anmilda organet.

5.  Andringar av typ
5.1. Sokanden ska informera det anmédlda organ som utfiardat EU-typintyget om varje planerad

andring av den godkinda typen eller av dess avsedda andamaél och anvindningsférhdllanden.

5.2. Andringar av en godkiind produkt, inbegripet begrinsningar av dess avsedda &ndamél och
anvindningsforhéallanden, kriver sérskilt godkédnnande fran det anmélda organ som utfardade
EU-typintyget, om saddana &ndringar kan paverka 6verensstimmelsen med de allmidnna kraven
pa sikerhet och prestanda eller med de villkor som foreskrivits for produktens anvdndning.
Det anmélda organet ska granska de planerade dndringarna, underritta tillverkaren om sitt
beslut och ge tillverkaren ett tilldgg till rapporten om EU-typintyg. Alla godkdnnanden av
andringar den godkdnda typen ska vara utformade som ett tilldgg till EU-typintyget.

5.2a Andringar av den godkiinda produktens avsedda #ndamal och anviindningsforhallanden, med
undantag av begriansningar av det avsedda dndamaélet och de avsedda

anvindningsforhallandena, kraver en ny ansdkan om bedémning av 6verensstimmelse.

5.3. Om éndringarna kan pdverka den uppgivna prestandan eller verensstimmelsen med de
gemensamma specifikationerna eller med andra l6sningar som tillverkaren valt vilka godkénts
genom EU-typintyget, ska det anmélda organet rddgora med det referenslaboratorium som
deltog i det forsta samrddet for att bekriafta Gverensstimmelsen med de gemensamma
specifikationerna eller med andra losningar som tillverkaren valt for att sdkerstilla att en niva

som atminstone ar likvérdig i frdga om sékerhet och prestanda upprétthélls.
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5.4.

Referenslaboratoriet ska ldgga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.

Om dndringarna paverkar prestandan eller den avsedda anviandningen for en produkt for
behandlingsvégledande diagnostik som godkénts genom EU-typintyget eller dess lamplighet 1
forhéllande till ett berort 1akemedel ska det anmélda organet rddgéra med den behoriga
myndighet for ldkemedel som deltog i det inledande samradet eller med EMA. Den behoriga
myndigheten for ldkemedel eller EMA ska i forekommande fall yttra sig senast 30 dagar efter
det att den mottagit den giltiga dokumentationen avseende &dndringarna. Alla godkénnanden

av andringar den godkinda typen ska vara utformade som ett tilldgg till EU-typintyget.

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade

representant ska hélla foljande handlingar tillgingliga for de behoriga myndigheterna under

minst tio ar efter att den sista produkten har sldppts ut pa marknaden:

— Den dokumentation som avses 1 punkt 2 andra strecksatsen.

— De dndringar som avses i punkt 5.

—  Kopior av EU-typintygen, de vetenskapliga yttrandena och rapporterna och
tillagg/bilagor till dessa.

Punkt 8 i bilaga VIII ska tillimpas.
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BILAGA X

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE GRUNDAD PA
KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

Tillverkaren ska sékerstélla att det kvalitetsledningssystem tillimpas som godkénts for
tillverkningen av de aktuella produkterna och utféra den slutkontroll som anges i avsnitt 3

samt vara underkastad sddan 6vervakning som avses i avsnitt 4.

En tillverkare som fullgor skyldigheterna i avsnitt 1 ska uppritta och bevara en EU-forsikran
om Overensstammelse 1 enlighet med artikel 15 och bilaga III f6r den produktmodell som
bedomningen av dverensstimmelse géller. Genom att utfirda en forsékran om
overensstammelse sdkerstiller och forsékrar tillverkaren att de berdrda produkterna ér
forenliga med de tillimpliga bestimmelserna i denna forordning och, i friga om produkter i
klasserna C och D som ska genomga typgranskning, 6verensstimmer med den typ som

beskrivs 1 EU-typintyget

Kvalitetsledningssystem

Tillverkaren ska ansoka hos ett anmaélt organ om att fa sitt kvalitetsledningssystem bedomt.

Ansokan ska innehalla foljande:

— Alla delar som fortecknas i punkt 3.1 i bilaga VIII.

— Den tekniska dokumentationen enligt bilaga II for de godkéinda typerna.

— En kopia av det EU-typintyg som avses 1 avsnitt 4 1 bilaga [X. Om samma anméilda
organ som ansOkan lamnades till har utfardat EU-typintygen, behdvs det en hdnvisning

till den tekniska dokumentationen och dess uppdateringar och de utfiardade intygen.
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3.2. Genomforandet av kvalitetsledningssystemet ska i varje led garantera 6verensstimmelse med
den typ som beskrivs i EU-typintyget och med de tillimpliga bestimmelserna i denna
forordning. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tar hinsyn till genom sitt
kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och metodiskt sitt i form av
skriftliga riktlinjer och standardiserade tillvigagangssitt, t.ex. kvalitetsprogram,

kvalitetsplaner, kvalitetsmanualer och kvalitetsdokument.

Det ska framfor allt ingd en fullgod beskrivning av alla delar som fortecknas i punkt 3.2 a, b,
d och e i bilaga VIIIL.

3.3. Bestimmelserna i punkt 3.3 a och b i bilaga VIII ska tillimpas.

Om kvalitetsledningssystemet sikerstéller att produkterna overensstimmer med den typ som
beskrivs 1 EU-typintyget och &r forenliga med de tilldmpliga bestimmelserna i denna
forordning, ska det anmaélda organet utfiarda ett EU-intyg om kvalitetssdkring av
produktionen. Tillverkaren ska underréttas om beslutet. Det ska innehalla slutsatserna av

inspektionen och en motiverad beddmning.
3.4. Bestimmelserna i punkt 3.4 i1 bilaga VIII ska tillimpas.
4.  Overvakning

Bestammelserna i1 punkterna 4.1, 4.2 forsta, andra och fjarde strecksatserna, 4.3, 4.4, 4.6 och

4.7 1 bilaga VIII ska tillimpas.
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5.2.

Kontroll av tillverkade produkter i klass D

For produkter 1 klass D ska tillverkaren genomfora tester av varje tillverkad produktsats. Efter
det att kontrollerna och testerna avslutats ska tillverkaren utan dr6jsmaél till det anmailda
organet Overldimna de relevanta rapporterna om dessa tester. Tillverkaren ska dessutom stélla
prover av tillverkade produkter eller satser av produkter till det anmélda organets forfogande i
enlighet med pé forhand faststéllda villkor och bestimmelser, som bl.a. ska innebéra att det
anmalda organet eller tillverkaren ska sdnda prover av den tillverkade produkterna eller
produktsatserna till ett referenslaboratorium som utsetts i enlighet med artikel 78, sa att det
kan genomfora lampliga laboratorietester. Referenslaboratoriet ska underrétta det anmélda

organet om sina slutsatser.

Tillverkaren far sldppa ut produkterna pad marknaden, om inte det anmélda organet, inom den
overenskomna tidsramen men senast 30 dagar efter att ha mottagit proverna, meddelar
tillverkaren nadgot annat beslut, sirskilt nér det géller eventuella villkor f6r de utfardade

intygens giltighet.

Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har nagot séte i en medlemsstat, dennes auktoriserade

representant ska hélla fo6ljande handlingar tillgingliga for de behoriga myndigheterna under

minst tio ar efter att den sista produkten har sléppts ut pd marknaden:

— EU-forsdakran om dverensstimmelse.

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen 1 bilaga VIII.

— Den dokumentation som avses 1 punkt 3.1 attonde strecksatsen i bilaga VIII, inklusive
det EU-typintyg som avses i bilaga IX.

— De dndringar som avses i punkt 3.4 i bilaga VIII.

— De beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses 1 punkterna 3.3, 4.3 och 4.4

1 bilaga VIII.

Punkt 8 i bilaga VIII ska tillimpas.
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BILAGA XI

INTYG UTFARDADE AV ANMALDA ORGAN

Allménna krav

Intyg ska vara avfattade pd ett av unionens officiella sprék.

Varje intyg ska avse endast ett forfarande for bedomning av dverensstimmelse.

Intyg ska utférdas till endast en tillverkare (fysisk eller juridisk person). Tillverkarens namn

och adress enligt intyget ska vara desamma som de som ér registrerade i det elektroniska

system som avses 1 artikel 23 i denna forordning.

Uppgifterna om intygens tillimpningsomrade ska innehalla en otvetydig beskrivning av den

eller de berorda produkterna:

a)  EU-intyg om beddmning av teknisk dokumentation och EU-typintyg ska inbegripa en
tydlig identifiering (namn, modell, typ) av produkten eller produkterna, det avsedda
dndamalet (i enlighet med vad tillverkaren angett i bruksanvisningen och vad som
bedomts genom forfarandet for bedomning av dverensstimmelse), riskklassificeringen
och den grundliaggande UDI-DI:ns anvindningsenhet enligt artikel 22.4b.

b)  EU-intyg om kvalitetsledningssystem ska inbegripa en identifiering av produkterna eller
produktgrupperna, riskklassificeringen och det avsedda dndamalet.

Oberoende av vilken beskrivning som anvinds i/med intyget ska det anmilda organet pa

begiran kunna visa vilka (enskilda) produkter som intyget géller. Det anmilda organet ska

uppritta ett system som gor det mojligt att faststélla vilka produkter intyget géller, inbegripet
deras klassificering.

Intygen ska i tillimpliga fall innehélla en uppgift om att ett annat intyg enligt denna

forordning krivs for utslappande pa marknaden av den eller de produkter som intyget giller.

EU-intyg om kvalitetsledningssystem for sterila produkter i klass A ska innehélla en

forklaring om att det anmélda organet har granskat kvalitetsledningssystemet med avseende

pa de delar av tillverkningen som ror sékerstillande och uppritthallande av sterila
forhallanden.

Niér ett intyg ersétter ett tidigare intyg, dvs. nér det kompletteras, dndras eller utfardas pa nytt,

ska det innehélla en hdnvisning till det tidigare intyget med dess utfardandedatum och en

identifiering av dndringarna.
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II. Miniminnehéll i intyg

1.  Det anmélda organets namn, adress och identifieringsnummer.
2. Tillverkarens namn och adress och i tillimpliga fall den auktoriserade representantens namn
och adress.

3. Ettunikt identifieringsnummer for intyget.

3a. Tillverkarens registreringsnummer enligt artikel 23a.2.

4.  Utfardandedatum.

5. Utgangsdatum.

6.  Uppgifter som behdvs for att i tillimpliga fall otvetydigt identifiera produkten eller
produkterna 1 enlighet med del I avsnitt 4 1 denna bilaga.

7a. 1 forekommande fall en hdnvisning till ett tidigare intyg i enlighet med punkt 1.8 i denna

bilaga.

8. En hinvisning till denna forordning och den bilaga som har foljts for bedomningen av
overensstammelse.

9.  Genomforda undersdkningar och provningar, t.ex. hinvisning till tillimpliga gemensamma

specifikationer, standarder, provningsrapporter eller granskningsrapporter.

10. I forekommande fall en hianvisning till relevanta delar av den tekniska dokumentationen eller
andra intyg som krévs for att den eller de berérda produkterna ska fa sldppas ut pa marknaden.

11. Ttillampliga fall information om det anmélda organets dvervakning.

12.  Slutsatserna frn det anmélda organets bedomning av dverensstimmelse med avseende pé den
relevanta bilagan.

13.  Villkor eller begrinsningar for intygets giltighet.

14. Det anmailda organets underskrift, som ska vara juridiskt bindande enligt tillimplig nationell

lagstiftning.
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BILAGA XII

PRESTANDAUTVARDERING OCH UPPFOLJNING AV PRODUKTER SOM

1.2.

SLAPPTS UT PA MARKNADEN

Del A: Prestandautvirdering och studier av klinisk prestanda

PRESTANDAUTVARDERING

Prestandautvérderingen av en produkt dr en kontinuerlig process dér data bedoms och
analyseras for att styrka den vetenskapliga giltigheten, den analytiska prestandan och den
kliniska prestandan for produktens avsedda dndamal enligt tillverkaren. For att planera,
kontinuerligt utfora och dokumentera en prestandautvérdering ska tillverkaren uppritta och
uppdatera en plan for prestandautvérdering. Planen for prestandautvérderingen ska
innehalla uppgifter om produktens egenskaper och prestanda samt de processer och

kriterier som tilldmpas for att generera nddvindig klinisk evidens.

Prestandautvérderingen ska vara noggrann och objektiv och beakta bade positiva och

negativa data.

Dess djup och omfattning ska ldmpa sig for och st i proportion till produktens egenskaper

inbegripet risker, riskklass, prestanda och avsett andamal.

Plan for prestandautvirdering

Generellt ska planen for prestandautvérdering dtminstone

— specificera produktens avsedda dndamal enligt artikel 2.2,

— specificera produktegenskaperna enligt kapitel I avsnitt 6 1 bilaga I och kapitel III
avsnitt 17.3.1 111 bilaga I,

— specificera vilken analyt eller markdr som bestdms av produkten,

— specificera produktens avsedda anviandning,

— ange certifierade referensmaterial eller referensmatmetoder for att mojliggdra
metrologisk sparbarhet,

— tydligt ange specificerade mélgrupper, med tydliga indikationer, begransningar och

kontraindikationer,

11663/16 abr/ab 290
BILAGA DGB 3B SV



ange allménna sékerhets- och prestandakrav enligt bilaga I avsnitt I och bilaga I
avsnitt I1.6 som kraver stod fran uppgifter om relevant vetenskaplig giltighet och
analytisk och klinisk prestanda,

specificera de metoder, inbegripet lampliga statistiska verktyg, som ska anvéndas vid
granskning av produktens analytiska och kliniska prestanda och produktens
begrinsningar samt den information den tillhandahaller,

beskriva den senaste kunskapen, inbegripet befintliga relevanta standarder,
gemensamma specifikationer, vigledningsdokument eller dokument om bésta
metoder,

ange och specificera de parameterar som ska anvéndas for att faststdlla om nytta-
riskforhéllandet for produktens avsedda dndamél och analytiska och kliniska
prestanda dr godtagbart i enlighet med den senaste medicinska kunskapen,

for programvara som betraktas som en produkt, ange och specificera
referensdatabaser och andra datakillor som anvénds som grund for beslutsfattandet,
behandla de olika utvecklingsfaserna, inbegripet ordningsfoljden och sétten att
faststilla den vetenskapliga giltigheten och den analytiska och kliniska prestandan,
inbegripet ange milstolpar och beskriva potentiella acceptanskriterier,

innehélla planeringen av prestandauppfoljning av produkter som sléppts ut pa

marknaden enligt del B 1 denna bilaga.

Om ndgon av de ovanndmnda inslagen inte anses vara lamplig i planen for

prestandautvardering pa grund av produktens sirskilda egenskaper, ska planen innehalla en

motivering.

1.3. Styrkande av den vetenskapliga giltigheten och den analytiska och kliniska prestandan

Som en allmin metodologisk princip ska tillverkaren

genom en systematisk vetenskaplig litteratursokning se over tillgdangliga uppgifter
som dr relevanta for produkten och dess avsedda dndamél samt identifiera eventuella
kvarstaende problem med eller luckor i uppgifterna,

bedoma tillgdngliga uppgifter genom att utvirdera om de ar lampliga for att faststilla
produktens sidkerhet och prestanda,

generera nya eller kompletterande uppgifter som krévs for att ta itu med utestdende

fragor.
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1.3.1.

1.3.2.

Styrkande av den vetenskapliga giltigheten

Tillverkaren ska styrka den vetenskapliga giltigheten pé grundval av en eller en

kombination av foljande kéllor:

— Relevant information om den vetenskapliga giltigheten for produkter som maéter
samma analyt eller markor.

— Vetenskaplig (expertgranskad) litteratur.

— Enhilliga expertutlatanden/standpunkter fran relevanta yrkesorganisationer.

— Resultat fran studier for att visa konceptets andamalsenlighet.

— Resultat fran studier av klinisk prestanda.

Analytens eller markdrens vetenskapliga giltighet ska styrkas och dokumenteras 1

rapporten om vetenskaplig giltighet.

Styrkande av analytisk prestanda

Tillverkaren ska styrka produktens analytiska prestanda enligt alla parametrar som beskrivs
i punkt 6.1 a i bilaga I, om inte ett eventuellt utelimnande kan motiveras som icke
tillampligt.

Som en allmin regel ska den analytiska prestandan alltid styrkas péd grundval av studier av

analytisk prestanda.

Det kan hénda att det for nya markdrer inte r mojligt att styrka tillforlitlighet, eftersom
forfaranden for certifierade referensmaterial eller referensmétmetoder kanske inte finns
tillgidngliga. Om det inte finns ndgra jamforande metoder, kan olika tillvigagangssatt
anvindas, om deras ldmplighet dr styrkt (t.ex. jimforelse med négra andra
vialdokumenterade metoder eller jamforelse med den sammansatta referensmetoden). I brist
pa sddana tillvigagéngssétt kravs det en studie av klinisk prestanda ddr man jamfor den

nya produktens prestanda med nuvarande kliniska standardpraxis.

Analytisk prestanda ska styrkas och dokumenteras i rapporten om analytisk prestanda.
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1.3.3.  Styrkande av klinisk prestanda
Tillverkaren ska styrka produktens kliniska prestanda enligt alla parametrar som beskrivs 1
punkt 6.1 b i bilaga I, om inte ett eventuellt utelimnande kan motiveras som icke

tillampligt.

En produkts kliniska prestanda ska styrkas pé grundval av en eller en kombination av
foljande killor:

— Studier av klinisk prestanda.

— Vetenskaplig expertgranskad litteratur.

— Publicerad erfarenhet som erhéllits genom rutinmissig diagnostisk testning.

Studier av klinisk prestanda ska genomforas, om det inte dr vederbdrligen motiverat att

forlita sig pé andra kéllor till data om klinisk prestanda.

Klinisk prestanda ska styrkas och dokumenteras i rapporten om klinisk prestanda.

1.4. Rapporten om klinisk evidens och prestandautvirdering

1.4.1. Tillverkaren ska bedoma alla relevanta uppgifter om vetenskaplig giltighet samt analytisk
och klinisk prestanda for att kontrollera att produkten uppfyller de allménna sikerhets- och
prestandakraven i bilaga I. Uppgiftena ska vara av en sddan méngd och kvalitet att
tillverkaren kan gora en kvalificerad bedémning av huruvida produkten kommer att uppna
den avsedda kliniska nyttan och sdkerheten, ndr den anvénds sdsom tillverkaren avsett.
Uppgifterna och slutsatserna fran denna beddmning ska utgora produktens kliniska
evidens. Den kliniska evidensen ska vetenskapligt styrka att den avsedda kliniska nyttan

och sdkerheten kommer att uppnds enligt den senaste medicinska kunskapen.
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1.4.2. Rapport om prestandautvirdering
Den kliniska evidensen ska dokumenteras i en rapport om prestandautviardering. Denna
rapport ska innehélla rapporten om vetenskaplig giltighet, rapporten om analytisk
prestanda, rapporten om klinisk prestanda och en bedoémning av dessa rapporter som

mojliggor styrkande av den kliniska evidensen.

Rapporten om prestandautvardering ska framfor allt innehalla

— motiveringen till det tillvigagangssatt som valts for att samla in den kliniska
evidensen,

— litteratursokningsmetoden, litteratursokningsprotokollet och
litteratursdkningsrapporten for litteraturgranskningen,

— den teknik pa vilken produkten dr baserad, det avsedda dndamélet med produkten
och eventuella pastdenden om produktens prestanda eller sdkerhet,

— arten och omfattningen av den vetenskapliga giltigheten och de analytiska och
kliniska prestandadata som har utvérderats,

— den kliniska evidensen som godtagbar prestanda mot den senaste medicinska
kunskapen,

— alla nya slutsatser fran rapporterna om prestandauppféljningen av produkter som

sléppts ut pd marknaden enligt del B i denna bilaga.

1.4.3. Den kliniska evidensen och dess bedomning i rapporten om prestandautvérdering ska
uppdateras under den berérda produktens hela livslingd med uppgifter som inhdmtats vid
genomforandet av tillverkarens plan for uppfoljning av produkter som slippts ut pa
marknaden i enlighet med del B i denna bilaga, som en del av prestandautvirderingen och
det system for kontroll av produkter som slédppts ut pa marknaden vilket avses i artikel 8.6.
Rapporten om prestandautvérdering ska inga i den tekniska dokumentationen. Positiva och
negativa data som beaktats i prestandautvarderingen ska ocksé ingé i1 den tekniska

dokumentationen.

11663/16 abr/ab 294
BILAGA DGB 3B SV



2.2.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

STUDIER AV KLINISK PRESTANDA

Syfte med studier av klinisk prestanda

Syftet med studier av klinisk prestanda ér att faststélla eller bekréfta aspekter av produkters
prestanda som inte kan bestimmas genom studier av analytisk prestanda, litteratur
och/eller tidigare erfarenhet som erhéllits genom rutinméssig diagnostisk testning. Denna
information anviands for att styrka 6verensstimmelse med de relevanta allmidnna sékerhets-
och prestandakraven i fraga om klinisk prestanda. Nar studier av klinisk prestanda
genomfors, ska de data som erhalls anvéndas i processen for prestandautvirdering och

utgora en del av den kliniska evidensen for produkten.

Etiska overvigningar i samband med studier av klinisk prestanda
Alla faser i studien av den kliniska prestandan, frén de forsta 6vervdgandena om behovet
av studien och dennas berittigande till publiceringen av resultaten, ska utforas i enlighet

med vedertagna etiska principer.

Metoder for studier av klinisk prestanda
Utformning av studier av klinisk prestanda
Studier av klinisk prestanda ska vara utformade sé att de tillhandahéller maximalt med

relevanta uppgifter samtidigt som de potentiella systematiska felen minimeras.

Plan f6r studie av klinisk prestanda
Studier av klinisk prestanda ska genomforas pa grundval av en plan for studie av klinisk

prestanda.

Planen for studie av klinisk prestanda ska innehélla motivering, syfte, utformning samt
forslag till analys, metod, 6vervakning, utférande och dokumenteringsférfarande avseende
studien av klinisk prestanda. Den ska 1 synnerhet innehélla den information som anges
nedan. Om delar av informationen ldmnas separat, ska planen for studie av klinisk
prestanda innehalla en hdnvisning till den. Leden u, x och y ska inte gilla for studier med
restprover.

a)  Identifiering av studien av klinisk prestanda och planen for studie av klinisk

prestanda.
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b)

d)

g)

h)

)

k)

Identifiering av sponsorn — namn, adress till sdtet och kontaktuppgifter for sponsorn
samt 1 forekommande fall namn, adress till sdtet for och kontaktuppgifter for den
kontaktperson eller legala foretrddare for sponsorn som &r etablerad i unionen enligt
artikel 48aa.2.

Information om provare (dvs. ansvarig, samordnande och annan; kvalifikationer;
kontaktuppgifter) och provningsstélle(n) (antal, kvalifikationer och kontaktuppgifter)
och, nér det géller produkter avsedda for sjilvtestning, plats och antal berérda
lekmén.

Startdatum och planerad varaktighet for studien av klinisk prestanda.

Identifiering och beskrivning av produkten, dess avsedda dndamal, analyter eller
markorer, metrologisk spéarbarhet och tillverkare.

Information om den typ av prover som ska undersokas.

Sammanfattning av studien av klinisk prestanda, hur den ar utformad (t.ex.
observations- eller interventionsstudie) tillsammans med studiens mal och hypoteser
samt en hénvisning till den senaste kunskapen inom diagnostik och/eller medicinsk
kunskap.

En beskrivning av produktens forvéntade risker och nytta och av studien av klinisk
prestanda mot bakgrund av det aktuella kunskapslidget inom klinisk praxis och, med
undantag for studier med restprover, de medicinska forfarandena i fraga och
patientbehandlingen.

Produktens bruksanvisning eller testprotokollet, den utbildning och erfarenhet som
anvandaren behover, lampliga kalibreringsmetoder och kontrollsystem, angivelse av
eventuella andra produkter, medicintekniska produkter, lakemedel eller andra artiklar
som ska inga eller uteslutas samt specifikationer for eventuella jimforelseprodukter
eller jamforelsemetoder som anvinds som referens.

Beskrivning av och motivering till utformningen av studien om klinisk prestanda,
dess vetenskapliga robusthet och giltighet, inbegripet statistisk utformning och
ndrmare uppgifter om atgérder som ska vidtas for att minimera de systematiska felen
(t.ex. randomisering) och hantering av potentiella storfaktorer.

Den analytiska prestandan enligt punkt 6.1 1 bilaga I med en motivering till

eventuella utelamnanden.
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1) De parametrar for klinisk prestanda enligt punkt 6.1 b 1 bilaga I som ska faststéllas,
med motivering till eventuella utelimnanden; och med undantag for studier med
restprover, specificerade kliniska resultat/utfallsmatt (priméara/sekundéra) som
anviands med en motivering och de potentiella effekterna for beslut som rér
individuell hélsa och/eller folkhilsa.

m) Information om vilken population prestandastudien avser: angivelse av
forsokspersoner, urvalskriterier, storlek pd den population prestandastudien avser,
representativitet i forhallande till mélpopulationen och i forekommande fall
information om sarbara forsokspersoner (t.ex. barn, personer med nedsatt
immunforsvar, dldre personer och gravida kvinnor).

n) Information om anvdndning av uppgifter fran restprovsbanker, genbanker eller
vidvnadsbanker, patient- eller sjukdomsregister osv. med en beskrivning av
tillforlitlighet och representativitet samt tillvdgagangssatt vid statistiska analyser
samt garantier rorande relevant metod for att faststdlla patientprovernas verkliga
kliniska status.

o)  Overvakningsplan.

p)  Datahantering.

q) Beslutsalgoritmer.

r)  Policy for eventuella dndringar av (inbegripet dndringar enligt artikel 53) eller
avvikelser fran planen for studie av klinisk prestanda och ett tydligt forbud mot att
tillimpa undantag fran planen for studie av klinisk prestanda.

s)  Ansvarighet for produkten, sirskilt kontroll av tillgangen till produkten, uppf6ljning
av den produkt som anvénds vid studien av klinisk prestanda och retur av oanvinda
eller utgangna produkter eller produkter med funktionsfel.

t) Forsdkran om dverensstimmelse med vedertagna etiska principer for medicinsk
forskning med ménniskor, med principerna om god klinisk sed i samband med
studier av klinisk prestanda och med det tillimpliga regelverket.

u)  Beskrivning av processen for informerat samtycke, inbegripet en kopia av
patientinformationsbladet och samtyckesformuldren.

v)  Forfaranden for sidkerhetsregistrering och -rapportering, inbegripet definitioner av
héndelser som omfattas av registrerings- och rapporteringsplikt samt forfaranden och
tidsfrister for rapportering.

w)  Kiriterier och forfaranden for tillfalligt aterkallande eller fortida avslutande av studien

av den kliniska prestandan.
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2.3.3.

2a.
2a.1

x)  Kriterier och forfaranden for uppfoljning av forsdkspersoner efter avslutad
prestandastudie, forfaranden for uppfoljning av forsokspersoner i handelse av
tillfélligt aterkallande eller fortida avslutande, forfaranden for uppfoljning av
forsokspersoner som har dragit tillbaka sitt samtycke och forfaranden for
forsokspersoner som har avbrutit studien. Forfaranden for att meddela testresultat
utanfor studien, inbegripet meddela testresultat till forsokspersonerna i
prestandastudien.

y)  Riktlinjer for upprittande av rapporten av studien av klinisk prestanda och
offentliggérande av resultat i enlighet med de rittsliga kraven och de etiska
principerna enligt avsnitt 1 1 kapitel 1.

z)  Forteckning 6ver produktens tekniska och funktionella egenskaper, med angivande
av de egenskaper som omfattas av prestandastudien.

aa) Litteraturforteckning.

Om ndgot av ovanstiende inte anses vara lampligt att ta upp 1 planen for studie av klinisk
prestanda pd grund av valet av utformningen av studien (t.ex. anvéindning av restprover

kontra interventionsstudier av klinisk prestanda), ska en motivering lamnas.

Rapport om studie av klinisk prestanda

En rapport om en studie av klinisk prestanda, undertecknad av en ldkare eller nigon annan
ansvarig behdrig person, ska innehélla dokumenterad information om protokollplanen for
studien av klinisk prestanda samt resultat och slutsatser av studien av klinisk prestanda,
inklusive negativa resultat. Resultaten och slutsatserna ska vara klara och tydliga, opartiska
och kliniskt relevanta. Rapporten ska innehalla s mycket information att en oberoende
part ska kunna forsta den utan hinvisning till andra dokument. Rapporten ska ocksa i
tillampliga fall innehélla dndringar av eller avvikelser fran protokollet och uppgift om data

som uteslutits med lamplig motivering.

ANDRA PRESTANDASTUDIER
Prestandastudieplanen (2.3.2) och prestandastudierapporten (2.3.3) ska analogt

dokumenteras for prestandastudier som inte dr studier av klinisk prestanda.
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2a.

2a.l.

2a.2.

Del B: Prestandauppféljning av produkter som slippts ut pa marknaden

Prestandauppfoljning av produkter som sldppts ut pd marknaden (nedan kallad
prestandauppféljning) ar en kontinuerlig process for att uppdatera prestandautvérderingen
enligt artikel 47 och del A i denna bilaga och ska ingé i tillverkarens plan for 6vervakning
av produkter som slidppts ut pa marknaden. For detta &ndamal ska tillverkaren proaktivt
samla in och utvérdera prestandadata och relevanta vetenskapliga data frén fran
anvindning av en produkt som bér CE-mirkning och som har slépps ut pd marknaden eller
tagits 1 bruk inom ramen for det avsedda d&ndamalet enligt det tillimpliga forfarandet for
bedomning av dverensstimmelse, i syfte att bekrifta produktens sikerhet, prestanda och
vetenskapliga giltighet under hela dess forvintade livsldngd, bekréfta att nytta-
/riskforhéllandet alltjimt &r godtagbart och identifiera nya risker pa grundval av faktiska

bevis.

Prestandauppfoljningen ska goras i enlighet med den dokumenterade metod som anges i en

plan for prestandauppf6ljningen.

Planen for prestandauppfoljning ska innehalla metoder och forfaranden for proaktiv

insamling och utvérdering av sdkerhetsdata, prestandadata och vetenskapliga data i syfte

att

a)  bekréfta produktens sidkerhet och prestanda under hela dess forvintade livslingd,

b) identifiera tidigare okdnda risker eller begransningar betrdffande prestandan och
kontraindikationer,

c) identifiera och analysera nya risker pa grundval av faktiska bevis,

d) sékerstilla att den kliniska evidensen och nytta-riskforhallandet enligt avsnitten 1
och 5 i bilaga I alltjamt &r godtagbara, och

e) identifiera eventuell systematisk felaktig anvindning.

Planen for prestandauppfoljning ska minst omfatta

a)  de allminna metoder och forfaranden som ska tillimpas for prestandauppfoljning,
t.ex. insamling av kliniska erfarenheter, aterkoppling fran anvindarna samt
genomgang av vetenskaplig litteratur och andra kéllor till prestandadata eller
vetenskapliga data,

b)  de sérskilda metoder och forfaranden som ska tillimpas for prestandauppfoljning
(t.ex. ringtester och andra kvalitetssékringsatgirder, epidemiologiska studier,
utvéirdering av 1ampliga patient- eller sjukdomsregister, gendatabanker eller studier

for prestandauppfoljning),
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¢) en motivering av varfor de metoder och forfaranden som avses i leden a och b dr
lampliga,

d) en hanvisning till de tillimpliga delarna i den rapport om prestandautvérdering som
avses i del A punkt 1.5 i denna bilaga och till den riskhantering som avses i avsnitt
laibilagal,

e) de sdrskilda mal som ska beaktas vid prestandauppfoljning,

f)  enutvidrdering av prestandadata om likvirdiga eller liknande produkter och den
senaste kunskapen,

g)  héanvisningar till tillimpliga gemensamma specifikationer, standarder och riktlinjer
for prestandauppfoljning,

h)  en detaljerad och tillrdckligt motiverad tidsplan for den verksamhet i samband med
prestandauppfoljning (t.ex. analys av data rorande prestandauppfoljningen och
rapportering) som tillverkaren ska genomfora.

3a. Tillverkaren ska analysera resultaten av prestandauppfoljningen och dokumentera dem i en

utvdrderingsrapport om prestandauppfoljning, som ska uppdatera rapporten om

prestandautvardering och inga i den tekniska dokumentationen.

4a. Slutsatserna 1 utvirderingsrapporten om prestandauppfoljning ska beaktas vid den

prestandautvdrdering som avses i artikel 47 och i del A i denna bilaga och vid den

riskhantering som avses i avsnitt 1a i bilaga I. Om prestandauppfoljningen visar att det

kravs forebyggande atgirder och/eller korrigeringsatgarder, ska tillverkaren vidta sadana.

5. Om prestandauppfoljningen inte anses vara ldmplig for en viss produkt, ska en motivering

lamnas och dokumenteras i rapporten om prestandautvardering.
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BILAGA XIII

INTERVENTIONSSTUDIER AV KLINISK PRESTANDA OCH ANDRA
PRESTANDASTUDIER SOM INNEBAR RISKER FOR
FORSOKSPERSONERNA I STUDIERNA

L Dokumentation rorande ansokan om interventionsstudier av klinisk prestanda och
andra prestandastudier som innebiér risker for forsokspersonerna i studierna
For produkter avsedda att anvédndas i samband med interventionsstudier av klinisk prestanda
eller andra prestandastudier som innebér risker for forsokspersonerna ska sponsorn utarbeta

och ldmna in ansdkan i enlighet med artikel 48aa, tillsammans med foljande handlingar:

1.  Ansokningsblankett
Ansokningsblanketten ska vara korrekt ifylld och innehalla f6ljande information:

1.1.  Sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i forekommande fall namn, adress och
kontaktuppgifter for sponsorns kontaktperson eller legala foretrddare enligt artikel 48aa.2 som
ar etablerad i unionen.

1.2. I de fall sponsorn inte &r tillverkare, namn, adress och kontaktuppgifter for tillverkaren av den
produkt som det &r tinkt ska genomga prestandautvérdering och i forekommande fall for
tillverkarens auktoriserade representant.

1.3. Titeln pa prestandastudien.

1.4. Identifieringsnummer i enlighet med artikel 49.1.

1.5. Status for prestandastudien (dvs. forsta ansokan, ny ansokan eller vésentlig dndring).

1.5a Uppgifter om/hénvisningar till planen for prestandautvardering (t.ex. uppgifter om

prestandastudiens utformningsfas).
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1.6.

Vid en ny ansdkan for samma produkt, tidigare datum och referensnummer for tidigare
inlamning(ar) eller vid vasentlig andring, hanvisning till den ursprungliga ansékan.
Sponsorn ska identifiera alla &ndringar som gjorts 1 férhdllande till den foregdende ansdkan
och ange skélen for dessa dndringar, framfor allt om det har gjorts nigra dndringar for att
komma till ratta med resultaten fran tidigare granskningar som den behoriga myndigheten

eller etikkommittén har utfort.

1.7. I hdndelse av en parallell ansokan om klinisk ldkemedelsprovning i enlighet med
forordning (EU) nr 536/2014, hinvisning till den kliniska ldkemedelsprévningens officiella
registreringsnummer.

1.8. En angivelse av de medlemsstater och tredjeldnder dir studien av klinisk prestanda ska
genomforas som en del av en multicenterstudie eller multinationell studie vid tidpunkten
for ansokan.

1.9. Kort beskrivning av den produkt som &r avsedd for prestandastudie, dess klassificering och
annan information som behovs for att identifiera produkten och produkttypen.

1.10.  Sammanfattning av planen for prestandastudien.

1.11.  TItillampliga fall upplysningar om en jimforelseprodukt, dess klassificering och annan
information som behdvs for att identifiera jamforelseprodukten.

1.11a  Bevis frdn sponsorn pa att provaren och provningsstéllet har den kapacitet som kravs for
att utfora studien av klinisk prestanda i enlighet med planen for prestandastudien.

1.12.  Uppgift om prestandastudiens forvantade startdatum och varaktighet.

1.13.  Uppgifter for identifiering av det anmélda organet, om sponsorn anvénder ett sddant vid
den tidpunkt d& ansékan om prestandastudien 1dmnas in.

1.13a  Bekriftelse pa att sponsorn kénner till att den behdriga myndigheten kan kontakta den
etikkommitté som beddmer eller har bedomt ansokan.

1.14.  Den forsdkran som avses i punkt 4.1 i denna bilaga.
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2.1.

2.2.

2.3.
2.4.

2.5.

2.6.

Provarhandboken

Provarhandboken ska innehalla sddan information om en produkt avsedd for prestandastudie

som har betydelse for studien och ér tillgédnglig vid tiden for ansdkan. Alla uppdateringar av

provarhandboken eller annan relevant ny information ska delges provarna utan drdjsmal.

Provarhandboken ska vara tydligt mérkt och innehalla bl.a. f6ljande information:

Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive information om det avsedda dndamalet,

riskklassificering och tillimplig klassificeringsregel enligt bilaga VII, produktens utformning

och tillverkning samt hinvisning till tidigare och liknande versioner av produkten.

Tillverkarens anvisningar for installation, underhall, uppritthillande av hygienstandarder och

anvindning, inklusive lagrings- och hanteringskrav, samt markning och bruksanvisning i den

man denna information &r tillgdnglig. Dessutom information om eventuell relevant erforderlig
utbildning.

Analytisk prestanda.

Befintliga kliniska data, sdrskilt foljande:

— Relevant expertgranskad vetenskaplig litteratur och enhilliga
expertutlatanden/standpunkter fran relevanta yrkesorganisationer om produktens
och/eller likvirdiga eller liknande produkters sékerhet, prestanda, kliniska fordelar for
patienter, utformningsegenskaper, vetenskapliga giltighet, kliniska prestanda och
avsedda dndamal.

— Andra tillgéingliga relevanta kliniska data om sékerhet, vetenskaplig giltighet, klinisk
prestanda, kliniska fordelar for patienter, utformningsegenskaper och avsett &ndamal for
liknande produkter, inbegripet uppgifter om likheter och skillnader mellan dem.

Sammanfattning av analysen av nytta/riskforhdllandet och riskhanteringen, inklusive

information om kinda eller forutsebara risker och varningar.

For produkter som innehéller vivnader, celler och @mnen fran méinniska eller djur eller av

mikrobiellt ursprung, nairmare information om vévnaderna, cellerna och &mnena och om

Overensstimmelsen med de relevanta allmédnna sékerhets- och prestandakraven och den

specifika riskhanteringen nir det géller vavnaderna, cellerna och @mnena.
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2.7. En forteckning med uppgifter om uppfyllande av de relevanta allménna kraven pa sékerhet
och prestanda 1 bilaga I, inklusive tilldimpade standarder och gemensamma specifikationer,
helt eller delvis, samt en beskrivning av 16sningarna for att uppfylla de relevanta allménna
kraven pa sikerhet och prestanda, i den mén dessa standarder och gemensamma

specifikationer inte eller bara delvis har uppfyllts eller saknas.

2.7a En detaljerad beskrivning av de kliniska forfaranden och diagnostiska tester som anvinds vid
prestandastudien och i synnerhet information om eventuella avvikelser fran normal klinisk

praxis.

3.  Plan for studie av klinisk prestanda enligt punkt 2.3.2 i1 bilaga XII.

4.  Ovrig information

4.1. Enundertecknad forsdkran fran den juridiska eller fysiska person som ansvarar for
tillverkningen av produkten avsedd for prestandastudie om att produkten i friga
overensstaimmer med de allmédnna sikerhets- och prestandakraven, bortsett frdn de aspekter
som omfattas av studien av klinisk prestanda, och att alla forsiktighetsatgéarder har vidtagits
med hénsyn till dessa aspekter for att skydda forsdkspersonens hilsa och sidkerhet.

4.2. Om det kravs enligt nationell lagstiftning, en kopia av den eller de berdrda etikkommittéernas
yttrande/yttranden. Om det enligt nationell lagstiftning inte kravs nagot yttrande fran
etikkommittén/etikkommittéerna vid den tidpunkt d& ansdkan ldmnas in, ska en kopia av
etikkommitténs/etikkommittéernas yttrande(n) ldmnas in sa snart detta/dessa finns
tillgéngliga.

4.3. Bevis pa forsdkringsskydd eller skadeersattningsgaranti for forsokspersonerna vid skada,
enligt artikel 48c och motsvarande nationell lagstiftning.

4.4. De handlingar som ska anvédndas for att inhdmta informerat samtycke, diaribland

patientinformationsblad och dokumentet om informerat samtycke.
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4.5

4.6.

II.

En beskrivning av atgéarderna for att folja tillimpliga regler om skydd och sekretess avseende

personuppgifter, sarskilt

— de tekniska och organisatoriska dtgdrder som kommer att vidtas for att férhindra
obehorig dtkomst, obehdrigt rdjande, obehdrig spridning eller &ndring samt forlust av
information och personuppgifter som behandlas,

— en beskrivning av de atgiarder som kommer att vidtas for att sékerstélla att sekretessen
for forsokspersonernas journaler och personuppgifter vid studier av klinisk prestanda
upprétthills,

—  en beskrivning av de dtgirder som kommer att vidtas vid eventuella brott mot
uppgiftsskyddet i syfte att lindra mgjliga negativa foljder.

Fullstidndiga uppgifter om tillgénglig teknisk dokumentation, t.ex. detaljerad dokumentation

om riskanalys/riskhantering eller specifika testrapporter ska pa begéran verldmnas till den

behoriga myndighet som granskar en ansdkan.

Sponsorns ovriga skyldigheter

Sponsorn ska ata sig att halla all dokumentation som krévs for att styrka den dokumentation
som avses i kapitel I i denna bilaga tillgénglig for de behoriga nationella myndigheterna. Om
sponsorn inte dr den fysiska eller juridiska person som ansvarar for tillverkningen av den
produkt som dr avsedd for prestandastudie, far denna skyldighet fullgéras av den personen pa

sponsorns vagnar.

Sponsorn ska ha en 6verenskommelse som innebér att provaren eller provarna utan dréjsmal

rapporterar allvarliga negativa hdndelser till sponsorn.

Dokumentationen enligt denna bilaga ska sparas i minst tio ar efter det att den kliniska
prestandastudien av produkten har avslutats eller, 1 de fall produkten sedan slépps ut pa

marknaden, 1 minst tio ar efter det att den sista produkten har sléppts ut p4 marknaden.

Varje medlemsstat ska sorja for att denna dokumentation halls tillginglig for de behdriga
myndigheterna under den tid som anges i foregaende stycke for den hindelse att sponsorn
eller den kontaktperson som é&r etablerad pa medlemsstatens territorium gar i konkurs eller

upphdr med verksamheten innan denna tid har 16pt ut.
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Sponsorn ska utse en overvakare som ska vara fristdende fran provningsstillet i syfte att se till
att studien av klinisk prestanda utfors i enlighet med planen for studie av klinisk prestanda,

principerna om god klinisk sed och denna férordning.

Sponsorn ska genomfora uppfoljningen av de forsokspersoner som deltagit i provningen.
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BILAGA XIV

JAMFORELSETABELL*
Direktiv 98/79/EG Denna forordning
Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 Artikel 2
Artikel 1.3 Artikel 2.36
Artikel 1.4 -
Artikel 1.5 Artikel 4.4 och 4.5
Artikel 1.6 Artikel 1.6
Artikel 1.7 Artikel 1.4
Artikel 2 Artikel 4.1
Artikel 3 Artikel 4.2
Artikel 4.1 Artikel 20
Artikel 4.2 Artikel 17.1
Artikel 4.3 Artikel 17.3
Artikel 4.4 Artikel 8.7
Artikel 4.5 Artikel 16.6
Artikel 5.1 Artikel 6.1
Artikel 5.2 -
Artikel 5.3 Artikel 7
Artikel 6 -
Artikel 7 Artikel 84
Artikel 8 Artiklarna 67-70

Artikel 9.1 forsta stycket

Artikel 40.5 forsta stycket

Artikel 9.1 andra stycket

Artikel 40.3 andra stycket och 40.4 andra

stycket

32

Denna bilaga har inte uppdaterats — den aterspeglar kommissionens forslag.
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Artikel 9.2 Artikel 40.2
Artikel 9.3 Artikel 40.3
Artikel 9.4 Artikel 40.7
Artikel 9.5 -

Artikel 9.6 Artikel 9.3
Artikel 9.7 Artikel 8.4
Artikel 9.8 Artikel 41.1
Artikel 9.9 Artikel 41.3
Artikel 9.10 Artikel 43.2
Artikel 9.11 Artikel 40.8
Artikel 9.12 Artikel 45.1
Artikel 9.13 Artikel 5.2
Artikel 10 Artikel 23
Artikel 11.1 Artiklarna 2.43, 2.44, 59.1 och 61.1

Artikel 11.2

Artikel 59.3 och artikel 61.1 andra stycket

Artikel 11.3

Artikel 61.2 och 61.3

Artikel 11.4 -

Artikel 11.5 Artiklarna 61.3 och 64
Artikel 12 Artikel 25

Artikel 13 Artikel 72

Artikel 14.1 a Artikel 39.4

Artikel 14.1b

Artikel 14.2

Artikel 14.3

Artikel 15.1

Artiklarna 31 och 32

Artikel 15.2

Artikel 27

Artikel 15.3

Artiklarna 33.1 och 34.2

Artikel 15.4

Artikel 15.5 Artikel 43.4
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Artikel 15.6 Artikel 43.3

Artikel 15.7 Artiklarna 29.2 och 33.1

Artikel 16 Artikel 16

Artikel 17 Artikel 71

Artikel 18 Artikel 73

Artikel 19 Artikel 80

Artikel 20 Artikel 75

Artikel 21 -

Artikel 22 -

Artikel 23 Artikel 90

Artikel 24 -

11663/16 abr/ab 309
BILAGA DGB 3B SV



	Artikel 6 Användning av harmoniserade standarder
	Artikel 7 Gemensamma specifikationer
	1. I EU-försäkran om överensstämmelse ska det anges att kraven i denna förordning har visats vara uppfyllda. Den ska uppdateras regelbundet. I bilaga III anges vilka uppgifter som EU-försäkran om överensstämmelse minst måste innehålla. Den ska översät...
	Artikel 17 Produkter för särskilda ändamål
	c) den riskbaserade metoden,
	d) åtgärdernas kostnadseffektivitet,
	e) konvergens mellan UDI-system som utvecklats på internationell nivå,
	f) behovet av att undvika överlappningar inom UDI-systemet,
	g) behoven hos medlemsstaternas hälso- och sjukvårdssystem och, om möjligt, kompatibilitet med andra medicintekniska produkters system för produktidentifiering som aktörer använder.
	aa) Det elektroniska system för registrering av produkter som avses i artikel 22b.
	a) Det elektroniska UDI-system som avses i artikel 22a.
	b) Det elektroniska system för registrering av ekonomiska aktörer som avses i artikel 23.
	ba) Det elektroniska system för anmälda organ och intyg som avses i artikel 43a.
	d) Det elektroniska system för prestandastudier som fastställs i artikel 51.
	e) Det elektroniska systemet för säkerhetsövervakning och för kontroll av produkter som släppts ut på marknaden enligt artikel 64a.
	f) Det elektroniska system för marknadskontroll som avses i artikel 73b.
	5. Den nationella myndigheten med ansvar för anmälda organ ska skydda konfidentiella aspekter av erhållen information. Den ska dock utbyta information om ett anmält organ med andra medlemsstater, kommissionen och vid behov andra tillsynsmyndigheter.
	6. Den nationella myndigheten med ansvar för anmälda organ ska ständigt förfoga över tillräcklig personal med lämplig kompetens för att kunna utföra sina uppgifter.

	4a. Kommissionen ska inom sex månader från och med denna förordnings ikraftträdande genom genomförandeakter upprätta en förteckning över koder och motsvarande produkttyper för att beskriva den räckvidd för de anmälda organens utseende som medlemsstate...
	Om det föreligger vederbörligen motiverade och tvingande skäl till skyndsamhet för att skydda människors hälsa och säkerhet ska kommissionen anta genomförandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det förfarande som avses i artikel 84.4.
	a) Allvarliga tillbud med produkter som tillhandahålls på unionsmarknaden, utom förväntade felaktiga resultat som tydligt dokumenteras och kvantifieras i produktinformationen och i den tekniska dokumentationen och är föremål för trendrapportering i en...
	b) Korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden i fråga om produkter som tillhandahålls på unionsmarknaden, även korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden i ett tredjeland i fråga om en produkt som också lagligen tillhandahålls på unionsmarknaden, om...
	1a. Tidsfristen för rapportering ska som en allmän regel bero på hur allvarligt tillbudet är.
	1b. Tillverkarna ska rapportera alla allvarliga tillbud enligt led a omedelbart efter det att de har fastställt orsakssambandet med sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett sådant orsakssamband, och senast 15 dagar efter det att de har fåt...
	1c. Utan hinder av punkt 1b ska rapporten vid ett allvarligt hot mot folkhälsan tillhandahållas omedelbart, och senast två dagar efter det att tillverkaren har fått kännedom om hotet.
	1d. Utan hinder av punkt 1b ska rapporten vid inträffat dödsfall eller oväntad och allvarlig försämring av hälsotillstånd tillhandahållas omedelbart efter det att tillverkaren har fastställt eller misstänkt ett orsakssamband mellan produkten och det ...
	1e. För att säkerställa snabb rapportering får tillverkaren vid behov lämna in en preliminär, ofullständig rapport som sedan följs upp av en fullständig rapport.
	1f. Om en tillverkare efter att ha fått kännedom om ett tillbud som eventuellt bör rapporteras fortfarande är osäker på om tillbudet verkligen ska rapporteras, ska denne lämna in en rapport inom den tidsram som krävs för denna typ av tillbud.
	1g. Förutom i brådskande fall där tillverkaren omedelbart måste vidta korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden, ska tillverkaren utan onödigt dröjsmål rapportera den korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden som avses i punkt 1 b innan den vidtas.
	Den berörda produktens tillverkare ska till den behöriga myndigheten i den medlemsstat där det allvarliga tillbudet inträffade lämna en rapport om det allvarliga tillbudet i enlighet med punkt 1 och se till att det görs en lämplig uppföljning; Om till...
	Om den behöriga myndigheten inte instämmer med slutsatserna i motiveringen får den begära att tillverkaren lämnar en rapport i enlighet med denna artikel och vidtar eller begär att tillverkaren vidtar lämpliga korrigerande åtgärder.
	a) Om det föreligger oro över ett särskilt, allvarligt tillbud eller en grupp allvarliga tillbud med samma produkt eller produkttyp från samma tillverkare i mer än en medlemsstat.
	b) Om det ifrågasätts huruvida en av en tillverkare föreslagen korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden i mer än en medlemsstat är lämplig.
	Om inte annat har avtalats mellan de behöriga myndigheterna, ska den samordnande behöriga myndigheten vara myndigheten i den medlemsstat där tillverkaren eller den auktoriserade representanten har registrerat sitt företag.
	Den samordnande behöriga myndigheten ska via det elektroniska system som avses i artikel 64a informera tillverkaren, övriga behöriga myndigheter och kommissionen om att den har tagit på sig rollen som samordnande myndighet.
	a) Tillverkarnas rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden enligt artiklarna 59.1 och 61.2b.
	b) Tillverkarnas regelbundna sammanfattningsrapporter enligt artikel 59.2.
	d) Tillverkarnas rapporter om trender enligt artikel 59a.
	5a. Trendapporterna enligt artikel 59a.1 ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska systemet automatiskt översändas till de behöriga myndigheterna i den medlemsstat där tillbuden inträffade.
	6. Rapporterna om korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden enligt artikel 59.1 b ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska systemet automatiskt översändas till de behöriga myndigheterna i följande medlemsstater:
	a) Den medlemsstat där den korrigerande säkerhetsåtgärden på marknaden vidtas eller ska vidtas.
	b) Den medlemsstat där tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har registrerat sitt företag.
	7. De regelbundna sammanfattningsrapporterna enligt artikel 59.2 ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska systemet automatiskt översändas till den behöriga myndigheten i följande medlemsstater:
	a) Den eller de medlemsstater som deltar i samordningsförfarandet i enlighet med artikel 61.5 och som enades om den regelbundna sammanfattningsrapporten.
	b) Den medlemsstat där tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har registrerat sitt företag.
	8. Den information som avses i punkterna 5–7 ska omedelbart efter att den inkommit via det elektroniska systemet automatiskt översändas till det anmälda organ som har utfärdat intyget för den berörda produkten i enlighet med artikel 43.
	Artikel 67 Utvärdering av produkter som misstänks utgöra en oacceptabel risk eller med annan misstänkt bristande överensstämmelse
	Om en medlemsstats behöriga myndigheter på grundval av data som erhållits genom säkerhetsövervakning eller marknadskontroll eller annan information har skäl att anta att en produkt kan utgöra en oacceptabel risk för patienternas, användarnas eller and...
	Artikel 72 Förebyggande hälsoskyddsåtgärder
	aa) Sammanfattningar av resultaten av kontrollverksamheten enligt artikel 65.1c.
	ab) Den slutliga inspektionsrapporten enligt artikel 65.1f.
	a) Information om produkter som utgör en oacceptabel risk för hälsa och säkerhet enligt artikel 68.2, 68.4 och 68.6.
	c) Information om formell bristande överensstämmelse för produkter enligt artikel 71.2.
	d) Information om förebyggande hälsoskyddsåtgärder enligt artikel 72.2.
	e) Sammanfattningar av resultaten av medlemsstaternas översyner och bedömningar av kontrollverksamheten enligt artikel 65.2.
	Kommissionen kan genom genomförandeakter anta bestämmelser om och fastställa beloppet för det ekonomiska stödet från unionen till EU:s referenslaboratorier, med beaktande av målen att skydda människors hälsa och säkerhet, stödja innovation och uppnå k...
	a) Personuppgifter i överensstämmelse med artikel 81.
	b) Fysiska eller juridiska personers information som belagts med kommersiell sekretess och företagshemligheter, inklusive immateriella rättigheter, såvida inte uppgifterna måste röjas i allmänhetens intresse.
	c) Ett effektivt genomförande av denna förordning, särskilt med avseende på inspektioner, undersökningar eller granskningar.
	Artikel 81 Uppgiftsskydd
	Artikel 82 Uttag av avgifter
	7. Fram till dess att kommissionen i enlighet med artikel 24.2 har utsett de enheter som tilldelar UDI, ska GS1 AISBL, HIBCC och ICCBBA betraktas som utsedda enheter som tilldelar UDI.
	Artikel 88 Utvärdering
	a) Artiklarna 23.3 och 43.4 ska tillämpas från och med den [18 månader efter det tillämpningsdatum som avses i punkt 2].
	c) För produkter i klass D ska artikel 22.4 tillämpas från och med ett år efter denna förordnings tillämpningsdatum. För produkter i klass B och C ska artikel 22.4 tillämpas från och med tre år efter denna förordnings tillämpningsdatum. För produkter ...
	e) Förfarandet i artikel 56 ska under en period på sju år efter det datum som avses i artikel 90.2 gälla endast de berörda medlemsstater som har samtyckt till det. Efter denna period ska förfarandet gälla alla medlemsstater som berörs av sponsorns inl...
	Skydd eller andra anordningar som följer med produkten för att ge skydd, särskilt mot rörliga delar, ska vara säkert fastsatta och får inte hindra tillträde för normal drift av produkten eller för sådant rutinunderhåll som tillverkaren anger ska utföras.
	Följande uppgifter ska anges på den sterila förpackningen:
	En produkt ska betraktas som "ny", om
	Användningsenhetens DI syftar till att knyta användningen av en produkt på en patient till uppgifter med anknytning till den patienten i fall där UDI-märkningen inte görs på nivån av produktens användningsenhet (t.ex. när flera enheter förpackas i sam...
	2. UDI-systemet: allmänna krav
	5.11. Internationellt godtagna standarder för uppgiftslämning och uppdatering ska i möjligaste mån användas av UDI-databasen.
	– Tillhandahållande av tillräckliga resurser för verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse.
	– Utveckling av förfaranden och praxis för det anmälda organets drift.
	– Övervakning av förfarandenas, praxisens och kvalitetsledningssystemens genomförande.
	– Övervakning av det anmälda organets ekonomi.
	– Det anmälda organets verksamhet och beslut, inklusive avtal.
	– Delegering av befogenheter till personal och/eller kommittéer, när så behövs, för utförande av specifika verksamheter.
	– Samverkan med den nationella myndigheten med ansvar för anmälda organ och kraven på kommunikation med andra behöriga myndigheter, kommissionen och andra anmälda organ.
	– De får inte utgöras av någon som utformar, tillverkar, levererar, installerar, köper, äger eller underhåller de produkter som de bedömer och inte heller av en auktoriserad representant för någon av dessa parter. Detta ska inte hindra inköp och använ...
	– De får inte delta i utformning, tillverkning eller konstruktion, marknadsföring, installering och användning eller underhåll av de produkter för vilka de har utsetts och inte heller företräda parter som bedriver sådan verksamhet. De får inte delta i...
	– De får inte erbjuda eller tillhandahålla någon tjänst som kan äventyra förtroendet för deras oberoende, objektivitet eller opartiskhet. De får i synnerhet inte erbjuda eller tillhandahålla konsulttjänster till tillverkaren, dennes auktoriserade repr...
	1.6.1a. Det anmälda organet ska beakta vägledningsdokumenten och dokumenten om bästa metoder.

	– Ledningssystemstruktur och -dokumentation, inbegripet policy och mål för dess verksamhet.
	– Strategier för avdelning av personal till olika delar av verksamheten och dessa medarbetares ansvarsområden.
	Det ska i synnerhet ha nödvändig personal och förfoga över eller ha tillgång till all utrustning, alla anläggningar och all kompetens som det behöver för att korrekt utföra de tekniska, vetenskapliga och administrativa uppgifter som ingår i den verksa...
	Personal som leder det anmälda organets verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse av produkter ska ha lämplig kunskap för att inrätta och använda ett system för urval av den personal som ska utföra bedömnings- och kontrollverksamhet, kontroll ...

	Det anmälda organet ska i den högsta ledningen identifiera åtminstone en person som har det övergripande ansvaret för all verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse av medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	Särskilda kvalifikationskrav ska minst fastställas för bedömning av biologisk säkerhet, prestandautvärdering, produkter för självtestning och patientnära testning, behandlingsvägledande diagnostik, funktionell säkerhet, programvara, förpackningar och ...
	– Unionslagstiftning rörande medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik och relevanta vägledningsdokument.
	– De förfaranden för bedömning av överensstämmelse som föreskrivs i denna förordning.
	– En bred bas av medicinteknik inom in vitro-diagnostik samt utformning och tillverkning av medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	– Det anmälda organets kvalitetsledningssystem, tillhörande förfaranden och erforderliga kvalifikationskriterier.
	– Relevant utbildning för personal som är involverad i verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse när det gäller medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	– Tillräcklig erfarenhet av bedömningar av överensstämmelse enligt denna förordning eller tidigare gällande lagstiftning inom ett anmält organ.
	– fastställa när specialistinsatser krävs för bedömningen av den prestandautvärdering som tillverkaren utfört och finna experter med lämpliga kvalifikationer,
	– på lämpligt sätt utbilda externa kliniska experter i de relevanta kraven i denna förordning, gemensamma specifikationer, vägledning och harmoniserade standarder och säkerställa att de externa kliniska experterna är fullt medvetna om sammanhanget för...
	– kunna granska och vetenskapligt ifrågasätta kliniska data i prestandautvärderingen, och alla därtill knutna prestandastudier, och på lämpligt sätt vägleda externa kliniska experter vid bedömningen av den prestandautvärdering som tillverkaren har läm...
	– kunna vetenskapligt utvärdera och om nödvändigt ifrågasätta den prestandautvärdering som lämnas och resultaten av de externa kliniska experternas bedömning av tillverkarnas prestandautvärdering,
	– kunna bedöma hur jämförbara och samstämmiga de kliniska experternas bedömningar av prestandautvärderingen är,
	– kunna göra en bedömning av tillverkarens prestandautvärdering och en klinisk bedömning av en extern experts utlåtande och utfärda en rekommendation till det anmälda organets beslutsfattare,
	– kunna upprätta protokoll och rapporter som visar att relevant verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse har utförts på ett lämpligt sätt.
	– Examen från ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta ämnen, t.ex. medicin, farmaci, ingenjörsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.
	– Fyra års yrkeserfarenhet av hälso- och sjukvårdsprodukter eller närliggande sektorer (t.ex. industri, revision, hälso- och sjukvård eller forskning), varvid två år av denna erfarenhet ska gälla konstruktion, tillverkning, testning eller användning a...
	– Kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik, inbegripet de allmänna säkerhets- och prestandakraven som anges i bilaga I.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer och vägledningsdokument.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av såväl riskhantering som tillhörande standarder och vägledningsdokument för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av prestandautvärdering.
	– Lämpliga kunskaper om de produkter som de bedömer.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av de förfaranden för bedömning av överensstämmelse som fastställs i bilagorna VIII–X, i synnerhet de aspekter som de är auktoriserade för, samt befogenhet att utföra dessa bedömningar.
	– Förmåga att upprätta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedömningar av överensstämmelse har utförts på ett lämpligt sätt.

	– Examen från ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta ämnen, t.ex. medicin, farmaci, ingenjörsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.
	– Fyra års yrkeserfarenhet av hälso- och sjukvårdsprodukter eller närliggande sektorer (t.ex. industri, revision, hälso- och sjukvård eller forskning), varvid två år av denna erfarenhet ska gälla kvalitetsledning.
	– Lämpliga kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik samt tillhörande harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer och vägledningsdokument.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av såväl riskhantering som tillhörande standarder och vägledningsdokument för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	– Lämpliga kunskaper om såväl kvalitetsledningssystem som tillhörande standarder och vägledningsdokument för medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik.
	– Lämpliga kunskaper om och erfarenheter av de förfaranden för bedömning av överensstämmelse som fastställs i bilagorna VIII–X, i synnerhet de aspekter som de är auktoriserade för, samt befogenhet att utföra dessa granskningar.
	– Utbildning i granskningsmetoder som gör det möjligt att ifrågasätta kvalitetsledningssystem.
	– Förmåga att upprätta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedömningar av överensstämmelse har utförts på ett lämpligt sätt.
	– Ett dokument med uppgifter om personalens auktoriseringar och ansvarsområden i fråga om verksamheten avseende bedömning av överensstämmelse.
	– Ett register som visar att personalen besitter de kunskaper och den erfarenhet som krävs för den verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse som de är auktoriserade för. Registret ska innehålla en redogörelse för skälen till fastställandet av ...
	– Granskning av de externa experternas kvalifikationer och övervakning av deras arbete.
	– Granskning och certifiering till gransknings- eller certifieringsorganisationer.
	– Fördelning av arbete till externa experter för utförande av specifika uppgifter i samband med bedömning av överensstämmelse.
	– Slutlig granskning och beslutsfattande.
	3.4.2. Om ett anmält organ lägger ut vissa uppgifter i samband med bedömning av överensstämmelse på underentreprenad antingen hos en organisation eller en person, ska det ha en policy för på vilka villkor så får ske och se till att
	– underentreprenören uppfyller de relevanta kraven i denna bilaga,
	– den fysiska eller juridiska person som ansökt om bedömningen av överensstämmelse har informerats om detta.
	– känner till den aktuella förordningen om medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik, relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer, vägledningsdokument och resultaten av samordningsverksamheten enligt punkt 1.6 i denna bilaga,
	– deltar i det interna erfarenhetsutbytet och det fortlöpande utbildningsprogrammet enligt punkt 3.1.2a.
	Det anmälda organet ska ha dokumenterade förfaranden som säkerställer att all verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse utförs av personal med lämplig behörighet och lämpliga kvalifikationer och tillräcklig erfarenhet av att utvärdera de produ...
	För varje ansökan ska det anmälda organet fastställa resursbehoven och identifiera en person som ansvarar för att ansökan bedöms i enlighet med relevanta förfaranden och för att lämpliga resurser/lämplig personal används för enskilda uppgifter i samba...
	= för produkter i klass C i enlighet med bilagorna VIII och IX kontrollera att produkten är av den typ som beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de tillämpliga kraven i denna förordning,
	= för produkter i klass B i enlighet med bilaga VIII bekräfta att produkten överensstämmer med den tekniska dokumentation som avses i bilaga II och med de tillämpliga kraven i denna förordning,
	och dokumentera skälen till varför dessa parametrar har valts,
	Om programvaran är oberoende av andra produkter klassificeras den för sig.

	2.5. Regel 5
	2.6. Regel 6
	Produkter som inte omfattas av ovannämnda klassificeringsregler ska klassificeras i klass B.
	2.7. Regel 7
	Produkter som utgör kontroller utan ett kvantitativt eller kvalitativt tillskrivet värde ska klassificeras i klass B.
	Vidare ska den dokumentation som lämnas in för bedömningen av kvalitetsledningssystemet innehålla en fullgod beskrivning av i synnerhet följande:
	Dessutom ska tillverkaren ge det anmälda organet tillgång till den tekniska dokumentation som avses i bilaga II.
	I fråga om produkter avsedda för självtestning eller patientnära testning ska ansökan också omfatta de aspekter som avses i punkt 6.1 b.
	5.3a. Det anmälda organet ska framför allt granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram i rapporten om prestandautvärdering enligt bilaga XII avsnitt 1.4.2. Det anmälda organet ska för denna granskning använda produktgranskare med tillr...
	5.3b. När den kliniska evidensen helt eller delvis bygger på data från produkter som påstås likna eller vara likvärdiga med den produkt som bedöms, ska det anmälda organet, med beaktande av faktorer såsom nya indikationer och innovation, bedöma om de...
	5.3c. Det anmälda organet ska se till att den kliniska evidensen och prestandautvärderingen är adekvata, och ska kontrollera tillverkarens slutsatser om överensstämmelse med de relevanta allmänna säkerhets- och prestandakraven. Denna granskning ska om...
	5.3d. Det anmälda organet ska, med utgångspunkt i sin bedömning av den kliniska evidensen, prestandautvärderingen och bestämningen av nytta/riskförhållandet, överväga om det behövs specifika milstolpar som gör det möjligt för det anmälda organet att g...
	5.3e. Det anmälda organet ska tydligt dokumentera resultatet av sin bedömning i bedömningsrapporten om prestandautvärdering.
	Referenslaboratoriet ska lägga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.
	Referenslaboratoriets vetenskapliga yttrande och, om det förfarande som fastställs i artikel 40.2a är tillämpligt, de konsulterade experternas synpunkter, och eventuella uppdateringar ska införas i det anmälda organets dokumentation om produkten. Det ...
	Referenslaboratoriet ska lägga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.
	Det anmälda organet får kräva att ansökan kompletteras med ytterligare tester eller bevis som gör det möjligt att bedöma huruvida produkten överensstämmer med kraven i denna förordning.
	ba) Det anmälda organet ska kontrollera att produkterna överensstämmer med de relevanta kraven i bilaga I till denna förordning.
	Referenslaboratoriet ska lägga fram ett vetenskapligt yttrande inom 60 dagar.
	2. En tillverkare som fullgör skyldigheterna i avsnitt 1 ska upprätta och bevara en EU-försäkran om överensstämmelse i enlighet med artikel 15 och bilaga III för den produktmodell som bedömningen av överensstämmelse gäller. Genom att utfärda en försäk...
	Ansökan ska innehålla följande:
	Det ska framför allt ingå en fullgod beskrivning av alla delar som förtecknas i punkt 3.2 a, b, d och e i bilaga VIII.
	a) bekräfta produktens säkerhet och prestanda under hela dess förväntade livslängd,
	b) identifiera tidigare okända risker eller begränsningar beträffande prestandan och kontraindikationer,
	a) de allmänna metoder och förfaranden som ska tillämpas för prestandauppföljning, t.ex. insamling av kliniska erfarenheter, återkoppling från användarna samt genomgång av vetenskaplig litteratur och andra källor till prestandadata eller vetenskapliga...
	b) de särskilda metoder och förfaranden som ska tillämpas för prestandauppföljning (t.ex. ringtester och andra kvalitetssäkringsåtgärder, epidemiologiska studier, utvärdering av lämpliga patient- eller sjukdomsregister, gendatabanker eller studier för...
	c) en motivering av varför de metoder och förfaranden som avses i leden a och b är lämpliga,
	d) en hänvisning till de tillämpliga delarna i den rapport om prestandautvärdering som avses i del A punkt 1.5 i denna bilaga och till den riskhantering som avses i avsnitt 1a i bilaga I,

