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For delegationerna bifogas en konsoliderad text till bilagorna i den foreslagna forordningen om
medicintekniska produkter som utarbetats av det luxemburgska ordférandeskapet for att man ska
kunna fardigstélla en allmén riktlinje som kompletterar den partiella allmidnna riktlinje som man
kom &verens om vid métet 1 radet (sysselséttning, socialpolitik, hilso- och sjukvard samt

konsumentfragor) den 19 juni 2015.

Ny text i forhéllande till kommissionsforslaget har markerats med kursiv fetstil. Strykningar har

markerats med [...].

Texten 1 detta dokument har presenterats for delegationerna i dokumenten WK 58/2015 éndrat

genom WK 64/2015 REV 1.
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BILAGA

BILAGAI

ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

L Allménna 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 séikra och effektiva och far inte dventyra patienternas
kliniska tillstand eller sékerhet, eller anvéndarnas eller i forekommande fall andra personers
sakerhet och hilsa, och riskerna med att anvéinda dem ska vara godtagbara med tanke pé
fordelarna for patienten och forenliga med en hog hélso- och sikerhetsskyddsniva, med

hiéinsyn till det allmdint erkinda tekniska utvecklingsstadiet.

laa. Kraven i denna bilaga pad att reducera riskerna i den utstrickning detta ir maojligt betyder
reducera riskerna i den utstrickning detta ir mojligt utan att man negativt paverkar risk-

nyttaforhdllandet.
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la. Tillverkaren ska inrdtta, genomfora, dokumentera och uppriitthdlla ett
riskhanteringssystem |...].

Riskhantering dr en kontinuerlig iterativ process under hela en produkts livscykel

och kriiver regelbunden och systematisk uppdatering. Den innebdir att tillverkaren

mdste

a) inrdtta och dokumentera en riskhanteringsplan for varje produkt,

b) identifiera och analysera de kiinda och forutsebara faror som dr forbundna
med varje produkt,

¢) bedoma och utviirdera de forbundna risker som uppstdar under den planerade
anvindningen och under rimligen forutsebar onormal anviindning,

d) eliminera eller kontrollera dessa risker i overensstimmelse med kraven i punkt
2,

e) utviirdera effekterna av information fran produktionsfasen och i synnerhet
frdn systemet for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden pd faror
och hur ofta de intriiffar, utvirderingar av de dirmed forbundna riskerna,
samt pd den overgripande risken, risk-nyttaforhdllandet och riskernas
godtagbarhet.

) om sd dr nodvindigt dndra kontrollatgiirderna i éverensstimmelse med kraven
i punkt 2 pa grundval av utviirderingen av effekterna av informationen frdan
produktionsfasen eller systemet for kontroll av produkter som slippts ut pa
marknaden.

2. [...] Riskkontrolldtgdrder [...] som tillverkaren viljer for konstruktionen och tillverkningen
[...] av produkterna ska 6verensstimma med sidkerhetsprinciper och ta hdnsyn till det allmént
erkédnda tekniska utvecklingsstadiet. For att minska riskerna ska tillverkaren hantera riskerna
pa ett sddant sitt att bidde den kvarvarande risk som forknippas med varje fara och den totala
risken bedoms vara godtagbar. [...] Nar tillverkaren vdéljer de limpligaste losningarna ska
denne tillimpa f6ljande principer i féljande prioritetsordning:

a) [/

b)  eliminera eller reducera risker i den utstrickning detta dr mojligt och limpligt genom
saker konstruktion och tillverkning [...] [...],
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c) iforekommande fall vidta [ ...] tillrdckliga skyddsétgarder, inklusive varningssignaler
om sd dr nodviindigt, for de fall da riskerna inte kan elimineras, och

d) tillhandahalla sdkerhetsrelaterad information
(varningar/forsiktighetsdtgirder/kontraindikationer) och i forekommande fall
utbildning till anvindarna.

Tillverkaren ska [ ...] informera anvindarna om eventuella kvarvarande risker.

2b. Vid eliminering eller minskning av risker i anslutning till anvindningsfel ska tillverkaren
tillimpa foljande principer:

— i sd stor utstrickning som majligt minska risker i anslutning till produktens
ergonomiska egenskaper och den avsedda anviindarmiljon (produktdesign som
frimjar patientsikerheten), och

- ta hinsyn till de avsedda anviindarnas tekniska kunskap, erfarenhet, i forekommande
fall utbildning och anvindarmiljo, samt medicinska och fysiska tillstand
(produktdesign for lekmdin, yrkesmdin, funktionshindrade personer eller andra

anvindare).

3. Produktens egenskaper och prestanda fér inte kunna paverkas ogynnsamt 1 en sadan
utstrackning att patientens, anvéndarens eller i forekommande fall andra personers hilsa eller
sakerhet dventyras under den av tillverkaren angivna livsldngden for produkten, om produkten
utsitts for de pafrestningar som kan uppstd under normala anvindningsforhallanden och

underhalls 1 enlighet med tillverkarens anvisningar. [...]

4.  Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pé ett sddant sétt att deras egenskaper
och prestanda vid avsedd anvindning inte paverkas negativt [...] under transport och lagring
[...] (exempelvis skiftningar i temperatur och luftfuktighet) som tar hinsyn till féreskrifterna

och informationen fran tillverkaren.
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6a.

II.

7.1

Alla kénda och forutsebara risker och alla odnskade bieffekter ska minimeras och vara
godtagbara med tanke pé de utvirderade tordelar for patienten och/eller anvindaren som

produkten bedéms ha under normala anvindningsforhdllanden.

Niér det géller sddana produkter som fortecknas i bilaga XV och for vilka tillverkaren inte har
angett ndgot medicinskt &ndamal ska de allminna sékerhetskraven i avsnitten 1 och 5 tolkas
som att produkten, ndr den anvénds under avsedda forhallanden och for sitt avsedda &ndamal,
inte far medfora nagon risk eller endast medfora den [...] maximala godtagbara risken [...] i
samband med anvdndningen som &r forenlig med en hdg hilso- och sdkerhetsskyddsniva for

manniskor.

Nar relevant fara foreligger ska produkter som diven dr maskiner i den mening som avses i
artikel 2a i Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om
maskiner dven uppfylla de grundliiggande hdlso- och sikerhetskrav som faststills i bilaga 1
till det direktivet, i den mdn dessa |[...\krav iir mer specifika iin de [ ...] allmédnna krav pd

siikerhet och prestanda som faststills i kapitel Il i denna bilaga.

Krav pa konstruktion och tillverkning

Kemiska, fysikaliska och biologiska egenskaper

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sétt att de egenskaper och den

prestanda som avses under kapitel I ”Allménna krav” sékerstélls. Sarskild uppmérksamhet ska

dgnas at

a)  valet av material och dmnen, sirskilt vad géller toxiciteten och i1 forekommande fall
eldfarligheten,

b)  de anvinda materialens och dmnenas kompatibilitet med biologiska vdvnader, celler
och kroppsvitskor beroende pa det avsedda andamalet med produkten och i tillimpliga
fall absorption, distribution, metabolism och utsondring,

bb) processernas inverkan pd materialegenskaperna,

c) 1iforekommande fall, resultaten av biofysisk forskning eller modelleringsforskning,

vilkas validitet ska vara styrkt pa forhand,
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d) de[...] mekaniska egenskaperna hos de material som anvénds, som i forekommande
fall ska grundas pa sddant som styrka, duktilitet, brottseghet |...], slitstyrka och
utmattningshdllfasthet | ...],

e) ytegenskaper,

f)  kontroll av att produkten uppfyller eventuella faststillda kemiska och/eller fysiska

specifikationer.

7.2 Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pé ett sddant sétt att de risker som
fororeningar och restimnen utgdér minimeras for patienterna, med hansyn till det avsedda
andamalet med produkten, och for de personer som transporterar, lagrar och anviander
produkten. Sdrskild hidnsyn ska tas till utsatta vdvnader och till hur linge och ofta de ar

utsatta.

7.3 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att de pa ett sdkert sétt kan
anviandas med de material och &mnen, inklusive gaser, som de kommer i kontakt med nér de
anvinds pa [...] avsett sitt [...]; om produkterna dr avsedda att administrera ldkemedel ska de
konstrueras och tillverkas sé att de &r kompatibla med de aktuella likemedlen i enlighet med
de bestimmelser och begransningar som géller for ldkemedlen och sa att bade lakemedlens
och produkternas prestanda bibehalls i enlighet med deras respektive indikationer och avsedda

andamal.
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7.4 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att riskerna med dmnen eller
partiklar, inklusive slitagepartiklar, nedbrytningsprodukter och bearbetningsrester, som
kan [...] frigéras fran produkterna, s langt det &r mojligt [...] minskas. Sarskild
uppmarksamhet ska dgnas &mnen som &r 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 dndring av férordning (EG) nr 1907/2006 och amnen med
hormonstérande egenskaper for vilka det finns vetenskapliga beldgg for att de sannolikt kan
ha allvarliga effekter for mdnniskors hilsa och som 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, godkédnnande och begrinsning av kemikalier (Reach).
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Om produkter, eller delar av produkter, som &r avsedda

— att vara invasiva produkter och att komma i1 kontakt med patientens kropp [...], eller

— for att (&ter)administrera ldkemedel, kroppsvitskor eller andra &mnen, inklusive gaser,
till/fran manniskokroppen, eller

—  for att transportera eller lagra sddana lakemedel, kroppsvétskor eller amnen, inklusive
gaser, som ska administreras till ménniskokroppen,

1 en koncentration pd 0,1 viktprocent eller mer av massan av [...] [...] produkterna eller delar

av dessa innehaller [...] [...] @mnen som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller

reproduktionstoxiska enligt kategori 1A eller 1B i enlighet med del 3 i bilaga VI till

forordning (EG) nr 1272/2008 eller har hormonstorande egenskaper i enlighet med

beskrivningen i forsta stycket, ska det av médrkningen pa sjédlva produkten och/eller pé varje

enhets forpackning eller i forekommande fall pé forsiljningsforpackningen framga att

produkterna innehéller sddana dmnen |...]. Om sddana produkters avsedda anvindning

inbegriper behandling av barn eller behandling av gravida eller ammande kvinnor ska

tillverkaren for imnen med hormonstorande egenskaper [ ...] 1 den tekniska

dokumentationen sérskilt motivera varfor dessa amnen anvénds, med hiansyn till uppfyllandet

av de allménna kraven pa sikerhet och prestanda, sérskilt kraven i denna punkt, samt i

bruksanvisningen tillhandahélla information om kvarvarande risker for dessa patientgrupper

och, i tilldimpliga fall, om ldmpliga forsiktighetsatgérder.

7.5 Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att riskerna med &mnen
[...] som oavsiktligt trdnger in 1 [...] dem s langt det dr mojligt [...]Jreduceras med beaktande
av produkten och den miljo som den dr avsedd att anvéndas i.
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7.6  Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att de risker som ar
kopplade till storlek och egenskaper hos de partiklar [...] som frislapps i patientens eller
anviindarens kropp, savida de inte enbart kommer i kontakt med intakt hud, sd langt det iir

majligt reduceras [...]. Sarskild uppmdrksamhet ska dgnas dat nanomaterial.

8. Infektion och mikrobiell kontamination

8.1 Produkterna och tillverkningsprocesserna ska vara konstruerade pa ett sddant sétt att risken
for att patienterna, anvindarna och i forekommande fall andra personer infekteras elimineras
eller reduceras sa langt det 4r mojligt. Konstruktionen ska vara sadan att
a)  den dr litt att hantera
[--],
b)  eventuellt mikrobiellt lickage fran produkten och/eller mikrobiell exponering vid

anviandningen sé langt det 4r mdjligt [...] reduceras,

c¢)  mikrobiell kontaminering av produkten eller dess innehdll, sasom prover eller viitskor,

forhindras.

8.1a. Nir det ir nodvindigt ska produkterna vara konstruerade sd att deras rengoring,

desinficering och/eller resterilisering underlittas.

8.2  Produkter som dr mérkta med uppgift om att de befinner sig i ett [...] specifikt mikrobiellt
tillstdnd ska vara konstruerade, tillverkade och forpackade pa ett sidant sitt att de forblir i
detta tillstaind nir de slédpps ut pd marknaden och under de av tillverkaren angivna lagrings-

och transportférhallandena.

8.3  Produkter som levereras sterila ska vara konstruerade, tillverkade och forpackade [...] 1
enlighet med ldmpliga forfaranden som sdkerstiller att de &r sterila nér de slapps ut pa
marknaden och forblir sterila, under de av tillverkaren angivna lagrings- och
transportforhallandena, tills skyddsforpackningen skadas eller 6ppnas vid
anvindningstillfillet. Dessa dtgdrder ska sikerstilla att det for slutanviindaren klart

framgar att den sterila forpackningen dir obruten.
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8.4

8.5

8.6

8.7

9.1

Produkter som dr mérkta [...] som sterila [...] ska vara behandlade, tillverkade, forpackade och

[...] steriliserade enligt Idmpliga och validerade metoder.

Produkter som dr avsedda att steriliseras ska tillverkas och forpackas under lampliga [...] och

kontrollerade [...] forhéllanden och i 1ampliga och kontrollerade anliggningar.

Forpackningssystemen for icke-sterila produkter ska halla produkterna hela och rena och, om
produkterna ska steriliseras fore anvindning, minimera risken for mikrobiell kontamination;
forpackningssystemet ska vara lampligt med tanke pa den steriliseringsmetod som tillverkaren

angett.

Produktens mérkning ska sdrskilja mellan identiska eller liknande produkter som sléppts ut pa
marknaden bade i sterilt och icke-sterilt skick, detta utover den symbol som anvinds for att

ange att en produkt dir steril.

Produkter som innehiller ett Amne som anses vara ett liikemedel och produkter som
bestér av eller en kombination av A&mnen [...] som absorberas av eller sprids lokalt i

mdinniskokroppen

Nir det giller produkter som avses i artikel 1.4 forsta stycket ska kvaliteten, sdkerheten och
anviandbarheten av ett &mne som, om det anvéinds separat, kan betraktas som ett ldkemedel
enligt definitionen 1 artikel 1 1 direktiv 2001/83/EG, kontrolleras i analogi med de metoder
som anges 1 bilaga I till direktiv 2001/83/EG, 1 enlighet med det tillimpliga forfarandet for

beddmning av dverensstimmelse i denna forordning.
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9.2 Produkter som bestar av amnen eller kombinationer av &mnen som dr avsedda att [...] foras in
i ménniskokroppen och som absorberas av eller sprids lokalt 1 manniskokroppen ska i
tillimpliga fall och uteslutande niir det giller aspekter som inte omfattas av denna
forordning [...] uppfylla de relevanta kraven i bilaga I till direktiv 2001/83/EG for
utviirdering av absorption, distribution, metabolism, utsondring, lokal tolerans, toxicitet,
interaktion med andra produkter, likemedel eller andra dmnen och potential for
biverkningar i enlighet med det tillimpliga forfarandet for bedomning av dverensstimmelse

i denna forordning.

10. Produkter som innehéller material av biologiskt ursprung
10.1 I fraga om produkter som tillverkas av sddana vévnader eller celler fran ménniska eller derivat
dérav som &r icke-viabla eller har gjorts icke-viabla och som omfattas av denna forordning i
enlighet med artikel 1.2 /...] ea géller foljande:
a)  Donation, tillvaratagande och kontroll av sddana vavnader eller celler frdn méanniska
som anvénds vid tillverkning av produkter ska ske i enlighet med direktiv 2004/23/EG.
b)  Bearbetning, konservering och annan hantering av sddana vévnader och celler ska ske
pa ett sidkert [...] sétt for patienter, anvindare och i forekommande fall andra personer. I
synnerhet ska sikerheten vad géller virus och andra smittimnen tillgodoses genom
limpliga metoder for val av kiillor och genom tillaimpning av godkénda metoder for

eliminering eller inaktivering under tillverkningsprocessens ging.

o [.]
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10.2 I frdga om produkter som tillverkas av sddana vévnader eller celler fran djur eller derivat
ddrav som &r icke-viabla eller har gjorts icke-viabla géller foljande:
a)  Om det dr mdjligt med hénsyn till djurarten ska vavnader och celler fran djur komma
fran sddana djur som har genomgétt veterindrkontroller som dr anpassade efter
vivnadernas avsedda anvandning. Information om djurens geografiska ursprung ska

bevaras av tillverkarna.

b)  Valet av kiillor, b ...]earbetningen, konserveringen, provningen och hanteringen ska
ifrdga om vavnader, celler och &mnen fran djur ske pa ett sdkert [...] sitt for patienter,
anvéndare och i forekommande fall andra personer. I synnerhet ska sdkerheten vad
géller virus och andra smittdmnen tillgodoses genom tillimpning av godkénda metoder
for eliminering eller inaktivering av virus under tillverkningsprocessens gang, utom ndr
anvindningen av sidana metoder skulle innebiira en oacceptabel forsimring av

produkten som dventyrar dess kliniska nytta.

c) Ifrdga om produkter som tillverkas av viavnader eller celler frén djur enligt
kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 av den 8 augusti 2012 om sérskilda krav
vad géller de krav som faststélls i rddets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG med
avseende pa aktiva medicintekniska produkter for implantation och medicintekniska
produkter som tillverkas med hjilp av vidvnader av animaliskt ursprung ska de sirskilda

kraven i den forordningen tillampas.

10.3 I fraga om produkter som tillverkas av andra icke-viabla biologiska &mnen géller f6ljande:
Nir det giller andra biologiska &mnen @n de som avses i punkterna 10.1 och 10.2 ska
bearbetning, konservering, provning och hantering av dessa &mnen ske pa ett sakert [...] sétt
for patienter, anvindare och i1 forekommande fall andra personer. I synnerhet ska sidkerheten
vad géller virus och andra smittimnen tillgodoses genom lampliga metoder {or val av killor
och genom tillampning av godkidnda metoder for eliminering eller inaktivering under

tillverkningsprocessens ging.
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11, [Lededlee] e ] Egenskaper rorande tillverkning och miljo

11.1 Om produkten &r avsedd att anvindas tillsammans med andra produkter eller utrustningar ska
hela kombinationen inklusive anslutningssystemet vara sdkert och inte férsdmra produkternas
angivna prestanda. Eventuella anvindningsbegrinsningar for sddana kombinationer ska
framga av markningen och/eller bruksanvisningen. Anslutningar som anvédndaren ska hantera,
t.ex. koppling for vitske- eller gasoverforing eller elektrisk eller mekanisk koppling ska vara
konstruerade och tillverkade pa ett sddant sétt att [...] felaktiga ssmmankopplingar undviks.

11.2 Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sddant sitt att foljande risker
elimineras eller reduceras s langt det &r mojligt [...]:

a)  Risken for skada [...] i samband med deras fysiska egenskaper inklusive
volym/tryckforhdllandet, mdtt och i forekommande fall ergonomiska egenskaper.

b) [...]

c¢)  Risker i samband med yttre faktorer eller miljoférhdllanden 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 anvdndningen av produkten nir den kommer i kontakt med
material, vitskor och &mnen, inklusive gaser, som den exponeras for under normala
anvandningsforhillanden.

e) Risken i samband med eventuell negativ interaktion mellan programvara och den it-
milj6 dir den anvénds och interagerar.

f)  Riskerna for att &mnen oavsiktligt trdnger in i produkterna.

g)  Riskerna for 6msesidig interferens med andra produkter som normalt anvinds vid
undersdkningarna eller vid den aktuella behandlingen.

h)  Risker som kan uppstd da det 4r omgjligt att underhélla eller kalibrera produkten (som
vid implantat), vid dldrande av det anvdnda materialet eller minskad noggrannhet hos
nagon mét- eller kontrollmekanism.

12040/15 ADD 1 SON/ami,chs 13

BILAGA DG B 3B SV



11.3 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att risken for brand eller
explosion dr sa liten som mojligt vid normal anvéndning och vid ett forsta fel. Sarskild
uppmérksamhet ska riktas mot produkter som &r avsedda [...] att utsittas for eller anvindas i
anslutning till lattantédndliga eller explosiva &mnen eller &mnen som skulle kunna orsaka

forbranning.

11.4 Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pé ett sddant sitt att justering, kalibrering

och underhall [...] kan utforas pd ett sikert och effektivt sitt

11.5 Produkter som dr avsedda att anvéndas tillsammans med andra produkter ska konstrueras och
tillverkas pa ett saddant [...] sétt att interoperabiliteten och kompatibiliteten dr | ...] tillforlitliga

och sikra.

11.6 Mait-, 6vervaknings- och presentationsskalorna ska vara konstruerade enligt ergonomiska
principer och med hénsyn tagen till produktens avsedda anvidndare och de miljéforhallanden

under vilka den dir avsedd att anviindas |...].

11.7 Produkterna ska vara konstruerade och tillverkade pa ett sadant sitt att sédkert bortskaffande av
produkten och/eller [...] dirtill relaterade avfallsimnen underldttas for anvandare, patienter
och andra personer. I detta syfte ska tillverkarna undersoka och testa forfaranden och
dtgirder som innebdr att deras produkter pa ett siikert sitt kan bortskaffas efter

anviindning. Dessa forfaranden ska beskrivas i bruksanvisningen.

12. Produkter med diagnos- eller matfunktion
12.1 Produkter for diagnostik och produkter som har en métfunktion ska vara konstruerade och
tillverkade pa ett sddant sétt att de ar tillrackligt noggranna, precisa och tillforlitliga for sitt

avsedda dndamal]...]. Toleranser avseende noggrannhet ska anges av tillverkaren.

12.2 De mitningar som gors med produkter som har en méatfunktion och som uttrycks i
forfattningsenliga enheter ska vara forenliga med bestimmelserna i radets direktiv

80/181/EEG.
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13. Skydd mot strilning
13.1 Allmént

a)

b)

Produkterna ska konstrueras, tillverkas och forpackas pé ett sddant sétt att [...] den
strdlning som patienter, anvidndare och andra personer utsitts for reduceras [...] i den
utstriackning som ar forenlig med det avsedda d&ndamalet, utan att den adekvata
stralningsniva som dr foreskriven for terapeutiskt eller diagnostiskt syfte begransas.
Bruksanvisningarna for produkter som avger farlig strilning ska innehélla ndrmare
upplysningar om typen av strdlning, mdjligheter att skydda patienter och anvéndare och
mojligheter att undvika felaktig anvéandning och att [...] [...] reducera riskerna vid

installation till en sd ldag niva som rimligen kan uppnas.

13.2 Auvsiktlig stralning

a)

b)

Om produkterna ar konstruerade for att avge farliga [...] mingder [...] strdlning som
kravs for ett visst medicinskt syfte vars nytta anses uppviga de inneboende riskerna
med strélningen, ska det vara mdjligt for anvindaren att kontrollera bestralningen.
Sédana produkter ska konstrueras och tillverkas pd ett sadant sétt att relevanta
varierbara parametrar kan reproduceras med tillfredsstidllande noggrannhet.

Om produkterna &dr avsedda att avge [...] farlig, synlig och/eller osynlig stralning ska de
om mdjligt forses med ett varningssystem som ger synliga och/eller horbara varningar

vid sddan strélning.

13.3 Oavsiktlig stralning

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sétt att den utstrickning 1 vilken

patienter, anvindare och andra personer utsitts for oavsiktlig stralning, strostralning eller

spridd stralning reduceras s langt det rimligen dr majligt |...].

13.4 Joniserande stralning

aa) Produkter som iir avsedda att avge joniserande strdlning ska konstrueras och
tillverkas med beaktande av kraven i radets direktiv 2013/59/Euratom om
faststillande av grundliggande sikerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar
till foljd av exponering for joniserande stralning.
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a)  Produkter som dr avsedda att avge joniserande stralning ska konstrueras och tillverkas
pa ett sddant sétt att det ndr det [...] dr praktiskt genomforbart d&r mojligt att variera och
kontrollera den avgivna stralningens kvantitet, geometri och kvalitet [...] med tanke pa
det avsedda dndamalet.

b)  Produkter som avger joniserande stralning avsedd for diagnostisk radiologi ska
konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att en for det avsedda medicinska dndamaélet
lamplig bild- och/eller resultatkvalitet uppnas samtidigt som den strlning som patienten
och anvindaren utsitts for minimeras.

c)  Produkter som avger joniserande stralning och ar avsedda for radioterapi ska
konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att straldosen, strdlslaget, energin och i
forekommande fall [...] strdlningens kvalitet kan vervakas och kontrolleras pa ett

tillforlitligt sétt.

14. [...] Elektroniska programmerbara system — Produkter som innefattar elektroniska
programmerbara system

14.1 Produkter som innefattar elektroniska programmerbara system [...] ska konstrueras sé att
repeterbarhet, tillforlitlighet och prestanda i forhallande till den avsedda anvandningen
sdkerstélls. Redan vid ett forsta fel ska lampliga atgérder vidtas for att sa langt det 4r mojligt

[...] reducera eller eliminera riskerna i samband med det.

14.2 1 fraga om produkter som innehéller programvara eller i frdga om [...] programvara som i sig
ar produkter ska programvaran utvecklas och tillverkas i enlighet med den senaste kunskapen
inom omrddet och med beaktande av principerna for utvecklingslivscykel, riskhantering,

inbegripet informationssdikerhet, kontroll och validering.
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14.3 [...] Tillverkaren ska ange minimikrav for hdrdvara, it-niitverkens egenskaper och dtgirder
for it-sikerhet, bland annat skydd mot obehorigt tilltriide, som behévs for att programvaran

ska kunna koras som avsett.

15. Aktiva produkter och produkter som éar kopplade till dem
15.1 I fraga om icke implanterbara aktiva produkter ska ldmpliga atgérder vidtas redan vid ett
forsta fel, for att sé langt det &r mdjligt [...] reducera eller eliminera riskerna i samband med

det.

15.2 Om patientens sidkerhet dr beroende av en intern energikélla i produkten ska produkten vara
utrustad med en mdjlighet att kontrollera den interna energikéllans tillstind och en limplig
varning eller indikation niir, eller om sa dr nodviindigt innan, energikidillans kapacitet blir

kritisk.

15.3 Produkter dér patientens sikerhet dr beroende av en extern energikélla ska vara utrustade med

ett larmsystem som signalerar stromavbrott.

15.4 Produkter som dr avsedda att Overvaka en eller flera kliniska parametrar hos en patient ska
vara utrustade med ldmpliga larmsystem som gor anvandaren uppmérksam pa situationer som

kan leda till patientens dod eller en allvarlig forsdmring av patientens hélsotillstdnd.

15.5 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att risken for elektromagnetisk
storning, som skulle kunna stora funktionen hos dessa eller andra produkter eller utrustningar

1 den avsedda miljon, sé langt det &r mojligt [...] reduceras.

15.6 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att deras inbyggda talighet mot
elektromagnetiska storningar ligger pé en tillfredsstéllande nivé sé att de kan fungera pé avsett

satt.
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15.7 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sétt att risken for oavsiktliga
elektriska chocker for patienten, anvdndaren eller ndgon annan person bade vid normal
anviandning av produkten och vid ett forsta fel 1 produkten 1 méjligaste mén undviks, under

forutséttning att produkterna installeras [...] enligt tillverkarens anvisningar.

15.8 Produkterna ska konstrueras och tillverkas pad ett sadant siitt att man i méjligaste mdn
undviker obehorig tillgdng till produkten som skulle hindra produktens avsedda

anvindning.

15a. Sidirskilda krav for aktiva implanterbara produkter
15a.1 Aktiva implanterbara produkter ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sdtt att

foljande risker elimineras eller blir sa sma som majligt:

— Risker for isoleringen, for lickstrommar och for overhettning av produkterna i

samband med anvindning av energikdllor och i synnerhet dd elektricitet anvinds.

— Risker i samband med medicinsk behandling, sirskilt sadana som uppstdr vid

anviindning av defibrillatorer eller kirurgisk hogfrekvensutrustning.

— Risker som kan uppstd dd underhall och kalibrering ir omdjliga, inklusive

= vdldsam ékning av liickstrommar,
= aldrande av det anvinda materialet,
= alltfor hog virme, alstrad av produkten,

= minskad noggrannhet hos ndgon mit- eller kontrollmekanism.

15a.2  Aktiva implanterbara produkter ska konstrueras och tillverkas pa ett sadant sdtt att
foljande sdiikerstiills:
— 1 forekommande fall produkternas forenlighet med de dmnen de iir avsedda att
administrera.

— Energikillans tillforlitlighet.
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15a.3

15a.4

16.

16.1

16.2

16.3

16.4

Aktiva implanterbara produkter och i forekommande fall deras komponenter ska kunna
identifieras for att mojliggora att nodvindiga dtgiirder vidtas om potentiella risker

upptiicks i samband med produkterna eller deras komponenter.

Aktiva implanterbara produkter ska ha en kod (den grundliggande UDI-DI/SRN)
genom vilken de och deras tillverkare entydigt kan identifieras (sdrskilt vad giiller typen
av produkt och tillverkningsdret); det ska vara majligt att om sd dr nodvindigt lisa

denna kod utan behov av ett kirurgiskt ingrepp.

Skydd mot mekaniska och termiska risker
Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sétt att patienterna och anvéndarna
skyddas mot mekaniska risker i samband med t.ex. rorelsemotstind, instabilitet och rorliga

delar.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pé ett sddant sétt att de risker som uppstar genom
vibrationer som alstras av produkterna blir sa sma som mojligt, varvid hinsyn ska tas till den
tekniska utvecklingen och de medel som finns tillgéngliga for att minska vibrationer, i forsta

hand vid kéllan, sédvida inte vibrationerna &r en del av den angivna funktionen.

Produkterna ska konstrueras och tillverkas pa ett sddant sitt att de risker som uppstér i
samband med buller blir s& sma som mgjligt, varvid hdnsyn ska tas till den tekniska
utvecklingen och de medel som finns tillgdngliga for att minska buller, 1 forsta hand vid

killan, forutsatt att inte bullret dr en del av den angivna funktionen.

Terminaler och anslutningsdon till elektrisk, gasformig eller hydraulisk och pneumatisk
energitillforsel som anvéndaren eller nagon annan person ska hantera ska konstrueras och

tillverkas pa ett sddant sitt att alla potentiella risker minimeras.
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16.5 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 dr mojligt, genom att information anbringas pa sjilva delarna och/eller deras holjen.

Samma information ska ges pa rorliga delar och/eller deras holjen, nér rorelsens riktning

maste vara kind for att en risk ska kunna undvikas.

16.6 Tillgdngliga delar av produkterna (utom delar eller omraden som ar avsedda for att
tillhandahalla virme eller nd avsedda temperaturer) och omgivningen fér inte uppna

potentiellt farliga temperaturer vid normala anvindningsférhéllanden.

17. Skydd mot de risker som tillforsel av energi eller substanser kan utsitta patienten eller
anvindaren for

17.1 De produkter som &r avsedda att tillfora patienten energi eller substanser ska vara
konstruerade och tillverkade pa ett sidant sétt att den tillférda mdngden kan faststéllas och
bibehéllas tillrdckligt noggrant for att patientens och anvidndarens sikerhet ska kunna

garanteras.

17.2 Produkterna ska ha en funktion som forhindrar och/eller pavisar tillforsel av felaktiga
méngder av energi eller substanser som kan utgora en fara. Produkterna ska ha en ldmplig
funktion som i storsta mojliga utstrackning forhindrar att farliga méngder energi eller

substanser oavsiktligt avges av energi- och/eller substanskallan.

17.3 Kontrollernas och visarnas funktioner ska tydligt anges pa produkterna. Om det finns en
bruksanvisning pa produkten eller om bruks- eller justeringsparametrar markeras pa
produkten med ett visuellt system, ska dessa anvisningar vara forstaeliga for anvédndaren och 1

forekommande fall for patienten.

12040/15 ADD 1 SON/ami,chs 20
BILAGA DG B 3B SV



18.

18.1

18.2

18.3

Skydd mot de risker som utgors av medicintekniska produkter som av tillverkaren ir
avsedda att anvindas av lekmin

Produkter som dr avsedda att anvidndas av lekmén ska vara konstruerade och tillverkade pa ett
sadant sitt att de fungerar i enlighet med det avsedda dndamalet med hdnsyn tagen till
lekméinnens kompetens och de medel som star dem till buds samt de variationer som rimligen
kan forutses 1 lekméannens teknik och omgivning. Det ska vara létt for en lekman att forsta och

tillimpa tillverkarens upplysningar och anvisningar.

Produkter som dr avsedda att anvidndas av lekmén ska vara konstruerade och tillverkade pa ett

sadant sétt att

— produkten under alla processens steg [...] kan anviindas av den avsedda anvéndaren pd
ett sikert och korrekt sitt, om sa krévs efter limplig utbildning och/eller information
och

— risken for att den avsedda anvidndaren anviander produkten felaktigt och, 1

forekommande fall, tolkar resultatet felaktigt minskas sa langt det 4r mojligt.

Produkter som dr avsedda att anvidndas av lekmén ska, nir s ar [...] ldmpligt, innefatta ett

forfarande genom vilket lekmannen

— kan kontrollera att produkten vid anvindning kommer att fungera som tillverkaren
avsett, och

— itillampliga fall varnas om produkten inte har gett ett tillforlitligt resultat.
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III. Krav avseende den information som limnas tillsammans med produkten
19. Mirkning och bruksanvisning
19.1 Allménna krav avseende informationen fran tillverkaren

Varje produkt ska atféljas av den information som behdvs for att identifiera produkten och

tillverkaren, och ska formedla information om sdkerhet och prestanda till anvéndarna, sdvil

yrkesméssiga anvéndare som lekmén, eller andra personer, beroende pa vad som dr lampligt.

Denna information kan finnas pa sjilva produkten, pd forpackningen eller i bruksanvisningen

med beaktande av foljande:

a)  [...] Format, innehall, 14slighet och placering nér det géller mirkningen och
bruksanvisningen ska vara ldmpliga for den specifika produkten, dess avsedda dndamal
och den avsedda anvéndarens tekniska kunskap, erfarenhet och utbildning.
Bruksanvisningen ska vara skriven pa ett sétt som litt kan forstas av den avsedda
anviandaren och i forekommande fall kompletteras med ritningar och scheman. Vissa
produkter kan innehalla olika information for yrkesmissiga anvindare och lekmén.

b)  Den information som mérkningen méste innehélla ska finnas pa sjilva produkten. Om
detta inte ar praktiskt genomforbart eller lampligt far informationen helt eller delvis
finnas pa varje enhets forpackning och/eller pa forpackningen till flera produkter.

Om flera produkter tillhandahélls en enda anvéndare och/eller pd en enda plats fér ett
enda exemplar av bruksanvisningen tillhandahallas om koparen gar med pa det; kdparen
far 1 vilket fall som helst begéra att fler exemplar tillhandahalls kostnadsfritt.

c) [...] Ett undantag giller for produkter | ...] i klasserna I och Ila[...], som inte behover
dtfoljas av en bruksanvisning om de [...] kan anvindas pé ett sdkert sétt [...] &ven utan
en sadan]...].

d)  Mairkningen ska ha ett minniskolédsbart format [...] ech kan kompletteras med
maskinlésbar [...] information, t.ex. radiofrekvensidentifiering (RFID) eller streckkoder.
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g)

Bruksanvisningen far tillhandahallas anvdndaren i annat format dn pa papper (t.ex. i
elektronisk form) i1 den utstrackning och endast pa de villkor som anges i
kommissionens forordning (EU) nr 207/2012 om elektroniska bruksanvisningar for

medicintekniska produkter.

Kvarvarande risker som anvidndaren och/eller nagon annan person méaste informeras om
ska anges 1 form av begrinsningar, kontraindikationer, forsiktighetsitgérder eller

varningar i den information som tillverkaren tillhandahaller.

Nar det ar 1ampligt [...] ska dessa upplysningar anges i form av internationellt
vedertagna symboler. Varje symbol eller fairg som anvinds for identifiering ska
Overensstimma med de harmoniserade standarderna eller gemensamma [...]
specifikationerna. Inom omraden for vilka inga standarder eller gemensamma [...]
specifikationer har faststillts ska symbolerna och fargerna beskrivas i de anvisningar

som medfoljer produkten.

19.2. |...] Mérkning

[...] Foljande uppgifter ska anges pa produkten eller, om detta inte dr praktiskt

genomforbart eller limpligt, pa handelsforpackningen:

a)  Produktens namn eller handelsnamn.

b)  De uppgifter som dr absolut nédvéndiga for att anvéindaren ska kunna identifiera
produkten, forpackningens innehall och, om det inte dr uppenbart for anvandaren, det
avsedda dndamalet med produkten.

c) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumérke och adressen
till tillverkarens séte [...].

cc) Tillverkarens enda registreringsnummer enligt artikel 25a.

d) [...] Om tillverkaren har sitt siite utanfor unionen, [...] den auktoriserade
representantens namn och adress [...] och enda registreringsnummer enligt artikel
25a.
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e) I forekommande fall en upplysning om att produkten innehaller
- en ldkemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller plasma fran ménniska, eller
- véavnader eller celler fran ménniska eller derivat dédrav, eller
— vivnader eller celler fran djur eller derivat dérav enligt kommissionens forordning

(EU) nr 722/2012.

H o [..]

fa) I forekommande fall en upplysning om att produkten innehaller imnen som dir
cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska eller hormonstorande i
enlighet med punkt 7.4.

g)  Produktens satskod/partinummer eller serienummer efter ordet "PARTI” eller
”SERIENUMMER?” eller en likvirdig symbol, beroende pa vad som &r lampligt.

h) [...] en UDI-biirare i enlighet med artikel 24 och bilaga V del C.

1)  En tydlig upplysning om fram till vilket datum produkten &r siker att anvéinda, uttryckt
som minst ar och manad, om det ar relevant.

j)  Tillverkningsdatum |[...], om det inte anges fram till vilket datum produkten &r sdker att
anvinda. Tillverkningsdatumet [ ...] kan inga i sats- eller serienumret, under
forutsittning att det ar l4tt identifierbart.

k)  Eventuella sdrskilda forhallningsregler for lagring och/eller hantering av produkten.

1)  Om produkten tillhandahélls 1 sterilt skick, en upplysning om att den ér steril och om
vilken steriliseringsmetod som anvénts.

m) Varningar eller forsiktighetsétgarder som ska vidtas och som anvdndarna om sé ar
relevant eller 1 forekommande fall andra personer omedelbart maste goras
uppmérksamma pd. Denna information far begrinsas till ett minimum om mer ingdende
information ldmnas i bruksanvisningen.

n) [ forekommande fall en upplysning om att produkten ar avsedd for engédngsbruk. En
tillverkares upplysning om engangsbruk ska vara enhetlig 1 hela unionen.
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0)  Om det ror sig om en rekonditionerad engangsprodukt: en upplysning om detta och om
hur manga rekonditioneringar som gjorts samt eventuella begransningar for hur manga
ginger produkten fir rekonditioneras.

p)  Om produkten dr specialanpassad: [...] uttrycket "specialanpassad produkt.

q)  En upplysning om att produkten dr en medicinteknisk produkt. Om produkten enbart
ar avsedd for klinisk provning: [...] uttrycket "enbart for klinisk provning".

r)  Nir det giiller produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser
som (r avsedda att foras in i manniskokroppen via en kroppsoppning eller att
anviindas pd hud och som absorberas av eller sprids lokalt i méinniskokroppen:
produktens overgripande kvalitativa sammansdttning och kvantitativa uppgifter om
den/de viktigaste bestindsdelar som ansvarar for att den huvudsakliga avsedda
verkan uppnds.

s)  Nar det giller aktiva implanterbara produkter: serienumret, och for andra
implanterbara produkter: serienumret eller satsnumret.

19.2a. Pd den sterila forpackningen:
Féljande ska anges pad den sterila forpackningen:
a)  En upplysning som mdojliggor igenkiinning av den sterila forpackningen.
b)  En forsikran om att produkten dr i sterilt skick.
c¢)  Steriliseringsmetod.
d)  Tillverkarens namn och adress samt enda registreringsnummer.
e)  En beskrivning av produkten.
f)  Om produkten enbart iir avsedd for klinisk provning: uttrycket "enbart for klinisk
provning'.
g)  Om produkten dr specialanpassad: uttrycket "specialanpassad produkt".
h)  Tillverkningsar och -mdnad.
i)  Enupplysning om tidsgriinsen for siker anvindning eller implantation av
produkten.
Jj)  En uppmaning att kontrollera i bruksanvisningen vad som ska goras om den
sterila forpackningen dir skadad etc.
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19.3 Information i bruksanvisningen

Bruksanvisningen ska innehélla foljande uppgifter:

a)
b)

bb)

ca)

d)

g)

h)

De uppgifter som avses i punkt 19.2 a, c, e, f, fa, k, I, [...] n och r.

Produktens avsedda dndamal med ett klart angivande av malgrupp/malgrupper,

indikationer, kontraindikationer, inklusive avsedda anvéndare (t.ex. yrkesméssig

anvéndare eller lekman), beroende pa vad som ar ldmpligt.

I forekommande fall ett angivande av forvintade kliniska fordelar, om sa dr limpligt

med liinkar till sammanfattningen av uppgifterna om sikerhet och prestanda i

enlighet med artikel 26.

Produktens prestandaegenskaper |...].

1 forekommande fall, information som gor det mojligt for liikaren att vilja en limplig

produkt samt motsvarande programvara och tillbehor.

Eventuella kvarvarande risker, kontraindikationer samt eventuella [...] oonskade

bieffekter, inklusive information som ska delges patienten dirvidlag.

Upplysningar som anvidndaren behover for att anvidnda produkten pa ritt sitt, t.ex.

noggrannhetsgraden om produkten har en méatfunktion.

Uppgifter om forfarande eller behandling som dr nddvéndiga innan produkten kan tas i

bruk (t.ex. sterilisering, slutmontering, kalibrering osv.).

Eventuella krav pé att anvdndaren och/eller andra personer ska ha sérskilda faciliteter

eller sérskild utbildning eller sdrskilda kvalifikationer.

Den information som behovs for att kontrollera om produkten har installerats pa rétt satt

och kommer att fungera sékert pa det sétt som tillverkaren avsett, i relevanta fall

tillsammans med

— uppgifter om pa vilket sétt och hur ofta produkten behdver underhallas,
forebyggande och regelbundet, och om eventuell forberedande rengdring eller
desinfektion,

— identifiering av eventuella forbrukningskomponenter och uppgift om hur de ska
ersittas,

— information om eventuell kalibrering som krivs for att sékerstélla att produkten
fungerar pa ett riktigt och sédkert sitt under hela sin avsedda livslangd,

— metoder for att eliminera riskerna for de personer som installerar, kalibrerar eller
underhéller produkterna.

Om produkten tillhandahalls 1 sterilt skick anvisningar i hindelse av att den sterila

forpackningen skadas eller oavsiktligen oppnas innan produkten anvénds.
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j)  Léampliga steriliseringsanvisningar, om produkten tillhandahalls i icke-sterilt skick men
ska steriliseras fore anvéndning.

k)  Om produkten gér att dteranvénda, upplysningar om vilka forfaranden som ar lampliga
for att mgjliggora dteranvindning, inklusive rengdring, desinfektion, [...] forpackning
och, i forekommande fall, en validerad metod for resterilisering som dr limplig for den
eller de medlemsstater dir produkten slipps ut pa marknaden. Det [...] ska upplysas
om hur det framgér att produkten inte langre bor ateranvindas, t.ex. tecken pa
materialnedbrytning eller hogsta antal ganger produkten fir ateranvindas.

ka) Nir sa dir limpligt en anvisning om att en produkt kan dteranvindas endast om den
har rekonditionerats pa tillverkarens ansvar sd att den éverensstimmer med de
allmiinna kraven pda séikerhet och prestanda |...].

1) Om det pé produkten anges att den ar avsedd for engdngsbruk, information om kénda
egenskaper och tekniska faktorer som tillverkaren kénner till och som skulle kunna
utgora en risk om produkten dteranvinds. Informationen ska baseras pa ett separat
avsnitt i tillverkarens riskhanteringsdokumentation dir dessa egenskaper och
tekniska faktorer ska behandlas i detalj. Om det i enlighet med punkt 19.1 c inte
behovs ndgon bruksanvisning, ska denna information pa begéran goras tillginglig for
anvéindaren.

m) Nér det géller produkter som &r avsedda att anvéndas tillsammans med andra produkter
och/eller utrustning for allménbruk:

— Information som gor det mojligt att identifiera de produkter eller den utrustning
som ger en siker kombination, och/eller

— information om eventuella kdnda begriansningar for kombinationer av produkter
och utrustning.

n)  Om produkten avger [...] stralning for medicinska &ndamal:

— Detaljerade uppgifter om arten, typen och i forekommande fall intensiteten och
fordelningen av stralningen.
— Hur man skyddar patienter, anvindare eller andra personer fran oavsiktlig

stralning vid anvindning av produkten.
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0) Information som [...] upplyser anvindaren sé att denne dven kan informera patienten

om eventuella varningar, forsiktighetsatgarder eller atgarder som ska vidtas vid

kontraindikationer samt begransningar for anvindningen av produkten. Denna

information [...] ska i forekommande fall omfatta

varningar, forsiktighetsatgérder och/eller andra dtgérder som ska vidtas i handelse
av funktionsfel eller andringar 1 produktens prestanda som kan paverka
sidkerheten,

varningar, forsiktighetsatgérder och/eller andra atgérder som ska vidtas i samband
med exponering for yttre faktorer eller miljoforhallanden som rimligen kan
forutses, 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 dtgérder som ska vidtas i samband
med riskerna for interferens om det rimligen kan forutses att produkten anvénds
vid vissa diagnostiska undersokningar, utvirderingar, terapeutiska behandlingar
eller andra forfaranden (t.ex. elektromagnetisk storning fran produkten som
paverkar annan utrustning),

om produkten dr avsedd att administrera likemedel, vdvnader eller celler fran
minniska eller djur eller derivat dérav, eller biologiska substanser: eventuella
begransningar for eller inkompatibilitet vid valet av substanser som ska
tillhandahallas,

varningar, forsiktighetsatgiarder och/eller begridnsningar avseende den
lakemedelssubstans eller det biologiska material som ingar i produkten som en
integrerad del,

forsiktighetsatgirder avseende sddana material som ingér i produkten och som &r
cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska, eller som har
hormonstérande egenskaper eller kan orsaka sensibilisering eller allergisk

reaktion hos patienten eller anvéndaren,
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oa) Niir det giiller produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser

som dr avsedda att foras in i méinniskokroppen och som absorberas av eller sprids
lokalt i kroppen: vid behov varningar och forsiktlighetsdtgdrder avseende den
allmdnna profilen for interaktionen mellan d ena sidan produkten och dess produkter
av metabolism och d andra sidan andra produkter, liikemedel och andra substanser

samt kontraindikationer, icke onskviirda biverkningar och overdoseringsrisker.

(ob) Niir det giiller implanterbara produkter: évergripande kvalitativa och kvantitativa
uppgifter om de material och imnen for vilka patienten kan exponeras.

p)  Varningar eller forsiktighetsatgarder som ska vidtas for att underlitta ett sikert
bortskaffande av produkten, dess tillbehor och eventuella forbrukningsmaterial som har
anvénts med den. Denna information [...] ska i forekommande fall omfatta
— infektion eller mikrobiella faror (t.ex. explantat, nalar eller kirurgisk utrustning

som har kontaminerats med potentiella smittdmnen fran ménniska),
— fysiska faror (t.ex. frdn vassa foremal).

q)  Nar det giller produkter som &r avsedda att anvéndas av lekmin: under vilka
omstdndigheter anvindaren bor radfrdga hilso- och sjukvardspersonal.

r)  Naér det giller sddana produkter som fortecknas i bilaga XV och for vilka tillverkaren
inte har angett ndgot medicinskt &ndamal: information om avsaknaden av klinisk nytta
och riskerna med att anvénda produkten.

s)  Datum d& bruksanvisningen utfirdades eller, om den har reviderats, utfirdandedatum
och identifiering for den senaste dndringen.

t) Ett meddelande till anvéindaren och/eller patienten om att alla allvarliga tillbud som har
intréffat i samband med produkten bor rapporteras till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/eller patienten &r etablerad.

u)  Information till patienter med implantat enligt artikel 16.

12040/15 ADD 1 SON/ami,chs 29
BILAGA DG B 3B SV



BILAGA 1T

TEKNISK DOKUMENTATION

Den tekniska dokumentation och, i tillimpliga fall, den sammanfattade tekniska dokumentation som

ska utarbetas av tillverkaren ska presenteras pa ett tydligt, organiserat, sokvinligt och otvetydigt

sditt och ska sirskilt innehélla de [...] uppgifter som anges i denna bilaga. Den sammanfattande

tekniska dokumentationen ska sammanfatta uppgifterna i den tekniska dokumentationen.

1. BESKRIVNING AV OCH SPECIFIKATION FOR PRODUKTEN, INKLUSIVE
VARIANTER OCH TILLBEHOR
1.1 Beskrivning av och specifikation for produkten
a)  Produkt- eller handelsnamn och en allmin beskrivning av produkten inklusive dess
avsedda dndamal och avsedda anvindare.
b)  Den UDI-produktidentifiering och den grundliggande UDI-produktidentifiering som
avses 1 artikel 24.1 a 1 och bilaga V del C och som tillverkaren tilldelat produkten i
fraga, sa snart identifiering av denna produkt ska baseras pé ett UDI-system, eller 1
annat fall tydlig identifiering, genom produktkod, katalognummer eller ndgon annan
entydig hanvisning, som gor det mojligt att spara produkten.]
c¢)  Den avsedda patientpopulation och de medicinska tillstind som ska diagnostiseras, [...]
behandlas och/eller évervakas samt andra faktorer, t.ex. kriterier for patienturval,
indikationer, kontraindikationer, varningar.
d)  Produktens funktionsprinciper och, om sd dr nodvindigt, dess vetenskapligt bevisade
verkningssitt.
da) Faststillande av produktens rittsliga status, inbegripet motiveringen for kvalificering
som produkt.
e)  Riskklass och motivering for den tillampliga klassificeringsregeln enligt bilaga VII.
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g)

h)

)

k)

En forklaring av eventuella nya egenskaper.

En beskrivning av tillbehor, andra medicintekniska produkter och andra artiklar som
inte 4r medicintekniska produkter men som &r avsedda att anvéndas 1 kombination med
produkten.

En beskrivning eller fullstidndig forteckning 6ver de olika konfigurationer/varianter av
produkten som kommer att tillgdngliggoras.

En allmin beskrivning av produktens viktigaste funktionella bestdndsdelar, t.ex. delar
eller komponenter (inbegripet programvara i forekommande fall), utformning,
sammansittning och funktion och i forekommande fall kvalitativ och kvantitativ
sammansdttning. | forekommande fall ska denna beskrivning omfatta mérkning med
bildframstillningar (t.ex. diagram, fotografier och ritningar) dar det tydligt anges vilka
centrala delar eller komponenter som ingar, inklusive de forklaringar som krévs for att
man ska fOrsta dessa ritningar och diagram.

En beskrivning av de (rd)material som ingar i centrala funktionella komponenter och de
som antingen &r i direkt kontakt med méanniskokroppen eller i1 indirekt kontakt med
kroppen, t.ex. vid extrakorporeal cirkulation av kroppsvitskor.

Tekniska specifikationer (funktioner, métt och prestandaegenskaper) for den
medicintekniska produkten samt eventuella varianter/konfigurationer och tillbehor
som normalt anges i den produktspecifikation som anvéndarna far ta del av, t.ex.

broschyrer, kataloger och liknande.

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 6versikt over [...] identifierade liknande produkter som ér tillgidngliga pa EU:s
marknad eller de internationella marknaderna, om siddana finns.
12040/15 ADD 1 SON/ami,chs 31
BILAGA DGB 3B SV



2. INFORMATION FRAN TILLVERKAREN
a)  En komplett uppséttning av
— mirkningen pa produkten och dess forpackning (forpackning innehdllande en
enhet av produkten, forsdljningsforpackning, transportforpackning, om
séiirskilda hanteringsforhdllanden giiller) pd de sprak som godkinns i de
medlemsstater dir produkten dir avsedd att siljas,
— bruksanvisningen pd de sprak som godtas i de medlemsstater dir produkten iir

avsedd att siljas.

b [.]

3. KONSTRUKTIONS- OCH TILLVERKNINGSINFORMATION
a)  Information som mojliggor en [...] forstaelse for de konstruktionsfaser som produkten
genomgar |[...].
aa) Fullstindiga upplysningar och specifikationer, inklusive tillverkningsprocesser och
validering av dessa, adjuvans, fortlopande overvakning och provning av
slutprodukten. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla fullstindiga uppgifter.
b)  Identifiering av alla anldggningar, inklusive hos leverantorer och underentreprendrer,

dar konstruktion och tillverkning utfors.
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4. ALLMANNA KRAV PA SAKERHET OCH PRESTANDA

Dokumentationen ska innehalla beldgg for att produkten uppfyller [...] de allménna krav pa

sdkerhet och prestanda som anges 1 bilaga I och som é&r #illimpliga pa produkten och med

beaktande av dess avsedda indamadail, inklusive motivering for samt validering och kontroll
av de losningar som valts for att uppfylla dessa krav. Dessa [...] beligg ska omfatta
foljande:

a)  De allminna sikerhets- och prestandakrav som ska tillimpas pé produkten och
uppgifter om varfor andra krav inte ar tillimpliga.

b)  Den eller de metod(er) som anvénds for att pavisa dverensstimmelse med varje
tillampligt allmént sékerhets- och prestandakrav.

c¢)  De harmoniserade standarder eller [...] gemensamma specifikationer som tillimpas /...]
eller andra [...] specifikationer som anvinds /...J.

d)  Den exakta identiteten pa de kontrollerade dokument som utgor bevis pa
Overensstimmelse med varje harmoniserad standard, [...] gemensam specifikation eller
annan metod som anvénds for att pivisa overensstimmelse med de allménna sékerhets-
och prestandakraven. Denna information ska innehélla en hdnvisning dir det anges var
sadan bevisning dterfinns inom den fullstédndiga tekniska dokumentationen och, om

tillampligt, ssmmanfattningen av den tekniska dokumentationen.

5.  ANALYS AV RISK-NYTTAFORHALLANDET OCH RISKHANTERING
Dokumentationen ska innehélla [...]
a)  den analys av risk-nyttaférhdllandet som avses 1 avsnitten 1 och 5 1 bilaga I,
b)  de losningar som valts och resultaten av den riskhantering som avses i [...] kapitel I i

bilaga I.

6. PRODUKTKONTROLL OCH PRODUKTVALIDERING
Dokumentationen ska innehalla resultaten och en kritisk analys av alla kontroller och
valideringstester [ ...] och/eller valideringsstudier, som ska visa produktens 6verensstimmelse
med kraven i denna forordning, i synnerhet med de tillimpliga allménna sdkerhets- och

prestandakraven.
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6.1 Prekliniska och kliniska data

a)  Resultat av tester (tekniska tester, laboratorietester, tester dir simulerad anvindning
eller djur anvénds) och utvdrdering av publicerad litteratur som &r tillamplig pa
produkten och med beaktande av dess avsedda iindamal eller i allt visentligt liknande
produkter, i frdga om produktens prekliniska sékerhet och dess dverensstimmelse med
specifikationerna.

b)  Nérmare upplysningar om testutformningen, fullstdndiga protokoll for testet eller
studien, metoder for analys av data, utdver sammanfattningar av data och slutsatser som
kan dras utifran testet om i synnerhet foljande:

— Produktens biokompatibilitet, med angivande av [...] alla material som é&r i direkt
eller indirekt kontakt med patienten eller anvidndaren]...] .

— Fysikaliska, kemiska och mikrobiologiska egenskaper.

— Elsédkerhet och elektromagnetisk kompatibilitet.

— Kontroll och validering av programvara (beskrivning av utformningen och
utvecklingen av programvaran och bevis for validering av den programvara som
anvinds i1 den firdiga produkten). Denna information [...] ska normalt innehalla
en sammanfattning av resultaten fran all kontroll, validering och testning som
utfors bade internt och i en simulerad eller faktisk anvéindarmiljo fore det slutliga
utslédppandet. Den [...] ska dven omfatta alla olika hardvarukonfigurationer och, 1
forekommande fall, operativsystem som anges i den information som tillverkaren
tillhandahaller).

— Stabilitet/héllbarhet.

- Prestanda och sikerhet.

I tillimpliga fall ska det styrkas att overensstimmelse rdder med bestimmelserna i
Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om
harmonisering av lagar och andra forfattningar om tillimpningen av principerna for god

laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen.

Om ingen ny testning genomforts ska dokumentationen innehalla en motivering till
beslutet, t.ex. att man testat biokompatibiliteten pd identiskt material nir sadant infordes

1 en tidigare version av produkten som lagligen har slépps ut pd marknaden eller tagits i
bruk.
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d)

Den kliniska utvirderingsrapporten och uppdateringarna av denna och [...] den
kliniska utvérderingsplanen i enlighet med artikel 49.5 och del A 1 bilaga XIII.

Planen for klinisk uppf6ljning efter utsldppandet pd marknaden och
utvdrderingsrapporten om denna uppfoljning i enlighet med del B i bilaga XIII eller en

motivering till varfor en klinisk uppfoljning efter utsldppandet [...] inte ar tillimplig.

6.2 Kompletterande uppgifter i sarskilda fall

a)

b)

ba)

Om en produkt som en integrerad del innehéller en substans som, om den anvénds
separat, kan betraktas som ett ldkemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv
2001/83/EG, inklusive ett ldkemedel som hérror fran blod eller plasma frdn méanniska
enligt vad som avses 1 artikel 1.4 forsta stycket, ska det finnas en angivelse om detta. I
sadana fall ska det i dokumentationen anges vilken killan till substansen &r och dér ska
dven finnas data fran de tester man utfort for att bedoma dess siakerhet, kvalitet och
anvéindbarhet, med beaktande av produktens avsedda dndamal.

Om en produkt tillverkats av vivnader eller celler frdn ménniska eller djur eller derivat
dérav som omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.2 e och ea, ska det
finnas en angivelse om detta. I sddana fall ska dokumentationen identifiera allt det
material fran ménniska eller djur som anvénts och innehalla detaljerade uppgifter om
Overensstimmelsen med punkt 10.1 eller 10.2 1 bilaga 1.

Niir det giiller produkter som bestdr av substanser eller en kombination av

substanser som iir avsedda att foras in i mdinniskokroppen och som absorberas av

eller sprids lokalt i kroppen: nirmare upplysningar om testutformningen,

Sfullstindiga protokoll for testet eller studien, metoder for analys av data, utéver

sammanfattningar av data och slutsatser som kan dras utifrdn testet, eller, i annat

fall, skiilen till att det inte har genomforts ndagra sadana studier, rorande

- absorption, distribution, metabolism och utsondring,

— eventuell interaktion mellan produkten eller dess produkter av metabolism
och andra produkter, likemedel eller andra substanser, med beaktande av
mdlpopulationen och till denna knutna medicinska tillstind,

- lokal tolerans,

— toxicitet, inklusive toxicitet vid engdangsdos, toxicitet vid upprepad dosering,
genotoxicitet, cancerogenicitet samt reproduktions- och utvecklingstoxicitet, i

enlighet med den totala exponeringen for produkten,
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d)

Om produkter sldpps ut pa marknaden i sterilt skick eller i ett definierat mikrobiologiskt
tillstdnd ska det finnas en beskrivning av miljoférhallandena i de relevanta
tillverkningsleden. For produkter som sldpps ut pa marknaden i sterilt skick ska det
finnas en beskrivning av de metoder som anvints, inklusive valideringsrapporterna, i
fraga om forpackning, sterilisering och bibehallande av steriliteten.
Valideringsrapporten ska behandla testning for att detektera kvarvarande
mikroorganismer, pyrogentestning och, i forekommande fall, testning for att detektera
resthalter av steriliseringsmedel.

Om produkter sldpps ut pa marknaden med en métfunktion ska det finnas en
beskrivning av de metoder som anvénds for att sdkerstilla mitinstrumentens
noggrannhet enligt specifikationerna.

Om produkten ska kopplas till andra produkter for att fungera pé avsett sétt ska det
finnas en beskrivning av denna kombination/kenfiguration, inklusive bevis for att den
uppfyller de allmédnna sidkerhets- och prestandakraven nir den dr kopplad till sddana

produkter med beaktande av de egenskaper som tillverkaren har angett.
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Bilaga Ila

TEKNISK DOKUMENTATION OM KONTROLL AV PRODUKTER SOM
SLAPPTS UT PA MARKNADEN

Den tekniska dokumentation om kontroll av produkter som slippts ut pd marknaden som ska
utarbetas av tillverkaren i enlighet med kapitel VII avsnitt 0 ska presenteras pd ett tydligt,

organiserat, sokvinligt och otvetydigt sitt och ska siirskilt innehdlla foljande:

1.1 Planen for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden enligt artikel 60b
Tillverkaren ska i en plan for kontroll av produkter som slippts ut pd marknaden
bevisa att den uppfyller den skyldighet som avses i artikel 60a.

a)  Planen for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden ska behandla

insamling och utnyttjande av tillginglig information, sdrskilt

— information om allvarliga tillbud, inbegripet information i periodiska
sikerhetsrapporter och frdn korrigerande sikerhetsdtgiirder pa marknaden,

- uppgifter om tillbud som inte dr allvarliga och uppgifter om alla oonskade
biverkningar,

- information frdn trendrapportering,

- relevant facklitteratur eller teknisk litteratur, databaser och/eller register,

- information, inbegripet dterkoppling och klagomal, frdn anviindare,
distributorer och importorer,

— allmdint tillginglig information om liknande medicintekniska produkter.

b)  Planen for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden ska dtminstone
omfatta
— ett proaktivt och systematiskt forfarande for insamling av information
enligt led a. Forfarandet ska mojliggora en korrekt karakterisering av
produktens prestanda, dir produkten ocksa jimfors med liknande

produkter som ir tillgingliga pd marknaden,
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effektiva och limpliga metoder och forfaranden for bedomning av de
insamlade uppgifterna,

limpliga indikatorer och tréskelvirden som ska anvindas vid den
kontinuerliga omprévningen av analysen av risk-nyttaforhallandet och av
riskhanteringen enligt bilaga I kapitel I,

effektiva och liimpliga metoder och verktyg for undersokning av klagomal
eller marknadserfarenheter som samlats in pa fiiltet,

metoder och protokoll for hantering av hiindelser som dir foremadl for en
trendrapport enligt artikel 61a, inbegripet de som ska anviindas for att
faststiilla en eventuell statistiskt signifikant ékning av tillbudens frekvens
eller allvarlighetsgrad, samt observationsperioden,

metoder och protokoll for effektiv kommunikation med behoriga
myndigheter, anmdlda organ, ekonomiska aktorer, anvindare och
patienter,

en hiinvisning till forfaranden for att fullgora tillverkarens skyldigheter
enligt artiklarna 60a, 60b och 60c,

systematiska forfaranden for identifiering och inledande av limpliga
dtgdrder, bland annat korrigerande dtgiirder,

effektiva verktyg for sparning och identifiering av produkter for vilka
korrigerande dtgiirder kan bli nédviindiga,

en plan for klinisk uppfoljning efter utslippandet pa marknaden enligt
bilaga XIII del B, eller en motivering av varfor en klinisk uppfoljning efter

utsliippandet pd marknaden inte i tillimplig.

1.3 Den periodiska siikerhetsrapporten enligt artikel 60c.
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BILAGA 111

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumairke, enda
registreringsnummer enligt artikel 25a och, i forekommande fall, tillverkarens
auktoriserade representant samt adress till deras séte, dar de kan kontaktas och fysiskt

lokaliseras.

En forklaring om att forsékran om verensstimmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

Den grundliggande UDI-DI:n och UDI-produktidentifieringen enligt artikel 24.1 a i
och bilaga V del C sa snart identifieringen av den produkt som forsékran omfattar ska

bygga pa ett UDI-system.

Produktnamn [...] ech handelsnamn, produktkod, katalognummer eller ndgon annan
entydig hidnvisning som gor det mgjligt att identifiera och spara den produkt som forsdkran
omfattar (vid behov kan ett foto bifogas), inklusive dess avsedda indamadl. Utom nir det
géller produktnamnet och handelsnamnet kan den information som mdjliggor identifiering

och sparbarhet ges i den produktidentifiering som avses i punkt 3.

Produktens riskklass i enlighet med bilaga VII.

Ett intyg pa att den produkt som forsékran giller dr forenlig med denna foérordning och i
tillimpliga fall med annan relevant unionslagstiftning som innehéller bestimmelser om

utfardande av forsdkran om Overensstimmelse.

Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder eller [...] gemensamma

specifikationer som foljts och i enlighet med vilka 6verensstimmelsen forsidkras.
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8. Itillampliga fall det anmilda organets namn och identifieringsnummer, en beskrivning av
det genomforda forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse och en identifiering av

det eller de utfiardade 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] JITLTTT
Ll - I |
- =
1
H | -
: n 1 q:_
-
-
-
. an
M 11
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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 frén detta minimimatt far goras for sméa produkter.
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BILAGA V

INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV
PRODUKTER OCH EKONOMISKA AKTORER I ENLIGHET MED
ARTIKEL 25a
OCH
GRUNDUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS |...| UDI-DATABASEN
TILLSAMMANS
MED PRODUKTIDENTIFIERINGEN I ENLIGHET
MED ARTIKEL 24a
OCH
DET EUROPEISKA SYSTEMET FOR UNIK PRODUKTIDENTIFIERING

DEL A
INFORMATION SOM SKA LAMNAS VID REGISTRERING AV PRODUKTER OCH
EKONOMISKA AKTORER 1 ENLIGHET MED ARTIKEL 254

Tillverkare eller, i tillimpliga fall, auktoriserade representanter och, i tillimpliga fall, importorer

ska ldmna [...] den information som avses i avsnitt 1 och ska se till att den information om deras

produkter som avses i avsnitt 2 [...] dr fullstindig och korrekt och har uppdaterats av den

berorda parten.

1. Information om den ekonomiska aktoren

1.1. Den ekonomiska aktorens roll (tillverkare, auktoriserad representant eller importor).

1.2 Namn, adress och kontaktuppgifter for den ekonomiska aktoren.

1.3 Om uppgifterna limnas av en annan person pd uppdrag av ndgon av de ekonomiska aktorer
som ndmns i punkt 1, ska namn, adress och kontaktuppgifter uppges for denna person.

1.3a. Namn, adress och kontaktuppgifter for den person som har ansvar for arbetet med

att se till att regelverket efterlevs (den kvalificerade personen) i enlighet med
artikel 13.
1.3b. [..].
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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 5-21 i del B i denna bilaga.

da. [...]

2.5 Typ, nummer och sista giltighetsdag for intyg och namn eller identifieringsnummer pa det
anmélda organ som har utfdrdat intyget (och en link till de uppgifter om intyget som det
anmalda organet har fort in 1 det elektroniska systemet for intyg).

2.6 Medlemsstat dar produkten ska slidppas eller har sléppts ut pa unionsmarknaden.

2.7 1 fraga om produkter i klasserna Ila, IIb eller I1I: medlemsstater dér produkten finns eller ska
goras tillginglig.

8 [...]

2.9 Produktens riskklass [...].

2.10 Rekonditionerad produkt for engangsbruk (ja/nej).

2.11 Forekomst av en substans som om den anvinds separat kan betraktas som ett ldkemedel, och
namnet pd denna substans.

2.12 Forekomst av en substans som om den anvinds separat kan betraktas som ett likemedel som
hérrdr fran blod eller plasma fran ménniska, och namnet pa denna substans.

2.13 Forekomst av vivnader eller celler frin méinniska eller derivat ddrav (ja/nej).

2.14 Forekomst av vivnader eller celler fran djur eller derivat dérav, enligt kommissionens
forordning (EU) nr 722/2012 (ja/nej).

2.15 1 forekommande fall, det enda identifikationsnumret for den kliniska prévningen/de kliniska
provningarna med avseende pa produkten (eller lénk till registreringen av den kliniska
provningen 1 det elektroniska systemet for kliniska provningar).

2.16 1 fraga om produkter som fortecknas i bilaga XV, en angivelse om huruvida produktens
avsedda dndamal &r annat an medicinskt.
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2.17 1 fraga om produkter som konstruerats och tillverkats av en annan juridisk eller fysisk person

enligt artikel 8.10, namn, adress och kontaktuppgifter for den juridiska eller fysiska personen.

2.18 1 frdga om produkter i klass III eller implanterbara produkter, sammanfattningen av sékerhet

och kliniska prestanda.

2.19 Produktens status (pa marknaden, inte lingre utslippt pa marknaden |...], [...]

tillbakadragen frdn marknaden, aterkallad, korrigerande siikerhetsdtgiirder pa marknaden

inledda).

DEL B

GRUNDUPPGIFTER SOM SKA TILLHANDAHALLAS UDI-DATABASEN TILLSAMMANS

MED |...] UDI-PRODUKTIDENTIFIERINGEN I ENLIGHET MED ARTIKEL 24a

Tillverkaren ska tillhandahalla UDI-databasen UDI-produktidentifieringen (UDI-DI) |...] och

foljande uppgifter om tillverkaren och produkten [...]:

1.  Kvantitet per forpackningskonfiguration.

2. Omtillampligt, den grundliggande UDI-DI:n i enlighet med artikel 24.4b 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 (nir produkten inte har tilldelats
nagon UDI pa nivan for dess anvindningsenhet ska en produktidentifiering tilldelas
anvandningsenheten for att knyta anvidndningen av en produkt till en patient).

5. Namn och adress till tillverkaren (enligt mirkningen).

5a. Tillverkarens enda registreringsnummer enligt artikel 25a.2.

6.  Om tillampligt, namn och adress for den auktoriserade representanten (enligt mérkningen).

7.  Kod enligt [...] nomenklaturen for medicintekniska produkter [...] i enlighet med artikel 23a
[...]

7a. Produktens riskklass.

8. Om tillampligt, handelsnamn/varumérke.

9.  Om tillampligt, produktmodell-, referens- eller katalognummer.

10. Om tillampligt, klinisk storlek (inklusive volym, ldngd, tjocklek, diameter).
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11.  Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

12.  Om tillampligt, lagrings- och/eller hanteringsforhallanden for produkten (enligt markningen
eller bruksanvisningen).

13.  Om tillampligt, ytterligare handelsnamn for produkten.

14.  Mirkning som anger om produkten &dr avsedd for engédngsbruk (ja/nej).

15.  Om tillampligt, det begriansade antalet ateranvéndningar.

16. Angivelse av om produkten dr forpackad sterilt (ja/nej).

17. Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvindning (ja/nej).

18. Mirkning som anger om produkten innehéller latex (ja/nej).

19. Mairkning som anger om produkten innehdller @dmmnen som klassificeras som
cancerframkallande, mutagena och reproduktionstoxiska enligt kategori 1A eller 1B eller
som har hormonstorande egenskaper |...] (ja/nej).

20. Webbadress for ytterligare information, t.ex. elektroniska bruksanvisningar (frivillig uppgift).

21. Itillampliga fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.

22.  Produktens status pa marknaden (kryssruta, [...] inte lingre utslippt pa marknaden,
dterkallad, korrigerande sikerhetsdtgirder pa marknaden [...] inledda).
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DEL C
Det europeiska systemet for unik produktidentifiering

Definitioner
Automatisk identifiering och insamling av data (nedan kallat AIDC)
AIDC iir en teknik som anviinds for att automatiskt samla in data. AIDC-teknik omfattar

streckkoder, smartkort, biometri och radiofrekvensidentifiering (RFID).

Grundliggande UDI-DI

Med grundliiggande UDI-DI avses den primdra identifieraren for en produktmodell. Det ir
den produktidentifierare (DI) som tilldelas pd nivan av produktens anvindningsenhet. Den
dr huvudnyckeln for registret i UDI-databasen, och berorda intyg och forsikranden om
overensstimmelse ska innehdlla en héinvisning till den. I fall dir UDI-mdirkningen inte
gors pd nivan av produktens anvindningsenhet (t.ex. nir flera produktenheter forpackas i
samma plastpdse) dr syftet med den grundliggande UDI-DI:n att knyta anvindningen av
en produkt pd en patient till uppgifter med anknytning till den patienten.

Konfigurerbar produkt

En konfigurerbar produkt ir en produkt som bestar av flera komponenter som tillverkaren
kan montera i flera konfigurationer. Dessa enskilda komponenter kan sjiilva vara
produkter.

Konfigurerbara produkter inbegriper datortomografi, ultraljudssystem, anestesisystem,

system for fysiologisk overvakning och system for radiologisk information.
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Konfiguration

Konfigurationen dir en kombination av utrustningsdelar enligt tillverkarens specifikationer

som fungerar tillsammans for dstadkomma en avsedd anvindning eller ett avsett syfte som

[-..] produkt. En kombination av delar fir dindras, justeras, eller specialanpassas for att

tillgodose en kunds behov.

Konfigurationer inbegriper bland annat

—  gantryn, ror, bord, styrenheter och andra utrustningsdelar som kan
konfigureras/kombineras for att ge avsedd funktion inom datortomografi,

- respiratorer, andningsapparater, forgasare som kombineras for att ge en for anestesi

avsedd funktion.

Produktidentifiering (nedan kallad UDI-DI)
UDI-DI:n dr en unik numerisk eller alfanumerisk kod som dr specifik for en
produktmodell och som iiven anvinds som "dtkomstnyckel"” for uppgifter som lagras i en

UDI-databas.

Miinskligt lisbar tolkning (nedan kallad HRI)
Den mdnskligt lisbara tolkningen dr en lislig tolkning av de datatecken som kodats pa

UDI-bdraren.

Foérpackningsnivier
Med forpackningsnivier avses de olika nivder av produktforpackningar som innehdller en

[-..] faststilld mingd produkter, t.ex. varje kartong eller lada.

Individidentifiering (nedan kallad UDI-PI)

Individidentifieringen dr 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)
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Radiofrekvensidentifiering (nedan kallad RFID)
RFID iir en teknik som anvinder sig av kommunikation genom anvindning av radiovdgor
for att formedla data mellan en lisare och en elektronisk tagg som dr fist pa ett foremadl for

identifiering.

Transportforpackning
En transportforpackning dr en forpackning dir sparbarheten kontrolleras genom en

process som dr specifik for logistiksystem.

Unik produktidentifiering

Den unika produktidentifieringen (UDI) iir en serie av numeriska eller alfanumeriska
tecken som skapas genom en internationellt godtagen standard for produktidentifiering och
produktkodning. Diirigenom dr det majligt och entydigt identifiera en viss produkt pd
marknaden. En UDI bestdr av en UDI-DI och en UDI-PL.

Anmidirkning: Ordet "unik" implicerar inte att enskilda produktenheter serieproduceras.

UDI-biirare

UDI-biiraren dir det medel med vilket UDI:n overfors med hjilp av AIDC och, i tillimpliga
fall, dess HRI.

Anmdrkning: Bdrare inbegriper bland annat endimensionell/linjir streckkod,

tvadimensionell/matrisstreckkod, RFID.

UDI-databasen
UDI-databasen innehdller identifieringsinformation och andra data med anknytning till

den specifika produkten.
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UDI-systemet: allminna krav

2.1 Miirkningen av UDI:n dr ett kompletterande krav — den ersiitter inte ndgra andra
mdrkningskrav enligt bilaga I till denna forordning.

2.2 Tillverkaren ska skapa och bibehdlla unika UDI:er pa sina produkter.

2.3 Endast tillverkaren far placera UDI:n pd produkten eller dess forpackning.

2.4 Tillverkare fir endast anviinda kodningsstandarder som erbjuds av de tilldelande enheter
som ska utses av Europeiska kommissionen i enlighet med artikel 24.2.

3. UDI

3.1 Produkten eller dess forpackning ska tilldelas en UDI. Hégre forpackningsnivier ska ha
sin egen UDIL.

3.2 Transportforpackningar ska vara undantagna. Exempelvis behdvs inte nagon UDI pa en
logistisk enhet; nir en vdrdgivare bestiller flera produkter med anviindning av UDI:n eller
ett modellnummer for enskilda produkter och tillverkaren ligger 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 innehdlla [...] tva delar: en UDI-DI och en UDI-PI.

3.4 UDI-DI:n ska vara unik pa alla nivder av produktforpackningar.

3.5 Ett partinummer eller serienummer, en programvaruidentifiering eller ett forfallodatum
som anges pd mdirkningen ska vara en del av UDI-PI:n. Om mdrkningen dessutom
innehadller ett tillverkningsdatum, behover det INTE ingd i UDI-PI:n. Om mdirkningen
endast innehdller ett tillverkningsdatum, ska det anvindas som UDI-PI.

3.7 Varje komponent som anses vara en produkt och for sig ir kommersiellt tillginglig ska
tilldelas en separat UDI, sdavida inte komponenterna ingdr i en konfigurerbar produkt som
dr mirkt med en egen UDI.

3.8 Modulsammansatta produkter och vdrdset enligt artikel 20 ska tilldelas och vara forsedda
med egna UDI:er.

3.9 Tillverkaren ska tilldela produkten [...] UDI:n i enlighet med den kodningsstandard som dr
relevant.

12040/15 ADD 1 SON/ami,chs 49

BILAGA DG B 3B SV



3.10 En ny UDI-DI ska kréiivas vid en dndring som kan leda till felaktig identifiering av

3.12

4.2

4.3

4.4

4.5

produkten och/eller tvetydighet i fraga om dess sparbarhet, och framforallt ska en ny UDI-

DI kriivas vid dndringar av ndagon av foljande UDI-databasuppgifter:

a) Varumdirkesnamn eller handelsnamn.

b)  Produktversion eller produktmodell.

d)  Mirkning som anger om produkten dir avsedd for engdngsbruk.

e)  Forpackad sterilt.

f)  Angivelse av om produkten ska steriliseras fore anvindning.

g)  Miingd produkter som tillhandahdlls i en forpackning.

h)  Kritiska varningar eller kontraindikationer: t.ex. innehdll av latex eller bis(2-
etylhexyl)ftalat (DEHP).

Tillverkare som ompaketerar och/eller miirker om produkter med sin egen mdérkning ska

lagra uppgiften om OEM-foretagets UDI.

UDI-biirare

UDI-biiraren (AIDC- och HRI-representationen av UDI:n) ska placeras pa mirkningen
eller pa sjiilva produkten och pd alla hégre forpackningsnivier. De hogre
forpackningsnivderna omfattar inte transportforpackningar.

Om betydande utrymmesbegrinsningar giller for anvindningsenhetens forpackning fir
UDI-biiraren placeras pd nirmaste hogre forpackningsnivd.

For produkter for engdangsbruk i klasserna I och Ila som forpackas och miirks individuellt,
ska UDI-biiraren inte behéva finnas pd forpackningen utan ska finnas pd en hogre
forpackningsnivd, t.ex. en kartong som innehdller flera individuellt forpackade produkter.
Om vardgivaren inte forviintas ha tillgdang (i samband med vird i hemmet) till den hogre
nivdn av produktforpackning, ska UDI:n placeras pd den enskilda produktens forpackning.
For produkter som uteslutande dr avsedda for aterforsiljningsstillen ska
individidentifieringen i AIDC inte behdva finnas pd forsdljningsstillets forpackning.

Nir andra AIDC-bdrare dn UDI-bdrare ingdr i mérkningen, ska UDI-bdiraren vara liitt att

identifiera.
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4.6

4.7

4.8
4.9

4.10

4.11

4.12

4.13

4.14
4.15

Om linjir streckkod anviinds, far UDI-DI:n och UDI-PI:n vara konkatenerad eller icke-
konkatenerad i minst tvd streckkoder. Alla delar och komponenter i den linjira streckkoden
ska gad att urskilja och identifiera.

Om betydande hinder begrinsar anvindningen av bade AIDC och HRI pa miirkningen,
ska endast AIDC-formatet behéva finnas pa méirkningen. For produkter avsedda att
anviindas utanfor hilso- och sjukvdrdsinrdttningar, till exempel produkter for vird i
hemmet, ska HRI:n emellertid finnas pd mérkningen diven om det betyder att det inte finns
ndgot utrymme for AIDC.

HRI-formatet ska folja den UDI-kodsutfirdande organisationens regler.

Om tillverkaren anviinder RFID-teknik ska dven en tvadimensionell streckkod i enlighet
med de tilldelande enheternas standard finnas pd mérkningen.

Pa produkter som gar att ateranvinda ska en UDI-bdirare finnas pd sjilva produkten. UDI-
béirare pd produkter som gdr att dteranviinda och som kréiver rengéring, desinficering,
sterilisering eller helrenovering mellan anvindning pd patienter ska under sin avsedda
livstid vara permanenta och lisbara efter varje process som utfors for att firdigstiilla
produkten for niista anvindning. Kravet i detta avsnitt ska inte giilla produkter som
uppfyller ndgot eller ndgra av foljande kriterier:

a)  Alla typer av miirkning som skulle forsimra produktens séikerhet eller prestanda.

b)  Produkten kan inte mdirkas direkt pd grund av att det inte dr tekniskt genomforbart.
UDI-bidraren ska vara lisbar vid normal anvindning och under hela produktens avsedda
liv.

Om UDI-biiraren ir litt lisbar och, om det iir fraga om AIDC, litt att skanna genom
produktens forpackning, ska UDI-bdraren inte behiova placeras pd forpackningen.

En enstaka slutprodukt bestdaende av flera delar som mdste monteras fore forsta
anvindning far vara forsedd med UDI-birare pa bara en del.

UDI-biiraren ska placeras sd att det gdr att komma dt AIDC vid normal drift eller lagring.
De(n) streckkodsbdrare som inbegriper UDI-uppgiftsidentifieringarna UDI-DI och UDI-PI
far dven innehdlla uppgifter som dir viisentliga for att produkten ska fungera eller andra

data.
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UDI-databasen: allminna principer for UDI-databasen

5.1 UDI-databasen ska stédja anvindningen av alla grunduppgifter for UDI-databasen.

5.3 Tillverkaren ska ansvara for att inledningsvis limna och for att uppdatera |...]
identifieringsinformationen och andra produktdata i UDI-databasen.

5.4 Limpliga metoder/forfaranden ska genomforas for validering av de uppgifter som
tillhandahalls.

5.5 Tillverkaren [...] ska med jimna mellanrum bekriifta alla uppgifter som dir relevanta for
produkter som slipps ut pa marknaden, utom for produkter som inte lingre dr tillgingliga
pd marknaden.

5.7 Att produktens UDI-DI forekommer i UDI-databasen innebdr inte att produkten stimmer
overens med denna forordning.

5.8 Databasen ska gora det majligt att knyta alla produktens forpackningsnivder till varandra.

5.9 Uppgifter for UDI-DI som dir nya ska vara tillgiingliga vid den tidpunkt dd produkten
slipps ut pd marknaden.

5.10 Tillverkaren ska uppdatera det relevanta UDI-databasregistret inom 30 dagar ndr en
dndring gjorts av en uppgift som INTE kriiver en ny UDI-DI.

5.11 UDI-databasen ska anvinda internationellt godtagna standarder for uppgiftslimning och
uppdatering. Det fiar emellertid dven ges utrymme for kompletterande medel for
uppgiftslimning.

5.12 Grunduppgifterna iir de minimiuppgifter som behovs for att identifiera en produkt under
hela dess distribution och anvindning.

5.13 UDI-databasens utformning ska stodja de sprak som kriivs i de medlemsstater dir
produkten slipps ut pd marknaden. Anvindning av filt for fri text ska dock minimeras for
att minska behovet av oversdttning.

5.14 Uppgifter om produkter som inte liingre finns kvar pa marknaden ska finnas kvar i UDI-
databasen.
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6.  Regler for sdrskilda produkttyper

6.1 Implanterbara produkter
Nedanstdende regler ska gilla for implanterbara produkter.

6.1.1 Alla forpackningar for en enhet av implanterbara produkter (den ligsta
forpackningsnivan) ska identifieras [...] eller AIDC-mdirkas med en UDI (UDI-DI + UDI-
PI).

6.1.2 PI:n ska ha datminstone foljande egenskaper:
a)  Serienumret for aktiva implanterbara produkter.
b)  Serienumret eller partinumret for andra implanterbara produkter.

6.1.3 UDI:n for den implanterbara produkten ska ga att identifiera fore implantation.

6.2 Produkter som gdr att dateranvinda och som kriver rengoring, desinficering, sterilisering
eller helrenovering mellan anvindningarna.

6.2.1 UDI:n for sadana produkter ska placeras pd produkten och vara lisbar efter varje
forfarande som utfors for att firdigstilla produkten for néiista anvindning.

6.2.2 Pl-egenskaperna (t.ex. parti- eller serienummer) ska faststiillas av tillverkaren.

6.3 Modulsammansatta produkter och virdset enligt artikel 20

6.3.1 Tillverkare av modulsammansatta produkter eller vardset ska vara ansvariga for att
identifiera de modulsammansatta produkterna eller vardsetet med en UDI som omfattar
bdade UDI-DI och UDI-PL.

6.3.2 Produktinnehdllet i modulsammansatta produkter eller vdrdset ska vara forsett med en

UDI-biirare pd forpackningen eller sjilva produkten.

Undantag:

a)  Enskilda engangsprodukter i modulsammansatta produkter eller virdset, vilkas
anvdndningar dr allmdint kinda for de personer som dr tinkta att anvinda dem och
vilka inte dr avsedda for separat anvindning vid sidan av de modulsammansatta
produkterna eller vdrdsetet [...] ska inte behova vara forsedda med en egen UDI-
béirare.

b)  Produkter som iir undantagna frdan kravet pa UDI-bdirare pd relevant
forpackningsnivd ska inte behova vara forsedda med en UDI-biirare niir de ingdr i

modulsammansatta produkter eller vardset.
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6.3.3 Placering av UDI-biirare pd modulsammansatta produkter eller virdset:
a)  UDI-biiraren ska for modulsammansatta produkter eller vardset som regel fiistas pd
forpackningens utsida.
b)  Oavsett om UDI-biiraren placeras pa utsidan av de modulsammansatta produkternas
eller vdrdsetets forpackning eller inuti en genomskinlig forpackning ska den vara

lisbar eller, om det dir fraga om AIDC, kunna skannas.

6.4 Konfigurerbara produkter
Nedanstdende regler ska giilla for konfigurerbara produkter.

6.4.1 En UDI ska tilldelas den konfigurerbara produkten i dess helhet och ska kallas den
konfigurerbara produktens UDIL.

6.4.2 Den konfigurerbara produktens UDI-DI [...] ska tilldelas grupper av konfigurationer och
inte varje enskild konfiguration i gruppen. En grupp av konfigurationer definieras som en
samling av mojliga konfigurationer for en viss produkt enligt beskrivningen i den tekniska
dokumentationen.

6.4.3 En konfigurerbar produkts UDI-PI ska tilldelas varje enskild konfigurerbar produkt.

6.4.4 Biiraren av den konfigurerbara produktens UDI ska vara placerad pd den sammansiittning
vars utbyte dr minst sannolikt under systemets livstid och ska identifieras som den
konfigurerbara produktens UDIL.

6.4.5 Varje komponent som anses vara en produkt och dr kommersiellt tillgiinglig for sig ska

tilldelas en separat UDL.

6.5 Programvara for medicintekniska produkter

6.5.1 Kriterier for UDI-tilldelning
UDI ska tilldelas pd programvarans systemnivd. Endast programvara som iir kommersiellt
tillgiinglig for sig och programvara som i sig dr medicintekniska produkter ska omfattas av

detta krav.

Programvaruidentifieringen ska anses vara tillverkningskontrollmekanismen och ska visas

i UDI-PI:n.
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6.5.1a.

6.5.1b.

En ny UDI-DI ska krdvas vid indringar som dndrar
a)  ursprunglig prestanda och effektivitet,
b)  programvarans sikerhet eller avsedda anviindning,

¢)  tolkningen av uppgifterna.

Dessa dndringar kan omfatta nya eller iindrade algoritmer, databasstrukturer,
driftsplattformar, arkitekturer eller nya anvindargrinssnitt eller nya kanaler for

driftskompatibilitet.

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 i allminhet med buggfixar,
anvindbarhetsforbiittringar (inte av sikerhetsskidl), programfixar mot sikerhetsbrister
eller driftseffektivitet.

Mindre revisioner ska identifieras genom tillverkarspecifik identifiering.
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6.5.2 UDI-placeringskriterier for programvara

a)

b)

d)

e

Niir programvaran levereras pd ett fysiskt medium, t.ex. cd eller dvd, ska varje
forpackning vara forsedd med den mdinskligt lisbara representationen och AIDC-
representationen av den fullstindiga UDI:n. Den UDI som fiists pa det fysiska
medium som innehdller programvaran och dess forpackning mdste vara identisk med
den UDI som tilldelats programvaran pd systemnivd.

UDI:n ska tillhandahdllas anvindare pa en liitt tillginglig skirmbild |[...] som litt
lisbar oformaterad text (t.ex. en ""om programvaran-fil" eller som en del av
startskirmbilden).

Programvara som saknar anvindargrdnssnitt (t.ex. mellanvara for bildomvandling)
[-..] ska kunna sinda UDI:n genom ett grinssnitt for tillimpningsprogram (API),
Endast den mdnskligt lisbara delen av UDI:n [...] ska krdvas vid elektronisk visning
av programvaran. UDI:ns AIDC-mdirkning [...] ska inte krévas [...] vid elektronisk
visning, till exempel "om programvaran''-meny, introduktionsruta m.m. [...].
UDI:ns mdinskligt lisbara format for programvaran [...] ska inbegripa
tillimpningsidentifieringen (Al) for den standard som de tilldelande enheterna
anviinder for att hjilpa anvindaren att identifiera UDI:n och faststiilla vilken

standard som anvdinds for att skapa UDI:n.
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1.1
1.1.1

BILAGA VI
[...] KRAV SOM SKA UPPFYLLAS AV ANMALDA ORGAN

ORGANISATORISKA OCH ALLMANNA KRAV

Rittslig status och organisationsstruktur

Ett anmilt organ ska vara inrittat enligt nationell lagstiftning i en medlemsstat eller enligt
lagen 1 ett tredjeland med vilket unionen har ingétt ett avtal i 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 6ver det anmélda

organet.

Om det anmilda organet &r en juridisk person som ér en del av en storre organisation, ska
den organisationens verksamhet och sévil dess organisatoriska struktur och styrning som
dess forhéllande till det anmilda organet dokumenteras klart och tydligt. I detta fall ska
kraven i avsnitt 1.2 i denna bilaga tillimpas pa saviil det anmdilda 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 dgs av ett annat rittssubjekt, ska dessa enheters
verksamhet och ansvarsomraden samt deras réttsliga och operativa forbindelser med det
anmailda organet vara klart definierade och dokumenterade. Den personal vid enheterna
som utfor uppgifter som avser bedomning av éverensstimmelse enligt denna forordning

ska omfattas av de tillimpliga kraven i denna forordning.

Det anmaélda organets organisationsstruktur, ansvarsférdelning, rapporteringsviigar 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

1.1.6

1.2
1.2.1

Det anmdlda 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 genomforandet och resultaten av verksamheten

avseende beddmning av dverensstimmelse [...].

Det anmiilda organet ska identifiera sin hogsta ledning med dvergripande befogenheter

och ansvar pa vart och ett av foljande omrdden:

- Tillhandahallande av tillriickliga resurser for verksamhet avseende bedomning av
overensstimmelse.

— Utveckling av forfaranden och praxis for det anmdlda organets drift.

- Overvakning av forfarandenas, praxisens och kvalitetsledningssystemens
genomforande.

- Overvakning av det anmiilda organets ekonomi.

— Det anmidilda organets verksamhet och beslut, inklusive avtal.

- Delegering av befogenheter till personal och/eller kommittéer, niir sda behovs, for
utforande av specifika verksamheter.

- Samverkan med den nationella myndigheten med ansvar for anmdilda organ och
kraven pd kommunikation med andra behériga myndigheter, kommissionen och

andra anmdlda organ.

Oberoende och opartiskhet

Ett anmélt organ ska vara ett tredjepartsorgan som ar 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 bedomning av dverensstimmelse utfors for konkurrerande

tillverkare.

12040/15 ADD 1 SON/ami,chs 58
BILAGA DG B 3B SV



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
genomfora en struktur och forfaranden som garanterar opartiskheten och frimjar och
tillimpar principerna om opartiskhet i hela organisationen, hos alla anstillda och i all
bedomningsverksamhet. Dessa forfaranden ska mojliggora identifiering, undersokning
och lI6sning av sddana fall dér en intressekonflikt kan uppsta, inklusive arbete med
konsulttjanster pa omridet for medicintekniska produkter fore anstéllningen hos det

anmailda organet. Undersékningen, resultatet och losningen ska dokumenteras.

1.2.3  Det anmilda organet, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for utforandet av
uppgifterna avseende bedomning av dverensstimmelse ska uppfylla f6ljande krav:

- De fér inte utgdras av ndgon som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper,
dger, yrkesmdssigt anvander eller underhaller de produkter som de bedomer och inte
heller av en auktoriserad representant for nagon av dessa parter. Detta ska inte hindra
inkdp och anvindning av bedomda produkter som behdvs for det anmélda organets
verksamhet [...] och utforandet av bedomningen av dverensstimmelse eller
anviandning av sddana produkter for personligt bruk.

- De far inte delta [...] 1 konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installering [...]
och anvindning eller underhill av [...] de produkter for vilka de har utsetts |[...] och
inte heller foretrida parter som bedriver sadan verksamhet. De far inte delta i ndgon
verksamhet som kan paverka deras objektivitet eller integritet i samband med den
verksamhet avseende bedomning av 6verensstimmelse for vilken de har anmalts.

— De fér inte erbjuda eller tillhandahélla ndgon tjdnst 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
leverantor eller en affarskonkurrent i fraga om konstruktion, tillverkning,
marknadsforing eller underhall av de produkter eller processer som dr under

beddmning.
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1.2.3a.

1.2.4

1.2.5

1.2.6

1.2.7

—  De far inte ha nagra kopplingar till en organisation som sjilv tillhandahdller
konsulttjinster enligt foregdende strecksats. Detta utesluter inte allmén utbildning
med anknytning till foreskrifter om medicintekniska produkter eller tillhrande

standarder som inte ar kundspecifika.

Om en person har arbetat med konsulttjinster pa omrddet medicintekniska produkter
innan han eller hon borjade arbeta hos det anmiilda organet ska detta dokumenteras
fullstiindigt ndr anstillningen inleds, och potentiella intressekonflikter ska overvakas
och losas i enlighet med kriterierna i denna bilaga. Personer som tidigare har varit
anstillda hos eller tillhandahdllit konsulttjinster pa omrddet medicintekniska
produkter till en specifik kund innan de borjade arbeta hos det anmiilda organet far
under en period av tre dr inte delta i verksamhet avseende bedomning av

overensstimmelse for denna specifika kund eller for foretag inom samma koncern.

Det ska garanteras att de anmélda organen sivil som deras hogsta ledning och
bedomningspersonalen &r opartiska. Ersittningen till den hogsta ledningen och

bedomningspersonalen vid ett anmélt organ far inte styras av resultatet av bedomningarna.

Om ett anmélt organ dgs av en offentlig myndighet eller institution, ska det sdkerstillas
och dokumenteras att det har en oberoende stdllning och att inga intressekonflikter finns
mellan & ena sidan, den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ och/eller

den behoriga myndigheten och, & andra sidan, det anmélda organet.

Det anmélda organet ska sékerstélla och dokumentera att dess dotterbolags och
underentreprendrers eller andra associerade organs verksamhet, inbegripet dess dgares
verksamhet, inte paverkar dess oberoende, opartiskhet och objektivitet nir det utfor

verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse.

Det anmélda organet ska verka enligt konsekventa, rittvisa och rimliga villkor och beakta
intressena hos smé och medelstora foretag enligt definitionen i kommissionens

rekommendation 2003/361/EG ndr det giiller avgifter.
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1.2.8

1.3
1.3.1

1.3.2

1.4
14.1

1.4.2

Kraven i detta avsnitt ska pa intet sitt utesluta utbyte av teknisk information och riktlinjer
mellan ett anmélt organ och en tillverkare som anséker om bedémning av

Overensstimmelse hos organet.

Sekretess

Det anmiilda organet ska ha infort dokumenterade forfaranden som ska sikerstilla att
dess personal, kommittéer, dotterbolag, underentreprenérer, andra associerade organ
eller personal vid externa organ iakttar sekretess i fraga om den information som
organet far kiinnedom om i samband med verksamheten avseende bedomning av

overensstimmelse, utom ndir informationen mdste liimnas ut enligt lag.

Personalen vid ett anmilt 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 i
medlemsstaterna och kommissionen. Aganderittigheter ska skyddas. I detta syfte ska det

anméilda organet ha infort dokumenterade forfaranden.

Ansvar
Det anmélda organet ska teckna en ldmplig ansvarsforsdkring [...] sdvida inte staten ikldder
sig ansvarighet 1 6verensstimmelse med nationell lag eller medlemsstaten sjélv ar direkt

ansvarig for bedomningen av dverensstimmelse.

Ansvarsforsikringens omfattning och totala virde ska motsvara nivdn pd och den
geografiska omfattningen av det anmdilda organets verksamhet och std i proportion till
riskprofilen for de produkter som det anmdlda organet har certifierat.
Ansvarsforsikringen ska omfatta de fall di det anmdlda organet kan tvingas att beligga

intygen med restriktioner eller att tillfilligt eller slutgiltigt daterkalla dem.
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1.5

Finansiella krav

Det anmélda organet ska ha de finansiella resurser som krivs for att bedriva verksamheten
for bedomning inom rickvidden for organets utseende och dirmed sammanhédngande
affarsverksamhet. Det ska dokumentera och bevisa sin ekonomiska kapacitet och
ekonomiska barkraft, med beaktande av sédrskilda omstiandigheter under en forsta inledande

fas.

1.6 Deltagande i samordningsverksamhet

1.6.1  Det anmailda organet ska delta i eller se till att dess bedomningspersonal far information
om det relevanta standardiseringsarbetet och om arbetet i det anmilda 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.

1.6.1a Det anmiilda organet ska beakta viigledningsdokumenten och dokumenten om biista

metoder.

1.6.2 [...]

2. KVALITETSLEDNINGSKRAV

2.1 Det anmaélda organet ska uppritta, dokumentera, genomfora, underhélla och driva ett
kvalitetsledningssystem som dr anpassat till 6verensstimmelsebeddmningsverksamhetens
natur, omrdde och omfattning och som bade kan understddja och visa att kraven 1 denna
forordning konsekvent uppfylls.

12040/15 ADD 1 SON/ami,chs 62

BILAGA DG B 3B SV



2.2

2.3

2.4

Det anmailda organets kvalitetsledningssystem ska minst omfatta foljande:

- Ledningssystemsstruktur 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 i enlighet med de uppgifter, ansvarsomraden och
roller som hogsta ledningen och annan personal pa det anmilda organet har.

— Planering, genomforande, utvirdering och, vid behov, anpassning av
forfarandena for bedomning av éverensstimmelse.

— Dokumentkontroll.

— Registerkontroll.

— Granskning av ledningen.

— Interna granskningar.

— Korrigerande och forebyggande atgérder.

— Klagomal och 6verklaganden.

Om dokument anviinds pd olika sprak ska det anmdilda organet se till och kontrollera att

de har samma innehall.

Det anmiilda organets hogsta ledning ska se till att kvalitetsledningssystemet till fullo
forstds, genomfors och upprdtthdlls i hela det anmdilda organets organisation, inklusive
hos dotterbolag och underentreprenorer som deltar i verksamheten for bedomning av

overensstimmelse enligt denna forordning.

Det anmiilda organet ska kriiva att all personal med sin namnteckning eller motsvarande
Sformellt forbinder sig att folja de forfaranden som det anmdilda organet har faststillt.
Denna forbindelse ska omfatta aspekter som berir sekretess och oberoende frin
kommersiella och andra intressen liksom pdgdende eller tidigare forbindelser med
kunderna. De anstiillda ska dliggas att fylla i en skriftlig forklaring dir de forsikrar att

de foljer principerna om sekretess, oberoende och opartiskhet.
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31
3.1.1

[...]

RESURSKRAV

Allmiint

Ett anmilt organ ska kunna utfora alla de uppgifter som det aldggs genom denna
forordning med hogsta yrkesmassiga integritet och nddviandig [...] kompetens pa det
specifika omradet, oavsett om dessa uppgifter utfors av det anmailda organet sjilvt eller av

annan part for dess rdkning och under dess ansvar.

Det ska i synnerhet ha nddvindig personal och [...] forfoga dver eller ha tillging till all
utrustning, [...] alla hjdlpmedel och all kompetens som det behover for att korrekt utfora de
tekniska, vetenskapliga och administrativa uppgifter som ingér i den verksamhet for

beddmning av dverensstimmelse for vilken det ar [...] utsett.

3.1.2[...][...] Detta forutsitter att det anmilda organet, vid alla tidpunkter och vid varje forfarande

for bedomning av dverensstimmelse och for varje produkttyp eller produktkategori for
vilken det har [...] utsetts, stindigt [...)har | ...] tillricklig administrativ, teknisk och
vetenskaplig personal med |[...] erfarenhet av och kunskaper om de berérda |...]
produkterna och motsvarande teknik #ill sitt forfogande. Denna ska vara tillricklig for att
siikerstilla att det anmiilda organet kan utféra beddmningen av dverensstimmelse,
inklusive beddmningen av den medicinska funktionsdugligheten, kliniska bedomningar
och prestandan och sikerheten hos de produkter for vilka de har utsetts, med héinsyn till

kraven i denna forordning, sdirskilt de i bilaga I...].
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3.1.2a.

Ett anmiilt organs kompetens mdste gora det majligt for organet att bedoma de sdirskilda
produkttyper for vilka det har utsetts. Det anmiilda organet mdste ha tillricklig intern
kompetens for att kritiskt utvirdera bedomningar som genomforts av externa experter.
Uppgifter som ett anmiilt organ inte far ligga ut pa underentreprenorer anges i avsnitt

4.2 i denna bilaga.

Personal som leder det anmdlda organets verksamhet avseende bedomning av
overensstimmelse av produkter ska ha limplig kunskap for att inriitta och anvinda ett
system for urval av den personal som ska utfora bedomnings- och kontrollverksamhet,
kontroll av denna personals kompetens, godkinnande och fordelning av deras uppgifter,
personalens grundutbildning och fortbildning samt deras instruktioner och évervakning
i syfte att sikerstilla att den personal som administrerar och utfor bedomnings- och

kontrollverksamhet iir behorig att fullgora sina uppgifter.

Det anmidilda organet ska i den hogsta ledningen identifiera datminstone en person som
har det overgripande ansvaret for all verksamhet avseende bedomning av

overensstimmelse ndr det giiller medicintekniska produkter.

Det anmiilda organet ska genom inforande av ett system for erfarenhetsutbyte och
genomforande av ett fortlopande utbildningsprogram se till att personal som deltar i
verksamhet avseende bedémning av dverensstimmelse uppriitthdller sina kvalifikationer

och expertkunskaper.

3.1.3  Det anmélda organet ska tydligt dokumentera omfattningen och begransningen av
arbetsuppgifter, ansvar och befogenheter i frdga om personal, inbegripet eventuella
underentreprenorer och externa experter, som deltar 1 verksamhet avseende bedomning
av Overensstimmelse, och informera [...] personalen om detta | ...].
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3.2
3.2.1

322

323

Kvalifikationskriterier for personal

Det anmélda organet ska faststdlla och dokumentera dels kvalifikationskriterier och
forfaranden for urval och auktorisering av personer som deltar i verksamhet avseende
beddmning av dverensstimmelse (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 dverensstimmelse (t.ex.
granskningar, produktutvirdering/produktprovning, granskning av produktens tekniska
dokumentation |...], beslutsfattande) samt de produkter, den teknik och de omraden (t.ex.
biokompatibilitet, sterilisering, vivnader och celler fran ménniska och djur, klinisk

utvirdering) som omfattas av rackvidden for organets utseende.

Kvalifikationskriterierna ska hianvisa till raickvidden for det anmélda organets utseende 1
enlighet med den beskrivning av rickvidden som medlemsstaten anvdnder i den anmélan
som avses 1 artikel 33, och dér ska pa tillrdcklig detaljniva anges vilka kvalifikationer som

krdvs inom de delomrdden som omfattas av beskrivningen av riackvidden.

Sarskilda kvalifikationskrav ska dtminstone faststillas f6r bedomning av [...] preklinisk
utvirdering, klinisk utvirdering, vivnader och celler fran méinniska och djur, funktionell
sikerhet, programvara, forpackningar, kombinationsprodukter
(likemedel/medicintekniska produkter, produkter som ska intas via munnen och de olika

typerna av steriliseringsprocesser.

Anstdllda som ansvarar for faststillande av kvalifikationskriterier och for auktorisering av
annan personal som ska utfora specifika uppgifter i samband med beddmning av
Overensstimmelse [...] ska vara anstdlld av det anmélda organet sjilvt och fér inte anlitas
genom underentreprenad. [...] De ska ha dokumenterad kunskap om och erfarenhet av
foljande:
— Unionslagstiftning rorande medicintekniska produkter och relevanta
vigledningsdokument.
— De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som foreskrivs i denna
forordning.
— En bred bas av medicinteknik [...] samt konstruktion och tillverkning av [...]
produkter.
— Det anmilda organets kvalitetsledningssystem [...], tillhérande forfaranden och

erforderliga kvalifikationskriterier.
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]

Relevant utbildning for personal som &r involverad i verksamhet avseende

beddmning av [...] produkters dverensstimmelse.

]

3.2.4 [...] Det anmidilda organet ska forfoga 6ver personal med relevant klinisk expertis. [...]

Denna personal ska vara integrerad i alla steg |...] 1 det anmélda organets bedomnings-

och beslutsprocess [...] for att

faststilla nir specialistinsatser krivs for bedomningen av den kliniska utvérdering
som tillverkaren utfort och finna experter med lampliga kvalifikationer,

pa lampligt sétt utbilda externa kliniska experter i de relevanta kraven i [...]
foreskrifter |...], gemensamma specifikationer, viigledning |...] och [...]
harmoniserade standarder[...] och se till att de externa kliniska experterna &r fullt
medvetna om sammanhanget for och konsekvenserna av deras bedomning och
radgivning,

kunna [...] granska och vetenskapligt ifrdgasitta kliniska data i den [...] kliniska
utvérderingen [...] och [...] pa lampligt sitt vigleda externa kliniska experter vid
beddomningen av den kliniska utvirdering som tillverkaren har limnat,

kunna vetenskapligt utvirdera och om nodvindigt ifrdgasitta den kliniska
utvirdering [...] som ldmnas och resultaten av de externa kliniska experternas
bedomning av tillverkarens kliniska utvérdering,

kunna bedéma hur jaimforbara och samstimmiga de kliniska experternas kliniska

[...] bedomningar ir,
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kunna gora en [...] beddmning av tillverkarens kliniska utvardering och en klinisk
bedomning av en extern experts yttrande och utfirda en rekommendation till det
anmilda organets beslutsfattare.

kunna uppritta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedomningar av

overensstimmelse har utforts pd ett lampligt siitt.

3.2.5 Den personal som ansvarar for att utféra produktrelaterad granskning (t.ex. granskning [...]

av den tekniska dokumentationen eller typkontroll, inklusive aspekter sdsom den kliniska

utvirderingen, biologisk sékerhet, sterilisering och programvaruvalidering) ska ha foljande

bevisade kvalifikationer:

Examen frin ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i
relevanta dmnen, t.ex. medicin, farmakologi, [...] 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 den
produkt eller teknik som ska beddmas eller ha koppling till de vetenskapliga aspekter
som ska bedomas.

[...] Kunskaper om lagstiftningen om medicintekniska produkter, inbegripet de
allménna kraven pa sdkerhet och prestanda som anges i bilaga I [...];

Limpliga kunskaper om och erfarenheter av relevanta harmoniserade standarder,
gemensamma [...] specifikationer och vigledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savil riskhantering som tillhdrande
standarder och végledningsdokument for medicintekniska produkter.

Limpliga kunskaper om och erfarenheter av klinisk utvirdering.

Liimpliga kunskaper om de produkter som de bedomer.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedomning av
overensstimmelse som faststills i bilagorna VIII-X, i synnerhet de aspekter som de
ar auktoriserade for, samt befogenhet att utféra dessa bedomningar.

Formdgan att uppriitta protokoll och rapporter som visar att relevanta

bedomningar av overensstimmelse har utforts pa ett limpligt siitt.
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3.2.6

3.2.7

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 samt
tillhérande [...] harmoniserade standarder, gemensamma |[...] specifikationer och
vigledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av savil riskhantering som tillhdrande
standarder och végledningsdokument for medicintekniska produkter.

Lampliga kunskaper om sévil kvalitetsledningssystem som tillhérande standarder
och végledningsdokument.

Lampliga kunskaper om och erfarenheter av de forfaranden for bedomning av
Overensstimmelse som faststills i bilagorna VIII-X, i synnerhet de aspekter som de
ar auktoriserade for, samt befogenhet att utfora [...] dessa granskningar.

Utbildning i granskningsmetoder som gor det mojligt att ifrdgasitta
kvalitetsledningssystem.

Formdgan att uppriitta protokoll och rapporter som visar att relevanta

bedomningar av éverensstimmelse har utforts pa ett limpligt siitt.

Den personal som har det overgripande ansvaret for att gora en slutlig granskning och

fatta beslut om certifiering ska vara anstilld hos det anmdilda organet, 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 och relevanta
vigledningsdokument.

De bedomningar av dverensstimmelse av medicintekniska produkter som dr av
relevans for denna forordning.

De typer av kvalifikationer, erfarenheter och expertkunskaper som dr av

relevans for bedomningen av éverensstimmelse av medicintekniska produkter.
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En bred bas av medicinteknik, inbegripet tillrickliga erfarenheter av att bedoma
overensstimmelse av de produkter som kontrolleras for slutlig certifiering, den
medicintekniska industrin samt konstruktion och tillverkning av produkter.

Det anmiilda organets kvalitetsledningssystem, tillhorande forfaranden och
erforderliga kvalifikationskriterier.

Formdgan att uppriitta protokoll och rapporter som visar att bedomningarna av

overensstimmelse har utforts pd ett limpligt sdtt.

33 Dokumentation av kvalifikationer, utbildning och auktorisering av personal

3.3.1  Det anmilda organet ska ha en rutin for att fullt ut dokumentera kvalifikationerna for varje

medarbetare 1 personalen som medverkar i verksamhet avseende beddmning av

overensstammelse och att de kvalifikationskrav som avses i avsnitt 3.2 dr uppfyllda. Om

det i undantagsfall inte fullt ut kan visas att de kvalifikationskriterier som anges i avsnitt

3.2 ar uppfyllda, ska det anmélda organet [...] motivera for den nationella myndighet som

dr ansvarig for anmdlda organ att denna personal har auktoriserats for att utfora specifika

uppgifter i samband med beddmning av dverensstimmelse.

3.3.2  For all dess personal som avses 1 punkterna 3.2.3-3.2.[...]7 ska f6ljande uppréttas och

hallas 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
krévs for den verksamhet avseende beddmning av dverensstimmelse som de ar
auktoriserade for. Registret ska innehdlla en redogorelse for skilen till
faststillandet av ansvarsomrddet for varje medarbetare i bedomningspersonalen
och uppgifter om den verksamhet avseende bedomning av dverensstimmelse som

utfors av var och en av dem.
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3.4 Underentreprenorer och externa experter
3.4.1  Utan att det paverkar de begransningar som foljer av avsnitt 3.2, far de anmélda organen
lagga ut vissa klart definierade delar av [...] en verksamhet avseende bedomning av

Overensstimmelse pa underentreprendrer.

Det &r inte tillatet att 14gga 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
pd det anmdilda organets vignar. Det anmdilda organet behdller fullt ansvar for att det
pd limpligt sitt kan styrka underentreprenorernas och experternas kompetens att utfora
sina specifika uppgifter, behdller ansvar for att fatta beslut utifrdin
underentreprenorernas bedomning och behadller fullt ansvar for det arbete som

underentreprendrer och experter utfor pd dess viignar.

Det anmdilda organet far inte ligga ut foljande verksamhet pd underentreprenad:

— Granskning av de externa experternas kvalifikationer och évervakning av deras
arbete.

— Granskning och certifiering till gransknings- eller certifieringsorganisationer.

- Fordelning av arbete till externa experter for utforande av specifika uppgifter i
samband med bedomning av overensstimmelse.

- Slutlig granskning och beslutsfattande.
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34.2  Om ett anmilt organ lagger ut vissa uppgifter i samband uppgifter i samband med
beddmning av dverensstimmelse pa underentreprenad antingen hos en organisation eller
en person, ska det ha en policy for pa vilka villkor sé far ske och se till att
- underentreprenoren uppfyller de relevanta kraven i denna bilaga,

- underentreprendrer och externa experter inte i ytterligare led liigger ut arbete pd
organisationer eller personal,
- den fysiska eller juridiska person som ansokt om bedomning av éverensstimmelse

har informerats om detta.

Eventuella underentreprenader eller samrad med extern [...] personal ska vara vil
dokumenterade och vara foremaél for ett direkt skriftligt avtal som bl.a. ticker sekretess och
intressekonflikter. Det anmidilda 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, invasiva och implanterbara medicintekniska
produkter eller ny teknik inom det omradet, ska det anméilda organet ha tillracklig egen
kompetens pa varje produktomrade for vilket det utsetts att leda den dvergripande
beddmningen av dverensstimmelse, for att kunna kontrollera expertutldtandenas

lamplighet och giltighet och fatta beslut om certifiering.

344 [T

3.5 Overvakning av kompetens [...], utbildning och erfarenhetsutbyte

3.5.1  Det anmélda organet ska faststilla forfaranden for inledande utvirdering och
fortlopande overvakning av kompetensen, bedomning av éverensstimmelse och det
arbete som utfors av all intern och extern personal och alla underentreprendérer som

deltar i bedomningen av overensstimmelse |...].
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3.5.2  Det ska regelbundet granska personalens kompetens, [...] kartldgga utbildningsbehov och
utarbeta en utbildningsplan |[...] for att uppréitthélla den erforderliga nivén pé de enskilda
anstdilldas kvalifikationer och kunskaper. Genom denna granskning ska det adtminstone
kontrolleras att personalen
- kdnner till den aktuella lagstiftningen om medicintekniska produkter, relevanta

harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer, viigledningsdokument
och resultaten av samordningsverksamheten enligt avsnitt 1.6 i denna bilaga,
- deltar i det interna erfarenhetsutbytet och det fortlopande utbildningsprogrammet

enligt punkt 3.1. 2a.

4. KRAV PA PROCESSEN
41 [.]

4.2  Allmdiint
Det anmélda organet ska ha [...] dokumenterade processer och #illrickligt detaljerade
forfaranden for att utfora varje [...] verksamhet avseende bedomning av overensstimmelse
[...] for vilken det har utsetts, inbegripet de enskilda stegen fran och med verksamheten fore
ansokan och fram till beslut och kontrollverksamhet och, ndr sa dr nodvindigt, med hiansyn

till [...] produkternas respektive sirdrag [...].

Det krav som anges i punkterna 4.4, 4.5, 4.8 och 4.9 ska ingd i det anmdilda organets

interna verksamhet och fir inte liiggas ut pd underentreprenad.
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4.3  Det anmidilda foretagets avgifter och verksamhet fore ansékan

Det anmélda organet ska

offentliggira en for allmiinheten tillginglig beskrivning av det ansokningsforfarande
genom vilket tillverkarna kan certifieras av det anmdilda organet; det ska ddir bland
annat anges vilka sprak som godtas for inlimning av dokumentation och vid
relaterad korrespondens,

ha [...] dokumenterade forfaranden fér 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,
o]

[

[-]
-]
[...]
[...]
[-]
-]
-]

ha dokumenterade forfaranden i samband med annonsering av sina tjinster pd
omrddet bedomning av dverensstimmelse; forfarandena ska garantera att
annonseringen eller marknadsforingen inte pd ndgot sitt antyder eller kan foranleda
slutsatsen att organets bedomning av éverensstimmelse kommer att ge tillverkarna
tidigare tillgdng till marknaden eller ir snabbare, enklare eller mindre string in den
som utfors av andra anmdilda organ,

ha dokumenterade forfaranden som innebdr krav pd granskning av information som
foregdr ansokan, inbegripet en prelimindr kontroll av att produkten omfattas av
denna forordning och dess klassificering innan tillverkaren far veta kostnaderna for
en specifik bedomning av overensstimmelse,

se till att alla ingdngna avtal om verksamhet avseende bedomning av
overensstimmelse i enlighet med denna forordning uppriittas direkt mellan

tillverkaren och det anmdlda organet och inte med ndgon annan organisation.
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4.4

Granskning av ansékan och avtal
Det anmiilda organet ska kriva en formell ansékan, undertecknad av tillverkaren eller en
auktoriserad representant, med alla uppgifter och forsikringar frdan tillverkaren som ska

liimnas i enlighet med de relevanta bilagorna VIII-X om bedomning av overensstimmelse.

Avtalet mellan det anmdilda organet och tillverkaren ska ha formen av en skriftlig
overenskommelse som dr undertecknad av bdada parter. Det ska bevaras av det anmilda
organet. Detta avtal ska innehdalla tydliga villkor och krav som gor det mojligt for det
anmiilda organet att agera i enlighet med denna forordning, bland annat ett krav pda
tillverkaren att informera det anmidilda organet om olycks- och tillbudsrapporter, det
anmidilda organets ritt att tillfiilligt eller slutligt dterkalla utfirdade intyg eller beligga dem

med restriktioner och det anmdlda organets rdtt att fullgora sina informationsskyldigheter.

Det anmdilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av ansokningar,

diir foljande ska undersokas:

- Huruvida alla krav i den bilaga enligt vilken ett godkinnande har begdrts dr
uppfyllda.

—  Kontroll av huruvida de artiklar som ansokan avser kan betraktas som produkter och
deras specifika klassificering(ar).

- Huruvida det forfaringssitt som sokanden har valt for bedomningen av
overensstimmelse dr rittsligt tillimpbart.

— Det anmdilda organets mdjlighet att bedoma ansokan utifrdn vad det har utsetts for.

- Huruvida tillrickliga och limpliga resurser finns att tillgd.

Resultatet av denna granskning ska dokumenteras. Om ansokningar avslas eller dras
tillbaka ska detta anmdlas till den europeiska databasen och informationen ska vara

tillgiinglig for andra anmdlda organ.
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4.5

4.6
4.6.1

Fordelning av uppgifter

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden som sdkerstiller att all
verksamhet avseende bedomning av overensstimmelse utfors av personal med limplig
behorighet och limpliga kvalifikationer och tillricklig erfarenhet av att utviirdera de
produkter, system och forfaranden samt diirtill relaterad dokumentation som ska genomga

bedomning av overensstimmelse.

For varje ansokan ska det anmdlda organet faststiilla resursbehoven och identifiera en
person som ansvarar for att ansokan bedoms i enlighet med relevanta forfaranden och for
att lampliga resurser/limplig personal anvinds for enskilda uppgifter i samband med
bedomningen. Fordelning av uppgifter som krdivs for bedomningen av éverensstimmelse

och eventuella senare dndringar av denna fordelning ska dokumenteras.

Verksamhet avseende bedomning av éverensstimmelse

Allméint

Det anmiilda organet och dess personal ska utfora verksamheten avseende bedomning av
overensstimmelse med storsta mojliga yrkesintegritet och ha den tekniska och

vetenskapliga kompetens som krdivs pd de specifika omrddena.

Det anmiilda organet ska ha tillriicklig expertis samt adekvata anliggningar och

detaljerade dokumenterade forfaranden for att med beaktande av de specifika kraven i

bilagorna XIII, IX och X till denna forordning effektivt utfora den verksamhet avseende

bedomning av overensstimmelse som det har utsetts for, bland annat kravet att

—  pd limpligt siitt planera utforandet av varje enskilt projekt, vilket ska garantera att
bedomningsgrupperna iir sammansatta sd de har erfarenhet av den berorda tekniken
och sa att objektivitet och oberoende hela tiden siikerstiills; medlemmarna i
bedomningsgruppen ska rotera med limpliga mellanrum,

- néirmare motivera det sitt pa vilket tidsfristerna for slutforandet av uppgifter
avseende bedomning av dverensstimmelse har faststiillts,

— bedioma tillverkarens tekniska dokumentation och de losningar som valts for att

uppfylla kraven i bilaga I,
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granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende utviirderingen av
prekliniska aspekter,

granska tillverkarens forfaranden och dokumentation avseende klinisk utvirdering,
behandla beroringspunkter med riskhanteringsprocessen samt virderingen och
analysen ay preklinisk och klinisk utvirdering och deras relevans for att visa att de
relevanta kraven i bilaga I har uppfylits,

genomfora de "sirskilda forfarandena' i fraga om produkter som innehdller
likemedelssubstanser, inklusive derivat av blod fran mdinniska eller i fraga om
produkter som tillverkats av icke-viabla viivnader eller celler eller i fraga om
produkter av animaliskt ursprung,

niir det giiller produkter i klass Ila eller IIb gira en bedomning av den tekniska
dokumentationen for utvalda produkter,
planera och med jimna mellanrum utfora laimpliga kontrollgranskningar och
kontrollbedomningar, utfora vissa provningar for att kontrollera att
kvalitetsledningssystemet fungerar vil, eller begiira att sadana utfors, och genomfora
oanmdilda fabriksinspektioner,

ndr det giiller urvalet av produkter for att kontrollera att den tillverkade produkten
overensstimmer med den tekniska dokumentationen, faststiilla de relevanta
provtagningskriterierna och provningsforfarandet innan urvalet gors,

utviirdera och kontrollera om en tillverkare efterlever bestimmelserna i relevanta

bilagor.

Specifika krav som ett anmdlt organ ska uppfylla vid utforande av verksamhet avseende

bedomning av overensstimmelse, inbegripet granskningar av kvalitetsledningssystem,

bedomning av teknisk dokumentation samt preklinisk och klinisk utvirdering dterfinns i de

relevanta bilagorna VIII-X om bedomning av éverensstiimmelse.

Det anmiilda organet ska i forekommande fall beakta harmoniserade standarder — iiven om

tillverkaren inte pastdr sig ha foljt dessa — samt tillgingliga gemensamma standarder,

vigledningsdokument och dokument om biista metoder.
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4.6.2 Granskningar av kvalitetsledningssystem
a) Som ett led i bedomningen av kvalitetsledningssystemen ska det anmdlda organet fore
granskningen och i enlighet med sina dokumenterade forfaranden

— bedoma den dokumentation som liimnats i enlighet med relevant bilaga om
bedomning av overensstimmelse och inriitta ett granskningsprogram som
tydligt anger antalet och ordningsfoljden for de verksamheter som behovs for
att pavisa att en tillverkares kvalitetsledningssystem dr heltickande och for att
faststilla huruvida det uppfyller kraven i denna forordning,

—  faststiilla beroringspunkter mellan och ansvarsomrdaden for olika
tillverkarstiillen, samt ange tillverkarens relevanta leverantorer och/eller
underentreprendrer, varvid det ska overvigas om dessa leverantiorer och/eller
underentreprendrer specifikt behover granskas,

—  for varje granskning som identifierats i granskningsprogrammet tydligt ange
granskningens madl, kriterier och omfattning, och utarbeta en plan for
granskningen som pd ett adekvat siitt behandlar och beaktar de specifika kraven
for de produkter, tekniker och processer som omfattas,

—  for produkter i klasserna Ila och IIb uppritta och uppriitthdlla en
provtagningsplan for bedomningen av den tekniska dokumentation som avses i
bilaga I1, omfattande hela det i tillverkarens ansékan angivna sortimentet av
sddana produkter; denna plan ska garantera att det under intygets
giltighetsperiod tas prover pd alla produkter,

— vilja ut och utse personal med limpliga kvalifikationer och limplig behorighet
som ska utfora de enskilda granskningarna. Gruppmedlemmarnas respektive
roller, ansvarsomrdden och befogenheter ska klart faststillas och
dokumenteras.

b)  Enligt det inrittade granskningsprogrammet ska det anmidilda organet i enlighet med
sina dokumenterade forfaranden

- granska tillverkarens kvalitetsledningssystem, som mdste garantera att de
produkter som omfattas overensstimmer med de relevanta bestimmelserna i
denna forordning, som dr tillimpliga pad produkter i varje led fran konstruktion
och slutinspektion till pagdende kontroll, och sld fast huruvida kraven i denna

forordning har uppfyllts,
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granska tillverkarens processer/delsystem pa grundval av relevant teknisk
dokumentation — siirskilt avseende konstruktion och utveckling,
produktionskontroll och processtyrning, produktdokumentation, inképskontroll,
inklusive verifikation av inkopta produkter, korrigerande och forebyggande
dtgdrder, inklusive kontroll av produkter som slippts ut pd marknaden och
klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden — krav och bestimmelser
som tillverkaren har faststillt, inklusive sadana som avser uppfyllande av de
allmdnna kraven pad sikerhet och prestanda for att avgéra 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 anviindning, tillverkningsteknikens komplexitet, de
tillverkade produkternas sortiment och klasser samt den information som finns
tillgiinglig om kontroll av produkten efter utslippandet pa marknaden,

granska kontrollen av processerna i tillverkarens leverantorers lokaler om detta
inte redan omfattas av granskningsprogrammet, ndr de firdiga produkternas
overensstimmelse i hog utstrickning paverkas av den verksamhet som dessa
leverantorer utfor och siirskilt ndr tillverkaren inte kan uppvisa tillriicklig
kontroll over sina leverantorer,

gora bedomningar av den tekniska dokumentationen i enlighet med den
faststiillda provtagningsplanen och med beaktande av punkterna 4.6.4 och 4.6.5
i denna bilaga for prekliniska och kliniska utvirderingar,

se till att granskningsresultaten pd limpligt och samstimmigt siitt klassificeras i
enlighet med kraven i denna forordning och med relevanta standarder eller
dokument om bdista metoder som utarbetats eller antagits av

samordningsgruppen for medicintekniska produkter.
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4.6.3  Produktkontroll

Bedomning av den tekniska dokumentationen

For bedomning av den tekniska dokumentationen som utfors i enlighet med kapitel 11 i

bilaga XIII ska det anmdilda organet ha tillricklig expertis samt adekvata anliiggningar

och detaljerade dokumenterade forfaranden for

tilldelning av personal, som har limpliga kvalifikationer och limplig behorighet,
for granskning av enskilda aspekter (produktens anvindning, biokompatibilitet,
klinisk utvirdering, riskhantering, sterilisering osv.),

bedomning av den tekniska dokumentationen med hiinsyn till punkterna 4.6.4—
4.6.6 i denna bilaga och bedomningen av konstruktionens éverensstimmelse med
bestiimmelserna i denna forordning; denna granskning ska omfatta en bedomning
av genomforandet samt resultaten av inspektioner av inkommande leveranser,
inspektioner under tillverkningen samt slutinspektioner; om ytterligare provningar
eller andra bevis kriivs for att det ska ga att bedoma om produkten éverensstimmer
med kraven i forordningen ska det anmidilda organet utfora adekvata fysiska tester

eller laboratorietester av produkten eller begdra att tillverkaren utfor sadana tester.

Typgranskningar

Det anmiilda organet ska ha detaljerade dokumenterade forfaranden samt tillricklig

expertis och adekvata anliggningar for typgranskning av produkter i enlighet med

bilaga IX, inbegripet kapacitet att

granska och bedoma den tekniska dokumentationen med hénsyn till punkterna
4.6.4-4.6.6 i denna bilaga och kontrollera att typen har tillverkats i
overensstimmelse med den dokumentationen,

uppritta en provningsplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska
parametrar som behover provas av det anmiilda organet eller under dess ansvar,
dokumentera skiilen till varfor dessa parametrar har valts,

utfora limpliga undersokningar och provningar for att kontrollera de losningar
som tillverkaren valt uppfyller de allmiinna kraven pa sikerhet och prestanda i
denna forordning; detta ska inkludera alla provningar som behovs for att

kontrollera att tillverkaren har tillimpat de relevanta standarderna,
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i samrdd med sokanden bestimma var de nodvindiga provningarna ska utforas,
om de inte utfors direkt av det anmdilda organet,

ta det fulla ansvaret for provningsresultaten. Provningsrapporter som liimnats in
av tillverkaren kan endast beaktas om de har utfiirdats av organ for bedomning av

overensstimmelse som dr behoriga och oberoende av tillverkaren.

Kontroll genom granskning och provning av varje produkt

Det anmiilda organet ska

ha detaljerade dokumenterade forfaranden samt tillriicklig expertis och adekvata

anliiggningar for att man genom granskning och provning ska kunna kontrollera

varje produkt i enlighet med del B i bilaga X,

uppriitta en provningsplan som ska identifiera alla relevanta och kritiska

parametrar som behover provas av det anmidilda organet eller under dess ansvar in

syfte att

= for produkter i klass IIb: kontrollera att produkten dir av den typ som
beskrivs i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning,

= for produkter i klass Ila: bekriifta att produkten éverensstimmer med den
tekniska dokumentation som avses i bilaga Il och med de tillimpliga kraven i
denna forordning,

och dokumentera skilen till varfor dessa parametrar har valts,

ha dokumenterade forfaranden for att utfora limpliga bedomningar och

provningar for att genom undersokning och provning av varje produkt enligt del B

avsnitt 5 i bilaga X kontrollera att produkten uppfyller kraven i forordningen,

ha dokumenterade forfaranden for att i samrdad med sékanden bestimma var de

nédviindiga provningarna ska utforas, om de inte ska utforas direkt av det

anmdilda organet,

ta det fulla ansvaret for provningsresultaten i enlighet med dokumenterade

forfaranden. Provningsrapporter som limnats in av tillverkaren ska endast

beaktas om de har utfiirdats av organ for bedomning av overensstimmelse som dr

behdoriga och oberoende av tillverkaren.
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4.6.4  Bedomning av preklinisk utvirdering
Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av tillverkarens
forfaranden och dokumentation avseende utvirderingen av de prekliniska aspekterna.
Det anmiilda organet ska undersoka, validera och kontrollera att tillverkarens
forfaranden och dokumentation pa ett tillfredsstillande siitt tiicker
—  planeringen, utforandet, bedomningen, rapporteringen och i forekommande fall
uppdateringen av den prekliniska utviirderingen, i synnerhet av
= sokningen av vetenskaplig, preklinisk litteratur, och
= den prekliniska testningen, exempelvis laboratorietester, tester med
simulerad anviindning, datormodellering, djurmodeller,
- typen och lingden av kroppskontakt och dirmed forknippade specifika biologiska
risker,
- beroringspunkter med riskhanteringsprocessen, och
— virdering och analys av tillgiingliga prekliniska data och deras relevans for att

visa att produkten overensstimmer med de relevanta kraven i bilaga 1.

Det anmiilda organets bedomning av forfarandena och dokumentationen avseende
preklinisk utviirdering ska omfatta resultat av litteratursékning och all validering,
kontroll och provning som utforts samt slutsatser som dragits och ska i typfallet omfatta
overviiganden rorande alternativa material och substanser som ska anvindas samt
rorande paketering och den fiirdiga produktens stabilitet/hdllbarhet. Om tillverkaren
inte har genomfort nagon ny testning eller om det har gjorts avvikelser fran
forfarandena, ska det anmdlda organet kritiskt granska den motivering som tillverkaren

har lagt fram.

4.6.5 Bedomning av klinisk utviirdering
Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for granskning av tillverkarens
forfaranden och dokumentation avseende den kliniska utvirderingen savil for den
ursprungliga bedomningen av overensstimmelse som pd fortlopande basis. Det anmidlda
organet ska underséka, validera och kontrollera att tillverkarens forfaranden och

dokumentation pa ett tillfredsstillande siitt ticker
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planering, utforande, bedomning, rapportering och uppdatering av den kliniska
utviirderingen enligt bilaga XIII,

kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden och klinisk uppfoljning efter
utslippandet pd marknaden,

beroringspunkter med riskhanteringsprocessen,

virdering och analys av tillgingliga data och deras relevans for att visa att
produkten éverensstimmer med de relevanta kraven i bilaga I,

de slutsatser som dragits med avseende pa klinisk evidens och utarbetandet av den

kliniska utviirderingsrapporten.

Vid dessa forfaranden ska tillgingliga gemensamma specifikationer samt

vigledningsdokument och dokument om biista metoder beaktas.

Det anmiilda organets bedomning av klinisk utvirdering i enlighet med bilaga XIII ska

omfatta

av tillverkaren angiven, avsedd anviindning och av denne gjorda produktspecifika
pdstdenden,

planering av den kliniska utviirderingen,

litteratursokningsmetod,

relevant dokumentation frdn litteratursékningen,

den kliniska provningen,

giltigheten av pdstadd likvirdighet med andra produkter, beliggen for
likvirdighet, uppgifter som avser liimplighet och slutsatser rorande likviirdiga och
liknande produkter,

kontrollen av produkter som slippts ut pd marknaden och den kliniska
uppfoljningen efter utslippandet pd marknaden,

den kliniska utvirderingsrapporten,

motiveringar i fall kliniska provningar eller klinisk uppfoljning efter utslippandet

pd marknaden inte gors.

Niir det giller kliniska data fran kliniska provningar som ingdr i den kliniska

utviirderingen ska det anmdilda organet se till att tillverkarens slutsatser dr giltiga mot

bakgrund av den kliniska provningsplan som liimnats in till den behoriga myndigheten.
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4.6.6

4.7

Det anmdilda organet ska se till att den kliniska utvirderingen pd ett adekvat siitt ticker
de relevanta kraven pa séikerhet och prestanda i bilaga 1, att den pa limpligt siitt ir
anpassad till riskhanteringen och utfors i enlighet med bilaga XIII och att den pd

limpligt siitt aterspeglas i den information som limnats om produkten.

"Sdrskilda forfaranden"”
Det anmiilda organet ska ha detaljerade dokumenterade forfaranden samt tillricklig
expertis och adekvata anliiggningar for de "'sirskilda forfaranden' enligt avsnitten 6

och 7 i bilaga VIII, avsnitt 6 i bilaga I1X och avsnitt 6 i bilaga X som det har utsetts for.

1 fraga om produkter som tillverkas med hjilp av vivnader av animaliskt ursprung
enligt kommissionens forordning (EU) nr 722/2012 (dvs. arter mottagliga for TSE) ska
det anmidilda organet ha dokumenterade forfaranden som uppfyller kraven i den
forordningen, inklusive utarbetande av en sammanfattande utviirderingsrapport till den

berérda behoriga myndigheten.

Rapportering

Det anmiilda organet ska

- se till att alla steg i bedomningen av overensstimmelse dokumenteras, sd att
slutsatserna av bedomningen dr tydliga och visar att kraven i denna forordning
har uppfylits och pa ett objektivt siitt kan leda detta i bevis for personal som inte
direkt deltar i bedomningen, till exempel vid de utseende myndigheterna,

- se till att granskningarna av kvalitetsledningssystem finns registrerade pd ett siitt
som gor att det finns en skonjbar verifieringskedja,

- tydligt dokumentera slutsatserna av sin bedomning av den kliniska utvirderingen i
en bedomningsrapport om klinisk utvirdering,

—  for varje specifikt projekt limna en detaljerad rapport som ska bygga pa ett
standardformat med ett minimiinnehdll som bestimts av samordningsgruppen for

medicintekniska produkter.
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Det anmiilda organets rapport ska

tydligt dokumentera resultatet av organets bedomning och innehidlla tydliga
slutsatser om kontrollen av huruvida tillverkaren uppfyller kraven i denna
forordning,

innehdlla en rekommendation om det anmdilda organets granskning och slutliga
beslutsfattande; rekommendationen ska vara tydligt godkdind av ansvarig personal
vid det anmdlda organet,

limnas till tillverkaren.

4.8 Granskning

Innan det anmdilda 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 limplig behérighet och inte ir densamma som den personal
som har utfort bedomningarna,

den eller de rapporter och den styrkande dokumentation som behovs for
beslutsfattandet, diribland for att kunna utesluta bristande overensstimmelse som
har tagits upp i samband med bedomningen, dr kompletta och tillrickliga med
tanke pa tillimpningsomrddet,

ingen bristande overensstimmelse kvarstar som hindrar att ett EU-intyg utfirdas.
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4.9 Beslut och certifiering

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for beslutsfattande, diiribland

ansvaret for att utfiirda intyg, beligga intyg med restriktioner och tillfilligt och slutgiltigt

dra tillbaka dem. Dessa forfaranden ska omfatta anmdilningskraven enligt kapitel V' i

denna forordning. Forfarandena ska gora det maojligt for organet att

—  pd grundval av bedomningsdokumentationen och ytterligare information som finns
tillginglig besluta om kraven i forordningen har uppfyllts, att pa grundval av
resultaten av bedomningen av den kliniska utvirderingen och riskhanteringen
besluta om planen for kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden, inklusive
klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden, dr adekvat och besluta om
specifika milstolpar for det anmdilda organets ytterligare granskning av den
uppdaterade kliniska utvirderingen,

- besluta om det maste faststiillas specifika villkor eller bestimmelser for certifieringen,

—  pd grundval av nyhetsgrad, riskklassificering, klinisk utvirdering och resultatet av
riskanalysen av produkten besluta om en certifieringsperiod pd hogst fem dr,

- tydligt dokumentera beslutfattandet och godkinnandestegen, inklusive godkiinnande
genom ansvariga personers underskrift,

— tydligt dokumentera ansvar och mekanismer for meddelande av beslut, séirskilt om
den som slutligt undertecknar ett intyg inte dr samma person(er) som fattar beslut och
inte uppfyller kraven i punkt 3.2.7 i denna bilaga,

- i enlighet med de minimikrav som faststdills i bilaga XII utfirda intyg for en
giltighetsperiod pd hiogst fem dr, varvid det ska anges om det finns ndgra sérskilda
villkor eller begrinsningar i anslutning till certifieringen,

- utfirda intyg enbart for sokanden; det far inte utfiirda intyg som omfattar flera
enheter,

— se till att resultatet av bedomningen och dirav foljande beslut meddelas till

tillverkaren och fors in i den europeiska databasen i enlighet med artikel 45.4.
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4.10  Andringar

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for och kontraktsmidissiga

arrangemang med tillverkarna avseende informationsskyldigheterna och bedémningen

ay dndringar av

kvalitetsledningssystem som godkdnts eller det produktsortiment som omfattas,
en produkts godkdinda konstruktion,

produktens avsedda anvindning eller pdstienden som gjorts om produkten,
godkiind produkttyp,

substanser som ingdr i eller anvinds vid tillverkningen av en produkt och som

omfattas av "sérskilda forfaranden' i enlighet med punkt 4.6.6.

Dessa forfaranden och kontraktsmdssiga arrangemang ska omfatta processer for

kontroll av hur betydande dindringarna dr.

Det anmdilda organet ska i enlighet med sina dokumenterade forfaranden

se till att tillverkarna limnar in planer for sddana dndringar och relevant
information om dndringarna for forhandsgodkiinnande,

bedoma foreslagna dndringar och kontrollera om kvalitetsledningssystemet eller
produktens konstruktion/produkttypen efter dindringarna fortfarande uppfyller
kraven i denna forordning,

underrditta tillverkaren om sitt beslut och liimna en (kompletterande) rapport, som

ska innehdlla motiverade slutsatser fran bedomningen/granskningen.
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4.11 Kontrollverksamhet och dvervakning efter certifiering

Det anmdilda organet ska ha dokumenterade forfaranden

som faststiiller hur och niir tillverkarna ska kontrolleras; dessa ska omfatta
bestimmelser om oanmiilda granskningar pa plats [...] hos tillverkarna och om
tillimpligt hos underentreprendrer och leverantirer, utforande av
produktprovning och overvakning av tillverkarnas efterlevnad av eventuella villkor
i samband med certifieringsbesluten, till exempel uppdateringar av kliniska data
med faststillda intervall,

Jfor genomgdng av relevanta kiillor till sddana vetenskapliga och kliniska data och
sddan information efter utslippandet pa marknaden som avser riickvidden for det
anmdilda organets utseende; denna information ska beaktas vid planeringen och
utforandet av kontrollverksamheten,

for granskning av information om olyckor och tillbud som finns tillginglig enligt
artikel [...]66a i syfte att bedoma dess eventuella paverkan pa giltigheten av
befintliga intyg; utvirderingsresultaten och eventuella beslut ska vara grundligt

dokumenterade.

Det anmdilda organet ska ndir det far information om olyckor och tillbud frdin

tillverkaren eller de behoriga myndigheterna besluta mellan foljande alternativ:

Inga dtgdrder krdvs, eftersom olyckan eller tillbudet helt klart inte har samband
med det beviljade intyget.

Uppsikt over tillverkarens och de behoriga myndigheternas verksamhet och
resultatet av tillverkarens undersokning for att kunna konstatera att det beviljade
intyget inte dr i farozonen eller att adekvata korrigerande dtgiirder har vidtagits,
Genomforande av extraordindira kontrolldtgdrder (granskning av dokumentation,
granskning med kort varsel eller oanmidild granskning, produktprovning osv.), om
det dir troligt att den beviljade certifieringen dr i farozonen.

Okning av granskningsfrekvensen.

Granskning av specifika produkter eller processer vid ndistfoljande granskning av
tillverkaren.

Andra relevanta dtgirder ska vidtas.
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Det anmiilda organet ska i samband med kontrollgranskning av tillverkarna ha

dokumenterade forfaranden for att

dtminstone en gdng om dret utfora kontrollgranskningar av tillverkaren, vilka ska
planeras och utforas i enlighet med de relevanta kraven i punkt 4.6,

se till att pa ett tillfredsstillande sitt bedoma tillverkarens dokumentation om, och
tillimpning av, bestimmelserna om séikerhetsovervakning, planen for kontroll av
produkter som slippts ut pa marknaden (inklusive den kliniska uppfoljningen efter
utslippandet pa marknaden),

vid granskningen ta stickprov pd och testa produkterna och teknisk dokumentation
enligt i forvig faststillda provtagningskriterier och provningsforfaranden i syfte
att sikerstiilla att tillverkaren kontinuerligt anviinder det godkiinda
kvalitetsledningssystemet,

se till 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 anvinder godkinnanden av kvalitetsledningssystem eller
av produkter pa ett vilseledande siitt,

samla in tillricklig information for att faststilla kvalitetsledningssystemets
fortsatta overensstimmelse med kraven i denna forordning,

om bristande overensstimmelse upptiicks, begdra att tillverkaren vidtar
korrigeringar, korrigerande dtgdrder, i tillimpliga fall forebyggande dtgiirder, och
ndr sd dr nodvindigt, beliigga det relevanta intyget med specifika restriktioner eller

tillfiilligt eller slutligt aterkalla det.
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4.12

Det anmiilda organet ska, om detta angetts som villkor for certifieringen,

- utfora en grundlig granskning av tillverkarens uppdaterade kliniska utvirdering,
baserad pa kontroll av produkter som slippts ut pa marknaden, klinisk uppfoljning
efter utslippandet pa marknaden och klinisk litteratur av relevans for det tillstind
som behandlas eller liknande produkter,

- tydligt dokumentera resultatet av denna granskning och ta upp specifika problem
eller tillstand med tillverkaren,

- se till att den uppdaterade kliniska utvirderingen pd limpligt sitt dterspeglas i
bruksanvisningen och sammanfattningen av uppgifterna om séikerhet och

prestanda.

Omcertifiering

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for omcertifieringsgranskning
och fornyande av intyg. Omcertifiering av godkdinda kvalitetsledningssystem eller EU-
intyg om bedémning av teknisk dokumentation eller EU-typintyg ska goras dtminstone

vart femte dr.

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for fornyande av EU-intyg om
bedomning av teknisk dokumentation och EU-typintyg som innebdir att tillverkaren
mdste limna in en sammanfattning av dndringar och vetenskapliga ron som ror
produkten, diiribland

- alla iindringar av den ursprungligen godkinda produkten, iiven innu inte
anmdilda dndringar,

- erfarenheter firdin kontrollen av produkter som slippts ut pa marknaden,

- erfarenheter fran riskhanteringen,

- erfarenheter firdin uppdateringen av bevis pad att de allméinna kraven pd sikerhet
och prestanda uppfylls,

- erfarenhet fran granskningen av den kliniska utvirderingen, bland annat
resultatet av eventuella kliniska provningar och klinisk uppfoljning efter
utslippandet pd marknaden,

- dndringar av kraven, av komponenter i produkten eller den vetenskapliga eller
regleringsmdssiga miljon,

- dndringar av tillimpade eller nya (harmoniserade) standarder, gemensamma

specifikationer eller likvirdiga dokument,
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- dndringar av medicinsk, vetenskaplig och teknisk kunskap, t.ex.
= nya behandlingar,
= dndringar av testmetoder,

= nya vetenskapliga ron om material, komponenter etc., iven med avseende pd
biokompatibilitet,

= erfarenheter fran marknadsundersokningar av jaimforbara produkter,

= uppgifter frdan register,

= erfarenheter firdn kliniska provningar av jimforbara produkter.

Det anmiilda organet ska ha dokumenterade forfaranden for att bedoma denna
information och ska liigga sdrskild vikt vid kliniska data frdn den kontroll av produkter
som slippts ut pa marknaden och den kliniska uppfoljning efter utslippandet pi
marknaden som tillverkaren genomfort sedan den foregdaende (dter)certifieringen,

inklusive limpliga uppdateringar av tillverkarens kliniska utviirderingsrapporter.

Niir det giiller beslutet om forlingning ska det anmdlda organet tillimpa samma
metoder och principer som for det ursprungliga beslutet. Om sd dr nédviindigt ska det
utarbetas separata formulir med beaktande av ovannimnda steg, t.ex. for anséokningar

och granskning av ansokningar.
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BILAGA VII

KLASSIFICERINGSKRITERIER

I. I SARSKILDA DEFINITIONER AVSEENDE KLASSIFICERINGSREGLERNA
1. ANVANDNINGENS VARAKTIGHET

1.1. tllfallig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvindning i mindre &n 60 minuter.

1.2. kortvarig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvindning i mellan 60 minuter och

30 dagar.

1.3. ldngvarig: vanligtvis avsedd for kontinuerlig anvandning i mer dn 30 dagar.

2.  INVASIVA OCH AKTIVA PRODUKTER
2.1 kroppsoppning: varje naturlig Oppning i kroppen, dven 6gonglobens externa yta, och

varje permanent artificiell 6ppning, sisom en stomi [...].

2.2 kirurgiskt invasiv produkt:
a)  invasiv produkt som tringer in i kroppen genom kroppsytan, inklusive genom
slemhinnor i kroppsoppningar, med hjilp av eller i samband med en kirurgisk
operation,

b)  produkt som tringer in i kroppen pé annat sétt &n genom kroppsdppningar.

2.3 kirurgiskt flergangsinstrument: instrument som ar avsett att anvéndas vid kirurgiska
ingrepp for att gora snitt, borra, saga, rispa, skrapa, klimma ihop, halla undan, fasta
eller for liknande forfaranden utan att vara kopplat till ndgon aktiv medicinteknisk
produkt och som av tillverkaren &r avsett att dteranvéndas efter det att ldmpliga

forfaranden sdsom [...] rengoring, desinfektion och |...] sterilisering har utforts.
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2.5

2.6

2.7

2.8

aktiv terapeutisk produkt: varje aktiv [...] produkt antingen den anvinds separat eller i
kombination med andra [...] produkter for att understddja, dndra, ersitta eller aterstélla
biologiska funktioner eller strukturer i syfte att behandla eller lindra en sjukdom, skada

eller funktionsnedséttning.

aktiv produkt for diagnostik och overvakning: varje aktiv [...] produkt antingen den
anvinds separat eller i kombination med andra [...] produkter for att tillhandahdlla
information for att uppticka, diagnostisera, 6vervaka eller behandla fysiologiska

tillstdnd, héalsotillstand, sjukdomar eller medfédda missbildningar.

centrala cirkulationssystemet: f6ljande blodkirl: arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arcus aortae, aorta descendens till bifurcatio aortae, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus
brachiocephalicus, venae cordis, venae pulmonales, vena cava superior, vena cava

inferior.

centrala nervsystemet: hjérna, hjarnhinnor och ryggmarg.

skadad hud eller slemhinna: ett omrdde pd huden eller en slemhinna med

patologiska forindringar eller forindringar till foljd av en sjukdom eller ett sar.

II. GENOMFORANDEBESTAMMELSER FOR KLASSIFICERINGSREGLERNA

1.  Tillampningen av klassificeringsreglerna ska styras av det avsedda &ndamalet med produkten.

2. Om produkten dr avsedd att anvéndas i kombination med en annan produkt ska

klassificeringsreglerna tilldmpas pé var och en av produkterna for sig. Tillbehoren till en

medicinsk produkt klassificeras for sig separat fran produkten som de anvénds med.
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3. [...] Programvara som driver en produkt eller paverkar anviandningen av en produkt tillhor

automatiskt samma klass som produkten.

[...] Programvara som &r oberoende av andra produkter klassificeras for sig.

4. Om produkten inte dr avsedd att anvindas enbart eller huvudsakligen i en viss del av kroppen

ska den betraktas och klassificeras pa grundval av den mest riskfyllda angivna anvéindningen.

5. Om flera regler, eller underregler inom en regel, ar tillimpliga p4 samma produkt, pd grundval
av det avsedda d&ndamalet med produkten, ska produkten klassificeras i enlighet med den

striktaste regeln och|...] underregeln, vilket leder till en hogre klassificering.

6.  Vid berdkningen av den varaktighet som avses i [...] avsnitt 1 avses foljande med kontinuerlig
anvindning:

a)  Hela den tid samma produkt anvinds utan hénsyn till om anvéndningen tillfélligt
avbryts under ett forfarande eller om produkten tillfalligt avldgsnas for t.ex. rengdring
eller desinfektion. Huruvida anvindningen avbryts tillfélligt eller produkten avldgsnas
tillfalligt ska faststéllas 1 forhallande till anvdndningens varaktighet fore och efter den
period da anvindningen var avbruten eller produkten hade avldgsnats.

b)  Den sammanlagda anvéindningen av en produkt, som av tillverkaren dr avsedd att

omedelbart ersittas med en annan produkt av samma typ.

7. En produkt anses mojliggora direkt diagnos nér den stéller en diagnos av sjukdomen eller
tillstdndet av egen kraft eller ndr den ldmnar information som dr avgorande for att stélla

diagnos.
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I11.

3.1

3.2

3.3

KLASSIFICERINGSREGLER

ICKE-INVASIVA PRODUKTER

Regel 1

Alla icke-invasiva produkter tillhor klass I om inte ndgon av de regler som faststélls nedan ar

tillamplig.

Regel 2

Alla icke-invasiva produkter som &r avsedda att leda eller lagra blod, kroppsvétskor, celler

eller vidvnader, vitskor eller gaser infor infusion, administrering eller inforsel i kroppen tillhor

klass I1a

— om de far kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass Ila eller i en hogre klass,

— om de &r avsedda att anvdndas for att lagra eller leda blod eller andra kroppsvétskor
eller for att lagra organ, delar av organ eller kroppsceller och vivnader, forutom
blodpdsar, som tillhor klass I1b.

I alla andra fall tillhor de klass 1.

Regel 3

Alla icke-invasiva produkter som &r avsedda att &ndra den biologiska eller kemiska
sammansittningen av ménskliga vivnader eller celler, blod, andra kroppsvitskor eller andra
vétskor som dr avsedda for implantation i eller administrering |...] till kroppen tillhor

klass IIb; om behandlingen emellertid bestér av filtrering, centrifugering eller utbyte av gaser

eller varme tillhor produkterna klass Ila.

Alla icke-invasiva produkter som bestdr av en substans eller en blandning av substanser
som dr avsedd att anvindas in vitro i direkt kontakt med celler, viivnader eller organ som
hdérror fran minniskokroppen eller med minskliga embryon fore implantation i eller

administrering till kroppen |...] tillhor klass 11 [...].
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3.4 Regel4

Alla icke-invasiva produkter som kommer i1 kontakt med skadad hud eller slemhinna

tillhor klass I om de 4r avsedda att anvindas som en mekanisk barridr, for kompression
eller for absorption av exsudat,

tillhor klass IIb om de huvudsakligen 4r avsedda att anvéndas vid skador pd hud som
har skadat ldderhuden eller slemhinna |/...J[...] och bara kan ldka genom
sekundérldakning,

tillhor klass Ia i alla andra fall, &ven produkter som huvudsakligen dr avsedda att

reglera [...] skadad huds eller slemhinnas mikromiljo.

Denna regel giller ocksa invasiva produkter som kommer i kontakt med skadad slemhinna.

4. INVASIVA PRODUKTER
4.1 Regel5

Alla invasiva produkter som anvinds i anslutning till kroppsoppningar, utom kirurgiskt

invasiva produkter [...] som inte dr avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt

eller som dr avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass I

tillhor klass I om de dr avsedda for tillféllig anvéndning,

tillhor klass Ila om de &r avsedda for kortvarig anvandning, utom om de anvénds 1
munhélan sé langt som till svalget, i en 6ronkanal upp till trumhinnan eller i
[...]ndshalan, i vilket fall de tillhor klass I,

tillhor klass IIb om de ar avsedda for langvarig anvindning, utom om de anvands i
munhalan sa langt som till svalget, i en 6ronkanal upp till trumhinnan eller 1

[...]Jndshalan och inte absorberas av slemhinnan, i vilket fall de tillhor klass I1a.

Alla invasiva produkter som anvénds i anslutning till kroppsdppningar, utom kirurgiskt

invasiva produkter, som dr avsedda att kopplas till en aktiv medicinteknisk produkt i klass ITa

eller 1 en hogre klass tillhor klass I1a.
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4.2 Regel 6

Alla kirurgiskt invasiva produkter som &r avsedda for tillfallig anvandning tillhor klass Ila om

de inte

sdrskilt 4r avsedda att kontrollera, diagnostisera, 6vervaka eller korrigera ett hjartfel
eller fel i centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, i
vilket fall de tillhor klass 111,

[...]

sdrskilt ar avsedda att anvéndas i direkt kontakt med hjértat eller centrala
cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet, i vilket fall de tillhor klass 111,

ar avsedda att alstra energi 1 form av joniserande stralning, 1 vilket fall de tillh6r

klass IIb,

har en biologisk verkan eller helt och hallet eller till storsta delen absorberas, i vilket fall
de tillhor klass I1b,

ar avsedda att administrera [...] ldkemedel genom ett doseringssystem, om detta gors pa

ett potentiellt farligt satt med tanke pa tilldmpningssittet, i vilket fall de tillhor klass IIb.

4.3 Regel7

Alla kirurgiskt invasiva produkter som &r avsedda for kortvarig anvandning tillhor klass Ila

om de inte

sarskilt dr avsedda att kontrollera, diagnostisera, 6vervaka eller korrigera ett hjartfel
eller fel i centrala cirkulationssystemet genom direkt kontakt med dessa kroppsdelar, i
vilket fall de tillhor klass 111, [ ... .]

sdrskilt ar avsedda att anvéndas 1 direkt kontakt med hjéirtat eller centrala
cirkulationssystemet eller centrala nervsystemet, i vilket fall de tillhor klass 111,

ar avsedda att alstra energi i form av joniserande stralning, i vilket fall de tillhor

klass IIb,

har en biologisk verkan eller helt och hallet eller till storsta delen absorberas, 1 vilket fall
de tillhor klass 111,

ar avsedda att genomga en kemisk fordndring i kroppen, utom om produkterna sétts in i

tdnderna, eller att administrera likemedel, i vilket fall de tillhor klass IIb.
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4.4 Regel 8

Alla implanterbara produkter och kirurgiskt invasiva produkter som ar avsedda for ldngvarig

anvandning tillhor klass I1b, om de inte

ar avsedda att sittas in i tdnderna, i vilket fall de tillhor klass 1la,

ar avsedda att anvéndas i direkt kontakt med hjértat, centrala cirkulationssystemet eller
centrala nervsystemet, i1 vilket fall de tillhor klass 11,

har en biologisk verkan eller helt och hallet eller till storsta delen absorberas, 1 vilket fall
de tillhor klass 111,

ar avsedda att genomga en kemisk fordndring i kroppen, utom om produkterna sitts in i
tdnderna, eller att administrera [...] medicintekniska produkter, i vilket fall de tillhor
klass III,

ar aktiva [...] produkter for implantation eller tillbehér till dessa |...], 1 vilket fall de
tillhor klass 111,

ar brostimplantat, 1 vilket fall de tillhor klass 111,

ar [...] [...]Jpartiella och totala ledproteser, 1 vilket fall de tillhor klass 111, med undantag
for tillhdrande delar sdsom skruvar, kilar, plattor och instrument,

ar ryggdiskimplantat och implanterbara produkter som kommer i kontakt med
ryggraden, i vilket fall de tillhor klass 111, med undantag for delar sasom skruvar,

kilar, plattor och instrument.
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5.2

AKTIVA PRODUKTER

Regel 9

Alla aktiva terapeutiska produkter som dr avsedda att tillfora eller utvéxla energi tillhor klass
ITa, om de inte har sddana egenskaper att de kan tillfora eller utvixla energi till eller fran
ménniskokroppen pé ett potentiellt farligt sétt, med tanke pa energins art, tithet och

anvéindningsstille, 1 vilket fall de tillhor klass IIb.

Alla aktiva produkter som ar avsedda att kontrollera eller 6vervaka prestandan hos aktiva
terapeutiska produkter i klass IIb eller 4r avsedda att direkt paverka sddana produkters

prestanda tillhor klass I1b.

Alla aktiva produkter som dir avsedda att avge joniserande strdlning for terapeutiskt
dndamal, inklusive produkter som kontrollerar eller évervakar sidana produkter eller som

direkt paverkar deras prestanda, tillhor klass I1b.

Alla aktiva produkter som &r avsedda att kontrollera, 6vervaka eller direkt paverka prestanda

hos aktiva [...] produkter for implantation tillhor klass II1.

Regel 10

Aktiva produkter avsedda for diagnostik och évervakning tillhor klass Ila

—  omde dr avsedda att alstra energi som kommer att absorberas av ménniskokroppen,
med undantag av produkter som [...] dr avsedda att belysa patientens kropp 1 det synliga
spektrumet,

— om de &r avsedda att avbilda in vivo-spridningen av radiofarmaka,
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5.3

5.4

— om de ar avsedda att mojliggora direkt diagnos eller 6vervakning av vitala fysiologiska
processer, om de inte &r sérskilt avsedda for att 6vervaka vitala fysiologiska parametrar,
vars variationer dr sddana att de skulle kunna resultera i omedelbar fara for patienten,
till exempel variationer i hjartverksamhet, andning, eller det centrala nervsystemets
aktivitet eller diagnos i kliniska situationer diir patienten dr i omedelbar fara, i vilket

fall de tillhor klass 1Ib.

Aktiva produkter som &r avsedda att avge joniserande strlning och avsedda for
radiodiagnostik eller radioterapi, inklusive produkter for interventionell radiologi och |[...]
produkter som kontrollerar eller 6vervakar sadana produkter, eller som direkt paverkar deras

prestanda, tillhor klass IIb.

Regel 11

Alla aktiva produkter som &r avsedda att administrera och/eller avldgsna [...] lidkemedel,
kroppsvitskor eller andra substanser till eller fran kroppen tillhor klass I1a, om det inte gors
pa ett sétt som dr potentiellt farligt med tanke pa de aktuella substansernas art, den berdrda

delen av kroppen och anvidndningssittet, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Regel 12
Alla andra aktiva produkter tillhor klass I.

SARSKILDA REGLER

Regel 13

Alla produkter vilka som en integrerad del innehéller en substans som, om den anvinds
separat, kan betraktas som ett lakemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv 2001/83/EG,
inklusive ett ldkemedel som hérror fran blod eller plasma frén méanniska, och som har en

verkan som understdder produkternas verkan, tillhor klass II1.
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6.2 Regel 14
Alla produkter som anvénds som preventivmedel eller for att forhindra spridningen av
sexuellt overforbara sjukdomar tillhor klass IIb, om de inte dr implanterbara produkter eller

invasiva produkter for ldngvarig anvindning, i vilket fall de tillhor klass III.

6.3 Regel 15
Alla produkter som &r sdrskilt avsedda att anvédndas for att desinficera, rengora, skdlja eller i

forekommande fall for att hydratisera kontaktlinser tillhor klass IIb.

Alla produkter som ar sdrskilt avsedda att anvidndas for att desinficera eller sterilisera |[...]
produkter tillhor klass ITa, om de inte dr desinfektionsldsningar eller diskdesinfektorer som
sarskilt dr avsedda att anvéndas for att desinficera invasiva produkter, som sista steget i

bearbetningen, i vilket fall de tillhor klass IIb.

Denna regel géller inte produkter som 4r avsedda for att enbart genom en fysisk insats rengdra

andra [...] produkter 4n kontaktlinser.

6.4 Regel 16
Produkter som dr sdrskilt avsedda att registrera diagnostiska bilder som skapas med hjilp av

rontgen [...] tillhor klass Ila.

6.5 Regel 17
Alla tillverkade produkter som [...] innehdller eller bestdir av vivnader eller celler frén
ménniska eller djur eller derivat ddrav som dr icke-viabla eller har gjorts icke-viabla tillhor
klass I1I, om inte dessa produkter tillverkats av sddana vévnader eller celler fran djur eller
derivat ddrav som ir icke-viabla eller har gjorts icke-viabla och som enbart dr avsedda att

komma i kontakt med intakt hud.
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6.6

6.7

6.8

6.9

[..]
]

Regel 19
Alla produkter som innehaller eller bestar av nanomaterial tillhor klass I1I, om inte
nanomaterialet dr inkapslat eller bundet pa ett sddant sitt att det inte kan frisldppas i

patientens eller anvindarens kropp nér produkten anvénds for sitt avsedda &ndamal.

[...]
[.]

Regel 21

Produkter som bestar av substanser eller kombinationer av substanser som dr avsedda att |...]

foras in i méinniskokroppen via en kroppsoppning eller anviindas pa hud och som

absorberas eller sprids lokalt 1 ménniskokroppen tillhor

— klass Il om de eller deras produkter av metabolism systematiskt absorberas av
mdnniskokroppen for att uppnd avsedd effekt,

— klass I1I om de dr avsedda att foras in i magtarmkanalen och de eller deras produkter
av metabolism systematiskt absorberas av ménniskokroppen,

- klass I1b i alla ovriga fall, forutom om de anvinds pa hud, i vilket fall de tillhor klass
11a.
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6.10 Regel 22
Alla invasiva produkter som anviinds i anslutning till kroppsoppningar, utom kirurgiskt
invasiva produkter, och som iir avsedda att administrera likemedel genom inandning
tillhor klass Ila, om inte deras verkningssitt har en viisentlig inverkan pd det
administrerade liikemedlets effektivitet och sikerhet och de som dr avsedda for behandling

av livshotande tillstand, i vilket fall de tillhor klass I1b.

6.11 Regel 23
Aktiva terapeutiska produkter med en integrerad eller inkorporerad diagnosfunktion som i
hog grad bestimmer produktens patientbehandling tillhor klass 111, sasom slutna (closed

loop) system eller automatiska externa defibrillatorer.
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BILAGA VIII

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA [...]
[...][...] ETT KVALITETSLEDNINGSSYSTEM OCH |[...]| EN BEDOMNING
AV DEN TEKNISKA DOKUMENTATIONEN

Kapitel I: [...] Kvalitetsledningssystem
1. Tillverkaren ska uppriitta, dokumentera, och genomfora ett |...] kvalitetsledningssystem i
enlighet med artikel 8.5 i denna forordning och uppriitthalla dess effektivitet under de
berdrdal...] produkternas hela livslingd. Tillverkaren ska sikerstilla anvindningen av
kvalitetsledningssystemet i enlighet med avsnitt 3 och ska vara underkastad granskning enligt

punkterna 3.3 och 3.4 och kontroll enligt avsnitt 4.

2. [.]

3.  Bedomning av kvalitetsledningssystem
3.1 Tillverkaren ska ansoka hos ett anmélt organ om att fa sitt kvalitetsledningssystem bedomt.
Ansokan ska innehalla
— namn och adress till tillverkarens registrerade foretag och eventuella ovriga
tillverkningsstillen som omfattas av kvalitetsledningssystemet samt, om ansdkan
ldimnas in av den auktoriserade representanten, d&ven dennes namn och adress till dennes
registrerade foretag,
— alla relevanta upplysningar om den produkt eller [...] grupp av produkter som omfattas

av kvalitetsledningssystemet |...],
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en skriftlig forsdkran om att ingen ansdkan for samma produktrelaterade
kvalitetsledningssystem har ldmnats till ndgot annat anmélt organ, eller information om
eventuella tidigare ans6kningar for samma produktrelaterade kvalitetsledningssystem
[...],

ett utkast till en EU-forsikran om éverensstimmelse i enlighet med artikel 17 och
bilaga III for den produktmodell som forfarandet for bedomning av
overensstimmelse giiller,

dokumentation om kvalitetsledningssystemet,

en dokumenterad beskrivning av forfaranden for att fullgora de skyldigheter som foljer
av [...] kvalitetsledningssystemet och som krévs enligt denna forordning och ett
atagande fran tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden,

en beskrivning av forfarandena for att hélla [...] kvalitetsledningssystemet adekvat och
effektivt och ett atagande frén tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden,
dokumentation om systemet [...] for kontroll av produkter som sldppts ut pa marknaden,
och 1 tillampliga fall en plan for klinisk uppf6ljning efter utsldppandet pd marknaden,
och forfarandena for att sékerstélla att de skyldigheter som foljer av bestimmelserna om
sakerhetsovervakning i artiklarna 61-66a fullgors,

en beskrivning av forfarandena for att uppdatera systemet |...] for kontroll av produkter
som sléppts ut pd marknaden, och 1 tillimpliga fall en plan for klinisk uppfoljning efter
utsldppandet pd marknaden, och forfarandena for att sdkerstélla att de skyldigheter som
foljer av bestimmelserna om sikerhetsdovervakning i artiklarna 61-66a fullgdrs samt ett

atagande fran tillverkaren att tillimpa dessa forfaranden.
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3.2 Genomforandet [...] av kvalitetsledningssystemet ska garantera att [...] bestimmelserna i

denna forordning [...] efterlevs |[...]. Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren

tar hdnsyn till genom sitt kvalitetsledningssystem ska dokumenteras pa ett systematiskt och

metodiskt s

att 1 form av en kvalitetsmanual och skriftliga riktlinjer och rutiner, till exempel

kvalitetsprogram, kvalitetsplaner [...] och kvalitetsregister.

Vidare ska

den dokumentation som ldmnas in for bedomningen av kvalitetsledningssystemet

framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av foljande:

a)  Tillverkarens kvalitetsmal.

b)  Verksamhetens organisation, sirskilt foljande:

Organisationsstrukturerna med en klar fordelning av uppgifter avseende
forfaranden, ledningens ansvar och dess organisatoriska befogenheter [...],
Metoderna for 6vervakning av att kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt,
sarskilt dess formaga att uppna den 6nskade kvaliteten vid konstruktionen och hos
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 6vervakning av att kvalitetsledningssystemet fungerar effektivt och
sarskilt typen och graden av kontroll som utdvas dver den andra parten.

Utkastet till fullmakt for en auktoriserad representant och ett intyg frdn den
auktoriserade representanten om att denne tanker acceptera fullmakten, om

tillverkaren inte har séte i en medlemsstat.
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Forfarandena och metoderna for 6vervakning, verifiering, validering och kontroll av

produkternas konstruktion (inklusive forfaranden for preklinisk och klinisk

utvirdering), [...] och tillhorande dokumentation, samt uppgifter och protokoll fran

dessa forfaranden och metoder; dessa forfaranden och metoder ska sérskilt omfatta

strategin for efterlevnad av bestimmelserna, inklusive processer for
identifiering av relevanta riittsliga krav, kvalificering, klassificering, hantering
av likviirdighet, val av och éverensstimmelse med forfaranden for bedomning
av overensstimmelse,

identifiering av tillimpliga allméinna krav pd sikerhet och prestanda samt
losningar for hantering av dessa, med beaktande av tillimpliga gemensamma
specifikationer och harmoniserade standarder eller likvirdiga losningar,
riskhantering i enlighetet med avsnitt 1a i bilaga I,

den kliniska utvirderingen enligt artikel 49 och bilaga X111, inklusive klinisk
uppfoljning efter utslippandet pd marknaden,

losningar for hantering av tillimpliga specifika krav pa konstruktion och
tillverkning, inklusive limplig preklinisk utviirdering som specifikt anges i
kapitel 11 i bilaga 1,

losningar for hantering av tillimpliga specifika krav avseende den information
som ska limnas tillsammans med produktionen och som specifikt anges i
kapitel 111 i bilaga I,

de forfaranden for produktidentifiering som utarbetats och halls uppdaterade
pd grundval av ritningar, specifikationer eller andra relevanta handlingar
under varje skede av tillverkningen,

hanteringen av konstruktionsdndringar eller indringar av

kvalitetsledningssystemet.
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d)  Metoderna for [...] verifikation och kvalitetssdakring under tillverkningsskedet, i
synnerhet
—  de processer och forfaranden som kommer att anvéndas, sérskilt vad géller

sterilisering][...] och de relevanta handlingarna,

- [...].

e) De lampliga provningar och undersdkningar som kommer att utforas foére, under och
efter tillverkningen, hur ofta de kommer att utforas och den provningsutrustning som
anvinds. Kalibreringen av provningsutrustningen ska dokumenteras pa ett sadant sitt att

det dr mojligt att pa ett tillfredsstillande sitt folja forfarandet.

Dessutom ska tillverkaren ge det anméilda organet tillgang till den tekniska dokumentation

som avses 1 bilaga.
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3.3 Granskning
a)  Det anmélda organet ska granska kvalitetsledningssystemet for att avgdra om det

motsvarar de krav som avses 1 punkt 3.2. Om tillverkaren anviinder 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 nigra 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,

b)  Minst en person i [...] granskningsgruppen ska ha erfarenhet av bedomning av den
berdrda tekniken i enlighet med punkterna 4.4-4.6 i bilaga V1. Vid de tillfiillen da
denna erfarenhet inte ir omedelbart uppenbar eller tillimplig ska det anmiilda
organet limna dokumenterade skil for varfor denna granskare har utsetts.
Bedomningsforfarandet ska omfatta en granskning pa plats vid tillverkarens lokaler och,
om sa dr lampligt, vid tillverkarens leverantdrers och/eller underentreprendrers lokaler

for att [...] kontrollera tillverkningsprocessen och andra relevanta processer.

c)  Nar det giller produkter i klass Ila eller IIb, ska bedémningen av
kvalitetsledningssystemet dessutom dtfoljas av en bedomning av den tekniska
dokumentationen i enlighet med bestiimmelserna i punkterna 5.3a—5.3e i kapitel 11 i
denna bilaga for de utvalda produkternal...]. Néar det anmailda organet véljer ut [...]
representativ(a) produkt(er) ska det beakta den vigledning som tagits fram och
offentliggjorts av samordningsgruppen for medicintekniska produkter och sdrskilt hur
ny tekniken r, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder,
den avsedda anvindningen och resultaten av tidigare relevanta beddmningar (t.ex. med
avseende pa fysikaliska, kemiska, [...] biologiska eller kliniska egenskaper) som har
genomforts i enlighet med denna forordning. Det anmélda organet ska dokumentera

skilen for det urval som gors.
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d)  Om kvalitetsledningssystemet dverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i
denna forordning ska det anmaélda organet utfdrda ett EU-|...]intyg for [...]
kvalitetsledningssystem. Beslutet ska meddelas tillverkaren. Det ska innehalla

slutsatserna frdn granskningen och en motiverad [...] rapport.

3.4 Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godként kvalitetsledningssystemet om
varje planerad visentlig andring av kvalitetsledningssystemet, eller det produktsortiment som
berdrs. Det anmélda organet ska beddma de foreslagna dndringarna, faststilla behovet av
ytterligare granskningar och verifiera om kvalitetsledningssystemet efter dessa dndringar
fortfarande motsvarar de krav som avses i punkt 3.2. Det ska underritta tillverkaren om sitt
beslut, som ska innehalla slutsatserna fran bedomningen och i tillimpliga fall slutsatserna
frdn ytterligare granskningar [...][...]. Godkdnnandet av en visentlig dndring av
kvalitetsledningssystemet eller det berérda produktsortimentet ska utgora ett tilldgg till EU-
intyget [...]for kvalitets|...]ledningssystem.

4. Kontrollbedomning
4.1 Syftet med kontrollen &r att sikerstélla att tillverkaren pa ett riktigt sétt fullgor de skyldigheter

som foljer av det godkinda kvalitetsledningssystemet.
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4.2  Tillverkaren ska bemyndiga det anmélda organet att utfora alla nodviandiga granskningar,

aven granskningar pd plats, och ska forse det med all relevant information, framfor allt

dokumentation om kvalitetsledningssystemet,

dokumentation om eventuella resultat och slutsatser frdn tillimpningen av planen for
kontroll av produkter som sldppts ut pd marknaden, inklusive [...] planen for klinisk
uppfoljning efter utslippandet pa marknaden for ett produkturval, |...] och av
bestammelserna om sikerhetsdvervakning i artiklarna 61-66a,

de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som ror
konstruktionen, t.ex. analysresultat, berdkningar, provningar, valda l6sningar nér det
géller riskhantering enligt avsnitt 2 1 bilaga I, samt preklinisk och klinisk utvirdering,
de uppgifter som foreskrivs i den del av kvalitetsledningssystemet som rér
tillverkningen, t.ex. inspektionsrapporter, provningsresultat, uppgifter om kalibreringen

och rapporter om den berorda personalens kvalifikationer osv.

4.3 Det anmélda organet ska med jdmna mellanrum, minst var tolfte ménad, utfora lampliga

granskningar och bedomningar for att sidkerstilla att tillverkaren tillimpar det godkdnda

kvalitetsledningssystemet och planen for kontroll av produkter som sldppts ut pa marknaden

[...]. Detta ska omfatta [...] granskningar pa plats vid tillverkarens lokaler och, om sé &r

lampligt, vid tillverkarens leverantdrers och/eller underentreprendrers lokaler. Vid sddana [...]

granskningar pd plats ska det anmélda organet vid behov utfora eller begéra provningar for

att kontrollera att kvalitetsledningssystemet fungerar vil. Det anmélda organet ska ge

tillverkaren [...] en rapport om kontrollgranskningen, och om provning har utforts, en

provningsrapport.
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4.4 Det anmélda organet ska gora slumpvisa oanmélda [...] granskningar pd plats vid

4.5

tillverkarens fabrik och, om sé dr lampligt, vid tillverkarens leverantdrers och/eller
underentreprendrers fabriker, vilka kan kombineras med den regelbundna kontrollbedémning
som avses i punkt 4.3 eller genomforas utover denna kontrollbedémning. Det anmélda
organet ska uppritta en plan for de oanmaélda [...] granskningarna pd plats som inte far

lamnas ut till tillverkaren.

I samband med dessa oanmélda [...] granskningar pd plats ska det anmélda organet [...] testa
ett adekvat urval fran produktions- eller tillverkningsprocessen for att kontrollera att den
tillverkade produkten 6verensstimmer med den tekniska dokumentationen, med undantag for
sddana specialanpassade produkter som avses i artikel 42.7a(...]. Fére de oanmilda [...]
granskningarna pa plats ska det anmilda organet ange de relevanta provtagningskriterierna

och provningsforfarandet.

I stdllet 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
overensstimmer med den tekniska dokumentationen, med undantag for sidana
specialanpassade produkter som avses i artikel 42.7a [...]. Innan urvalet gors ska det

anmailda organet ange de relevanta provtagningskriterierna och provningsforfarandet.

Det anmaélda organet ska ge tillverkaren en [...] rapport om granskningen pd plats, som i

tillampliga fall ska innehélla resultaten av stickproven.

Nir det giller produkter i klass Ila eller IIb ska kontrollbedomningen ocksa innehélla en
bedomning av [...] den tekniska dokumentationen i enlighet med bestimmelserna i
punkterna 5.3a-5.3e i kapitel 11 i denna bilaga for den eller de berorda produkterna, pa
grundval av ytterligare representativa urval som gjorts i enlighet med de skél som det anmélda

organet dokumenterat i enlighet med punkt 3.3 c.
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4.6

4.7

5.1

5.2

Niér det géller produkter i klass IIT ska kontrollbedomningen ocksé innehalla ett [...] test av de
godkéinda delar och/eller material som &r avgorande for produktens integritet, inklusive, om s&
ar lampligt, 6verensstimmelsen mellan méngden producerade eller inkdpta delar och/eller

material och mingden fardiga produkter.

Det anmélda organet ska se till att bedomningsgruppen dr sammansatt pa ett sddant 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
beddomningsgruppen bytas ut med ldmpliga mellanrum. Som generell regel giller att en
huvudinspektor inte far leda [och ndrvara vid] en granskning ldngre dn tre ar 1 strack i fraga

om samma tillverkare.

Om det anmailda organet konstaterar en skillnad mellan urvalet frdn produktionen eller
marknaden och de specifikationer som anges i den tekniska dokumentationen eller den
godkédnda konstruktionen, ska organet tillfalligt eller slutgiltigt terkalla det berérda intyget

eller beldgga det med restriktioner.

Kapitel 11: [...][...] Bedomning av den tekniska dokumentationen

[...][...][...] Bedomning av den tekniska dokumentationen, tillimplig pa produkter som
tillhor klass 111

Forutom de skyldigheter som tillverkarna har enligt avsnitt 3 ska de hos det anmélda organ
som avses 1 punkt 3.1 ansdka om en [...] bedomning av den tekniska dokumentationen for
den produkt de planerar ska [...] sldppas ut pd marknaden eller tas i bruk |...] och som

omfattas av det kvalitetsledningssystem som avses i avsnitt 3.

I ansokan ska produktens konstruktion, tillverkning och prestanda beskrivas. Ansdkan ska

innehalla den tekniska dokumentation som avses i bilaga II [...].
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53

5.3a

5.3b

5.3¢

Det anmilda organet ska granska ansokan med hjélp av personal som har dokumenterad
kunskap och erfarenhet av den berdrda tekniken och dess kliniska tillimpning. Det anmilda
organet far kréva att ansdkan kompletteras med ytterligare provningar eller bevis for att det
ska ga att bedoma om produkten dverensstimmer med relevanta krav i denna forordning. Det
anmailda organet ska genomfora tillfredsstéllande fysiska tester eller laboratorietester

avseende produkten eller begéra att tillverkaren genomfor sddana tester.

[.]

Det anmdilda organet ska granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram och
den diirtill horande kliniska utviirdering som utforts. Det anmidilda organet ska for denna
granskning anviinda produktgranskare med tillriicklig klinisk expertis, inklusive extern
klinisk expertis med direkt och aktuell erfarenhet av den berorda produkten eller det

kliniska tillstand vid vilket den anvinds.

Niir den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pd data frdn produkter som pdstds vara
likvirdiga med den produkt som bedoms ska det anmiilda organet, med beaktande av
faktorer sasom nya indikationer och innovation, bedoma om detta tillviigagangssiitt dr
dndamalsenligt. Det anmiilda organet ska tydligt dokumentera sina slutsatser om den
pdstddda likviirdigheten, relevansen och limpligheten hos uppgifterna for att pavisa
overensstimmelse med kraven. For alla produktegenskaper som tillverkaren pdstdar vara
innovativa eller for nya indikationer ska det anmdlda organet bedoma om specifika

pdstdenden stods av specifika prekliniska och kliniska data samt [...] riskanalysen.

Det anmiilda organet ska se till att den kliniska evidensen och den kliniska utvirderingen
dr adekvata, och ska verifiera tillverkarens slutsatser om dverensstimmelse med de
relevanta allminna kraven pa sikerhet och prestanda. Denna granskning [...] ska omfatta
overviiganden om huruvida bedomningen och hanteringen av risk-nyttaforhdllandet,
bruksanvisningarna, anvindarutbildningen och tillverkarens plan for kontroll av
produkter som slippts ut pa marknaden dr adekvata, och i tillimpliga fall omfatta en
granskning av behovet av och limpligheten av den foreslagna kliniska uppfoljningsplanen

efter utslippandet pa marknaden.
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5.3d Det anmiilda organet ska, med utgangspunkt i sin bedomning av den kliniska evidensen,
den kliniska utvirderingen och faststillandet av risk-nyttaforhallandet, overviiga om det
behovs specifika milstolpar som gor det mojligt for det anmdilda organet att granska
uppdateringar av den kliniska evidensen utifran uppgifterna frdin kontrollen av produkter
som slippts ut pa marknaden och den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pa

marknaden.

5.3e Det anmiilda organet ska tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning i

bedomningsrapporten om klinisk utviirdering.

5.4 Det anmilda organet ska ldmna tillverkaren en rapport om bedomningen av den tekniska

dokumentationen, inklusive en bedomningsrapport om klinisk utviirdering.

Om produkten dverensstimmer med de relevanta bestimmelserna i1 denna forordning ska det
anmélda organet utfarda ett EU-intyg om [...] bedémning av den tekniska dokumentationen.
Intyget ska innehélla de slutsatser som dragits av [...] bedomningen, giltighetsvillkoren, de
uppgifter som behovs for identifiering av den godkidnda konstruktionen och, om si behdvs, en

beskrivning av produktens avsedda dndamal.
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5.5 Andringar av en godkind konstruktion ska ocksd godkinnas av det anmilda organ som
utfirdade EU-intyget om [...] bedémning av den tekniska dokumentationen om andringarna
kan paverka [...] produktens [...] sikerhet och prestanda [...] eller [...] de villkor som
foreskrivs for anvandning av produkten. [...] Om sdkanden planerar att infora ndagon av de
ovanndmnda dndringarna ska denne informera det anmélda organ som utfiardat EU-intyget
om [...] bedomning av den tekniska dokumentationen om detta |...]. Det anmilda organet ska
[...] bedoma de planerade dndringarna och avgora om de planerade dndringarna innebiir att
det mdste goras en ny bedomning av overensstimmelse i enlighet med artikel 42 eller om
det ricker att gora ett tilligg till EU-intyget om bedomning av den tekniska
dokumentationen. I det senare fallet ska det anmidilda organet bedoma dndringarna,
underrétta tillverkaren om sitt beslut och, om dndringarna godkiinns, ge tillverkaren ett

tillagg till EU-intyget om [...] bedomning av den tekniska dokumentationen |...] [...].
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6. Sarskilda forfaranden

6.0 Forfarande i fraga om implanterbara produkter i klass IIT

a)

b)

ca)

Det anmdilda organet ska, efter att ha verifierat kvaliteten pa de kliniska data som
stoder tillverkarens kliniska utvirderingsrapport som avses i artikel 49.5, utarbeta en
bedomningsrapport om klinisk utvirdering med slutsatser om den kliniska evidens
som tillverkaren tillhandahdllit, sirskilt i fraga om faststillande av risk-
nyttaforhdllandet, forenlighet med det avsedda dndamadalet och den plan for klinisk
uppfoljning efter utslippandet pa marknaden som avses i artikel 8.6 och bilaga XIII1
del B.

Det anmiilda organet ska oversinda bedomningsrapporten om klinisk utviirdering,
tillsammans med tillverkarens dokumentation om klinisk utviirdering som avses i
punkt 6.1 c och d i bilaga 11 till kommissionen. Kommissionen ska omedelbart

oversiinda dessa handlingar till den relevanta expertpanel som avses i artikel 81a.

Det anmiilda organet kan anmodas ligga fram sina slutsatser till den berirda

expertpanelen.

Utan att det paverkar tillimpningen av led ca ska expertpanelen inom en period om
60 dagar avge ett vetenskapligt yttrande om det anmdilda organets bedomningsrapport
om klinisk utvirdering som bygger pd den kliniska evidens som tillverkaren
tillhandahallit, sirskilt i fraga om faststillande av risk-nyttaforhdllandet, forenlighet
med den eller de medicinska indikationerna och planen for klinisk uppfoljning efter

utslippandet pd marknaden.

Expertpanelen fir besluta att inte avge ndgot vetenskapligt yttrande, varvid den
snarast mojligt ska informera det anmdilda organet och under alla omstindigheter
inom 15 dagar tillsammans med skiilen for beslutet , varefter det anmdilda organet ska

gd vidare med forfarandet for bedomning av dverensstimmelse.
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cb) Om inget yttrande har avgetts inom en period om 60 dagar fir det anmdilda organet

gd vidare med bedomningen av éverensstimmelse for den produkten.

d)  Det anmidilda organet ska ta vederborlig hiinsyn till de synpunkter som framforts i
expertpanelens vetenskapliga yttrande. Om expertpanelen finner att den kliniska
evidensen inte dr tillricklig eller annars foranleder allvarlig oro i frdga om
faststillande av risk-nyttaforhallandet, forenlighet med det avsedda dndamdalet och
planen for klinisk uppfoljning efter utslippandet pd marknaden far det anmilda
organet vid behov rdda tillverkaren att begriinsa [...] produktens avsedda dindamal till
ett visst antal patienter eller vissa patientgrupper, begriinsa intygets giltighetsperiod,
genomfora sdrskilda kliniska uppfoljningsstudier, anpassa bruksanvisningen eller
sammanfattningen av sikerhet och kliniska prestanda eller infora andra
begriinsningar i sin rapport om bedomning av overensstimmelse. Det anmdlda
organet ska vederborligen motivera varfor det inte har foljt expertpanelens

rdadgivning i sin rapport om bedémning av dverensstimmelse.

6.1 Forfarande i friga om produkter som innehaller en liikemedelssubstans
a)  Om en produkt som en integrerad del innehaller en substans som, nédr den anvinds
separat, kan betraktas som ett likemedel enligt definitionen i artikel 1 i direktiv
2001/83/EG, inklusive ett lidkemedel som hérror frén blod eller plasma frdn méanniska,
och som har en verkan som understdder produktens verkan, ska substansens kvalitet,
sakerhet och anviandbarhet kontrolleras i enlighet med de metoder som anges i bilaga I

till direktiv 2001/83/EG.
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b) Innan det anmilda organet utfardar ett EU-intyg om /...] bedomning av teknisk
dokumentation ska det, efter att ha verifierat substansens anviandbarhet som en del av
produkten och med beaktande av produktens avsedda &ndamal, begira ett vetenskapligt
yttrande fran en av de behoriga myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i enlighet
med direktiv 2001/83/EG (nedan kallad behorig myndighet for likemedel) eller
Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad EMA), som agerar sdrskilt genom
kommittén for humanlédkemedel i1 enlighet med forordning (EG) nr 726/2004, om
substansens kvalitet och sdkerhet samt om nyttan/risken med att substansen integreras i
produkten. Om produkten innehaller derivat av blod eller plasma fran méanniska eller en
substans som, ndr den anvéands separat, kan betraktas som ett likemedel som uteslutande
omfattas av bilagan till férordning (EG) nr 726/2004 ska det anmélda organet samrada
med EMA.

c¢) I yttrandet ska den behoriga myndigheten for ldkemedel eller EMA beakta
tillverkningsprocessen och uppgifterna om nyttan av att substansen integreras 1
produkten enligt det anmélda organets beddmning.

d) Den [...] behoriga myndigheten for ldkemedel eller EMA ska [...] forelidgga det
anmdlda organet sitt yttrande
— [...]

— senast 210 dagar efter att den giltiga dokumentationen mottagits [...].
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e) Det vetenskapliga yttrandet fran den behoriga myndigheten for likemedel eller EMA,
och eventuella uppdateringar, ska inforas i det anmélda organets dokumentation om
produkten. Det anmélda organet ska nér det fattar sitt beslut ta vederborlig hdnsyn till de
synpunkter som framforts i det vetenskapliga yttrandet. Det anmélda organet far inte
utfirda ett intyg om det vetenskapliga yttrandet dr negativt. Det ska underrétta den

behoriga myndigheten for ldkemedel eller EMA om sitt slutliga beslut.

f)  Innan ndgon dndring]...] gors gillande en understodjande substans som ingar i en
produkt, i synnerhet betriaffande dess tillverkningsprocess, ska tillverkaren underritta
det anmaélda organet om dndringarna och organet ska i sin tur samrada med den [...]
myndighet som var med i det inledande samrddet, for att bekrifta att den understodjande
substansens kvalitet och sdkerhet uppritthélls. [...] Myndigheten ska beakta uppgifterna
om nyttan av att substansen integreras i produkten enligt det anmélda organets
beddomning, for att sékerstélla att andringarna inte har ndgra negativa konsekvenser for
den faststéllda nyttan/risken med tillsatsen av substansen i produkten. Den ska yttra sig
senast 60 [...] dagar efter att ha mottagit den giltiga dokumentationen om &ndringarna.
Det anmdilda organet far inte gora nagot tilligg till EU-intyget om bedomning av
teknisk dokumentation om det vetenskapliga yttrandet iir negativt. Det ska underriitta

den berorda myndigheten om sitt slutliga beslut.

g)  Nirden [...] myndighet som var med i det inledande samradet har fatt sddana uppgifter
om den understodjande substansen som skulle kunna fa konsekvenser for den faststillda
nyttan/risken med tillsatsen av substansen i produkten, ska den bistd det anmélda
organet med rdd om huruvida dessa uppgifter har konsekvenser for den faststéillda
nyttan/risken med tillsatsen av substansen i produkten eller inte. Det anmélda organet
ska beakta det uppdaterade vetenskapliga yttrandet vid omprovningen av sin bedomning

av forfarandet for beddmning av dverensstimmelse.
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6.2 Forfarande i friga om produkter som tillverkats av vivnader eller celler frin ménniska

eller djur eller derivat diarav som éir icke-viabla eller har gjorts icke-viabla

a)

b)

I friga om produkter som tillverkats av sddana derivat av vivnader eller celler fran
ménniska [...] som omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.2 ea och i
frdaga om produkter som, som en integrerad del, innehdller vivnader eller celler frdn
mdnniska eller derivat dirav som omfattas av direktiv 2004/23/EG med en verkan
som understoder produktens verkan, ska det anmélda organet, innan det utfardar ett
EU-intyg om /...] bedémning av teknisk dokumentation, begiira ett vetenskapligt
yttrande av [...] en av de behoriga [...] myndigheter som utsetts av medlemsstaterna i
enlighet med direktiv 2004/23/EG (nedan kallad behorig myndighet for ménskliga
vdavnader och celler) [...] om aspekter som ror donation, tillvaratagande och kontroll
samt nytta/riskforhdllandet nir det gillerintegrering av vivnader eller celler fran
mdnniska eller derivat dirav i produkten. Det anmdlda organet ska ligga fram en
sammanfattning av den preliminira bedomningen av dverensstimmelse, som bl.a. ska
innehalla information om de ménskliga vivnadernas eller cellernas icke-viabla tillstdnd,
donation, tillvaratagande och kontroll samt nyttan/risken med att de ménskliga

viavnaderna eller cellerna eller derivat dirav integreras i produkten.

Senast [...] 120 dagar efter att ha mottagit giltig dokumentation ska den behdriga
myndigheten for méinskliga vivnader och celler avge sitt yttrande for det anmidlda

organet.
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d)

Det vetenskapliga yttrandet fidin den behioriga myndigheten for minskliga vivnader
och celler, och eventuella uppdateringar, ska inforas i det anmdlda organets
dokumentation om produkten. Det anmélda organet ska ndr det fattar sitt beslut ta
vederborlig hinsyn till de synpunkter som framforts i det vetenskapliga yttrandet |...].
Det anmdilda organet far inte utfirda ndagot intyg om det vetenskapliga yttrandet iir
negativt. Det ska underritta den berorda myndigheten for méiinskliga vivnader och

celler om sitt slutliga beslut | ...].

Innan det gors ndgra dndringar med avseende pd en icke-viabel ménsklig vivnad
eller cell som ingdr i en produkt, i synnerhet betriffande donation, kontroll och
tillvaratagande, ska tillverkaren underriitta det anmdilda organet om de avsedda
dndringarna och organet ska i sin tur samrdda med den myndighet som var med i det
inledande samrddet, for att bekridifta att kvalitet och sikerhet upprditthdlls for
viivnader eller celler frin mdinniska eller derivat diirav som integrerats i produkten.
Den berorda behoriga myndigheten for ménskliga vivnader och celler ska beakta
uppgifterna om nyttan av att viivnader eller celler fran mdnniska eller derivat dirav
integreras i produkten enligt det anmidilda organets bedomning for att sikerstiilla att
dndringarna inte har ndgra negativa konsekvenser for det etablerade nytta-
riskforhdllandet med tillsatsen av viivnader eller celler fran minniska eller derivat
dirav i produkten. Den ska avge sitt yttrande senast 60 dagar efter att ha mottagit den
giltiga dokumentationen om de avsedda dndringarna. Det anmdilda organet far inte
gora ndgot tilliigg till EU-intyget om bedomning av teknisk dokumentation om det
vetenskapliga yttrandet iir negativt. Det ska underritta den berorda myndigheten for

mdnskliga viivnader och celler om sitt slutliga beslut.
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For produkter som tillverkas av vivnad som gors icke-viabel eller icke-viabla
produkter som hdrror fran animalisk vivnad enligt kommissionens forordning (EU)
nr 722/2012 av den 8 augusti 2012 om sdrskilda krav vad giiller de krav som faststiills
i radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG med avseende pd aktiva medicintekniska
produkter for implantation och medicintekniska produkter som tillverkas med hjilp
av viivnader av animaliskt ursprung ska det anmdilda organet tillimpa de siirskilda

krav som faststills i den forordningen.

6.3 Forfarande for produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som

absorberas av eller sprids lokalt i minniskokroppen

a)

For produkter som bestdr av substanser eller kombinationer av substanser som dGr
avsedda att foras in i minniskokroppen via en kroppsoppning eller anvindas pa hud
och som absorberas av eller sprids lokalt i méinniskokroppen ska produktens kvalitet
och siikerhet kontrolleras om sd dr tillimpligt och med begrinsning till krav som inte
omfattas av denna forordning, i enlighet med de relevanta kraven i bilaga I till
direktiv 2001/83/EG for utviirdering av absorption, distribution, metabolism,
utsondring, lokal tolerans, toxicitet, interaktion med andra produkter, liikemedel eller

andra substanser och potential for biverkningar.

Dessutom ska det anmidilda organet, for produkter, eller dessas produkter av
metabolism, som ska absorberas i minniskokroppen for att uppfylla avsett indamail,
begiira ett vetenskapligt utlitande av en av de behériga myndigheter som utsetts av
medlemsstaterna i enlighet med direktiv 2001/83/EG (nedan kallad behorig
myndighet for likemedel) eller Europeiska liilkemedelsmyndigheten (nedan kallad
EMA), som agerar sdrskilt genom kommittén for humanlikemedel i enlighet med
forordning (EG) nr 726/2004, om produktens éverensstimmelse med de relevanta

kraven i bilaga I till direktiv 2001/83/EG.
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d)  Utldtandet fran den behériga myndigheten for liikemedel eller EMA ska uppriittas

inom 150 dagar efter mottagandet av den giltiga dokumentationen.

e)  Det vetenskapliga utldtandet fran den behoriga myndigheten for likemedel eller
EMA, och alla eventuella uppdateringar, ska inforas i det anmdlda organets
dokumentation om produkten. Det anmdlda organet ska ndir det fattar sitt beslut ta
vederborlig hiinsyn till de synpunkter som framforts i utlatandet. Det ska underriitta

den behoriga myndigheten for likemedel eller EMA om sitt slutliga beslut.

7.  Kontroll av satser i friga om produkter som innehiller en liikemedelssubstans som, om
den anvinds separat, kan betraktas som ett liikemedel som hiirrér fran blod eller

plasma frian ménniska enligt artikel 1.4

Efter tillverkning av en sats av sadana produkter som innehaller en lidkemedelssubstans som,
om den anvinds separat, kan betraktas som ett l1idkemedel som harrdr fran blod eller plasma
frdn ménniska enligt artikel 1.4 forsta stycket, ska tillverkaren informera det anmélda organet
om att denna produktsats frisldpps samt skicka det anmélda organet det officiella intyget om
frisldppande av satsen av derivat av blod eller plasma frdn minniska som anvénds i
produkten; intyget ska vara utfardat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som
har utsetts av en medlemsstat for detta andamal i enlighet med artikel 114.2 i direktiv

2001/83/EG.
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Kapitel I1I: Administrativa bestimmelser

8. Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot siite i en medlemsstat, dennes auktoriserade
representant ska halla f6ljande handlingar tillgingliga for de behoriga myndigheterna under
minst fem ar, for implanterbara produkter minst 15 ér, efter att den sista produkten har sléppts
ut p4 marknaden:

—  EU-forsdkran om dverensstimmelse.

—  Den dokumentation som avses i punkt 3.1 [...] femte strecksatsen, sérskilt uppgifter och
protokoll frén de forfaranden som avses i punkt 3.2 c.

— De andringar som avses i punkt 3.4.

— Den dokumentation som avses i1 punkt 5.2.

- De beslut och rapporter fran det anméilda organet som avses i punkterna 3.3, 4.3, 4.4,

5.3,5.4 0ch5.5.

9.  Varje medlemsstat ska sorja for att denna dokumentation halls tillginglig for de behdriga
myndigheterna under den tid som anges i forsta meningen i foregaende punkt for den
hindelse att tillverkaren, eller tillverkarens auktoriserade representant, som ar etablerad pa
medlemsstatens territorium gér i konkurs eller upphor med verksamheten innan denna tid har

16pt ut.
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BILAGA IX

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA
TYPKONTROLL

1.  EU-typkontroll dr det forfarande varigenom ett anmalt organ forsékrar 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 #ill tillverkarens sdiite och, om ansdkan ldmnas in av tillverkarens
representant, namn och adress till dennes sdte.

- Den tekniska dokumentation som avses 1 bilaga Il [...]. Sokanden ska stélla ett
representativt urval frdn tillverkningen i fraga, nedan kallat typ, till det anmilda
organets forfogande. Det anmélda organet far vid behov begéra andra urval.

— En skriftlig forsékran om att ingen ansokan for samma typ har ldmnats till ndgot annat
anmaélt organ, eller information om huruvida det tidigare har ldmnats in en ansékan for
samma typ som avslagits av ett annat anmalt organ eller som dragits tillbaka av

tillverkaren innan det andra anmdilda organet gjort sin slutliga bedomning.
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3.0

3.1

3.1b.

Bedomning

Det anmélda organet ska gora foljande:

Granska ansokan med hjilp av personal som har dokumenterad kunskap om och
erfarenhet av den berérda tekniken och dess kliniska tillimpning. Det anmidilda organet far
kréva att ansékan kompletteras med ytterligare tester eller bevis for att det ska ga att
bedoma om produkten éverensstimmer med de relevanta kraven i forordningen. Det
anmdlda organet ska genomfora tillfredsstillande fysiska tester eller laboratorietester

avseende produkten eller begiira att tillverkaren genomfor sadana tester.

Granska och bedoma den tekniska dokumentationen med avseende pa uppfyllandet av de
krav i denna forordning som ir tillimpliga pd produkten och kontrollera att typen har
tillverkats i Overensstimmelse med denna dokumentation. Det ska ocksa registrera de enheter
som har konstruerats i Overensstimmelse med tillimpliga specifikationer i de standarder som
avses 1 artikel 6 eller de gemensamma [...] specifikationerna, liksom enheter vars

konstruktion inte baserats pa relevanta bestimmelser i ndmnda standarder.

Granska den kliniska evidens som tillverkaren har lagt fram och den diirtill horande
kliniska utviirdering som utforts. Det anmdlda organet ska for denna granskning
anvinda produktgranskare med tillricklig klinisk expertis, inklusive extern klinisk
expertis med direkt och aktuell erfarenhet av den berorda produkten eller det kliniska

tillstand vid vilket den anvinds.
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3.1c.  Niir den kliniska evidensen helt eller delvis bygger pad data fran produkter som pdstds
likna eller vara likvirdiga med den produkt som bedoms, bedoma om detta
tillviigagangssiitt dr dndamdlsenligt, med beaktande av faktorer sasom nya indikationer
och innovation. Det anmdilda organet ska tydligt dokumentera sina slutsatser om den
pdstddda likviirdigheten, relevansen och limpligheten hos uppgifterna for att pavisa
overensstimmelse med kraven. For alla produktegenskaper som tillverkaren pdstdr vara
innovativa eller for nya indikationer ska det anmdlda organet bedoma om specifika

pdstdaenden stods av specifika prekliniska och kliniska data i riskanalysen.

3.1d.  Tydligt dokumentera resultatet av sin bedomning i en bedomningsrapport om preklinisk

och klinisk utviirdering som en del av rapporten om EU-intyg enligt punkt 3.5.

3.2 Utfora eller lata utfora 1ampliga bedomningar och fysiska tester eller laboratorietester som ar
nodvindiga for att kontrollera huruvida de l6sningar som tillverkaren valt uppfyller de
allménna kraven pa sdkerhet och prestanda i denna férordning, 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 ar kopplad till

nagon eller ndgra sddana produkter som har de egenskaper tillverkaren angett.

3.3 Utfora eller lata utfora 1ampliga bedomningar och fysiska tester eller laboratorietester som ar
nddvindiga for att kontrollera om tillverkaren verkligen har tillimpat de relevanta

standarderna da denne valt att tillimpa sddana.

3.4 I samrad med s6kanden bestimma var de nodvéindiga bedomningarna och provningarna ska

goras.

3.5 Utarbeta en rapport om EU-typintyg avseende resultaten av de bedomningar och tester som

utforts enligt punkterna 3.0-3.3.
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5.2

5.3

Intyg

Om typen dverensstimmer med bestimmelserna i denna férordning ska det anmaélda organet
utfirda 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. De relevanta delarna av dokumentationen ska bifogas intyget och en kopia ska behallas

hos det anmailda organet. Intyget ska uppriittas i enlighet med bilaga XII.

Andringar av typ
Sokanden ska informera det anmélda organ som utfiardat EU-typintyget om varje planerad

andring av den godkinda typen eller av dess avsedda indamal och anvindning.

Andringar av en godkind produkt, inbegripet indringar {...] av dess avsedda iindamdl och
anvindning, kriver sarskilt godkdnnande fran det anmilda organ som utfirdade EU-
typintyget, om sddana dndringar kan paverka dverensstimmelsen med de allménna kraven pa
sdkerhet och prestanda eller med de villkor som foreskrivits for produktens anvéndning. Det
anmailda organet ska granska de planerade dndringarna, underrétta tillverkaren om sitt beslut
och ge tillverkaren ett tilldgg till rapporten om EU-typintyg. Alla godkdnnanden av édndringar
den godkidnda typen ska vara utformade som ett tilldgg till EU-typintyget.

Andringar av den godkiinda produktens avsedda indamdl och anviindning, med undantag
av begriinsningar av det avsedda indamadalet och den avsedda anvindningen, kriver en ny

ansokan om bedomning av overensstimmelse.
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6.  Sirskilda forfaranden
Bestdmmelserna 1 avsnitt 6 1 bilaga VIII om de sdrskilda forfarandena i fraga om
implanterbara produkter i klass 111, eller produkter som innehéller en ldkemedelssubstans
eller produkter som tillverkats av vdvnader eller celler frdn manniska eller djur eller derivat
dédrav som &r icke-viabla eller har gjorts icke-viabla, eller produkter som bestdr av substanser
eller kombinationer av substanser som dr avsedda att foras in i méinniskokroppen via en
kroppsoppning eller anvindas pa hud och som absorberas av eller sprids lokalt i
mdnniskokroppen, ska tillimpas med det forbehallet att hinvisningar till ett EU-intyg om

[...] bedomning av teknisk dokumentation ska betraktas som hinvisningar till ett EU-

typintyg.

7.  Administrativa bestimmelser
Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndgot siite i en medlemsstat, dennes auktoriserade
representant ska halla foljande handlingar tillgéngliga f6r de nationella myndigheterna under
minst fem ar, for implanterbara produkter minst 15 &r, efter att den sista produkten har sléppts
ut pd marknaden:
— Den dokumentation som avses i avsnitt 2 andra strecksatsen.
— De dndringar som avses 1 avsnitt 5.

- Kopior av EU-typintygen och rapporterna och tilliggen/bilagorna till dem.

Avsnitt 9 i bilaga VIII ska tillimpas.
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BILAGA X

BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA
KONTROLL AV PRODUKTENS OVERENSSTAMMELSE

1.  Syftet med en bedomning av dverensstimmelse som grundar sig pa kontroll av produktens
Overensstimmelse dr att sdkerstilla att produkterna dverensstimmer med den typ for vilken
EU-typintyget har utfardats och att de dr forenliga med de tillimpliga bestimmelserna i denna
forordning, inbegripet vad giiller kontinuerliga livscykelprocesser som t.ex. riskhantering,

klinisk utvirdering och kontroll av produkter som slippts ut pd marknaden.

2. Om ett EU-typintyg har utfdrdats 1 enlighet med bilaga IX kan tillverkaren antingen tillampa
forfarandet i del A (kvalitetssékring av produktionen) eller férfarandet i del B
(produktkontroll).

3. Genom undantag frin avsnitten 1 och 2 kan tillverkare av produkter i klass Ila ocksa tillimpa

denna bilaga i kombination med teknisk dokumentation enligt bilaga II.

DEL A: KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1. Tillverkaren ska sdkerstdlla att det kvalitetsledningssystem tillimpas som godkénts for
tillverkningen av de aktuella produkterna och utfora den slutkontroll som anges i avsnitt 3

samt vara underkastad sddan 6vervakning som avses i avsnitt 4.

2. Entillverkare som fullgor skyldigheterna i avsnitt 1 ska uppritta och bevara en EU-forsdkran
om Overensstimmelse i enlighet med artikel 17 och bilaga III for den produktmodell som
beddmningen av overensstimmelse giller. Genom att utfiarda en forsdkran om
overensstimmelse sdkerstdller och forsdkrar tillverkaren att de berérda produkterna
overensstaimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och ér forenliga med de

tillimpliga bestimmelserna i denna férordning.
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3. Kvalitetsledningssystem
3.1 Tillverkaren ska ansdka hos ett anmilt organ om att fa sitt kvalitetsledningssystem bedomit.

Ansokan ska innehalla foljande:

— Alla delar som fortecknas i punkt 3.1 i bilaga VIII.

— Den tekniska dokumentationen enligt bilaga II for de godkinda typerna. Om den
tekniska dokumentationen dr omfangsrik och/eller férvaras pa olika platser ska
tillverkaren ldmna en sammanfattning av den tekniska dokumentationen och pa begiran
ge tillgdng till den fullstdndiga tekniska dokumentationen.

—  Enkopia av det EU-typintyg som avses 1 avsnitt 4 i bilaga IX. Om samma anmailda
organ som ansdkan ldmnades till har utfirdat EU-typintygen [...] behdvs det en

hinvisning till den tekniska dokumentationen och dess uppdateringar och intygen.

3.2 Genomfiorandet [ ...] av kvalitetsledningssystemet ska garantera [...] dverensstimmelse | ...]
med den typ som beskrivs 1 EU-typintyget och med de tillimpliga bestdimmelserna i denna
forordning i varje led. 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 forfaranden, till exempel

kvalitetsprogram, kvalitetsplaner [...] 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 VIII.
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33

34

Bestimmelserna i punkt 3.3 a och b i bilaga VIII ska tillimpas.

Om kvalitetsledningssystemet sdkerstéller att produkterna dverensstimmer med den typ som
beskrivs i EU-typintyget och dr forenliga med de tillimpliga bestimmelserna i denna
forordningska det anmélda organet utfarda ett EU-intyg om kvalitetssdkring. Tillverkaren ska
underrittas om beslutet. Det ska innehalla slutsatserna av inspektionen och en motiverad

beddmning.

Bestimmelserna i punkt 3.4 i bilaga VIII ska tillimpas.

Overvakning
Bestimmelserna i punkterna 4.1, 4.2 forsta, andra och fjarde strecksatserna, 4.3, 4.4, 4.6 och

4.7 1 bilaga VIII ska tillimpas.

Nér det géller produkter i klass III ska dvervakningen ocksa innehélla en kontroll av
overensstimmelsen mellan mangden producerat eller inkdpt ramaterial eller viktiga

komponenter som godkénts for typen och méngden fardiga produkter.

Kontroll av satser i friga om produkter som innehéller en likemedelssubstans som, om
den anvinds separat, kan betraktas som ett likemedel som hiirror fran blod eller

plasma frin ménniska enligt artikel 1.4

Efter tillverkning av en sats av sddana produkter som innehaller en ldkemedelssubstans som,
om den anvinds separat, kan betraktas som ett lakemedel som hérror fran blod eller plasma
fran ménniska enligt artikel 1.4 forsta stycket ska tillverkaren informera det anmélda organet
om att denna sats av produkten frislapps samt skicka det officiella intyget om frisldppande av
satsen av det derivat av blod eller plasma fran minniska som anvinds i1 produkten; intyget ska
vara utfardat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en

medlemsstat for detta Aandamal i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.
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6. Administrativa bestimmelser

Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har ndagot site i en medlemsstat, dennes auktoriserade

representant ska hélla fo6ljande handlingar tillgingliga for de behoriga myndigheterna under

minst fem ar, for implanterbara produkter minst 15 &r, efter att den sista produkten har sléppts

ut pa marknaden:

—  EU-forsdkran om dverensstimmelse.

— Den dokumentation som avses 1 punkt 3.1 /...] femte strecksatsen i bilaga VIII.

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1 /...] dttonde strecksatsen i bilaga VIII,
inklusive det EU-typintyg som avses i punkt [X.

— De dndringar som avses i punkt 3.4 1 bilaga VIII.

— De beslut och rapporter fran det anméilda organet som avses i punkterna 3.3, 4.3 och 4.4

1 bilaga VIII.

Avsnitt 9 1 bilaga VIII ska tilldmpas.

7.  Tillimpning pa produkter i klass Ila

7.1 Med avvikelse fran avsnitt 2 sdkerstdller och forsékrar tillverkaren genom EU-forsékran om
Overensstimmelse att produkterna i klass Ila &r tillverkade i1 6verensstimmelse med den
tekniska dokumentation som avses i bilaga II och uppfyller de tillimpliga kraven i denna

forordning.
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7.2

7.3

7.4

7.5

I frdga om produkter i klass Ila ska det anmélda organet som en del av den beddmning som
avses 1 avsnitt 3.3 bedoma [...] den tekniska dokumentationen enligt bilaga Il for de utvalda
produkterna med avseende pa dverensstimmelse med bestimmelserna i denna férordning;
om den tekniska dokumentationen dr omfangsrik och/eller forvaras pé olika platser ska
tillverkaren ldmna en sammanfattning av den tekniska dokumentationen och pa begéiran ge

tillgang till den fullstdndiga tekniska dokumentationen.

Niér det anmaélda organet véljer ut ett representativt urval av produkter ska det beakta hur ny
tekniken &r, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den
avsedda anviandningen och resultaten av tidigare relevanta granskningar (t.ex. med avseende
pa fysikaliska, kemiska, [...] biologiska eller kliniska egenskaper) som har genomforts i
enlighet med denna forordning. Det anmélda organet ska dokumentera skélen for detta urval

av produkter.

Om bedomningen i enlighet med avsnitt 7.2 bekriftar att produkterna i klass Ila
overensstaimmer med den tekniska dokumentation som avses i bilaga II och uppfyller de
tillimpliga kraven i denna forordning, ska det anmélda organet utfirda ett intyg i enlighet med

detta avsnitt i denna bilaga.

Ytterligare urval av produkter ska granskas av det anmélda organet som en del av den

kontrollbeddmning som avses i avsnitt 4.

Med avvikelse frin avsnitt 6 ska tillverkaren eller dennes auktoriserade representant hélla
foljande handlingar tillgéngliga for de behdriga myndigheterna under minst fem ar efter att
den sista produkten har sldppts ut pa marknaden:

—  EU-forsdkran om dverensstimmelse.

— Den tekniska dokumentation som avses 1 bilaga II.

—  Det intyg som avses i punkt 7.3.

Avsnitt 9 1 bilaga VIII ska tilldmpas.
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DEL B: PRODUKTKONTROLL

1. Produktkontroll dr det forfarande genom vilket tillverkaren efter att ha undersokt varje
tillverkad produkt genom att utfdrda en EU-forsdkran om dverensstimmelse i enlighet med
artikel 17 och bilaga III sidkerstdller och forsékrar att de produkter som underkastats det
forfarande som anges i1 avsnitten 4 och 5 6verensstimmer med den typ som beskrivs i EU-
typintyget och uppfyller de tillampliga kraven i denna forordning, inbegripet vad giiller

kontinuerliga livscykelprocesser.

2. Tillverkaren ska vidta alla &tgdrder som krévs for att sdkerstilla att tillverkningsprocessen
leder till att produkterna dverensstimmer med den typ som beskrivs i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning. Innan tillverkningen paboérjas ska
tillverkaren utarbeta dokumentation som definierar tillverkningsprocessen, vid behov sérskilt i
friga om sterilisering, tillsammans med alla de rutinméssiga, i forvég faststidllda bestimmelser
som ska tillampas for att tillforsdkra homogenitet i produktionen och, i forekommande fall,
produkternas overensstimmelse med den typ som beskrivs i EU-typintyget och med de

tillimpliga kraven i denna forordning.

I friga om produkter som slidpps ut pad marknaden i sterilt skick ska tillverkaren tillimpa
bestimmelserna i del A avsnitten 3 och 4 i denna bilaga enbart pa de delar av

tillverkningsprocessen som dr utformade for att sdkerstdlla och bevara steriliteten.

3. Tillverkaren ska &ta sig att upprétta och uppdatera en plan for 6vervakning av produkter som
slappts ut pd marknaden, inklusive en plan for klinisk uppf6ljning efter utslappandet pa
marknaden, och de forfaranden som sékerstiller att tillverkarens skyldigheter som foljer av
bestimmelserna om sidkerhetsovervakning samt systemet for kontroll av produkter som

slippts ut pd marknaden 1 | ...] kapitel VII fullgors.
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4.  Det anmaélda organet ska utfora ldmpliga undersdkningar och provningar for att kontrollera att
produkten uppfyller kraven i forordningen, genom undersokning och provning av varje

produkt enligt avsnitt 5.

De ovanndamnda kontrollerna &r inte tillimpliga pa de delar av tillverkningsprocessen som ar

utformade for att sdkerstélla steriliteten.

5. Kontroll genom granskning och provning av varje produkt

5.1 Varje produkt undersoks individuellt, och de ldmpliga fysiska tester eller laboratorietester
som definieras i1 de standarder som avses 1 artikel 6 eller likvédrdiga provningar och
bedomningar ska utforas for att vid behov kontrollera att produkterna dverensstimmer med

den typ som beskrivs i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i denna férordning.

5.2 Det anmélda organet ska anbringa eller lata anbringa sitt identifieringsnummer pa varje
godkénd produkt och ska utfiarda ett EU-intyg om produktkontroll for de genomforda

provningarna och bedomningarna.

6. Kontroll av satser i friga om produkter som innehiller en liikemedelssubstans som, om
den anvinds separat, kan betraktas som ett liikemedel som hiirror fran blod eller

plasma fran ménniska enligt artikel 1.4

Efter tillverkning av en sats av sadana produkter som innehaller en lidkemedelssubstans som,
om den anvinds separat, kan betraktas som ett l1idkemedel som harrdr fran blod eller plasma
frdn ménniska enligt artikel 1.4 forsta stycket ska tillverkaren informera det anmélda organet
om att denna sats av produkten frisldpps samt skicka det officiella intyget om frisldppande av
satsen av det derivat av blod eller plasma fran minniska som anvénds 1 produkten; intyget ska
vara utfdrdat av ett statligt laboratorium eller av ett laboratorium som har utsetts av en

medlemsstat for detta &ndamal i enlighet med artikel 114.2 i direktiv 2001/83/EG.
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7. Administrativa bestimmelser
Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska halla féljande handlingar tillgéngliga
for de nationella myndigheterna under minst fem &r, for implanterbara produkter minst 15 ér,
efter att den sista produkten har slidppts ut pa marknaden:
—  EU-forsdkran om dverensstimmelse.
— Den dokumentation som avses 1 avsnitt 2.
— Det intyg som avses i avsnitt 5.2.

— Det EU-typintyg som avses i bilaga IX.

Avsnitt 9 1 bilaga VIII ska tilldmpas.

8.  Tillimpning pa produkter i klass Ila

8.1 Med avvikelse fran avsnitt 1 sikerstéller och forsékrar tillverkaren genom EU-forsdakran om
Overensstimmelse att produkterna i klass Ila &r tillverkade 1 6verensstimmelse med den
tekniska dokumentation som avses i bilaga II och uppfyller de tillimpliga kraven i denna

forordning.

8.2 Avsikten med det anmélda organets kontroll i enlighet med avsnitt 4 &r att bekréfta att
produkterna i klass Ila dverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i bilaga II

och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

8.3  Om kontrollen i enlighet med avsnitt 8.2 bekréftar att produkterna i klass Ila Gverensstimmer
med den tekniska dokumentation som avses i bilaga II och uppfyller de tillimpliga kraven i
denna forordning, ska det anmilda organet utférda ett intyg i enlighet med detta avsnitt i

denna bilaga.
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8.4 Med avvikelse fran avsnitt 7 ska tillverkaren eller dennes auktoriserade representant halla
foljande handlingar tillgéngliga f6r de nationella myndigheterna under minst fem ar efter att
den sista produkten har slédppts ut pa marknaden:

—  EU-forsdkran om dverensstimmelse.
— Den tekniska dokumentation som avses i bilaga II.

— Det intyg som avses 1 avsnitt 8.3.

Avsnitt 9 1 bilaga VIII ska tilldmpas.
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BILAGA XI

[...] FORFARANDE FOR [...] SPECIALANPASSADE PRODUKTER

1.  Ifradga om specialanpassade produkter, /...J ska tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant upprétta en forklaring som innehéller foljande:

— Tillverkarens namn och adress och eventuella ovriga tillverkningsenheter.

— I tillampliga fall den auktoriserade representantens namn och adress.

- Uppgifter som gor det mojligt att identifiera produkten i fraga.

— En bekréftelse pa att produkten dr avsedd endast for en viss patient eller anvdndare, som
identifieras med ett namn, en initialforkortning eller en nummerkod.

— Namnet pa den [...] person som genom sina yrkeskvalifikationer dr behorig enligt
nationell lag och som utfardat den skriftliga anvisningen och i forekommande fall
namnet pad hélso- och sjukvérdsinstitutionen i fraga.

— Produktens speciella egenskaper sasom de anges i den skriftliga anvisningen.

— En bekriftelse pa att produkten 6verensstimmer med de allménna kraven pa sékerhet
och prestanda 1 bilaga I, i forekommande fall med angivande av vilka allménna krav pa
sdkerhet och prestanda som inte helt har uppfyllts och skilen for detta.

—  Ttillampliga fall en upplysning om att produkten innehéller en likemedelssubstans,
inklusive derivat av blod eller plasma fran ménniska, vivnader eller celler fran
manniska, eller vivnader eller celler fran djur enligt kommissionens férordning (EU)

nr 722/2012.
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2. Tillverkaren ska ata sig att stélla den dokumentation som anger tillverkningsstille(n) och som
gor det mojligt att forsta produktens konstruktion, tillverkning och prestanda, inklusive
forvintade prestanda, till de behoriga nationella myndigheternas forfogande, si att

overensstimmelsen med kraven i denna forordning kan bedomas.

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgirder for att se till att tillverkningsprocessen
sdkerstéller att de tillverkade produkterna 6verensstimmer med den dokumentation som anges

1 forsta stycket.

3.  Informationen i den [...] forklaring som avses i denna bilaga ska sparas 1 minst fem ar efter
att den sista produkten har sléppts ut pd marknaden. Nér det géller implanterbara produkter

ska den tiden vara minst 15 ar.

Avsnitt 9 1 bilaga VIII ska tilldmpas.

4.  Tillverkaren ska folja upp och dokumentera erfarenheter av produkter som sléppts ut pa
marknaden, inklusive klinisk uppf6ljning efter utsldppandet pa marknaden enligt del B i
bilaga XIII, samt infora lampliga rutiner for att vidta nddvandiga korrigerande atgéarder. Detta
atagande ska innefatta en skyldighet for tillverkaren att i enlighet med artikel 61.4 underrétta
de behoriga myndigheterna om allvarliga tillbud och korrigerande sdkerhetsétgirder pd

marknaden omedelbart efter att ha fatt kinnedom om dem.
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BILAGA XII

[...] [...] [...]INTYG UTFARDADE AV ANMALDA ORGAN

Allméinna krav
Intyg ska vara avfattade pa ett av unionens officiella sprak.

Varje intyg ska avse endast ett forfarande for bedomning av dverensstimmelse.

woON NN

Intyg ska utfiirdas till endast en tillverkare (fysisk eller juridisk person). Tillverkarens
namn och adress enligt intyget ska vara desamma som iir registrerade i det elektroniska
system som avses i artikel 25 i denna forordning.

4.  Uppgifterna om intygens tillimpningsomrdde ska innehdlla en otvetydig beskrivning av den
eller de berorda produkterna:

a) EU-intyg om bedomning av teknisk dokumentation och EU-typintyg ska inbegripa en
tydlig identifiering (namn, modell, typ) av produkten eller produkterna, det avsedda
dndamalet (detsamma som tillverkaren har angett i bruksanvisningen och som har
bedomts genom forfarandet for bedomning av éverensstimmelse),
riskklassificeringen och anviindningsenhetens grundliggande UDI-DI enligt artikel
24.4b.

b)  EU-intyg om kvalitetsledningssystem ska inbegripa en identifiering av produkterna
eller produktgrupperna, riskklassificeringen och, for produkter i klass I1b, det
avsedda indamadlet.

5.  Oberoende av vilken beskrivning som anvinds i/med intyget ska det anmdlda organet pd
begiiran kunna visa vilka (enskilda) produkter som intyget giller. Det anmdilda organet ska
uppriitta ett system som gor det mojligt att faststilla vilka produkter, inbegripet deras
klassificering, som intyget giiller.

6.  Intygen ska i tillimpliga fall innehdlla en uppgift om att ett annat intyg enligt denna

forordning krdivs for utslippande pd marknaden av den eller de produkter som intyget

giiller.
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7. EU-intyg om kvalitetsledningssystem for produkter i klass I ska innehdalla en forklaring om
att det anmiilda organet har granskat kvalitetsledningssystemet med avseende pd de delar
av tillverkningen som ror sikerstillande och uppriitthdllande av sterila forhdllanden eller
produktens overensstimmelse med de metrologiska kraven, beroende pa vilket som dr
tillampligt.

8. For att underliitta spdrning ska ett meddelande av typen "'detta intyg ersitter intyg xyz av
den dd/mm/yyyy", inbegripet en identifiering av dndringen, ingd ndr intyget ersiitter ett

tidigare intyg (som kompletteras, dndras eller utfiirdas pd nytt).

Il. Miniminnehdll i intyg

Det anmélda organets namn, adress och identifieringsnummer.

2. Tillverkarens namn och adress och i tillimpliga fall den auktoriserade representantens namn
och adress.
3. Ett unikt identifieringsnummer for intyget.

3a. Tillverkarens enda registreringsnummer enligt artikel 25a.2.

4.  Utfardandedatum.
Utgangsdatum.

6.  Uppgifter som behdvs for att i tillimpliga fall otvetydigt identifiera produkten eller
produkterna i enlighet med kapitel I avsnitt 4 i denna bilaga |...].

7. [..]

7a. I forekommande fall en hinvisning till ett tidigare intyg som ersatts i enlighet med kapitel 1
avsnitt 8 i denna bilaga.

8. En hinvisning till denna forordning och den bilaga som har fo6ljts for bedomningen av
overensstammelse.

9.  Genomforda undersdkningar och provningar, t.ex. hanvisning till tillimpliga standarder,
provningsrapporter eller granskningsrapporter.

10. I forekommande fall en hinvisning till tillimpliga 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.
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Slutsatserna fran det anmédlda organets bedomning av overensstimmelse med avseende pd

12.
den relevanta bilagan]...].
13.  Villkor eller begrénsningar for intygets giltighet.
14. Det anmailda organets underskrift, som ska vara juridiskt bindande enligt tillimplig nationell
lagstiftning.
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BILAGA XIII

KLINISK UTVARDERING OCH KLINISK UPPFOLJNING EFTER

UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

DEL A: KLINISK UTVARDERING

1.  For att planera, kontinuerligt utfora och dokumentera en klinisk utvirdering ska tillverkaren

a)  uppritta och uppdatera en klinisk utvirderingsplan som dtminstone ska omfatta

en [...Jidentifiering av de allméinna krav pé sékerhet och prestanda som kraver
stod fran relevanta kliniska data,

en specifikation av produktens avsedda indamal,

en tydlig specifikation av avsedda malgrupper, med tydliga indikationer och
kontraindikationer,

en detaljerad beskrivning av avsedda kliniska fordelar for patienterna, med
relevanta och specificerade kliniska resultatparametrar,

en specifikation av de metoder som ska anvindas vid granskning av de
kvalitativa och kvantitativa aspekterna av klinisk sikerhet, med tydlig
héinvisning till faststillande av kvarvarande risker och biverkningar,

en vigledande forteckning over och specifikation av de parameterar som ska
anvdindas for att faststilla om nytta-riskforhallandet for produktens olika
indikationer och avsedda indamal iir godtagbart i enlighet med den senaste
medicinska kunskapen,

en upplysning om hur frdagor som rér nytta/risk avseende specifika komponenter
(t.ex. anvindning av farmaceutiska, icke-viabla viivnader frdan djur eller
mdnniska) ska behandlas,

en klinisk utvecklingsplan, som anger utveckling frdin forberedande
undersokningar (t.ex. First in Human-studier, genomforbarhetsstudier och
pilotstudier) till bekriftande undersokningar (t.ex. pivotala kliniska
undersékningar) och den kliniska uppfoljningen efter utslippandet pa
marknaden i enlighet med del B i denna bilaga, med angivande av milstolpar

och en beskrivning av potentiella acceptanskriterier,
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b)

2. [.]

identifiera tillgangliga kliniska data som ar relevanta for produkten och dess avsedda
[...], @ndamal och eventuella brister i den kliniska evidensen |...] genom en
systematisk vetenskaplig litteratursdkning,

bedoma kliniska data genom att utvérdera om de ar ldmpliga for att faststélla produktens
sdkerhet och prestanda,

generera nya eller kompletterande kliniska data som kravs for att ta itu med kvarstidende
frdgor genom korrekt konstruerade kliniska provningar i enlighet med den kliniska
utvecklingsplanen,

analysera alla relevanta kliniska data for att kunna dra slutsatser om produktens sidkerhet

och kliniska prestanda (inklusive dess kliniska fordelar).

3. Den kliniska utvédrderingen ska vara noggrann och objektiv och beakta bade positiva och

negativa data. Dess djup och omfattning ska 1dmpa sig for och sté i proportion till den berérda

produktens beskaffenhet, klassificering, avsedda [...] dndamadl samt riskerna med den och

tillverkarens uppgifter.
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4a.

En klinisk utvirdering kan enbart bygga pad kliniska data for en liknande produkt som
bevisligen dir likviirdig med produkten i frdaga. Nir likviirdigheten ska bevisas ska

héinsyn tas till tekniska, biologiska och kliniska egenskaper:

Tekniska: har liknande konstruktion, anvinds under liknande
anvindningsforhdllanden, har liknande specifikationer och egenskaper (t.ex.
fysikalisk—kemiska egenskaper sasom energiintensitet, draghadllfasthet, viskositet,
ytegenskaper, vaglingd och programvarualgoritmer), har liknande
anvindningsmetoder (i tillimpliga fall) och liknande funktionsprinciper och krav
pa kritisk prestanda.

Biologiska: anvinder samma material eller imnen i kontakt med samma
mdanskliga viivnader eller kroppsvitskor vid en liknande typ av kontakt och liingd
pad kontakten, och liknande frisiittningsegenskaper hos imnena, diribland
nedbrytnings- och urlakningsprodukter.

Kliniska: anvinds for samma kliniska tillstand eller indamal (diribland liknande
sjukdomsgrad och sjudomsstadium) pd samma stiille i kroppen, i en liknande
population (diribland dlder, anatomi, fysiologi), har samma typ av anviindare, har
liknande relevant kritisk prestanda i enlighet med de forvintade kliniska

effekterna for ett specifikt avsett indamail.

Dessa egenskaper ska vara sd lika att det inte finns ndagon kliniskt signifikant skillnad i

firdga om produktens kliniska prestanda och siikerhet. Overviganden som avser

likvirdighet mdste alltid bygga pd en fullgod vetenskaplig motivering. Tillverkare mdste

kunna visa tydligt att de har tillriicklig tillgang till data om de produkter som de pdstdr

vara likvirdiga for att kunna motivera den padstidda likvirdigheten.
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5. L]

6.  Resultaten av den kliniska utvdrderingen och den kliniska [...] evidens pa vilken den grundar
sig ska dokumenteras i den kliniska utvirderingsrapport som ska stddja beddomningen av

produktens dverensstimmelse.

Den kliniska [...] evidensen tillsammans med icke-kliniska data som genererats fran icke-
kliniska testmetoder och annan relevant dokumentation ska mojliggora for tillverkaren att
styrka Overensstimmelsen med de allmdnna kraven pa sdkerhet och prestanda och ska ingd i

den tekniska dokumentationen for produkten 1 fraga.

DEL B: KLINISK UPPFOLJNING EFTER UTSLAPPANDET PA MARKNADEN

1. Klinisk uppfoljning efter utslippandet pa marknaden, nedan kallad klinisk uppfoljning, ér en
kontinuerlig process for att uppdatera den kliniska utvirderingen enligt artikel 49 och del A 1
denna bilaga och ska inga i tillverkarens plan for kontroll av produkter som slidppts ut pa
marknaden. For detta A&ndamal ska tillverkaren proaktivt samla in och utvirdera kliniska data
frdn anvéndning i eller p4 minniskor av en produkt som [...] bar CE-mérkning, och som har
sliipps ut pd marknaden eller tagits i bruk inom ramen for det avsedda d&ndamalet enligt det
tillimpliga forfarandet for beddmning av 6verensstimmelse, 1 syfte att bekréfta produktens
sdkerhet och prestanda under hela dess forvéintade livsldngd, bekréfta att de identifierade

riskerna alltjamt ar godtagbara och identifiera nya risker pa grundval av faktiska bevis.

2. Den kliniska uppf6ljningen ska goras i enlighet med en dokumenterad metod som anges i en

plan for klinisk uppfoljning.
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2.1  Planen for klinisk uppfoljning ska innehalla metoder och forfaranden for proaktiv insamling

och utvirdering av kliniska data 1 syfte att

a)
b)

©)
d)

e)

bekrifta produktens sdkerhet och prestanda under hela dess forvéntade livslédngd,
identifiera tidigare okénda biverkningar och dvervaka identifierade biverkningar och
kontraindikationer,

identifiera och analysera nya risker pa grundval av faktiska bevis,

sdkerstilla att nytta-riskforhdllandet enligt avsnitten 1 och 5 1 bilaga I alltjimt ar
godtagbart, och

identifiera eventuell systematisk felaktig anvéindning och icke avsedd anvindning av

produkten, for att kontrollera om dess avsedda dndamal dr korrekt.

2.2 Planen for klinisk uppfoljning ska dtminstone omfatta |...]

a)

b)

2

h)

de allménna metoder och forfaranden som ska tillimpas for den kliniska uppf6ljningen,
t.ex. insamling av kliniska erfarenheter, aterkoppling frén anvdndarna samt genomgéng
av vetenskaplig litteratur och andra killor till kliniska data,

de sérskilda metoder och forfaranden som ska tillimpas for den kliniska uppf6ljningen,
t.ex. utvirdering av lampliga register eller kliniska uppfoljningsstudier,

en motivering av varfor de metoder och forfaranden som avses i leden a och b ér
lampliga,

en hénvisning till de tillimpliga delarna av den kliniska utvarderingsrapport som avses i
avsnitt 6 i del A i denna bilaga och till den riskhantering som avses i avsnitt 2 i bilaga I,
de sdrskilda mél som ska beaktas vid den kliniska uppfoljningen,

en utvirdering av kliniska data om likvirdiga eller liknande produkter,

hénvisningar till tillimpliga gemensamma specifikationer, standarder och riktlinjer for
klinisk uppfoljning,

en detaljerad och tillrickligt motiverad tidsplan for den verksamhet avseende klinisk
uppfoljning (t.ex. analys av data och rapportering avseende den kliniska

uppfoljningen) som tillverkaren ska genomfora.

3. Tillverkaren ska analysera resultaten av den kliniska uppfoljningen och dokumentera dem i en

utvérderingsrapport om den kliniska uppfoljningen som ska ingd i den kliniska

utvirderingsrapporten och den tekniska dokumentationen.
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Slutsatserna i utvirderingsrapporten om den kliniska uppf6ljningen ska beaktas vid den
kliniska utvédrdering som avses 1 artikel 49 och i1 del A i denna bilaga och vid den
riskhantering som avses 1 avsnitt 2 i bilaga I. Om den kliniska uppf6ljningen visar att det

krévs forebyggande och/eller korrigerande atgérder ska tillverkaren vidta sddana.
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2.2

2.2a.

BILAGA XIV

KLINISKA PROVNINGAR

Allminna krav

Etisk bedomning

Alla faser i den kliniska provningen fran de forsta 6vervigandena om behovet av provningen
och dennas berittigande till publiceringen av resultaten ska utforas i enlighet med vedertagna

etiska principer [...].

Metoder

Kliniska provningar ska utforas enligt en ldmplig provningsplan som dr vetenskapligt och
tekniskt tidsenlig och som &r konstruerad sé att tillverkarens uppgifter om produkten samt de
aspekter rorande sikerhet, prestanda och nytta/risk som avses 1 artikel 50.1 bekréiftas eller
vederldggs. Provningarna ska inkludera ett tillrdckligt antal observationer for att garantera att
slutsatserna &r vetenskapligt giltiga. Konstruktionen och de valda statistiska metoderna ska

motiveras i enlighet med punkt 3.6 i denna bilaga.

De forfaranden som anvinds for att utféra provningarna ska vara lampliga for den produkt

som [...] provas.

De forskningsmetoder som anvinds for att utfora provningen ska vara liimpliga for den

produkt som provas.
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23

24

2.4a.

2.5

2.6

2.7

De kliniska provningarna ska utforas i enlighet med utvirderingsplanen och av ett
tillrickligt stort antal avsedda anviindare och 1 en klinisk miljo som dr representativ for
produktens avsedda normala anvindnings|...]férhallanden i mdlpopulationen av patienter.
Dessa ska overensstimma med den kliniska utviirderingsplan som avses i del A i bilaga

XI11.

Produktens alla relevanta tekniska och funktionella egenskaper |[...], sérskilt de som beror
sdkerhet och prestandal...] och [...] deras effekt pa [...] forsokspersonernas resultat ska
behandlas pa limpligt siitt och granskas genom préovningskonstruktionen. En forteckning
over produktens tekniska och funktionella egenskaper och forsokspersonernas resultat pa

detta omrade ska liiggas fram.

Den kliniska provningens utfallsmdtt ska behandla det avsedda iindamadlet, kliniska
fordelar, produktprestanda och produktsiikerhet. Utfallsmdtten ska faststillas och bedomas
med hjilp av vetenskapligt giltiga metoder. Det primdra utfallsmdttet ska limpa sig for

produkten och vara kliniskt relevant.

L.10.]

Den praktiserande ldkaren eller annan behorig person ska ha tillgang till tekniska och kliniska
data om produkten. Personal som deltar i genomfirandet av en provning ska ha fatt limplig
handledning och utbildning i fraga om korrekt anvindning av provningsprodukten, den

kliniska préovningsplanen och god klinisk praxis. Utbildningen ska verifieras och vid behov

anordnas av sponsorn samt dokumenteras pd limpligt siitt.

Den kliniska provningsrapporten, undertecknad av den praktiserande ldkaren eller annan
behorig person som &r ansvarig, ska innehélla en kritisk utvirdering av alla data som samlats

in vid den kliniska prévningen, dven negativa resultat.
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II. Dokumentation avseende ansokan om klinisk provning
For provningsprodukter som omfattas av artikel 50 ska sponsorn upprétta och ldmna in

ansokan i enlighet med artikel 51 tillsammans med foljande dokumentation |...]:

1.  Ansokningsblankett

Ansokningsblanketten ska vara korrekt ifylld och innehalla foljande information:

1.1  Sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i forekommande fall namn, adress och
kontaktuppgifter for sponsorns kontaktperson eller legala foretridare enligt artikel 50.2 som

ar etablerad 1 unionen.

1.2 I de fall sponsorn inte &r tillverkare, namn, adress och kontaktuppgifter {for tillverkaren av den
produkt som det &r tinkt ska genomgé klinisk provning och i forekommande fall for

tillverkarens auktoriserade representant.

1.3 Den kliniska provningens titel.

14 [..]

1.5 Status for ansékan om den kliniska provningen ([...] dvs. forsta ansdkan, ny ansdkan eller

viasentlig dndring).

1.5a. Uppgifter om/hénvisningar till den kliniska utvirderingsplanen.

1.6  Vid en ny ansokan for samma produkt, tidigare datum och referensnummer for tidigare
inldamning(ar), eller vid visentlig dndring, hdnvisning till den ursprungliga ansékan. Sponsorn
ska identifiera alla dndringar som gjorts i forhallande till den foregdende ansokan och
ange skiilen for dessa dndringar, och sdrskilt ange om det har gjorts ndgra dndringar for
att komma till ritta med resultaten fran tidigare granskningar som den behériga

myndigheten eller etikkommittén har utfort.
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1.7

1.8

1.9

1.10

1.11

1.12

1.13

I hindelse av en parallell ansdkan om klinisk ldkemedelsprovning i enlighet med férordning
(EU)nr[...] 536/2014 [...][...] om kliniska provningar av humanldkemedel [...], den

kliniska ldkemedelsprovningens officiella registreringsnummer.

En angivelse av de ldnder (medlemsstater, Eftaldnder, tredjeldnder eller Turkiet) dér den
kliniska prévningen ska genomforas som en del av en multicenterstudie eller multinationell

studie vid tiden for ansokan.

Kort beskrivning av provningsprodukten, dess klassificering och annan information som

behovs for att identifiera produkten och produkttypen |...].

Upplysning om huruvida produkten innehéller en likemedelssubstans, inklusive derivat av
blod eller plasma frdn ménniska, eller om den har tillverkats av icke-viabla vivnader eller

celler fran méinniska eller djur eller derivat dérav.

Sammanfattning av den kliniska provningsplanen (den kliniska provningens syfte,
forsokspersonernas antal och kon, urvalskriterier for forsokspersonerna, forsokspersoner
under 18 ar, provningens utformning (t.ex. kontrollerade och/eller randomiserade studier,

planerat startdatum och planerat slutdatum).

I tillimpliga fall upplysningar om en jamforelseprodukt, dess klassificering och annan

information som behovs for att | ...] identifiera jamforelseprodukten [...].

Bevis frdan sponsorn pa att provaren och provningsstillet har den kapacitet som krivs for

utforandet av den kliniska provningen i enlighet med den kliniska provningsplanen.

12040/15 ADD 1 SON/ami,chs 154
BILAGA DG B 3B SV



1.14 Uppgift om provningens forviintade startdatum och varaktighet.

1.15 Uppgifter for identifiering av det anmdilda organet, om sponsorn anvinder ett sidant vid

den tidpunkt da ansékan om klinisk provning limnas in.

1.16 Bekriiftelse pa att sponsorn kiinner till att den behoriga myndigheten kan kontakta den

etikkommitté som bedomer eller har bedomt ansokan.

1.17 Den forsikran som avses i punkt 4.1 i denna bilaga.

2.1

2.2

23

Provarhandboken

Provarhandboken ska innehélla sadana kliniska och icke-kliniska uppgifter om
provningsprodukten som har betydelse for provningen och ar tillgdngliga vid tiden for
ansOkan. Provarna ska snabbt informeras om eventuella uppdateringar av handboken eller
annan relevant ny information. Provarhandboken | ...] ska identifieras tydligt och innehéilla i

synnerhet foljande information:

Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive information om det avsedda dndamalet,
riskklassificering och tillaimplig klassificeringsregel enligt bilaga VII, produktens
konstruktion och tillverkning samt hdnvisning till tidigare och liknande versioner av

produkten.

Tillverkarens anvisningar for installation, underhdll, uppritthdllande av hygienstandarder
och anvédndning, inklusive lagrings- och hanteringskrav, samt mérkning och bruksanvisning i
den mén denna information &r tillginglig. Dessutom information om eventuell relevant

erforderlig utbildning.

Preklinisk utvirdering som bygger pd relevanta data firdin prekliniska undersokningar och
forsoksdata, sarskilt rorande konstruktionsberdkningar, in vitro-tester, ex vivo-tester,
djurforsok, mekanisk eller elektrisk provning, tillforlitlighetsprovning, validering av
sterilisering, kontroll och validering av programvara, prestandaprovning samt utvirdering av

biokompatibilitet och biologisk sikerhet, beroende pd vad som dr tillimpligt.
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24

2.5

2.6

2.7

Befintliga kliniska data, sdrskilt

— fran tillgénglig relevant vetenskaplig litteratur om produktens och/eller likvérdiga eller
liknande produkters sékerhet, prestanda, kliniska fordelar for patienterna,
konstruktionsegenskaper och avsedda dndamal,

—  andra tillgingliga relevanta kliniska data om sékerhet, prestanda, kliniska fordelar for
patienterna, konstruktionsegenskaper och avsett dandamal for likvérdiga eller liknande
produkter frdn samma tillverkare, bl.a. den tid de funnits pa marknaden, en genomgang
av firdgor som ror prestanda, kliniska fordelar och sikerhet och eventuella vidtagna

korrigerande atgarder.

Sammanfattning av analysen av nytta/riskforhillandet och av riskhanteringen, inklusive
information om kénda eller forutsebara risker, eventuella oonskade effekter,

kontraindikationer och varningar.

I friga om produkter som innehaller en ldkemedelssubstans, inklusive derivat av blod eller
plasma frdn ménniska, eller produkter som tillverkats av icke-viabla vivnader eller celler frén
méinniska eller djur eller derivat ddrav, ndrmare uppgifter om likemedelssubstansen, eller
vavnaderna eller cellerna, och om §verensstimmelsen med de relevanta allmidnna kraven pa
sdkerhet och prestanda och den specifika riskhanteringen nér det giller substansen,
vivnaderna, [...] cellerna eller derivat diirav, samt bevis for att det genom att dessa
bestiandsdelar inkorporeras tillfors ett merviirde i fraga om produktens kliniska fordelar

och/eller sikerhet.

[...] En forteckning med uppgifter om uppfyllande, helt eller delvis, av de relevanta
allmiinna kraven pa séikerhet och prestanda i bilaga I, inklusive tillimpade standarder och
gemensamma specifikationer, samt en beskrivning av losningarna for att uppfylla de
relevanta allmiinna kraven pa sikerhet och prestanda, i den man dessa standarder och

gemensamma specifikationer inte eller bara delvis har uppfyllts eller saknas.
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2.7a. I forekommande fall en detaljerad beskrivning av de kliniska forfaranden och diagnostiska
tester som anviinds vid den kliniska provningen, och i synnerhet information om eventuella

avvikelser fran normal klinisk praxis.

28 [.]

3.  Klinisk provningsplan
Den kliniska provningsplanen ska innehdlla motivering, syfte, konstruktion samt forslag till
analys, metod, 0vervakning, utférande och dokumenteringsforfarande avseende den kliniska
provningen. Den ska i synnerhet innehalla den information som anges nedan. Om delar av

informationen ldmnas separat ska den kliniska provningsplanen innehalla hinvisning till den.

3.1 Allméint

3.1.1 Identifiering av den kliniska provningen och den kliniska prévningsplanen.

3.1.2 Identifiering av sponsorn — sponsorns namn, adress och kontaktuppgifter samt i
forekommande fall namn pd samt adress och kontaktuppgifter for sponsorns

kontaktperson/legala foretridare enligt artikel 50.2 som iir etablerad i unionen.

3.1.3 Information om ansvarig provare vid varje provningsstille, prévningens samordnande
provare, adressuppgifter for varje provningsstille och kontaktuppgifter (att anviinda i
nadsituationer) for ansvarig provare vid varje stiille |...]. Roller, ansvarsomrdden och

kvalifikationer for olika typer av provare ska anges i den kliniska provningsplanen.

3.1.4 Sammanfattning av den kliniska provningen.
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3.2 Identifiering och beskrivning av produkten, inklusive avsett &ndamal, tillverkare, sparbarhet,
malpopulation, material som kommer i kontakt med ménniskokroppen, medicinska eller
kirurgiska forfaranden i anslutning till produktens anvindning samt den utbildning och
erfarenhet som krévs for att anvinda produkten, bakgrundslitteratursokning, aktuellt
kunskapsliige pd omrddet klinisk vdrd inom relevant tillimpningsomrdde och foreslagna

fordelar med den nya produkten.

33 [.]

3.4 Risker och kliniska fordelar med den produkt [...], som ska granskas, med motivering av
motsvarande specifika kliniska resultat som anviinds.
En beskrivning av den kliniska provningens relevans mot bakgrund av det aktuella

kunskapsliget inom klinisk praxis.

3.5 Den kliniska prévningens mal och hypoteser.

3.6 Den kliniska prévningens konstruktion, med motivering av vetenskaplig robusthet och

giltighet.

3.6.1 Allmén information, t.ex. provningstyp och prévningsfas, med motivering av val, utfallsmétt

och variabler i enlighet med den kliniska utviirderingsplanen.

3.6.2 Information om prévningsprodukten [...], om eventuella jamforelseprodukter och om

eventuella andra produkter eller likemedel som ska anvindas vid den kliniska provningen.

3.6.3 Information om forsdkspersonerna, urvalskriterierna, |...] antalet forsokspersoner,
forsokspersonernas representativitet i forhdllande till malpopulationen och i forekommande
fall information om sarbara [...] forsokspersoner (t.ex. barn, personer med nedsatt

immunforsvar, dldre personer och gravida kvinnor).

3.6.3a. Nirmare uppgifter om dtgirder som ska vidtas for att minimera bias (t.ex.

randomisering) och hantering av potentiella storfaktorer.
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3.6.4 Beskrivning av kliniska forfaranden och diagnosmetoder i samband med den kliniska

provningen, sdrskilt framhdallande av eventuella avvikelser fran normal klinisk praxis.

3.6.5 Overvakningsplan.

3.7 Statistiska Overviganden, med motivering, inklusive i forekommande fall en
styrkeberdkning for urvalsstorleken.

3.8 Datahantering.

3.9 Information om eventuella &ndringar av den kliniska provningsplanen.

3.10 Policy for uppfoljning och hantering av eventuella avvikelser fran den kliniska
provningsplanen vid provningsstiillet och ett tydligt forbud mot att tillimpa undantag fran
den kliniska provningsplanen.

3.11 Ansvarighet i fraga om produkten, sérskilt kontroll av tillgangen till produkten, uppfoljning
av den produkt som anvinds vid den kliniska provningen och retur av oanvinda eller
utgdngna produkter eller produkter med funktionsfel.

3.12 Forsakran om dverensstimmelse med vedertagna etiska principer for medicinsk forskning
med ménniskor, med principerna om god klinisk sed i samband med kliniska provningar av
medicintekniska produkter och med det tillimpliga regelverket.

3.13 Beskrivning av processen for informerat samtycke.

3.14 Sikerhetsrapportering, inklusive definitioner av negativa hdndelser och allvarliga negativa
hindelser, forfaranden vid produktofullkomligheter samt tidsfrister for rapportering.
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3.15 Kriterier och forfaranden for uppféljning av forsokspersoner efter avslutad provning,
forfaranden for uppfoljning av forsokspersoner i hindelse av forbud att fortsitta provningen
eller fortida avslutande av provningen, [...] forfaranden for uppfoljning av forsékspersoner
som har dragit tillbaka sitt samtycke och forfaranden for forsokspersoner som har avbrutit

provningen.

3.16 Riktlinjer for upprittande av den kliniska prévningsrapporten och offentliggérande av resultat

1 enlighet med de rittsliga kraven och de etiska principerna enligt avsnitt 1 i kapitel 1.

3.16a. Forteckning over den medicintekniska produktens tekniska och funktionella

egenskaper, med angivande av dem som omfattas av prévningen.

3.17 Litteraturforteckning.

4.  Ovrig information

4.1 En undertecknad forsékran frén den juridiska eller fysiska person som ansvarar for
tillverkningen av provningsprodukten om att produkten i fraga dverensstimmer med de
allménna kraven pa sdkerhet och prestanda bortsett fran de aspekter som omfattas av den
kliniska prévningen och att alla forsiktighetsatgédrder har vidtagits med hénsyn till dessa

aspekter for att skydda forsokspersonens hilsa och sékerhet.

]

4.2 Om det krévs enligt nationell lagstiftning, en kopia av den eller de berdrda etikkommittéernas
yttrande/yttranden. Om det enligt nationell lagstiftning inte krivs ndgot yttrande fidn
etikkommittén/etikkommittéerna vid tidpunkten da ansékan limnas in ska en kopia av
etikkommitténs/etikkommittéernas yttrande(n) inlimnas sd snart detta/dessa finns

tillgiingliga.

4.3 Bevis pa forsdkringsskydd eller skadeersittningsgaranti for forsokspersonerna vid skada,

enligt artikel 50d och motsvarande nationell lagstiftning.
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4.4

4.5

4.6

I11.

De handlingar [...] som ska anvindas for att inhdmta informerat samtycke, ddribland

patientinformationsblad och dokumentet om informerat samtycke.

En beskrivning av atgérderna for att f6lja tillaimpliga regler om skydd och sekretess avseende

personuppgifter, sirskilt

— de tekniska och organisatoriska dtgarder som kommer att vidtas for att forhindra
obehorig dtkomst, obehdrigt réjande, obehorig spridning eller dndring samt forlust av
information och personuppgifter som behandlas,

—  en beskrivning av de dtgirder som kommer att vidtas for att sikerstélla att sekretessen
bevaras nér det géller forsokspersonernas journaler och personuppgifter vid kliniska
prévningar,

— en beskrivning av de atgirder som kommer att vidtas vid eventuella brott mot
uppgiftsskyddet i syfte att lindra mojliga negativa foljder.

Fullstindiga uppgifter om tillginglig teknisk dokumentation, t.ex. detaljerad

dokumentation om riskanalys/riskhantering eller specifika provningsrapporter, ska pi

begiiran éverlimnas till den behoriga myndighet som granskar en ansokan.

Sponsorns ovriga skyldigheter

Sponsorn ska 4ta sig att hdlla all dokumentation som krivs for att styrka den dokumentation
som avses 1 kapitel II i denna bilaga tillgénglig for de behoriga nationella myndigheterna. Om
sponsorn inte dr den juridiska eller fysiska person som ansvarar for tillverkningen av

provningsprodukten far denna skyldighet fullgbras av den personen pa sponsorns végnar.

[...] Sponsorn ska [...] ha en dverenskommelse som innebdir att provaren eller provarna

snabbt rapporterar allvarliga negativa hiindelser till sponsorn |...].
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3.  Dokumentationen enligt denna bilaga ska sparas i minst fem &r efter det att den kliniska
provningen av produkten har avslutats eller, i de fall produkten sedan sldapps ut pa marknaden,
1 minst fem &r efter det att den sista produkten har sldppts ut pa marknaden. Nér det géller

implanterbara produkter ska den tiden vara minst 15 ar.

Varje medlemsstat ska sorja for att denna dokumentation halls tillgdnglig for de behoriga
myndigheterna under den tid som anges i forsta meningen 1 foregédende stycke for den
hindelse att sponsorn, eller dennes kontaktperson eller legala foretridare enligt artikel 50.2,
som &r etablerad pa medlemsstatens territorium gar i konkurs eller upphdr med sin

verksamhet innan denna tid har 16pt ut.

4.  Sponsorn ska utse en overvakare som ska vara fristiende fran provningsstillet i syfte att se
till att provningen utfors i enlighet med den kliniska provningsplanen, principerna om god
klinisk sed och denna forordning.

5. Sponsorn ska genomfora uppfoliningen av de forsokspersoner som deltagit i provningen.

6.  Sponsorn ska liimna bevis for att provningen genomfors i enlighet med god klinisk sed,

t.ex. genom intern eller extern inspektion.

12040/15 ADD 1 SON/ami,chs 162
BILAGA DG B 3B SV



7. Sponsorn ska utarbeta en klinisk provningsrapport som ska innehdlla dtminstone foljande:

Forsdttsblad/inledande sida/sidor diir prévningens titel, prévningsprodukten,
identifikationsnumret, den kliniska provningsplanens nummer, samt uppgifter for
inklusive signaturer fran de samordnande provarna och de ansvariga provarna vid
varje provningsstille. Uppgifter om rapportens upphovsman och datum for rapporten.
I en sammanfattning av provningen ska titeln och provningens dndamadl anges,
liksom en beskrivning av provningen, provningskonstruktion och metoder som
anviints, provningens resultat och dess slutsats. Datum for provningens avslutande,
sérskilt upplysningar om provningar avslutas i fortid, avbryts eller beliggs med
forbud.

En beskrivning av provningsprodukten, sdrskilt ett tydligt faststillt avsett indamdl.
En sammanfattning av den kliniska provningsplanen — syfte, konstruktion, etiska
aspekter, overvaknings- och kvalitetsdtgdrder, urvalskriterier,
madlpatientpopulationer, urvalsstorlek, behandlingsscheman, uppfoljningens
varaktighet, parallella behandlingar, statistisk plan (hypotes/beriikning av
urvalsstorlek, analysmetoder) och motiveringar.

Den kliniska provningens resultat — forsokspersonernas demografi, analys av resultat
avseende valda utfallsmatt, ndrmare upplysningar om analys av undergrupper (med
motiveringar), overensstimmelse med den kliniska provningsplanen, uppfoljning av
uppgifter som saknas och patienter som dragit sig ur/avbrutit provningen.

En sammanfattning av allvarliga negativa hiindelser, negativa produkteffekter och
produktofullkomligheter samt eventuella relevanta korrigerande dtgdirder.
Diskussion/dvergripande slutsatser — resultat avseende siikerhet och prestanda,
bedomning av risker och kliniska fordelar, diskussion om klinisk relevans i
overensstimmelse med den senaste kliniska kunskapen, eventuella specifika
forsiktighetsatgdrder for specifika patientpopulationer, konsekvenser for

provningsprodukten, provningens begrinsningar.
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BILAGA XV

FORTECKNING OVER GRUPPER AV PRODUKTER UTAN AVSETT
MEDICINSKT ANDAMAL [...] SOM AVSES I [...] ARTIKEL 1]...].1a

1.  Kontaktlinser eller andra artiklar avsedda att foras in i eller placeras pa ogat.

2. [...] Artiklar avsedda att helt eller delvis foras in i méinniskokroppen genom ett kirurgiskt
invasivt ingrepp, for modifiering av anatomin eller fixering av kroppsdelar med undantag av
tatueringsartiklar och piercingar.

3. Substanser, kombinationer av substanser, eller artiklar avsedda att anviindas for att fylla ut
huden i ansiktet [...] eller 6vrig hud eller slemhinnor [...] genom subkutan, submukés eller
intradermal injektion eller annan form av inforande, utom for tatuering.

4.  Utrustning avsedd att anviindas for att reducera, avligsna eller forstora fettviivnad, sdsom
utrustning for fettsugning, lipolys eller lipoplastik.

5. [.]

6.  Utrustning som avger hogintensiv elektromagnetisk strdlning (t.ex. infrardd, synligt ljus
och ultraviolett) avsedd for anvindning pda ménniskokroppen, inklusive koherenta och
icke-koherenta kiillor, monokromatiskt och brett spektrum, sasom lasrar och IPL-utrustning
for hudforbiittring samt tatuerings- eller hdarborttagning eller annan hudbehandling.

6a. Utrustning avsedd for stimulering av hjirnan genom elektrisk strom eller magnetiska eller
elektromagnetiska filt som tringer igenom kraniet och dndrar den neuronala aktiviteten i

hjiirnan.
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BILAGA XVI

JAMFORELSETABELL'

Radets direktiv

Radets direktiv 93/42/EEG

Denna forordning

90/385/EEG

Artikel 1.1 Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 Artikel 1.2 Artikel 2.1
Artikel 1.3 Artikel 1.3 forsta stycket Artikel 1.5 forsta stycket

Artikel 1.3 andra stycket

Artikel 1.5 andra stycket

Artikel 1.4 och 1.4a

Artikel 1.4 och 1.4a

Artikel 1.4 forsta stycket

Artikel 1.5 Artikel 1.7 Artikel 1.6
Artikel 1.6 Artikel 1.5 Artikel 1.2
— Artikel 1.6 -
Artikel 1.8 Artikel 1.7
Artikel 2 Artikel 2 Artikel 4.1
Artikel 3 forsta stycket Artikel 3 forsta stycket Artikel 4.2
Artikel 3 andra stycket Artikel 3 andra stycket —
Artikel 4.1 Artikel 4.1 Artikel 22
Artikel 4.2 Artikel 4.2 Artikel 19.1 och 19.2
Artikel 4.3 Artikel 4.3 Artikel 19.3
Artikel 4.4 Artikel 4.4 Artikel 8.7
Artikel 4.5 a Artikel 4.5 forsta stycket Artikel 18.6
Artikel 4.5 b Artikel 4.5 andra stycket —
Artikel 5.1 Artikel 5.1 Artikel 6.1
Artikel 5.2 Artikel 5.2 Artikel 6.2
Artikel 6.1 Artiklarna 5.3 och 6 —
Artikel 6.2 Artikel 7.1 Artikel 88
Artikel 7 Artikel 8 Artiklarna 69-72
- Artikel 9 Artikel 41

Denna bilaga har inte uppdaterats — den aterspeglar kommissionens forslag.
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Artikel 8.1 Artikel 10.1 Artikel 2.1.43 och 2.1.44
samt artiklarna 61.1 och 63.1
Artikel 8.2 Artikel 10.2 Artiklarna 61.3 och
artikel 63.1 andra stycket

Artikel 8.3 Artikel 10.3 Artikel 63.2 och 63.4
Artikel 8.4 Artikel 10.4 Artikel 66
Artikel 9.1 Artikel 11.1 Artikel 42.2

- Artikel 11.2 Artikel 42.4

- Artikel 11.3 Artikel 42.3

— Artikel 11.4 —

- Artikel 11.5 Artikel 42.5
Artikel 9.2 Artikel 11.6 Artikel 42.7
Artikel 9.3 Artikel 11.8 Artikel 9.3
Artikel 9.4 Artikel 11.12 Artikel 42.8
Artikel 9.5 Artikel 11.7 —
Artikel 9.6 Artikel 11.9 Artikel 43.1
Artikel 9.7 Artikel 11.10 Artikel 43.3
Artikel 9.8 Artikel 11.11 Artikel 45.2
Artikel 9.9 Artikel 11.13 Artikel 47.1
Artikel 9.10 Artikel 11.14 -

— Artikel 12 Artikel 20

— Artikel 12a Artikel 15

Artikel 9a.1 forsta Artikel 13.1 ¢ -
strecksatsen
Artikel 9a.1 andra Artikel 13.1d Artikel 3.1

strecksatsen

— Artikel 13.1 a Artikel 41.3

— Artikel 13.1b Artikel 41.4 a
Artikel 10 Artikel 15 Artiklarna 50-60
Artikel 10a Artikel 14 Artikel 25
Artikel 10b Artikel 14a Artikel 27
Artikel 10c Artikel 14b Artikel 74
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Artikel 11.1 Artikel 16.1 Artiklarna 33 och 34
Artikel 11.2 Artikel 16.2 Artikel 29
Artikel 11.3 Artikel 16.3 Artikel 36.2
Artikel 11.4 Artikel 16.4 -

Artikel 11.5 Artikel 16.5 Artikel 45.4

Artikel 11.6

Artikel 16.6

Artikel 45.3

Artikel 11.7

Artikel 16.7

Artiklarna 31.2 och 35.1.

Artikel 12 Artikel 17 Artikel 18
Artikel 13 Artikel 18 Artikel 73
Artikel 14 Artikel 19 Artikel 75
Artikel 15 Artikel 20 Artikel 84
Artikel 15a Artikel 20a Artikel 77
Artikel 16 Artikel 22 -
Artikel 17 Artikel 23 —
- Artikel 21 -
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	d) tillhandahålla säkerhetsrelaterad information (varningar/försiktighetsåtgärder/kontraindikationer) och i förekommande fall utbildning till användarna.
	Tillverkaren ska [...] informera användarna om eventuella kvarvarande risker.
	6. När det gäller sådana produkter som förtecknas i bilaga XV och för vilka tillverkaren inte har angett något medicinskt ändamål ska de allmänna säkerhetskraven i avsnitten 1 och 5 tolkas som att produkten, när den används under avsedda förhållanden ...
	6a. När relevant fara föreligger ska produkter som även är maskiner i den mening som avses i artikel 2a i Europaparlamentets och rådets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner även uppfylla de grundläggande hälso- och säkerhetskrav som fast...
	Om produkter, eller delar av produkter, som är avsedda
	i en koncentration på 0,1 viktprocent eller mer av massan av [...] [...] produkterna eller delar av dessa innehåller [...] [...] ämnen som klassificeras som cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska enligt kategori 1A eller 1B i enlighet...
	[...],
	10. Produkter som innehåller material av biologiskt ursprung
	När det gäller andra biologiska ämnen än de som avses i punkterna 10.1 och 10.2 ska bearbetning, konservering, provning och hantering av dessa ämnen ske på ett säkert [...] sätt för patienter, användare och i förekommande fall andra personer. I synner...
	Produkterna ska konstrueras och tillverkas på ett sådant sätt att den utsträckning i vilken patienter, användare och andra personer utsätts för oavsiktlig strålning, ströstrålning eller spridd strålning reduceras så långt det rimligen är möjligt [...].
	13.4 Joniserande strålning
	15.8 Produkterna ska konstrueras och tillverkas på ett sådant sätt att man i möjligaste mån undviker obehörig tillgång till produkten som skulle hindra produktens avsedda användning.
	15a. Särskilda krav för aktiva implanterbara produkter
	Samma information ska ges på rörliga delar och/eller deras höljen, när rörelsens riktning måste vara känd för att en risk ska kunna undvikas.
	Varje produkt ska åtföljas av den information som behövs för att identifiera produkten och tillverkaren, och ska förmedla information om säkerhet och prestanda till användarna, såväl yrkesmässiga användare som lekmän, eller andra personer, beroende på...
	Om flera produkter tillhandahålls en enda användare och/eller på en enda plats får ett enda exemplar av bruksanvisningen tillhandahållas om köparen går med på det; köparen får i vilket fall som helst begära att fler exemplar tillhandahålls kostnadsfritt.

	s) När det gäller aktiva implanterbara produkter: serienumret, och för andra implanterbara produkter: serienumret eller satsnumret.
	Bruksanvisningen ska innehålla följande uppgifter:
	4a. […]
	8. […]
	22. Produktens status på marknaden (kryssruta, […] inte längre utsläppt på marknaden, återkallad, korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden […] inledda).
	1.2.3a. Om en person har arbetat med konsulttjänster på området medicintekniska produkter innan han eller hon började arbeta hos det anmälda organet ska detta dokumenteras fullständigt när anställningen inleds, och potentiella intressekonflikter ska ö...
	1.2.4 Det ska garanteras att de anmälda organen såväl som deras högsta ledning och bedömningspersonalen är opartiska. Ersättningen till den högsta ledningen och bedömningspersonalen vid ett anmält organ får inte styras av resultatet av bedömningarna.
	1.2.5 Om ett anmält organ ägs av en offentlig myndighet eller institution, ska det säkerställas och dokumenteras att det har en oberoende ställning och att inga intressekonflikter finns mellan å ena sidan, den nationella myndigheten med ansvar för anm...
	1.2.6 Det anmälda organet ska säkerställa och dokumentera att dess dotterbolags och underentreprenörers eller andra associerade organs verksamhet, inbegripet dess ägares verksamhet, inte påverkar dess oberoende, opartiskhet och objektivitet när det ut...
	1.2.7 Det anmälda organet ska verka enligt konsekventa, rättvisa och rimliga villkor och beakta intressena hos små och medelstora företag enligt definitionen i kommissionens rekommendation 2003/361/EG när det gäller avgifter.
	1.2.8 Kraven i detta avsnitt ska på intet sätt utesluta utbyte av teknisk information och riktlinjer mellan ett anmält organ och en tillverkare som ansöker om bedömning av överensstämmelse hos organet.
	1.3.2 Personalen vid ett anmält organ ska iaktta tystnadsplikt beträffande all information som de erhåller vid utförandet av sina uppgifter enligt denna förordning eller bestämmelser i nationell rätt som genomför den, utom gentemot de nationella myndi...
	1.4.1 Det anmälda organet ska teckna en lämplig ansvarsförsäkring [...] såvida inte staten ikläder sig ansvarighet i överensstämmelse med nationell lag eller medlemsstaten själv är direkt ansvarig för bedömningen av överensstämmelse.
	1.4.2 Ansvarsförsäkringens omfattning och totala värde ska motsvara nivån på och den geografiska omfattningen av det anmälda organets verksamhet och stå i proportion till riskprofilen för de produkter som det anmälda organet har certifierat. Ansvarsfö...
	1.6.1 Det anmälda organet ska delta i eller se till att dess bedömningspersonal får information om det relevanta standardiseringsarbetet och om arbetet i det anmälda organets samordningsgrupp, samt att dess bedömningspersonal och beslutsfattande perso...
	1.6.1a Det anmälda organet ska beakta vägledningsdokumenten och dokumenten om bästa metoder.
	1.6.2 [...]

	2. KVALITETSLEDNINGSKRAV
	– Ledningssystemsstruktur och -dokumentation, inbegripet policy och mål för dess verksamhet.
	– Strategier för avdelning av personal till olika delar av verksamheten och dessa medarbetares ansvarsområden.
	3.1 Allmänt
	3.1.1 Ett anmält organ ska kunna utföra alla de uppgifter som det åläggs genom denna förordning med högsta yrkesmässiga integritet och nödvändig [...] kompetens på det specifika området, oavsett om dessa uppgifter utförs av det anmälda organet självt ...
	3.1.2a. Det anmälda organet ska genom införande av ett system för erfarenhetsutbyte och genomförande av ett fortlöpande utbildningsprogram se till att personal som deltar i verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse upprätthåller sina kvalifika...
	3.1.3 Det anmälda organet ska tydligt dokumentera omfattningen och begränsningen av arbetsuppgifter, ansvar och befogenheter i fråga om personal, inbegripet eventuella underentreprenörer och externa experter, som deltar i verksamhet avseende bedömning...
	3.2.1 Det anmälda organet ska fastställa och dokumentera dels kvalifikationskriterier och förfaranden för urval och auktorisering av personer som deltar i verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse (kunskap, erfarenhet och annan kompetens som k...
	3.2.2 Kvalifikationskriterierna ska hänvisa till räckvidden för det anmälda organets utseende i enlighet med den beskrivning av räckvidden som medlemsstaten använder i den anmälan som avses i artikel 33, och där ska på tillräcklig detaljnivå anges vil...
	3.2.4 [...] Det anmälda organet ska förfoga över personal med relevant klinisk expertis. [...] Denna personal ska vara integrerad i alla steg [...] i det anmälda organets bedömnings- och beslutsprocess [...] för att
	3.2.5 Den personal som ansvarar för att utföra produktrelaterad granskning (t.ex. granskning [...] av den tekniska dokumentationen eller typkontroll, inklusive aspekter såsom den kliniska utvärderingen, biologisk säkerhet, sterilisering och programvar...
	– Examen från ett universitet eller en fackskola eller motsvarande kvalifikationer i relevanta ämnen, t.ex. medicin, farmakologi, [...] ingenjörsvetenskap eller andra relevanta vetenskaper.
	– Förmågan att upprätta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedömningar av överensstämmelse har utförts på ett lämpligt sätt.
	3.2.6 Den personal som ansvarar för att utföra granskningar av tillverkarens kvalitetsledningssystem ska ha följande bevisade kvalifikationer:
	– Förmågan att upprätta protokoll och rapporter som visar att relevanta bedömningar av överensstämmelse har utförts på ett lämpligt sätt.
	3.2.7 Den personal som har det övergripande ansvaret för att göra en slutlig granskning och fatta beslut om certifiering ska vara anställd hos det anmälda organet, och får inte vara externa experter eller anlitas genom underentreprenad. Denna personal...
	3.3.1 Det anmälda organet ska ha en rutin för att fullt ut dokumentera kvalifikationerna för varje medarbetare i personalen som medverkar i verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse och att de kvalifikationskrav som avses i avsnitt 3.2 är uppf...
	3.3.2 För all dess personal som avses i punkterna 3.2.3–3.2.[...]7 ska följande upprättas och hållas uppdaterat av det anmälda organet:
	3.4.1 Utan att det påverkar de begränsningar som följer av avsnitt 3.2, får de anmälda organen lägga ut vissa klart definierade delar av [...] en verksamhet avseende bedömning av överensstämmelse på underentreprenörer.
	3.4.2 Om ett anmält organ lägger ut vissa uppgifter i samband 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,
	3.4.3 Om underentreprenörer eller externa experter används inom ramen för bedömning av överensstämmelse, särskilt i fråga om nya, invasiva och implanterbara medicintekniska produkter eller ny teknik inom det området, ska det anmälda organet ha tillräc...
	3.4.4 [...].
	3.5.1 Det anmälda organet ska fastställa förfaranden för inledande utvärdering och fortlöpande övervakning av kompetensen, bedömning av överensstämmelse och det arbete som utförs av all intern och extern personal och alla underentreprenörer som deltar...
	3.5.2 Det ska regelbundet granska personalens kompetens, [...] kartlägga utbildningsbehov och utarbeta en utbildningsplan [...] för att upprätthålla den erforderliga nivån på de enskilda anställdas kvalifikationer och kunskaper. Genom denna gransknin...
	– känner till den aktuella lagstiftningen om medicintekniska produkter, relevanta harmoniserade standarder, gemensamma specifikationer, vägledningsdokument och resultaten av samordningsverksamheten enligt avsnitt 1.6 i denna bilaga,


	Vidare ska den dokumentation som lämnas in för bedömningen av kvalitetsledningssystemet framför allt innehålla en fullgod beskrivning av följande:
	Dessutom ska tillverkaren ge det anmälda organet tillgång till den tekniska dokumentation som avses i bilaga.
	I samband med dessa oanmälda [...] granskningar på plats ska det anmälda organet [...] testa ett adekvat urval från produktions- eller tillverkningsprocessen för att kontrollera att den tillverkade produkten överensstämmer med den tekniska dokumentati...
	I stället för eller utöver urvalet från produktionen ska det anmälda organet ta prover på produkter som finns på marknaden för att kontrollera att den tillverkade produkten överensstämmer med den tekniska dokumentationen, med undantag för sådana speci...
	Det anmälda organet ska ge tillverkaren en [...] rapport om granskningen på plats, som i tillämpliga fall ska innehålla resultaten av stickproven.
	När det gäller produkter i klass III ska kontrollbedömningen också innehålla ett [...] test av de godkända delar och/eller material som är avgörande för produktens integritet, inklusive, om så är lämpligt, överensstämmelsen mellan mängden producerade...
	[...].
	5.3c Det anmälda organet ska se till att den kliniska evidensen och den kliniska utvärderingen är adekvata, och ska verifiera tillverkarens slutsatser om överensstämmelse med de relevanta allmänna kraven på säkerhet och prestanda. Denna granskning […]...
	5.3d Det anmälda organet ska, med utgångspunkt i sin bedömning av den kliniska evidensen, den kliniska utvärderingen och fastställandet av risk-nyttaförhållandet, överväga om det behövs specifika milstolpar som gör det möjligt för det anmälda organet...
	5.3e Det anmälda organet ska tydligt dokumentera resultatet av sin bedömning i bedömningsrapporten om klinisk utvärdering.
	6.0 Förfarande i fråga om implanterbara produkter i klass III
	a) Det anmälda organet ska, efter att ha verifierat kvaliteten på de kliniska data som stöder tillverkarens kliniska utvärderingsrapport som avses i artikel 49.5, utarbeta en bedömningsrapport om klinisk utvärdering med slutsatser om den kliniska evid...
	Det anmälda organet ska översända bedömningsrapporten om klinisk utvärdering, tillsammans med tillverkarens dokumentation om klinisk utvärdering som avses i punkt 6.1 c och d i bilaga II till kommissionen. Kommissionen ska omedelbart översända dessa h...
	b) Det anmälda organet kan anmodas lägga fram sina slutsatser till den berörda expertpanelen.
	c) Utan att det påverkar tillämpningen av led ca ska expertpanelen inom en period om 60 dagar avge ett vetenskapligt yttrande om det anmälda organets bedömningsrapport om klinisk utvärdering som bygger på den kliniska evidens som tillverkaren tillhand...
	ca) Expertpanelen får besluta att inte avge något vetenskapligt yttrande, varvid den snarast möjligt ska informera det anmälda organet och under alla omständigheter inom 15 dagar tillsammans med skälen för beslutet , varefter det anmälda organet ska g...
	cb) Om inget yttrande har avgetts inom en period om 60 dagar får det anmälda organet gå vidare med bedömningen av överensstämmelse för den produkten.
	d) Det anmälda organet ska ta vederbörlig hänsyn till de synpunkter som framförts i expertpanelens vetenskapliga yttrande. Om expertpanelen finner att den kliniska evidensen inte är tillräcklig eller annars föranleder allvarlig oro i fråga om faststäl...
	b) Innan det anmälda organet utfärdar ett EU-intyg om […] bedömning av teknisk dokumentation ska det, efter att ha verifierat substansens användbarhet som en del av produkten och med beaktande av produktens avsedda ändamål, begära ett vetenskapligt y...
	Efter tillverkning av en sats av sådana produkter som innehåller en läkemedelssubstans som, om den används separat, kan betraktas som ett läkemedel som härrör från blod eller plasma från människa enligt artikel 1.4 första stycket, ska tillverkaren inf...
	Kapitel III: Administrativa bestämmelser
	Det anmälda organet ska göra följande:
	Om typen överensstämmer med bestämmelserna i denna förordning ska det anmälda organet utfärda ett EU-typintyg. Intyget ska innehålla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av bedömningen, giltighetsvillkoren och de uppgifter som krävs för att ide...
	5.3 Ändringar av den godkända produktens avsedda ändamål och användning, med undantag av begränsningar av det avsedda ändamålet och den avsedda användningen, kräver en ny ansökan om bedömning av överensstämmelse.
	Bestämmelserna i avsnitt 6 i bilaga VIII om de särskilda förfarandena i fråga om implanterbara produkter i klass III, eller produkter som innehåller en läkemedelssubstans eller produkter som tillverkats av vävnader eller celler från människa eller dju...
	Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har något säte i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska hålla följande handlingar tillgängliga för de nationella myndigheterna under minst fem år, för implanterbara produkter minst 15 år, efter a...
	Avsnitt 9 i bilaga VIII ska tillämpas.
	3.4 Bestämmelserna i punkt 3.4 i bilaga VIII ska tillämpas.
	Bestämmelserna i punkterna 4.1, 4.2 första, andra och fjärde strecksatserna, 4.3, 4.4, 4.6 och 4.7 i bilaga VIII ska tillämpas.
	När det gäller produkter i klass III ska övervakningen också innehålla en kontroll av överensstämmelsen mellan mängden producerat eller inköpt råmaterial eller viktiga komponenter som godkänts för typen och mängden färdiga produkter.
	Efter tillverkning av en sats av sådana produkter som innehåller en läkemedelssubstans som, om den används separat, kan betraktas som ett läkemedel som härrör från blod eller plasma från människa enligt artikel 1.4 första stycket ska tillverkaren info...
	Tillverkaren eller, om tillverkaren inte har något säte i en medlemsstat, dennes auktoriserade representant ska hålla följande handlingar tillgängliga för de behöriga myndigheterna under minst fem år, för implanterbara produkter minst 15 år, efter att...
	När det anmälda organet väljer ut ett representativt urval av produkter ska det beakta hur ny tekniken är, likheter i konstruktion, teknik, tillverknings- och steriliseringsmetoder, den avsedda användningen och resultaten av tidigare relevanta granskn...
	Avsnitt 9 i bilaga VIII ska tillämpas.
	I fråga om produkter som släpps ut på marknaden i sterilt skick ska tillverkaren tillämpa bestämmelserna i del A avsnitten 3 och 4 i denna bilaga enbart på de delar av tillverkningsprocessen som är utformade för att säkerställa och bevara steriliteten.
	Efter tillverkning av en sats av sådana produkter som innehåller en läkemedelssubstans som, om den används separat, kan betraktas som ett läkemedel som härrör från blod eller plasma från människa enligt artikel 1.4 första stycket ska tillverkaren info...
	Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant ska hålla följande handlingar tillgängliga för de nationella myndigheterna under minst fem år, för implanterbara produkter minst 15 år, efter att den sista produkten har släppts ut på marknaden:
	Avsnitt 9 i bilaga VIII ska tillämpas.
	Avsnitt 9 i bilaga VIII ska tillämpas.
	Tillverkaren ska vidta alla nödvändiga åtgärder för att se till att tillverkningsprocessen säkerställer att de tillverkade produkterna överensstämmer med den dokumentation som anges i första stycket.
	Avsnitt 9 i bilaga VIII ska tillämpas.
	7a. I förekommande fall en hänvisning till ett tidigare intyg som ersatts i enlighet med kapitel I avsnitt 8 i denna bilaga.
	a) upprätta och uppdatera en klinisk utvärderingsplan som åtminstone ska omfatta
	b) identifiera tillgängliga kliniska data som är relevanta för produkten och dess avsedda [...], ändamål och eventuella brister i den kliniska evidensen [...] genom en systematisk vetenskaplig litteratursökning,
	c) bedöma kliniska data genom att utvärdera om de är lämpliga för att fastställa produktens säkerhet och prestanda,
	d) generera nya eller kompletterande kliniska data som krävs för att ta itu med kvarstående frågor genom korrekt konstruerade kliniska prövningar i enlighet med den kliniska utvecklingsplanen,
	e) analysera alla relevanta kliniska data för att kunna dra slutsatser om produktens säkerhet och kliniska prestanda (inklusive dess kliniska fördelar).
	2. [...]
	3. Den kliniska utvärderingen ska vara noggrann och objektiv och beakta både positiva och negativa data. Dess djup och omfattning ska lämpa sig för och stå i proportion till den berörda produktens beskaffenhet, klassificering, avsedda [...] ändamål sa...
	Dessa egenskaper ska vara så lika att det inte finns någon kliniskt signifikant skillnad i fråga om produktens kliniska prestanda och säkerhet. Överväganden som avser likvärdighet måste alltid bygga på en fullgod vetenskaplig motivering. Tillverkare m...
	5. [...]
	6. Resultaten av den kliniska utvärderingen och den kliniska [...] evidens på vilken den grundar sig ska dokumenteras i den kliniska utvärderingsrapport som ska stödja bedömningen av produktens överensstämmelse.
	Den kliniska [...] evidensen tillsammans med icke-kliniska data som genererats från icke-kliniska testmetoder och annan relevant dokumentation ska möjliggöra för tillverkaren att styrka överensstämmelsen med de allmänna kraven på säkerhet och prestand...
	Alla faser i den kliniska prövningen från de första övervägandena om behovet av prövningen och dennas berättigande till publiceringen av resultaten ska utföras i enlighet med vedertagna etiska principer […].
	Ansökningsblanketten ska vara korrekt ifylld och innehålla följande information:
	Prövarhandboken ska innehålla sådana kliniska och icke-kliniska uppgifter om prövningsprodukten som har betydelse för prövningen och är tillgängliga vid tiden för ansökan. Prövarna ska snabbt informeras om eventuella uppdateringar av handboken eller a...
	Den kliniska prövningsplanen ska innehålla motivering, syfte, konstruktion samt förslag till analys, metod, övervakning, utförande och dokumenteringsförfarande avseende den kliniska prövningen. Den ska i synnerhet innehålla den information som anges n...
	[...]
	Varje medlemsstat ska sörja för att denna dokumentation hålls tillgänglig för de behöriga myndigheterna under den tid som anges i första meningen i föregående stycke för den händelse att sponsorn, eller dennes kontaktperson eller legala företrädare en...

