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Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

Die Delegationen erhalten in der Anlage den konsolidierten Wortlaut der Erwidgungsgriinde und der
Artikel der vorgeschlagenen Verordnung tiber Medizinprodukte, den der luxemburgische Vorsitz

im Hinblick auf eine endgiiltige allgemeine Ausrichtung erstellt hat, mit der die auf der Tagung des
Rates (Beschéftigung, Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucherschutz) vom 19. Juni 2015 erzielte

partielle allgemeine Ausrichtung vervollstdndigt wird.

Mit Fettdruck und Kursivschrift sind Textstellen gekennzeichnet, die im Vergleich zum Kommis-

sionsvorschlag neu sind. Streichungen sind durch [...] gekennzeichnet.

Die folgende Seite enthiilt einige technische Anmerkungen.
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Der Text dieses Dokuments wurde den Delegationen in den Dokumenten WK 75/2015 fiir die
Erwégungsgriinde und WK 57/2015 in der durch WK 64/2015 REV 1 geédnderten Fassung fiir die
Artikel vorgelegt.

Der Inhalt dieser REV-Fassung ist mit dem Originaldokument identisch, mit folgenden Aus-

nahmen:

1) Das REV-Dokument ist 6ffentlich zuginglich;

2) das REV-Dokument ist an den Ausschuss der Stindigen Vertreter und an den Rat
gerichtet;

3) einige Formatierungsfehler wurden bereinigt.
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ANLAGE

Vorschlag fiir eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
iiber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009
(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag {iber die Arbeitsweise der Europédischen Union, insbesondere auf Arti-
kel 114 und Artikel 168 Absatz 4 Buchstabe c,

auf Vorschlag der Europédischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses’,

[...] nach Anhérung des Ausschusses der Regionen?,

[.1°

gemill dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) Der Rechtsrahmen der Union fiir Medizinprodukte — mit Ausnahme von In-vitro-Diagnos-
tika — besteht aus der Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber aktive implantierbare medizinische Gerite*
und der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte®. Um
einen soliden, transparenten, berechenbaren und nachhaltigen Rechtsrahmen fiir Medizinpro-
dukte zu schaffen, der ein hohes Niveau an Sicherheit und Gesundheitsschutz gewihrleistet,
gleichzeitig aber innovationsfordernd wirkt, ist jedoch eine grundlegende Uberarbeitung die-

ser Richtlinien erforderlich.

' ABLC[..]vom[..],S.[..].

2 [..] Der Ausschuss der Regionen hat beschlossen, keine Stellungnahme abzugeben.

3 [...] Ersetzt durch Erwdgungsgrund 70a.

*  ABIL L 189 vom 20.7.1990, S. 17.

> ABL L 169 vom 12.7.1993, S. 1.
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2

3)

4

)

Mit der vorliegenden Verordnung soll, ausgehend von einem hohen Gesundheitsschutzniveau,
ein reibungslos funktionierender Binnenmarkt fiir Medizinprodukte sichergestellt werden.
AuBerdem sind in dieser Verordnung hohe Standards fiir die Qualitit und Sicherheit von
Medizinprodukten festgelegt, durch die allgemeine Sicherheitsbedenken hinsichtlich dieser
Produkte ausgerdaumt werden sollen. Die beiden Ziele werden parallel verfolgt; sie sind un-
trennbar miteinander verbunden und absolut gleichrangig. Gestiitzt auf Artikel 114 des Ver-
trags liber die Arbeitsweise der Europdischen Union (AEUV) wird mit dieser Verordnung
eine Harmonisierung der Rechtsvorschriften fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme
von Medizinprodukten und ihrem Zubehdr auf dem Unionsmarkt vorgenommen, die dann
dem Grundsatz des freien Warenverkehrs unterliegen. Im Sinne von Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe ¢ AEUV werden mit dieser Verordnung hohe Standards fiir Qualitit und Sicherheit
der betreffenden Medizinprodukte festgelegt, indem unter anderem dafiir gesorgt wird, dass
die im Rahmen klinischer Priifungen gewonnenen Daten zuverléssig und solide sind und dass

die Sicherheit der an klinischen Priifungen teilnehmenden Probanden geschiitzt wird.

Zur Verbesserung von Gesundheit und Sicherheit sollten Schliisselelemente des derzeitigen
Regulierungskonzepts, beispielsweise die Beaufsichtigung der benannten Stellen, die Kon-
formitédtsbewertungsverfahren, klinische Prifungen und klinische Bewertungen, Vigilanz und
Marktiiberwachung erheblich gestiarkt und Bestimmungen zur Gewahrleistung von Transpa-

renz und Riickverfolgbarkeit in Bezug auf Medizinprodukte eingefiihrt werden.

Soweit moglich sollten die auf internationaler Ebene, insbesondere im Rahmen der "Global
Harmonization Task Force" (GHTF) und deren Folgeinitiative, des Internationalen Medizin-
produkteforums ("International Medical Devices Regulators Forum"), entwickelten Leitlinien
fiir Medizinprodukte beriicksichtigt werden, damit die internationale Angleichung der
Rechtsvorschriften, die weltweit zu einem hohen Niveau an Sicherheitsschutz und zum ein-
facheren Handel beitréagt, gefordert wird; dies gilt insbesondere fiir die Bestimmungen iiber
die einmalige Produktnummer, die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die
technische Dokumentation, die Klassifizierungskriterien, die Konformititsbewertungsverfah-

ren und die klinischen Priifungen.

Aus historischen Griinden unterliegen aktive implantierbare Medizinprodukte und andere
Medizinprodukte zwei verschiedenen Rechtsakten (Richtlinie 90/385/EWG bzw. Richtlinie
93/42/EWG). Zwecks Vereinfachung sollten die beiden Richtlinien, die beide mehrfach geédn-
dert wurden, durch einen einzigen Rechtsakt ersetzt werden, der fiir alle Medizinprodukte

auBler In-vitro-Diagnostika gilt.
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(6)
(7

®)

(8a)

]

Der Geltungsbereich dieser Verordnung sollte klar vom Geltungsbereich anderer harmoni-
sierender Rechtsvorschriften der Union abgegrenzt werden, die Produkte wie In-vitro-Diag-
nostika, Arzneimittel, kosmetische Mittel und Lebensmittel betreffen. Die Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsétze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errich-
tung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren
zur Lebensmittelsicherheit® sollte deshalb dahin gehend gedndert werden, dass Medizinpro-

dukte von ihrem Geltungsbereich ausgenommen werden.

Es sollte den Mitgliedstaaten {iberlassen bleiben, im Einzelfall zu entscheiden, ob ein Produkt
in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallt oder nicht. Erforderlichenfalls kann die
Kommission im Einzelfall nach eigenem Ermessen entscheiden, ob ein Produkt als Medizin-
produkt oder Zubehor eines Medizinprodukts zu betrachten ist oder nicht. Eine solche Maf-
nahme sollte auch auf hinreichend begriindetes Ersuchen eines Mitgliedstaats getroffen

werden.

Da es mitunter schwierig ist, zwischen einem Medizinprodukt und einem kosmetischen Pro-
dukt zu unterscheiden, sollte die Moglichkeit, eine unionsweit giiltige Entscheidung {iber den
rechtlichen Status eines Produkts zu treffen, auch in die Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 des
Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. November 2009 iiber kosmetische Mittel’

aufgenommen werden.

6
7

ABIL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
ABI. L 342 vom 22.12.2009, S. 59.
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(9) Produkte, die eine Kombination aus einem Arzneimittel oder Wirkstoff und einem Medizin-
produkt sind, werden entweder von dieser Verordnung oder von der Richtlinie 2001/83/EG
des Europidischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel® erfasst. Ein sinnvolles Zusammenspiel der
beiden Rechtsakte sollte gewéhrleistet sein, insbesondere was Konsultationen in der Bewer-
tungsphase vor dem Inverkehrbringen und den Austausch von Informationen iiber Vigilanz-
falle betrifft, bei denen es um kombinierte Produkte geht. Im Fall von Arzneimitteln, die ein
Medizinprodukt enthalten, sollte im Rahmen des Zulassungsverfahrens in geeigneter Weise
bewertet werden, ob das Medizinprodukt den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforde-

rungen entspricht. Die Richtlinie 2001/83/EWG sollte daher geéndert werden.

8 ABL L 311 vom 28.11.2001, S. 67.
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(10) Das Unionsrecht — inshesondere die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 iiber Arzneimittel fiir neuartige Thera-
pien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG)

Nr. 726/2004° sowie die Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 31. Miirz 2004 zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung
von menschlichen Geweben und Zellen'® — weist Liicken im Hinblick auf bestimmte
Produkte auf, die aus Derivaten von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs | ...]
hergestellt sind, die nicht lebensfiihig sind oder abgetitet wurden. [...]"" [...]1"* [...] Solche
unter Verwendung dieser Derivate hergestellten Endprodukte sollten in den Geltungsbereich
der vorliegenden Verordnung fallen, sofern sie der Begriffsbestimmung fiir

Medizinprodukte entsprechen oder von dieser Verordnung erfasst werden. | ...]

®  ABI L 324 vom 10.12.2007, S. 121.
10 ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 48.
E [...]

[...]
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(11) Bestimmte [...] Produktgruppen, die dem Hersteller zufolge lediglich eine kosmetische oder
sonstige nicht-medizinische Zweckbestimmung haben, die aber hinsichtlich ihrer Funktions-
weise und Risikoprofile Medizinprodukten dhneln, sollten von der vorliegenden Verordnung
erfasst werden. Damit die Hersteller die Konformitiit dieser Produkte nachweisen konnen,
sollte die Kommission gemeinsame Spezifikationen mindestens fiir das Risikomanagement
und allgemeine Sicherheits- und Leistungsanforderungen sowie fiir klinische Priifungen
und die klinische Bewertung in Bezug auf diese Produkte festlegen. Diese gemeinsamen
Spezifikationen sollten speziell fiir Produkitgruppen ohne medizinische Zweckbestimmung
ausgearbeitet werden; sie sollten nicht fiir die Konformititsbewertung analoger Produkte

mit medizinischer Zweckbestimmung verwendet werden.

(12) Produkte, die lebensfahige Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs ent-
halten, sind ausdriicklich vom Geltungsbereich der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
und somit auch der vorliegenden Verordnung ausgenommen; ebenso ausdriicklich sollte klar-
gestellt werden, dass auch Produkte, [...] bei denen lebensfiihige biologische Stoffe anderen
Ursprungs [...| verwendet werden, um die Zweckbestimmung des Produkts zu erreichen

oder zu unterstiitzen, nicht in den Geltungsbereich der vorliegenden Verordnung fallen.

(13) Risiken und Nutzen der Verwendung von Nanomaterialien in Medizinprodukten sind nicht
wissenschaftlich gekldrt. Um ein hohes Gesundheitsschutzniveau, den freien Warenverkehr
und Rechtssicherheit fiir die Hersteller zu gewéhrleisten, sollte auf der Grundlage der Emp-
fehlung 2011/696/EU der Kommission vom 18. Oktober 2011 zur Definition von Nanomate-
rialien"? eine einheitliche Definition fiir Nanomaterialien eingefiihrt werden, die jedoch aus-
reichend flexibel gestaltet sein sollte, so dass sie an den wissenschaftlichen und technischen
Fortschritt sowie an zukiinftige rechtliche Entwicklungen auf Unions- und internationaler
Ebene angepasst werden kann. Verwenden Hersteller Nanopartikel, die im menschlichen
Korper freigesetzt werden konnen, so sollten sie bei Konzeption und Herstellung der betref-
fenden Medizinprodukte besondere Vorsicht walten lassen; auBerdem sollten diese Produkte

den strengstmoglichen Konformititsbewertungsverfahren unterzogen werden.

13 ABL L 275 vom 20.10.2011, S. 38.
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(14) Die in der Richtlinie 2004/108/EG des Europédischen Parlaments und des Rates vom
15. Dezember 2004 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die
elektromagnetische Vertriglichkeit und zur Aufhebung der Richtlinie 89/336/EWG™ [...]"5
behandelten Aspekte sind integraler Bestandteil der allgemeinen Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen fiir Medizinprodukte. Daher sollte die vorliegende Verordnung im Verhiltnis

zu der genannten Richtlinie eine Lex Specialis darstellen.

(15) Die vorliegende Verordnung sollte Anforderungen an Konzeption und Herstellung von Medi-
zinprodukten, die ionisierende Strahlung abgeben, enthalten, unbeschadet der Anwendung der
Richtlinie [...] 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grund-
legender Sicherheitsnormen fiir den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegeniiber
ionisierender Strahlung und zur Aufhebung der Richtlinien 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom und 2003/122/Euratom® [...]"7 [...]"®, mit

der andere Ziele verfolgt werden.

ae) [.1°[.1%

14 ABL L 390 vom 31.12.2004, S. 24.

5]

16 ABL L 13vom 17.1.2014, S. 1.
17

18
19
20

L B s B s W e |
[ Ty T By —'
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(17) Es sollte ausdriicklich darauf hingewiesen werden, dass sowohl Medizinprodukte, die Perso-
nen in der Union iiber Dienste der Informationsgesellschaft im Sinne der Richtlinie 98/34/EG
des Europidischen Parlaments und des Rates vom 22. Juni 1998 {iber ein Informationsverfah-
ren auf dem Gebiet der Normen und technischen Vorschriften®' angeboten werden, als auch
Medizinprodukte, die im Rahmen einer Geschiftstitigkeit dazu verwendet werden, diagnosti-
sche oder therapeutische Dienstleistungen fiir Personen in der Union zu erbringen, den Anfor-
derungen der vorliegenden Verordnung [...] zu dem Zeitpunkt geniigen miissen, zu dem das

Produkt in der Union in Verkehr gebracht oder die Dienstleistung in der Union erbracht wird.

(18) [..]

(18a) Es muss eindeutig festgelegt werden, dass Software als solche, wenn sie vom Hersteller
speziell fiir einen oder mehrere der in der Definition von Medizinprodukten genannten
medizinischen Zwecke bestimmt ist, als Medizinprodukt gilt, wihrend Software fiir allge-
meine Zwecke, auch wenn sie in Einrichtungen der Gesundheitsversorgung eingesetzt
wird, sowie Software, die fiir Anwendungen zur Verbesserung des Wohlbefindens einge-
setzt wird, kein Medizinprodukt ist. Die Einstufung der Software, entweder als Produkt
oder als Zubehor, ist unabhdiingig von ihrem Ort und von der Art ihrer Verbindung mit

einem Produkt.

(19) Angesichts der wichtigen Rolle, die der Normung im Bereich der Medizinprodukte zukommt,
sollten die Hersteller die Konformitét mit den allgemeinen Sicherheits-, Leistungs- und sons-
tigen rechtlichen Anforderungen, beispielsweise an Qualitdts- und Risikomanagement, durch
Einhaltung der harmonisierten Standards gemif der Verordnung (EU) Nr. [.../...] iber die

europdische Normung? nachweisen diirfen.

21 ABL L 204 vom 21.7.1998, S. 37, gedndert durch die Richtlinie 98/48/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 20. Juli 1998 (ABIL. L 217 vom 5.8.1998, S. 18).
2 ABLL[...]vom[...],S.[...].
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(20)

21

(22)

(23)

Gemal der Richtlinie 98/79/EG des européischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober
1998 iiber In-vitro-Diagnostika® ist die Kommission zum Erlass gemeinsamer technischer
Spezifikationen fiir bestimmte Kategorien von In-vitro-Diagnostika befugt. In Bereichen, in
denen es keine harmonisierten Standards gibt oder diese nicht ausreichen, sollte die Kommis-
sion die Befugnis erhalten, [...] Spezifikationen festzulegen, die eine Erflillung der allgemei-
nen Sicherheits- und Leistungsanforderungen und der Anforderungen an klinische Priifungen
und an die klinische Bewertung und/oder die klinische Weiterverfolgung nach dem Inver-

kehrbringen erlauben.

Im Interesse einer hoheren Rechtssicherheit sollten die Definitionen im Bereich der Medi-
zinprodukte [...] in Bezug auf das Medizinprodukt als solches, seine Bereitstellung, die
Wirtschaftsakteure, die Anwender und die konkreten Verfahren, die Konformitiitsbewer-
tung, die klinischen Priifungen und die klinischen Bewertungen |...], die Vigilanz und die
Marktiiberwachung sowie die Normen und andere technische Spezifikationen mit der eta-

blierten Praxis auf Unions- und internationaler Ebene in Einklang gebracht werden.

Die Vorschriften liber Medizinprodukte sollten gegebenenfalls an den Neuen Rechtsrahmen
fiir die Vermarktung von Produkten, der die Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 tiber die Vorschriften fiir die Akkreditierung und
Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung von Produkten und zur Auf-
hebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates** und den Beschluss Nr. 768/2008/EG
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008 {iber einen gemeinsamen
Rechtsrahmen fiir die Vermarktung von Produkten und zur Authebung des Beschlusses

93/465/EWG des Rates® umfasst, angeglichen werden.

Fiir die von dieser Verordnung erfassten Medizinprodukte und ihr Zubehdr gelten die in der
Verordnung (EG) Nr. 765/2008 festgelegten Vorschriften fiir die Uberwachung des Unions-
markts und die Kontrolle der in die Union eingefiihrten Produkte; dies hindert die Mitglied-
staaten nicht daran, die fiir die Durchfiihrung dieser Tétigkeiten zustdndigen Behorden aus-

zuwihlen.

23
24
25

ABI. L 331 vom 7.12.1998, S. 1.
ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 30.
ABI. L 218 vom 13.8.2008, S. 82.
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(24) Die allgemeinen Verpflichtungen der verschiedenen Wirtschaftsakteure, einschlieBlich Impor-
teure und Héndler, sollten unbeschadet der besonderen, in den verschiedenen Teilen der vor-
liegenden Verordnung niedergelegten Verpflichtungen [...] auf Basis des Neuen Rechtsrah-
mens fiir die Vermarktung von Produkten klar festgelegt werden, damit die jeweiligen Wirt-
schaftsakteure ihre rechtlichen Verpflichtungen besser verstehen und somit die Regulierungs-

vorschriften auch besser einhalten konnen.

(24a) Fiir die Zwecke dieser Verordnung umfassen die Tiitigkeiten von Hindlern den Erwerb,

den Besitz und die Lieferung von Medizinprodukten.

(25) Verschiedene Auflagen fiir die Hersteller, wie klinische Bewertung und Vigilanzberichterstat-
tung, die bislang in den Anhéngen der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG zu finden
waren, sollten [...] in den verfiigenden Teil dieser Verordnung aufgenommen werden, um

deren Anwendung zu erleichtern.

(26) Um sicherzustellen, dass serienméfig hergestellte Medizinprodukte den Anforderungen dieser
Verordnung jederzeit entsprechen und dass die im Zuge der Verwendung der Medizinpro-
dukte gesammelten Erfahrungen in das Herstellungsverfahren einflieen, sollten alle Herstel-
ler iiber ein Qualitdtsmanagementsystem und [...] ein System zur Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen verfiigen, das der Risikoklasse und der Art des Medizinprodukts angepasst
sein sollte. Zur Minimierung des Risikos bzw. um Vorkommnisse im Zusammenhang mit
Medizinprodukten zu verhindern, sollten die Hersteller des Weiteren ein Risikomanage-
mentsystem und ein System fiir die Meldung von Vorkommnissen und Sicherheitskorrek-

turmafinahmen im Feld einrichten.

(27) Die Uberwachung und Kontrolle der Herstellung von Medizinprodukten, ihre Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen und die Vigilanzaktivitiiten sollten durch eine der Organisation
des Herstellers angehorende, fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften verantwort-

liche Person erfolgen, die iiber bestimmte Mindestqualifikationen verfiigt.
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(28) Fiir nicht in der Union niedergelassene Hersteller spielt der bevollméchtigte Vertreter eine
entscheidende Rolle bei der Gewéhrleistung der Konformitit der von den betreffenden Her-
stellern hergestellten Medizinprodukte und in seiner Funktion als deren in der Union nieder-
gelassener Ansprechpartner. Die Aufgaben des bevollmichtigten Vertreters sollten [...] in
einem schriftlichen Mandat fixiert werden [...]. Angesichts der Rolle, die der bevollmichtigte
Vertreter zu erflillen hat, sollte er bestimmte klar definierte Mindestanforderungen erfiillen; so
muss ihm unter anderem eine Person zur Verfligung stehen, die dhnliche Mindestqualifika-
tionsanforderungen erfiillt wie die fiir den Hersteller titige, fiir die Einhaltung der Regulie-

rungsvorschriften verantwortliche Person. |...]

(28a) Fiir den Fall, dass einem Priifungsteilnehmer im Rahmen einer klinischen Priifung ein
Schaden entsteht, fiir den der Priifer oder Sponsor zivil- oder strafrechtlich haftbar ist,
sollten die Bedingungen fiir eine Haftung in solchen Fillen, unter Einschluss von Fragen
zur Kausalitit und des Schadensumfangs und der Strafbemessung, weiterhin durch das

nationale Recht geregelt werden.

(29) Um Rechtssicherheit hinsichtlich der den jeweiligen Wirtschaftsakteuren obliegenden Pflich-
ten zu schaffen, ist es erforderlich festzulegen, wann ein Hiandler, Importeur oder eine andere

Person als Hersteller eines Medizinprodukts gilt.

(30) Der parallele Handel mit bereits in Verkehr befindlichen Produkten ist gemif3 Artikel 34
AEUV eine legale Handelsform im Binnenmarkt, die gemaf3 Artikel 36 AEUV lediglich den
Beschrankungen durch Sicherheits- und Gesundheitsschutz und den Schutz des geistigen
Eigentums unterliegt. Die Anwendung dieses Grundsatzes unterliegt jedoch den unterschied-
lichen Auslegungen der Mitgliedstaaten. Die diesbeziiglichen Voraussetzungen, insbesondere
fiir das Umpacken und die Neuetikettierung, sollten daher unter Beriicksichtigung der Recht-
sprechung des Gerichtshofs der Européischen Union®® in anderen einschligigen Sektoren und
existierender bewéhrter Verfahren fiir Medizinprodukte in dieser Verordnung festgelegt

werden.

26 Urteil des Gerichtshofs vom 28. Juli 2011 in den verbundenen Rechtssachen C-400/09 und

C-207/10.
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(31) [..]7 [..1%% [...] Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten ist nur
unter Achtung der in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen und nur dann zuliis-
sig, wenn sie nach nationalem Recht gestattet ist. Wird ein Einmalprodukt aufbereitet, damit
es fiir eine weitere Verwendung innerhalb der Union geeignet ist, | ...] sollte der Aufbereiter
[...] als Hersteller des aufbereiteten Produkts betrachtet werden. Abweichend konnen die Mit-
gliedstaaten festlegen, dass bei Aufbereitung und Wiederverwendung von Einmalprodukten
innerhalb einer Gesundheitseinrichtung andere als die in dieser Verordnung genannten
Herstellerpflichten gelten konnen. Grundsiitzlich ist dies nur dann zuliissig, wenn fiir die
Aufbereitung dieser Produkte geeignete gemeinsame Spezifikationen vorliegen und geeig-
nete nationale Bestimmungen existieren und angewandt werden, mit denen mindestens das
gleiche Sicherheitsniveau gewdihrleistet ist wie bei den entsprechenden urspriinglichen
Einmalprodukten. Dies gilt auch dann, wenn die Aufbereitung im Auftrag einer Gesund-

heitseinrichtung von einem externen Aufbereiter vorgenommen wird.

(32) Patienten, denen ein Produkt implantiert wird, sollten wichtige Informationen iiber das
implantierte Produkt erhalten, mit denen das Produkt identifiziert werden kann und die alle
erforderlichen Warnungen oder eventuell zu treffenden VorsichtsmaBnahmen umfassen, z.B.
den Hinweis auf mdgliche Inkompatibilititen mit bestimmten Diagnostika oder mit Sicher-

heitsscannern.

27
28

[...]
[...]
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(33) Medizinprodukte sollten grundsétzlich mit der CE-Kennzeichnung versehen sein, aus der ihre
Ubereinstimmung mit dieser Verordnung hervorgeht und die Voraussetzung fiir ihren freien
Verkehr in der Union und ihre bestimmungsgeméBe Inbetriebnahme ist. Die Mitgliedstaaten
sollten keine Hindernisse fiir das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme solcher Produkte

schaffen, die auf den in dieser Verordnung festgelegten Anforderungen beruhen.

(34) Die Riickverfolgbarkeit von Medizinprodukten anhand eines Systems der einmaligen Pro-
duktnummer (Unique Device Identification — UDI), das auf internationalen Leitlinien beruht,
sollte die effektive Sicherheit von Medizinprodukten nach dem Inverkehrbringen deutlich
verbessern, da dadurch eine bessere Berichterstattung bei Vorkommnissen, gezielte Sicher-
heitskorrekturmaBnahmen im Feld und eine bessere Uberwachung durch die zustindigen
Behorden ermoglicht werden. Das System konnte auch dazu beitragen, édrztliche Kunstfehler
zu reduzieren und Produktfilschungen zu bekdmpfen. Die Verwendung des UDI-Systems
sollte auBerdem die Beschaffungspolitik und die Lagerverwaltung in [...] Gesundheitsein-

richtungen verbessern.

(34a) Das UDI-System sollte fiir alle in Verkehr gebrachten Medizinprodukte mit Ausnahme von
Sonderanfertigungen gelten und auf international anerkannten Grundsdtzen einschlieflich
Begriffsbestimmungen basieren, die mit den von den wichtigsten Handelspartnern verwen-
deten kompatibel sind. Damit das europdische System der einmaligen Produktnummer
rechtzeitig fiir die Anwendung dieser Verordnung einsatzbereit ist, sollten in dieser Ver-

ordnung detaillierte Vorschriften festgelegt werden.

(35) Transparenz und bessere Informationen sind im offentlichen Interesse unerlisslich, zum
Schutz der offentlichen Gesundheit, damit Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe
Entscheidungen in voller Kenntnis der Sachlage treffen konnen, als Fundament fiir gesetz-

geberische Entscheidungen und um Vertrauen in das Rechtssystem zu schaffen.

(35a) Um den Betrieb der Europiischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) zu erleich-
tern, sollte den Herstellern und anderen natiirlichen oder juristischen Personen, die zur
Verwendung einer Nomenklatur fiir Medizinprodukte im Rahmen dieser Verordnung ver-
Pflichtet sind, eine solche Nomenklatur kostenlos zur Verfiigung gestellt werden. Des Wei-
teren sollte diese Nomenklatur auch anderen Akteuren weitestmoglich kostenlos zur Ver-

fiigung gestellt werden.
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(36)

(37)

Ein wichtiger Aspekt ist die Einrichtung einer zentralen Datenbank, in die verschiedene elek-
tronische Systeme integriert werden konnen [...] und in der Informationen zu auf dem Markt
befindlichen Medizinprodukten und den relevanten Wirtschaftsakteuren, bestimmten Aspek-
ten der Konformititsbewertung, benannten Stellen, Priifbescheinigungen, klinischen Prii-
fungen, Vigilanz und Marktiiberwachung gesammelt und verarbeitet werden. Mit der Daten-
bank soll die Transparenz allgemein erhoht, der Informationsfluss zwischen den Wirtschafts-
akteuren, den benannten Stellen oder Sponsoren und den Mitgliedstaaten sowie zwischen den
Mitgliedstaaten untereinander und mit der Kommission erleichtert und effizienter gestaltet
werden; aulerdem wird dadurch vermieden, dass mehrfach Bericht erstattet werden muss, und
die Koordination der Mitgliedstaaten untereinander wird verbessert. Auf dem Binnenmarkt
kann dies wirksam nur auf Unionsebene erreicht werden; daher sollte die Kommission die mit
dem Beschluss 2010/227/EU der Kommission vom 19. April 2010 iiber die Europdische
Datenbank fiir Medizinprodukte® eingerichtete Eudamed-Datenbank weiterentwickeln und

verwalten.

Mithilfe der elektronischen Eudamed-Systeme fiir auf dem Markt befindliche Produkte, betei-
ligte Wirtschaftsakteure und Priifbescheinigungen sollte die Offentlichkeit Zugang zu allen
erforderlichen Informationen tiber die auf dem Unionsmarkt befindlichen Medizinprodukte
erhalten. Das elektronische System fiir klinische Priifungen sollte als Kooperationsinstrument
der Mitgliedstaaten dienen, in dem Sponsoren, sofern sie dies wiinschen, einen einzigen
Antrag an mehrere Mitgliedstaaten einreichen und schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse,
Produktmdiingel und diesbeziigliche Aktualisierungen melden konnen. Das elektronische
System fiir die Vigilanz sollte den Herstellern die Moglichkeit geben, schwerwiegende Vor-
kommnisse und andere meldepflichtige Ereignisse zu melden und die Koordinierung der
Bewertung dieser Vorfille durch die zustdndigen [...] Behdrden zu unterstiitzen. Das elektro-
nische System fiir die Marktiiberwachung sollte dem Informationsaustausch zwischen den zu-

stindigen Behorden dienen.

29

ABI. L 102 vom 23.4.2010, S. 45.
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(38) Was die Datenerfassung und -verarbeitung im Rahmen der elektronischen Eudamed-Systeme

(39)

angeht, so unterliegt die Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Mitgliedstaaten,
die unter der Aufsicht der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und insbesondere der
von den Mitgliedstaaten benannten unabhéngigen 6ffentlichen Stellen erfolgt, der Richtlinie
95/46/EG des Europiischen Parlaments und des Rates vom 24. Oktober 1995 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten und zum freien Daten-
verkehr®®. Die Verarbeitung personenbezogener Daten, die im Rahmen dieser Verordnung bei
der Kommission unter der Aufsicht des Europdischen Datenschutzbeauftragten erfolgt, unter-
liegt der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europdischen Parlaments und des Rates vom

18. Dezember 2000 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten durch die Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr®",
Fiir die Datenverarbeitung im Rahmen von Eudamed und den dazugehorigen elektronischen
Systemen verantwortlich im Sinne von Artikel 2 Buchstabe d der Verordnung (EG)

Nr. 45/2001 sollte die Kommission sein.

Fiir Medizinprodukte [...] der Klasse I1I und implantierbare Produkte sollten die Hersteller
die wichtigsten Sicherheits- und Leistungsaspekte des Produkts sowie das Ergebnis der klini-

schen Bewertung in einem 6ffentlich zugénglichen Dokument zusammenfassen.

(39a) Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung sollte insbesondere die Stellung

(40)

des Produkts im Kontext der diagnostischen bzw. therapeutischen Optionen unter Beriick-
sichtigung der klinischen Bewertung des Produkts im Vergleich zu den diagnostischen bzw.
therapeutischen Alternativen sowie die konkreten Bedingungen, unter denen dieses Pro-

dukt und seine Alternativen in Betracht gezogen werden kionnen, beinhalten.

Die korrekte Arbeitsweise der benannten Stellen ist ausgesprochen wichtig, um ein hohes
Sicherheits- und Gesundheitsschutzniveau sowie das Vertrauen der Biirgerinnen und Biirger
in das System zu gewihrleisten. Die Benennung und Uberwachung der benannten Stellen
durch die Mitgliedstaaten nach genauen und strengen Kriterien sollte daher auf Unionsebene

kontrolliert werden.

30
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ABIL. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.
ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1.
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(40a) Das Ergebnis der von der benannten Stelle vorgenommenen Bewertung der technischen
Dokumentation des Herstellers und der Dokumentation der klinischen Bewertung sollte
von der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorde im Rahmen des risiko-
basierten Ansatzes fiir die Beaufsichtigung und Uberwachung der Tiitigkeiten der

benannten Stelle in Form von Stichproben kritisch begutachtet werden.

(41) Die Position der benannten Stellen gegeniiber den Herstellern sollte gestirkt werden, insbe-
sondere ihr Recht bzw. ihre Verpflichtung, unangekiindigte [...] Vor-Ort-Audits sowie physi-
sche Kontrollen oder Laborpriifungen an Medizinprodukten durchzufiihren, um sicherzustel-
len, dass die Hersteller auch nach der urspriinglichen Zertifizierung die Vorschriften jederzeit

einhalten.

(41a) Um die Transparenz bei der Beaufsichtigung der benannten Stellen durch die nationalen
Behorden zu erhohen, sollten die zustindigen Behorden Informationen iiber ihre Bestim-
mungen fiir die Bewertung, Benennung und Uberwachung der fiir Medizinprodukte
benannten Stellen veréffentlichen. Diese Informationen sollten gemdifp guter Verwaltungs-
praxis von der nationalen Behérde auf dem neuesten Stand gehalten werden, um insbeson-
dere relevanten wesentlichen oder substanziellen Anderungen bei den Verfahren Rech-

nung zu tragen.

(41b) Insbesondere mit Blick auf ihre Verantwortung fiir die Organisation des Gesundheits-
wesens und die medizinische Versorgung konnen die Mitgliedstaaten fiir die in dieser Ver-
ordnung nicht geregelten Fragen zusdtzliche Anforderungen an fiir die Konformitits-
bewertung von Medizinprodukten benannte Stellen in ihrem Hoheitsgebiet festlegen. Diese
Moglichkeit gilt unbeschadet spezifischerer horizontaler Rechtsvorschriften der Union fiir

benannte Stellen und die Gleichbehandlung der benannten Stellen.
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(42) Die Behorden sollten [...] iber implantierbare Medizinprodukte [...] der Klasse I informiert
werden, flir die eine Konformitdtsbewertung vorgenommen werden muss, und Experten-
gremien sollten [...] beauftragt werden, |[...] die von den benannten Stellen durchgefiihrte
Vorabbewertung der klinischen Daten zu kontrollieren [...]. Dieses Beratungsverfahren im
Zusammenhang mit der klinischen Bewertung sollte zu einer harmonisierten Bewertung
von Medizinprodukten mit hohem Risiko fiithren, indem Fachwissen iiber klinische Aspekte
ausgetauscht wird und gemeinsame Spezifikationen fiir Produktkategorien ausgearbeitet

werden, die diesem Beratungsverfahren unterzogen wurden. |...]

(42a) Fiir Produkte der Klasse I1I kann der Hersteller freiwillig ein Expertengremium zu seiner
Strategie fiir die klinische Entwicklung und zu Vorschligen fiir klinische Priifungen kon-

sultieren.

(43) Vor allem fiir die Zwecke der Konformititsbewertungsverfahren ist es erforderlich, die Unter-
teilung der Medizinprodukte in vier Klassen beizubehalten, die auch der internationalen Pra-
xis entspricht. Die Bestimmungen {iber die Einstufung, die auf der Verletzlichkeit des
menschlichen Korpers unter Beriicksichtigung der potenziell mit der technischen Konzeption
und der Herstellung verbundenen Risiken beruhen, miissen an den technischen Fortschritt
angepasst werden; aulerdem sollten die Erfahrungen, die durch Vigilanz und Marktiiber-
wachung gesammelt wurden, darin einflieBen. Um zu gewéhrleisten, dass ein der Richtlinie
90/385/EWG gleichwertiges Sicherheitsniveau beibehalten wird, sollten aktive implantierbare
Medizinprodukte und ihr Zubehor in die hochste Risikoklasse eingestuft werden.
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(43a) Die fiir invasive Produkte angewandten Vorschriften trugen dem Grad der Invasivitit und

(44)

(45)

der potenziellen Toxizitit der Produkte, die in den menschlichen Korper eingefiihrt wur-
den, nicht ausreichend Rechnung. Um eine geeignete risikobasierte Klassifizierung von auf
Wirkstoffen beruhenden Medizinprodukten zu erhalten, miissen spezifische Klassifizie-
rungsregeln fiir diese Arten von Produkten eingefiihrt werden. Die Klassifizierungskrite-
rien sollten der Stelle, an der das Produkt seine Wirkung im oder am menschlichen Korper
ausiibt oder eingefiihrt oder angewandt wird, sowie Fiillen, in denen eine systemische
Absorption des Wirkstoffs oder des Produkts bzw. der Produkte seines Metabolismus vor-
liegt, Rechnung tragen.

Das Konformitdtsbewertungsverfahren fiir Produkte der Klasse I sollte generell in der alleini-
gen Verantwortung der Hersteller erfolgen, da das Verletzungsrisiko bei diesen Produkten
gering ist. Bei Produkten der Klassen Ila, IIb und III sollte ein geeignetes Mall an Mitwirkung

einer benannten Stelle obligatorisch sein [...].

Die Konformitidtsbewertungsverfahren sollten vereinfacht und gestrafft und die Anforderun-
gen an die benannten Stellen bei der Durchfiihrung der Bewertungen genau festgelegt werden,

damit fiir alle die gleichen Bedingungen herrschen.

(45a) Freiverkaufszertifikate sollten Informationen enthalten, die es erméglichen, die Europiii-

(46)

sche Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) zu nutzen, um Informationen iiber das
Produkt — insbesondere dariiber, ob es sich auf dem Markt befindet, vom Markt genommen

oder zuriickgerufen wurde — sowie iiber Bescheinigungen seiner Konformitiit zu erhalten.

Um ein hohes Sicherheits- und Leistungsniveau zu gewéhrleisten, sollte der Nachweis der
Erfiillung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen auf klinischen Daten
beruhen, die bei Produkten der Klasse III und implantierbaren Produkten grundsétzlich aus
klinischen Priifungen stammen sollten, die in der Verantwortung eines Sponsors durchgefiihrt
werden, der entweder der Hersteller oder eine andere natiirliche oder juristische Person sein

kann, die die Verantwortung fiir die klinische Priifung iibernimmt.
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(47)

(48)

Die Bestimmungen iiber klinische Priifungen sollten den wichtigsten internationalen Leit-
linien in diesem Bereich entsprechen, wie der internationalen Norm ISO 14155:2011 (Klini-
sche Priifung von Medizinprodukten an Menschen — Gute klinische Praxis), damit [...] die
Ergebnisse von in der Union durchgefiihrten klinischen Priifungen auflerhalb der Union
leichter als Dokumentation anerkannt und die Ergebnisse klinischer Priifungen, die aul3er-
halb der Union im Einklang mit den internationalen Leitlinien durchgefiihrt werden, [...]
leichter innerhalb der Union anerkannt werden konnen. [...] Auflerdem sollten die Bestim-
mungen |...] mit der neuesten Fassung [...] der Deklaration von Helsinki des Weltdrztebundes
tiber die ethischen Grundsétze filir die medizinische Forschung am Menschen im Einklang

stehen |...].

Es sollte ein elektronisches System auf Unionsebene eingerichtet werden, damit alle klini-
schen Priifungen in einer 6ffentlich zugédnglichen Datenbank gemeldet und erfasst werden.
Um das Recht auf Schutz personenbezogener Daten zu garantieren, das in Artikel 8 der
Charta der Grundrechte der Europdischen Union verankert ist, sollten in dem elektronischen
System keine personenbezogenen Daten zu den an klinischen Priifungen teilnehmenden Pro-
banden aufgezeichnet werden. Um Synergien in Bezug auf klinische Priifungen mit Arznei-
mitteln herzustellen, sollte das elektronische System fiir klinische Priifungen mit Medizinpro-
dukten mit der Unionsdatenbank interoperabel sein, die fiir klinische Priifungen mit Human-

arzneimitteln eingerichtet wird.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 21
ANLAGE DG B 3B DE



(49)

(50)

D

Bei einer [...] klinischen Priifung, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden soll,
sollten die Mitgliedstaaten die Moglichkeit haben, dem Sponsor zu gestatten, dafiir nur einen
einzigen Antrag einzureichen, um die Verwaltungslasten gering zu halten. Zur gemeinsamen
Nutzung von Ressourcen und um einen einheitlichen Ansatz bei der Bewertung der gesund-
heits- und sicherheitsbezogenen Aspekte des Priifprodukts und des wissenschaftlichen Auf-
baus der in mehreren Mitgliedstaaten durchzufiihrenden klinischen Priifung zu gewihrleisten,
sollte bei einem solchen einzigen Antrag die fireiwillige Koordinierung zwischen den Mit-
gliedstaaten unter der Leitung eines koordinierenden Mitgliedstaats erleichtert werden. Die
koordinierte Bewertung sollte nicht die Bewertung rein nationaler, lokaler oder ethischer
Aspekte der klinischen Priifung, darunter die Einwilligung nach Aufklarung, umfassen. [...]
Die Kommission, die die mit dieser freiwilligen Koordinierung zwischen den Mitgliedstaa-
ten gesammelten Erfahrungen zusammentrdgt, sollte einen Bericht erstellen und eine
Uberpriifung der einschliigigen Bestimmungen fiir ein koordiniertes Bewertungsverfahren

vorschlagen.

Sponsoren sollten den betroffenen Mitgliedstaaten bestimmte unerwiinschte Ereignisse und
Produktmdingel melden, die wihrend der klinischen Priifungen auftreten.[...] Die Mitglied-
staaten sollten die Moglichkeit haben, die Priifungen zu beenden oder zu suspendieren, wenn
sie dies zur Gewihrleistung eines hohen Niveaus an Schutz der an einer klinischen Priifung
teilnehmenden Probanden fiir erforderlich halten. Die entsprechenden Informationen sollten

den anderen Mitgliedstaaten iibermittelt werden.

Diese Verordnung sollte [...] fiir klinische Priifungen gelten, mit denen klinische Nachweise
erbracht werden sollen und die fiir die in dieser Verordnung festgelegten
Regulierungszwecke durchgefiihrt werden; ferner sollte sie grundlegende Anforderungen
beziiglich der ethischen und wissenschaftlichen Bewertungen fiir andere Arten von klini-

schen Priifungen von Medizinprodukten enthalten.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 22
ANLAGE DG B 3B DE



(51a) Die Hersteller sollten in der Phase nach dem Inverkehrbringen eine aktive Rolle spielen,

(52)

(33)

(34)

(35)

indem sie systematisch und aktiv Informationen iiber die Erfahrungen mit ihren Produkten
nach dem Inverkehrbringen zusammentragen, um ihre technische Dokumentation auf dem
neuesten Stand zu halten; sie sollten mit den fiir Vigilanz- und Marktiiberwachungstditig-
keiten zustindigen nationalen Behorden zusammenarbeiten. Zu diesem Zweck sollten die
Hersteller im Rahmen des Qualititsmanagementsystems und auf der Grundlage eines
Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ein umfassendes System zur Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen errichten. [...] Im Rahmen der Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen erhobene einschligige Daten und Informationen sowie im Zusam-
menhang mit durchgefiihrten priiventiven und/oder korrigierenden Mafinahmen gesam-
melte Erfahrungen sollten zur Aktualisierung [...] aller einschligigen Teile der technischen
Dokumentation wie etwa der Risikobewertung und der klinischen Bewertung genutzt wer-

den und sollten der Transparenz dienen.

Zum besseren Schutz von Gesundheit und Sicherheit hinsichtlich auf dem Markt befindlicher
Produkte sollte das Vigilanzsystem fiir Medizinprodukte wirksamer gestaltet werden, indem
ein zentrales Portal auf Unionsebene eingerichtet wird, in dem schwerwiegende Vorkomm-

nisse und Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld gemeldet werden konnen.

Angehorige der Gesundheitsberufe und Patienten sollten die Moglichkeit haben, mutmaBliche
schwerwiegende Vorkommnisse auf nationaler Ebene unter Verwendung harmonisierter For-
mulare zu melden. Die zustdndigen nationalen Behorden sollten die Hersteller informieren
und die Information auch an die entsprechenden Behorden der anderen Mitgliedstaaten wei-
terleiten, sofern es sich bestitigt, dass ein schwerwiegendes Vorkommnis aufgetreten ist,

damit ein Wiederauftreten solcher Vorkommnisse so weit wie moglich verhindert wird.

Die Bewertung gemeldeter schwerwiegender Vorkommnisse und von Sicherheitskorrektur-
mafBnahmen im Feld sollte auf nationaler Ebene erfolgen; sind dhnliche Vorkommnisse schon
einmal aufgetreten oder miissen KorrekturmaBBnahmen in mehreren Mitgliedstaaten ergriffen
werden, so sollte eine Koordinierung sichergestellt sein, damit Ressourcen gemeinsam ge-

nutzt werden und ein einheitliches Vorgehen bei den Korrekturmafinahmen gewihrleistet ist.

Die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse im Rahmen klinischer Priifungen
und die Meldung schwerwiegender Vorkommnisse, die nach Inverkehrbringen eines Medi-
zinprodukts auftreten, sollten klar voneinander abgegrenzt werden, um Doppelmeldungen zu

vermeiden.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 23
ANLAGE DG B 3B DE



(56)

Diese Verordnung sollte Bestimmungen iiber die Marktiiberwachung enthalten, mit denen die
Rechte und Pflichten der zustéindigen nationalen Behorden gestarkt werden, damit eine wirk-
same Koordinierung der Marktiiberwachungstitigkeiten gewéhrleistet ist und die anzuwen-

denden Verfahren klar sind.

(56a) Jeder statistisch signifikante Anstieg der Anzahl oder des Schweregrads der Vorkommnisse

(57)

(58)

(39)

oder der erwarteten Nebenwirkungen, der erhebliche Auswirkungen auf die Nutzen-Risiko-
Abwiigung haben und zu unannehmbaren Risiken fiithren konnte, sollte den zustindigen
Behorden gemeldet werden, damit diese eine Begutachtung vornehmen und geeignete

Mafinahmen ergreifen konnen.

[.]

Obwohl diese Verordnung das Recht der Mitgliedstaaten, Gebiihren fiir Tétigkeiten auf natio-
naler Ebene zu erheben, nicht beriihrt, sollten die Mitgliedstaaten die Kommission und die
anderen Mitgliedstaaten informieren, bevor sie Hohe und Struktur dieser Gebiihren festlegen,

damit die Transparenz sichergestellt ist.

Fiir die Erfiillung der in dieser Verordnung und in der Verordnung (EU) [.../...] iber In-vitro-
Diagnostika®” festgelegten Aufgaben sollte ein Expertengremium — die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte — eingesetzt werden, das sich aus von den Mitgliedstaaten aufgrund ihrer
Rolle und ihres Fachwissens im Bereich Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika benannten
Personen zusammensetzt und das die Kommission berdt und die Kommission und die Mit-
gliedstaaten bei der einheitlichen Durchfiihrung dieser Verordnung unterstiitzt. Die Koordi-
nierungsgruppe Medizinprodukte sollte Untergruppen einsetzen diirfen, um das erforder-
liche fundierte Fachwissen im Bereich Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika bereit-

stellen zu konnen.
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(59a) Expertengremien und Fachlaboratorien sollten von der Kommission auf der Grundlage
aktuellen klinischen, wissenschaftlichen bzw. technischen Fachwissens mit dem Ziel
benannt werden, der Kommission, der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, den Her-
stellern und den benannten Stellen wissenschaftliche, technische und klinische Unterstiit-
zung bei der Durchfiihrung dieser Verordnung zu leisten. Im Ubrigen sollte den Experten-
gremien die Aufgabe zufallen, ein Gutachten zur klinischen Bewertung bei mit einem

hohen Risiko behafteten implantierbaren Produkten zu erstellen.

(60) Eine engere Abstimmung zwischen den zustindigen nationalen Behorden durch Informations-
austausch und koordinierte Bewertungen unter der Leitung einer koordinierenden Behorde ist
fiir die Gewahrleistung eines durchgehend hohen Sicherheits- und Gesundheitsniveaus im
Binnenmarkt ausschlaggebend, insbesondere im Bereich der klinischen Priifungen und der
Vigilanz. Der Grundsat; des koordinierten Austauschs und der koordinierten Bewertung
sollte auch fiir alle anderen in dieser Verordnung beschriebenen behordlichen Tiitigkeiten
gelten, etwa die Benennung der benannten Stellen, und sollte im Bereich der Marktiiber-
wachung der Medizinprodukte gefordert werden. Aullerdem diirften durch Zusammen-
arbeit, Koordinierung und Kommunikation die [...] Ressourcen und das Fachwissen auf

nationaler Ebene effizienter genutzt werden.

(61) Die Kommission sollte der koordinierenden nationalen Behdrde wissenschaftliche, technische
und entsprechende logistische Unterstiitzung zur Verfligung stellen und dafiir sorgen, dass das
Regulierungssystem fiir Medizinprodukte auf Unionsebene auf der Grundlage fundierter wis-

senschaftlicher Erkenntnisse wirksam implementiert wird.

(62) Die Union und gegebenenfalls die Mitgliedstaaten sollten sich aktiv an der internationalen
Kooperation bei Regulierungsfragen im Bereich der Medizinprodukte beteiligen, um den
Austausch sicherheitsrelevanter Informationen zu solchen Produkten zu erleichtern und die
Weiterentwicklung internationaler Leitlinien zu fordern, die zum Erlass von Rechtsvorschrif-
ten in anderen Hoheitsgebieten fiithren konnten, mit denen ein dieser Verordnung gleichwerti-

ges Sicherheits- und Gesundheitsschutzniveau geschaffen wird.
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(63)

(64)

Diese Verordnung steht im Einklang mit den Grundrechten und Grundsétzen, die insbeson-
dere mit der Charta der Grundrechte der Europdischen Union anerkannt wurden, vor allem
mit der Achtung der Wiirde des Menschen und seines Rechts auf Unversehrtheit, dem Schutz
personenbezogener Daten, der Freiheit der Kunst und der Wissenschaft, der unternehmeri-
schen Freiheit und dem Recht auf Eigentum. Diese Verordnung sollte von den Mitgliedstaaten

im Einklang mit den genannten Rechten und Grundsitzen angewandt werden.

Damit jederzeit ein hohes Gesundheits- und Sicherheitsniveau garantiert ist, sollte der Kom-
mission die Befugnis libertragen werden, gemif Artikel 290 AEUV folgende Rechtsakte zu
erlassen: Rechtsakte iiber Produkte, die dieser Verordnung unterliegen und die Medizinpro-
dukten dhneln, aber nicht notwendigerweise eine medizinische Zweckbestimmung haben,
Rechtsakte zur Anpassung der Definition des Begriffs Nanomaterial an den technischen Fort-
schritt und an die Entwicklungen auf internationaler und Unionsebene, Rechtsakte zur Anpas-
sung [...] der in der technischen Dokumentation aufzufiihrenden Elemente, des Mindestinhalts
der EU-Konformititserkldrung und der von den benannten Stellen auszustellenden Priif-
bescheinigungen [...] sowie der Konformitdtsbewertungsverfahren [...] an den technischen
Fortschritt, Rechtsakte iiber bestimmte Aspekte im Zusammenhang mit der Einrichtung des
UDI-Systems, Rechtsakte iiber die im Rahmen der Registrierung von Medizinprodukten und
bestimmten Wirtschaftsakteuren zu tibermittelnden Informationen, Rechtsakte [...] iiber die

Aufgaben der Expertengremien und der Fachlaboratorien |...].

Es ist besonders wichtig, dass die Kommission bei ihren vorbereitenden Arbeiten angemes-
sene Konsultationen, auch auf Expertenebene, durchfiihrt. Bei der Vorbereitung und Aus-
arbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission dafiir sorgen, dass die einschldgigen
Dokumente dem Europidischen Parlament und dem Rat gleichzeitig, rechtzeitig und in geeig-

neter Form ubermittelt werden.
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(65)

(66)

(67)

(68)

Zur Gewihrleistung einheitlicher Bedingungen fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung soll-
ten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse iibertragen werden. Diese Befugnisse sollten
gemil der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europédischen Parlaments und des Rates vom
16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsitze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfithrungsbefugnisse durch die Kommission kon-

trollieren, ausgeiibt werden.

Bei der Annahme der Art und Aufmachung der Datenelemente im Kurzbericht des Herstellers
iber Sicherheit und klinische Leistung [...] und der Muster fiir Freiverkaufszertifikate sollte
das Beratungsverfahren zur Anwendung kommen, da es sich dabei um verfahrenstechnische
Vorschriften handelt, die keinen direkten Einfluss auf Gesundheit und Sicherheit in der Union

haben.

]

Um den Wirtschaftsakteuren, den benannten Stellen, den Mitgliedstaaten und der Kommis-
sion die Gelegenheit zu geben, sich an die mit dieser Verordnung eingefiihrten Anderungen
anzupassen, sollte eine ausreichende Ubergangsfrist vorgesehen werden, in der eine solche
Anpassung vorgenommen und die fiir die korrekte Anwendung dieser Verordnung erforder-
lichen organisatorischen Maflnahmen getroffen werden konnen. Dabei ist besonders wichtig,
dass es bei Geltungsbeginn eine ausreichende Zahl gemél den neuen Bestimmungen benann-

ter Stellen gibt, damit Marktengpésse bei Medizinprodukten vermieden werden.

33

ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13.
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(69)

Um einen reibungslosen Ubergang zur Registrierung der Medizinprodukte, der beteiligten
Wirtschaftsakteure und der Priifbescheinigungen zu gewéhrleisten, sollte die Verpflichtung
zur Ubermittlung der einschligigen Informationen iiber die durch diese Verordnung auf
Unionsebene eingefiihrten elektronischen Systeme — sofern die entsprechenden IT-Systeme
plangemdf; eingerichtet werden — erst 18 Monate nach Geltungsbeginn dieser Verordnung in
vollem Umfang wirksam werden. Wihrend dieser Ubergangsfrist sollten einige Bestimmun-
gen [...] der Richtlinien 90/385/EWG und [...] 93/42/EWG weiterhin gelten. Wenn Wirt-
schaftsakteure und benannte Stellen Registrierungen in den einschldgigen elektronischen
Systemen auf Unionsebene vornehmen, sollten diese jedoch als rechtméfig im Sinne der von
den Mitgliedstaaten gemil3 den genannten Bestimmungen erlassenen Registrierungsvor-
schriften gelten, damit Mehrfachregistrierungen vermieden werden. Diese Ubergangsfrist

sollte im Falle einer Verzogerung bei der Einrichtung der IT-Systeme verlingert werden.

(69b) Um eine reibungslose Einfiihrung des UDI-Systems zu gewihrleisten, sollte im Ubrigen die

(70)

effektive Verpflichtung zur Anbringung des UDI-Triigers auf dem Produktetikett je nach
Klasse des betreffenden Medizinprodukts zwischen einem und fiinf Jahren nach Geltungs-

beginn dieser Verordnung wirksam werden.

Die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG sollten aufgehoben werden, damit fiir das
Inverkehrbringen von Medizinprodukten und die damit zusammenhingenden, von dieser

Verordnung erfassten Aspekte nur ein einziger Rechtsakt gilt.

(70a) Der Europdische Datenschutzbeauftragte hat eine Stellungnahme34 nach Artikel 28

Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 abgegeben.

34

ABIL L XX vom X.Y.20ZZ, S. X.
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(71) Da das Ziel dieser Verordnung, namlich hohe Standards fiir die Qualitdt und Sicherheit von
Medizinprodukten zu gewihrleisten und somit ein hohes Mal3 an Sicherheit und Gesundheits-
schutz fiir Patienten, Anwender und andere Personen sicherzustellen, auf Ebene der Mitglied-
staaten nicht ausreichend verwirklicht werden kann, sondern wegen des Umfangs der Mal3-
nahme besser auf Unionsebene zu verwirklichen ist, kann die Union im Einklang mit dem in
Artikel 5 des Vertrags iiber die Europdische Union niedergelegten Subsidiarititsprinzip tatig
werden. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der VerhaltnisméaBig-
keit geht diese Verordnung nicht iiber das zur Erreichung dieses Ziels erforderliche Maf}

hinaus —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:
Kapitel 1

Geltungsbereich und Begriffsbestimmungen

Artikel 1
Geltungsbereich
1. Mit dieser Verordnung werden Regeln fiir das Inverkehrbringen, die Bereitstellung auf dem
Markt und die Inbetriebnahme von fiir den menschlichen Gebrauch bestimmten Medizinpro-
dukten und deren Zubehér in der Union festgelegt. Diese Verordnung gilt ferner fiir in der

Union durchgefiihrte klinische Priifungen von Medizinprodukten.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 29
ANLAGE DG B 3B DE



la.

1b.

Ic.

Diese Verordnung gilt des Weiteren fiir die in Anhang XV aufgefiihrten Produktgruppen
ohne medizinische Zweckbestimmung ab dem Inkrafttreten der gemeinsamen Spezifikatio-
nen, die unter Beriicksichtigung des Stands der Technik und insbesondere bereits geltender
Normen fiir analoge Produkte mit medizinischer Zweckbestimmung auf der Grundlage ihn-
licher Technologie gemdf Artikel 7 festgelegt werden, oder ab dem Geltungsbeginn dieser
Verordnung, wobei das spiitere Datum mafigebend ist. Gegenstand der gemeinsamen Spezi-
fikationen fiir eine in dem genannten Anhang aufgefiihrte Produktgruppe sind mindestens
das Risikomanagement und die in Anhang I genannten allgemeinen Sicherheits- und Leis-

tungsanforderungen sowie die klinische Bewertung.

Die erforderlichen gemeinsamen Spezifikationen werden so bald wie moglich nach Inkraft-
treten dieser Verordnung festgelegt; spiitestens miissen sie zu Beginn der Anwendung dieser

Verordnung in Kraft treten.

Fiir die Zwecke dieser Verordnung werden Medizinprodukte, [...] ihr Zubehor und die in
Anhang XV aufgefiihrten Produkte, auf die diese Verordnung gemdfp Absatz la Anwendung

findet, im Folgenden als "Produkte" bezeichnet.

[..] In Fiillen, in denen dies mit Blick auf die Ahnlichkeit eines in Verkehr gebrachten Pro-
dukts mit medizinischer Zweckbestimmung und eines Produkts ohne medizinische Zweck-
bestimmung in Bezug auf ihre Merkmale und die damit verbundenen Risiken gerechtfertigt
ist, wird der Kommission die Befugnis iibertragen, gemal3 Artikel 89 delegierte Rechtsakte zu
erlassen, um die in Anhang XV enthaltene Liste von Produkten, auf die in Artikel 1 Absatz la
verwiesen wird, [...] durch Hinzufiigung neuer Produktgruppen anzupassen, um den Schutz
der Gesundheit und Sicherheit der Anwender oder anderer Personen oder anderer Aspekte

der offentlichen Gesundheit zu gewdhrleisten |...].
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2. Diese Verordnung gilt nicht fiir

a) In-vitro-Diagnostika im Sinne der Verordnung (EU) Nr. [.../...];

b) Arzneimittel im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG [...]. Bei der Entscheidung, ob ein Pro-
dukt in den Geltungsbereich der Richtlinie 2001/83/EG [...] oder dieser Verordnung fillt,
ist insbesondere die hauptsichliche Wirkungsweise des Produkts zu beriicksichtigen;

ba) Arzneimittel fiir neuartige Therapien im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007;

c) menschliches Blut, Blutprodukte, Blutplasma oder Blutzellen menschlichen Ursprungs
oder Produkte, die bei Inverkehrbringen [...] oder Inbetriebnahme solche Blutprodukte,
solches Blutplasma oder solche Blutzellen enthalten, mit Ausnahme der in Absatz 4
genannten Produkte;

d) kosmetische Mittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009;

e) Transplantate, Gewebe oder Zellen [...] tierischen Ursprungs und ihre Derivate sowie Pro-
dukte, die solche enthalten oder daraus bestehen, mit Ausnahme solcher Produkte, die aus
Geweben oder Zellen [...] tierischen Ursprungs oder ihren Derivaten hergestellt sind, die
nicht lebensféhig sind oder abgetétet wurden;

[..];

ea) Transplantate, Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs und ihre Derivate sowie
Produkte, die diese enthalten oder daraus bestehen, mit Ausnahme solcher Produkte, die
aus Derivaten von Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs hergestellt sind, die
nicht lebensfihig sind oder abgetotet wurden;

f) andere als die unter den Buchstaben c, e und ea genannten Produkte, die aus lebens-
fihigen biologischen Substanzen oder Organismen [...] — einschlieBlich lebender Mikro-
organismen, Bakterien, Pilzen oder Viren — bestehen oder solche enthalten, um die Zweck-
bestimmung des Produkts zu erreichen oder zu unterstiitzen;

g) Lebensmittel im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 178/2002.
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3. Fiir Produkte, die beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme |...] als integralen
Bestandteil ein In-vitro-Diagnostikum im Sinne von Artikel 2 der Verordnung (EU) Nr. [.../..]
[liber In-vitro-Diagnostika] enthalten, [...] gilt die vorliegende Verordnung. [...] Die [...] Anfor-
derungen der genannten Verordnung gelten fiir das in dem Medizinprodukt enthaltene In-vitro-

Diagnostikum [...].

4. Enthilt ein Produkt beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme |...] als integralen
Bestandteil einen Stoff, der fiir sich allein genommen als Arzneimittel im Sinne von Artikel 1
Absatz 2 der Richtlinie 2001/83/EG gelten wiirde, auch wenn es sich um ein Arzneimittel aus
menschlichem Blut oder Blutplasma gemél3 Artikel 1 Absatz 10 der genannten Richtlinie han-
delt, dem im Rahmen des Medizinprodukts eine untergeordnete Funktion zukommt, so wird das

Medizinprodukt auf der Basis dieser Verordnung bewertet und zugelassen.

Kommt dem Arzneimittel-Wirkstoff jedoch eine wesentliche und nicht nur eine untergeord-
nete Funktion im Rahmen des Medizinprodukts zu, so gilt fiir das Produkt die Richtlinie
2001/83/EG bzw. die Verordnung (EG) Nr. 726/2004. In diesem Fall gelten fiir die Sicherheit
und Leistung des Medizinprodukt-Teils die in Anhang I der vorliegenden Verordnung aufge-

fiihrten einschliagigen allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

5. Produkte, die dazu bestimmt sind, ein Arzneimittel im Sinne von Artikel 1 Absatz 2 der Richt-
linie 2001/83/EG abzugeben, unterliegen dieser Verordnung unbeschadet der das Arzneimittel
betreffenden Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr.
726/2004.

Werden das Produkt, das zur Abgabe eines Arzneimittels bestimmt ist, und das Arzneimittel
jedoch so in Verkehr gebracht, dass sie ein einziges untrennbares Produkt bilden, das aus-
schlieBlich zur Verwendung in dieser Verbindung bestimmt und nicht wiederverwendbar ist, so
unterliegt dieses Produkt der Richtlinie 2001/83/EG bzw. der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.
In diesem Fall gelten fiir die Sicherheit und Leistung des Medizinprodukt-Teils die in Anhang I
der vorliegenden Verordnung aufgefiihrten einschlégigen allgemeinen Sicherheits- und Leis-

tungsanforderungen.
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5a. Enthilt ein Produkt beim Inverkehrbringen oder bei der Inbetriebnahme als integralen
Bestandteil Gewebe oder Zellen menschlichen Ursprungs oder deren Derivate, die unter die
Richtlinie 2004/23/EG fallen und denen im Rahmen des Medizinprodukts eine untergeord-
nete Funktion zukommt, so wird dieses Medizinprodukt auf der Basis der vorliegenden Ver-
ordnung bewertet und zugelassen. In diesem Fall finden die in der Richtlinie 2004/23/EG
festgelegten Bestimmungen fiir Spende, Beschaffung und Testung Anwendung.

Kommt den Geweben oder Zellen bzw. ihren Derivaten jedoch eine wesentliche und nicht
nur eine untergeordnete Funktion im Rahmen des Medizinprodukts zu und fillt das Produkt
nicht unter die Verordnung (EG) Nr. 1394/2007, so findet die Richtlinie 2004/23/EG auf das
Produkt Anwendung. In diesem Fall gelten fiir die Sicherheit und Leistung des Medizinpro-
dukt-Teils die in Anhang I der vorliegenden Verordnung aufgefiihrten einschligigen allge-

meinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen.

6. Diese Verordnung stellt eine spezielle Regelung der Union im Sinne von Artikel 1 Absatz 4 der

Richtlinie 2004/108/EG [...] dar.

7. Diese Verordnung beriihrt [...] nicht die Anwendung der Richtlinie [...] 2013/59/Euratom des
Rates.

8. Diese Verordnung beriihrt nicht nationale Rechtsvorschriften in Bezug auf die Organisation
des Gesundheitswesens oder die medizinische Versorgung und deren Finanzierung, etwa die
Anforderung, dass bestimmte Medizinprodukte nur auf drztliche Verschreibung abgegeben
werden diirfen, die Anforderung, dass nur bestimmte Angehorige der Gesundheitsberufe
oder bestimmte Gesundheitseinrichtungen bestimmte Medizinprodukte abgeben oder anwen-
den diirfen oder dass fiir ihre Anwendung eine spezielle Beratung durch Angehorige der

Gesundheitsberufe vorgeschrieben ist.

8a. Diese Verordnung gilt unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften iiber den Zugang der
Offentlichkeit zu amtlichen Dokumenten und iiber die Pressefreiheit und die Meinungsfiei-

heit in anderen Medien.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 33
ANLAGE DG B 3B DE



Artikel 2
Begriffsbestimmungen

1. Fiir die Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestimmungen:

Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit Produkten:

(1

"Medizinprodukt" bezeichnet ein Instrument, einen Apparat, ein Gerit, eine Software, ein

Implantat, ein Reagenz, ein Material oder ein anderes Objekt, das dem Hersteller zufolge

fiir Menschen bestimmt ist und allein oder in Kombination einen oder mehrere der fol-

genden spezifischen medizinischen Zwecke erfiillen soll:

Diagnose, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten;
Diagnose, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verlet-
zungen oder Behinderungen;

Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung der Anatomie oder eines physiologischen
oder pathologischen Vorgangs oder Zustands;

[-.],

[...]

Gewinnung von Informationen durch die In-vitro-Untersuchung von aus dem
menschlichen Korper — auch aus Organ-, Blut- und Gewebespenden — stammen-

den Proben

und dessen bestimmungsgemaifle Hauptwirkung im oder am menschlichen Korper weder

durch pharmakologische oder immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird,

dessen Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden kann.

Produkte, die speziell fiir die Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation von

Medizinprodukten vorgesehen sind, und Produkte zur Empfingnisverhiitung

oder -forderung gelten als Medizinprodukte;

]
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(2) "Zubehor eines Medizinprodukts" bezeichnet ein Objekt, das zwar an sich kein Medizin-
produkt ist, aber vom Hersteller dazu bestimmt ist, zusammen mit einem oder mehreren
bestimmten Medizinprodukten verwendet zu werden, und das speziell dessen/deren
bestimmungsgemilBen Betrieb ermoglicht oder mit dem die medizinische Funktion des
Medizinprodukts bzw. der Medizinprodukte im Hinblick auf dessen/deren Zweck-

bestimmung gezielt und unmittelbar unterstiitzt werden soll;

(3) "Sonderanfertigung" bezeichnet ein Produkt, das speziell gemif3 der Verschreibung |[...]
einer [...] aufgrund ihrer beruflichen Qualifikation nach den nationalen Rechtsvorschrif-
ten zur Ausstellung von Verschreibungen berechtigten Person angefertigt wird, die
eigenverantwortlich die genaue Konzeption und die Merkmale des Produkts festlegt, wel-

ches ausschlieBlich fiir einen einzigen Patienten bestimmt ist.

SerienméBig hergestellte Produkte, die angepasst werden miissen, um den spezifischen
Anforderungen [...] eines [...] berufsmiBigen Anwenders zu entsprechen, und Produkte,
die gemél den Verschreibungen [...] einer [...] dazu berechtigten Person in industriellen

Verfahren hergestellt werden, gelten jedoch nicht als Sonderanfertigungen;

(4) "aktives Produkt" bezeichnet ein Produkt, dessen Betrieb von einer [...] Energiequelle
mit Ausnahme der [...] fiir diesen Zweck durch den menschlichen Kdrper oder durch die
Schwerkraft erzeugten Energie abhiingig ist und das mittels Anderung der Dichte oder
Umwandlung der Energie funktioniert. Ein Produkt, das zur Ubertragung von Energie,
Stoffen oder Parametern zwischen einem aktiven Produkt und dem Patienten eingesetzt
wird, ohne dass dabei eine wesentliche Verdnderung von Energie, Stoffen oder Parame-

tern eintritt, gilt nicht als aktives Produkt;

[.]
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)

(6)

(7

®)

(8a)

€

"implantierbares Produkt" bezeichnet ein Produkt, auch wenn es vollstindig oder teil-
weise absorbiert werden soll, das dazu bestimmt ist, durch einen klinischen Eingriff

— ganz in den menschlichen Korper eingefiihrt zu werden oder

— eine Epitheloberfldche oder die Oberflidche des Auges zu ersetzen

und nach dem Eingriff dort zu verbleiben.

Als implantierbares Produkt gilt auch jedes Produkt, das dazu bestimmt ist, durch einen
klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Korper eingefiihrt zu werden und nach

dem Eingriff mindestens 30 Tage dort zu verbleiben;

"invasives Produkt" bezeichnet ein Produkt, das durch die Korperoberflache oder iiber

eine Korperoffnung ganz oder teilweise in den Kdrper eindringt;

"generische Produktgruppe" bezeichnet eine Gruppe von Produkten mit gleichen oder
dhnlichen Zweckbestimmungen oder mit technologischen Gemeinsamkeiten, die allge-

mein, also ohne Berlicksichtigung spezifischer Merkmale klassifiziert werden konnen;

"Einmalprodukt" bezeichnet ein Produkt, das dazu bestimmt ist, an einem einzigen

Patienten fiir ein einziges Verfahren verwendet zu werden;

[.]

"gefilschtes [...] Produkt" bezeichnet ein Produkt mit falschen Angaben zu seiner
Identitiit und/oder seiner Herkunft und/oder seiner CE-Kennzeichnung oder den
Dokumenten zu den CE-Kennzeichnungsverfahren. Diese Begriffsbestimmung
erstreckt sich nicht auf die unbeabsichtigte Nichteinhaltung von Vorgaben und liisst

Verstofie gegen die Rechte des geistigen Eigentums unberiihrt;

[.]
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(9a) '"Behandlungseinheit" bezeichnet eine Kombination von zusammen verpackten und in
Verkehr gebrachten Produkten, die zur Verwendung fiir einen spezifischen medizini-

schen Zweck [...] bestimmt sind;

(9b) '"'System' bezeichnet eine Kombination von Produkten, die zusammen verpackt sind
oder auch nicht und die dazu bestimmt sind, zusammengestellt oder kombiniert zu

werden, um einen spezifischen medizinischen Zweck zu erfiillen;

(10) "Zweckbestimmung" bezeichnet die Verwendung, fiir die das Produkt entsprechend den
Angaben des Herstellers auf dem Etikett, in der Gebrauchsanweisung oder dem Werbe-

oder Verkaufsmaterial bzw. den Werbe- oder Verkaufsangaben bestimmt ist;

(11) "Etikett" bezeichnet geschriebene, gedruckte oder grafisch dargestellte Informationen, die
entweder auf dem Produkt selbst oder auf der Verpackung jeder Einheit oder auf der

Verpackung mehrerer Produkte angebracht sind;

(12) "Gebrauchsanweisung" bezeichnet vom Hersteller zur Verfligung gestellte Informatio-
nen, in denen der Anwender iiber die Zweckbestimmung und korrekte Verwendung des

Produkts sowie iiber eventuell zu ergreifende Vorsichtsmafinahmen unterrichtet wird;

(13) "einmalige Produktnummer" (Unique Device Identification — UDI) bezeichnet eine
Abfolge numerischer oder alphanumerischer Zeichen, die mittels international anerkann-
ter Identifizierungs- und Kodierungsstandards erstellt wurde und die eine eindeutige

Identifizierung einzelner Produkte auf dem Markt ermoglicht;

(14) "nicht lebensfdhig" bedeutet ohne die Fahigkeit, einen Stoffwechsel aufrechtzuerhalten

oder sich fortzupflanzen;

(14a) "Derivat” bezeichnet eine 'nicht-zellulire Substanz', die mittels eines Herstellungs-
prozesses aus Gewebe oder Zellen menschlichen oder tierischen Ursprungs gewonnen
wird. Die fiir die Herstellung des Produkts letztendlich verwendete Substanz darf'in die-

sem Fall keine Zellen und kein Gewebe enthalten;
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(15) "Nanomaterial" bezeichnet ein natiirliches, bei Prozessen anfallendes oder hergestelltes
Material, das Partikel in ungebundenem Zustand, als Aggregat oder als Agglomerat ent-
hélt und bei dem mindestens 50 % der Partikel in der AnzahlgroBenverteilung ein oder

mehrere AuBenmalle im Bereich von 1 nm bis 100 nm haben.

Fullerene, Graphenflocken und einwandige Kohlenstoff-Nanoréhren mit einem oder

mehreren Auflenmaflen unter 1 nm gelten als Nanomaterialien;

(15aa) "Partikel” im Sinne der Definition von Nanomaterialien in Absatz 1 Nummer 15

bezeichnet ein winziges Teilchen einer Substanz mit definierten physikalischen Grenzen;

(15ab) "Agglomerat" im Sinne der Definition von Nanomaterialien in Absat; 1 Nummer 15
bezeichnet eine Ansammlung schwach gebundener Partikel oder Aggregate, in der die
resultierende Oberflidche dhnlich der Summe der Oberfldchen der einzelnen Bestandteile

ist;

(15ac) "Aggregat" im Sinne der Definition von Nanomaterialien in Absatz 1 Nummer 15

bezeichnet ein Partikel aus fest gebundenen oder verschmolzenen Partikeln;

(15a) "Leistung" bezeichnet die Fihigkeit eines Produkts, seine vom Hersteller angegebene

Zweckbestimmung zu erfiillen;

(15b) ""Sicherheit" bezeichnet das Nichtvorhandensein nicht vertretbarer Risiken, wenn das
Produkt entsprechend der [...] vom Hersteller angegebenen Zweckbestimmung verwen-

det wird;

(15d) ""Risiko" bezeichnet die Kombination von Wahrscheinlichkeit eines Schadenseintritts

und Schwere des Schadens;
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(15e) ""Nutzen-Risiko-Abwdigung' bezeichnet die Einbeziehung aller Bewertungen des Nut-
zens und der Risiken, die fiir die bestimmungsgemdfie Verwendung eines Produkts ent-
sprechend [...] der vom Hersteller angegebenen Zweckbestimmung von maoglicher

Relevanz sind;

(15f) "Kompatibilitiit" bezeichnet die Fihigkeit eines Produkts — einschlieflich Software —,
bei Verwendung zusammen mit einem oder mehreren anderen Produkten gemdpf seiner
Zweckbestimmung
- seine Leistung zu erbringen, ohne dass seine bestimmungsgemdifie Leistungs-
fahigkeit verloren geht oder eingeschrinkt wird, und/oder

- integriert zu werden und/oder seine Funktion zu erfiillen, ohne dass eine Veriin-
derung oder Anpassung von Teilen der kombinierten Produkte erforderlich ist,
und/oder

— ohne Komplikationen/Interferenzen oder Nebenwirkungen in dieser Kombination

verwendet zu werden;

(15g) "Interoperabilitiit" bezeichnet die Fihigkeit von zwei oder mehr [...] Produkten — ein-
schlieflich Software — desselben Herstellers oder verschiedener Hersteller,
—  Informationen auszutauschen und die ausgetauschten Informationen fiir die kor-
rekte Ausfithrung einer konkreten Funktion ohne Anderung des Inhalts der
Daten zu nutzen und/oder
- miteinander zu kommunizieren und/oder

- bestimmungsgemdiff zusammenzuarbeiten;

Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit der Bereitstellung von Produkten:

(16) "Bereitstellung auf dem Markt" bezeichnet jede entgeltliche oder unentgeltliche Abgabe
eines Produkts, mit Ausnahme von Priifprodukten, zum Vertrieb, zum Verbrauch oder
zur Verwendung auf dem Markt der Europédischen Union im Rahmen einer gewerblichen

Tatigkeit;
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(17)

(18)

"Inverkehrbringen" bezeichnet die erstmalige Bereitstellung eines Produkts, mit Aus-

nahme von Priifprodukten, auf dem Unionsmarkt;

"Inbetriebnahme" bezeichnet die Phase, in der ein Produkt, mit Ausnahme von Priif-
produkten, dem Endanwender als ein Erzeugnis zur Verfiigung gestellt wird, das erstmals
als gebrauchsfertiges Produkt entsprechend seiner Zweckbestimmung auf dem Unions-

markt verwendet werden kann;

Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit Wirtschaftsakteuren, Anwendern und besonde-

ren Verfahren:

(19)

(19a)

(20)

21)

(22)

"Hersteller" bezeichnet jede natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt herstellt
oder wiederherstellt bzw. entwickeln, herstellen oder wiederherstellen 1dsst und dieses

Produkt unter ihrem eigenen Namen oder ihrer eigenen Marke vermarktet;

"Wiederherstellung" im Sinne der Herstellerdefinition [...] bezeichnet die vollstindige
Rekonstruktion eines bereits in Verkehr gebrachten oder in Betrieb genommenen Pro-
dukts oder die Herstellung eines neuen Produkts aus gebrauchten Produkten mit dem
Ziel, dass das Produkt den Anforderungen dieser Verordnung entspricht; dabei beginnt

fiir die wiederhergestellten Produkte eine neue Lebensdauer;

"bevollmichtigter Vertreter" bezeichnet jede in der Union niedergelassene natiirliche

oder juristische Person, die von einem auflerhalb der Europiischen Union ansdissigen
Hersteller schriftlich beauftragt wurde, in seinem Namen bestimmte Aufgaben in Erfiil-
lung seiner aus dieser Verordnung resultierenden Verpflichtungen wahrzunehmen, und

die diesen Auftrag angenommen hat;

"Importeur" bezeichnet jede in der Union niedergelassene natiirliche oder juristische Per-

son, die ein Produkt aus einem Drittland auf dem Unionsmarkt in Verkehr bringt;

"Héndler" bezeichnet jede natlirliche oder juristische Person in der Lieferkette, die ein

Produkt auf dem Markt bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Importeurs;
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(23) "Wirtschaftsakteur" bezeichnet den Hersteller, den bevollméchtigten Vertreter, den

Importeur, [...] den Héndler und die in Artikel 20 Absdtze 1 und 3 genannte Person;

(24) "Gesundheitseinrichtung" bezeichnet eine Organisation, deren Hauptzweck in der Versor-
gung oder Behandlung von Patienten oder der Forderung der 6ffentlichen Gesundheit

besteht;

(25) "Anwender" bezeichnet jeden Angehorigen der Gesundheitsberufe oder Laien, der ein

Medizinprodukt verwendet;

(26) "Laie" bezeichnet eine Person, die nicht iiber eine formale Bildung in dem einschligigen

Bereich der Gesundheitsversorgung oder dem medizinischen Fachgebiet verfiigt;

(27) "Aufbereitung" bezeichnet ein Verfahren, dem ein gebrauchtes Produkt unterzogen wird,
damit es sicher wiederverwendet werden kann; zu diesen Verfahren gehoren Reinigung,
Desinfektion, Sterilisation und dhnliche Verfahren sowie Priifungen und Wiederherstel-

lung der technischen und funktionellen Sicherheit des gebrauchten Produkts;

Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit Konformititsbewertungen:
(28) "Konformititsbewertung" bezeichnet das Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob die

Anforderungen dieser Verordnung an ein Produkt erfiillt worden sind;

(29) "Konformitatsbewertungsstelle" bezeichnet eine Stelle, die Konformitdtsbewertungstatig-
keiten einschlieBlich Kalibrierungen, Priifungen, Zertifizierungen und Inspektionen

durchfiihrt und dabei als Drittpartei titig wird;

(30) "benannte Stelle" bezeichnet eine Konformitatsbewertungsstelle, die geméf dieser Ver-

ordnung benannt wurde;

(31) "CE-Konformititskennzeichnung" oder "CE-Kennzeichnung" bezeichnet eine Kenn-
zeichnung, durch die der Hersteller erklart, dass das Produkt den einschldgigen Anforde-
rungen geniigt, die in dieser Verordnung oder in anderen Rechtsvorschriften der Union

iiber die Anbringung der betreffenden Kennzeichnung festgelegt sind;
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Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit klinischen Bewertungen und klinischen

Priifungen:

(32) "klinische Bewertung" bezeichnet [...] einen systematischen und geplanten Prozess zur
kontinuierlichen Generierung, Sammlung, Analyse und Bewertung der klinischen
Daten zu einem Produkt, mit dem Sicherheit und Leistung des Produkts bei bestim-

mungsgemifer Verwendung nach Angabe des Herstellers iiberpriift werden;

(33) "klinische Priifung" bezeichnet eine systematische Untersuchung an einem oder mehreren
menschlichen Probanden, die zwecks Bewertung der Sicherheit oder Leistung eines Pro-

dukts durchgefiihrt wird;

(34) "Priifprodukt" bezeichnet ein Produkt, dessen Sicherheit und/oder Leistung im Rahmen

einer klinischen Priifung bewertet wird;

(35) "klinischer Priifplan" bezeichnet [...] ein Dokument, in dem die Begriindung, die Ziele,
die Konzeption, die Methodik, die Uberwachung, statistische Erwigungen und die

Organisation |...] einer klinischen Priifung [...] beschrieben werden;

(36) "klinische Daten" bezeichnet Angaben zur Sicherheit oder Leistung, die im Rahmen der
Verwendung eines Produkts gewonnen werden und die aus den folgenden Quellen
stammen:

— klinische Priifung(en) des betreffenden Produkts,

— klinische Priifung(en) oder sonstige in der wissenschaftlichen Fachliteratur
wiedergegebene Studien iiber ein dhnliches Produkt, dessen Gleichwertigkeit mit dem
betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann,

— in Fachzeitschriften veroffentlichte [...] Berichte iiber sonstige klinische Erfahrungen
entweder mit dem betreffenden Produkt oder einem dhnlichen Produkt, dessen Gleich-
wertigkeit mit dem betreffenden Produkt nachgewiesen werden kann,

= [

— andere aus dem System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen stammende
klinische Daten, insbesondere die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehr-

bringen;

(37) "Sponsor" bezeichnet eine Person, ein Unternehmen, eine Einrichtung oder eine Organi-
sation, die bzw. das die Verantwortung fiir die Einleitung, [...] das Management und die

Aufstellung der Finanzierung |...] der klinischen Priifung ibernimmt;
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(37a) "Proband" bezeichnet eine Person, die [...] an einer klinischen Priifung teilnimmt;

(37b) "klinischer Nachweis" bezeichnet die klinischen Daten zu einem Produkt, die in quan-
titativer und qualitativer Hinsicht ausreichend sind, um qualifiziert beurteilen zu kon-
nen, ob der angestrebte klinische Nutzen und die Sicherheit des Produkts bei bestim-

mungsgemdfem Einsat; nach Angabe des Herstellers erreicht werden;

(37¢c) "klinische Leistung' bezeichnet die Fiihigkeit eines Produkts, seine vom Hersteller
angegebene Zweckbestimmung zu erfiillen, einschlieflich aller mittelbaren oder un-
mittelbaren medizinischen Auswirkungen auf den Menschen, sowie den klinischen
Nutzen fiir Patienten aufgrund der technischen oder funktionalen — einschliefilich
diagnostischen — Merkmale eines Produkt bei bestimmungsgemdfiem Einsatz nach

Angabe des Herstellers;

(37d) "klinischer Nutzen' bezeichnet die positiven Auswirkungen eines Produkts auf die
Gesundheit einer Person im Sinne aussagekrdftiger, messbarer und patientenrelevan-
ter klinischer Ergebnisse einschliefilich der Diagnoseergebnisse oder eine positive

Auswirkung auf das Patientenmanagement oder die offentliche Gesundheit;

(37h) " Priifer" bezeichnet eine fiir die Durchfiihrung einer klinischen Priifung an einer

Priifstelle verantwortliche Person;

(37k) "Einwilligung nach Aufklirung' bezeichnet eine aus freien Stiicken erfolgende, frei-
willige Erklirung der Bereitschaft, an einer bestimmten klinischen Priifung teilzu-
nehmen, durch einen Probanden, nachdem dieser iiber alle Aspekte der klinischen
Priifung, die fiir die Entscheidungsfindung beziiglich der Teilnahme relevant sind,
aufgekliirt wurde, oder im Falle von Minderjihrigen und nicht einwilligungsfihigen
Personen eine Genehmigung oder Zustimmung ihres gesetzlichen Vertreters, sie in die

klinische Priifung aufzunehmen;

(371) "Ethik-Kommission" bezeichnet ein in einem Mitgliedstaat eingerichtetes unabhdngi-
ges Gremium, das gemiifp dem Recht dieses Mitgliedstaats eingesetzt wurde und dem
die Befugnis iibertragen wurde, Stellungnahmen fiir die Zwecke dieser Verordnung
unter Beriicksichtigung der Standpunkte von Laien, insbesondere Patienten oder

Patientenorganisationen, abzugeben;
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(38) "unerwiinschtes Ereignis" bezeichnet ein nachteiliges medizinisches Vorkommnis, eine
nicht vorgesehene Erkrankung oder Verletzung oder nachteilige klinische Symptome,
einschliefllich anormaler Laborbefunde, bei Probanden, Anwendern oder anderen Perso-
nen im Rahmen einer klinischen Priifung, auch wenn diese nicht mit dem Priifprodukt zu-

sammenhéngen;

(39) "schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis" bezeichnet ein unerwiinschtes Ereignis, das
eine der nachstehenden Folgen hatte:
— Tod,
— schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands des Probanden, die
ithrerseits eine der nachstehenden Folgen hatte:

1) lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung,

i1))  bleibender Korperschaden oder dauerhafte Beeintrachtigung einer Korper-
funktion,

i)  stationdre Behandlung oder Verldngerung einer stationdren Behandlung,

iv)  medizinische oder chirurgische Intervention zur Verhinderung einer lebens-
bedrohlichen Erkrankung oder Verletzung oder eines bleibenden Korperscha-
dens oder einer dauerhaften Beeintriachtigung einer Korperfunktion,

v)  chronische Erkrankung,

— Fetal Distress, Fruchttod oder kongenitale Anomalie oder Geburtsfehler;

(40) "Produktmangel" bezeichnet eine Unzulidnglichkeit beziiglich Identifizierung, Qualitit,
Haltbarkeit, Zuverldssigkeit, Sicherheit oder Leistung eines Priifprodukts, einschlieBlich
Fehlfunktionen und Anwendungsfehler, oder Unzulénglichkeit der vom Hersteller bereit-

gestellten Information;

Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit der Uberwachung nach dem Inverkehrbrin-

gen, der Vigilanz und der Marktiiberwachung;:

(40a) "Uberwachung nach dem Inverkehrbringen'' bezeichnet alle Tiitigkeiten, die der Her-
steller in Zusammenarbeit mit anderen Wirtschaftsakteuren durchfiihrt, um ein Ver-
fahren zur proaktiven Erhebung und Uberpriifung von Erfahrungen mit der Verwen-
dung ihrer im Verkehr befindlichen, auf dem Markt bereitgestellten oder in Betrieb
genommenen Produkte einzurichten und auf dem neuesten Stand zu halten, mit dem
ein etwaiger Bedarf an unvergiiglich zu ergreifenden Korrektur- oder Priiventivmaf-

nahmen festgestellt werden kann;
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(40b) "Marktiiberwachung' bezeichnet die von den Behorden durchgefiihrten Titigkeiten
und von ihnen getroffenen Mafinahmen, durch die gepriift und sichergestellt werden
soll, dass die Produkte mit den Anforderungen der einschligigen Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union iibereinstimmen und keine Gefihrdung fiir die Gesund-
heit, Sicherheit oder andere im éffentlichen Interesse schiitzenswerte Rechtsgiiter dar-

stellen;

(41) "Rickruf" bezeichnet jede MaBBnahme, die auf Erwirkung der Riickgabe eines dem End-

verbraucher schon bereitgestellten Produkts abzielt;

(42) "Riicknahme" bezeichnet jede Mallnahme, mit der verhindert werden soll, dass ein in der

Lieferkette befindliches Produkt weiterhin auf dem Markt bereitgestellt wird;

(43) "Vorkommnis" bezeichnet eine Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften
oder Leistung eines bereits auf dem Markt bereitgestellten Produkts, einschliefilich
Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale, cine Unzuldnglichkeit der
vom Hersteller bereitgestellten Informationen oder eine [...] unerwiinschte Nebenwir-

kung;

(44) "schwerwiegendes Vorkommnis" bezeichnet ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt
eine der nachstehenden Folgen hatte, hitte haben konnen oder haben konnte:
— Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,
— voriibergehende oder dauerhafte Verschlechterung des Gesundheitszustands des
Patienten, Anwenders oder anderer Personen,

— ernste Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit;

(44a) "ernste Gefahr fiir die offentliche Gesundheit' bezeichnet jedes Ereignis, das das un-
mittelbare Risiko des Todes, einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesund-
heitszustands oder einer schweren Erkrankung, die sofortige Abhilfemafinahmen
erfordert, bergen konnte, und das eine erhebliche Morbiditiit oder Mortalitit bei Men-
schen verursachen kann oder das fiir einen bestimmten Ort und eine bestimmte Zeit

ungewohnlich oder unerwartet ist;

(45) "KorrekturmaBnahme" bezeichnet eine MaBinahme zur Beseitigung der Ursache eines
potenziellen oder vorhandenen Mangels an Konformitét oder einer sonstigen uner-

winschten Situation;
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(46) "SicherheitskorrekturmaBBnahme im Feld" bezeichnet eine von einem Hersteller aus tech-
nischen oder medizinischen Griinden ergriffene Korrekturmafinahme zur Verhinderung
oder Verringerung des Risikos eines schwerwiegenden Vorkommnisses im Zusammen-

hang mit einem auf dem Markt bereitgestellten Produkt;

(47) "Sicherheitsanweisung im Feld" bezeichnet eine vom Hersteller im Zusammenhang mit
einer Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld an Anwender oder Kunden iibermittelte

Mitteilung;

48) [..]

Begriffsbestimmungen im Zusammenhang mit Normen und technischen Spezifikationen:
(49) "harmonisierte Norm" bezeichnet eine Européische Norm im Sinne von Artikel 2
Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. [kiinftige Verordnung zur européischen

Normung];

(50) "gemeinsame [...] Spezifikationen" bezeichnet ein anderes Dokument als eine Norm, das
technische und/oder klinische Anforderungen enthélt, deren Befolgung es ermdglicht,
die fiir ein Produkt, ein Verfahren oder ein System geltenden rechtlichen Verpflichtungen

einzuhalten.

2. [.]

3. Der Kommission wird die Befugnis tibertragen, delegierte Rechtsakte gemif3 Artikel 89 zur
Anpassung der in Absatz 1 Nummer 15 aufgefiihrten Begriffsbestimmung fiir Nanomaterialien
zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie den technischen und wissenschaftlichen Fortschritt und

tragt den auf Unions- und internationaler Ebene vereinbarten Begriffsbestimmungen Rechnung.
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1.

la.

Artikel 3

Rechtlicher Status eines Produkts

[...] Unbeschadet des Artikels 2 Absatz 2 der Richtlinie 2001/83 legt die Kommission auf ein
hinreichend begriindetes Ersuchen eines Mitgliedstaats nach Anhorung der Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfiihrungsrechtsakten fest, ob ein bestimmtes Pro-
dukt oder eine bestimmte Kategorie oder Gruppe von Produkten ein "Medizinprodukt" oder
"Zubehor zu einem Medizinprodukt" darstellt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemif

dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Die Kommission kann auch aus eigener Initiative nach Anhérung der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte mittels Durchfiihrungsrechtsakten iiber die Fragen nach Absatz 1

entscheiden.

2. Die Kommission sorgt dafiir, dass die Mitgliedstaaten Fachwissen liber Medizinprodukte, In-
vitro-Diagnostika, Arzneimittel, menschliche Gewebe und Zellen, kosmetische Mittel, Biozide,
Lebensmittel sowie, sofern erforderlich, andere Produkte zur Bestimmung des geeigneten
rechtlichen Status eines Produkts, einer Produktkategorie oder -gruppe austauschen.
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Kapitel 11
Bereitstellung von Produkten, Pflichten der Wirtschaftsakteure,

Aufbereitung, CE-Kennzeichnung, freier Verkehr

Artikel 4

Inverkehrbringen und Inbetriebnahme

Ein Produkt darf nur in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden, wenn es dieser
Verordnung entspricht und sofern es ordnungsgeméif geliefert, korrekt installiert und gewartet

und entsprechend seiner Zweckbestimmung verwendet wird.

Das Produkt muss den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen geniigen, die fiir
seine Zweckbestimmung gelten. Die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen

sind in Anhang | aufgefiihrt.

Ein Nachweis der Einhaltung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen um-

fasst auch eine klinische Bewertung geméf Artikel 49.

Produkte, die in [...] Gesundheitseinrichtungen hergestellt und verwendet werden, gelten als in

Betrieb genommen. [...]
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4a. Mit Ausnahme der einschligigen allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen

gemiifp Anhang I gelten die Anforderungen dieser Verordnung nicht fiir Produkte, die aus-

schlieflich innerhalb von in der Union ansdissigen Gesundheitseinrichtungen hergestellt und

verwendet werden, sofern die folgenden Bedingungen erfiillt sind:

aa)

a)

b)

d)

da)

Das Produkt wird nicht in eine andere rechtlich eigenstindige Einrichtung verbracht.

Die Herstellung und die Verwendung der Produkte erfolgen im Rahmen geeigneter

Qualititsmanagementsysteme.

Die Gesundheitseinrichtung belegt in ihrer Dokumentation, dass sie hinreichend
gepriift hat, ob die spezifischen Bediirfnisse der Patientenzielgruppe nicht bzw. auf
dem angezeigten Leistungsniveau nicht durch ein gleichwertiges auf dem Markt

verfiigbares Produkt befriedigt werden konnen.

Die Gesundheitseinrichtung stellt der fiir sie zustindigen Behérde jihrlich Informatio-
nen iiber die Verwendung der betreffenden Produkte zur Verfiigung, die auch eine

Begriindung fiir deren Herstellung, Anderung und Verwendung beinhalten.

Die Gesundheitseinrichtung verfasst eine Erklirung, die sie offentlich zugdnglich

macht und die unter anderem Folgendes enthiilt:

— den Namen und die Anschrift der Gesundheitseinrichtung, die die Produkte
herstellt;

— die zur Identifizierung der Produkte erforderlichen Angaben;

— eine Erklirung, dass die Produkte die allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanfor-
derungen gemdff Anhang I dieser Verordnung erfiillen, und gegebenenfalls Anga-
ben — mit entsprechender Begriindung — dariiber, welche Anforderungen nicht
vollstindig erfiillt sind.

Die Gesundheitseinrichtung erstellt Unterlagen, die ein Verstindnis der Herstellungs-
stiitte, des Herstellungsverfahrens, der Konzeption und der Leistungsdaten der Pro-

dukte einschlieflich ihrer Zweckbestimmung ermaoglichen und die hinreichend detail-
liert sind, damit sich die zustindige Behorde vergewissern kann, dass die allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemdift Anhang I dieser Verordnung erfiillt

sind.

Die Gesundheitseinrichtung ergreift alle erforderlichen Mafinahmen, um sicherzustel-
len, dass simtliche Produkte in Ubereinstimmung mit den unter dem vorhergehenden

Buchstaben genannten Unterlagen hergestellt werden.

Die Gesundheitseinrichtung begutachtet die Erfahrungen, die aus der klinischen Ver-
wendung der Produkte gewonnen wurden, und ergreift alle erforderlichen Korrektur-

mafinahmen.
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Die Mitgliedstaaten konnen von den Gesundheitseinrichtungen verlangen, dass sie der zu-
stindigen Behérde alle weiteren relevanten Informationen iiber solche in ihrem Hoheits-
gebiet hergestellten und verwendeten Produkte vorlegen. Die Mitgliedstaaten haben nach
wie vor das Recht, die Herstellung und die Verwendung bestimmter Arten solcher Produkte
einzuschrinken, und sie erhalten Zugang zu den Gesundheitseinrichtungen, um deren

Titigkeiten zu iiberpriifen.

Diese Bestimmungen gelten nicht fiir Produkte, die im industriellen Mafstab hergestellt

werden.

Die Kommission [...] kann Durchfiihrungsrechtsakte erlassen, um die einheitliche Anwen-
dung des Anhangs I sicherzustellen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf; dem in

Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen. |...]

Artikel 5

Fernabsatz

Ein Produkt, das einer in der Union niedergelassenen natiirlichen oder juristischen Person iiber
eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der Richt-
linie 98/34/EG angeboten wird, muss dieser Verordnung [...] dann entsprechen, wenn es in

Verkehr gebracht wird.

Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften iiber die Auslibung des Arztberufs muss ein
Produkt, das zwar nicht in Verkehr gebracht wird, aber im Rahmen einer gewerblichen Tétig-
keit gegen Entgelt oder unentgeltlich zur Erbringung diagnostischer oder therapeutischer
Dienstleistungen eingesetzt wird, die einer in der Union niedergelassenen natiirlichen oder
juristischen Person tiber eine Dienstleistung der Informationsgesellschaft im Sinne von Arti-
kel 1 Nummer 2 der Richtlinie 98/34/EG oder iiber andere Kommunikationskanile — direkt

oder iiber zwischengeschaltete Personen — angeboten werden, dieser Verordnung entsprechen.
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3. Eine natiirliche oder juristische Person, die ein Produkt gemdfi Absatz 1 anbietet oder eine
Dienstleistung gemdifp Absatz 2 erbringt, stellt auf Ersuchen einer zustindigen Behorde eine

Kopie der EU-Konformititserklirung fiir das betreffende Produkt zur Verfiigung.

4. Ein Mitgliedstaat kann aus Griinden des Schutzes der éffentlichen Gesundheit von einem
Anbieter von Diensten der Informationsgesellschaft im Sinne von Artikel 1 Nummer 2 der

Richtlinie 98/34/EG verlangen, seine Tiitigkeit einzustellen.

Artikel 6

Harmonisierte Normen

1. Bei Produkten, die harmonisierten Normen oder Teilen davon entsprechen, deren Fundstellen
im Amtsblatt der Europdischen Union verdffentlicht worden sind, wird die Konformitéit mit den
Anforderungen dieser Verordnung, die mit den betreffenden Normen oder Teilen davon iiber-

einstimmen, angenommen.

Unterabsatz 1 gilt auch fiir System- oder Prozessanforderungen, die gemil3 dieser Verordnung
von den Wirtschaftsakteuren oder Sponsoren einzuhalten sind, einschlieBlich der
Anforderungen im Zusammenhang mit dem Qualititsmanagementsystem, dem
Risikomanagement, dem [...] System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, den
klinischen Priifungen, der klinischen Bewertung oder der klinischen Weiterverfolgung nach

dem Inverkehrbringen.

2. Der Verweis auf harmonisierte Normen schliefft auch die Monographien des Européischen Arz-
neibuches — angenommen gemifl dem Ubereinkommen iiber die Ausarbeitung eines Europii-
schen Arzneibuches — ein, insbesondere liber chirurgisches Nahtmaterial sowie die Aspekte der
Wechselwirkung zwischen Arzneimitteln und Materialien von Produkten, die diese Arzneimit-
tel enthalten, sofern die Fundstellen dieser Monographien im Amtsblatt der Europiischen

Union verdffentlicht worden sind.
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Artikel 7

Gemeinsame |[...] Spezifikationen

1. Gibt es keine harmonisierten Normen oder sind die relevanten harmonisierten Normen nicht
ausreichend, so kann die Kommission — unbeschadet des Artikels 1 Absatz 1a und des Arti-
kels 15 und der darin festgelegten Frist — nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medi-
zinprodukte gemeinsame |[...] Spezifikationen ("Spezifikationen") fiir die in Anhang I aufge-
fithrten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen, die in Anhang II aufgefiihrte
technische Dokumentation, [...] die in Anhang XIII aufgefiihrte klinische Bewertung und die
klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen oder die in Anhang XIV aufgefiihrten
Anforderungen an klinische Priifungen annechmen. Diese Spezifikationen werden im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten geméfl dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren

erlassen.

2. Bei Produkten, die den in Absatz 1 genannten Spezifikationen entsprechen, wird die Konformi-
tat mit den Anforderungen dieser Verordnung, die mit den betreffenden Spezifikationen oder

Teilen davon libereinstimmen, angenommen.

3. Die Hersteller befolgen die Spezifikationen, sofern sie nicht angemessen nachweisen, dass die
von ihnen gewdhlten Losungen ein diesen mindestens gleichwertiges Sicherheits- und Leis-

tungsniveau gewdahrleisten.

4. Ungeachtet des Absatzes 3 halten die Hersteller der in Anhang XV aufgefiihrten Produkte

die fiir diese Produkte geltenden gemeinsamen Spezifikationen ein.

Artikel 8
Allgemeine Pflichten der Hersteller

1. Die Hersteller gewéhrleisten, wenn sie ihre Produkte in Verkehr bringen oder in Betrieb neh-
men, dass diese gemil den Anforderungen dieser Verordnung konzipiert und hergestellt

wurden.
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la.

1b.

2a.

3b.

Von den Herstellern wird ein Risikomanagementsystem wie in Anhang I Abschnitt 1a

beschrieben eingerichtet, angewandyt, instand gehalten und dokumentiert.

Die Hersteller fiihren eine klinische Bewertung nach Mafigabe der in Artikel 49 und in
Anhang XIII festgelegten Anforderungen durch, die auch eine klinische Weiterverfolgung

nach dem Inverkehrbringen umfasst.

Die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonderanfertigungen handelt, ver-
fassen eine technische Dokumentation, die die Bewertung der Konformitit des Produkts mit
den Anforderungen dieser Verordnung ermoglicht, und halten diese Dokumentation auf dem
neuesten Stand. Die technische Dokumentation enthilt die in den Anhéngen II und Ila aufge-

filhrten Elemente.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemal3 Artikel 89 delegierte Rechtsakte zur
Anderung oder Ergéinzung der in den Anhiingen 11 und Ila aufgefiihrten Elemente der techni-

schen Dokumentation zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Die Hersteller von Sonderanfertigungen erstellen und aktualisieren die Dokumentation

gemiifp Anhang XI Abschnitt 2 und halten sie den zustindigen Behérden zur Verfiigung.

Wurde im Rahmen des anzuwendenden Konformitdtsbewertungsverfahrens nachgewiesen, dass
[...] die geltenden Anforderungen erfiillt sind, erstellen die Hersteller von Produkten, bei denen
es sich nicht um Sonderanfertigungen oder Priifprodukte handelt, eine EU-Konformitétserklé-
rung geméif Artikel 17 und versehen die Produkte mit der CE-Konformitédtskennzeichnung

gemil Artikel 18.

Die Hersteller kommen ihren Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem UDI-System
gemdf} Artikel 24 und den Registrierungsvorschriften gemdf den Artikeln 24a, 24b und 25a

nach.
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4. Die Hersteller halten den zustidndigen Behorden die technische Dokumentation, die EU-Kon-
formitétserkldrung sowie gegebenenfalls eine Kopie der einschlégigen Priifbescheinigungen
einschlieBlich etwaiger Anderungen und Nachtrige, die gemiB Artikel 45 ausgestellt wurden,
noch mindestens fiinf Jahre, nachdem das letzte von der Konformitétserklédrung erfasste Pro-
dukt in Verkehr gebracht wurde, zur Verfiigung. Bei implantierten Produkten betragt dieser

Zeitraum mindestens 15 Jahre ab Inverkehrbringen des letzten Produkts.

[...] Auf Ersuchen einer zustindigen Behorde legt der Hersteller die vollstindige technische
Dokumentation oder — falls so angefordert — eine Zusammenfassung der technischen Doku-

mentation vor [...].

Ein Hersteller mit eingetragener Niederlassung aufierhalb der Union stellt sicher, dass
seinem bevollmdchtigten Vertreter die erforderliche Dokumentation durchgiingig
zugiinglich ist, damit dieser die in Artikel 9 Absat; 3 genannten Aufgaben wahrnehmen

kann.
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5. Die Hersteller sorgen dafiir, dass sie iiber Verfahren verfiigen, die gewéhrleisten, dass die
Anforderungen dieser Verordnung auch bei serienméfiger Herstellung jederzeit eingehalten
werden. Anderungen an der Konzeption des Produkts oder an seinen Merkmalen sowie Ande-
rungen der harmonisierten Normen oder der [...] Spezifikationen, auf die bei Erklarung der
Konformitit eines Produkts verwiesen wird, werden zeitgerecht angemessen beriicksichtigt.
Die Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um [...] Priifprodukte handelt, miissen ein
der Risikoklasse und der Art des Produkts angemessenes Qualitditsmanagementsystem ein-
richten, dokumentieren, anwenden, instand halten, stindig aktualisieren und kontinuierlich

verbessern, das die Einhaltung dieser Verordnung auf die wirksamste Weise gewiihrleistet.

Das Qualititsmanagementsystem umfasst alle Teile und Komponenten der Organisation
eines Herstellers, die mit der Qualitiit der Prozesse, Verfahren und Produkte befasst sind.
Es geht dabei um das Management der Struktur, der Verantwortlichkeiten, der Verfahren,
der Prozesse und der Managementressourcen zur Umsetzung der erforderlichen Grund-
siitze und Mafinahmen, mit denen die Einhaltung der Bestimmungen dieser Verordnung

erreicht werden soll.
Das Qualititsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:

aa) ein Konzept zur Einhaltung der Regulierungsvorschriften, was die Einhaltung der
Konformitiitsbewertungsverfahren und das Management von Anderungen an den von
dem System erfassten Produkten mit einschliefit;

ab) die Ermittlung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen und die
Priifung von Optionen zu deren Einhaltung;

a) die Managementverantwortung;

b)  das Ressourcenmanagement, einschlieBlich der Auswahl und Kontrolle von Zulieferern
und Unterauftragnehmern;

ba) das Risikomanagement gemdiify Anhang I [...] Kapitel I;

bc) die klinische Bewertung gemdify Artikel 49 und Anhang XIII einschlieflich der klini-
schen Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen;

c) die Produktrealisierung einschlieflich Planung, Konzeption, Entwicklung, Herstel-
lung und Bereitstellung von Dienstleistungen;

ca) die Kontrolle der Vergabe von UDI-Codes fiir alle einschligigen Produkte unter
Gewiihrleistung der Kohdrenz der gemdf; den Artikeln 24a und 24b gelieferten

Informationen;
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cb) die Aufstellung, Anwendung und Fortschreibung eines Systems zur Uberwachung
nach dem Inverkehrbringen gemdify Artikel 60a;

cc) die Kommunikation mit den zustindigen Behorden, benannten Stellen, weiteren
Wirtschaftsakteuren, Kunden und/oder anderen interessierten Kreisen;

cd) die Verfahren fiir die Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und Sicher-
heitskorrekturmafinahmen im Feld im Rahmen der Vigilanz;

ce) das Management korrektiver und priventiver Mafinahmen und die Uberpriifung
ithrer Wirksamkeit;

d)  Verfahren zur Uberwachung und Messung der Ergebnisse, Datenanalyse und Produkt-

verbesserung.
6. Die Hersteller von Produkten [...] richten ein der Risikoklasse und Art des Produkts angemesse-

nes System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemiify Artikel 60a ein und halten

es auf dem neuesten Stand. [...]

[.]
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8a.

Die Hersteller sorgen dafiir, dass dem Produkt die gemall Anhang I Abschnitt 19 bereitzustel-
lenden Informationen in einer oder mehreren von dem [...] Mitgliedstaat, in dem das Produkt
dem Anwender oder Patienten zur Verfligung gestellt wird, festgelegten Amtssprache(n) der

Union beiliegen [...]. Die Angaben auf dem Etikett miissen gut lesbar, klar verstindlich und

unausloschlich sein.

Hersteller, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in
Verkehr gebrachtes oder in Betrieb genommenes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht,
ergreifen unverziiglich die erforderlichen KorrekturmaBBnahmen, um die Konformitit dieses
Produkts herzustellen oder es gegebenenfalls vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Sie
setzen die Hiandler und gegebenenfalls die bevollméichtigten Vertreter und die Importeure

davon in Kenntnis.

Geht von dem Produkt eine ernste Gefahr aus, informieren die Hersteller aufierdem
unverziiglich die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt
bereitgestellt haben, sowie gegebenenfalls die benannte Stelle, die fiir dieses Produkt eine
Priifbescheinigung gemdf} Artikel 45 ausgestellt hat, und iibermitteln dabei insbesondere

Angaben zur Nichtkonformitiit und zu bereits ergriffenen Korrekturmafinahmen.

Die Hersteller verfiigen iiber ein System fiir die Meldung von Vorkommnissen und Sicher-

heitskorrekturmafinahmen im Feld gemdif} Artikel 61.
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10.

13.

Die Hersteller hindigen der zustdndigen Behorde auf deren [...] Ersuchen hin alle Informatio-
nen und Unterlagen, die fiir den Nachweis der Konformitét des Produkts erforderlich sind, in
einer von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der Union aus [...]. Die
zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller seine eingetragene Niederlas-
sung hat, kann verlangen, dass der Hersteller Proben des Produkts unentgeltlich zur Verfii-
gung stellt oder, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu dem Produkt gewihrt. Die Her-
steller kooperieren mit [...] einer zustindigen Behorde auf deren Ersuchen bei allen Korrek-
turmafBnahmen zur Abwendung oder, falls dies nicht méglich ist, Minderung von Gefahren,
die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen

haben.

Bei mangelnder Kooperation des Herstellers oder falls die vorgelegte Information und
Dokumentation unvolistiindig oder unrichtig ist, kann die zustindige Behorde alle ange-
messenen Mafinahmen ergreifen, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem nationalen
Markt zu untersagen oder einzuschrinken, das Produkt vom jeweiligen Markt zu nehmen
oder es zuriickzurufen, bis er kooperiert oder vollstindige und richtige Informationen

vorlegt.

Lassen Hersteller ihre Produkte von einer anderen natiirlichen oder juristischen Person konzi-
pieren oder herstellen, so ist die Identitét dieser Person Teil der gemal Artikel 25 vorzulegen-

den Angaben.

Natiirliche oder juristische Personen haben bei Schiiden, die durch ein schadhaftes Produkt
verursacht wurden, Anspruch auf Schadensersatz gemdifi dem geltenden Unionsrecht und

dem geltenden nationalen Recht.

Die Hersteller ziehen zu diesem Zweck in Betracht, eine geeignete Versicherung abzu-
schliefien oder Vorkehrungen fiir entsprechende finanzielle Garantien zu treffen, um durch

schadhafte Produkte entstehende Kosten zu decken.
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Artikel 9

Bevollmdchtigter Vertreter

1. [...] Ist der Hersteller eines Produkts nicht in einem der Mitgliedstaaten niedergelassen, so
kann das Produkt nur dann in der Union in Verkehr gebracht werden, [...] wenn der Herstel-

ler [ ...] einen einzigen bevollméchtigten Vertreter benennt.

2. Die Benennung stellt das Mandat des bevollmdiichtigten Vertreters dar und ist nur giiltig, wenn
sie von diesem schriftlich angenommen wird; sie gilt mindestens fiir alle Produkte einer generi-

schen Produktgruppe.

3. Der bevollméchtigte Vertreter fiihrt die Aufgaben aus, die in dem zwischen ihm und dem Her-
steller vereinbarten Mandat festgelegt sind. Der bevollmdchtigte Vertreter hindigt der zustin-

digen Behorde auf deren Ersuchen eine Kopie des Mandats aus.

Dem bevollmichtigten Vertreter miissen aus dem Mandat mindestens die folgenden Rechte

bzw. Pflichten hinsichtlich der von dem Mandat betroffenen Produkte erwachsen:

aa) Uberpriifung, dass die EU-Konformitiitserklirung und die technische Dokumentation
erstellt wurden und dass der Hersteller gegebenenfalls ein geeignetes Konformitits-
bewertungsverfahren durchgefiihrt hat;

a)  Bereithaltung einer Kopie der technischen Dokumentation, der EU-Konformitétserkla-
rung und gegebenenfalls einer Kopie der einschlégigen Priifbescheinigungen einschlie3-
lich etwaiger Anderungen und Nachtrige, die gemiB Artikel 45 ausgestellt wurden, fiir
die zustdndigen Behorden iiber den in Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeitraum,;

ab) Erfiillung der Registrierungsvorschriften gemdf} den Artikeln 24a, 24b und 25a;
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b)  auf[...] Ersuchen einer zustindigen Behorde Aushéndigung aller zum Nachweis der Kon-
formitét eines Produkts erforderlichen Informationen und Unterlagen an diese Behorde in
einer von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der Union;

ba) Weiterleitung etwaiger Ersuchen einer zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats, in
dem er seine eingetragene Niederlassung hat, um Proben oder um Zugang zu einem
Produkt an den Hersteller und Uberpriifung, dass die zustindige Behérde die Proben
bzw. den Zugang zu dem Produkt erhiilt;

c)  Kooperation mit den zustindigen Behdrden bei allen Préiventiv- oder Korrekturmalnah-
men zur Abwendung oder, falls dies nicht moglich ist, Minderung von Gefahren, die mit
Produkten einhergehen;

d)  unverziigliche Unterrichtung des Herstellers iiber Beschwerden und Berichte seitens
Angehoriger der Gesundheitsberufe, der Patienten und Anwender iiber mutmaBliche
Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, fiir das der Vertreter benannt
wurde;

e) Beendigung des Mandats, falls der Hersteller seine Verpflichtungen aus dieser Verord-

nung verletzt.

]

4. Das in Absatz 3 genannte Mandat kann nicht die Delegierung der Pflichten beinhalten, die dem
Hersteller aus Artikel 8 Absétze 1, 1a, 1b, 2, 3, 3b, 5, 6, 7 und 8 erwachsen.

4aa.]...]

4a. Ist der Hersteller in keinem der Mitgliedstaaten niedergelassen und ist er seinen Verpflich-
tungen gemdf} Artikel 8 nicht nachgekommen, so ist der bevollmdichtigte Vertreter unbe-
schadet des Absatzes 4 fiir schadhafte Produkte im Sinne des Artikels 8 Absatz 13 rechtlich
haftbar.
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5. Ein bevollmichtigter Vertreter, der sein Mandat aus den in Absatz 3 Buchstabe e genannten
Griinden beendet, unterrichtet unverziiglich die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem
er niedergelassen ist, sowie gegebenenfalls die benannte Stelle, die an der Konformitétsbewer-

tung des Produkts mitgewirkt hat, iiber diese Beendigung und die Griinde dafiir.

6. Ein Verweis in dieser Verordnung auf die zustédndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Hersteller seine eingetragene Niederlassung hat, gilt als Verweis auf die zustdndige Behorde
desjenigen Mitgliedstaats, in dem der bevollméchtigte Vertreter, der vom Hersteller gemal3

Absatz 1 benannt wurde, seine eingetragene Niederlassung hat.

Artikel 10

Wechsel des bevollmdchtigten Vertreters

Die Modalitdten eines Wechsels des bevollméchtigen Vertreters sind in einer Vereinbarung

zwischen dem Hersteller, dem bisherigen bevollméachtigen Vertreter — soweit durchfiihrbar — und

dem neuen bevollmichtigen Vertreter klar zu regeln. In der Vereinbarung miissen mindestens fol-

gende Aspekte geklart werden:

a) Zeitpunkt der Beendigung des Mandats des bisherigen bevollméchtigten Vertreters und Zeit-
punkt des Beginns des Mandats des neuen bevollméchtigten Vertreters;

b) Zeitpunkt, bis zu dem der bisherige bevollméchtigte Vertreter in den vom Hersteller bereit-
gestellten Informationen, einschlieBlich Werbematerial, genannt werden darf;

¢) Ubergabe von Dokumenten, einschlieBlich der vertraulichen Aspekte und Eigentumsrechte;

d) Verpflichtung des bisherigen bevollméchtigten Vertreters, nach Beendigung des Mandats alle
eingehenden Beschwerden und Berichte seitens Angehdriger der Gesundheitsberufe, der
Patienten und Anwender tiber mutmaBliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Pro-
dukt, flir das er als bevollméchtigter Vertreter benannt war, an den Hersteller oder den neuen

bevollméchtigten Vertreter weiterzuleiten.
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Artikel 11
Allgemeine Pflichten der Importeure
1. Importeure diirfen in der Union nur Produkte in Verkehr bringen, die dieser Verordnung ent-

sprechen.

2. Um ein Produkt in Verkehr zu bringen, iiberpriift | ...] der Importeur, dass
a) das Produkt die CE-Kennzeichnung trigt und dass eine Konformitiitserklirung fiir das
Produkt ausgestellt wurde |...];
b) der Hersteller einen bevollmichtigten Vertreter gemal Artikel 9 benannt hat;
c) [.I;
d [...]

e) das Produkt gemdl dieser Verordnung etikettiert ist und ihm die erforderliche Gebrauchs-
anweisung [...] beiliegt;

f) der Hersteller fiir das Produkt gegebenenfalls eine einmalige Produktnummer gemal3 Arti-
kel 24 vergeben hat.

Ist ein Importeur der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht den

Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf er dieses Produkt nicht in Verkehr bringen,

bevor die Konformitét des Produkts hergestellt ist; in diesem Fall informiert er [...] den Her-

steller und dessen bevollméichtigten Vertreter. [...] Ist der Importeur der Auffassung oder hat

er Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine ernste Gefahr ausgeht oder dass es

sich um ein gefiilschtes Produkt handelt, informiert er auch dic zustindige Behorde des Mit-

gliedstaats, in dem er niedergelassen ist.
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3.

Importeure geben auf dem Produkt oder auf seiner Verpackung oder auf einem dem Produkt
beiliegenden Dokument ihren Namen, ihren eingetragenen Handelsnamen oder ihre eingetra-
gene Handelsmarke sowie die Anschrift ihrer eingetragenen Niederlassung an, unter der sie zu
erreichen sind und an der sie ihren tatsdchlichen Standort haben. Sie sorgen dafiir, dass eine zu-
satzliche Etikettierung die Informationen auf dem vom Hersteller angebrachten Etikett nicht

verdeckt.

Die Importeure [...] iiberpriifen, dass das Produkt in dem elektronischen System gemaf3 Arti-
kel [...] 24b registriert ist, und erginzen diese Registrierung durch ihre Daten. Sie iiberprii-
fen aufierdem, dass die Registrierung Angaben zu dem bevollmdchtigten Vertreter enthilt,

und informieren gegebenenfalls den bevollmdichtigten Vertreter oder den Hersteller.

Wihrend sich ein Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sorgen die Importeure dafiir, dass
die Lagerungs- oder Transportbedingungen die Ubereinstimmung des Produkts mit den in
Anhang I aufgefiihrten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen nicht beeintrich-

tigen und dass etwaige Vorgaben der Hersteller eingehalten werden.

[...] Die Importeure [...] filhren ein Register der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte
und der Produktriickrufe und -riicknahmen und [...] stellen dem Hersteller, dem bevollmich-
tigten Vertreter und den Héndlern [...] alle von diesen angeforderten Informationen zur Ver-

fiigung, damit sie Beschwerden priifen konnen.
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7. Importeure, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen in
Verkehr gebrachtes Produkt dieser Verordnung nicht entspricht, teilen dies unverziiglich dem
Hersteller und seinem bevollméchtigten Vertreter mit. Die Importeure arbeiten mit dem Her-
steller, seinem bevollmdichtigten Vertreter und der zustindigen Behorde zusammen, um
sicherzustellen, dass die erforderlichen Korrekturmaflnahmen ergriffen werden, um die Kon-
formitét des Produkts herzustellen oder es vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Geht von
dem Produkt eine ernste Gefahr aus, informieren sie aulerdem unverziiglich die zustindigen
Behorden der Mitgliedstaaten, in denen sie das Produkt bereitgestellt haben, [...] und {ibermit-
teln dabei insbesondere genaue Angaben zur Nichtkonformitét und zu allen Korrekturmafinah-

men, die bereits ergriffen wurden.

8. Importeure, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehoriger der Gesundheitsberufe, der
Patienten oder Anwender tiber mutmafBliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Pro-
dukt, das sie in Verkehr gebracht haben, zugehen, leiten diese unverziiglich an den Hersteller

und seinen bevollméchtigten Vertreter weiter.

9. Die Importeure halten iiber den in Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeitraum [...] eine Kopie der
EU-Konformititserklarung [...] sowie gegebenenfalls eine Kopie der einschligigen gemalf
Artikel [...] 45 ausgestellten Priifbescheinigung einschlieBlich etwaiger Anderungen und
Nachtrige [...] bereit.
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10. [...] Die Importeure kooperieren mit [...] den zustidndigen [...] Behédrden auf deren Ersuchen bei
allen MaBBnahmen zur Abwendung oder, falls dies nicht méglich ist, Minderung von Gefahren,
die mit Produkten verbunden sind, die sie in Verkehr gebracht haben. Die Importeure stellen
einer zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie ihre eingetragene Niederlassung
haben, auf deren Ersuchen unentgeltliche Proben des Produkts zur Verfiigung oder gewiih-

ren ihr, sofern dies nicht praktikabel ist, Zugang zu dem Produkt.

Artikel 12
Allgemeine Pflichten der Hindler

1. Im Rahmen ihrer Titigkeiten |[...] beriicksichtigen die Handler die geltenden Anforderungen

mit der gebiihrenden Sorgfalt, wenn sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen.
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Bevor sie ein Produkt auf dem Markt bereitstellen, {iberpriifen die Héndler, ob folgende Anfor-

derungen erfiillt sind:

a) Das Produkt triigt die CE-Kennzeichnung, und es wurde eine Konformititserklirung
fiir das Produkt ausgestellt | ...];

b) dem Produkt liegen die vom Hersteller gemél Artikel 8 Absatz 7 bereitgestellten
Informationen bei;

c) bei importierten Produkten hat [...] der Importeur [...] die in [...] Artikel 11 Absatz 3
genannten Anforderungen erfiillt;

d) gegebenenfalls wurde vom Hersteller eine einmalige Produktnummer vergeben.

Zur Erfiillung der Anforderungen nach den Buchstaben a und b kann der Hiindler ein fiir

die von ihm gelieferten Produkte reprisentatives Probenahmeverfahren anwenden.

Ist ein Héndler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht den
Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf er das betreffende Produkt nicht auf dem
Markt bereitstellen, bevor die Konformitét des Produkts hergestellt ist [...], und er informiert
den Hersteller und gegebenenfalls dessen bevollmichtigten Vertreter und den Importeur [...]
dartiber. Ist der Hindler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass von dem
Produkt eine ernste Gefahr ausgeht oder dass es sich um ein gefiilschtes Produkt handelt,

informiert er auch die zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem er niedergelassen ist.

Wihrend sich [...] das Produkt in ihrer Verantwortung befindet, sorgen die Handler dafiir, dass

die Lagerungs- und Transportbedingungen [...] den Vorgaben des Herstellers entsprechen.
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4. Haindler, die der Auffassung sind oder Grund zu der Annahme haben, dass ein von ihnen auf
dem Markt bereitgestelltes Produkt nicht dieser Verordnung entspricht, teilen dies unverziiglich
dem Hersteller und gegebenenfalls dessen bevollméichtigtem Vertreter und dem Importeur mit
[...]. Die Hiindler arbeiten mit dem Hersteller und gegebenenfalls seinem bevollmdichtigten
Vertreter und dem Importeur sowie mit den zustindigen Behorden zusammen, um sicherzu-
stellen, dass bei Bedarf die erforderlichen KorrekturmafBnahmen ergriffen werden, um die Kon-
formitét des Produkts herzustellen, es vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Ist der
Hiindler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass von dem Produkt eine
ernste Gefahr ausgeht, informiert [...] er aulerdem unverziiglich die zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten, in denen [...] er das Produkt bereitgestellt hat, [...] und {ibermittelt dabei insbe-
sondere genaue Angaben zur Nichtkonformitét und zu allen KorrekturmaBBnahmen, die bereits

ergriffen wurden.

5. Haéndler, denen Beschwerden und Berichte seitens Angehdriger der Gesundheitsberufe, der
Patienten oder Anwender tiber mutmaBliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Pro-
dukt, das sie bereitgestellt haben, zugehen, leiten diese unverziiglich an den Hersteller und
gegebenenfalls seinen bevollméachtigten Vertreter und den Importeur weiter. Sie fiihren ein
Register der Beschwerden, der nichtkonformen Produkte und der Produktriickrufe
und -riicknahmen, und sie halten den Hersteller und gegebenenfalls dessen bevollmdchtig-
ten Vertreter und den Importeur iiber diese Uberwachungsmafinahme auf dem Laufenden

und stellen ihnen auf deren Ersuchen alle Informationen zur Verfiigung.

6. Die Héndler hdndigen der zustéindigen Behorde auf Ersuchen alle Informationen und Unter-
lagen aus, die ihnen vorliegen und die fiir den Nachweis der Konformitét eines Produkts erfor-
derlich sind. Diese Verpflichtung gilt als erfiillt, wenn der bevollméichtigte Vertreter, der fiir
das betreffende Produkt zustdndig ist, gegebenenfalls die entsprechenden Informationen zur
Verfligung stellt. Die Handler kooperieren mit den zusténdigen [...] Behorden auf deren Ersu-
chen bei allen Mallnahmen zur Abwendung von Gefahren, die mit Produkten verbunden sind,
die sie auf dem Markt bereitgestellt haben. Die Hiindler stellen der zustindigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem sie ihre eingetragene Niederlassung haben, auf Ersuchen unentgelt-
liche Proben des Produkts zur Verfiigung oder gewdiihren ihr, sofern dies nicht praktikabel
ist, Zugang zu dem Produkt.
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Artikel 13

Fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustdndige Person

1. Herstellern steht in ihrer Organisation mindestens eine [...] Person mit Fachwissen auf dem
Gebiet der Medizinprodukte zur Verfligung, die fiir die Einhaltung der Regulierungsvor-
schriften zustindig ist. Das Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten nachzuweisen:

a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss
eines Hochschulstudiums oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig
anerkannten Ausbildungsgangs in [...] Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem
anderen relevanten wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens zwei Jahre Berufs-
erfahrung in Regulierungsfragen oder Qualititsmanagementsystemen im Zusammenhang
mit Medizinprodukten;

b) fiinf Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen [...] im Zusammenhang mit Medizin-

produkten einschlieflich Erfahrung mit Qualititsmanagementsystemen [...].

Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften {iber berufliche Qualifikationen kdnnen die
Hersteller von Sonderanfertigungen das in Unterabsatz 1 genannte Fachwissen durch zwei

Jahre Berufserfahrung in dem entsprechenden Fabrikationsbereich nachweisen.

la. Kleinst- und Kleinunternehmen im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der Kommission sind
nicht verpflichtet, in ihrer Organisation eine fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschrif-
ten zustindige Person zur Verfiigung zu haben; sie miissen jedoch dauerhaft und stindig

auf eine solche Person zuriickgreifen kénnen.
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2. Die[...] fiir [...] die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustindige Person ist mindes-

tens dafiir verantwortlich, dass

a) die Konformitét der Produkte in angemessener Weise [...] gemdifp dem Qualititsmanage-
mentsystem gepriift wird, in dessen Rahmen die betreffenden Produkte hergestellt wer-
den, bevor ein [...] Produkt freigegeben wird;

b) die technische Dokumentation und die Konformitétserkldrung erstellt und auf dem neues-
ten Stand gehalten werden;

ba) die Verpflichtungen zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemiify Artikel 8
Absatz 6 erfiillt werden;

c) die Berichtspflichten gemil3 den Artikeln 61 bis 66 erfiillt werden,;

d) 1im Fall von Priifprodukten die Erklarung gemdfl Anhang XIV Abschnitt I[I Nummer 4.1
abgegeben wird.

3. Die[...] fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustindige Person darf im Zusam-
menhang mit der korrekten Erfiillung ihrer Pflichten innerhalb der Organisation des Herstellers
keinerlei Nachteile erleiden, und zwar unabhdngig davon, ob sie ein Beschiftigter der Orga-

nisation ist oder nicht.

4. Bevollméchtigte Vertreter [...] miissen dauerhaft und stindig auf mindestens eine [...] Person
mit Fachwissen {iber die Regulierungsanforderungen fiir Medizinprodukte in der Union zu-
riickgreifen konnen, die fiir die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zustindig ist. Das
Fachwissen ist auf eine der folgenden Arten nachzuweisen:

a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss
eines Hochschulstudiums oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig
anerkannten Ausbildungsgangs in [...] Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder einem
anderen relevanten wissenschaftlichen Fachbereich sowie mindestens zwei Jahre Berufs-
erfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitdtsmanagementsystemen im Zusammenhang
mit Medizinprodukten;

b) fiinf Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitdtsmanagementsystemen im

Zusammenhang mit Medizinprodukten.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 69
ANLAGE DG B 3B DE



Artikel 14
Fdlle, in denen die Pflichten des Herstellers auch fiir Importeure, Hdndler
oder andere Personen gelten

1. Einem Héndler, Importeur oder einer sonstigen natiirlichen oder juristischen Person obliegen
die Pflichten des Herstellers, wenn er oder sie eine der folgenden Tatigkeiten ausfiihrt:

a) Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt unter dem eigenen Namen, dem eigenen ein-
getragenen Handelsnamen oder der eigenen eingetragenen Handelsmarke, aufler in den
Fiillen, in denen ein Hiindler oder Importeur eine Vereinbarung mit einem Hersteller
schliefit, wonach der Hersteller als solcher auf dem Etikett angegeben wird und fiir die
Einhaltung der nach dieser Verordnung fiir die Hersteller geltenden Anforderungen
verantwortlich ist;

b) Anderung der Zweckbestimmung eines bereits im Verkehr befindlichen oder in Betrieb
genommenen Produkts;

¢) Anderung eines bereits im Verkehr befindlichen oder in Betrieb genommenen Produkts in
einer Art und Weise, die Auswirkungen auf die Konformitit des Produkts mit den gelten-
den Anforderungen haben konnte.

Unterabsatz 1 gilt nicht fiir Personen, die — ohne Hersteller im Sinne von Artikel 2 Absatz 1

Nummer 19 zu sein — ein bereits in Verkehr gebrachtes Produkt entsprechend seiner Zweck-

bestimmung flir einen bestimmten Patienten montieren oder anpassen.

2. Fiir die Zwecke von Absatz 1 Buchstabe ¢ gelten folgende Titigkeiten nicht als eine Anderung
des Produkts, die Auswirkungen auf seine Konformitét mit den geltenden Anforderungen
haben konnte:

a) Bereitstellung, einschlieBlich Ubersetzung, der vom Hersteller gemiB Anhang I
Abschnitt 19 bereitzustellenden Informationen iiber ein bereits im Verkehr befindliches
Produkt und weiterer Informationen, die fiir die Vermarktung des Produkts in dem betref-
fenden Mitgliedstaat erforderlich sind;

b) Anderungen der duBeren Verpackung eines bereits im Verkehr befindlichen Produkts, ein-
schlieBlich Anderung der Packungsgrofe, falls das Umpacken erforderlich ist, um das Pro-
dukt in dem betreffenden Mitgliedstaat zu vermarkten, und sofern dies unter Bedingungen
geschieht, die gewéhrleisten, dass der Originalzustand des Produkts dadurch nicht beein-
trachtigt werden kann. Bei Produkten, die in steriler Form in Verkehr gebracht werden,
gilt, dass der Originalzustand der Verpackung beeintréichtigt ist, wenn die Verpackung, die
die Sterilitdt gewéhrleisten soll, beim Umpacken gedftnet, beschddigt oder anderweitig

beeintrichtig wird.
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3. Ein Héandler oder Importeur, der eine der in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Tétigkei-
ten durchfiihrt, gibt auf dem Produkt oder, falls dies nicht [...] praktikabel ist, auf der Ver-
packung oder auf einem dem Produkt beiliegenden Dokument die Tétigkeit an, um die es sich
handelt, sowie seinen Namen, seinen eingetragenen Handelsnamen oder seine eingetragene
Handelsmarke und die Anschrift, unter der er zu erreichen ist und an der er seinen tatsdchlichen

Standort hat.

Er sorgt dafiir, dass er iiber ein Qualititsmanagementsystem verfiigt, das Verfahren umfasst,
mit denen sichergestellt wird, dass die Ubersetzung der Informationen korrekt und auf dem
neuesten Stand ist und dass die in Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Téatigkeiten mit
Mitteln und unter Bedingungen durchgefiihrt werden, die gewihrleisten, dass der Original-
zustand des Produkts erhalten bleibt und die Verpackung des umgepackten Produkts nicht
fehlerhaft, von schlechter Qualitit oder unordentlich ist. Zu dem Qualitdtsmanagementsystem
gehoren auch Verfahren, mit denen sichergestellt wird, dass der Handler oder Importeur iiber
alle Korrekturmafinahmen informiert wird, die der Hersteller in Bezug auf das betreffende
Produkt als Reaktion auf Sicherheitsprobleme oder zur Herstellung der Konformitét mit dieser

Verordnung ergreift.

4. Bevor der Hiandler oder Importeur gemdl3 Absatz 3 das umetikettierte und umgepackte Produkt
bereitstellt, unterrichtet er den Hersteller und die zustdndige Behorde des Mitgliedstaats, in dem
er das Produkt bereitstellen will, und stellt ihnen auf Verlangen eine Probe oder ein Modell des
umetikettierten oder umgepackten Produkts zur Verfligung, gegebenenfalls einschlieBlich des
iibersetzten Etiketts und der iibersetzten Gebrauchsanweisung. Er legt der zustdndigen Behorde
eine Priifbescheinigung vor, ausgestellt von einer fiir die Art der Produkte, auf die sich die in
Absatz 2 Buchstaben a und b genannten Tétigkeiten erstrecken, benannten Stelle gemil3 Arti-
kel 29, in der bescheinigt wird, dass das Qualitditsmanagementsystem den in Absatz 3 festge-

legten Anforderungen entspricht.
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Artikel 15
Einmalprodukte und ihre Aufbereitung

0. Die Aufbereitung und Weiterverwendung von Einmalprodukten ist nur gemdf diesem Arti-

kel und nur dann zulissig, wenn sie nach nationalem Recht gestattet ist.

1. Eine natiirliche oder juristische Person, die ein Einmalprodukt aufbereitet, damit es fiir eine
weitere Verwendung in der Union geeignet ist, gilt als Hersteller des aufbereiteten Produkts

und ist daher allen Pflichten, die Herstellern gemal3 dieser Verordnung obliegen, unterworfen.

la. Abweichend von Absatz 1 konnen die Mitgliedstaaten beschliefien, bei innerhalb einer
Gesundheitseinrichtung aufbereiteten und verwendeten Einmalprodukten nicht alle in dieser
Verordnung festgelegten Regelungen hinsichtlich der Verpflichtungen der Hersteller anzu-
wenden, sofern sie sicherstellen, dass
a) die Sicherheit und die Leistung des aufbereiteten Produkts der des Originalprodukts

gleichwertig ist und dass die Anforderungen des Artikels 4 Absatz 4a Buchstaben aa, a,

¢ d, da, e und f eingehalten werden;

b) die Aufbereitung gemdf; den gemeinsamen Spezifikationen durchgefiihrt wird, die Ein-
zelheiten zu folgenden Anforderungen enthalten:

— zum Risikomanagement zusammen mit der Analyse der Konstruktion und des Mate-
rials, den damit verbundenen Eigenschaften des Produkts (Reverse Engineering) und
den Verfahren zur Erkennung von Anderungen der Konzeption des Originalprodukts
sowie seiner geplanten Anwendung nach der Aufbereitung,

— zur Validierung der Verfahren fiir den gesamten Prozess einschliefilich der Reini-
gungsstufen,

— zur Produktfreigabe und Leistungspriifung sowie

— zum Qualititsmanagementsystem.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten die gemdif} die-
sem Absatz erlassenen nationalen Bestimmungen und die Griinde fiir deren Erlass mit.

Diese Angaben werden von der Kommission veroffentlicht.
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1b. Die Mitgliedstaaten konnen beschliefien, dass die Bestimmungen gemdf} Absatz 1a auch fiir
Einmalprodukte gelten sollen, die im Auftrag einer Gesundheitseinrichtung von einem ex-
ternen Aufbereiter aufbereitet werden, sofern das aufbereitete Produkt in seiner Gesamtheit
an die betreffende Gesundheitseinrichtung zuriickgesandt wird und der Aufbereiter die

Anforderungen gemdift Absatz 1a Buchstaben a und b erfiillt.

1/...]c. Die Kommission legt bis zum Beginn der Anwendung dieser Verordnung die
erforderlichen gemeinsamen Spezifikationen gemdify Absatz 1a Buchstabe b fest. Falls bis zu
diesem Termin keine gemeinsamen Spezifikationen festgelegt sind, wird die Aufbereitung
gemiif} einschliigigen harmonisierten Normen und nationalen Vorschriften durchgefiihrt,
mit denen die Einhaltung der in Absatz 1a Buchstabe b festgelegten Anforderungen sicher-
gestellt wird. Die Einhaltung der gemeinsamen Spezifikationen bzw. — sofern keine solchen
festgelegt wurden — der einschliigigen harmonisierten Normen und nationalen Vorschriften

wird von einer benannten Stelle zertifiziert.

2. Aufbereitet werden diirfen nur Einmalprodukte, die gemiB dieser Verordnung oder vor dem
[Datum des Geltungsbeginns dieser Verordnung] gemaB [...] der Richtlinie 93/42/EWG in der

Union in Verkehr gebracht wurden.

3. Einmalprodukte diirfen nur auf eine Art aufbereitet werden, die gemél den neuesten wissen-

schaftlichen Erkenntnissen als sicher gilt.

4. Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste der Kategorien oder
Gruppen von Einmalprodukten fest, [...] die [...] nicht sicher aufbereitet werden [...] kénnen
und deren Aufbereitung daher unter keinen Umstinden zulissig ist, und aktualisiert diese
Liste regelmaBig. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 88 Absatz 3

genannten Priifverfahren erlassen.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 73
ANLAGE DG B 3B DE



Name und Anschrift der in Absatz 1 genannten natiirlichen oder juristischen Person sowie die
weiteren einschldgigen Angaben geméll Anhang I Abschnitt 19 werden auf dem Etikett sowie
gegebenenfalls in der Gebrauchsanweisung fiir das aufbereitete Produkt angegeben. Name und
Anschrift des Herstellers des urspriinglichen Einmalprodukts erscheinen nicht mehr auf dem

Etikett, werden aber in der Gebrauchsanweisung fiir das aufbereitete Produkt genannt.

Ein Mitgliedstaat, der die Aufbereitung von Einmalprodukten gestattet, kann [...] in seinem

Hoheitsgebiet strengere nationale Rechtsvorschriften zur Einschrinkung oder zum Verbot

folgender Tatigkeiten beibehalten oder erlassen:

a) Autbereitung von Einmalprodukten und Verbringung von Einmalprodukten in einen
anderen Mitgliedstaat oder ein Drittland zum Zwecke der Aufbereitung;

b) Bereitstellung oder Weiterverwendung von aufbereiteten Einmalprodukten.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den anderen Mitgliedstaaten diese nationalen

Rechtsvorschriften [...] mit. Diese Angaben werden von der Kommission verdffentlicht.

Artikel 16

[...] Patienten mit einem implantierten Produkt zur Verfiigung zu stellende Informationen

Der Hersteller eines implantierbaren Produkts liefert zusammen mit dem Produkt [...] folgende

Informationen:

a) Angaben zur ldentifizierung des Produkts einschlieflich des Produktnamens, der
Seriennummer, des Chargencodes oder der Losnummer, der einmaligen Produkt-
nummer, der Modell-, Referenz- oder Katalognummer sowie des Namens, der Anschrift
und der URL-Adresse der Website des Herstellers;

¢) alle Warnungen und vom Patienten oder Angehorigen der Gesundheitsberufe zu ergrei-
fenden Vorkehrungen oder Vorsichtsmafinahmen hinsichtlich wechselseitiger Storun-
gen unter nach verniinftigem Ermessen vorhersehbaren dufieren Einwirkungen, medi-
zinischen Untersuchungen oder Umgebungsbedingungen;

d) Angaben zur voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts und zu den notwendigen
Folgemafinahmen;

e) etwaige weitere Angaben, um den sicheren Gebrauch des Produkts durch den Patienten
zu gewdhrleisten, einschlieflich der in Anhang I Abschnitt 19.3 Buchstabe ob angege-

benen Informationen.
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la. Die obengenannten Angaben sind dem Patienten, dem das Produkt implantiert wurde, in der
bzw. den von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Sprache(n) und in einer Form an
die Hand zu geben, die einen schnellen Zugang zu den Informationen ermaoglicht. Die
Angaben sind so abzufassen, dass ein Laie sie ohne Schwierigkeiten verstehen kann. Die
Angaben gemiify diesem Artikel werden erforderlichenfalls aktualisiert und die Aktualisie-
rungen dem Patienten iiber die in Absatz 1 Buchstabe a genannte URL-Adresse der Website

zuginglich gemacht.

laa.Die Mitgliedstaaten weisen die Gesundheitseinrichtungen an, Patienten mit Implantaten die

in diesem Artikel genannten Informationen zur Verfiigung zu stellen.

1b. Die Kommission legt im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste der Produktkatego-
rien oder gruppen fest, auf die dieser Artikel keine Anwendung findet. Diese Durchfiih-

rungsrechtsakte werden gemdfs dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren

erlassen.
2. [..]

a) [..]

b) [..]

c) [..]

Artikel 17
EU-Konformitdtserkldrung

1. Die EU-Konformitatserkldarung besagt, dass die Erfiillung der in dieser Verordnung genannten
Anforderungen nachgewiesen wurde. Sie wird laufend aktualisiert. In Anhang III ist nieder-
gelegt, welche Angaben die EU-Konformitétserklarung mindestens enthalten muss. Sie wird in
[...] eine oder mehrere Amtssprachen der Union iibersetzt, die von dem/den Mitgliedstaat(en)

vorgeschrieben wird/werden, in dem/denen das Produkt bereitgestellt wird.
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Ist fiir Produkte in Bezug auf Aspekte, die nicht unter diese Verordnung fallen, aufgrund ande-
rer Rechtsvorschriften der Union ebenfalls eine Konformititserklarung des Herstellers erfor-
derlich, um nachzuweisen, dass die Anforderungen der betreffenden Rechtsvorschriften einge-
halten wurden, so wird eine einzige EU-Konformitatserklarung erstellt, die alle fiir das Produkt
geltenden Rechtsakte der Union erfasst und alle erforderlichen Angaben zur Identifizierung der

Rechtsvorschriften der Union, auf die sich die Erkldrung bezieht, enthélt.

Indem der Hersteller die EU-Konformitétserkldrung erstellt, ibernimmt er die Verantwortung
dafiir, dass das Produkt den Anforderungen dieser Verordnung sowie allen anderen fiir das

Produkt geltenden Rechtsvorschriften der Union entspricht.

Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemal3 Artikel 89 delegierte Rechtsakte zur
Anderung oder Ergéinzung der in Anhang III aufgefiihrten Mindestangaben fiir die EU-Kon-

formitétserkldrung zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Artikel 18

CE-Konformitdtskennzeichnung

Mit Ausnahme von Sonderanfertigungen und Priifprodukten tragen alle Produkte, die als den
Anforderungen dieser Verordnung entsprechend betrachtet werden, die CE-Konformitétskenn-

zeichnung gemél Anhang IV.

Fiir die CE-Kennzeichnung gelten die allgemeinen Grundsitze des Artikels 30 der Verordnung

(EG) Nr. 765/2008.

Die CE-Kennzeichnung wird gut sichtbar, leserlich und dauerhaft auf dem Produkt oder auf
seiner sterilen Verpackung angebracht. Ist dies wegen der Beschaffenheit des Produkts nicht
moglich oder nicht sinnvoll, wird die CE-Kennzeichnung auf der Verpackung angebracht. Die
CE-Kennzeichnung erscheint auch in der Gebrauchsanweisung und auf der Handelsver-

packung, sofern vorhanden.

Die CE-Kennzeichnung wird vor dem Inverkehrbringen des Produkts angebracht. Dahinter
kann ein Piktogramm oder ein anderes Zeichen stehen, das eine besondere Gefahr oder Ver-

wendung angibt.
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Wo erforderlich, wird der CE-Kennzeichnung die Kennnummer der fiir die Konformitéts-
bewertungsverfahren gemall Artikel 42 zustdndigen benannten Stelle hinzugefiigt. Diese Kenn-
nummer ist auch auf jeglichem Werbematerial anzugeben, in dem darauf hingewiesen wird,

dass das Produkt die rechtlichen Voraussetzungen fiir die CE-Kennzeichnung erfiillt.

Falls die Produkte auch unter andere Rechtsvorschriften der Union fallen, die andere Aspekte
behandeln und in denen die CE-Kennzeichnung ebenfalls vorgesehen ist, bedeutet die CE-

Kennzeichnung, dass die Produkte auch diesen anderen Rechtsvorschriften entsprechen.

Artikel 19
Produkte fiir besondere Zwecke

Die Mitgliedstaaten errichten keinerlei Hemmnisse fiir folgende Produkte:

a) Priifprodukte, die einem [...] Priifer [...] fir die Zwecke klinischer Priifungen [...], die die
in den Artikeln 50 bis 60 sowie die in Anhang XIV genannten Bedingungen erfiillen, zur
Verfiigung gestellt werden,;

b) Sonderanfertigungen, die auf dem Markt bereitgestellt werden und die Artikel 42
Absitze 7 und 7a sowie Anhang XI entsprechen.

Mit Ausnahme der in Artikel 54 genannten tragen diese Produkte keine CE-Kennzeichnung.

Sonderanfertigungen muss die Erkldrung gemi3 Anhang X1 Abschnitt 1 beigefiigt sein, die
dem durch seinen Namen, ein Akronym oder einen numerischen Code identifizierbaren

Patienten oder Anwender zur Verfiigung gestellt wird.

Die Mitgliedstaaten kdnnen verlangen, dass Hersteller von Sonderanfertigungen der zusténdi-
gen Behorde eine Liste derartiger Produkte iibermitteln, die in ihrem Hoheitsgebiet in Verkehr

gebracht wurden.
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3. Die Mitgliedstaaten verhindern nicht, dass bei Messen, Ausstellungen, Vorfithrungen und &hn-
lichen Veranstaltungen Produkte ausgestellt werden, die dieser Verordnung nicht entsprechen,
sofern mit einem gut sichtbaren Schild ausdriicklich darauf hingewiesen wird, dass diese Pro-
dukte lediglich zu Ausstellungs- und Vorfiihrzwecken bestimmt sind und erst bereitgestellt

werden konnen, wenn ihre Konformitit mit dieser Verordnung hergestellt ist.

Artikel 20

Systeme und Behandlungseinheiten

1. Jede natiirliche oder juristische Person, die Produkte mit CE-Kennzeichnung entsprechend ihrer
Zweckbestimmung und innerhalb der vom Hersteller vorgesehenen Anwendungsbeschriankun-
gen mit folgenden anderen Medizin- oder sonstigen Produkten zusammensetzt, um sie in Form
eines Systems oder einer Behandlungseinheit in Verkehr zu bringen, muss eine Erkldrung
gemil Absatz 2 abgeben:

a) Sonstige Produkte mit CE-Kennzeichnung;

b) In-vitro-Diagnostika mit CE-Kennzeichnung gemél der Verordnung (EU) Nr. [.../...];

¢) sonstige Produkte, die den fiir sie geltenden Rechtsvorschriften entsprechen, nur dann,
wenn sie im Rahmen des medizinischen Verfahrens verwendet werden oder wenn ihr

Vorhandensein im System oder in der Behandlungseinheit gerechtfertigt ist.

2. Mit der Erkldrung gibt die in Absatz 1 genannte Person an, dass sie

a) die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizin- und gegebenenfalls sonstigen Produkte ent-
sprechend den Hinweisen der Hersteller gepriift und die Arbeitsschritte entsprechend die-
sen Hinweisen durchgefiihrt hat;

b) das System oder die Behandlungseinheit verpackt und die einschlégigen Benutzerhinweise
angegeben hat, unter Einbeziehung der Informationen, die vom Hersteller der Medizin-
und sonstigen zusammengestellten Produkte bereitzustellen sind;

c) die Zusammenstellung von Medizin- und gegebenenfalls sonstigen Produkten zu einem
System oder einer Behandlungseinheit unter Anwendung geeigneter Methoden der inter-

nen Uberwachung, Uberpriifung und Validierung vorgenommen hat.
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Jede natiirliche oder juristische Person, die Systeme oder Behandlungseinheiten geméf Absatz
1 fiir ihr Inverkehrbringen sterilisiert, wendet wahlweise eines der in Anhang VIII oder in
Anhang X Teil A genannten Verfahren an. Die Anwendung dieser Anhédnge und die Beteili-
gung der benannten Stelle sind auf die Aspekte des Sterilisationsverfahrens beschrinkt, die der
Gewihrleistung der Sterilitit des Produkts bis zur Offnung oder Beschidigung der Verpackung
dienen. Die Person gibt eine Erklarung ab, aus der hervorgeht, dass die Sterilisation gemal3 den

Anweisungen des Herstellers erfolgt ist.

Enthélt das System oder die Behandlungseinheit Produkte, die keine CE-Kennzeichnung tra-
gen, oder ist die gewdhlte Kombination von Produkten nicht mit deren urspriinglicher Zweck-
bestimmung vereinbar oder wurde die Sterilisation nicht gemdf} den Anweisungen des Her-
stellers durchgefiihrt, so wird das System oder die Behandlungseinheit als eigenstidndiges Pro-
dukt behandelt und dem einschlidgigen Konformitétsbewertungsverfahren gemafl Artikel 42
unterzogen. Die natiirliche oder juristische Person ist den fiir die Hersteller geltenden

Pflichten unterworfen.

Die in Absatz 1 genannten Systeme oder Behandlungseinheiten selber werden nicht mit einer
zusitzlichen CE-Kennzeichnung versehen; sie tragen jedoch den Namen, den eingetragenen
Handelsnamen oder die eingetragene Handelsmarke der in den Absétzen 1 und 3 genannten
Person sowie die Anschrift, unter der diese zu erreichen ist und an der sie ihren tatsdchlichen
Standort hat. Systemen oder Behandlungseinheiten liegen die in Anhang I Abschnitt 19
genannten Informationen bei. Die Erkldarung geméall Absatz 2 dieses Artikels wird fiir die zu-
staindigen Behorden nach Zusammenstellung des Systems oder der Behandlungseinheit so
lange zur Verfligung gehalten, wie fiir die zusammengestellten Produkte gemal Artikel 8
Absatz 4 erforderlich. Gelten fiir die Produkte unterschiedliche Zeitrdume, ist der ldngste Zeit-

raum ausschlaggebend.
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Artikel 21

Teile und Komponenten

1. Jede natiirliche oder juristische Person, die auf dem Markt einen Artikel bereitstellt, der speziell
dazu bestimmt ist, einen identischen oder dhnlichen Teil oder eine identische oder dhnliche
Komponente eines schadhaften oder abgenutzten Produkts zu ersetzen, um die Funktion des
Produkts zu erhalten oder wiederherzustellen, [...] sorgt dafiir, dass der Artikel die Sicherheit
und Leistung des Produkts nicht beeintrachtigt. Diesbeziigliche Nachweise sind fiir die zustin-

digen Behorden der Mitgliedstaaten zur Verfligung zu halten.

2. Ein Artikel, der speziell dazu bestimmt ist, einen Teil oder eine Komponente eines Produkts zu
ersetzen, und durch den sich die Leistungs- oder Sicherheitsmerkmale des Produkts erheblich

dndern, gilt als eigenstdandiges Produkt.

Artikel 22
Freier Verkehr

Sofern in dieser Verordnung nicht anders angegeben, diirfen die Mitgliedstaaten die Bereit-
stellung oder Inbetriebnahme von Produkten, die den Anforderungen dieser Verordnung ent-

sprechen, in ihrem Hoheitsgebiet nicht ablehnen, untersagen oder beschrinken.
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Kapitel I11
Identifizierung und Riickverfolgbarkeit von Produkten, Registrie-
rung von Produkten und Wirtschaftsakteuren, Kurzbericht uiber
Sicherheit und klinische Leistung, Europiische Datenbank fir

Medizinprodukte

Artikel 23

Identifizierung innerhalb der Lieferkette

1. Die Hiindler und Importeure arbeiten mit dem Hersteller oder seinem bevollmdichtigten

Vertreter zusammen, um ein angemessenes Niveau der Riickverfolgbarkeit von Produkten

zu erreichen.

2. Wihrend des in Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeitraums miissen die Wirtschafisakteure [...]
der zustindigen Behorde gegeniiber Folgendes angeben konnen:
a) alle Wirtschaftsakteure, an die sie ein Produkt abgegeben haben;
b) alle Wirtschaftsakteure, von denen sie ein Produkt bezogen haben;

c) alle Gesundheitseinrichtungen [...], an die sie ein Produkt abgegeben haben.

[.]

Artikel 23a
Nomenklatur fiir Medizinprodukte

Um das Funktionieren der gemdf} Artikel 27 errichteten Europdischen Datenbank fiir Medizin-
produkte (Eudamed) zu erleichtern, stellt die Kommission sicher, dass Herstellern und anderen

natiirlichen oder juristischen Personen, die fiir die Zwecke dieser Verordnung eine Nomenkla-

tur verwenden miissen, eine Nomenklatur fiir Medizinprodukte kostenfrei zur Verfiigung steht.

Die Kommission bemiiht sich zudem sicherzustellen, dass diese Nomenklatur auch anderen

interessierten Kreisen kostenfrei zur Verfiigung steht, wo dies nach verniinftigem Ermessen
durchfiihrbar ist.
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Artikel 24

System der einmaligen Produktnummer

1. [...] Dasin Anhang V Teil C beschriebene System der einmaligen Produktnummer (Unique
Device Identification — UDI) ermdoglicht die Identifizierung und erleichtert die Riickverfolgung
von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonderanfertigungen oder Priifprodukte handelt;
es besteht aus
a) der Erstellung einer UDI, die Folgendes umfasst:

1) eine dem Hersteller und dem Produkt [...] eigene Produktkennung (Device Identifier —
DI), die den Zugriff auf die in Anhang V Teil B aufgefiihrten Informationen ermog-
licht;

i1) eine Herstellungskennung (Production Identifier — PI), die [...] die Einheit des herge-
stellten Produkts und gegebenenfalls die abgepackten Produkte gemdifp Anhang V
Teil C ausweist;

b) dem Anbringen der UDI auf dem Etikett des Produkts oder seiner Verpackung;

c) [..]1[-]

d) der Einrichtung eines elektronischen UDI-Systems (UDI-Datenbank) gemdf; Arti-
kel 24a.

2. Die Kommission benennt eine oder mehrere Stellen, die ein System zur Zuteilung von UDI

gemil dieser Verordnung betreiben und die alle folgenden Kriterien erfiillen miissen:

a) Die Stelle ist eine Organisation mit Rechtspersonlichkeit;

b) ihr System fiir die Zuteilung von UDI ist dafiir geeignet, ein Produkt geméf dieser Verord-
nung iiber seinen gesamten Vertrieb und Einsatz hinweg zu verfolgen;

c) ihr System fiir die Zuteilung von UDI entspricht [...] einer einschldgigen internationalen
Norm]...];

d) die Stelle gibt allen interessierten Nutzern unter vorab festgelegten und transparenten

Bedingungen Zugang zu ihrem UDI-Zuteilungssystem;
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4a.

e) die Stelle verpflichtet sich,
1) das UDI-Zuteilungssystem [...] mindestens [...] zehn Jahre nach ihrer Benennung zu
betreiben;
i1) der Kommission und den Mitgliedstaaten auf Ersuchen Auskunft tiber ihr UDI-Zutei-
lungssystem [...] zu erteilen [...];

1i1) [...] die Kriterien und Bedingungen fiir die Benennung dauerhaft zu erfiillen.

Bei der Benennung der Stellen ist die Kommission bestrebt sicherzustellen, dass die UDI-
Triger [...] ungeachtet des von der Vergabestelle verwendeten Systems universell lesbar sind,
um die finanzielle Belastung und den Verwaltungsaufwand fiir die Wirtschaftsakteure und

die Gesundheitseinrichtungen méoglichst gering zu halten.

Bevor ein Hersteller ein Produkt, ausgenommen Sonderanfertigungen, in Verkehr bringt, teilt
er diesem und gegebenenfalls allen hoheren Verpackungsebenen cine UDI zu, die im Ein-
klang mit den Vorschriften einer von der Kommission geméf Absatz 2 [...] benannten Stelle

generiert wurde.

Der UDI-Tréger wird [...] auf dem Etikett des Produkts und auf allen hoheren Verpackungs-

ebenen angebracht. Versandcontainer gelten nicht als hohere Verpackungsebene. |...]

Die UDI wird fiir die Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und Sicherheits-
korrekturmafinahmen im Feld gemiify Artikel 61 verwendet und ist Bestandteil der Informa-
tionen, die einem Patienten, dem ein Medizinprodukt implantiert wird, gemdf} Artikel 16 zur

Verfiigung zu stellen sind.
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4b. Die Basis-UDI-Produktkennung (Basic UDI Device ldentifier — Basis-UDI-DI gemdf} der
Definition in Anhang V Teil C) erscheint in der EU-Konformititserklirung gemdf
Artikel 17.

4c. Der Hersteller hat eine auf dem neuesten Stand zu haltende Liste aller vergebenen UDI als

Teil der technischen Dokumentation gemdfp Anhang II zu fiihren.

5. Die Wirtschaftsakteure [...] erfassen und speichern die [...] UDI der Produkte, die sie abgege-
ben oder bezogen haben, vorzugsweise elektronisch, sofern sie zu den Produkten, Produktkate-
gorien oder Produktgruppen gehoren, die von einer der in Absatz 7 Buchstabe a genannten

Bestimmungen erfasst werden.

5a. Die Mitgliedstaaten wirken darauf hin und konnen vorschreiben, dass die Angehorigen der
Gesundheitsberufe und die Gesundheitseinrichtungen die UDI der Produkte, die sie bezogen
haben, vorzugsweise elektronisch erfassen und speichern. Um sicherzustellen, dass die UDI
von Produkten oder Produktgruppen bzw. -kategorien, die von den Gesundheitseinrichtungen
bezogen wurden, nach einem einheitlichen Konzept gespeichert werden, kann die Kommis-

sion Durchfiihrungsrechtsakte gemdfy Absatz 7 Buchstabe aa erlassen.

6. [.]
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7. Fiir folgende Aspekte kann die Kommission die Modalitiiten und Verfahrenselemente, die
fiir eine harmonisierte Anwendung des Systems der einmaligen Produktnummer erforderlich
sind, im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen:

a) [...] die Festlegung der Produkte, Kategorien oder Gruppen von Produkten [...], fiir die die
Verpflichtung gemdify Absatz; 5 Anwendung findet |...];

aa) die Festlegung der Produkte, Produktkategorien oder Produktgruppen, auf die
Absatz 5a Anwendung findet;

b) [...] die genaue Angabe der Daten, die aus der UDI-Herstellungskennung (UDI-
PI) fiir bestimmte Produkte oder Produktgruppen ersichtlich sein miissen [...];

c) [..]

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf} dem in Artikel 88 Absat; 3 genannten

Priifverfahren erlassen.

[...]7a. Die Kommission wird ermdichtigt, gemif} Artikel 89 delegierte Rechtsakte zu erlassen,
mit denen
a) die in Anhang V Teil B festgelegte Informationsliste zur Einbeziehung des technischen
Fortschritts angepasst oder erginzt wird und
b) Anhang V vor dem Hintergrund der internationalen Entwicklung auf dem Gebiet der

einmaligen Produktkennung geiindert oder ergiinzt wird.
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8.

la.

1b.

Beim Erlass der in Absatz 7 genannten Bestimmungen achtet die Kommission besonders auf
a) den Schutz personenbezogener Daten,

b) das legitime Interesse am Schutz vertraulicher Geschéaftsinformationen,

c) einen risikobasierten Ansatz,

d) die Wirtschaftlichkeit der MaBBnahmen,

e) die Konvergenz mit auf internationaler Ebene entwickelten UDI-Systemen,

f) die Notwendigkeit, Doppelungen im UDI-System zu vermeiden,

g) die Erfordernisse der Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten.

Artikel 24a
Elektronisches UDI-System

Die Kommission richtet nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ein elektro-
nisches UDI-System (UDI-Datenbank) ein, mit dem die in Anhang V Teil B genannten Angaben

validiert, erfasst, verarbeitet und der Offentlichkeit zugiinglich gemacht werden.

Bei der Konzeption der UDI-Datenbank triigt die Kommission den diesbeziiglichen in
Anhang V Teil C Abschnitt 5 enthaltenen allgemeinen Grundsiitzen Rechnung. Bei der
Konzeption ist insbesondere darauf zu achten, dass
—  keine UDI-Herstellungskennungen in die UDI-Datenbank aufgenommen

werden;
—  keine vertraulichen Produktinformationen geschiiftlicher Art in die UDI-

Datenbank aufgenommen werden.

Die zentralen Datenelemente der UDI-Datenbank werden der Offentlichkeit kostenlos

zugiinglich gemacht.

Bei der technischen Konzeption des elektronischen Systems wird sichergestellt, dass die in
der UDI-Datenbank gespeicherten Informationen permanent zugdnglich sind und dass ein
Zugriff durch mehrere Benutzer und das automatische Hoch- und Herunterladen dieser
Informationen maoglich ist. Die Kommission stellt den Herstellern und anderen Nutzern der

UDI-Datenbank geeignete technische und administrative Unterstiitzung zur Verfiigung.
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la.

Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung oder ein Priifprodukt
handelt, in Verkehr gebracht wird, stellt der Hersteller oder sein bevollmdchtigter Vertreter
sicher, dass die in Anhang V Teil B genannten Informationen zu dem betreffenden Produkt

in korrekter Form an die UDI-Datenbank weitergeleitet und iibertragen werden.

Artikel 24b

Verfahren der Produktregistrierung

Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung [...] handelt, in
Verkehr gebracht wird, vergibt der Hersteller fiir das Produkt im Einklang mit den Vor-
schriften der benannten Vergabestellen eine Basis-UDI-DI gemiify Anhang V Teil C.

Bevor ein System oder eine Behandlungseinheit gemdf; Artikel 20 Absiitze 1 und 3, bei
dem bzw. der es sich nicht um eine Sonderanfertigung [...] handelt, in Verkehr gebracht
wird, teilt die zustindige natiirliche oder juristische Person dem System oder der Be-
handlungseinheit im Einklang mit den Vorschriften der benannten Vergabestellen eine
Basis-UDI-DI gemiifp Anhang V Teil C Abschnitt 6.3 zu und leitet diese sowie die damit
verbundenen Informationen gemdf} Anhang V Teil B an die UDI-Datenbank weiter.

Fiihrt der Hersteller eines Produkts, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung
oder ein Priifprodukt handelt, ein Konformititsbewertungsverfahren gemdf} Artikel 42
Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 oder Absatz 5 durch, leitet er die Basis-UDI-DI sowie die damit
verbundenen Informationen gemdf} Anhang V Teil B an die UDI-Datenbank weiter,

bevor das Produkt in Verkehr gebracht wird.
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3.

3a

1b.

Entscheidet sich ein Hersteller von Produkten, bei denen es sich nicht um Sonder-
anfertigungen oder Priifprodukte handelt, fiir ein Konformititsbewertungsverfahren
gemdif} Artikel 42 Absatz 2 Satz 2 oder Absatz 3 Satz 3 (Bewertung der technischen
Dokumentation und EU-Baumusterpriifung), teilt er dem Produkt die Basis-UDI-DI
(Anhang V Teil C) zu, bevor er ein Konformititsbewertungsverfahren durch eine
benannte Stelle beantragt. Die benannte Stelle gibt die Basis-UDI-DI in der ausgestell-
ten Bescheinigung als Referenz an (Anhang XII Abschnitt I Nummer 4 Buchstabe a)
und gibt die Informationen gemdify Anhang V Teil A Abschnitt 2.5 ein. Nach Ausstellung
der betreffenden Bescheinigung und vor dem Inverkehrbringen des Produkts leitet der
Hersteller oder sein bevollmdichtigter Vertreter die Basis-UDI-DI sowie die damit ver-

bundenen Informationen gemdif Anhang V Teil B an die UDI-Datenbank weiter.

Bevor ein Produkt, bei dem es sich nicht um eine Sonderanfertigung [...| handelt, in
Verkehr gebracht wird, iibermittelt der Hersteller die in Anhang V Teil A Abschnitt 2 —
mit Ausnahme von Abschnitt 2.5 — genannten Angaben an die Eudamed-Datenbank; er

hilt diese Informationen auf dem neuesten Stand.

Artikel 25

Elektronisches System fiir die Registrierung von [...] Wirtschaftsakteuren

[...] Die Kommission richtet nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
ein elektronisches System ein, mit dem die einzige Registrierungsnummer gemdf Artikel 25a
generiert und in dem die zur [...] Identifizierung eines [...] Herstellers und gegebenenfalls sei-
nes bevollméachtigten Vertreters und des Importeurs erforderlichen und verhaltnisméBigen
Angaben erfasst und verarbeitet werden, und verwaltet dies. Welche Angaben von den Wirt-

schaftsakteuren genau einzureichen sind, ist in Anhang V Teil A niedergelegt.

Die Mitgliedstaaten konnen nationale Bestimmungen zur Registrierung von Hiindlern und
Importeuren von Produkten, die in ihrem Hoheitsgebiet bereitgestellt wurden, beibehalten

oder erlassen.
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[.]

Innerhalb von [...] zwei Wochen nach Inverkehrbringen eines Produkts, bei dem es sich nicht
um eine Sonderanfertigung [...] handelt, priifen die Importeure, ob der Hersteller oder sein
bevollmdchtigter Vertreter die in Absatz 1 genannten Angaben in das elektronische System
eingegeben hat, und ergiinzen den einschligigen Eintrag/die einschligigen Eintrige durch

thre Daten.

Die Importeure priifen gegebenenfalls auch, ob die Registrierung Angaben zu dem

bevollmdichtigten Vertreter enthiilt, und informieren diesen andernfalls.

Artikel 25a
Verfahren zur Registrierung der Hersteller, [...] der bevollmiichtigten Vertreter und der

Importeure, einzige Registrierungsnummer

[...] Hersteller, [...] bevollmdichtigte Vertreter und Importeure, die vorher noch nicht gemdify
diesem Artikel registriert worden sind, leiten die Angaben gemdif Anhang V Teil A
Abschnitt 1 an das elektronische System weiter, bevor sie ein Produkt, bei dem es sich nicht
um eine Sonderanfertigung [...] handelt, in Verkehr bringen. In den Fillen, in denen das
Konformititsbewertungsverfahren die Mitwirkung einer benannten Stelle erfordert, werden
die Angaben gemdfi Anhang V Teil A an das elektronische System weitergeleitet, bevor der

Antrag an eine benannte Stelle gerichtet wird.

Nach Priifung der [...] gemdifp Absatz 1 eingereichten Angaben generiert die zustindige
Behorde mit dem elektronischen System gemdify Artikel 25 eine einzige Registrierungsnum-
mer (Single Registration Number — SRN) und teilt diese dem Hersteller oder [...|] dem

bevollmdchtigten Vertreter mit.
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3. Der Hersteller verwendet die einzige Registrierungsnummer, wenn er bei einer benannten
Stelle die Zertifizierung gemaf; Artikel 43 beantragt sowie bei Eingaben in das elektronische
UDI-System (um seinen Verpflichtungen gemdf; Artikel 24a Absatz 3 und Artikel 24b

Absitze 1a, 2, 3 und 3a nachzukommen).

4. Kommt es zu einer Anderung der Angaben gemiB Absatz 1, so werden die Angaben im
elektronischen System von dem betreffenden Wirtschaftsakteur innerhalb von einer Woche

aktualisiert.

5. Spitestens [...] ein Jahr nach der ersten Einreichung von Angaben gemil3 Absatz [...] 7 und
danach alle zwei Jahre bestitigt der betreffende Wirtschaftsakteur, dass die Daten nach wie vor
korrekt sind. Unbeschadet der Verantwortung des Wirtschaftsakteurs fiir die Daten iiberpriift
die zustindige Behorde die in Anhang V Teil A Abschnitt 1 genannten bestitigten Daten.
Wird diese Bestétigung nicht innerhalb von sechs Monaten nach dem vorgesehenen Termin
vorgenommen, kann jeder Mitgliedstaat geeignete Abhilfemafinahmen |...] in seinem Hoheits-

gebiet [...] ergreifen, bis die aus diesem Absatz erwachsende Verpflichtung erfiillt ist.

6. Die in dem elektronischen System gespeicherten Daten sind der Offentlichkeit zuginglich.

7. [.]

7a. Die zustindige Behorde kann die Daten verwenden, um von dem Hersteller, [...] dem bevoll-

mdichtigten Vertreter oder dem Importeur eine Gebiihr gemdif3 Artikel 86 zu erheben.
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Artikel 26

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

1. Fiir Produkte der Klasse III und implantierbare Produkte auller Sonderanfertigungen oder Priif-

produkte erstellt der Hersteller einen Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung. Die-

ser ist so abzufassen, dass er flir den bestimmungsgemiflen Anwender und, sofern relevant,

fiir den Patienten verstindlich ist; er wird der Offentlichkeit iiber Eudamed zugiinglich

gemacht. Der Entwurf dieses Kurzberichts bildet einen Teil der Dokumentation, die der an der

Konformitatsbewertung beteiligten benannten Stelle geméf Artikel 42 zu libermitteln ist, und

wird von dieser Stelle validiert. Nach der Validierung lidt die benannte Stelle diesen Kurz-

bericht in die Eudamed-Datenbank hoch. Der Hersteller gibt auf dem Etikett oder in der

Gebrauchsanweisung an, wo der Kurzbericht verfiigbar ist.

la. Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung umfasst mindestens Folgendes:

a) die ldentifizierung des Produkts und des Herstellers einschlieflich der Basis-UDI-DI
und der einzigen Registrierungsnummer;

b) die Zweckbestimmung des Produkts einschlieflich der Indikationen, Kontraindikationen
und Zielgruppen;

¢) eine Beschreibung des Produkts einschlieflich eines Hinweises auf etwaige friihere
Generationen oder Varianten und eine Beschreibung der Unterschiede sowie eine
Beschreibung des Zubehors, anderer Medizinprodukte und anderer Produkte, bei denen
es sich nicht um Medizinprodukte handelt, die fiir eine Verwendung in Kombination mit
dem Medizinprodukt bestimmt sind;

d) maogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen;

e) einen Hinweis auf harmonisierte Normen und gemeinsame Spezifikationen;

P die Zusammenfassung der klinischen Bewertung gemdfp Anhang XIII und einschliigige
Informationen iiber die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen;

g) das vorgeschlagene Profil und die Schulung der Anwender;

h) Angaben zu moglichen Restrisiken und unerwiinschten Wirkungen, Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen.
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2. Die Kommission kann die Art und Aufmachung der Datenelemente, die der Kurzbericht {iber
Sicherheit und klinische Leistung enthalten muss, im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemél3 dem in Artikel 88 Absatz 2 genannten

Beratungsverfahren erlassen.

Artikel 27
Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte

1. Nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte entwickelt und pflegt die Kom-

mission die Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) dergestalt, dass

a) die Offentlichkeit Zugang zu allen erforderlichen Informationen iiber die auf dem Markt
befindlichen Produkte, die dazugehdrigen von den benannten Stellen ausgestellten
Priifbescheinigungen und die beteiligten Wirtschaftsakteure hat;

b) eine eindeutige Identifizierung ermoglicht und die Riickverfolgbarkeit von Produkten
innerhalb des Binnenmarkts erleichtert wird;

¢) die Offentlichkeit angemessen iiber klinische Priifungen informiert ist und Sponsoren
klinischer Priifungen [...] ihre [...] Pflichten gemil3 den Artikeln 50 bis 60 erfiillen konnen;

d) Hersteller ihre Informationspflichten gemill den Artikeln 61 bis 66 erfiillen konnen;

e) die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und die Kommission sich bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgaben im Zusammenhang mit dieser Verordnung auf geeignete

Informationen stiitzen und besser kooperieren konnen.
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2a.

Folgende Systeme sind [...] Bestandteile von Eudamed:

aa) das elektronische System fiir die Registrierung von Produkten gemdify Artikel 24b;

a) das elektronische UDI-System gemif3 Artikel 24a;

b) das elektronische System fiir die Registrierung von [...] Wirtschaftsakteuren gemif
Artikel 25;

ba) das elektronische System fiir benannte Stellen gemiifp Artikel 33 Absatz 9;

c) das elektronische System fiir Informationen iiber Antriige auf Konformititsbewertung
und Priifbescheinigungen gemif Artikel 43 Absatz 1 und Artikel 45 Absatz 4 sowie iiber
Kurzberichte iiber Sicherheit und klinische Leistung gemdpf} Artikel 26;

d) das elektronische System fiir klinische Priifungen gemal3 Artikel 53;

e) das elektronische System fiir Vigilanz und fiir die Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemal} Artikel [...] 66a;

f) das elektronische System fiir die Marktiiberwachung geméal Artikel [...] 75b.

Bei der Konzeption von Eudamed trigt die Kommission der Kompatibilitiit der nationa-
len Datenbanken und der nationalen Web-Schnittstellen gebiihrend Rechnung, um den

Import und Export von Daten zu ermoglichen.

Die Daten werden gemif3 den Bestimmungen fiir die jeweiligen in Absatz 2 genannten Systeme
von den Mitgliedstaaten, benannten Stellen, Wirtschaftsakteuren und Sponsoren in Eudamed
eingespeist. Die Kommission stellt den Eudamed-Nutzern technische und administrative

Unterstiitzung zur Verfiigung.

Alle in Eudamed erfassten und verarbeiteten Daten sind fiir die Kommission und die Mitglied-
staaten zuginglich. Den benannten Stellen, Wirtschaftsakteuren, Sponsoren und der Offentlich-
keit sind die Informationen in dem Rahmen zugénglich, der sich aus den Bestimmungen ergibt,

auf die in Absatz 2 verwiesen wird.

Eudamed enthilt personenbezogene Daten nur, soweit dies fiir die Erfassung und Verarbeitung
der Informationen geméal dieser Verordnung durch die in Absatz 2 genannten elektronischen
Systeme erforderlich ist. Personenbezogene Daten werden dergestalt gespeichert, dass eine
Identifizierung der betroffenen Personen nur wéahrend der in Artikel 8 Absatz 4 genannten Zeit-

rdume moglich ist.
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Die Kommission und die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die betroffenen Personen ihre
Informations-, Auskunfts-, Berichtigungs- und Widerspruchsrechte im Einklang mit der Ver-
ordnung (EG) Nr. 45/2001 und der Richtlinie 95/46/EG wirksam wahrnehmen kdnnen. Dazu
gehort, dass die Betroffenen ihr Recht auf Auskunft {iber die sie betreffenden Daten und auf
Berichtigung bzw. Loschung unrichtiger oder unvollstdndiger Daten tatséchlich ausiiben kon-
nen. Die Kommission und die Mitgliedstaaten stellen in ithrem jeweiligen Zustédndigkeits-
bereich sicher, dass unrichtige oder unrechtmifig verarbeitete Daten gemil den geltenden
Rechtsvorschriften geloscht werden. Korrekturen und Loschungen von Daten werden schnellst-
moglich, spitestens jedoch innerhalb von 60 Tagen, nachdem die betroffene Person dies

beantragt hat, vorgenommen.

Die Modalitdten fiir die Entwicklung und Pflege von Eudamed werden von der Kommission im
Wege von Durchfithrungsrechtsakten festgelegt. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméf
dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen. Beim Erlass dieser Durchfiih-
rungsrechtsakte stellt die Kommission so weit wie moglich sicher, dass das System so ausge-
staltet wird, dass Informationen innerhalb desselben Moduls oder in unterschiedlichen

Modulen des Systems nicht doppelt eingegeben werden miissen.

Was die Verantwortlichkeiten im Rahmen dieses Artikels und die sich daraus ergebende Verar-
beitung personenbezogener Daten angeht, so gilt die Kommission als fiir Eudamed und seine

elektronischen Systeme verantwortlich.

Artikel 27a

Funktionalitiit des Europdischen Datenbankportals und des elektronischen UDI-Systems

Die Kommission legt in Zusammenarbeit mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
die Funktionsmerkmale der Europdischen Datenbank gemiifp Artikel 27 und des elektroni-
schen UDI-Systems gemdf} Artikel 24a sowie den Zeitrahmen fiir die entsprechende Umset-

zung fest.
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2. Die Kommission unterrichtet die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte auf der Grundlage
eines unabhdngigen Priifberichts, wenn sie iiberpriift hat, dass die Europiiische Datenbank
und das elektronische UDI-Systems voll funktionsfihig sind und die Systeme die Funk-

tionsmerkmale gemdf} Absatz 1 erfiillen.

3. Die Kommission verdffentlicht nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
und nachdem sie sich vergewissert hat, dass die Bedingungen gemdf} Absatz 2 erfiillt sind,

eine diesbeziigliche Mitteilung im Amtsblatt der Europdischen Union.
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Kapitel IV

Benannte Stellen

Artikel 28

Fiir benannte Stellen fiir Medizinprodukte zustindige nationale Behorden

1. Ein Mitgliedstaat, der eine Konformititsbewertungsstelle als benannte Stelle zu benennen
beabsichtigt oder der eine benannte Stelle beauftragt hat, [...] im Sinne dieser Verordnung Kon-
formititsbewertungstitigkeiten durchzufiihren, benennt eine Behorde, die nach nationalem
Recht aus getrennten konstituierenden Rechtspersonen bestehen kann und die fiir die Ein-
richtung und Ausfithrung der erforderlichen Verfahren fiir die Bewertung, Benennung und
Notifizierung der Konformititsbewertungsstellen und fiir die Uberwachung der benannten
Stellen, deren Unterauftragnehmer und Zweigstellen eingeschlossen, zustindig ist; diese wird

nachstehend als "flir benannte Stellen zustéindige nationale Behorde" bezeichnet.

2. Die fiir benannte Stellen zustdndige nationale Behorde wird so eingerichtet, strukturiert und in
ihren Arbeitsabldufen organisiert, dass die Objektivitidt und Unparteilichkeit ihrer Tétigkeit
gewahrleistet ist und jegliche Interessenkonflikte mit Konformititsbewertungsstellen vermie-

den werden.

3. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde wird so organisiert, dass es sich bei
dem Personal, das eine Entscheidung liber die Benennung oder Notifizierung [...] trifft, nie um

das gleiche Personal handelt, das die Bewertung [...] durchgefiihrt hat.

4. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behérde darf [...] keine Tatigkeiten durchfiih-
ren, die von den [...] benannten Stellen auf einer gewerblichen oder wettbewerblichen Basis

durchgefiihrt werden.

5. Die fiir benannte Stellen zusténdige nationale Behorde behandelt die Informationen, die sie
erlangt, als vertraulich. Es findet jedoch ein Informationsaustausch iiber benannte Stellen mit
den anderen Mitgliedstaaten [...], der Kommission und erforderlichenfalls mit anderen Regu-

lierungsbehorden statt.
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6. Der fiir benannte Stellen zustéindigen nationalen Behdrde miissen kompetente Mitarbeiter in
ausreichender Zahl zur Verfiigung stehen, so dass sie ihre Aufgaben ordnungsgemall wahrneh-

men kann.

Handelt es sich bei der fiir benannte Stellen zustdndigen nationalen Behorde um eine andere
als die [...] fiir Medizinprodukte zustindige nationale Behorde |[...], so stellt sie sicher, dass die
fiir Medizinprodukte zustindige nationale Behérde zu [...] den einschliigigen Aspekten [...]

konsultiert wird [...].

7. Jeder Mitgliedstaat [...] macht die allgemeinen Informationen iiber seine Bestimmungen zur
Bewertung, Benennung und Notifizierung von Konformititsbewertungsstellen und zur Uber-
wachung der benannten Stellen sowie iiber [...] Anderungen, die erhebliche Auswirkungen auf

diese Aufgaben haben, 6ffentlich zugénglich.

8. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde [...] wirkt an den Mafinahmen zur

gegenseitigen Begutachtung gemdify Artikel 38 mit. |...]

]
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Artikel 29

Anforderungen an benannte Stellen

1. Benannte Stellen miissen den organisatorischen und allgemeinen Anforderungen sowie den
Anforderungen an Qualitdtssicherung, Ressourcen und Verfahren geniigen, die zur qualifizier-
ten Durchfiihrung der ihnen gemiB dieser Verordnung iibertragenen Aufgaben erforderlich
sind. Die von den benannten Stellen zu erfiillenden [...] Anforderungen sind in Anhang VI

festgelegt.

la. Die benannten Stellen stellen der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behérde alle
einschligigen Unterlagen, einschlieflich der Unterlagen des Herstellers, zur Verfiigung und
legen sie ihr auf Ersuchen vor, damit sie die in diesem Kapitel festgelegten Bewertungs-,
Benennungs-, Notifizierungs- sowie Uberwachungs- und Kontrollaufgaben wahrnehmen

kann.

2. [...] Um die einheitliche Anwendung der Anforderungen des Anhangs VI zu gewiihrleisten,
kann die Kommission Durchfiihrungsrechtsakte gemil Artikel [...] 88 Absatz 3 erlassen [...].

Artikel 30

Zweigstellen und Unterauftragnehmer

1. Vergibt eine benannte Stelle bestimmte Aufgaben im Zusammenhang mit Konformititsbewer-
tungen an Unterauftragnehmer oder bedient sie sich fiir bestimmte Aufgaben im Zusammen-
hang mit Konformititsbewertungen einer Zweigstelle, so vergewissert sie sich, dass der Unter-
auftragnehmer oder die Zweigstelle den [...] anwendbaren Anforderungen gemafl Anhang VI

geniigt, und informiert die fiir benannte Stellen zustdndige nationale Behorde dartiber.

2. Die benannten Stellen iibernehmen die volle Verantwortung fiir die von Unterauftragnehmern

oder Zweigstellen in ihrem Namen ausgefiihrten Aufgaben.
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Konformitatsbewertungstétigkeiten konnen nur an einen Unterauftragnehmer vergeben oder
von diesem durchgefiihrt werden, sofern die juristische oder natiirliche Person, die die Kon-

formititsbewertung beantragt hat, hiervon unterrichtet worden ist.

Die benannten Stellen halten der fiir benannte Stellen zustdndigen nationalen Behorde die ein-
schligigen Unterlagen iiber die Uberpriifung der Qualifikation des Unterauftragnehmers oder
der Zweigstelle und die von diesen gemil3 dieser Verordnung durchgefiihrten Aufgaben zur

Verfiigung.

Artikel 31

Antrag einer Konformitdtsbewertungsstelle auf [...] Benennung

Eine Konformitdtsbewertungsstelle beantragt ihre [...] Benennung bei der fiir benannte Stellen

zustdandigen nationalen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sie niedergelassen ist.

In dem Antrag sind die in dieser Verordnung festgelegten Konformititsbewertungstitigkeiten
[...] und die Produktarten, fiir die die Stelle [...] die Benennung beantragt und bei denen die
Mitwirkung einer benannten Stelle erforderlich ist, aufzufiihren; aulerdem sind Unterlagen

zum Nachweis der Erfiillung der Anforderungen des Anhangs VI vorzulegen.

Was die organisatorischen und allgemeinen Anforderungen und die Anforderungen an das
Qualitdtsmanagement gemill Anhang VI Abschnitte 1 und 2 betrifft, so konnen [...] als Nach-
weis ihrer Erfiillung eine von einer nationalen Akkreditierungsstelle gemal3 der Verordnung
(EG) Nr. 765/2008 ausgestellte giiltige Priifbescheinigung und der dazugehdrige Bewertungs-
bericht vorgelegt werden; diese werden bei der in Artikel 32 beschriebenen Bewertung
beriicksichtigt. Der Antragsteller muss jedoch auf Verlangen die vollstindigen Unterlagen,

die die Erfiillung der Anforderungen belegen, zur Verfiigung stellen. |...]
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3. Nach ihrer Benennung aktualisiert die benannte Stelle die in Absatz 2 genannten Unterlagen
immer dann, wenn sich relevante Anderungen ergeben, damit die fiir benannte Stellen zustin-
dige nationale Behorde tiberwachen und sicherstellen kann, dass die in Anhang VI genannten

Anforderungen kontinuierlich eingehalten werden.

Artikel 32

Bewertung des Antrags

1. Die fiir benannte Stellen zustidndige nationale Behdrde priift innerhalb von 30 Tagen, ob der
Antrag gemil3 Artikel 31 vollstindig ist, und [...] fordert den Antragsteller gegebenenfalls auf,
fehlende Informationen nachzureichen. Sobald der Antrag vollstindig ist, iibermittelt ihn die
zustiindige nationale Behorde der Kommission, zusammen mit einem Vorschlag fiir einen
Zeitrahmen fiir eine vorliufige Priifung und einem geplanten Termin fiir eine Vor-Ort-

Bewertung.

Die nationale Behorde priift den Antrag und die beigefiigten Unterlagen gemdpf ihren inter-

nen Verfahren und erstellt einen vorlaufigen Bewertungsbericht.

2. [...] Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde tibermittelt diesen vorldufigen
Bewertungsbericht der Kommission, die ihn umgehend an die durch Artikel 78 eingesetzte
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte weiterleitet. Die fiir benannte Stellen zustindige
nationale Behorde gibt auf der Grundlage ihrer Bewertung auch an, ob der Terminvor-

schlag fiir die Vor-Ort-Bewertung gemdfi Absatz 1 giiltig bleibt. |...]

Die dem Antrag gemaf; Artikel 31 beizufiigenden Unterlagen werden auf Anforderung zur
Verfiigung gestellt.
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3. Innerhalb von 14 Tagen nach Vorlage des Berichts gemil3 Absatz 2 [...] beruft die Kommission
gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte ein gemeinsames Bewertungs-
team, das aus [...] drei Sachverstindigen besteht, die aus der [...] in Artikel 32a genannten
Liste [...] ausgewihlt werden, sofern nicht aufgrund spezieller Umstinde eine andere Anzahl
von Sachverstindigen erforderlich ist. [ ...] Einer dieser Sachverstindigen ist ein Vertreter der

Kommission; er [...] koordiniert die Titigkeiten des gemeinsamen Bewertungsteams.

Dem gemeinsamen Bewertungsteam gehoren Sachverstindige an, die iiber Fachwissen im
Hinblick auf die Konformititsbewertungstitigkeiten und die Produktarten, auf die sich der
Antrag bezieht, verfiigen, insbesondere wenn dieses Verfahren gemdf} Artikel 37 eingeleitet

wird, damit die entsprechenden Bedenken angemessen bewertet werden konnen.

4. Innerhalb von 90 Tagen nach der [...] Berufung priift [...] das gemeinsame Bewertungsteam die
im Rahmen des Antrags gemal} Artikel 31 tibermittelten Unterlagen. Es kann der fiir benannte
Stellen zustindigen nationalen Behérde Riickmeldungen hinsichtlich des Antrags oder der
geplanten Vor-Ort-Bewertung geben oder sie um niihere Erliuterungen in diesem Zusam-

menhang ersuchen.

Von der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behérde wird zusammen mit dem
gemeinsamen Bewertungsteam eine Vor-Ort-Bewertung der antragstellenden Konformitéts-
bewertungsstelle sowie gegebenenfalls aller Zweigstellen oder Unterauftragnehmer inner- und
auBBerhalb der Union, die an dem Konformitatsbewertungsprozess mitwirken sollen, geplant

und durchgefiihrt. [...]

Die Vor-Ort-Bewertung der antragstellenden Stelle wird von der fiir benannte Stellen zu-

stindigen nationalen Behorde geleitet.
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4a. Ergebnisse in Bezug auf die Nichteinhaltung der Anforderungen des Anhangs VI durch eine
Stelle werden wihrend des Bewertungsverfahrens angesprochen und zwischen der fiir benannte
Stellen zustdndigen nationalen Behorde und dem gemeinsamen Bewertungsteam erortert, damit
eine iibereinstimmende Bewertung des Antrag und bei Meinungsunterschieden eine Klirung

erreicht wird. [...]

Zum Abschluss der Vor-Ort-Bewertung legt die fiir benannte Stellen zustindige nationale
Behorde der antragstellenden Stelle eine Liste der festgestellten Miingel bei der Einhaltung
der Anforderungen einschlieflich einer Zusammenfassung der von dem gemeinsamen

Bewertungsteam abgegebenen Bewertung vor.

Die nationale Behdorde fordert die antragstellende Stelle auf, innerhalb einer konkreten Frist
einen Plan mit Abhilfe- und Priventivmafinahmen zur Behebung der Miingel bei der Ein-

haltung der Anforderungen vorzulegen.

4aa.Das gemeinsame Bewertungsteam dokumentiert innerhalb von 30 Tagen nach Abschluss der
Vor-Ort-Bewertung verbleibende Meinungsunterschiede hinsichtlich der Bewertung und

iibermittelt diese der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behdorde.
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4b. Nachdem die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behérde von der antragstellenden
Stelle einen Plan mit Abhilfe- und Priventivmafinahmen erhalten hat, priift sie, ob die Maf}-
nahmen zur Behebung der bei der Bewertung festgestellten Miingel bei der Einhaltung der
Anforderungen geeignet sind. In diesem Plan sind die Ursachen fiir die Feststellungen und

eine Frist fiir die Umsetzung der geplanten Mafinahmen anzugeben.

Nachdem die nationale Behérde den Plan mit Abhilfe- und Préiventivmafinahmen bestditigt
hat, leitet sie ihn und ihre Stellungnahme dazu an das gemeinsame Bewertungsteam weiter.
Das gemeinsame Bewertungsteam kann die fiir benannte Stellen zustindige nationale

Behirde um nihere Erliuterungen und Anderungen ersuchen.

Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde erstellt ihren endgiiltigen Bewer-

tungsbericht, der Folgendes beinhaltet:

— das Ergebnis der Bewertung,

— eine Bestitigung, dass geeignete Abhilfe- und Priventivmaffnahmen vorgesehen und
erforderlichenfalls umgesetzt worden sind,

— noch bestehende Meinungsunterschiede mit dem gemeinsamen Bewertungsteam und
gegebenenfalls

— den empfohlenen Umfang der Benennung.

5. Die fiir benannte Stellen zusténdige nationale Behorde legt der Kommission [...], der Koordi-
nierungsgruppe Medizinprodukte und [...] dem gemeinsamen Bewertungsteam ihren endgiilti-

gen Bewertungsbericht und gegebenenfalls den Entwurf der [...] Benennung vor. |...]
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6. Das gemeinsame Bewertungsteam tibermittelt der Kommission in einem Abschlussbericht
seine Stellungnahme zu dem Bewertungsbericht der fiir benannte Stellen zustindigen natio-
nalen Behérde und gegebenenfalls zom Entwurf der [...] Benennung innerhalb von 21 Tagen
nach Erhalt [...] dieser Unterlagen; diese leitet die Stellungnahme umgehend an die Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte weiter. Innerhalb von [...] 42 Tagen nach Erhalt der Stellung-
nahme des gemeinsamen Bewertungsteams gibt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
eine Empfehlung hinsichtlich des Entwurfs der [...] Benennung ab, die die [...] fiir benannte
Stellen zustdndige nationale Behorde bei ihrer Entscheidung liber die Benennung der benannten

Stelle gebiihrend beriicksichtigt.

7. Die Kommission kann die Modalititen zur Festlegung von Verfahren und Berichten fiir die
Beantragung der [...] Benennung gemal} Artikel 31 und fiir die Bewertung des Antrags gemil
diesem Artikel im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechts-

akte werden gemédll dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 32a
Benennung der Sachverstindigen fiir die gemeinsame Bewertung

der Notifizierungsantrige

1. Die Mitgliedstaaten und die Kommission benennen fiir die Teilnahme an den Titigkeiten
gemdf} den Artikeln 32 und 38 Sachverstindige, die fiir die Bewertung von Konformitiits-
bewertungsstellen auf dem Gebiet der Medizinprodukte qualifiziert sind.

2. Die Kommission fiihrt eine Liste der gemdif Absatz 1 benannten Sachverstindigen, die auch
Angaben iiber deren besondere Fiihigkeiten und Fachkenntnisse enthdilt. Diese Liste wird
den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten iiber das elektronische System gemdf Arti-

kel 27 zugiinglich gemacht.
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Artikel 32b
Sprachenregelung

Alle gemdf} den Artikeln 31 und 32 erforderlichen Unterlagen werden in einer oder mehreren

von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Sprachen erstellt.

Die Mitgliedstaaten tragen bei Anwendung von Unterabsatz 1 der Uberlegung Rechnung, dass
fiir die betreffenden Dokumente oder Teile davon eine in medizinischen Kreisen allgemein ver-

standene Sprache akzeptiert und verwendet werden sollte.

Die Kommission stellt die erforderlichen Ubersetzungen der Unterlagen gemiif3 den Artikeln 31
und 32 oder von Teilen dieser Unterlagen in eine Amtssprache der Union bereit, so dass die

Unterlagen fiir das gemdify Artikel 32 Absatz 3 benannte gemeinsame Bewertungsteam leicht zu

verstehen sind.

Artikel 33

[...] Benennungs- und Notifizierungsverfahren

0. Die Mitgliedstaaten diirfen nur solche Konformititsbewertungsstellen [...] benennen, deren

Bewertung gemdf Artikel 32 abgeschlossen ist und die den in Anhang VI niedergelegten

Anforderungen gentiigen.

1. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten mithilfe des von
der Kommission entwickelten und verwalteten elektronischen Notifizierungsinstruments mit,

welche Konformitdtsbewertungsstellen sie benannt haben.

2. ]
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4a.

Aus der Notifizierung muss klar der Umfang der Benennung hervorgehen; die in dieser Ver-
ordnung festgelegten Konformitdtsbewertungsaktivititen [...] und die Art der Produkte, die
von der benannten Stelle bewertet werden diirfen, sowie — unbeschadet des Artikels 35 — alle

mit der Benennung verbundenen Bedingungen miissen angegeben sein.

Die Kommission legt innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten dieser Verordnung
[...] im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten eine Liste von Codes und den ihnen entsprechen-
den Produkten zur [...] Beschreibung des Umfangs der Benennung von benannten Stellen fest
[...], die die Mitgliedstaaten in der Notifizierung angeben. Diese Durchfiihrungsrechtsakte wer-
den gemél dem [...] in Artikel 88 Absatz [...] 3 genannten Priifverfahren erlassen. Die Kom-
mission kann diese Liste nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte unter
anderem anhand der Informationen aktualisieren, die sich aus den in Artikel 38 beschriebe-

nen Koordinierungsmaffnahmen ergeben.

Die Notifizierung wird zusammen mit dem endgiiltigen Bewertungsbericht der fiir die benann-
ten Stellen zustdndigen nationalen Behorde, [...] dem Abschlussbericht des gemeinsamen
Bewertungsteams und der Empfehlung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte tibermit-
telt. Weicht der notifizierende Mitgliedstaat von der Empfehlung der Koordinierungsgruppe

Medizinprodukte ab, so legt er eine ausfiihrliche Begriindung dafiir vor.

Der notifizierende Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten
unbeschadet des Artikels 35 iiber alle mit der Benennung verbundenen Bedingungen und
[...] stellt Unterlagen bereit, aus denen hervorgeht, welche Vorkehrungen getroffen wurden, um
zu gewdhrleisten, dass die benannte Stelle regelméBig tiberwacht wird und die in Anhang VI

genannten Anforderungen auch in Zukunft erfiillen wird. [...]

Innerhalb von 28 Tagen nach der Notifizierung kann ein Mitgliedstaat oder die Kommission
schriftlich begriindete Einwiinde gegen die benannte Stelle oder beziiglich ihrer Uberwachung

durch die fiir die benannten Stellen zusténdige nationale Behorde erheben.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 106
ANLAGE DG B 3B DE



8a.

10.

11.

Erhebt ein Mitgliedstaat oder die Kommission Einwéande gemall Absatz 7, [...] so legt die Kom-
mission die Angelegenheit innerhalb von [...] zehn Tagen nach Ablauf der in Absatz 7
genannten Frist der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte vor. Nach Anhorung der betroffe-
nen Parteien gibt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte innerhalb von [...] 40 Tagen nach

Vorlage der Angelegenheit eine Stellungnahme ab. [...]

Bestiitigt die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte nach ihrer Konsultierung gemdf}
Absatz 8 den bestehenden Einwand oder erhebt sie einen neuen Einwand, so beantwortet der
notifizierende Mitgliedstaat ihre Stellungnahme innerhalb von 40 Tagen nach deren Erhalt
schriftlich. In seiner Antwort geht er auf die in der Stellungnahme erhobenen Einwiinde ein
und begriindet seine Entscheidung, die Konformititsbewertungsstelle zu benennen bzw.

nicht zu benennen.

Werden keine Einwidnde gemil3 Absatz 7 erhoben oder hat sich die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte [...] nach ihrer Konsultierung gemifB3 Absatz 8 dahin gehend geduBert, dass
die Notifizierung [...] akzeptabel ist, oder hat der notifizierende Mitgliedstaat beschlossen, die
Benennung der Konformitiitsbewertungsstelle zu notifizieren, nachdem er zuvor gemdf;
Absatz 8a geantwortet hat, so veriffentlicht die Kommission die Notifizierung [...] innerhalb

von 14 Tagen nach Erhalt.

Bei Veroffentlichung der Notifizierung in der von der Kommission entwickelten und ver-
walteten Datenbank der benannten Stellen nimmt die Kommission auch die Daten iiber die
Notifizierung der benannten Stelle zusammen mit den Unterlagen gemdfi Absatz 5 und die
Stellungnahme und die Antworten gemdafi Absatz 8 bzw. Absatz 8a in das elektronische
System gemdf} Artikel 27 auf.

Die Notifizierung wird am Tag nach ihrer Veroffentlichung in der von der Kommission ent-
wickelten und gepflegten Datenbank der benannten Stellen wirksam. Der Umfang der Tétig-
keiten, die die benannte Stelle ausfithren darf, bestimmt sich nach der verdffentlichten Notifi-

zierung.

Die betreffende Konformititsbewertungsstelle darf die Titigkeiten einer benannten Stelle

erst dann ausfiihren, wenn die Notifizierung gemdf} Absatz 10 wirksam ist.
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Artikel 34

Kennnummern und Verzeichnis benannter Stellen

1. Die Kommission teilt jeder benannten Stelle eine Kennnummer zu, wenn deren Notifizierung
gemall Artikel 33 Absatz 10 [...] wirksam wird. Selbst wenn eine Stelle im Rahmen mehrerer

Rechtsakte der Union benannt ist, erhélt sie nur eine einzige Kennnummer.

2. Die Kommission macht das Verzeichnis der nach dieser Verordnung benannten Stellen samt
den ihnen zugeteilten Kennnummern sowie den in dieser Verordnung festgelegten Konformi-
titsbewertungstitigkeiten und den Produktarten, fiir die sie benannt wurden, der Offentlich-
keit iiber die von der Kommission entwickelte und verwaltete Datenbank der benannten
Stellen zuginglich. Sie macht dieses Verzeichnis auch im Rahmen des elektronischen Sys-
tems gemdf} Artikel 27 zugdnglich. Die Kommission stellt sicher, dass das Verzeichnis stets

auf dem neuesten Stand ist.

Artikel 35

Uberwachung und Bewertung der benannten Stellen

0. Benannte Stellen setzen die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behérde umgehend
von relevanten Anderungen in Kenntnis, die Auswirkungen auf die Einhaltung der in
Anhang VI genannten Anforderungen oder auf'ihre Fiihigkeit haben konnten, Konformi-

titsbewertungstitigkeiten fiir die Produkte, fiir die sie benannt wurden, durchzufiihren.
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1. Die fiir benannte Stellen zustidndige nationale Behorde liberwacht die im Hoheitsgebiet des
betreffenden Mitgliedstaats niedergelassenen benannten Stellen sowie deren Zweigstellen und
Unterauftragnehmer, um eine stindige Erfiillung der Anforderungen und der Pflichten nach
dieser Verordnung sicherzustellen. Die benannte Stelle stellt auf Anfrage der fiir benannte
Stellen zustindigen nationalen Behdrde alle einschliagigen Informationen und Unterlagen zur
Verfligung, damit die Behorde, die Kommission und andere Mitgliedstaaten iiberpriifen kon-

nen, ob diese Kriterien eingehalten werden.

]

2. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde erhiilt eine Kopie aller Anfragen, die
von der Kommission oder einer Behorde eines anderen Mitgliedstaats bei in dessen Hoheits-
gebiet niedergelassenen benannten Stellen im Zusammenhang mit von den betreffenden
Stellen durchgefiihrten Konformitiitsbewertungen eingereicht wurden. Die benannten Stellen
beantworten solche Anfragen [...] unverziiglich [...]. Die fiir benannte Stellen zustédndige natio-
nale Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle niedergelassen ist, [...] stellt sicher, dass die
von den Behdrden anderer Mitgliedstaaten oder der Kommission eingereichten Anfragen [...]
erledigt werden, es sei denn, es gibt legitime Griinde, die dagegen sprechen; in diesem Fall

konnen beide Parteien die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte anrufen. [...]
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3. Mindestens einmal jahrlich bewertet die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde
erneut, ob jede der benannten Stellen und gegebenenfalls die Zweigstellen und Unterauftrag-
nehmer, fiir die sie zustdndig ist, nach wie vor die Anforderungen und Pflichten nach
Anhang VI erfiillen. Zu dieser [...] Uberpriifung gehort auch ein Vor-Ort-Besuch bei jeder

benannten Stelle und erforderlichenfalls ihren Zweigstellen und Unterauftragnehmern.

Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde fiihrt ihre Uberwachungs- und
Bewertungstitigkeiten entsprechend einem jihrlichen Bewertungsplan durch, um sicherzu-
stellen, dass sie die benannte Stelle wirksam daraufhin iiberwachen kann, dass diese die
Anforderungen dieser Verordnung kontinuierlich einhdlt. Dieser Plan beinhaltet einen Zeit-
plan, aus dem die Griinde fiir die Hdiiufigkeit der Bewertungen der benannten Stelle und ins-
besondere der entsprechenden Zweigstellen und Unterauftragnehmer hervorgehen. Die
Behorde legt der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der Kommission fiir jede
benannte Stelle, fiir die sie zustiindig ist, ihren Jahresplan fiir die Uberwachung oder

Bewertung vor.

3a. Die Uberwachung der benannten Stellen durch die fiir benannte Stellen zustindige natio-
nale Behorde umfasst unter Aufsicht durchgefiihrte Audits des Personals der benannten
Stelle und bei Bedarf des Personals der Zweigstellen und Unterauftragnehmer; die Audits
werden anliisslich der in den Riumlichkeiten des Herstellers vorgenommenen Bewertungen

des Qualititsmanagementsystems durchgefiihrt.

3c. Bei der Uberwachung der benannten Stellen, die von den fiir benannte Stellen zustindigen
nationalen Behorden durchgefiihrt wird, werden als Orientierungshilfe Daten beriicksich-
tigt, die aus Systemen zur Marktitberwachung, Vigilanz und Uberwachung nach dem Inver-

kehrbringen gewonnen wurden.

Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde sorgt fiir eine systematische Weiter-
verfolgung von Beschwerden und sonstigen Informationen — auch aus anderen Mitglied-
staaten —, die darauf schliefien lassen, dass eine benannte Stellen ihren Pflichten nicht

nachkommt oder von gemeinsamen oder bewihrten Verfahren abweicht.

3ca. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde kann erforderlichenfalls zusditzlich
zu der regelmipigen Uberwachung oder der Vor-Ort-Bewertung kurzfristige, unangekiin-
digte oder aus triftigem Grund anberaumte Uberpriifungen durchfiihren, um einer besonde-

ren Problematik nachzugehen oder die Einhaltung der Anforderungen zu iiberpriifen.
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3cb. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde bewertet die von der benannten Stelle

3d.

4a.

vorgenommenen Bewertungen der technischen und klinischen Dokumentation des Herstel-

lers wie in Artikel 35a weiter ausgefiihrt.

Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde dokumentiert und archiviert alle
Erkenntnisse in Bezug auf die Nichteinhaltung der Anforderungen nach Anhang VI durch
die benannte Stelle und iiberwacht die zeitgerechte Umsetzung der Abhilfe- und Priventiv-

mafinahmen.

Drei Jahre nach der Notifizierung einer benannten Stelle und danach alle [...] vier Jahre nimmt
die fiir benannte Stellen zustdndige nationale Behorde des Mitgliedstaats, in dem die Stelle nie-
dergelassen ist, zusammen mit einem geméil den Artikeln 31 [...] und 32 ernannten gemeinsa-
men Bewertungsteam |[...] eine vollstindige Neubewertung vor, bei der sie priift, ob die

benannte Stelle nach wie vor die Anforderungen des Anhangs VI erfillt.

Die Kommission kann die in dem vorstehenden Absatz; angegebene Frequenz der vollstindi-
gen Neubewertungen im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten dndern. Diese Durchfiih-
rungsrechtsakte werden gemdfp dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren

erlassen.

Die Mitgliedstaaten erstatten der Kommission und [...] der Koordinierungsgruppe Medizinpro-
dukte mindestens einmal jahrlich Bericht iiber ihre Uberwachungstitigkeiten in Bezug auf ihre
benannten Stellen und gegebenenfalls ihre Zweigstellen oder Unterauftragnehmer. Dieser
Bericht enthiilt Einzelheiten der Ergebnisse der Uberwachungstiitigkeiten. Der Bericht wird
von der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und der Kommission vertraulich behandelt;

er enthiilt jedoch eine Zusammenfassung, die der Offentlichkeit zugéinglich gemacht wird.

Dieser zusammenfassende Bericht wird in die in Artikel 27 genannte Europdische Daten-

bank eingestellt.
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Artikel 35a
Uberpriifung der von der benannten Stelle vorgenommenen Bewertung der technischen

Dokumentation und der Dokumentation der klinischen Bewertung

1. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde bewertet im Rahmen ihrer laufenden
Uberwachung der benannten Stellen eine angemessene Anzahl von Bewertungen der techni-
schen Dokumentation und der klinischen Bewertungen der Hersteller durch benannte Stel-
len, um die Ergebnisse, zu denen die benannten Stellen aufgrund der von den Herstellern
vorgelegten Informationen gelangt sind, zu iiberpriifen. Diese Bewertungen werden sowohl

extern als auch wihrend Vor-Ort-Bewertungen durchgefiihrt.

2. Die Stichproben der gemiifp Absatz 1 bewerteten Unterlagen werden planmdifiig erhoben und
sind fiir die Art und das Risiko der von der benannten Stelle zertifizierten Produkte — und
insbesondere fiir mit einem hohen Risiko behaftete Produkte — reprisentativ; sie sind ange-
messen begriindet und in einem Stichprobenplan dokumentiert, der von der fiir die benann-
ten Stellen zustiindigen nationalen Behorde auf Anfrage der Koordinierungsgruppe Medi-

zinprodukte zur Verfiigung gestellt wird.

3. Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde bewertet, ob die Bewertung durch die
benannte Stelle ordnungsgemdf durchgefiihrt wurde, und iiberpriift die angewandten Ver-
fahren, die diesbeziigliche Dokumentation und die Ergebnisse, zu denen die benannte Stelle
gelangt ist. Hierzu zdihlt auch die technische und klinische Dokumentation des Herstellers,
auf die die benannte Stelle ihre Bewertung gestiitzt hat. Diese Bewertungen werden unter

Heranziehung der gemeinsamen Spezifikationen gemdf} Artikel 7 durchgefiihrt.

5. Diese Bewertungen sind auch Teil der Neubewertung benannter Stellen gemdf; Artikel 35
Absatz 4 und der gemeinsamen Bewertungstiitigkeiten gemdf} Artikel 37 Absatz 2a. Diese

Bewertungen sind mit angemessener Fachkenntnis durchzufiihren.
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6.

la.

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann auf der Grundlage der Berichte der fiir
benannte Stellen zustindigen nationalen Behérde oder der gemeinsamen Bewertungsteams
iiber diese Bewertungen sowie anhand der aus der Marktiiberwachung und der Uber-
wachung nach dem Inverkehrbringen gemdify Kapitel VII hervorgegangenen Hinweise emp-
fehlen, dass bei der Stichprobe, die von der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen
Behdorde oder als Teil einer gemeinsamen Bewertungstitigkeit erhoben wird, ein grofierer
oder ein geringerer Anteil der klinischen Bewertungen und der technischen Dokumentation,

die eine benannte Stelle bewertet hat, begutachtet wird.

Die Kommission kann die Modalitiiten und die dazugehérigen Unterlagen fiir die techni-
schen und klinischen Bewertungen gemdf diesem Artikel sowie deren Koordinierung im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden

gemiify dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Artikel 36

Anderungen der Benennung und Notifizierung

Die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten werden iiber jede wesentliche Anderung der
[...] Benennung durch die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde unterrichtet.
Fiir Anderungen, die eine Erweiterung des Umfangs der Notifizierung mit sich bringen, gilt das
Verfahren gemdl} den Artikeln 32 [...] und 33. In allen anderen Fillen veroffentlicht die Kom-
mission die gednderte Notifizierung umgehend in dem in Artikel 33 Absatz 10 genannten elek-

tronischen Notifizierungsinstrument.

Beschliefit eine benannte Stelle die Einstellung ihrer Konformititsbewertungstitigkeiten, so
teilt sie dies der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behoérde und den betreffenden
Herstellern so bald wie méglich und im Falle einer geplanten Einstellung ihrer Titigkeiten
ein Jahr vor deren Beendigung mit. Die Priifbescheinigungen konnen fiir einen befristeten
Zeitraum von neun Monaten nach Einstellung der Titigkeiten giiltig bleiben, sofern eine
andere benannte Stelle schriftlich bestitigt hat, dass sie die Verantwortung fiir die betreffen-
den Produkte iibernimmt. Die neue benannte Stelle fiihrt vor Ablauf dieser Frist eine voll-
stindige Bewertung der betroffenen Produkte durch, bevor sie fiir diese neue Priifbescheini-

gungen ausstellt.
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2. Stellt eine fiir benannte Stellen zusténdige nationale Behorde fest, dass eine benannte Stelle die
in Anhang VI genannten Anforderungen nicht mehr erfiillt, dass sie ihren Verpflichtungen
nicht nachkommt oder dass sie die erforderlichen Abhilfemafinahmen nicht durchgefiihrt
hat, suspendiert sie die [...] Benennung, schriankt sie ein oder widerruft sie vollstdndig oder
teilweise, je nach Ausmal, in dem diesen Anforderungen nicht gentigt oder diesen Verpflich-
tungen nicht nachgekommen wurde. Eine Suspendierung darf nicht langer als ein Jahr dauern,
kann aber einmal um den gleichen Zeitraum verlédngert werden. Stellt die benannte Stelle ihre
Tétigkeiten ein, widerruft die fiir benannte Stellen zusténdige nationale Behorde die Noti-

fizierung.

Die fiir benannte Stellen zusténdige nationale Behorde setzt die Kommission und die iibrigen
Mitgliedstaaten unverziiglich iiber jede Suspendierung, Einschrankung bzw. jeden Widerruf

einer Notifizierung in Kenntnis.

3. Im Fall der Beschrinkung, der Suspendierung oder des Widerrufs einer Notifizierung sorgt der
Mitgliedstaat dafiir, dass die Akten der betreffenden benannten Stelle [...] den fiir benannte
Stellen zustindigen nationalen Behéorden und den fiir Marktiiberwachung zustdndigen natio-

nalen Behorden auf Anfrage zur Verfligung stehen.
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4. Die fiir benannte Stellen zustdndigen nationale Behorden

bewerten [...] bei einer Anderung der Notifizierung die Auswirkungen auf die von der
benannten Stelle ausgestellten Priifbescheinigungen;

legen der Kommission und den iibrigen Mitgliedstaaten innerhalb von drei Monaten nach
Meldung der [...] Anderungen der Notifizierung einen Bericht iiber ihre diesbeziiglichen
Ergebnisse vor;

weisen die benannte Stelle zur Gewéhrleistung der Sicherheit der im Verkehr befindlichen
Produkte an, simtliche nicht ordnungsgemdpf ausgesteliten Priifbescheinigungen inner-
halb einer von der Behorde festgelegten angemessenen Frist zu suspendieren oder zu
widerrufen;

speichern alle Priifbescheinigungen, deren Suspendierung oder Widerruf sie angeordnet
haben, in dem elektronischen System gemdify Artikel 45 Absatz 4 ab;

unterrichten die fiir Medizinprodukte zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Hersteller oder dessen bevollmdichtigter Vertreter seine eingetragene Niederlassung hat,
iiber das elektronische System gemdif} Artikel 27 iiber die Priifbescheinigungen, deren
Suspendierung oder Widerruf sie angeordnet haben. Die fiir den Hersteller des Produkts
oder dessen bevollmdchtigten Vertreter verantwortliche zustindige Behorde trifft erfor-
derlichenfalls geeignete Mafinahmen, um eine potenzielle Gefahr fiir die Gesundheit von

Patienten, Anwendern oder anderen Personen abzuwenden.
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5. Abgesehen von den Fillen, in denen Priifbescheinigungen nicht ordnungsgemif ausgestellt
wurden und in denen eine Benennung suspendiert [...] oder eingeschrénkt [...] wurde, bleiben
die Priifbescheinigungen unter folgenden Umstinden giiltig:

a) Die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde hat innerhalb eines Monats nach
der Suspendierung oder Einschrinkung bestitigt, dass fiir die von der Suspendierung
oder Einschrinkung betroffenen Priifbescheinigungen kein Sicherheitsproblem besteht,
und
die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde hat einen Zeitplan sowie Maf3-
nahmen genannt, die voraussichtlich dazu fiihren werden, dass die Suspendierung oder
Einschrinkung aufgehoben werden kann,

oder

b) die fiir benannte Stellen zustiindige nationale Behorde hat bestiitigt, dass keine von der
Suspendierung betroffenen Priifbescheinigungen wihrend der Dauer der Suspendie-
rung oder Einschrinkung ausgestellt, geiindert oder erneut ausgestellt werden, und gibt
an, ob die benannte Stelle in der Lage ist, bestehende ausgestellte Priifbescheinigungen
wiihrend der Dauer der Suspendierung oder Einschrinkung weiterhin zu kontrollieren
und die Verantwortung dafiir zu iibernehmen. Falls die fiir benannte Stellen zustindige
nationale Behorde feststellt, dass die benannte Stelle nicht in der Lage ist, bestehende
Priifbescheinigungen weiterzufiihren, so bestitigt der Hersteller der fiir diese Produkte
zustindigen Behorde innerhalb von drei Monaten nach der Suspendierung oder Ein-
schrinkung schriftlich, dass eine andere qualifizierte benannte Stelle | ...] voriiber-
gehend die Aufgaben der benannten Stelle zur Uberwachung der Bescheinigungen iiber-
nimmt und dass sie wihrend der Dauer der Suspendierung oder Einschriinkung fiir die

Bescheinigungen verantwortlich bleibt.
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5a. Abgesehen von den Fiillen, in denen Priifbescheinigungen nicht ordnungsgemdify ausgestellt
wurden und in denen eine Notifizierung widerrufen wurde, bleiben die Priifbescheinigungen
unter folgenden Umstiinden fiir eine Dauer von neun Monaten giiltig:

b)- [...] Wenn die fiir Medizinprodukte zustindige Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Hersteller des zertifizierten Produkts oder sein bevollmdiichtigter Vertreter niedergelassen
ist, bestitigt hat, dass im Zusammenhang mit den betreffenden Produkten kein Sicher-
heitsproblem besteht, und

- eine andere benannte Stelle schriftlich bestitigt hat, dass sie die unmittelbare Verant-
wortung fiir diese Produkte iibernehmen und die Bewertung der Produkte innerhalb

von wolf Monaten ab dem Widerruf der Notifizierung abgeschlossen haben wird.

Unter diesen Umstinden kann die zustindige nationale Behérde des Mitgliedstaats, in dem
der Hersteller oder sein bevollmdiichtigter Vertreter niedergelassen ist, die vorliufige Gul-
tigkeit der Priifbescheinigungen um weitere Zeitraume von je drei Monaten, zusammen-

genommen jedoch nicht um mehr als zwolf Monate, [...] verldngern.

[.]
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2a.

Artikel 37

Anfechtung der Kompetenz benannter Stellen

Die Kommission untersucht gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte alle
Falle, in denen sie Kenntnis davon erhélt, dass Bedenken bestehen, ob eine benannte Stelle
oder eine oder mehrere ihrer Zweigstellen oder Unterauftragnehmer die Anforderungen des
Anhangs VI weiterhin erfiillen bzw. ihren Verpflichtungen weiterhin nachkommen. Sie stellt
sicher, dass die betreffende fiir die benannten Stellen zustindige nationale Behérde unter-

richtet wird und Gelegenheit erhiilt, diesen Bedenken nachzugehen |...].

Der notifizierende Mitgliedstaat stellt der Kommission auf Anfrage alle Informationen tiber die

Notifizierung der betreffenden benannten Stelle zur Verfiigung.

Die Kommission kann gegebenenfalls gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizin-
produkte das Bewertungsverfahren gemdf Artikel 32 Absiitze 3 und 4 einleiten, falls es
begriindete Bedenken gibt, ob eine benannte Stelle oder eine Zweigstelle oder ein Unterauf-
tragnehmer der benannten Stelle die Anforderungen des Anhangs VI nach wie vor erfiillt,
und falls den Bedenken durch die Untersuchung der nationalen Behérde offensichtlich
nicht in vollem Umfang Rechnung getragen wurde; das Verfahren kann auch auf Ersuchen
der nationalen Behdorde eingeleitet werden. Fiir die Berichterstattung und das Ergebnis die-
ses Bewertungsverfahrens gelten die Grundsiitze des Artikels 32. Alternativ kann die Kom-
mission gemeinsam mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte je nach Schwere des
Problems verlangen, dass die fiir benannte Stellen zustindige nationale Behorde die Beteili-
gung von bis zu zwei Sachverstindigen von der gemdf} Artikel 32a erstellten Liste bei der
Vor-Ort-Bewertung als Teil der geplanten Kontroll- und Uberwachungstitigkeiten gemdifs
Artikel 35 und entsprechend dem in Artikel 35 Absatz 3 beschriebenen Jahresplan zulisst.
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3. Stellt die Kommission fest, dass eine benannte Stelle die Voraussetzungen fiir ihre Notifizie-
rung nicht mehr erfiillt, setzt sie den notifizierenden Mitgliedstaat davon in Kenntnis und for-
dert ihn auf, die erforderlichen KorrekturmalBBnahmen zu treffen, einschlief3lich, sofern erfor-

derlich, einer Suspendierung, Einschrankung oder eines Widerrufs der [...] Benennung.

Versdumt es ein Mitgliedstaat, die erforderlichen Korrekturmafinahmen zu ergreifen, kann die
Kommission die Notifizierung mittels Durchfiihrungsrechtsakten suspendieren, einschrianken
oder widerrufen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméll dem in Artikel 88 Absatz 3
genannten Priifverfahren erlassen. Die Kommission unterrichtet den betroffenen Mitgliedstaat
von ihrer Entscheidung und aktualisiert die Datenbank und das Verzeichnis der benannten

Stellen.

3a. Die Kommission stellt sicher, dass alle im Verlauf ihrer Untersuchungen erlangten vertrauli-

chen Informationen vertraulich behandelt werden.

Artikel 38
Gegenseitige Begutachtung und Erfahrungsaustausch zwischen fiir benannte Stellen

zustdandigen nationalen Behdérden

1. Die Kommission organisiert den Erfahrungsaustausch und die Koordinierung der Verwaltungs-
praxis gemél dieser Verordnung zwischen den fiir die benannten Stellen zustandigen nationa-
len Behorden. Dies beinhaltet unter anderem folgende Aspekte:

a) Erstellung von Unterlagen zu bewihrten Verfahren im Zusammenhang mit den Tiitig-
keiten der fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorden;

b) Ausarbeitung von Leitfdden fiir benannte Stellen im Hinblick auf die Anwendung dieser
Verordnung;

¢) Schulung und Qualifizierung der in Artikel 32a genannten Sachverstindigen;

d) Beobachtung der Tendenzen bei Anderungen der Benennungen und Notifizierungen
benannter Stellen und bei Widerrufen von Priifbescheinigungen und Wechseln

zwischen benannten Stellen;
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e) Uberwachung der Anwendung und Anwendbarkeit der Zustindigkeitscodes gemdif; Arti-
kel 33 Absatz 4a;

f)  Entwicklung eines Verfahrens der gegenseitigen Begutachtung (Peer Review) durch die
Behorden und die Kommission;

g) Verfahren zur Unterrichtung der Offentlichkeit iiber die Mafinahmen der Behirden und
der Kommission zur Uberwachung und Kontrolle der fiir Medizinprodukte benannten

Stellen.

2. Die fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorden nehmen alle drei Jahre an einer
gegenseitigen Begutachtung gemdify dem in Artikel 38 Absatz 1 festgelegten Verfahren teil.
Diese Uberpriifungen finden normalerweise im Rahmen der in Artikel 32 beschriebenen
gemeinsamen Vor-Ort-Bewertungen statt; alternativ konnen sie jedoch auch auf freiwilliger
Basis als Teil der Uberwachungstiitigkeiten der nationalen Behirde gemif3 Artikel 35 statt-
finden.

3. Die Kommission nimmt an der Organisation des Verfahrens der gegenseitigen Begutachtung
einschlieflich der Koordinierung der Begutachtungskomponenten teil und unterstiit;t dessen
Durchfiihrung. Die Kommission berichtet iiber die Umsetzung der Anforderungen des Arti-
kels 28 durch die Mitgliedstaaten unter Beriicksichtigung der bewdihrten Praxis in der

Union.

3a. Die Kommission erstellt fiir die iiberpriifte nationale Behorde einen Bericht iiber die gegen-
seitige Begutachtung. Der Bericht iiber das Ergebnis der gegenseitigen Begutachtung wird
dem betreffenden Mitgliedstaat sowie — mit Zustimmung der iiberpriiften nationalen

Behorde — auch allen iibrigen Mitgliedstaaten iibermittelt.

Die Kommission erstellt ferner einen Jahresbericht, der eine Zusammenfassung der Maf}-

nahmen zur gegenseitigen Begutachtung enthiilt; dieser Bericht wird verdffentlicht.

4. Die Kommission kann die Modalititen und die dazugehorigen Unterlagen fiir die gegensei-
tige Begutachtung sowie die Schulungs- und Qualifizierungsverfahren gemdify Absatz 1 im
Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden

gemiify dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
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Artikel 39

Koordinierung der benannten Stellen

Die Kommission stellt sicher, dass eine angemessene Koordinierung und Zusammenarbeit der
benannten Stellen stattfindet, und zwar in Form einer Koordinierungsgruppe fiir benannte Stellen

auf dem Gebiet der Medizinprodukte einschlieBlich In-vitro-Diagnostika.

Die gemal dieser Verordnung benannten Stellen nehmen an der Arbeit dieser Gruppe teil.

Artikel 40
Gebiihren

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 121
ANLAGE DG B 3B DE



Kapitel V

Klassifizierung und Konformititsbewertung

Abschnitt 1 — Klassifizierung

Artikel 41

Klassifizierung von Medizinprodukten

1. Die Produkte werden unter Beriicksichtigung [...] der vom Hersteller vorgesehenen Zweck-
bestimmung und der damit verbundenen Risiken in die Klassen I, Ila, IIb und III eingestuft. Die

Klassifizierung erfolgt gemif3 den in Anhang VII niedergelegten Klassifizierungskriterien.

2. Jede Meinungsverschiedenheit zwischen einem Hersteller und der betreffenden benannten
Stelle, die sich aus der Anwendung der Klassifizierungskriterien ergibt, wird zwecks Entschei-
dung an die zustidndige Behorde des Mitgliedstaats verwiesen, in dem der Hersteller seine ein-
getragene Niederlassung hat. Verfiigt der Hersteller nicht iiber eine eingetragene Niederlassung
in der Union und hat er noch keinen bevollméchtigten Vertreter ernannt, wird die Angelegen-
heit an die zustindige Behorde des Mitgliedstaats verwiesen, in dem der in Anhang VIII
Abschnitt 3.2 Buchstabe b letzter Gedankenstrich genannte bevollméchtigte Vertreter seine
eingetragene Niederlassung hat. Hat die betreffende benannte Stelle ihren Sitz in einem ande-
ren Mitgliedstaat als der Hersteller, so trifft die zustindige Behorde ihre Entscheidung nach
Anhorung der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, der die benannte Stelle benannt hat.

[...] Die fiir den Hersteller zustindige Behorde setzt die Koordinierungsgruppe Medizinpro-

dukte und die Kommission iiber ihre Entscheidung in Kenntnis [...].
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3. Die Kommission [...] entscheidet auf Ersuchen eines Mitgliedstaats [...] nach Anhérung der

Koordinierungsgruppe Medizinprodukte mittels Durchfiihrungsrechtsakten iiber Folgendes:

a) die Anwendung der Klassifizierungskriterien des Anhangs VII auf ein bestimmtes Produkt,
eine Produktkategorie oder eine Produktgruppe, um so ihre Einstufung zu bestimmen;

b) dass ein Produkt, eine Produktkategorie oder eine Produktgruppe aus Griinden der
offentlichen Gesundheit gemdf} neuesten wissenschaftlichen Erkenntnissen oder auf der
Grundlage von Informationen, die im Laufe der Vigilanz- und Marktiiberwachungs-
titigkeiten verfiigbar werden, abweichend von den in Anhang VII aufgefiihrten Klassifi-

zierungskriterien in eine andere Klasse eingestuft wird.

3a. Die Kommission kann auch aus eigener Initiative und nach Anhorung der Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte mittels Durchfiihrungsrechtsakten iiber die Fragen nach Absatz 3

Buchstaben a und b entscheiden.

3b. [...] Die in den Absiitzen 3 und 3a genannten Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdll dem in

Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
4. Um die einheitliche Anwendung der Klassifizierungskriterien des Anhangs VII sicherzustel-

len, kann die Kommission [...] Durchfiihrungsrechtsakte gemal Artikel [...] 88 Absatz 3 |...]

erlassen.

a) [..]

b) [..]
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1.

la.

Abschnitt 2 — Konformititsbewertung

Artikel 42

Konformitditsbewertungsverfahren

Bevor Hersteller ein Produkt in Verkehr bringen, fiihren sie eine Bewertung der Konformitét
des betreffenden Produkts durch. Die Konformitdtsbewertungsverfahren sind in den Anhén-

gen VIII bis XI aufgefiihrt.

Bevor Hersteller nicht in Verkehr gebrachte Produkte — mit Ausnahme von gemdf} Artikel 4
Absatz 4a hergestellten Produkten — in Betrieb nehmen fiihren sie eine Bewertung der Kon-
formitiit des betreffenden Produkts durch. Die Konformititsbewertungsverfahren sind in den

Anhdiingen VIII bis XI aufgefiihrt.

Hersteller von Produkten der Klasse I1I, ausgenommen Sonderanfertigungen oder Priifpro-
dukte, werden einer Konformitdtsbewertung auf Grundlage der [...] Begutachtung des Quali-
titsmanagementsystems und einer [...] Bewertung der technischen Dokumentation gemal
Anhang VIII unterworfen. Alternativ konnen die Hersteller sich fiir eine Konformititsbewer-
tung auf der Grundlage einer Baumusterpriifung gemif3 Anhang IX in Kombination mit einer
Konformitdtsbewertung auf der Grundlage einer Produktkonformititspriifung gemafl Anhang X

entscheiden.
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2a. Handelt es sich um implantierbare Produkte der Klasse 111, wendet die benannte Stelle das
Beratungsverfahren im Zusammenhang mit der klinischen Bewertung gemdf Anhang VIII

Kapitel I Abschnitt 6.0 bzw. gemiifp Anhang IX Abschnitt 6 an.

Dieses Verfahren ist nicht erforderlich, wenn

al) eine Priifbescheinigung erneuert wird;

a) das Produkt durch Anderungen eines Produkts konzipiert wurde, das bereits vom selben
Hersteller mit derselben Zweckbestimmung in Verkehr gebracht wurde, sofern der Her-
steller nachgewiesen hat, dass die Anderungen das Nutzen/Risiko-Verhiiltnis nicht
wesentlich beeintriichtigen, und die benannte Stelle dies bestiitigt hat; oder

b) die Grundsiitze der klinischen Bewertung der entsprechenden Produktart
oder -kategorie in einer gemeinsamen Spezifikation gemdpf} Artikel 7 festgelegt wurden
und die benannte Stelle bestitigt, dass die klinische Bewertung dieses Produkts durch
den Hersteller mit den einschligigen gemeinsamen SpeZifikationen fiir die klinische

Bewertung dieser Art von Produkt im Einklang steht.

2b. Eine benannte Stelle, die eine Entscheidung gemaf Absatz 2a trifft, teilt dies den zustindi-
gen Behorden, den fiir benannte Stellen zustindigen nationalen Behorden und der Kommis-
sion iiber das System gemiifp Artikel 27 mit. Dieser Mitteilung wird der Bericht iiber die
Begutachtung der klinischen Bewertung beigefiigt.

2c. Die Kommission erstellt bis spditestens [fiinf Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung]
einen Bericht iiber die Anwendung von Absatz 2a und legt ihn dem Europiiischen Parlament
und dem Rat vor. Auf der Grundlage dieses Berichts unterbreitet die Kommission gegebe-

nenfalls Vorschlige zur Anderung dieser Verordnung.

2d. Handelt es sich um Produkte geméf Artikel 1 Absatz 4 Unterabsatz 1, wendet die benannte
Stelle das Konsultationsverfahren gemafl Anhang VIII Kapitel IT Abschnitt 6.1 bzw. gemil
Anhang IX Abschnitt 6 an.
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2e. Handelt es sich um Produkte, die gemil3 Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe ¢ oder ea und Artikel 1
Absatz 5a von dieser Verordnung erfasst werden, wendet die benannte Stelle das Konsulta-

tionsverfahren gemdfl Anhang VIII [...] Abschnitt 6.2 bzw. gemiB3 Anhang IX Abschnitt 6 an.

3. Hersteller von Produkten der Klasse IIb, ausgenommen Sonderanfertigungen oder Priifpro-
dukte, werden einer Konformitdtsbewertung im Rahmen | ...] eines Qualititsmanagementsys-
tems gemifl Anhang VIII — mit Ausnahme von Kapitel II — unterworfen sowie einer Bewertung
der [...] technischen Dokumentation zumindest eines reprdisentativen |...| Produkts jeder gene-
rischen Produktgruppe. Abweichend davon wird fiir implantierbare Produkte der Klasse 11b
eine Bewertung der technischen Dokumentation gemdff Anhang VIII Kapitel II Abschnitt 5
vorgenommen. Alternativ konnen die Hersteller sich fiir eine Konformititsbewertung auf der
Grundlage einer Baumusterpriifung geméf Anhang IX in Kombination mit einer Konformitéats-

bewertung auf der Grundlage einer Produktkonformititspriifung gemif3 Anhang X entscheiden.

4. Hersteller von Produkten der Klasse Ila, ausgenommen Sonderanfertigungen oder Priifpro-
dukte, werden einer Konformititsbewertung [...] im Rahmen eines Qualititsmanagementsys-
tems gemdll Anhang VIII — mit Ausnahme von Kapitel II — unterworfen sowie einer Bewertung
der [...] technischen Dokumentation zumindest eines reprdisentativen |...| Produkts jeder Pro-
duktkategorie. Alternativ konnen die Hersteller sich dafiir entscheiden, die in Anhang II
genannte technische Dokumentation zu erstellen, in Kombination mit einer Konformitéats-
bewertung auf der Grundlage einer Produktkonformititspriifung gemafl Anhang X Teil A
Abschnitt 7 oder Teil B Abschnitt 8.
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5. Hersteller von Produkten der Klasse I, ausgenommen Sonderanfertigungen oder Priifprodukte,
erkliaren die Konformitét ihrer Produkte durch Ausstellung einer EU-Konformititserklarung
gemil} Artikel 17, nachdem sie die technische Dokumentation gemdf3 Anhang II erstellt haben.
Bei Produkten, die in sterilem Zustand in den Verkehr gebracht werden, und bei Produkten mit
Messfunktion wendet der Hersteller die in Anhang VIII mit Ausnahme von Kapitel II oder in
Anhang X Teil A aufgefiihrten Verfahren an. Die Beteiligung der benannten Stelle ist jedoch
begrenzt
a) bei Produkten, die in sterilem Zustand in Verkehr gebracht werden, auf die Aspekte [...],

die mit der Herstellung, der Sicherung und der Aufrechterhaltung steriler Bedingungen
zusammenhangen;
b) bei Produkten mit Messfunktion auf die Aspekte [...], die mit der Konformitit der Produkte

mit den messtechnischen Anforderungen zusammenhéngen.

6. [..]

7. Bei Sonderanfertigungen wenden die Hersteller das Verfahren gemédf3 Anhang XI an und stellen
vor dem Inverkehrbringen des Produkts die Erklarung gemal3 Abschnitt 1 des genannten

Anhangs aus.

7a. Hersteller von implantierbaren Sonderanfertigungen der Klasse Il werden dem Konformi-
titsbewertungsverfahren im Rahmen eines Qualititsmanagementsystems gemdfs

Anhang VIII — mit Ausnahme von Kapitel II — oder gemdff Anhang X Teil A unterworfen.

8. Der Mitgliedstaat, in dem die benannte Stelle niedergelassen ist, kann verfiigen, dass alle oder
bestimmte Unterlagen, darunter die technische Dokumentation, Audit-, Bewertungs- und
Inspektionsberichte, im Zusammenhang mit den in den Absétzen 1 bis 6 genannten Verfahren
in einer oder mehreren von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprachen der
Union vorliegen miissen. Ansonsten diirfen sie in einer Amtssprache der Union vorliegen, mit

der die benannte Stelle einverstanden ist.
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9. Priifprodukte unterliegen den Anforderungen der Artikel 50 bis 60.

10. Fiir folgende Aspekte kann die Kommission die Modalititen und Verfahrenselemente, die fiir
eine harmonisierte Anwendung der Konformitdtsbewertungsverfahren durch die benannten
Stellen erforderlich sind, im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten festlegen oder dndern:

— Héaufigkeit und Grundlage der Stichproben bei der Bewertung der [...] technischen Doku-
mentation auf reprasentativer Basis gemafl Anhang VIII Abschnitt 3.3 Buchstabe ¢ und
Abschnitt 4.5 (bei Produkten der Klassen Ila und IIb) bzw. geméll Anhang X Teil A
Abschnitt 7.2 (bei Produkten der Klasse I1a);

— Mindesthaufigkeit der von den benannten Stellen geméfl Anhang VIII Abschnitt 4.4 unter
Bertiicksichtigung der Risikoklasse und der Art der Produkte durchzufiihrenden unange-
kiindigten [...] Vor-Ort-Audits und Stichprobenuntersuchungen;

—  physische Kontrollen, Laborpriifungen oder andere Tests, die von den benannten Stellen
im Rahmen der Stichprobenuntersuchungen, [...| der Bewertung der technischen Doku-
mentation und der Musterpriifung gemdll Anhang VIII Abschnitte 4.4. und 5.3,

Anhang IX Abschnitt 3 und Anhang X Teil B Abschnitt 5 durchzufiihren sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifver-

fahren erlassen.

11. Der Kommission wird die Befugnis {ibertragen, zur Beriicksichtigung des technischen und wis-
senschaftlichen Fortschritts und jeglicher anderer Information, die im Laufe der Benennung
oder Uberwachung der benannten Stellen gemiB den Artikeln 28 bis 40 oder im Laufe der
Vigilanz- und Marktiiberwachungstitigkeiten geméf den Artikeln 61 bis 75 verfiigbar wird,
delegierte Rechtsakte gemiB Artikel 89 zur Anderung oder Ergéinzung der in den Anhiin-

gen VIII bis X niedergelegten Konformitdtsbewertungsverfahren zu erlassen.
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1.

2a.

Artikel 43

Mitwirkung der benannten Stellen

Ist geméfl dem Konformitdtsbewertungsverfahren die Mitwirkung einer benannten Stelle erfor-
derlich, kann sich der Hersteller an eine benannte Stelle seiner Wahl wenden, sofern die betref-
fende Stelle fiir Konformitdtsbewertungstitigkeiten, Konformitatsbewertungsverfahren und die
betreffenden Produkte benannt ist. Ein und dieselbe Konformitdtsbewertungstatigkeit kann

nicht gleichzeitig bei [...] einer anderen benannten Stelle beantragt werden.

Zieht ein Hersteller seinen Antrag zuriick, bevor eine Entscheidung der benannten Stelle tiber
die Konformitdtsbewertung ergangen ist, so informiert die betreffende benannte Stelle die

anderen benannten Stellen mittels des elektronischen Systems gemiify Artikel 27 dariiber.

Die Hersteller geben an, ob sie einen Antrag bei einer anderen benannten Stelle zuriickgezo-
gen haben, bevor deren Entscheidung ergangen ist, und/oder machen Angaben zu etwaigen
fritheren Antrigen zu demselben Baumuster, die von einer anderen benannten Stelle abge-

lehnt wurden.

Die benannte Stelle kann von dem Hersteller die Vorlage aller Informationen oder Daten ver-
langen, die zur ordnungsgemifBen Durchfiihrung des gewéhlten Konformitdtsbewertungsver-

fahrens erforderlich sind.

Die benannten Stellen und ihre Mitarbeiter fiihren ihre Konformititsbewertungstitigkeiten mit
der groBBtmoglichen Professionalitdt und der erforderlichen technischen und wissenschaftlichen
Kompetenz in dem betreffenden Bereich durch; sie diirfen keinerlei Einflussnahme, insbeson-
dere finanzieller Art, ausgesetzt sein, die sich auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer
Konformitidtsbewertungstitigkeit auswirken konnte und die insbesondere von Personen oder

Personengruppen ausgeht, die ein Interesse am Ergebnis dieser Tatigkeiten haben.
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Artikel 44

Mechanismus zur Kontrolle bestimmter Konformitdtsbewertungen

1. Die benannten Stellen melden den [...] zustindigen Behérden alle von ihnen ausgestellten
Priifbescheinigungen fiir Produkte, fiir die eine Konformititsbewertung gemdf} Artikel 42
Absatz 2a durchgefiihrt wurde.|...] Diese Meldung [...] erfolgt automatisch iiber das elektro-
nische System gemdf} Artikel 27; sie beinhaltet den Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische
Leistung gemiB Artikel 26 [...], den Bewertungsbericht der benannten Stelle, die Gebrauchs-
anweisung gemdfl Anhang I Abschnitt 19.3 und gegebenenfalls das wissenschaftliche Gut-
achten der Expertengremien gemdify Anhang VIII Kapitel Il Abschnitt 6.0 bzw. Anhang IX
Abschnitt 6; im Falle abweichender Meinungen zwischen der benannten Stelle und dem Ex-

pertengremium wird eine Begriindung beigefiigt. |...]

Eine zustindige Behorde und gegebenenfalls die Kommission kénnen bei begriindeten
Bedenken weitere Verfahren gemdpf den Artikeln 35, 35a, 36, 37 und 69 anwenden und,

wenn dies fiir notwendig erachtet wird, geeignete Mafinahmen gemidif; den Artikeln 70

und 73 ergreifen.
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2a.

[.]

Artikel 45

Priifbescheinigungen

Die von den benannten Stellen geméf den Anhingen VIII, IX und X ausgestellten Priif-
bescheinigungen sind in einer von dem Mitgliedstaat, in dem die benannte Stelle niedergelas-
sen ist, festgelegten Amtssprache der Union oder in einer anderen Amtssprache der Union aus-
zufertigen, mit der die benannte Stelle einverstanden ist. In Anhang XII ist niedergelegt, welche

Angaben die Priifbescheinigungen mindestens enthalten miissen.

Die Priifbescheinigungen sind fiir die darin genannte Dauer giiltig, die maximal fiinf Jahre

betrdgt. Auf Antrag des Herstellers kann die Giiltigkeit der Priifbescheinigung auf der Grund-
lage einer Neubewertung geméf den geltenden Konformitétsbewertungsverfahren fiir weitere
Zeitrdume, die jeweils flinf Jahre nicht iiberschreiten diirfen, verldngert werden. Ein Nachtrag

zu einer Priifbescheinigung ist so lange giiltig wie die Priifbescheinigung, zu der er gehort.

Die benannten Stellen konnen die Zweckbestimmung eines Produkts auf bestimmte
Patientengruppen beschrinken oder die Hersteller verpflichten, bestimmte Studien zur klini-
schen Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen gemdfp Anhang XIII Teil B durchzu-
fiihren.

Stellt eine benannte Stelle fest, dass der Hersteller die Anforderungen dieser Verordnung nicht
mehr erfiillt, suspendiert oder widerruft sie die erteilte Priifbescheinigung oder schrinkt diese
ein, jeweils unter Beriicksichtigung des VerhiltnismaBigkeitsgrundsatzes, sofern die Einhaltung
der Anforderungen nicht durch geeignete Korrekturmafinahmen des Herstellers innerhalb einer
von der benannten Stelle gesetzten angemessenen Frist wiederhergestellt wird. Die benannte

Stelle begriindet ihre Entscheidung.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 133
ANLAGE DG B 3B DE



4. Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein elektronisches System
zur Erfassung und Verarbeitung von Informationen iiber die von den benannten Stellen ausge-
stellten Priifbescheinigungen ein und verwaltet dieses. Die benannte Stelle gibt in dieses elek-
tronische System Informationen zu ausgestellten Priifbescheinigungen ein, auch zu deren
Anderungen und Nachtriigen, sowie Angaben zu suspendierten, reaktivierten oder widerrufenen
Priifbescheinigungen und zu Fillen, in denen die Erteilung einer Priifbescheinigung abgelehnt
wurde, sowie zu Einschriinkungen von Priifbescheinigungen. Diese Angaben sind der Offent-

lichkeit zugénglich.

5. Der Kommission wird die Befugnis iibertragen, gemil3 Artikel 89 delegierte Rechtsakte zur
Anderung oder Ergéinzung des in Anhang XII aufgefiihrten Mindestinhalts der Priifbescheini-

gungen zu erlassen; dabei beriicksichtigt sie den technischen Fortschritt.

Artikel 46

Freiwilliger Wechsel der benannten Stelle

1. Beendet ein Hersteller in Bezug auf die Konformitédtsbewertung eines Produkts seinen Vertrag
mit einer benannten Stelle und schlieBt er einen Vertrag mit einer anderen benannten Stelle ab,
so werden die Modalitdten des Wechsels der benannten Stelle in einer Vereinbarung zwischen
dem Hersteller, der bisherigen benannten Stelle — soweit durchfiihrbar — und der neuen
benannten Stelle klar geregelt. In der Vereinbarung miissen mindestens folgende Aspekte
geklart werden:

a) Datum, zu dem die von der bisherigen benannten Stelle ausgestellten Priifbescheinigungen
ithre Giiltigkeit verlieren;

b) Datum, bis zu dem die Kennnummer der bisherigen benannten Stelle in den vom Hersteller
bereitgestellten Informationen, einschlieBlich Werbematerial, genannt werden darf;

¢) Ubergabe von Dokumenten, einschlieBlich der vertraulichen Aspekte und Eigentums-
rechte;

d [..]

e) Datum, ab dem die Konformititsbewertungsaufgaben der bisherigen benannten Stelle
bei der neuen benannten Stelle liegen;

f) dieletzte Serien- oder Chargennummer, fiir die die bisherige benannte Stelle verant-

wortlich ist.
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2. Die bisherige benannte Stelle widerruft die von ihr fiir das betreffende Produkt ausgestellten

Priifbescheinigungen an dem Tag, an dem deren Giiltigkeit endet.

Artikel 47

Ausnahme von den Konformitdtsbewertungsverfahren

1. Abweichend von Artikel 42 kann jede zustindige Behorde auf ordnungsgemail begriindeten
Antrag im Hoheitsgebiet des betreffenden Mitgliedstaats das Inverkehrbringen und die Inbe-
triebnahme eines spezifischen Produkts genehmigen, bei dem die Verfahren gemal3 Artikel 42
nicht durchgefiihrt wurden, wenn seine Verwendung im Interesse der 6ffentlichen Gesundheit

oder der Patientensicherheit oder -gesundheit liegt.

2. Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten von jeder Ent-
scheidung zum Inverkehrbringen oder zur Inbetriebnahme eines Produkts gemafl Absatz 1,
sofern eine solche Genehmigung nicht nur fiir die Verwendung durch einen einzigen Patienten

erteilt wurde.

3. Im Anschluss an eine Unterrichtung gemiifp Absatz 2 kann die Kommission in Ausnahmefiil-
len im Zusammenhang mit der offentlichen Gesundheit oder der Patientensicherheit
oder -gesundheit eine von einem Mitgliedstaat gemél Absatz 1 erteilte Genehmigung im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten fiir einen bestimmten Zeitraum auf das gesamte Hoheitsgebiet
der Union ausweiten und die Bedingungen festlegen, unter denen das Produkt in Verkehr
gebracht oder in Betrieb genommen werden darf. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden

gemil dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

In hinreichend begriindeten Fillen duferster Dringlichkeit im Zusammenhang mit der mensch-
lichen Sicherheit und Gesundheit erldsst die Kommission gemifl dem in Artikel 88 Absatz 4

genannten Verfahren sofort geltende Durchfiihrungsrechtsakte.
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Artikel 48

Freiverkaufszertifikate

1. Der Mitgliedstaat, in dem der Hersteller oder der bevollmiichtigte Vertreter seine eingetragene
Niederlassung hat, stellt auf Antrag des Herstellers oder des bevollmdchtigten Vertreters ein
Freiverkaufszertifikat fliir Exportzwecke aus, in dem bescheinigt wird, dass der Hersteller bzw.
der bevollmiichtigte Vertreter niedergelassen ist und dass mit dem betreffenden Produkt, das
gemil dieser Verordnung die CE-Kennzeichnung trégt, in der Union [...] gehandelt werden
darf. Das Freiverkaufszertifikat [...] weist die Identifizierung des Produkts aus, die in dem
nach Artikel [...] 24b eingerichteten elektronischen System enthalten ist. Hat eine benannte
Stelle eine Priitbescheinigung gemal3 Artikel 45 ausgestellt, so weist das Freiverkaufszertifikat
die [...] einmalige Identifizierungsnummer dieser Priifbescheinigung gemdfi Anhang XII
Kapitel II Abschnitt 3 aus |...].

2. Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten unter Beriicksichtigung der
internationalen Praxis in Bezug auf die Verwendung von Freiverkaufszertifikaten ein Muster
fiir Freiverkaufszertifikate festlegen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemafl dem in

Artikel 88 Absatz 2 genannten Beratungsverfahren erlassen.
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Kapitel VI

Klinische Bewertung und klinische Priifungen

Artikel 49

Klinische Bewertung

1.  Der Nachweis, dass die in Anhang I genannten allgemeinen Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen und gegebenenfalls relevante Anforderungen nach Anhang Ila bei norma-
lem bestimmungsgemdfiem Einsat; des Produkts erfiillt werden, sowie die Beurteilung uner-
wiinschter Nebenwirkungen und der Annehmbarkeit des Nutzen-/Risiko-Verhiltnisses
gemdf} Anhang I Abschnitte 1 und 5 erfolgen auf der Grundlage klinischer Daten, die einen

ausreichenden klinischen Nachweis bieten.

Der Hersteller spezifiziert und begriindet den klinischen Nachweisgrad, der erforderlich ist,
um die Einhaltung der einschligigen wesentlichen sicherheits- und leistungsrelevanten
Anforderungen zu belegen, und der den Merkmalen des Produkts und seiner Zweckbestim-

mung angemessen ist.

[...] Zu diesem Zweck wird von den Herstellern eine klinische Bewertung nach Maf3gabe |[...]

dieses Artikels und des Anhangs X111 Teil A geplant, durchgefiihrt und dokumentiert.

la. Fiir Produkte der Klasse III kann der Hersteller unter Beachtung der Ausnahmen fiir das
Verfahren gemdf; Artikel 42 Absatz 2a vor seiner klinischen Bewertung und/oder Priifung
ein Expertengremium nach dem in Artikel 81a genannten Verfahren konsultieren, um die
vom Hersteller vorgesehene Strategie fiir die klinische Entwicklung und die Vorschlige fiir
eine klinische Priifung/fiir klinische Priifungen zu priifen. Der Hersteller beriicksichtigt die
vom Expertengremium gediufierten Standpunkte gebiihrend. Diese Beriicksichtigung wird im

in Absatz 5 genannten Bericht iiber die klinische Bewertung dokumentiert.

Der Hersteller darf keinerlei Rechte in Bezug auf die Standpunkte des Expertengremiums im

Hinblick auf kiinftige Konformititsbewertungsverfahren geltend machen.
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2. Eine klinische Bewertung erfolgt nach einem genau definierten und methodisch soliden Ver-
fahren, das sich auf[...] folgende Grundlagen stiitzt:

a) eine kritische Bewertung der einschligigen derzeit verfiigbaren wissenschaftlichen Litera-
tur tiber Sicherheit, Leistung, Konzeptionsmerkmale und Zweckbestimmung des Produkts;
dabei miissen folgende Bedingungen erfiillt sein:

— das Produkt, das [...] Gegenstand der klinischen Bewertung fiir die bestimmungs-
gemdifie Verwendung ist, ist dem Produkt, auf das sich die Daten beziehen, gemdf}
Anhang XIII Teil A Abschnitt 4a nachgewiesenermallen gleichwertig

und

— die Daten zeigen in geeigneter Weise die Ubereinstimmung mit den einschligigen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen;

b) eine kritische Bewertung der Ergebnisse aller klinischen Priifungen, wobei genau darauf
geachtet wird, ob die Priifungen gemil} den Artikeln 50 bis 60 und Anhang XIV durchge-
filhrten wurden;

c) [...]

d) eine Priifung der gegebenenfalls derzeit verfiigharen alternativen Behandlungsoptionen

fiir diesen Zweck.
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2a. Im Falle von implantierbaren Produkten und Produkten der Klasse 111 werden klinische

Priifungen durchgefiihrt, es sei denn,

- das betreffende Produkt wurde durch Anderungen eines bereits von demselben Her-
steller in Verkehr gebrachten Produkts konzipiert;

[-..] [...] der Hersteller hat nachgewiesen, dass das geiinderte Produkt dem in Verkehr
gebrachten Produkt gemdff Anhang XIII Teil A Abschnitt 4a gleichwertig ist, und die-
ser Nachweis ist von der benannten Stelle bestiitigt worden;

und

- die klinische Priifung des in Verkehr gebrachten Produkts reicht aus, um nachzuwei-
sen, dass das gednderte Produkt die einschliigigen Sicherheits- und Leistungsanforde-
rungen erfiillt.

In diesem Fall priift die benannte Stelle, dass der Plan fiir die klinische Weiterverfolgung

nach dem Inverkehrbringen zweckdienlich ist und Studien nach dem Inverkehrbringen

beinhaltet, um Sicherheit und Leistung des Produkts nachzuweisen.

In Bezug auf Unterabsatz 1 kann ein Hersteller nur dann versuchen, die Verwendung von
Daten eines nachgewiesenermafien gleichwertigen Produkts eines anderen Hersteller zu
rechtfertigen, wenn ein eindeutiger Vertrag zwischen ihm und diesem Hersteller besteht, der
einen durchweg uneingeschrinkten Zugang zur technischen Dokumentation gestattet. Der
Hersteller muss in der Lage sein, der benannten Stelle diesen Sachverhalt |...] eindeutig zu
belegen und zudem nachzuweisen, dass die urspriinglichen klinischen Priifungen unter
Einhaltung der Anforderungen dieser Verordnung durchgefiihrt wurden. Zusitzlich muss
der Hersteller in der Lage sein, eine Beschreibung der Art der jeweiligen Anderungen vor-

zulegen.
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3.

Wird der Nachweis der Ubereinstimmung mit den allgemeinen Sicherheits- und Leistungs-
anforderungen auf der Grundlage klinischer Daten fiir ungeeignet erachtet, ist eine solche
Abweichung auf der Grundlage des Risikomanagements des Herstellers und unter Beriicksich-
tigung der besonderen Merkmale des Zusammenspiels zwischen dem Produkt und dem
menschlichen Korper, der bezweckten klinischen Leistungen und der Angaben des Herstellers
angemessen zu begriinden; dies gilt nicht fiir Produkte der Klasse Il und implantierbare
Produkte. Die Eignung des Nachweises der Ubereinstimmung mit den allgemeinen Sicher-
heits- und Leistungsanforderungen allein auf der Grundlage der Ergebnisse nichtklinischer
Testmethoden, einschlieBlich Leistungsbewertung, technischer Priifung ("bench testing") und
vorklinischer Bewertung, ist in der technischen Dokumentation gemi3 Anhang II gebiihrend zu

begriinden.

Die klinische Bewertung und die dazugehorigen Unterlagen sind wihrend des gesamten
Lebenszyklus des Produkts anhand der klinischen Daten zu aktualisieren, die sich aus der
Durchfiihrung des Plans fiir die klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen des
Herstellers gemiiff Anhang XIII Teil B und dem Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen gemal Artikel [...] 60b ergeben.

Fiir Produkte der Klasse Il und implantierbare Produkte werden der Bericht iiber die klini-
sche Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen und gegebenenfalls der in Artikel 26
Absatz 1 genannte Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung mindestens einmal

jéhrlich anhand dieser Daten aktualisiert.

Die klinische Bewertung, [...] ihre Ergebnisse und der daraus abgeleitete klinische Nachweis
werden in einem Bericht iiber die klinische Bewertung gemafl Anhang XIII Teil A Abschnitt 6
festgehalten, der — aufier bei Sonderanfertigungen — Teil der technischen Dokumentation

gemill Anhang II fiir das betreffende Produkt [...] ist.

Erforderlichenfalls kann die Kommission zur Sicherstellung der einheitlichen Anwendung
des Anhangs XIII unter gebiihrender Beriicksichtigung technischer und wissenschaftlicher
Fortschritte Durchfiihrungsrechtsakte erlassen. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden

gemdf} dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.
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Artikel 50
Allgemeine Anforderungen an zur Feststellung der Konformitit von Produkten

durchgefiihrte klinische Priifungen

1. Bei klinischen Priifungen haben Konzeption, Genehmigung, Durchfiihrung, Aufzeichnung
und Berichterstattung gemdf den Bestimmungen der Artikel 50 bis 60 und des Anhangs XIV
zu erfolgen, wenn sie als Teil der klinischen Bewertung fiir Konformititsbewertungszwecke
zu einem oder mehreren der folgenden Zwecke durchgefiihrt werden:

a) zur [...] Uberpriifung, dass [...] ein Produkt so konzipiert, hergestellt und verpackt ist, dass
es unter normalen Verwendungsbedingungen fiir einen oder mehrere der in Artikel 2
Absatz 1 Nummer 1 genannten spezifischen Zwecke [...] geeignet ist und die [...] von sei-
nem Hersteller angegebenen bezweckten Leistungen erbringt;

b) zur[...] Uberpriifung [...] des [...] von seinem Hersteller angegebenen [...] klinischen Nut-
zens [...] eines Produkts;

¢) zur Ermittlung von bei normalen Verwendungsbedingungen gegebenenfalls auftretenden
unerwiinschten Nebenwirkungen eines Produkts und zur Beurteilung, ob diese im Ver-

gleich zu dem von dem Produkt erwarteten Nutzen vertretbare Risiken darstellen.

2. Ist der Sponsor einer klinischen Priifung nicht in der Union niedergelassen, stellt er sicher,
dass eine natiirliche oder juristische Person als sein rechtlicher Vertreter in der Union nieder-
gelassen ist. [...] Dieser rechtliche Vertreter ist dafiir verantwortlich, die Einhaltung der dem
Sponsor aus dieser Verordnung erwachsenden Verpflichtungen sicherzustellen; die gesamte
in dieser Verordnung vorgesehene Kommunikation mit dem Sponsor wird iiber den rechtlichen
Vertreter abgewickelt. Jeglicher Kontakt mit diesem [...] rechtlichen Vertreter gilt als |...]

Kommunikation mit dem Sponsor.

Die Mitgliedstaaten konnen bei klinischen Priifungen, die ausschlieflich in ihrem Hoheits-
gebiet oder in ihrem Hoheitsgebiet und im Hoheitsgebiet eines Drittstaats durchgefiihrt wer-
den, auf die Anwendung des Unterabsatzes 1 verzichten, sofern sie sicherstellen, dass der
Sponsor zumindest einen Ansprechpartner fiir diese klinische Priifung in ihrem Hoheits-
gebiet benennt, iiber den die gesamte in dieser Verordnung vorgesehene Kommunikation mit

dem Sponsor abgewickelt wird.
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3. Klinische Priifungen werden so konzipiert und durchgefiihrt, dass der Schutz der Rechte, der
Sicherheit, der Wiirde und des Wohls der an der Priifung teilnehmenden Probanden gewéhr-
leistet ist [...] und Vorrang vor allen sonstigen Interessen hat und die [...] gewonnenen klini-

schen Daten wissenschaftlich fundiert, zuverlissig und solide sind.

Klinische Priifungen werden einer wissenschaftlichen und ethischen Uberpriifung unterzo-
gen. Die ethische Uberpriifung erfolgt durch eine Ethik-Kommission gemiiff dem Recht des
betreffenden Mitgliedstaats. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Verfahren fiir die
Uberpriifung durch die Ethik-Kommissionen mit den Verfahren vereinbar sind, die in dieser
Verordnung fiir die Bewertung des Antrags auf Genehmigung einer klinischen Priifung

festgelegt sind.

4. [.]
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5. Eine klinische Priifung gemdfy Absatz 1 kann nur durchgefiihrt werden, wenn alle nach-
folgenden Bedingungen erfiillt sind:

a) Die klinische Priifung wurde — sofern nichts anderes festgelegt ist — von dem betreffen-
den Mitgliedstaat bzw. den betreffenden Mitgliedstaaten gemdif} dieser Verordnung
genehmigt;

b) eine nach nationalem Recht eingerichtete unabhiingige Ethik-Kommission hat [...] eine
Stellungnahme zu der geplanten klinischen Priifung abgegeben, die nicht negativ ausge-
fallen ist und die gemdift dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats fiir den gesamten
Mitgliedstaat giiltig ist;

¢) der Sponsor oder sein rechtlicher Vertreter oder ein Ansprechpartner gemiify Absatz 2 ist
in der Union niedergelassen;

cb) schutzbediirftige Bevilkerungsgruppen und Probanden werden gemdiff den einschligi-
gen nationalen Bestimmungen angemessen geschiitzt;

d) die vorhersehbaren Risiken und Nachteile fiir die Probanden sind gemessen an der
potenziellen Bedeutung des Produkts fiir die Probanden medizinisch vertretbar;

e) der Proband oder — falls dieser nicht in der Lage ist, eine Einwilligung nach Aufklirung
zu erteilen — sein gesetzlicher Vertreter hat eine Einwilligung nach Aufklirung gemdify
Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 erteilt;

h) das Recht des Probanden auf korperliche und geistige Unversehrtheit, Privatsphdire und
Schutz seiner personenbezogenen Daten gemdaf der Richtlinie 95/46/EG bleibt gewahrt;

l) das betreffende Priifprodukt bzw. die betreffenden Priifprodukte entspricht bzw. ent-
sprechen den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen mit Ausnahme der
Punkte, die Gegenstand der klinischen Priifung sind; hinsichtlich dieser Punkte wurden
alle Vorsichtsmafinahmen zum Schutz der Gesundheit und der Sicherheit der Proban-
den getroffen. Dies umfasst gegebenenfalls technische und biologische Sicherheitsprii-
Jungen und eine vorklinische Bewertung sowie Bestimmungen im Bereich der Sicher-
heit am Arbeitsplatz und der Unfallverhiitung unter Beriicksichtigung des neuesten
Erkenntnisstands;

m) die Anforderungen des Anhangs X1V sind erfiillt.

Jeder Proband kann seine Teilnahme an der klinischen Priifung jederzeit durch Widerruf

seiner Einwilligung beenden, ohne dass ihm daraus ein Nachteil entsteht. Unbeschadet der

Richtlinie 95/46/EG hat der Widerruf der Einwilligung nach Aufklirung keine Auswirkun-

gen auf Titigkeiten, die auf der Grundlage der Einwilligung nach Aufklirung bereits vor

deren Widerruf durchgefiihrt wurden, oder auf die Verwendung der auf dieser Grundlage

erhobenen Daten.
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Bei dem Priifer handelt es sich um eine Person, die einen Beruf ausiibt, durch den sie auf-
grund der dafiir erforderlichen wissenschaftlichen Kenntnisse und Erfahrung bei der
Patientenbetreuung in dem betreffenden Mitgliedstaat anerkanntermafen fiir die Rolle als
Priifer qualifiziert ist. Alle sonstigen an der Durchfiihrung einer klinischen Priifung mitwir-
kenden Personen miissen aufgrund ihrer Ausbildung, Fortbildung bzw. Erfahrung auf dem
betreffenden medizinischen Gebiet und im Zusammenhang mit klinischen Forschungs-

methoden in geeigneter Weise fiir ihre Tiitigkeit qualifiziert sein.

Die Riiumlichkeiten, in denen die klinische Priifung durchgefiihrt werden soll, miissen den
Riumlichkeiten fiir die Zweckbestimmung dhneln und fiir die klinische Priifung geeignet

sein.

Artikel 50c
Schutzbediirftige Probanden; Notfiille

Um speziell die Rechte, die Sicherheit, die Wiirde und das Wohl schutzbediirftiger Probanden bei

klinischen Priifungen zu schiitzen, treffen die Mitgliedstaaten geeignete Mafinahmen fiir klini-

sche Priifungen bei

a) Minderjihrigen,

b) nicht einwilligungsfiihigen Probanden,

¢) Schwangeren und Stillenden,

d) Notfillen und/oder

e) Personen in Pflegeeinrichtungen, Personen, die einen Pflichtwehrdienst ableisten, Perso-
nen, denen die Freiheit entzogen wurde, und Personen, die nach einer gerichtlichen Ent-
scheidung nicht an klinischen Priifungen teilnehmen diirfen.

Artikel 50d
Schadensersatz

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Verfahren zur Entschddigung fiir jeden Schaden, der
einem Probanden durch seine Teilnahme an einer klinischen Priifung auf ihrem Hoheits-
gebiet entsteht, in Form einer Versicherung oder einer Garantie oder dhnlichen Regelungen
bestehen, die hinsichtlich ihres Zwecks gleichwertig sind und der Art und dem Umfang des
Risikos entsprechen.
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2.  Der Sponsor und der Priifer wenden das Verfahren gemdf Absatz 1 in einer Weise an, die

dem betroffenen Mitgliedstaat, in dem die klinische Priifung durchgefiihrt wird, entspricht.

Artikel 51

Antrag auf Genehmigung einer klinischen Priifung

1. [.]

2. Der Sponsor einer klinischen Priifung reicht den Antrag iiber das elektronische System gemdf;
Artikel 53 bei dem oder den Mitgliedstaat(en) ein, in dem bzw. denen die Priifung durchgefiihrt
werden soll; dem Antrag sind die in Anhang XIV Kapitel II aufgefiihrten Unterlagen beizufii-
gen. Das elektronische System gemdf; Artikel 53 generiert eine unionsweit einmalige Kenn-
nummer fiir diese klinische Priifung, die fiir die gesamte Kommunikation im Zusammen-
hang mit dieser Priifung verwendet wird. Innerhalb von [...] zehn Tagen nach Eingang des
Antrags teilt der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor mit, ob die klinische Priifung in den
Geltungsbereich dieser Verordnung fillt und ob der Antrag vollstindig ist.

[.]
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3.

4a.

Stellt der Mitgliedstaat fest, dass die beantragte klinische Priifung nicht in den Geltungsbereich
dieser Verordnung fillt oder dass der Antrag unvollstindig ist, so teilt er dies dem Sponsor mit
und setzt thm eine Frist von hochstens [...] 30 Tagen zur Stellungnahme oder Vervollstindi-

gung des Antrags.

Gibt der Sponsor innerhalb der in Unterabsatz 1 genannten Frist keine Stellungnahme ab bzw.
vervollstandigt er den Antrag nicht innerhalb dieser Frist, gilt der Antrag als [...] hinfillig. Ist
der Sponsor der Auffassung, dass der Antrag in den Geltungsbereich der Verordnung fiillt
und/oder vollstindig ist, die zustindige Behorde jedoch nicht, gilt der Antrag als abgelehnt.
Dieser Mitgliedstaat sieht im Hinblick auf eine solche Verweigerung ein Rechtsmittelverfah-

ren vor.

[...] Der Mitgliedstaat hat dem Sponsor [...] innerhalb von [...] fiinf Tagen nach Eingang der
Stellungnahme bzw. der angeforderten zusitzlichen Informationen |...] mitzuteilen, ob die
klinische Priifung als in den Geltungsbereich dieser Verordnung fallend gilt und der Antrag [...]

vollsténdig ist.

Fiir die Zwecke dieses Kapitels gilt das Datum, an dem dem Sponsor die in Absatz 2 oder 3
genannten Informationen iibermittelt wurden, als Datum der Validierung des Antrags. [...] Der
betreffende Mitgliedstaat kann die in den Absiitzen 2 und 3 genannten Fristen auch um

Jjeweils fiinf weitere Tage verlingern.

Wiihrend des Zeitraums der Priifung des Antrags kann der Mitgliedstaat zusitzliche
Informationen vonseiten des Sponsors anfordern. Der Ablauf der Frist gemdfp Absatz 5
Buchstabe b zweiter Gedankenstrich ist vom Tag der ersten Anforderung bis zum Eingang

der zusdtzlichen Informationen ausgesetzt.
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5. Der Sponsor kann mit der klinischen Priifung unter folgenden Voraussetzungen beginnen:
a) Bei Priifprodukten der Klasse [...] I oder im Fall von nicht-invasiven Produkten der
Klasse Ila oder IIb: unmittelbar nach dem Datum der Validierung des Antrags gemdify
Absatz 4, sofern in den nationalen Rechtsvorschriften nichts anderes festgelegt ist und
sofern die zustindige Ethik-Kommission des betreffenden Mitgliedstaats |...] eine Stel-
lungnahme abgegeben hat, die nicht negativ ausgefallen und die gemdify dem Recht des
betreffenden Mitgliedstaats fiir den gesamten Mitgliedstaat giiltig ist;

b) bei anderen als den in Buchstabe a genannten Priifprodukten:
— sobald der betreffende Mitgliedstaat den Sponsor iiber seine Genehmigung unterrich-
tet hat und sofern die zustindige Ethik-Kommission des betreffenden Mitgliedstaats
[...] eine Stellungnahme abgegeben hat, die nicht negativ ausgefallen ist und die
gemiifp dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats fiir den gesamten Mitgliedstaat
giiltig ist, oder

— nach Ablauf einer Frist von 45 Tagen nach dem Datum der Validierung gemdf
Absatz 4, sofern der betreffende Mitgliedstaat dem Sponsor nicht innerhalb dieser
Frist mitgeteilt hat, dass er den Antrag ablehnt, und sofern die Ethik-Kommission des
betreffenden Mitgliedstaats eine Stellungnahme abgegeben hat, die nicht negativ
ausgefallen und gemdifp dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats fiir den gesamten
Mitgliedstaat giiltig ist.

Der betreffende Mitgliedstaat kann die im vorstehenden Unterabsat; genannte Frist
auch um weitere 20 Tage verlingern, um eine Beratung mit Sachverstindigen zu

ermdoglichen. |...]

c) [...]
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6. [.]

[.]

7. Die Kommission [...] kann gemil3 Artikel [...] 88 Absatz 3 Durchfiihrungsrechtsakte erlassen,
um eine einheitliche Anwendung der Anforderungen beziiglich der mit dem Antrag auf
Genehmigung einer klinischen Priifung gemdfl Anhang XIV Kapitel II vorzulegenden Unter-

lagen zu gewiihrleisten.

Artikel 51a
Bewertung durch die Mitgliedstaaten

1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Personen, die den Antrag validieren und bewerten
oder die iiber den Antrag entscheiden, keine Interessenkonflikte haben und dass sie unab-
héngig vom Sponsor, den beteiligten Priifern und den natiirlichen oder juristischen Perso-
nen, die die klinische Priifung finanzieren, sowie frei von jeder anderen unzuliissigen Beein-

flussung sind.

2. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die Bewertung von einer angemessenen Anzahl von
Personen gemeinsam vorgenommen wird, die zusammen iiber die erforderlichen Qualifika-

tionen und Erfahrung verfiigen.
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3. Die Mitgliedstaaten priifen, ob die klinische Priifung so angelegt ist, dass die potenziellen

Restrisiken fiir die Probanden oder Dritte nach der Risikominimierung gemessen an dem zu

erwartenden klinischen Nutzen vertretbar sind. Unter Beriicksichtigung der anwendbaren

gemeinsamen SpeZifikationen bzw. harmonisierten Normen priifen sie insbesondere

a)

b)

9/

d)

da)

den Nachweis der Konformitdit der Priifprodukte mit den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen mit Ausnahme der Punkte, die Gegenstand der klinischen Prii-
fung sind, und ob hinsichtlich dieser Punkte alle Vorsichtsmafinahmen zum Schutz der
Gesundheit und der Sicherheit der Probanden getroffen wurden. Dies beinhaltet gege-
benenfalls den Nachweis einer technischen und biologischen Sicherheitspriifung und
einer vorklinischen Bewertung;

ob die vom Sponsor verwendeten Losungen zur Risikominimierung in harmonisierten
Normen beschrieben sind und dort, wo der Sponsor keine harmonisierten Normen ver-
wendet, die Gleichwertigkeit des Schutzniveaus im Vergleich zu harmonisierten
Normen;

die Plausibilitiit der geplanten Mafinahmen zur sicheren Installation, Inbetriebnahme
und Instandhaltung des Priifprodukts;

die Zuverliissigkeit und Soliditiit der im Rahmen der klinischen Priifung gewonnenen
Daten unter Einbeziehung des statistischen Ansatzes, des Priifungsaufbaus und der
methodischen Aspekte (einschliefilich Probenumfang, Komparatoren und Endpunkte);
ob die Anforderungen des Anhangs X1V erfiillt sind;

bei Produkten fiir sterile Anwendungen den Nachweis der Validierung der Sterilisie-
rungsverfahren des Herstellers oder seiner Angaben zu den Wiederaufbereitungs- und
Sterilisierungsverfahren, die von der Priifstelle durchzufiihren ist;

den Nachweis der Sicherheit, der Qualitiit und des Nutzens von Bestandteilen mensch-
lichen oder tierischen Ursprungs oder von Stoffen, die gemdpf; der Richtlinie 2001/83/EG

als Arzneimittel gelten konnen.
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4. Die Mitgliedstaaten konnen die Genehmigung der klinischen Priifung verweigern, falls

a) die klinische Priifung nicht in den Geltungsbereich dieser Verordnung fillt;

b) der gemiifp Artikel 51 Absatz 2 vorgelegte Antrag unvollstindig bleibt;

c¢) eine Ethik-Kommission [...] eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die gemdfy
dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats fiir den gesamten Mitgliedstaat giiltig ist;

ca) das Produkt oder die vorgelegten Unterlagen, insbesondere der Priifplan und das Hand-
buch des Priifers, nicht dem wissenschaftlichen Erkenntnisstand entsprechen und die
klinische Priifung als solche nicht geeignet ist, Nachweise fiir die Sicherheit, die Leis-
tungsmerkmale oder den Nutzen des Produkts fiir die [...] Patienten zu erbringen, oder

d) die Anforderungen des Artikels 50 nicht erfiillt sind oder

e) Bewertungen gemdf} Absatz 3 negativ sind.

Artikel 51e

Durchfiihrung einer klinischen Priifung

1. Der Sponsor und der Priifer stellen sicher, dass die klinische Priifung entsprechend dem

genehmigten klinischen Priifplan durchgefiihrt wird.

2. Um sich zu vergewissern, dass die Rechte, die Sicherheit und das Wohl der Probanden
geschiitzt sowie die gemeldeten Daten verlisslich und belastbar sind und die Durchfiihrung
der klinischen Priifung gemdf} den Anforderungen der Verordnung erfolgt, iiberwacht der
Sponsor die Durchfiihrung der klinischen Priifung in angemessener Weise. Der Sponsor
legt Ausmap und Art der Uberwachung auf der Grundlage einer Bewertung fest, die simt-
liche Merkmale der klinischen Priifung und insbesondere folgende Merkmale
beriicksichtigt:

a) die Ziele der klinischen Priifung und die angewandte Methodik und

b) den Grad der Abweichung der Intervention von der normalen klinischen Praxis.
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3. Alle Daten zu einer klinischen Priifung werden durch den Sponsor oder gegebenenfalls den
Priifer so aufgezeichnet, verarbeitet, behandelt und gespeichert, dass sie korrekt iibermittelt,
ausgelegt und iiberpriift werden konnen, wobei gleichzeitig die Vertraulichkeit der Unter-
lagen und der personenbezogenen Daten der Probanden gemdf} dem geltenden Recht zum

Datenschutz gewahrt bleibt.

4. Es werden geeignete technische und organisatorische Mafinahmen getroffen, um die ver-
arbeiteten Informationen und personenbezogenen Daten vor unbefugtem oder unrechtmdifi-
gem Zugriff, unbefugter und unrechtmdpiger Bekanntgabe, Verbreitung und Verinderung
sowie vor Vernichtung oder zufilligem Verlust zu schiitzen, insbesondere wenn die Verar-

beitung die Ubertragung iiber ein Netzwerk umfasst.

5. Die Mitgliedstaaten iiberpriifen auf geeigneter Ebene die Priifstelle(n), um zu kontrollieren,
ob die klinischen Priifungen gemiify den Anforderungen dieser Verordnung und dem

genehmigten Priifplan durchgefiihrt werden.

6. Der Sponsor legt ein Verfahren fiir Notfille fest, mit dem die sofortige ldentifizierung und
erforderlichenfalls der sofortige Riickruf der bei der Priifung verwendeten Produkte ermog-

licht werden.

Artikel 52

Registrierung klinischer Priifungen
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3. []:
a) [..]
b) [..]
c) [..]

4. [.]
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Artikel 53

Elektronisches System fiir klinische Priifungen

1. In Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten richtet die Kommission zu folgenden Zwecken ein
elektronisches System ein [...], das sie verwaltet und pflegt:

aa) Generierung der einmaligen Kennnummern fiir klinische Priifungen [...];

a) [..]

ab) Funktion als Eingangspunkt fiir die Einreichung aller Antrdge fiir klinische Priifungen
gemdf} Artikel 51 Absatz 2 und den Artikeln 54, 55 und 58 sowie fiir alle sonstigen
Dateneingaben und -verarbeitungen in diesem Zusammenhang;

b) Informationsaustausch im Zusammenhang mit klinischen Priifungen gemdpf dieser Ver-
ordnung zwischen den Mitgliedstaaten untereinander und zwischen den Mitgliedstaaten
und der Kommission [...], einschlieflich der Informationen gemdf} den Artikeln 51a und
56;

ba) Informationen seitens des Sponsors gemdf} Artikel 57;

c) [...]

d) Meldungen schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von Produktméingeln und
diesbeziigliche Aktualisierungen gemal} Artikel 59 [...];

e) Erfassung der Berichte iiber klinische Priifungen und deren Zusammenfassungen.

2. Bei der Einrichtung des in Absatz 1 genannten elektronischen Systems stellt die Kommission
sicher, das dieses mit der gemif Artikel [...] der Verordnung (EU) Nr. [536/2014] eingerich-
teten EU-Datenbank fiir klinische Priifungen von Humanarzneimitteln interoperabel ist, was die
Kombination klinischer Priifungen von Produkten mit klinischen Priifungen im Rahmen der

genannten Verordnung angeht.|...]
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2a. Kommt es zu einer Anderung der Daten gemiify Absatz 1 oder gemif3 Artikel 51 Absatz 2, so
aktualisiert der Sponsor innerhalb einer Woche die entsprechenden Daten in dem in diesem
Artikel genannten elektronischen System. Der betreffende Mitgliedstaat wird iiber die
Aktualisierung unterrichtet und die Anderungen der Dokumente miissen eindeutig gekenn-

zeichnet sein.

2b. Die Offentlichkeit hat Zugang zu den in Absatz 1 genannten Informationen — mit Ausnahme
der unter Buchstabe b genannten Informationen, die nur fiir die Mitgliedstaaten und die

Kommission zugiinglich sind —, es sei denn, diese Informationen oder Teile davon miissen

aus folgenden Griinden vertraulich behandelt werden:

a) Schutz personenbezogener Daten gemdf} der Verordnung (EG) Nr. 45/2001;

b) Schutz vertraulicher Geschiftsdaten, speziell des Handbuchs des Priifers, insbesondere
durch Beriicksichtigung des Status der Konformititsbewertung fiir das Produkt, sofern
kein iibergeordnetes offentliches Interesse an der Verbreitung besteht;

¢) wirksame Aufsicht iiber die Durchfiihrung der klinischen Priifung durch den bzw. die
betroffenen Mitgliedstaat(en).

2ba. Personenbezogene Daten der an klinischen Priifungen teilnehmenden Probanden werden

der Offentlichkeit nicht zuginglich gemacht.

2c. Die Benutzerschnitistelle des in diesem Artikel genannten elektronischen Systems steht in

allen Amtssprachen der Union zur Verfiigung.

3.0 [.]
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Artikel 54

Klinische Priifungen mit Produkten, die die CE-Kennzeichnung tragen diirfen

1.  Wird eine klinische Priifung durchgefiihrt, die der weitergehenden Bewertung eines geméf
Artikel 42 zum Tragen der CE-Kennzeichnung berechtigten Produkts im Rahmen der in dem
urspriinglichen Konformititsbewertungsverfahren genannten Zweckbestimmung dient, im Fol-
genden "klinische Priifung nach dem Inverkehrbringen" genannt, unterrichtet der Sponsor die
betroffenen Mitgliedstaaten mindestens 30 Tage vor Beginn der Priifung, falls Probanden bei
der Priifung zusitzlichen invasiven oder belastenden Verfahren unterzogen werden. Die Mit-
teilung erfolgt iiber das in Artikel 53 genannte elektronische System. Zusammen mit dieser
Mitteilung werden die Unterlagen gemdft Anhang X1V Kapitel 11 iibermittelt. Die Bestim-
mungen von Artikel 50 Absatz 5 Buchstaben b bis h und Buchstabe m, |...] Artikel 55, Arti-
kel 56 [...], Artikel 57 [...], [...] Artikel 59 Absatz 6 sowie die einschligigen Bestimmungen des
Anhangs XIV finden entsprechend Anwendung.

2. Dient die klinische Priifung eines bereits gemdf3 Artikel 42 zum Tragen der CE-Kennzeichnung
berechtigten Produkts der Bewertung des Produkts bei Verwendung zu einem anderen Zweck
als dem vom Hersteller in den geméf Anhang I Abschnitt 19 vorgelegten Informationen und in
den einschldgigen Konformitatsbewertungsverfahren angegebenen, so finden die Bestimmun-

gen der Artikel 50 bis 60 Anwendung.

Artikel 55

Wesentliche Anderung einer klinischen Priifung

1. Hat|...] der Sponsor die Absicht, Anderungen an einer klinischen Priifung vorzunehmen, die
wahrscheinlich wesentliche Auswirkungen auf die Sicherheit, die Gesundheit oder die Rechte
der Probanden oder die Soliditdt oder Zuverldssigkeit der im Rahmen der Priifung gewonnenen
klinischen Daten haben, teilt er dem bzw. den betroffenen Mitgliedstaat(en) die Griinde fiir die
Anderungen und ihren Inhalt iiber das in Artikel 53 genannte elektronische System mit.
Zusammen mit dieser Mitteilung wird eine aktualisierte Fassung der einschlidgigen Unterlagen

gemiB Anhang XIV Kapitel II iibermittelt; die Anderungen sind eindeutig gekennzeichnet.
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2. Der Sponsor darf Anderungen gemif Absatz 1 frithestens 38 Tage nach ihrer Mitteilung vor-
nehmen, sofern der betroffene Mitgliedstaat dem Sponsor nicht mitgeteilt hat, dass er die Ande-
rungen aufgrund Artikel 51a Absatz 4 oder aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit, [...] der
Sicherheit oder Gesundheit der Probanden und Anwender oder der 6ffentlichen Ordnung
ablehnt oder die Ethik-Kommission [...] eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die
gemdf} dem Recht des betreffenden Mitgliedstaats fiir den gesamten Mitgliedstaat giiltig ist.

3. Der/die Mitgliedstaat(en) kann/konnen die in Absatz 2 genannte Frist um weitere sieben

Tage verlingern, um eine Beratung mit Sachverstindigen zu ermoglichen.

Artikel 56
Von den Mitgliedstaaten zu ergreifende Korrekturmafinahmen

und Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten

Oa. Hat ein Mitgliedstaat berechtigte Griinde fiir die Annahme, dass die Anforderungen dieser
Verordnung nicht mehr eingehalten werden, kann er in seinem Hoheitsgebiet mindestens
folgende Mafinahmen ergreifen:
a) Er kann die Genehmigung fiir die klinische Priifung widerrufen oder zuriickziehen;
b) er kann die klinische Priifung suspendieren, voriibergehend aussetzen oder abbrechen;

¢) er kann den Sponsor auffordern, jedweden Aspekt der klinischen Priifung zu dndern.

0b. Bevor der betroffene Mitgliedstaat eine Mafinahme gemdify Absatz Oa ergreift, holt er, sofern
nicht unverziigliches Handeln geboten ist, die Stellungnahme des Sponsors und/oder des

Priifers ein. Diese Stellungnahme muss innerhalb von sieben Tagen abgegeben werden.

1. Hat ein Mitgliedstaat eine Mafinahme gemdify Absatz Oa ergriffen oder eine klinische Priifung
abgelehnt [...] oder ist ihm vom Sponsor mitgeteilt worden, dass die klinische Priifung aus
Sicherheitsgriinden abgebrochen wurde, teilt er [...] diese Entscheidung und die Griinde dafiir
allen Mitgliedstaaten und der Kommission iiber das in Artikel 53 genannte elektronische Sys-

tem mit.
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2a.

Wird ein Antrag vom Sponsor zuriickgezogen, bevor ein Mitgliedstaat eine Entscheidung
getroffen hat, [...] wird diese Information den librigen Mitgliedstaaten und der Kommission

iiber das in Artikel 53 genannte elektronische System [...] zur Verfiigung gestellt.

Artikel 57
Informationspflichten des Sponsors bei voriibergehender Aussetzung

oder Abbruch einer klinischen Priifung

Setzt der Sponsor eine klinische Priifung [...] voriibergehend aus oder bricht er eine klinische
Priifung ab, teilt er dies den betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 15 Tagen unter Angabe
von Griinden mit. Wird die klinische Priifung vom Sponsor aus Sicherheitsgriinden vor-
iibergehend ausgesetzt oder abgebrochen, teilt er dies den betroffenen Mitgliedstaaten inner-

halb von 24 Stunden mit.

Der Sponsor teilt jedem betroffenen Mitgliedstaat das Ende einer klinischen Priifung in diesem
Mitgliedstaat mit [...]. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb von 15 Tagen nach Beendigung der
klinischen Priifung in dem betreffenden Mitgliedstaat.

Wird die Priifung in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt, teilt der Sponsor allen betroffenen
Mitgliedstaaten die Beendigung der gesamten Priifung mit. Diese Mitteilung erfolgt innerhalb

von 15 Tagen nach Beendigung der gesamten klinischen Priifung.

Innerhalb eines Jahres nach Ende oder innerhalb von drei Monaten nach Abbruch der klini-
schen Priifung legt der Sponsor den betroffenen Mitgliedstaaten iiber das in Artikel 53
genannte elektronische System |[...] einen Bericht tiber die klinische Priifung geméf

Anhang XIV Kapitel I Abschnitt 2.7 vor. Ist es [...] nicht moglich, innerhalb eines Jahres nach
Beendigung der Priifung einen Bericht liber die klinische Priifung vorzulegen, wird dieser
eingereicht, sobald er verfiigbar ist. In diesem Fall ist in dem klinischen Priifplan geméaf
Anhang XIV Kapitel II Abschnitt 3 anzugeben, wann die Ergebnisse der klinischen Priifung

vorgelegt werden, sowie eine Erkliarung hierfiir zu geben.
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4. Der Sponsor legt spiitestens ein Jahr nach Vorlage des Berichts iiber die klinische Priifung
gemiify Absatz 3 eine Zusammenfassung dieses Berichts vor. Die Zusammenfassung des
Berichts iiber die klinische Priifung ist so verfasst, dass sie von den vorgesehenen Anwen-

dern des Produkts ohne Schwierigkeiten verstanden wird.

5. Die Ubermittlung der Informationen und Berichte gemiif den Absiitzen 1 bis 4 erfolgt iiber
das in Artikel 53 genannte elektronische System. Die Berichte gemdf} den Absiitzen 3 und 4
werden iiber das elektronische System offentlich zugiinglich gemacht, und zwar spiitestens

wenn das Produkt eine CE-Kennzeichnung erhdlt und bevor es in Verkehr gebracht wird.

Artikel 58
In mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrte klinische Priifungen

1. Fiir eine klinische Priifung, die in mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrt werden soll, kann der
Sponsor fiir die Zwecke des Artikels 51 einen einzigen Antrag iiber das in Artikel 53 genannte
elektronische System einreichen, der nach Eingang elektronisch an alle betroffenen Mitglied-
staaten libermittelt wird, die sich diesem Verfahren in Bezug auf die betreffende klinische

Priifung freiwillig angeschlossen haben.

2. Bei dem einzigen Antrag schldgt der Sponsor einen der betroffenen Mitgliedstaaten als koordi-
nierenden Mitgliedstaat vor. [...] Die betroffenen Mitgliedstaaten einigen sich innerhalb von
sechs Tagen nach Eingang des Antrags [...] darauf, wer von ihnen die Rolle des koordinieren-
den Mitgliedstaats tibernimmt. [...] Einigen sie sich nicht auf einen koordinierenden Mitglied-
staat [...], so iibernimmt der vom Sponsor vorgeschlagene Mitgliedstaat diese [...] Rolle. |...]
Die Fristen gemal} Artikel 51 Absatz 2 beginnen am Tag, [...] nachdem dem Sponsor mitge-

teilt worden ist, welches der koordinierende Mitgliedstaat ist (Notifizierungsdatum).
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3. Unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemall Absatz 2 koordinieren die betrof-
fenen Mitgliedstaaten ihre Bewertung des Antrags, insbesondere der gemall Anhang X1V
Kapitel II vorgelegten Unterlagen, ausgenommen die Unterlagen gemi3 Anhang XIV Kapi-
tel IT Abschnitte 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4, die von jedem betroffenen Mitgliedstaat separat

bewertet werden.

Der koordinierende Mitgliedstaat

a) teilt dem Sponsor innerhalb von sechs Tagen nach Eingang des einzigen Antrags mit, dass
er die Rolle des koordinierenden Mitgliedstaats wahrnimmt (Notifizierungsdatum);

aa) teilt dem Sponsor innerhalb von zehn Tagen nach dem Notifizierungsdatum mit, ob die
klinische Priifung in den Geltungsbereich dieser Verordnung fillt und ob der Antrag voll-
standig ist, ausgenommen in Bezug auf die gemdB Anhang XIV Kapitel I Abschnitte 1.13,
3.1.3,4.2, 4.3 und 4.4 eingereichten Unterlagen, deren Vollstindigkeit von jedem Mit-
gliedstaat separat iiberpriift wird und iiber die der Sponsor entsprechend informiert wird.
In Bezug auf die Uberpriifung — unter Beriicksichtigung der von den anderen betroffenen
Mitgliedstaaten vorgebrachten Anmerkungen —, ob die klinische Priifung in den Gel-
tungsbereich dieser Verordnung féllt und ob der Antrag vollstindig ist, ausgenommen in
Bezug auf die gemdll Anhang X1V Kapitel II Abschnitte 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4 einge-
reichten Unterlagen, gelten fiir den koordinierenden Mitgliedstaat die Bestimmungen des
Artikels 51 Absétze 2 bis 4. Die betroffenen Mitgliedstaaten kénnen dem koordinieren-
den Mitgliedstaat innerhalb von sieben Tagen nach dem Notifizierungsdatum Anmer-
kungen iibermitteln, die fiir die Validierung des Antrags von Belang sind. In Bezug auf
die Uberpriifung der Vollstindigkeit der gemiB Anhang XIV Kapitel II Abschnitte 1.13,
3.1.3,4.2, 4.3 und 4.4 eingereichten Unterlagen gelten fiir jeden Mitgliedstaat die Bestim-
mungen des Artikels 51 Absétze 2 bis 4;
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3a.

b) hélt die Ergebnisse [...] seiner Bewertung im Entwurf eines Bewertungsberichts fest, der

den betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 26 Tagen nach dem Validierungsdatum
iibermittelt wird. Bis zum 38. Tag nach dem Validierungsdatum iibermitteln die anderen
betroffenen Mitgliedstaaten ihre Anmerkungen und Vorschlige zu dem Entwurf des
Bewertungsberichts und dem zugrunde liegenden Antrag dem koordinierenden Mit-
gliedstaat, der diese bei der Fertigstellung des abschliefienden Bewertungsberichts
beriicksichtigt, der dem Sponsor und den betroffenen Mitgliedstaaten innerhalb von 45
Tagen nach dem Validierungsdatum iibermittelt wird. Der abschliefiende Bewertungs-
bericht wird von den librigen betroffenen Mitgliedstaaten bei ihrer Entscheidung {iber den
Antrag des Sponsors gemal3 Artikel 51 Absatz 5 beriicksichtigt; Anhang XIII Kapitel 11
Abschnitte 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4 werden von jedem betroffenen Mitgliedstaat sepa-

rat bewertet.

Was die Bewertung der Unterlagen in Bezug auf Anhang X1V Kapitel 11 Abschnitte 1.13,
3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4 angeht, die von jedem Mitgliedstaat separat vorgenommen wird, kann
der Mitgliedstaat einmalig zusitzliche Informationen vonseiten des Sponsors anfordern. Der
Ablauf der Frist gemdify Absatz 3 Buchstabe b ist vom Tag der Anforderung bis zum Eingang

der zusdtzlichen Informationen ausgesetzt.

Der koordinierende Mitgliedstaat kann die in Absatz 3 genannten Fristen auch um weitere
50 Tage verliingern, um eine Beratung mit Sachverstindigen zu erméglichen. In solchen

Fiillen gelten die Fristen gemdf} Absatz 3 dieses Artikels entsprechend.
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3b.

3ec.

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten Verfahren und Fristen fiir
eine koordinierte Bewertung unter Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats festlegen, die
von den betroffenen Mitgliedstaaten bei ihrer Entscheidung iiber den Antrag des Sponsors
zu beriicksichtigen sind. Mit diesen Durchfiihrungsrechtsakten konnen auch die Verfahren
fiir eine koordinierte Bewertung im Falle wesentlicher Anderungen gemiifp Absatz 4, im
Falle der Meldung von Ereignissen gemdf} Artikel 59 Absatz 4 und im Falle klinischer Prii-
fungen von Kombinationen von Medizinprodukten und Arzneimitteln, wenn Letztere einer
parallelen koordinierten Bewertung einer klinischen Priifung gemdif} der Verordnung (EU)
Nr. 536/2014 unterliegen, festgelegt werden. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf}

dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

Ist der koordinierende Mitgliedstaat zu dem Schluss gelangt, dass die Durchfiihrung der
klinischen Priifung vertretbar oder unter bestimmten Auflagen vertretbar ist, so gilt diese
Schlussfolgerung als die Schlussfolgerung des betroffenen Mitgliedstaats/der betroffenen
Mitgliedstaaten.

Ungeachtet des Unterabsatzes 1 darf ein betroffener Mitgliedstaat die Schlussfolgerung des
koordinierenden Mitgliedstaats in Bezug auf den Bereich der gemeinsamen Bewertung nur
aus folgenden Griinden ablehnen:

a) wenn er der Auffassung ist, dass eine Teilnahme an der klinischen Priifung dazu fiihren
wiirde, dass ein Proband in dem betroffenen Mitgliedstaat eine schlechtere Behandlung
als gemdify normaler klinischer Praxis erhalten wiirde;

b) Verstof gegen nationale Rechtsvorschriften;

¢) Bedenken hinsichtlich der Sicherheit der Probanden sowie der Zuverliissigkeit und
Belastbarkeit der gemdift Absatz 3 Buchstabe c iibermittelten Daten.

Lehnt ein betroffener Mitgliedstaat die Schlussfolgerung ab, so iibermittelt er der Kommis-

sion, simtlichen betroffenen Mitgliedstaaten und dem Sponsor iiber das in Artikel 53

genannte elektronische System seine Ablehnung zusammen mit einer detaillierten

Begriindung.
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3d. Ein betroffener Mitgliedstaat verweigert die Genehmigung einer klinischen Priifung, wenn
er aus einem der in Absatz 3¢ Unterabsat; 2 genannten Griinde die Schlussfolgerung des
koordinierenden Mitgliedstaats ablehnt oder wenn er in hinreichend begriindeten Fillen zu
dem Schluss gelangt, dass die in Anhang XIV Kapitel Il Abschnitte 1.13., 3.1.3, 4.2, 4.3
und 4.4 behandelten Aspekte nicht eingehalten werden oder wenn eine Ethik-Kommission
[-..] eine ablehnende Stellungnahme abgegeben hat, die gemdf} dem Recht des betroffenen
Mitgliedstaats fiir diesen gesamten Mitgliedstaat giiltig ist. Dieser Mitgliedstaat sieht im

Hinblick auf eine solche Verweigerung ein Rechtsmittelverfahren vor.

3da.Jeder betroffene Mitgliedstaat teilt dem Sponsor iiber das in Artikel 53 genannte elektroni-
sche System mit, ob er die klinische Priifung genehmigt, unter Auflagen genehmigt oder eine
Genehmigung ablehnt. Die Notifizierung erfolgt im Wege einer einzigen Entscheidung
innerhalb von fiinf Tagen ab dem Berichtstag. Die Genehmigung einer klinischen Priifung
unter Auflagen ist nur moglich, wenn die Auflagen ihrer Art wegen zum Zeitpunkt der

Genehmigung nicht erfiillt werden konnen.

3e. Ist der koordinierende Mitgliedstaat in seinem Bericht zu dem Schluss gekommen, dass die
klinische Priifung nicht vertretbar ist, so gilt diese Schlussfolgerung als die Schlussfolge-

rung aller betroffenen Mitgliedstaaten.

4. Wesentliche Anderungen im Sinne von Artikel 55 werden den betroffenen Mitgliedstaaten iiber
das in Artikel 53 genannte elektronische System mitgeteilt. Die Bewertung, ob Griinde fiir eine
Ablehnung gemal [...] Absatz 3c vorliegen, erfolgt unter der Leitung des koordinierenden Mit-
gliedstaats, mit Ausnahme wesentlicher Anderungen beziiglich Anhang XIV Kapitel IT
Abschnitte 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 und 4.4, die von jedem betroffenen Mitgliedstaat separat

bewertet werden.

5. Den Bericht tiber die klinische Priifung geméf Artikel 57 Absatz 3 {ibermittelt der Sponsor den

betroffenen Mitgliedstaaten iiber das in Artikel 53 genannte elektronische System.
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6. Die Kommission unterstiitzt den koordinierenden Mitgliedstaat bei der Erfiillung seiner ihm

gemal diesem Kapitel iibertragenen Aufgaben mit [...] Verwaltungsdiensten.

Artikel 58a
Uberpriifung der Regelungen fiir klinische Priifungen

Fiinf Jahre nach dem in Artikel 97 Absatz 1 genannten Datum erstellt die Kommission einen
Bericht iiber die Anwendung des Artikels 58 der vorliegenden Verordnung und schliigt eine
Uberpriifung der Bestimmungen des Artikels 58 vor, um ein koordiniertes Verfahren zur
Bewertung klinischer Priifungen, die in mehr als einem Mitgliedstaat durchgefiihrt werden,

sicherzustellen.

Artikel 59

Aufzeichnung und Meldung der bei klinischen Priifungen auftretenden Ereignisse

1. Der Sponsor fiihrt Aufzeichnungen iiber

a) unerwiinschte Ereignisse, die im klinischen Priifplan als entscheidend fiir die Bewertung
der Ergebnisse der klinischen Priifung fiir die Zwecke des Artikels 50 Absatz 1 bezeichnet
wurden;

b) schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse;

c) jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben geeigneter MaBBnahmen oder eines Eingriffs oder
unter weniger glinstigen Umsténden zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen hétte
fiihren konnen;

d) neue Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemill den Buchstaben a bis c.
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2. Der Sponsor meldet allen Mitgliedstaaten, in denen eine klinische Priifung durchgefiihrt wird,

iiber das in Artikel 53 genannte elektronische System unverziiglich

a) jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis, das einen Kausalzusammenhang mit dem
Priifprodukt, dem Komparator oder dem Priifverfahren aufweist oder bei dem ein Kausal-
zusammenhang durchaus moglich erscheint;

b) jeden Produktmangel, der bei Ausbleiben geeigneter Maflnahmen oder eines Eingriffs oder
unter weniger giinstigen Umstidnden zu schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen hitte
fiihren konnen;

c) alle neuen Erkenntnisse in Bezug auf ein Ereignis gemif den Buchstaben a und b.

Die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, hingt von der Schwere des Ereignisses
ab. Um eine ziigige Meldung zu ermdglichen, kann der Sponsor erforderlichenfalls zunichst
eine unvollstindige Meldung tibermitteln und dieser dann die vollstindige Meldung folgen

lassen.

3. Der Sponsor meldet den betroffenen Mitgliedstaaten iiber das in Artikel 53 genannte elektro-
nische System aullerdem jedes Ereignis geméll Absatz 2, das in Drittlindern vorkommt, in
denen eine klinische Priifung nach dem gleichen klinischen Priifplan stattfindet, der auch bei

einer im Rahmen dieser Verordnung durchgefiihrten klinischen Priifung verwendet wird.
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4. Handelt es sich um eine klinische Priifung, fiir die ein einziger Antrag gemif} Artikel 58 einge-
reicht wurde, meldet der Sponsor alle in Absatz 2 aufgefiihrten Ereignisse liber das in Arti-
kel 53 genannte elektronische System. Die Meldung wird nach ihrem Eingang elektronisch an

alle betroffenen Mitgliedstaaten {ibermittelt.

Die Mitgliedstaaten koordinieren unter der Leitung des koordinierenden Mitgliedstaats gemal3
Artikel 58 Absatz 2 eine Bewertung der schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse und Pro-
duktméngel, um zu entscheiden, ob eine klinische Priifung abgebrochen, suspendiert, voriiber-

gehend ausgesetzt oder gedndert werden muss.

Unbeschadet dieses Absatzes diirfen die Mitgliedstaaten ihre eigene Bewertung durchfiihren
und im Einklang mit dieser Verordnung Ma3inahmen zur Gewéhrleistung des Schutzes der

offentlichen Gesundheit und der Patientensicherheit ergreifen. Der koordinierende Mitglied-
staat und die Kommission sind iiber die Ergebnisse solcher Bewertungen und den Erlass sol-

cher MaBBnahmen auf dem Laufenden zu halten.

5. Fir klinische Priifungen nach dem Inverkehrbringen geméal3 Artikel 54 Absatz 1 gelten statt
dieses Artikels die Vigilanz-Bestimmungen der Artikel 61 bis 66.

6. Unbeschadet des Absatzes 5 gilt dieser Artikel, wenn ein Kausalzusammenhang zwischen
dem schwerwiegenden unerwiinschten Ereignis und dem vorangegangenen Priifverfahren

festgestellt wurde.
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Artikel 60

Durchfiihrungsrechtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die zur Implementierung dieses
Kapitels notwendigen Modalititen und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende Elemente
festlegen:

a) Einheitliche elektronische Formulare fiir die Antrdge auf Genehmigung klinischer Priifungen
und ihre Bewertung geméf den Artikeln 51 und 58, unter Beriicksichtigung spezieller Pro-
duktkategorien und -gruppen;

b) Funktionsweise des in Artikel 53 genannten elektronischen Systems;

c) einheitliche elektronische Formulare fiir die Meldung klinischer Priifungen nach dem Inver-
kehrbringen gemiB Artikel 54 Absatz 1 und die Meldung wesentlicher Anderungen gemil
Artikel 55;

d) Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten gemal3 Artikel 56;

e) einheitliche elektronische Formulare fiir die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereig-
nisse und von Produktmingeln gemal Artikel 59;

f) Fristen fiir die Meldung schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse und von Produktméngeln
unter Berticksichtigung der Schwere des gemal3 Artikel 59 zu meldenden Ereignisses.

g) einheitliche Anwendung der Anforderungen an die klinische Evidenz/klinischen Daten, die
fiir den Nachweis der Einhaltung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
gemdfy Anhang I erforderlich ist/sind.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren

erlassen.
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Artikel 60aa
Anforderungen an sonstige klinische Priifungen
1. Klinische Priifungen, die nicht gemdifp einem der in Artikel 50 Absat; 1 genannten Zwecke
durchgefiihrt werden, miissen den Bestimmungen des Artikels 50 Absiitze 2 und 3, Absatz 5

Buchstaben b, c, cb, e, h und | und Absatz 8 dieser Verordnung geniigen.

2. Um bei [...] klinischen Priifungen, die nicht gemdif} einem der in Artikel 50 Absatz 1 genann-
ten Zwecke durchgefiihrt werden, die Rechte, die Sicherheit, die Wiirde und das Wohl der
Probanden zu schiitzen und die Einhaltung wissenschaftlicher und ethischer Grundsiitze zu
gewidhrleisten, legt jeder betroffene Mitgliedstaat geeignete zusiitzliche Anforderungen fiir

diese Priifungen fest.
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Kapitel VII
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, Vigilanz und

Marktiuberwachung

ABSCHNITT 0 —- UBERWACHUNG NACH DEM INVERKEHRBRINGEN

Artikel 60a

System des Herstellers fiir die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

1. [..]

2. Fiir jedes Produkt miissen die Hersteller ein der Risikoklasse und der Art des Produkts ange-
messenes System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen planen, einrichten, doku-
mentieren, anwenden, instand halten und auf dem neuesten Stand halten, das integraler

Bestandteil des Qualititsmanagementsystems des Herstellers gemdf} Artikel 8 Absatz 6 ist.

3. Das System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen ist geeignet, aktiv und systema-
tisch einschligige Daten iiber die Qualitiit, die Leistung und die Sicherheit eines Produkts
wiihrend dessen gesamter Lebensdauer zu sammeln, aufzuzeichnen und zu analysieren, die
erforderlichen Schlussfolgerungen zu ziehen und etwaige Priventiv- oder Korrekturmaf-

nahmen zu ermitteln, durchzufiihren und zu iiberwachen.

4. Die mit dem System des Herstellers zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gesam-
melten Daten werden insbesondere zu folgenden Zwecken verwendet:

a) Aktualisierung der Nutzen-Risiko-Abwdigung und des Risikomanagements, der Konzep-
tion und der Informationen zur Herstellung, der Gebrauchsanweisung und der Kenn-
zeichnung;

b) Aktualisierung der klinischen Bewertung;

c¢) Aktualisierung des Kurzberichts iiber Sicherheit und klinische Leistung gemdf}

Artikel 26;
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d) Ermittlung des Bedarfs an Priventiv-, Korrektur- oder Sicherheitskorrekturmafinahmen
im Feld;

e) Ermittlung von Moglichkeiten zur Verbesserung der Nutzbarkeit, der Leistung und der
Sicherheit des Produkts;

) gegebenenfalls als Beitrag zur Uberwachung anderer Produkte nach dem Inverkehr-
bringen;

g) Erkennung und Meldung von Tendenzen gemiify Artikel 61a.

Die technische Dokumentation wird entsprechend aktualisiert.

5. [.]

6. Zeigt sich im Verlauf der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, dass Priiventiv- und
Korrekturmafinahmen erforderlich sind, so ergreift der Hersteller die geeigneten Mafinah-
men und unterrichtet gegebenenfalls die zustindige benannte Stelle und die zustindigen
Behérden. Wird ein schwerwiegendes Vorkommnis festgestellt oder eine Sicherheitskorrek-

turmafinahme im Feld ergriffen, so wird dies gemdf} Artikel 61 gemeldet.

Artikel 60b

Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

Das System zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemiiff Artikel 60a stiitzt sich auf
einen Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen; die fiir diesen Plan geltenden Anfor-
derungen sind in Anhang Ila Abschnitt 1.1 dargelegt. Bei Produkten, die keine Sonderanferti-
gungen sind, ist der Plan zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen Teil der technischen

Dokumentation gemdfp Anhang II.
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Artikel 60c

Regelmdfig aktualisierter Bericht iiber die Sicherheit

1. Der Hersteller erstellt fiir jedes Produkt und gegebenenfalls fiir jede Kategorie oder Gruppe
von Produkten einen regelmdfig aktualisierten Bericht iiber die Sicherheit, der eine Zu-
sammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen der Analysen der im Rahmen der
Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gesammelten Daten gemiifp Anhang Ila zusam-
men mit einer Begriindung und Beschreibung etwaiger ergriffener Priventiv- und Korrek-
turmafinahmen enthidilt.

Wiihrend der gesamten Lebensdauer des betreffenden Produkts wird in diesem Bericht Fol-

gendes aufgefiihrt:

a) die Schlussfolgerung aus der Nutzen-Risiko-Abwiigung;

b) die wichtigsten Ergebnisse des Berichts iiber die klinische Weiterverfolgung nach dem
Inverkehrbringen und

¢) die Gesamtabsatzmenge der Produkte und eine Schitzung der Anzahl der Personen, bei
denen das betreffende Produkt zur Anwendung kommt, sowie, sofern dies praktikabel
ist, die Hiiufigkeit der Produktverwendung.

Der Bericht wird mindestens einmal jihrlich aktualisiert und ist — aufler bei Sonderanferti-

gungen — Teil der technischen Dokumentation gemdify den Anhiingen Il und Ila.

Bei Sonderanfertigungen ist der Bericht Teil der Dokumentation gemdiifp Anhang XI
Abschnitt 2.

2. Die Hersteller von Produkten der Klasse III oder von implantierbaren Produkten legen der
an der Konformititsbewertung gemafi Artikel 42 mitwirkenden benannten Stelle ihre
Berichte iiber das in Artikel 66a genannte elektronische System vor. Die benannte Stelle
priift den Bericht und nimmt ihre Bewertung mit Einzelheiten zu etwaigen ergriffenen Mafi-
nahmen in die Datenbank auf. Diese Berichte und die Bewertung der benannten Stelle sind

fiir die zustindigen Behorden iiber das elektronische System zugdnglich.

3. Hersteller anderer als in Absatz 2 genannter Produkte legen der an der Konformitiitsbewer-
tung mitwirkenden benannten Stelle und den zustindigen Behorden die Berichte auf Ersu-

chen vor.
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ABSCHNITT 1 - VIGILANZ

Artikel 61

Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld

1. Hersteller von Produkten, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden, ausgenommen |...]

Priifprodukte, melden iiber das in Artikel [...] 66a genannte elektronische System Folgendes:

a) Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Produkten, die auf dem
Unionsmarkt bereitgestellt werden, aufler erwarteter Nebenwirkungen, die in den Pro-
duktinformationen eindeutig dokumentiert, in der technischen Dokumentation quantifi-
ziert und Gegenstand der Meldung von Tendenzen gemdify Artikel 61a sind,

b) jede SicherheitskorrekturmaBBnahme im Feld im Zusammenhang mit auf dem Unionsmarkt
bereitgestellten Produkten, einschlieBlich der in Drittlindern ergriffenen Sicherheitskor-
rekturmafnahmen im Feld in Bezug auf ein Produkt, das auch auf dem Unionsmarkt legal
bereitgestellt wird, sofern sich die Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld nicht aus-

schlieBlich auf das Produkt beziehen, das in dem betreffenden Drittland bereitgestellt wird.

la. Generell hiingt die Frist, innerhalb deren die Meldung zu erfolgen hat, von der Schwere des

schwerwiegenden Vorkommnisses ab.

1b. Die Hersteller melden jedes schwerwiegende Vorkommnis im Sinne des Buchstabens a unver-
ziiglich, nachdem sie den Kausalzusammenhang oder einen durchaus mdglichen Kausalzu-
sammenhang mit ihrem Produkt festgestellt haben, spdtestens jedoch 15 Tage, nachdem sie

Kenntnis von dem schwerwiegenden Vorkommnis erhalten haben.

[.]
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Ile.

1d.

le.

1f.

Ungeachtet des Absatzes 1b wird im Falle einer ernsten Gefahr fiir die offentliche Gesund-
heit der Bericht unverziiglich vorgelegt, spitestens jedoch zwei Tage, nachdem der Hersteller

Kenntnis von dieser Gefahr erhalten hat.

Ungeachtet des Absatzes 1b wird im Falle des Todes oder einer unvorhergesehenen schwer-
wiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten der Bericht unver-
ziiglich vorgelegt, nachdem der Hersteller einen Kausalzusammenhang zwischen dem Pro-
dukt und dem schwerwiegenden Vorkommnis festgestellt oder vermutet hat, spiitestens

jedoch zehn Tage, nachdem er Kenntnis von diesem Vorkommnis erhalten hat.

Um eine ziligige Meldung zu ermoglichen, kann der Hersteller erforderlichenfalls zunéchst eine

unvollstindige Meldung iibermitteln und dieser dann die vollstindige Meldung folgen lassen.

Besteht, nachdem der Hersteller Kenntnis von einem méglicherweise zu meldenden Vor-
kommnis erhalten hat, nach wie vor Unsicherheit dariiber, ob das Vorkommnis zu melden
ist, so legt der Hersteller innerhalb der fiir diese Art von Vorkommnis vorgeschriebenen

Frist einen Bericht vor.

. Aufer in Fiillen duflerster Dringlichkeit, in denen der Hersteller die Sicherheitskorrektur-

mafinahme im Feld unverziiglich ergreifen muss, meldet der Hersteller ohne ungebiihrliche
Verzogerung die Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld gemdfy Absatz 1 Buchstabe b,

bevor er die Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld ergreift.
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2. Bei dhnlichen schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit ein und demselben
Produkt oder ein und derselben Produktart, deren Ursache bereits festgestellt wurde oder in
Bezug auf die bereits Sicherheitskorrekturma3nahmen im Feld ergriften wurden oder die héiu-
fig auftreten und gut dokumentiert sind, kann der Hersteller [...] mittels periodischer Sam-
melmeldungen anstelle von Einzelmeldungen schwerwiegende Vorkommnisse mitteilen,
sofern die koordinierende zustindige Behorde gemdf} Artikel 63 Absatz 6 in Abstimmung mit
den in Artikel 66a [...] Absatz 7 Buchstabe a [...] genannten zustdndigen Behorden sich mit
dem Hersteller auf Form, Inhalt und Haufigkeit dieser periodischen Sammelmeldung geeinigt
hat. Wird in Artikel 66a Absatz 7 Buchstaben a und b nur eine einzige zustindige Behorde
genannt, so kann der Hersteller nach Einigung mit der betreffenden zustindigen Behérde

periodische Sammelmeldungen vorlegen.

3. Die Mitgliedstaaten ergreifen [...] geeignete Mainahmen, um die Angehorigen der
Gesundheitsberufe, Anwender und Patienten dazu zu ermutigen, den zustdndigen Behorden [...]
mutmalliche schwerwiegende Vorkommnisse geméfl Absatz 1 Buchstabe a zu melden. Diese
zeichnen |[...] die eingegangenen Meldungen zentral auf nationaler Ebene auf. Gehen bei der
zustindigen Behorde eines Mitgliedstaats solche Meldungen ein, unternimmt diese die notwen-
digen Schritte, um eine Unterrichtung des Herstellers liber diese mutmaplichen schwerwiegen-

den Vorkommnisse sicherzustellen.

Der Hersteller des betreffenden Produkts legt der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in
dem es zu dem schwerwiegenden Vorkommnis gekommen ist, einen Bericht iiber dieses Vor-
kommnis gemiifp Absatz 1 vor und sorgt fiir geeignete Folgemafinahmen; ist der Hersteller

der Auffassung, dass es sich bei dem Vorkommnis nicht um ein schwerwiegendes Vorkomm-
nis oder um eine erwartete unerwiinschte Nebenwirkung, die in der Meldung von Tendenzen

gemiify Artikel 61a enthalten sein wird, handelt, so legt er eine Begriindung vor.

[.]
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3a. Stimmt die zustindige Behorde nicht mit der Schlussfolgerung der Begriindung iiberein, so
kann sie von dem Hersteller verlangen, dass er einen Bericht gemdf} diesem Artikel vorlegt

und geeignete Korrekturmafinahmen ergreift.

3c. [...]

Artikel [...] 61a
Meldung von Tendenzen |[...]

1. Die Hersteller [...] melden {iber das in Artikel [...] 66a genannte elektronische System jeden
statistisch signifikanten Anstieg der Haufigkeit oder des Schweregrades nicht schwerwiegender
Vorkommnisse oder erwarteter unerwiinschter Nebenwirkungen, die eine erhebliche Auswir-
kung auf die Risiko-Nutzen-Analyse gemil3 Anhang I Abschnitte 1.1 und 1.5 haben kénnten
und die zu Risiken fiir die Gesundheit oder Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer
Personen fiihren oder fiihren kdnnten, die in Anbetracht des beabsichtigten Nutzens nicht
akzeptabel sind. Ob ein Anstieg signifikant ist, bestimmt sich aus dem Vergleich mit der Hiu-
figkeit oder Schwere solcher Vorkommnisse und erwarteten unerwiinschten Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit dem betreffenden Produkt oder der betreffenden Kategorie oder Gruppe
von Produkten, die innerhalb eines bestimmten Zeitraums zu erwarten und in der technischen
Dokumentation und den Produktinformationen angegeben ist [...]. Der Hersteller legt im
Rahmen des Plans zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemiify Artikel 60b fest,
wie diese [...] Vorkommnisse zu behandeln sind und welche Methodik angewendet wird, um
jeden statistisch signifikanten Anstieg der Hdiufigkeit oder des Schweregrades dieser Vor-

kommnisse festzustellen; ferner legt er darin den Beobachtungszeitraum fest. |...].
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la. [...]

1/...]b. Die zustindigen Behorden konnen ihre eigenen Bewertungen der Meldung von Ten-
denzen gemdfp Absatz 1 vornehmen und von dem Hersteller verlangen, geeignete Mafinah-
men im Einklang mit dieser Verordnung zu ergreifen, um den Schutz der offentlichen
Gesundheit und die Patientensicherheit zu gewdihrleisten. Die zustindige Behérde unter-
richtet die Kommission, die anderen zustindigen Behorden und die benannte Stelle, die die
Bescheinigung ausgestellt hat, iiber die Ergebnisse ihrer Bewertung und die ergriffenen

Mafinahmen.

@ [.]
b) [..]
o [.]

[-]
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Artikel 62

Elektronisches Vigilanz-System

1. [..]
a) [..]
b) [...]
¢ [..]
d  [.]
e) [.]
fy [.]

2. [.]
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a) [..]
b) [..]
c) [...]
d [..]

Artikel 63

Analyse von schwerwiegenden Vorkommnissen und Sicherheitskorrekturmafsnahmen im Feld

0. Im Anschluss an die Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses gemdifp Artikel 61
Absatz 1 fiihrt der Hersteller unverziiglich die erforderlichen Untersuchungen in Bezug auf
das schwerwiegende Vorkommnis und die betroffenen Produkte durch. Dies umfasst auch
eine Risikobewertung in Bezug auf das Vorkommnis und die Sicherheitskorrekturmafinah-
men im Feld, wobei gegebenenfalls die in Absatz 2 dargelegten Kriterien beriicksichtigt

werden.

Der Hersteller arbeitet bei diesen Untersuchungen mit den zustindigen Behorden und gege-
benenfalls mit der betroffenen benannten Stelle zusammen und fiihrt keine Untersuchungen
durch, die zu einer Verinderung des Produkts oder einer Probe der betroffenen Charge in
einer Weise fiihren, die Auswirkungen auf eine spiitere Bewertung der Ursachen des Vor-
kommnisses haben konnte, bevor er die zustindigen Behérden iiber eine solche Mafinahme

unterrichtet hat.
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1. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle Informationen im Zusammenhang mit einem
schwerwiegenden Vorkommnis, das in ihrem Hoheitsgebiet aufgetreten ist, oder einer Sicher-
heitskorrekturmafinahme im Feld, die in ihrem Hoheitsgebiet ergriffen wurde oder ergriffen
werden soll, von denen sie gemdl Artikel 61 Kenntnis erhalten haben, auf nationaler Ebene von
der zustandigen Behorde zentral bewertet werden, und zwar nach Moglichkeit in Zusammen-

arbeit mit dem Hersteller und gegebenenfalls mit der betroffenen benannten Stelle.

[.]

2. [...] Im Kontext der Bewertung gemdify Absatz 10 bewertet die zustindige nationale Behorde
die Risiken aufgrund der [...] gemeldeten schwerwiegenden Vorkommnisse und Sicherheits-
korrekturmafinahmen im Feld, wobei sie den Schutz der éffentlichen Gesundheit und Krite-
rien wie Kausalitdt, Nachweisbarkeit und Wahrscheinlichkeit eines erneuten Auftretens des
Problems, Haufigkeit der Produktverwendung, Wahrscheinlichkeit des Eintritts eines direkten
oder indirekten Schadens und Schwere dieses Schadens, den klinischen Nutzen des Produkts,
die vorgesehenen und moglichen Anwender und die betroffene Bevolkerung beriicksichtigt. Sie
bewertet auBlerdem die Angemessenheit der vom Hersteller geplanten oder bereits ergriffenen
SicherheitskorrekturmafBnahmen im Feld und ob Bedarf an weiteren KorrekturmafBnahmen
besteht bzw. welcher Art diese sein sollten, wobei sie insbesondere dem Grundsatz der inhd-

renten Sicherheit gemdff Anhang I [...] Rechnung triigt.

Auf Ersuchen der zustindigen nationalen Behorde legt der Hersteller alle fiir eine Risiko-

bewertung erforderlichen Unterlagen vor.
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2a. [...] Die zustindige [...] Behorde iiberwacht die Untersuchung [...] eines schwerwiegenden
Vorkommnisses durch den Hersteller. Erforderlichenfalls kann eine zustindige Behorde in
die Untersuchung durch den Hersteller eingreifen oder eine unabhdngige Untersuchung

veranlassen.

2b. Der Hersteller legt der zustindigen |[...] Behorde mittels des elektronischen Systems gemiify
Artikel 66a einen Abschlussbericht mit den Ergebnissen vor. Der Bericht enthdilt Schlussfol-

gerungen und zeigt gegebenenfalls die zu ergreifenden Korrekturmafinahmen auf.

3. Sind Produkte gemil3 Artikel 1 Absatz 4 Unterabsatz 1 betroffen und besteht die Moglichkeit,
dass das schwerwiegende Vorkommnis bzw. die Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld auf
einen Stoff zurlickzufiihren ist, der bei alleiniger Verwendung als Arzneimittel gelten wiirde, so
unterrichtet die bewertende zustidndige Behorde oder die koordinierende zustindige Behorde
gemil Absatz 6, [...] je nachdem, ob eine fiir Arzneimittel zustindige nationale Behdrde oder
die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA) [...] von der benannten Stelle gemal Artikel 42
Absatz 2d konsultiert wurde, diese zustindige Behorde oder die EMA.

Bei Produkten, die gemal3 Artikel 1 Absatz 2 Buchstabe e in den Geltungsbereich dieser Ver-
ordnung fallen und bei denen das schwerwiegende Vorkommnis bzw. die Sicherheitskorrek-
turmafBnahme im Feld moglicherweise mit den vom Hersteller des Produkts verwendeten
Geweben oder Zellen menschlichen Ursprungs zu tun hat, unterrichtet die zustindige Behorde
oder die koordinierende zustdndige Behdrde gemil3 Absatz 6 die relevante flir menschliche
Gewebe und Zellen zustindige Behorde, die von der benannten Stelle gemél Artikel 42
Absatz 2e [ ...] konsultiert wurde.

4. Nach Durchfiihrung der Bewertung unterrichtet die bewertende zustindige Behorde tiber das in
Artikel 66a [...] genannte elektronische System unverziiglich die anderen zustdndigen Behor-
den iiber die KorrekturmaBBnahmen, die der Hersteller ergriffen hat oder plant oder zu denen er
verpflichtet wurde, um das Risiko eines Wiederauftretens des schwerwiegenden Vorkommnis-
ses zu minimieren; iibermittelt werden dabei aullerdem Angaben iiber das zugrunde liegende

[...] schwerwiegende Vorkommnis und die Ergebnisse der Bewertung. /.../
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5.

Der Hersteller sorgt dafiir, dass Informationen iiber die ergriffenen Sicherheitskorrekturmaf-
nahmen im Feld den Anwendern des betreffenden Produkts unverziiglich mittels einer Sicher-
heitsanweisung im Feld zur Kenntnis gebracht werden. Die Sicherheitsanweisung im Feld ist
in einer Amtssprache oder in Amtssprachen der Union abzufassen, entsprechend der Vor-
gabe durch den Mitgliedstaat, in dem die Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld ergriffen
werden. Aul3er in Fillen duBerster Dringlichkeit wird die Sicherheitsanweisung im Feld der
bewertenden zustdndigen Behorde oder in Féllen gemi3 Absatz 6 der koordinierenden zustén-
dige Behorde vorgelegt, damit diese ihre Anmerkungen dazu abgeben kann. Aufler in Féllen, in
denen eine Ausnahme durch die Situation in den einzelnen Mitgliedstaaten begriindet ist, miis-

sen die Sicherheitsanweisungen im Feld in allen Mitgliedstaaten einheitlich sein.

[-]

@ [.]
b) [..]
o [.]
d [.]
e [.]
D[]
& [

Die Sicherheitsanweisung im Feld ermoglicht die korrekte ldentifizierung des Produkts bzw.
der Produkte, einschliefilich der UDI, und des Herstellers, einschlieflich der SRN, der die
Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld ergriffen hat. In der Sicherheitsanweisung im
Feld werden die Griinde fiir Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld mit Verweis auf den
Produktmangel oder Fehlfunktionen des Produkts und damit verbundene Risiken fiir
Patienten, Anwender oder Dritte klar und ohne die Hohe des Risikos herunterzuspielen dar-

gelegt und alle von den Anwendern zu ergreifenden Mafinahmen eindeutig angegeben.
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[-]
Der Hersteller gibt die Sicherheitsanweisung in das in Artikel [...] 66a genannte elektronische

System ein, wo sie der Offentlichkeit zuginglich ist.

6. Inden folgenden Fillen [...] benennen die zustindigen Behorden eine koordinierende Behorde

zur Koordinierung ihrer Bewertung geméal3 Absatz 2:

a) Wenn [...] Besorgnis hinsichtlich eines bestimmten schwerwiegenden Vorkommnisses
oder einer Hiufung schwerwiegender Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem glei-
chen Produkt oder der gleichen Art von Produkt des gleichen Herstellers in mehr als einem
Mitgliedstaat herrscht,

b) wenn infrage steht, ob eine |...] von einem Hersteller in mehr als einem Mitgliedstaat

vorgeschlagene SicherheitskorrekturmafBinahme im Feld [...] angemessen ist.

Sofern nicht anders zwischen den zustidndigen Behorden vereinbart, iibernimmt die zusténdige
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller oder der bevollmdiichtigte Vertreter seine

eingetragene Niederlassung hat, die Rolle der koordinierenden zustdndigen Behorde.

Die zustindigen Behorden wirken aktiv an einem Koordinierungsverfahren mit. Dieses Ver-
fahren beinhaltet Folgendes:

— Benennung einer koordinierenden Behorde auf Einzelfallbasis, sofern erforderlich;

— eine Definition des Prozesses der koordinierten Bewertung;

— Aufgaben und Verantwortlichkeiten der koordinierenden Behérde und Beteiligung ande-

rer zustindiger Behorden.

Die koordinierende zustdndige Behorde unterrichtet den Hersteller, die iibrigen zustdndigen
Behorden und die Kommission iiber das in Artikel [...] 66a genannte elektronische System

davon, dass sie diese Aufgabe iibernommen hat.
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[...]
[.]
©) [.]
[...]
[...]

Ungeachtet der Benennung einer koordinierenden zustdndigen Behorde diirfen die anderen zu-
stindigen Behorden ihre eigene Bewertung durchfiihren und im Einklang mit dieser Verord-
nung Mallnahmen zur Gewihrleistung des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit und der
Patientensicherheit ergreifen. Die koordinierende zustindige Behorde und die Kommission sind
iiber die Ergebnisse solcher Bewertungen und den Erlass solcher MaBBnahmen auf dem Laufen-

den zu halten.

8. Die Kommission leistet der koordinierenden zustdndigen Behdrde bei der Erfiillung der ihr

gemil diesem Kapitel iibertragenen Aufgaben administrative Unterstiitzung.
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Artikel 64

Meldung von Tendenzen

]

Artikel 65
Aufzeichnung der Vigilanz-Daten

]
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Artikel 65a
Analyse der Vigilanz-Daten

Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten Systeme und Verfahren ein,
mit denen die Daten der Datenbank gemdify Artikel 66a proaktiv iiberwacht werden konnen, um
Tendenzen, Muster oder Signale in den Daten zu ermitteln, die moglicherweise neue Risiken

oder Sicherheitsprobleme erkennen lassen.

Wird ein zuvor unbekanntes Risiko ermittelt oder fiihrt die Hiufigkeit eines erwarteten Risikos
zu einer erheblichen und nachteiligen Anderung der Nutzen-Risiko-Abwiigung, so unterrichtet
die zustindige Behorde oder gegebenenfalls die koordinierende zustindige Behorde den Herste-
ller oder gegebenenfalls den bevollmdchtigten Vertreter, der die erforderlichen Korrekturmafs-
nahmen ergreift.

Artikel 66

Durchfiihrungsrechtsakte

Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten nach Anhérung der Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte die zur Umsetzung der Artikel [...] 63 bis 65a und 66a notwendigen
Modalitdten und Verfahrensaspekte in Bezug auf folgende Elemente festlegen:

a) Typologie der schwerwiegenden Vorkommnisse und SicherheitskorrekturmaBBnahmen im Feld
im Zusammenhang mit speziellen Produkten, Kategorien oder Gruppen von Produkten;

b) [...] Meldung schwerwiegender Vorkommnisse und von SicherheitskorrekturmaBnahmen im
Feld, Sicherheitsanweisungen im Feld, periodische Sammelmeldungen, regelmdfig aktuali-
sierte Berichte iiber die Sicherheit und Tendenzmeldungen seitens der Hersteller gemédl3 den
Artikeln 60c, 61, 61a und 63 [...];

ba) web-basierte, strukturierte Standardformulare mit einem Mindestdatensat fiir die elektroni-
sche Meldung schwerwiegender Vorkommnisse durch Angehorige der Gesundheitsberufe,
Anwender und Patienten;

c) Fristen fiir die Meldung von [...] SicherheitskorrekturmaBBnahmen im Feld, fiir periodische
Sammelmeldungen, [...] Tendenzmeldungen und regelmdfiig aktualisierte Berichte iiber die
Sicherheit seitens der Hersteller unter Beriicksichtigung der Schwere des Vorkommnisses
gemal den Artikeln 61 und 60c [...];

d) harmonisierte Formate fiir den Informationsaustausch zwischen zustéindigen Behorden geméal

Artikel 63;
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e) Verfahren zur Benennung einer koordinierenden zustindigen Behorde, koordinierter
Bewertungsprozess, Aufgaben und Verantwortlichkeiten der koordinierenden zustindigen
Behérde und Beteiligung anderer zustindiger Behorden an diesem Prozess.

Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemédfl dem in Artikel 84 Absatz 3 genannten Priifverfahren

erlassen.

Artikel [...] 66a

Elektronisches System fiir Vigilanz und Uberwachung nach dem Inverkehrbringen

1. Die Kommission erfasst und verarbeitet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten die fol-
genden Informationen mittels des elektronischen Systems gemal3 Artikel 27, einschlie8lich
einer Verbindung zu den Produktinformationen gemil3 Artikel 24a:

a) Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen und von SicherheitskorrekturmaBnah-
men im Feld seitens der Hersteller gemal3 Artikel 61 Absatz 1 und Artikel 63 Absatz 2b;

b) periodische Sammelmeldungen der Hersteller gemal3 Artikel 61 Absatz 2;

¢) [.]

d) Meldungen von Tendenzen seitens der Hersteller gemaB Artikel [...] 61a;

da) regelmdipig aktualisierte Berichte iiber die Sicherheit gemdf} Artikel 60c;

e) von den Herstellern iibermittelte Sicherheitsanweisungen im Feld gemal3 Artikel 63
Absatz 5;

f) die von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten und zwischen den Mitgliedstaaten
und der Kommission gemal Artikel 63 Absétze 4 und [...] 6 auszutauschenden Infor-

mationen.

2. Zugang zu den in dem elektronischen System erfassten und verarbeiteten Informationen haben
die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, die Kommission und die benannten Stellen, die

eine Priifbescheinigung fiir das betreffende Produkt gemdify Artikel 43 ausgestellt haben.
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3. Die Kommission sorgt dafiir, dass Angehdrigen der Gesundheitsberufe und der Offentlichkeit

ein angemessener Zugang zu dem elektronischen System gewahrt wird.

4. Auf der Grundlage von Abkommen mit den zustdndigen Behorden von Drittldndern oder inter-
nationalen Organisationen kann die Kommission diesen ein gewisses Mal} an Zugang zu der
Datenbank gewidhren. Diese Abkommen miissen auf Gegenseitigkeit beruhen und Vertraulich-
keits- und Datenschutzbestimmungen enthalten, die den in der Union geltenden Bestimmungen

gleichwertig sind.

5. Die Meldungen schwerwiegender Vorkommnisse [...] gemil3 Artikel 61 Absatz 1 Buchstabe a
[...] werden nach ihrem Eingang tliber das elektronische System automatisch an die zustdndige

Behorde [ ...] des Mitgliedstaats {ibermittelt [...], in dem das Vorkommnis aufgetreten ist.

5a. Die in Artikel 61a Absatz 1 genannten Tendenzmeldungen werden nach ihrem Eingang iiber
das elektronische System automatisch an die zustindigen Behorden des Mitgliedstaats

iibermittelt, in dem die Vorkommnisse aufgetreten sind.
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6. Die Meldungen von Sicherheitskorrekturmafinahmen gemdaf Artikel 61 Absatz 1 Buch-
stabe b werden nach ihrem Eingang iiber das elektronische System automatisch an die
zustindigen Behdorden folgender Mitgliedstaaten iibermittelt:

([...]a) der Mitgliedstaaten, in denen die SicherheitskorrekturmaBBnahme im Feld ergriffen
wurde oder werden soll;
([...]b) des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller oder sein bevollmdichtigter Vertreter seine ein-

getragene Niederlassung hat.

d[.]

7. Die periodischen Sammelmeldungen gemdpf} Artikel 61 Absatz 2 werden nach ihrem Eingang
iiber das elektronische System automatisch an die zustindige Behorde folgender Mitglied-
staaten iibermittelt:

a) des Mitgliedstaats/der Mitgliedstaaten, der/die an dem Koordinierungsverfahren gemdif}
Artikel 63 Absatz 6 mitwirkt/mitwirken und der/die den periodischen Sammelmeldungen
zugestimmt hat/haben;

b) des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller oder sein bevollmdichtigter Vertreter seine ein-

getragene Niederlassung hat.

8. Die Informationen gemdf} den Absiitzen 5 bis 7 werden nach ihrem Eingang iiber das
elektronische System automatisch an die benannte Stelle, die die Priifbescheinigung fiir das

betreffende Produkt gemdf} Artikel 45 ausgestellt hat, iibermittelt.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 187
ANLAGE DG B 3B DE



ABSCHNITT 2 - MARKTUBERWACHUNG

Artikel 67
Marktiiberwachungstdtigkeiten [...]

1. Die zustindigen Behorden kontrollieren anhand angemessener Stichproben auf geeignete Art
und Weise die Ubereinstimmung der Merkmale und der Leistung von Produkten, u.a. gegebe-
nenfalls durch Uberpriifung der Unterlagen und physische Kontrollen sowie Laborpriifungen.
Dabei beriicksichtigen sie insbesondere die etablierten Grundsitze in Bezug auf Risikobewer-

tungen und Risikomanagement, die Vigilanz-Daten und Beschwerden.

la. Die zustindigen Behorden arbeiten Jahrespline fiir die Uberwachungstitigkeiten aus und
weisen die erforderlichen kompetenten personellen und geeigneten materiellen Ressourcen
in ausreichendem Umfang zu, um diese Tiitigkeiten durchzufiihren, wobei sie das von der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gemiifp Artikel 80 entwickelte europiiische Markt-

iiberwachungsprogramm und lokale Gegebenheiten beriicksichtigen.
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1b. Fiir die in Absatz 1 genannten Zwecke gilt Folgendes: Die zustindigen Behorden

a) konnen unter anderem Wirtschaftsakteure verpflichten, die fiir die Zwecke der Durchfiih-
rung ihrer Téitigkeiten erforderlichen Unterlagen und Informationen zur Verfligung zu
stellen und, falls [...] gerechtfertigt, [...] die erforderlichen Produktstichproben [...] kosten-
frei bereitzustellen;

b) fiihren angekiindigte wie auch, falls dies fiir Kontrollzwecke notwendig ist, unangekiin-
digte Inspektionen in den Raumlichkeiten der Wirtschaftsakteure sowie in den Rium-
lichkeiten von Zulieferern und/oder Unterauftragnehmern und, falls erforderlich, in den

Einrichtungen beruflicher Anwender durch. [...]

Ic. Die zustiindigen Behorden erstellen eine jihrliche Zusammenfassung der Ergebnisse der
Uberwachungstiitigkeiten und machen sie den anderen zustindigen Behorden iiber das in

Artikel 75b genannte elektronische System verfiigbar.

1d. Die zustindigen Behérden |[...] konnen Produkte, die ein [...] unannehmbares Risiko darstel-
len, oder gefiilschte Produkte im Interesse des Schutzes der dffentlichen Gesundheit
beschlagnahmen, vernichten oder auf andere Weise unbrauchbar machen, wenn sie dies fiir

erforderlich erachten.

2. Die Mitgliedstaaten iiberpriifen und bewerten [...] die Funktionsweise ihrer Uberwachungstitig-
keiten. Solche Uberpriifungen und Bewertungen erfolgen mindestens alle vier Jahre, und die
Ergebnisse werden den tlibrigen Mitgliedstaaten und der Kommission mitgeteilt. Der betroffene
Mitgliedstaat macht der Offentlichkeit eine Zusammenfassung der Ergebnisse iiber das in

Artikel 75b genannte elektronische System verfligbar.
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3. Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten koordinieren ihre Marktiiberwachungstitigkei-
ten, kooperieren miteinander und halten einander und die Kommission iiber ihre Ergebnisse auf
dem Laufenden, um fiir ein einheitlich hohes Niveau der Marktiiberwachung in allen Mit-

gliedstaaten zu sorgen.

Gegebenenfalls einigen sich die zustdndigen Behorden der Mitgliedstaaten auf eine Arbeits-

teilung, gemeinsame Marktiiberwachungstitigkeiten und Spezialisierung.

4. Istin einem Mitgliedstaat mehr als eine Behorde fiir die Marktiiberwachung und die Kontrolle
der AuBlengrenzen zustdndig, so kooperieren die entsprechenden Behorden, indem sie einander

die fiir ihre jeweilige Rolle und Funktion relevanten Informationen mitteilen.

5. [...] Gegebenenfalls kooperieren die zustindigen Behdrden der Mitgliedstaaten mit den zustin-
digen Behorden von Drittlandern zwecks Informationsaustauschs sowie technischer Unterstiit-

zung und Forderung von Tatigkeiten auf dem Gebiet der Marktiiberwachung.

[-]
6. [.]
[-]
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Artikel 68

Elektronisches System fiir die Marktiiberwachung

a) [..]
b) [...]
¢ [...]
d [..]

Artikel 69
Bewertung von Produkten, die mutmaplich ein [...] unannehmbares Risiko darstellen

oder nicht konform sind

Haben die zustdndigen Behorden eines Mitgliedstaats aufgrund [...] von Daten, die sie durch
Vigilanz oder Marktiiberwachungstitigkeiten erhalten haben, oder anderer Informationen Grund
zu der Annahme, dass ein Produkt ein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit
der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere Aspekte des Schutzes
der offentlichen Gesundheit darstellen kann oder anderweitig nicht die in dieser Verordnung
niedergelegten Anforderungen erfiillt, fiihren sie eine Bewertung des betreffenden Produkts durch,
die alle in dieser Verordnung niedergelegten Anforderungen umfasst, die im Hinblick auf das von
dem Produkt ausgehende Risiko oder auf seine Nichtkonformitit relevant sind. Die betroffenen

Wirtschaftsakteure kooperieren [...] mit den zustdndigen Behdrden.
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Artikel 70
Verfahren fiir den Umgang mit [...] Produkten, die ein unannehmbares

Gesundheits- und Sicherheitsrisiko darstellen

1. Kommen die zustindigen Behorden nach Durchfiihrung der Bewertung geméf Artikel 69 zu
dem Schluss, dass das Produkt ein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit
der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere Aspekte des Schut-
zes der offentlichen Gesundheit darstellt, so fordern sie den Hersteller der betroffenen Pro-
dukte, seine bevollmdchtigten Vertreter und alle anderen entsprechenden Wirtschaftsakteure
unverziiglich auf, innerhalb eines der Art des Risikos oder der Nichtkonformitiit angemessenen
Zeitraums alle geeigneten und gebiihrend gerechtfertigten Korrekturmafinahmen zu ergreifen,
um die Konformitét des Produkts herzustellen, die Bereitstellung des Produkts auf dem Markt
zu [...] beschrianken, die Bereitstellung des Produkts bestimmten Anforderungen zu unterwerfen

oder das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. /...J

2. [...] Die zustandigen Behorden [...] unterrichten [...] liber das in Artikel 75b genannte elektroni-
sche System die Kommission, [...] die iibrigen Mitgliedstaaten und die benannte Stelle, die
eine Priifbescheinigung gemdf Artikel 45 fiir das betroffene Produkt ausgestellt hat, (iber die
Ergebnisse der Bewertung und die Maflnahmen, zu denen sie die Wirtschaftsakteure aufgefor-

dert haben.

3. Die Wirtschaftsakteure sorgen dafiir, dass alle geeigneten KorrekturmaBBnahmen, die sie ergrei-
fen, sich auf sdmtliche betroffenen Produkte erstrecken, die sie in der Union auf dem Markt

bereitgestellt haben.
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4. Ergreift der betreffende Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist gemall Absatz 1 keine angemes-
senen Korrekturmafnahmen, treffen die zustindigen Behorden alle geeigneten [...] MaBBnah-
men, um die Bereitstellung des Produkts auf ihrem nationalen Markt zu untersagen oder einzu-

schrianken, das Produkt vom Markt zu nehmen oder zuriickzurufen.

Sie teilen der Kommission, [...] den librigen Mitgliedstaaten und der benannten Stelle, die eine
Priifbescheinigung gemdpf Artikel 45 fiir das betroffene Produkt ausgestellt hat, (iber das in

Artikel [...] 75b genannte elektronische System solche Mafinahmen unverziiglich mit.

5. Aus der Mitteilung geméll Absatz 4 gehen alle verfiigbaren Angaben hervor, insbesondere die
Daten fiir die Identifizierung und Nachverfolgung des nicht konformen Produkts, die Herkunft
des Produkts, die Art und die Ursachen der behaupteten Nichtkonformitét und des Risikos
sowie die Art und Dauer der nationalen MaBBnahmen und die Argumente des betreffenden Wirt-

schaftsakteurs.

6. Alle Mitgliedstaaten auer dem, der das Verfahren eingeleitet hat, teilen der Kommission und
den iibrigen Mitgliedstaaten unverziiglich iiber das in Artikel 75b genannte elektronische
System jegliche zusitzlichen relevanten Informationen mit, iiber die sie in Bezug auf die
Nichtkonformitét des betreffenden Produkts verfiigen, sowie alle Malnahmen, die sie in Bezug

auf das betreffende Produkt moglicherweise ergriffen haben.

6a. Sind sie mit der mitgeteilten nationalen Mallnahme nicht einverstanden, so teilen sie der Kom-
mission und den iibrigen Mitgliedstaaten {liber das in Artikel 75b genannte elektronische Sys-

tem unverziiglich ihre Einwénde mit.

7. Erhebt weder ein Mitgliedstaat noch die Kommission innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt
der in Absatz 4 genannten Mitteilung einen Einwand gegen eine der Mallnahmen eines Mit-

gliedstaats, so gelten diese MaBlnahmen als gerechtfertigt.
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8. Wenn Absat; 7 zur Anwendung kommt, sorgen alle Mitgliedstaaten [...] dafiir, dass unverziig-
lich geeignete restriktive MaBnahmen oder Verbote hinsichtlich des betreffenden Produkts ver-
hingt werden, durch die das Produkt von ihrem jeweiligen nationalen Markt genommen, zu-

riickgerufen oder seine Verfiigbarkeit auf ihrem Markt eingeschriinkt wird.

Artikel 71

Verfahren zur Bewertung nationaler Mafinahmen auf Unionsebene

1. Erhebt innerhalb von zwei Monaten nach Erhalt der in Artikel 70 Absatz 4 genannten Mittei-
lung ein Mitgliedstaat Einwénde gegen eine von einem Mitgliedstaat getroffene [...] Maflnahme
oder ist die Kommission der Auffassung, dass diese nicht mit dem Unionsrecht vereinbar ist, so
nimmt die Kommission nach Anhérung der betroffenen zustindigen Behérden und, soweit
erforderlich, der betroffenen Wirtschaftsakteure eine Bewertung der nationalen Maflnahme
vor. Anhand der Ergebnisse dieser Bewertung [...] kann die Kommission mittels Durchfiih-
rungsrechtsakten beschlieflen, ob die nationale Mallnahme gerechtfertigt ist oder nicht. Diese
Durchfiihrungsrechtsakte werden gemil3 dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren

erlassen.

2. Wird die nationale MaBBnahme als gerechtfertigt erachtet, findet Artikel 70 Absatz 8§ Anwen-
dung. Wird die nationale Maflnahme als nicht gerechtfertigt erachtet, muss der betreffende
Mitgliedstaat sie zurlicknehmen. Erlisst die Kommission innerhalb [...] von sechs Monaten,
nachdem ein Mitgliedstaat Einwinde erhoben hat oder nachdem die Kommission zu der
Auffassung gekommen ist, dass die Mafinahme nicht mit dem Unionsrecht vereinbar ist,

keinen Beschluss, so werden die nationalen Mafinahmen als gerechtfertigt erachtet.
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2a. Ist ein Mitgliedstaat oder die Kommission [...] der Auffassung, dass dem von einem Produkt

ausgehenden Gesundheits- und Sicherheitsrisiko durch Maflnahmen des betreffenden Mitglied-
staats oder der betreffenden Mitgliedstaaten nicht auf zufriedenstellende Weise begegnet wer-
den kann, so kann die Kommission auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder auf eigene Initiative
im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten die erforderlichen und gebiihrend begriindeten MaB-
nahmen zum Schutz der Gesundheit und Sicherheit erlassen, einschlie8lich Mallnahmen, durch
die das Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme des betreffenden Produkts eingeschrinkt oder
untersagt wird. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden geméfl dem in Artikel 88 Absatz 3

genannten Priifverfahren erlassen.

3. [.]

Artikel 72
Verfahren fiir den Umgang mit konformen Produkten, die ein unannehmbares

Gesundheits- und Sicherheitsrisiko darstellen
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2a. [...]
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Artikel 73

Formale Nichtkonformitdt

1. [...] Stellen die zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats nach Durchfiihrung einer Bewer-
tung gemdpf Artikel 69 fest, dass ein Produkt nicht die in dieser Verordnung niedergelegten
Anforderungen erfiillt, aber kein unannehmbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit
der Patienten, Anwender oder anderer Personen oder in Bezug auf andere Aspekte des
Schutzes der offentlichen Gesundheit darstellt, so fordern sie den entsprechenden Wirt-
schaftsakteur auf, der betreffenden Nichtkonformitét innerhalb eines der Nichtkonformitét

angemessenen Zeitraums ein Ende zu setzen. [...]

a) [
b) [
¢ [
d) [
e) .
f) I
8 [

. . . N N .
. : : : . :
. : : : : . :
N — e e e e e
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2. Sorgt der Wirtschaftsakteur innerhalb der Frist geméf Absatz 1 nicht fiir die Wiederherstellung
der Konformitat, trifft der betroffene Mitgliedstaat alle geeigneten MaBBnahmen, um die Bereit-
stellung des Produkts auf dem Markt zu untersagen oder einzuschrinken, das Produkt vom
Markt zu nehmen oder zuriickzurufen. Der betreffende Mitgliedstaat teilt der Kommission und
den iibrigen Mitgliedstaaten {iber das in Artikel [...] 75b genannte elektronische System solche

MafBnahmen unverziiglich mit.

3. Die Kommission kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten ausfiihrlicher beschreiben,
worin eine Nichtkonformitiit besteht und welche geeigneten Mafinahmen durch die zustdiin-
digen Behorden zu treffen sind, um die einheitliche Anwendung dieses Artikels zu gewiihr-
leisten. Diese Durchfiihrungsrechtsakte werden gemdf; dem in Artikel 88 Absat; 3 genann-

ten Priifverfahren erlassen.

Artikel 74

Prdiventive Gesundheitsschutzmafinahmen

1. Ist ein Mitgliedstaat nach Durchfiihrung einer Bewertung, die auf ein potenzielles Risiko in
Verbindung mit einem Produkt oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten
hinweist, der Auffassung, dass die Bereitstellung auf dem Markt oder die Inbetriebnahme [...]
eines Produkts oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Produkten im Hinblick auf
den Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Patienten, Anwender oder anderer Personen
oder anderer Aspekte der offentlichen Gesundheit untersagt, beschrankt oder besonderen
Anforderungen unterworfen werden sollte oder dass ein solches Produkt oder eine solche Kate-
gorie oder Gruppe von Produkten vom Markt genommen oder zuriickgerufen werden sollte,

[...] so kann er alle erforderlichen und gerechtfertigten [...] MaBnahmen ergreifen.

2. Der Mitgliedstaat unterrichtet die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten iiber das in
Artikel [...] 75b genannte elektronische System unverziiglich und begriindet seine

Entscheidung.
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3. Die Kommission unterzieht die [...] nationalen Mainahmen in Absprache mit der Koordinie-
rungsgruppe Medizinprodukte und, soweit erforderlich, den betroffenen Wirtschaftsakteuren
einer Bewertung. Die Kommission [...] kann im Wege von Durchfiihrungsrechtsakten
beschlielen, ob die nationalen MaBBnahmen gerechtfertigt sind oder nicht. Erliisst die Kommis-
sion innerhalb von [...] sechs Monaten nach der Notifizierung keinen Beschluss, so werden
die nationalen Mafinahmen als gerechtfertigt erachtet. Diese Durchfiihrungsrechtsakte wer-

den gemil dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren erlassen.

[.]

4. Die Kommission [...] kann nach dem Priifverfahren gemdf} Artikel 88 Absatz 3 Durchfiih-
rungsrechtsakte zum Erlass der erforderlichen und gerechtfertigten Maflnahmen erlassen,
wenn sich aus der Bewertung gemil3 Absatz 3 ergibt, dass die Bereitstellung auf dem Markt
oder die Inbetriebnahme eines Produkts oder einer speziellen Kategorie oder Gruppe von Pro-
dukten in allen Mitgliedstaaten untersagt, beschrinkt oder besonderen Anforderungen unter-
worfen werden sollte oder dass ein solches Produkt, eine Kategorie oder Gruppe von Produkten
in allen Mitgliedstaaten vom Markt genommen oder zuriickgerufen werden sollte, um den
Schutz der Gesundheit und Sicherheit der Patienten, Anwender oder sonstiger Personen oder

sonstiger Aspekte der 6ffentlichen Gesundheit zu gewédhrleisten.

[.].
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Artikel 75

Gute Verwaltungspraxis

1. Injeder Maflnahme, die von den zustidndigen Behdrden der Mitgliedstaaten gemél den Arti-
keln 70 bis 74 erlassen wird, ist genau anzugeben, auf welcher Grundlage sie beruht. Ist die
MalBnahme an einen Wirtschaftsakteur gerichtet, so ist sie dem Betroffenen unverziiglich unter
Angabe der Rechtsbehelfe, die ihm nach den Rechtsvorschriften oder nach der Verwaltungs-
praxis des betreffenden Mitgliedstaats zur Verfiigung stehen, und der entsprechenden Fristen
fiir deren Einlegung mitzuteilen. Ist die MaBBnahme allgemeiner Natur, wird sie auf geeignete

Weise bekannt gemacht.

2. Sofern nicht aufgrund eines [...] unannehmbaren Risikos fiir die menschliche Gesundheit oder
Sicherheit Sofortmafinahmen erforderlich sind, wird dem betroffenen Wirtschaftsakteur Gele-
genheit gegeben, vor Ergreifen einer Mallnahme innerhalb einer geeigneten Frist bei der zu-
stindigen Behorde seine Anmerkungen einzureichen. Wurde eine Mallnahme getroffen, ohne
dass der betreffende Wirtschaftsakteur angehort wurde, wird ithm so schnell wie moglich Gele-

genheit zur AuBerung gegeben und die getroffene MaBnahme darauthin umgehend iiberpriift.

3. Jede Mallnahme wird umgehend zuriickgenommen oder gedndert, sobald der Wirtschaftsakteur
nachweist, dass er wirksame KorrekturmaBBnahmen getroffen hat und das Produkt die Anfor-

derungen dieser Verordnung erfiillt.

4. Betrifft eine Mallnahme geméal den Artikeln 70 bis 74 ein Produkt, an dessen Konformitéts-
bewertung eine benannte Stelle mitgewirkt hat, so unterrichten die zustéindigen Behdrden iiber
das in Artikel 75b genannte elektronische System auch die entsprechende benannte Stelle und

die fiir die benannte Stelle zustindige Behdrde iiber die Mallnahmen.
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Artikel 75b [...]
Elektronisches System fiir die Marktiiberwachung [...]

1. Die Kommission richtet in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten ein elektronisches System

zur Erfassung und Verarbeitung folgender Informationen ein und verwaltet dieses: /.../

aa) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Uberwachungstiitigkeiten gemdf} Artikel 67
Absatz 1c;

a) Informationen gemil3 Artikel 70 Absétze 2, 4 und 6 iiber [...] Produkte, die ein unannehm-
bares Risiko fiir die Gesundheit und Sicherheit darstellen,;

b) [...]

c) Informationen gemil3 Artikel 73 Absatz 2 iiber die formale Nichtkonformitét von
Produkten;

d) Informationen iiber priaventive Gesundheitsschutzmafnahmen gemif Artikel 74 Absatz 2;

e) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Uberpriifungen und Bewertungen der Uber-

wachungstitigkeiten der Mitgliedstaaten gemdify Artikel 67 Absatz 2.

2. Die Informationen gemif3 Absatz 1 werden umgehend {iber das elektronische System an alle
betroffenen zustindigen Behorden und gegebenenfalls an die benannte Stelle, die eine Priif-
bescheinigung gemiifp Artikel 45 fiir das betroffene Produkt ausgestellt hat, weitergeleitet und

stehen den Mitgliedstaaten und der Kommission zur Verfiigung.

3.  Zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauschte Informationen werden nicht veroffentlicht,
wenn dies die Marktiiberwachungstitigkeiten und die Zusammenarbeit zwischen Mitglied-

staaten beeintréichtigen kann.
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Kapitel VIII
Kooperation der Mitgliedstaaten, Koordinierungsgruppe Medizin-
produkte, Fachlaboratorien, Expertengremien und

Produktverzeichnisse

Artikel 76
Zustdindige Behorden

1. Die Mitgliedstaaten benennen die fiir die Durchfiihrung dieser Verordnung zusténdige(n)
Behorde(n). Sie statten ihre Behorden mit den erforderlichen Befugnissen, Ressourcen, Aus-
riistungen und Kenntnissen zur ordnungsgeméfen Wahrnehmung ihrer sich aus dieser Verord-
nung ergebenden Aufgaben aus. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission die Namen und
Kontaktdaten der zustindigen Behorden |...] mit; die Kommission verdffentlicht eine Liste der

zustindigen Behorden.

2. [.]

Artikel 77

Kooperation

1. Die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten kooperieren miteinander und mit der Kommis-
sion, [...] die den fiir eine einheitliche Anwendung dieser Verordnung erforderlichen Informa-

tionsaustausch organisiert.

2. Die Mitgliedstaaten [...] beteiligen sich mit Unterstiitzung der Kommission gegebenenfalls an
auf internationaler Ebene entwickelten Initiativen, um eine Zusammenarbeit der Regulierungs-

behorden auf dem Gebiet der Medizinprodukte sicherzustellen.
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Artikel 78
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

1. Es wird eine "Koordinierungsgruppe Medizinprodukte" eingesetzt.

2. Jeder Mitgliedstaat ernennt fiir eine Amtszeit von drei Jahren, die verldngert werden kann, ein
Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied mit Fachwissen im Bereich dieser Verordnung
sowie ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied mit Fachwissen im Bereich der Verord-
nung (EU) Nr. [.../...] [liber In-vitro-Diagnostika]. Ein Mitgliedstaat kann ein einziges Mit-

glied und ein einziges stellvertretendes Mitglied fiir beide Fachbereiche ernennen.

Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte werden aufgrund ihrer Fachkom-
petenz und Erfahrung auf dem Gebiet der Medizinprodukte und der In-vitro-Diagnostika aus-
gewihlt. Sie vertreten die zustdndigen Behdrden der Mitgliedstaaten. Die Kommission verof-

fentlicht Namen und Zugehorigkeit der Mitglieder.

Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in deren Abwesenheit und stimmen

fur sie ab.

3. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte tritt in regelmédBigen Abstinden sowie immer
dann, wenn es sich als erforderlich erweist, auf Ersuchen der Kommission oder eines Mitglied-
staats zusammen. An den Sitzungen nehmen je nach Bedarf die fiir ihre Rolle und ihr Fachwis-
sen im Bereich dieser Verordnung ernannten Mitglieder, die fiir ihr Fachwissen im Bereich der
Verordnung (EU) Nr. [.../...] [iiber In-vitro-Diagnostika] ernannten Mitglieder oder die fiir

beide Verordnungen ernannten Mitglieder bzw. die jeweiligen stellvertretenden Mitglieder teil.

4. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bemiiht sich nach Kréften, zu einem Einverneh-
men zu gelangen. Kann kein Einvernehmen erzielt werden, beschlie8t die Koordinierungs-
gruppe Medizinprodukte mit der Mehrheit ihrer Mitglieder. Mitglieder, die eine abweichende
Meinung vertreten, konnen verlangen, dass ihre Auffassung und die Griinde dafiir in der Stel-

lungnahme der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte angegeben werden.

5. Den Vorsitz in der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte fiihrt ein Vertreter der Kommis-
sion. Der Vorsitz nimmt nicht an den Abstimmungen der Koordinierungsgruppe Medizinpro-

dukte teil.
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6. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann in Einzelfdllen Experten und Dritte zur Teil-

nahme an Sitzungen oder zur Abgabe schriftlicher Beitrdge einladen.

7. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte kann stdndige oder nichtstdndige Untergruppen
einsetzen. Gegebenenfalls werden Organisationen, die die Interessen der Medizinprodukte-
industrie, Gesundheitsberufe, Labors, Patienten und Verbraucher auf EU-Ebene vertreten, als

Beobachter zu diesen Untergruppen eingeladen.

8. Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte gibt sich eine Geschiftsordnung, in der insbeson-

dere Verfahren festgelegt sind fiir

— die Annahme von Stellungnahmen oder Empfehlungen oder anderen Verlautbarungen der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte, auch in Notfillen;

— die Ubertragung von Aufgaben an berichterstattende oder gemeinsam berichterstattende
Mitglieder;

— die Anwendung des Artikels 82 (Interessenkonflikte);

— die Arbeitsweise der Untergruppen;

— die Ernennung und Ablosung des Vorsitzenden.

[]

Artikel 79

Unterstiitzung durch die Kommission

Die Kommission unterstiitzt die Ausiibung der Kooperation der nationalen zustindigen Behorden.
Insbesondere organisiert sie den Erfahrungsaustausch zwischen den zustindigen Behérden und
stellt technische, wissenschaftliche und logistische Unterstiitzung fiir die Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte und deren Untergruppen zur Verfiigung. Sie organisiert die Sitzungen der Koordi-
nierungsgruppe Medizinprodukte und ihrer Untergruppen, nimmt an diesen Sitzungen teil und sorgt

fiir ein geeignetes Follow-up.
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Artikel 80
Aufgaben der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte

Die Koordinierungsgruppe Medizinprodukte hat folgende Aufgaben:

a)

b)
©)

ca)

ch)

d)

Mitwirkung an der Bewertung antragstellender Konformititsbewertungsstellen und benannter
Stellen geméaB Kapitel IV;

[...]

Mitwirkung bei der Entwicklung von Leitlinien fiir die wirksame und harmonisierte Durchfiih-
rung dieser Verordnung, insbesondere hinsichtlich der Benennung und Uberwachung der
benannten Stellen, der Anwendung der allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen,
der Durchfiihrung der klinischen Bewertung und der klinischen Priifungen durch die Herstel-
ler und der Bewertung durch benannte Stellen sowie der Vigilanzaktivitiiten;

Mitwirkung bei der kontinuierlichen Uberwachung des technischen Fortschritts und bei der
Bewertung, ob die in dieser Verordnung und in der Verordnung (EU) Nr. [.../...] [iiber In-
vitro-Diagnostika] festgelegten allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen ange-
messen sind, um die Sicherheit und Leistung von Medizinprodukten sicherzustellen, sowie
Feststellung von Anderungsbedarf im Hinblick auf Anhang I;

Mitwirkung bei der Entwicklung von Normen, gemeinsamen Spezifikationen und wissen-
schaftlichen Leitlinien fiir die klinische Priifung von bestimmten Produkten, insbesondere
von implantierbaren Produkten und Produkten der Klasse I11;

Unterstiitzung der zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten bei ihren Koordinierungstétigkei-
ten insbesondere im Bereich der Klassifizierung und des regulatorischen Status von Produk-
ten, der klinischen Priifungen, der Vigilanz und der Marktiiberwachung einschliefilich des
Aufbaus und der Weiterentwicklung eines Rahmens fiir ein europiiisches Marktiiber-
wachungsprogramm zur Gewihrleistung von Effizienz und Harmonisierung der Markt-
iiberwachung in der Europiiischen Union gemdf Artikel 67,

entweder auf eigene Initiative oder auf Ersuchen der Kommission Beratung |[...] bei der
Bewertung siamtlicher Fragen im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser Verordnung;
Beitrag zur Entwicklung einer harmonisierten Verwaltungspraxis in den Mitgliedstaaten in

Bezug auf[...] Produkte.
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Artikel 81

Referenzlaboratorien der Europdischen Union
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[.]
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b [.]

Artikel 81a

Wissenschaftliche, technische und klinische Stellungnahmen und Beratung

1. Die Kommission sorgt in Absprache mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte dafiir,
dass nach den Grundsitzen der hochsten Fachkompetenz, Unparteilichkeit, Unabhdingigkeit
und Transparenz Expertengremien fiir die Begutachtung der klinischen Bewertung auf den
einschliigigen medizinischen Fachgebieten gemdf} Absatz 5a und erforderlichenfalls fiir
Kategorien oder Gruppen von Produkten oder fiir spezielle Gefahren im Zusammenhang mit
Kategorien oder Gruppen von Produkten bestellt werden. Die gleichen Grundsiitze gelten,

wenn die Kommission beschliefit, Fachlaboratorien gemdf} Absatz 5 zu benennen.

2. Expertengremien und Fachlaboratorien kénnen in Bereichen bestellt bzw. benannt werden,
in denen die Kommission in Absprache mit der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte
einen Bedarf an kontinuierlicher wissenschaftlicher, technischer und/oder klinischer Bera-
tung oder Laborexpertise im Zusammenhang mit der Anwendung dieser Verordnung fest-
gestellt hat. Diese Expertengremien und Fachlaboratorien konnen auf Dauer oder befristet

bestellt bzw. benannt werden.
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4a.

Die Expertengremien bestehen aus Beratern, die die Kommission auf der Grundlage aktuel-
len klinischen, wissenschaftlichen oder technischen Fachwissens auf dem betreffenden
Gebiet und nach einer geografischen Verteilung berufen hat, die die Vielfalt der wissen-
schaftlichen und klinischen Konzepte in der Union widerspiegelt. Die Anzahl der Mitglieder
der einzelnen Gremien wird von der Kommission nach Mafigabe der jeweiligen Erforder-

nisse festgelegt.

Die Mitglieder der Expertengremien erfiillen ihre Aufgaben unparteiisch und objektiv. Sie
diirfen Weisungen von benannten Stellen oder Herstellern weder einholen noch entgegen-
nehmen. Jedes Mitglied gibt eine Interessenerklirung ab, die dffentlich zugdnglich gemacht

wird.

Die Kommission richtet Systeme und Verfahren ein, mit denen mégliche Interessenkonflikte

aktiv bewiiltigt und verhindert werden konnen.

Die Kommission kann nach Anhéorung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte Berater
in Expertengremien berufen, nachdem zuvor eine Aufforderung zur Interessenbekundung
im Amtsblatt der Europdischen Union und auf der Website der Kommission verdffentlicht
wurde. Je nach Art der Aufgabe und des Bedarfs an spezialisiertem Fachwissen konnen die
Berater fiir einen Zeitraum von hochstens drei Jahren in die Expertengremien berufen wer-

den; eine Verlingerung ist moglich.

Die Kommission kann nach Anhérung der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte Berater
in ein zentrales Verzeichnis verfiigbarer Experten aufnehmen, die zwar nicht formal in ein
Expertengremium berufen wurden, jedoch zur Verfiigung stehen, um bei Bedarf Beratung
anzubieten und die Arbeit des Expertengremiums zu unterstiitzen. Dieses Verzeichnis wird

auf Website der Kommission verdffentlicht.

Fachlaboratorien konnen von der Kommission nach Anhorung der Koordinierungsgruppe
Medizinprodukte auf der Grundlage ihrer Expertise im Bereich der physikalisch-chemischen
Charakterisierung, der mikrobiologischen, Biokompatibilitiits- und der mechanischen,
elektrischen, elektronischen oder nichtklinischen biologischen/toxikologischen Unter-
suchung spezieller Produkte oder Produktgruppen oder -kategorien benannt werden. Die
Kommission benennt nur Fachlaboratorien, die von einem Mitgliedstaat oder der Gemein-

samen Forschungsstelle fiir diese Aufgabe vorgeschlagen wurden.

12040/1/15 REV 1 gha/GT/mh 209
ANLAGE DG B 3B DE



Sa. Fiir die klinische Bewertung auf einschligigen medizinischen Fachgebieten bestellte Exper-
tengremien nehmen die in Artikel 42 Absatz 2a und in Artikel 49 sowie in Anhang VIII
Kapitel II Abschnitt 6.0 bzw. in Anhang IX Abschnitt 6 genannten Aufgaben wahr.

6. Expertengremien und Fachlaboratorien iibernehmen nach Mafgabe der jeweiligen Erfor-
dernisse folgende Aufgaben:

a) wissenschaftliche, technische und klinische Unterstiitzung der Kommission und der
Koordinierungsgruppe Medizinprodukte bei der Durchfiihrung dieser Verordnung;

b) Mitwirkung an der Ausarbeitung und Weiterentwicklung geeigneter Leitlinien und
gemeinsamer Spezifikationen fiir klinische Priifungen, klinische Bewertungen und die
klinische Weiterverfolgung nach dem Inverkehrbringen sowie die physikalisch-chemi-
sche Charakterisierung, die mikrobiologische, Biokompatibilitiits- und die mechanische,
elektrische, elektronische oder nichtklinische toxikologische Untersuchung spezieller
Produkte oder einer Produktkategorie oder -gruppe oder fiir spezielle Gefahren im
Zusammenhang mit Produktkategorien oder -gruppen;

¢) Entwicklung und Priifung von Leitlinien fiir die klinische Bewertung betreffend die
Durchfiihrung von dem neuesten Stand der Technik entsprechenden Konformitits-
bewertungsverfahren im Hinblick auf die klinische Bewertung, die physikalisch-chemi-
sche Charakterisierung und die Biokompatibilitits-, mechanische, elektrische, elektroni-
sche oder nichtklinische toxikologische Untersuchung;

d) Mitwirkung an der Entwicklung internationaler, dem neuesten Stand der Technik ent-
sprechender Normen;

e) auf Anfrage von Herstellern gemdf} Artikel 49 Absatz 1a, benannten Stellen und Mit-
gliedstaaten Ausarbeitung von Gutachten gemdf} den Absdtzen 7 bis 9;

) Mitwirkung an der Erfassung von Bedenken und neuen Fragen im Zusammenhang mit

der Sicherheit und Leistung von Medizinprodukten.
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7.

10.

Die Kommission erleichtert den Mitgliedstaaten, den benannten Stellen und den Herstellern
den Zugang zu Beratung durch die Expertengremien und die Fachlaboratorien unter ande-
rem im Hinblick auf die Kriterien fiir einen angemessenen Datensatz fiir die Konformitiits-
bewertung eines Produkts, insbesondere in Bezug auf die fiir die klinische Bewertung erfor-
derlichen klinischen Daten und in Bezug auf die physikalisch-chemische Charakterisierung,
die mikrobiologische, Biokompatibilitiits- und die mechanische, elektrische, elektronische

oder nichtklinische toxikologische Untersuchung.

Bei der Annahme wissenschaftlicher Gutachten gemdf; Absatz 5a bemiihen sich die Mitglie-
der der Expertengremien nach Kriiften, zu einem Einvernehmen zu gelangen. Kann kein
Einvernehmen erzielt werden, beschliefien die Expertengremien mit der Mehrheit ihrer Mit-
glieder, und im wissenschaftlichen Gutachten sind die abweichenden Standpunkte, die

Jjeweils mit einer Begriindung zu versehen sind, zu nennen.

Die Kommission verdffentlicht die gemdfi den Absiitzen 5a und 7 abgegebenen wissenschaft-
lichen Gutachten und Empfehlungen, wobei sie sicherstellt, dass den Vertraulichkeitsaspek-
ten gemdf} Artikel 84 Rechnung getragen wird. Die in Absat; 6 Buchstabe c genannten Leit-
linien fiir die klinische Bewertung werden nach Anhorung der Koordinierungsgruppe Medi-

zinprodukte veroffentlicht.

Hersteller und benannte Stellen konnen zur Entrichtung von Gebiihren an die Gemeinsame
Forschungsstelle fiir die von den Expertengremien und Fachlaboratorien erbrachte Bera-
tung verpflichtet werden, es sei denn, das Verfahren wird gemdfy Anhang VIII Kapitel 11
Abschnitt 6.0 Buchstabe c eingeleitet und die Kommission verzichtet auf die Gebiihren. Die
Kommission legt Struktur und Hohe dieser Gebiihren im Wege von Durchfiihrungsrechts-
akten gemdf} dem in Artikel 88 Absatz 3 genannten Priifverfahren fest und beriicksichtigt
dabei die Ziele der angemessenen Umsetzung dieser Verordnung, des Schutzes der Gesund-
heit und Sicherheit, der Innovationsforderung und der Wirtschaftlichkeit sowie die Notwen-

digkeit, eine aktive Beteiligung in den Expertengremien zu erreichen.

Die Kommission wird ermiichtigt, delegierte Rechtsakte gemiifp Artikel 89 zur Anderung oder
Erginzung der Aufgaben der Expertengremien und Fachlaboratorien gemdff Absatz 6 zu

erlassen.
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Artikel 82

Interessenkonflikte

1. Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte und ihrer Untergruppen sowie [...]
Mitglieder der Expertengremien und Fachlaboratorien diirfen keinerlei finanzielle oder sons-
tige Interessen in der Medizinprodukteindustrie haben, die ihre Unparteilichkeit beeinflussen
konnten. Sie verpflichten sich dazu, unabhingig und im Interesse des Gemeinwohls zu handeln.
Sie legen alle direkten und indirekten Interessen in der Medizinprodukteindustrie in einer
Erklirung offen und aktualisieren diese Erklirung jedes Mal, wenn sich eine relevante Ande-
rung ergibt. Auf Anfrage sind diese Erklirungen der Offentlichkeit zugiinglich. Die Bestim-
mungen dieses Artikels gelten nicht flir die Vertreter der Interessentriager, die an den Unter-

gruppen der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte teilnehmen.

2. Experten und andere Dritte, die von der Koordinierungsgruppe im Einzelfall eingeladen wer-

den, [...] legen alle etwaigen Interessen beziiglich des jeweiligen Themas offen.

Artikel 83

Produktverzeichnisse

Die Kommission und die Mitgliedstaaten ergreifen alle geeigneten MaBBnahmen, um die Anlage von
Verzeichnissen besonderer Produktarten [...] zu fordern, wobei sie gemeinsame Grundsiitze fiir die
Erfassung vergleichbarer Informationen festlegen. Solche Verzeichnisse werden flir die unabhén-
gige Bewertung der langfristigen Sicherheit und Leistung der Produkte und/oder die Riickverfolg-

barkeit implantierbarer Produkte herangezogen.
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Kapitel IX

Vertraulichkeit, Datenschutz, Finanzierung, Sanktionen

Artikel 84

Vertraulichkeit

1. Sofern in dieser Verordnung nichts anderes vorgesehen ist und unbeschadet der in den Mit-
gliedstaaten bestehenden Bestimmungen und Gebriuche in Bezug auf die Vertraulichkeit [...]
wahren alle an der Anwendung dieser Verordnung beteiligten Parteien die Vertraulichkeit der
im Rahmen der Durchfiihrung ihrer Tatigkeiten geméf dieser Verordnung erlangten Informa-
tionen und Daten, um Folgendes zu gewéhrleisten:

a) den Schutz personenbezogener Daten gemal [...] Artikel 85,

b) den Schutz [...] vertraulicher Geschiiftsdaten und der Betriebs- und Geschiiftsgeheim-
nisse einer natiirlichen oder juristischen Person, einschlie8lich der Rechte des geistigen
Eigentums, sofern die Offenlegung nicht im offentlichen Interesse liegt;

c) die wirksame Durchfiihrung dieser Verordnung, insbesondere in Bezug auf Inspektionen,

Untersuchungen und Audits.

2. Unbeschadet des Absatzes 1 werden die Informationen, die die zustdndigen Behorden unter-
einander oder mit der Kommission unter Vertraulichkeitsauflagen ausgetauscht haben, [...]
nicht ohne vorherige Zustimmung der Behorde, von der die Informationen stammen, [...]

weitergegeben.

3. Die Absitze 1 und 2 beriihren nicht die Rechte und die Verpflichtungen der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der benannten Stellen im Zusammenhang mit dem gegenseitigen Erfah-
rungsaustausch und der Verbreitung von Warnungen oder die im Strafrecht verankerten Infor-

mationspflichten der betreffenden Personen.

4. Die Kommission und die Mitgliedstaaten kdnnen vertrauliche Informationen mit Regulierungs-
behdrden von Drittlindern austauschen, mit denen sie bilaterale oder multilaterale Vertraulich-

keitsvereinbarungen getroffen haben.
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Artikel 85

Datenschutz

1. Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten im Rahmen der Durchfiihrung dieser Verord-

nung beachten die Mitgliedstaaten die Richtlinie 95/46/EG.

2. Bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Kommission im Rahmen der Durch-

fithrung dieser Verordnung gilt die Verordnung (EG) Nr. 45/2001.

Artikel 86
Gebiihrenerhebung

1. Diese Verordnung hindert die Mitgliedstaaten nicht daran, fiir die thnen mit dieser Verordnung
iibertragenen Aufgaben Gebiihren zu erheben, sofern die Hohe dieser Gebiihren auf transpa-

rente Weise und nach dem Grundsatz der Kostendeckung festgelegt wird. [...]

2. Die Mitgliedstaaten informieren die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten mindestens

drei Monate vor Verabschiedung der Struktur und Hohe der Gebiihren.
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Artikel 86a

Finanzierung der Benennung der benannten Stellen und der Uberwachungstiitigkeiten

la. Die Kommission erstattet die bei den gemeinsamen Bewertungstiitigkeiten anfallenden Kos-
ten. Die Kommission legt den Umfang und die Struktur der erstattungsfihigen Kosten und
andere erforderliche Durchfiihrungsvorschriften fest. Die entsprechenden Durchfiihrungs-

rechtsakte werden gemdpf in Artikel 88 Absatz 3 genannten dem Priifverfahren erlassen.

Artikel 87

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen Vorschriften {iber Sanktionen fiir Verstofe gegen die Bestimmungen die-
ser Verordnung fest und treffen alle zu ihrer Durchsetzung erforderlichen Maflnahmen. Die vorge-
sehenen Sanktionen miissen wirksam, verhéltnisméBig und abschreckend sein. Die Mitgliedstaaten
teilen der Kommission diese Vorschriften bis zum [3 Monate vor Beginn der Anwendung dieser

Verordnung] mit und melden ihr unverziiglich jede spitere Anderung.
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Kapitel X
Schlussbestimmungen

Artikel 88

Ausschussverfahren

1. Die Kommission wird von einem Ausschuss fiir Medizinprodukte unterstiitzt. Dieser Aus-

schuss ist ein Ausschuss im Sinne der Verordnung (EU) Nr. 182/2011.

2. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 4 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

3. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 5 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011.

Gibt der Ausschuss keine Stellungnahme ab, so erlisst die Kommission den Durchfiihrungs-
rechtsakt nicht und Artikel 5 Absatz 4 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011
findet Anwendung.

4. Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gilt Artikel 8 der Verordnung (EU)
Nr. 182/2011, gegebenenfalls in Verbindung mit deren Artikeln 4 oder 5.

Artikel 89
Austibung der Befugnisiibertragung

1. Die Befugnis zum Erlass [...] delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den im vorlie-
genden Artikel festgelegten Bedingungen iibertragen. Beim Erlass dieser delegierten Rechts-
akte folgt die Kommission ihrer iiblichen Praxis und fiihrt Konsultationen mit Sachverstiin-

digen, auch mit Sachverstindigen der Mitgliedstaaten, durch.
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2. Die Befugnis zum Erlass der in Artikel 1 Absatz 1c, Artikel 2 Absatz 3, Artikel 8 Absatz 2,
Artikel 17 Absatz 4, Artikel 24 Absatz 7a, [...] Artikel 42 Absatz 11, Artikel 45 Absatz 5 [...]
und Artikel 81a Absatz 10 genannten delegierten Rechtsakte wird der Kommission fiir einen
Zeitraum von fiinf Jahren ab Inkrafttreten dieser Verordnung iibertragen. Die Kommission
erstellt spiitestens sechs Monate vor Ablauf des Zeitraums von fiinf Jahren einen Bericht
iiber die Befugnisiibertragung. Die Befugnisiibertragung verlingert sich stillschweigend um
Zeitrdume gleicher Linge, es sei denn, das Europdische Parlament oder der Rat wider-
sprechen einer solchen Verlingerung spiitestens drei Monate vor Ablauf des jeweiligen Zeit-

raums.

3. Die Befugnisiibertragung gemdl3 Artikel 1 Absatz I¢, Artikel 2 Absatz 3, [...] Artikel 8
Absatz 2, Artikel 17 Absatz 4, Artikel 24 Absatz 7a, [...] Artikel 42 Absatz 11, Artikel 45
Absatz 5 [...] und [...] Artikel 81a Absatz 10 kann vom Européischen Parlament oder vom Rat
jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss iiber den Widerruf beendet die Ubertragung der in
diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach [...] der Veroffentlichung des
Beschlusses im Amtsblatt der Europdischen Union oder zu einem darin angegebenen spéteren
Zeitpunkt wirksam. Die Giiltigkeit delegierter Rechtsakte, die bereits in Kraft sind, wird von
dem Beschluss iiber den Widerruf nicht bertihrt.

4. Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erldsst, tibermittelt sie ihn gleichzeitig dem

Europiischen Parlament und dem Rat.

5. Ein delegierter Rechtsakt, der gemil Artikel 1 Absatz Ic, Artikel 2 Absatz 3, Artikel 8
Absatz 2, Artikel 17 Absatz 4, Artikel 24 Absatz 7a, Artikel 42 Absatz 11, Artikel 45 Absatz 5
und Artikel 81a Absatz 10 erlassen wurde, tritt nur in Kraft, wenn weder das Européische Par-
lament noch der Rat innerhalb einer Frist von [...] drei Monaten nach Ubermittlung dieses
Rechtsakts an das Europdische Parlament und den Rat Einwénde erhoben hat oder wenn vor
Ablauf dieser Frist das Européische Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt
haben, dass sie keine Einwénde erheben werden. Auf Initiative des Européischen Parlaments

oder des Rates [...] wird diese Frist um [...] drei Monate verldangert |[...].
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Artikel 90

Dringlichkeitsverfahren fiir delegierte Rechtsakte

2. ]

Artikel 90a

Gesonderte delegierte Rechtsakte fiir die jeweiligen iibertragenen Befugnisse

Die Kommission erlisst einen gesonderten delegierten Rechtsakt fiir jede einzelne ihr gemdf die-

ser Verordnung iibertragene Befugnis.
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Artikel 91
Anderungen der Richtlinie 2001/83/EG

Anhang I Abschnitt 3.2 Nummer 12 der Richtlinie 2001/83/EG erhilt folgende Fassung:

"(12) Féllt ein Produkt gemal Artikel 1 Absatz 4 Unterabsatz 2 oder Absatz 5 Unterabsatz 2 der
Verordnung (EU) Nr. [.../...] iiber Medizinprodukte® in den Geltungsbereich dieser
Richtlinie, enthidlt der Zulassungsantrag, sofern verfiigbar, die Ergebnisse der Bewertung der
Konformitét des Medizinprodukt-Teils mit den allgemeinen Sicherheits- und
Leistungsanforderungen geméf Anhang I der genannten Verordnung, die in der EU-
Konformitétserkldrung des Herstellers oder in der von einer benannten Stelle ausgestellten
einschldgigen Priifbescheinigung, die es dem Hersteller erlaubt, das Medizinprodukt mit der

CE-Kennzeichnung zu versehen, enthalten sind.

Enthélt der Antrag die Ergebnisse der in Absatz 1 genannten Konformitdtsbewertung nicht
und miisste gemil der Verordnung (EU) Nr. [.../...] an der Konformitdtsbewertung des Pro-
dukts fiir sich allein genommen eine benannte Stelle mitwirken, verlangt die Behérde vom
Antragsteller eine Stellungnahme zur Konformitét des Produkt-Teils mit den allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemifl Anhang I der genannten Verordnung, die
von einer benannten Stelle ausgestellt ist, die geméf der genannten Verordnung fiir die betref-

fende Art von Produkt benannt wurde [...]."

Artikel 92
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

In Artikel 2 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 wird folgender Buchstabe 1 angefiigt:
") Medizinprodukte im Sinne der Verordnung (EU) Nr. [.../...]*%."

3 ABLLI[...]vom][...],
y

S. [...].
% ABLL[...]vom[...],S. [...].
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Artikel 93
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009

In Artikel 2 der Verordnung (EC) Nr. 1223/2009 wird folgender Absatz angefiigt:

"4. Auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder auf eigene Initiative kann die Kommission gemif3 dem
in Artikel 32 Absatz 2 genannten Verfahren die erforderlichen Mallnahmen ergreifen, um zu
bestimmen, ob ein spezielles Produkt oder eine spezielle Kategorie oder Gruppe von Produkten

unter die Definition 'kosmetisches Mittel' fillt oder nicht."

Artikel 94

Ubergangsbestimmungen

1. Mit Geltungsbeginn dieser Verordnung wird jede Veroffentlichung einer Notifizierung gemif3

den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG in Bezug auf eine benannte Stelle ungiiltig.

2. Priifbescheinigungen, die von benannten Stellen vor Inkrafttreten dieser Verordnung gemaf
den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellt wurden, bleiben bis zu dem darin
angegebenen Zeitpunkt giiltig, auler im Fall von Priifbescheinigungen gemdfl Anhang 4 der
Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemill Anhang IV der Richtlinie 93/42/EWG, die spitestens zwei

Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung ihre Giiltigkeit verlieren.

Priifbescheinigungen, die von benannten Stellen nach Inkrafttreten dieser Verordnung gemaf3
den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellt werden, behalten ihre Giiltigkeit bis
zum Ende des darin angegebenen Zeitraums, der fiinf Jahre ab der Ausstellung nicht iiber-
schreiten darf. Sie verlieren jedoch spitestens [...] fiinf Jahre nach Geltungsbeginn dieser Ver-

ordnung ihre Giiltigkeit.

3. Produkte, die dieser Verordnung entsprechen, konnen abweichend von den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor Geltungsbeginn dieser Verordnung in Verkehr

gebracht werden.
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3a. Produkte, die vor dem in Artikel 97 Absatz 2 genannten Zeitpunkt gemdf} den Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG rechtmiifiig in Verkehr gebracht wurden, konnen wihrend

maximal fiinf Jahren nach diesem Zeitpunkt weiter bereitgestellt werden.

4. Konformititsbewertungsstellen, die dieser Verordnung entsprechen, konnen abweichend von
den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG bereits vor Geltungsbeginn dieser Verordnung
benannt und notifiziert werden. Benannte Stellen, die gemél dieser Verordnung benannt und
notifiziert wurden, konnen bereits vor Geltungsbeginn dieser Verordnung die darin festgelegten
Konformititsbewertungsverfahren anwenden und Priifbescheinigungen gemil dieser Verord-

nung ausstellen.

5. Abweichend von Artikel 10a und Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 90/385/EWG
und von Artikel 14 Absétze 1 und 2 und Artikel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b der Richt-
linie 93/42/EWG wird angenommen, dass Hersteller, bevollméchtigte Vertreter, Importeure
und benannte Stellen, die im Zeitraum vom [Geltungsbeginn] bis zum [18 Monate nach Gel-
tungsbeginn] Artikel 25 [...] Absatz 3 [...] und Artikel 25a Absatz 1 sowie Artikel 45 Absatz 4
dieser Verordnung geniigen, die Vorschriften und Bestimmungen erfiillen, die die Mitglied-
staaten nach Maf3gabe des Beschlusses 2010/227/EU der Kommission gemal3 Artikel 10a der
Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemal3 Artikel 14 Absidtze 1 und 2 der Richtlinie 93/42/EWG
sowie gemif Artikel 10b Absatz 1 Buchstabe a der Richtlinie 90/385/EWG bzw. gemial3 Arti-
kel 14a Absatz 1 Buchstaben a und b der Richtlinie 93/42/EWG erlassen haben.

6. Von den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten gemal Artikel 9 Absatz 9 der Richtlinie
90/385/EWG oder Artikel 11 Absatz 13 der Richtlinie 93/42/EWG erteilte Genehmigungen

bleiben gemil den darin enthaltenen Angaben giiltig.

7. Produkte, die gemif3 Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben e und ea in den Geltungsbereich dieser
Verordnung fallen und die nach den vor Anwendung dieser Verordnung in den Mitgliedstaaten
geltenden Regeln rechtmiBig in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurden, diirfen in
den betreffenden Mitgliedstaaten weiterhin in Verkehr gebracht und in Betrieb genommen

werden.
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8. Klinische Priifungen, die gemal Artikel 10 der Richtlinie 90/385/EWG oder Artikel 15 der
Richtlinie 93/42/EWG vor Anwendung dieser Verordnung eingeleitet wurden, diirfen weiter-
gefiihrt werden. Ab Geltungsbeginn dieser Verordnung sind jedoch Meldungen schwerwiegen-
der unerwiinschter Ereignisse und von Produktmingeln geméf dieser Verordnung vor-

zunehmen.

9. Bis die Kommission gemdif} Artikel 24 Absatz 2 die Stellen, die die UDI zuteilen, benannt
hat, gelten GS1 AISBL, HIBCC und ICCBBA als benannte Stellen, die die UDI

zuteilen.

Artikel 95

Bewertung

Spétestens sieben Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung bewertet die Kommission die
Anwendung dieser Verordnung und erstellt einen Bewertungsbericht {iber die im Hinblick auf die
Ziele der Verordnung erreichten Fortschritte; dabei werden auch die fiir die Durchfiihrung dieser

Verordnung erforderlichen Ressourcen bewertet.

Artikel 96
Aufhebung

Die Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates werden mit Wirkung vom [das spiitere
Datum der beiden in Artikel 97 Absatz 2 und Artikel 97 Absatz 3 Buchstabe d genannten Daten|
aufgehoben, mit Ausnahme des Artikels 10, des Artikels 10a, des Artikels 10b Absatz 1 Buch-
stabe a und des Anhangs 7 der Richtlinie 90/385/EWG und des Artikels 14 Absédtze 1 und 2, des
Artikels 14a Absatz 1 Buchstaben a und b, des Artikels 15 und des Anhangs X der Richtlinie
93/42/EWG, die [...] nach Ablauf von 18 Monaten nach dem spéiteren der beiden in Artikel 97
Absatz 2 und Artikel 97 Absatz 3 Buchstabe d genannten Daten aufgehoben werden.

Verweise auf die aufgehobenen Richtlinien des Rates gelten als Verweise auf diese Verordnung und

sind nach der Entsprechungstabelle in Anhang XVI zu lesen.
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Artikel 97

Inkrafttreten und Anwendungsbeginn

1. Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europdischen Union in Kratft.

2. Sie gilt ab dem [drei Jahre nach Inkrafttreten).

3. Abweichend von Absatz 2 gilt Folgendes:

a) [...]

b) Die Artikel 28 bis 40 und Artikel 78 gelten ab dem [sechs Monate nach Inkrafitreten]. Vor
dem [in Absatz 2 genannter Geltungsbeginn| gelten die den benannten Stellen aus den
Bestimmungen der Artikel 28 bis 40 erwachsenden Verpflichtungen jedoch nur fiir die-
jenigen Stellen, die einen Antrag auf Notifizierung gemif3 Artikel 31 dieser Verordnung
einreichen.

ba) Artikel 25a Absatz 5, Artikel 26, Artikel 27 Absatz 3, Kapitel VI - mit Ausnahme der Arti-
kel 49, 50, 50c¢, 50d und 60aa - , Artikel 60c Absatz 2, Artikel 65a und Artikel 66a kom-
men sechs Monate nach Veroffentlichung der Mitteilung gemdify Artikel 27a Absatz 3,
keinesfalls jedoch vor dem in Absatz 2 genannten Zeitpunkt zur Anwendung.

bb) Artikel 24 Absatz 3, Artikel 24b, Artikel 25 Absatz 3, Artikel 25a Absiitze 1 bis 4 sowie
Artikel 45 Absatz 4 kommen 18 Monate nach dem unter Buchstabe ba genannten Gel-
tungsbeginn zur Anwendung.

¢) Fiir implantierbare Produkte und Produkte der Klasse I11 kommt Artikel 24 Absatz 4
ein Jahr nach Geltungsbeginn dieser Verordnung zur Anwendung. Fiir Produkte der
Klasse Ila und der Klasse IIb kommt Artikel 24 Absatz 4 drei Jahre nach Geltungs-
beginn dieser Verordnung zur Anwendung. Fiir Produkte der Klasse I kommt Artikel
24 Absatz 4 fiinf Jahre nach Geltungsbeginn dieser Verordnung zur Anwendung.

ca) Fiir wiederverwendbare Produkte, die den UDI-Triger auf dem Produkt selbst tragen,
kommt Artikel 24 Absatz 4 zwei Jahre nach dem fiir ihre Produktklasse gemdf Buch-

stabe c geltenden Zeitpunkt zur Anwendung.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am [...]

Im Namen des Europdischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Prdsident Der Prisident
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	Es ist besonders wichtig, dass die Kommission bei ihren vorbereitenden Arbeiten angemessene Konsultationen, auch auf Expertenebene, durchführt. Bei der Vorbereitung und Ausarbeitung delegierter Rechtsakte sollte die Kommission dafür sorgen, dass die...
	(65) Zur Gewährleistung einheitlicher Bedingungen für die Durchführung dieser Verordnung sollten der Kommission Durchführungsbefugnisse übertragen werden. Diese Befugnisse sollten gemäß der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europäischen Parlaments un...
	Die Mitgliedstaaten können von den Gesundheitseinrichtungen verlangen, dass sie der zuständigen Behörde alle weiteren relevanten Informationen über solche in ihrem Hoheitsgebiet hergestellten und verwendeten Produkte vorlegen. Die Mitgliedstaaten h...
	Diese Bestimmungen gelten nicht für Produkte, die im industriellen Maßstab hergestellt werden.
	Artikel 6 Harmonisierte Normen
	Das Qualitätsmanagementsystem umfasst mindestens folgende Aspekte:
	[...]
	aa) Überprüfung, dass die EU-Konformitätserklärung und die technische Dokumentation erstellt wurden und dass der Hersteller gegebenenfalls ein geeignetes Konformitätsbewertungsverfahren durchgeführt hat;
	a) Bereithaltung einer Kopie der technischen Dokumentation, der EU-Konformitätserklärung und gegebenenfalls einer Kopie der einschlägigen Prüfbescheinigungen einschließlich etwaiger Änderungen und Nachträge, die gemäß Artikel 45 ausgestellt wurden, ...
	ab) Erfüllung der Registrierungsvorschriften gemäß den Artikeln 24a, 24b und 25a;
	b) auf [...] Ersuchen einer zuständigen Behörde Aushändigung aller zum Nachweis der Konformität eines Produkts erforderlichen Informationen und Unterlagen an diese Behörde in einer von dem betreffenden Mitgliedstaat festgelegten Amtssprache der Union;
	c) Kooperation mit den zuständigen Behörden bei allen Präventiv- oder Korrekturmaßnahmen zur Abwendung oder, falls dies nicht möglich ist, Minderung von Gefahren, die mit Produkten einhergehen;
	d) unverzügliche Unterrichtung des Herstellers über Beschwerden und Berichte seitens Angehöriger der Gesundheitsberufe, der Patienten und Anwender über mutmaßliche Vorkommnisse im Zusammenhang mit einem Produkt, für das der Vertreter benannt wurde;
	e) Beendigung des Mandats, falls der Hersteller seine Verpflichtungen aus dieser Verordnung verletzt.
	[...]
	a) das Produkt die CE-Kennzeichnung trägt und dass eine Konformitätserklärung für das Produkt ausgestellt wurde [...];
	b) der Hersteller einen bevollmächtigten Vertreter gemäß Artikel 9 benannt hat;
	c) [...];
	d) [...]
	e) das Produkt gemäß dieser Verordnung etikettiert ist und ihm die erforderliche Gebrauchsanweisung [...] beiliegt;
	f) der Hersteller für das Produkt gegebenenfalls eine einmalige Produktnummer gemäß Artikel 24 vergeben hat.
	Ist ein Importeur der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass ein Produkt nicht den Anforderungen dieser Verordnung entspricht, darf er dieses Produkt nicht in Verkehr bringen, bevor die Konformität des Produkts hergestellt ist; in diesem Fa...
	Artikel 12  Allgemeine Pflichten der Händler
	d) gegebenenfalls wurde vom Hersteller eine einmalige Produktnummer vergeben.
	Zur Erfüllung der Anforderungen nach den Buchstaben a und b kann der Händler ein für die von ihm gelieferten Produkte repräsentatives Probenahmeverfahren anwenden.
	Artikel 13 Für die Einhaltung der Regulierungsvorschriften zuständige Person
	a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss eines Hochschulstudiums oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Ausbildungsgangs in [...] Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder...
	b) fünf Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen [...] im Zusammenhang mit Medizinprodukten einschließlich Erfahrung mit Qualitätsmanagementsystemen [...].
	Unbeschadet der nationalen Rechtsvorschriften über berufliche Qualifikationen können die Hersteller von Sonderanfertigungen das in Unterabsatz 1 genannte Fachwissen durch zwei Jahre Berufserfahrung in dem entsprechenden Fabrikationsbereich nachweisen.
	a) Diplom, Zeugnis oder anderer Nachweis einer formellen Qualifikation durch Abschluss eines Hochschulstudiums oder eines von dem betreffenden Mitgliedstaat als gleichwertig anerkannten Ausbildungsgangs in [...] Medizin, Pharmazie, Ingenieurwesen oder...
	b) fünf Jahre Berufserfahrung in Regulierungsfragen oder Qualitätsmanagementsystemen im Zusammenhang mit Medizinprodukten.
	a) Bereitstellung eines Produkts auf dem Markt unter dem eigenen Namen, dem eigenen eingetragenen Handelsnamen oder der eigenen eingetragenen Handelsmarke, außer in den Fällen, in denen ein Händler oder Importeur eine Vereinbarung mit einem Herstelle...
	b) Änderung der Zweckbestimmung eines bereits im Verkehr befindlichen oder in Betrieb genommenen Produkts;
	c) Änderung eines bereits im Verkehr befindlichen oder in Betrieb genommenen Produkts in einer Art und Weise, die Auswirkungen auf die Konformität des Produkts mit den geltenden Anforderungen haben könnte.
	Unterabsatz 1 gilt nicht für Personen, die – ohne Hersteller im Sinne von Artikel 2 Absatz 1 Nummer 19 zu sein – ein bereits in Verkehr gebrachtes Produkt entsprechend seiner Zweckbestimmung für einen bestimmten Patienten montieren oder anpassen.
	a) Bereitstellung, einschließlich Übersetzung, der vom Hersteller gemäß Anhang I Abschnitt 19 bereitzustellenden Informationen über ein bereits im Verkehr befindliches Produkt und weiterer Informationen, die für die Vermarktung des Produkts in dem bet...
	b) Änderungen der äußeren Verpackung eines bereits im Verkehr befindlichen Produkts, einschließlich Änderung der Packungsgröße, falls das Umpacken erforderlich ist, um das Produkt in dem betreffenden Mitgliedstaat zu vermarkten, und sofern dies unte...
	Artikel 15 Einmalprodukte und ihre Aufbereitung
	a) Angaben zur Identifizierung des Produkts einschließlich des Produktnamens, der Seriennummer, des Chargencodes oder der Losnummer, der einmaligen Produktnummer, der Modell-, Referenz- oder Katalognummer sowie des Namens, der Anschrift und der URL-...
	c) alle Warnungen und vom Patienten oder Angehörigen der Gesundheitsberufe zu ergreifenden Vorkehrungen oder Vorsichtsmaßnahmen hinsichtlich wechselseitiger Störungen unter nach vernünftigem Ermessen vorhersehbaren äußeren Einwirkungen, medizinisch...
	d) Angaben zur voraussichtlichen Lebensdauer des Produkts und zu den notwendigen Folgemaßnahmen;
	e) etwaige weitere Angaben, um den sicheren Gebrauch des Produkts durch den Patienten zu gewährleisten, einschließlich der in Anhang I Abschnitt 19.3 Buchstabe ob angegebenen Informationen.
	Artikel 18 CE-Konformitätskennzeichnung
	Artikel 19 Produkte für besondere Zwecke
	a) Prüfprodukte, die einem [...] Prüfer [...] für die Zwecke klinischer Prüfungen [...], die die in den Artikeln 50 bis 60 sowie die in Anhang XIV genannten Bedingungen erfüllen, zur Verfügung gestellt werden;
	b) Sonderanfertigungen, die auf dem Markt bereitgestellt werden und die Artikel 42 Absätze 7 und 7a sowie Anhang XI entsprechen.
	Mit Ausnahme der in Artikel 54 genannten tragen diese Produkte keine CE-Kennzeichnung.
	a) die gegenseitige Vereinbarkeit der Medizin- und gegebenenfalls sonstigen Produkte entsprechend den Hinweisen der Hersteller geprüft und die Arbeitsschritte entsprechend diesen Hinweisen durchgeführt hat;
	b) das System oder die Behandlungseinheit verpackt und die einschlägigen Benutzerhinweise angegeben hat, unter Einbeziehung der Informationen, die vom Hersteller der Medizin- und sonstigen zusammengestellten Produkte bereitzustellen sind;
	c) die Zusammenstellung von Medizin- und gegebenenfalls sonstigen Produkten zu einem System oder einer Behandlungseinheit unter Anwendung geeigneter Methoden der internen Überwachung, Überprüfung und Validierung vorgenommen hat.
	Artikel 21 Teile und Komponenten
	a) alle Wirtschaftsakteure, an die sie ein Produkt abgegeben haben;
	b) alle Wirtschaftsakteure, von denen sie ein Produkt bezogen haben;
	c) alle Gesundheitseinrichtungen [...], an die sie ein Produkt abgegeben haben.
	a) den Schutz personenbezogener Daten,
	b) das legitime Interesse am Schutz vertraulicher Geschäftsinformationen,
	c) einen risikobasierten Ansatz,
	d) die Wirtschaftlichkeit der Maßnahmen,
	e) die Konvergenz mit auf internationaler Ebene entwickelten UDI-Systemen,
	f) die Notwendigkeit, Doppelungen im UDI-System zu vermeiden,
	g) die Erfordernisse der Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten.
	a) die Öffentlichkeit Zugang zu allen erforderlichen Informationen über die auf dem Markt befindlichen Produkte, die dazugehörigen von den benannten Stellen ausgestellten Prüfbescheinigungen und die beteiligten Wirtschaftsakteure hat;
	b) eine eindeutige Identifizierung ermöglicht und die Rückverfolgbarkeit von Produkten innerhalb des Binnenmarkts erleichtert wird;
	c) die Öffentlichkeit angemessen über klinische Prüfungen informiert ist und Sponsoren klinischer Prüfungen [...] ihre [...] Pflichten gemäß den Artikeln 50 bis 60 erfüllen können;
	d) Hersteller ihre Informationspflichten gemäß den Artikeln 61 bis 66 erfüllen können;
	e) die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und die Kommission sich bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben im Zusammenhang mit dieser Verordnung auf geeignete Informationen stützen und besser kooperieren können.
	aa) das elektronische System für die Registrierung von Produkten gemäß Artikel 24b;
	a) das elektronische UDI-System gemäß Artikel 24a;
	b) das elektronische System für die Registrierung von [...] Wirtschaftsakteuren gemäß Artikel 25;
	ba) das elektronische System für benannte Stellen gemäß Artikel 33 Absatz 9;
	c) das elektronische System für Informationen über Anträge auf Konformitätsbewertung und Prüfbescheinigungen gemäß Artikel 43 Absatz 1 und Artikel 45 Absatz 4 sowie über Kurzberichte über Sicherheit und klinische Leistung gemäß Artikel 26;
	d) das elektronische System für klinische Prüfungen gemäß Artikel 53;
	e) das elektronische System für Vigilanz und für die Überwachung nach dem Inverkehrbringen gemäß Artikel [...] 66a;
	f) das elektronische System für die Marktüberwachung gemäß Artikel [...] 75b.

	Die Mitgliedstaaten können bei klinischen Prüfungen, die ausschließlich in ihrem Hoheitsgebiet oder in ihrem Hoheitsgebiet und im Hoheitsgebiet eines Drittstaats durchgeführt werden, auf die Anwendung des Unterabsatzes 1 verzichten, sofern sie siche...
	a) Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit Produkten, die auf dem Unionsmarkt bereitgestellt werden, außer erwarteter Nebenwirkungen, die in den Produktinformationen eindeutig dokumentiert, in der technischen Dokumentation quantifiziert ...
	b) jede Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld im Zusammenhang mit auf dem Unionsmarkt bereitgestellten Produkten, einschließlich der in Drittländern ergriffenen Sicherheitskorrekturmaßnahmen im Feld in Bezug auf ein Produkt, das auch auf dem Unionsmar...
	[...]
	Der Hersteller des betreffenden Produkts legt der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats, in dem es zu dem schwerwiegenden Vorkommnis gekommen ist, einen Bericht über dieses Vorkommnis gemäß Absatz 1 vor und sorgt für geeignete Folgemaßnahmen; ist de...
	Artikel [...] 61a Meldung von Tendenzen [...]
	[...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	e) [...]
	f) [...]
	g) [...]
	Die Sicherheitsanweisung im Feld ermöglicht die korrekte Identifizierung des Produkts bzw. der Produkte, einschließlich der UDI, und des Herstellers, einschließlich der SRN, der die Sicherheitskorrekturmaßnahmen im Feld ergriffen hat. In der Sicherhei...
	[...]
	Der Hersteller gibt die Sicherheitsanweisung in das in Artikel [...] 66a genannte elektronische System ein, wo sie der Öffentlichkeit zugänglich ist.
	a) Wenn [...] Besorgnis hinsichtlich eines bestimmten schwerwiegenden Vorkommnisses oder einer Häufung schwerwiegender Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem gleichen Produkt oder der gleichen Art von Produkt des gleichen Herstellers in mehr als einem ...
	b) wenn infrage steht, ob eine [...] von einem Hersteller in mehr als einem Mitgliedstaat vorgeschlagene Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld [...] angemessen ist.
	Sofern nicht anders zwischen den zuständigen Behörden vereinbart, übernimmt die zuständige Behörde des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller oder der bevollmächtigte Vertreter seine eingetragene Niederlassung hat, die Rolle der koordinierenden zuständ...
	Die koordinierende zuständige Behörde unterrichtet den Hersteller, die übrigen zuständigen Behörden und die Kommission über das in Artikel [...] 66a genannte elektronische System davon, dass sie diese Aufgabe übernommen hat.
	c) [...]
	d) [...]
	e) [...]
	Ungeachtet der Benennung einer koordinierenden zuständigen Behörde dürfen die anderen zuständigen Behörden ihre eigene Bewertung durchführen und im Einklang mit dieser Verordnung Maßnahmen zur Gewährleistung des Schutzes der öffentlichen Gesundheit ...
	a) Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen und von Sicherheitskorrekturmaßnahmen im Feld seitens der Hersteller gemäß Artikel 61 Absatz 1 und Artikel 63 Absatz 2b;
	b) periodische Sammelmeldungen der Hersteller gemäß Artikel 61 Absatz 2;
	c) [...];
	d) Meldungen von Tendenzen seitens der Hersteller gemäß Artikel [...] 61a;
	da) regelmäßig aktualisierte Berichte über die Sicherheit gemäß Artikel 60c;
	e) von den Herstellern übermittelte Sicherheitsanweisungen im Feld gemäß Artikel 63 Absatz 5;
	f) die von den zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten und zwischen den Mitgliedstaaten und der Kommission gemäß Artikel 63 Absätze 4 und [...] 6 auszutauschenden Informationen.
	([...]a) der Mitgliedstaaten, in denen die Sicherheitskorrekturmaßnahme im Feld ergriffen wurde oder werden soll;
	d) [...]
	a) des Mitgliedstaats/der Mitgliedstaaten, der/die an dem Koordinierungsverfahren gemäß Artikel 63 Absatz 6 mitwirkt/mitwirken und der/die den periodischen Sammelmeldungen zugestimmt hat/haben;
	b) des Mitgliedstaats, in dem der Hersteller oder sein bevollmächtigter Vertreter seine eingetragene Niederlassung hat.
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	Sie teilen der Kommission, [...] den übrigen Mitgliedstaaten und der benannten Stelle, die eine Prüfbescheinigung gemäß Artikel 45 für das betroffene Produkt ausgestellt hat, über das in Artikel [...] 75b genannte elektronische System solche Maßnahmen...
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	Artikel 74 Präventive Gesundheitsschutzmaßnahmen
	[...]
	[...].
	aa) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Überwachungstätigkeiten gemäß Artikel 67 Absatz 1c;
	a) Informationen gemäß Artikel 70 Absätze 2, 4 und 6 über [...] Produkte, die ein unannehmbares Risiko für die Gesundheit und Sicherheit darstellen;
	b) [...]
	c) Informationen gemäß Artikel 73 Absatz 2 über die formale Nichtkonformität von Produkten;
	d) Informationen über präventive Gesundheitsschutzmaßnahmen gemäß Artikel 74 Absatz 2;
	e) Zusammenfassungen der Ergebnisse der Überprüfungen und Bewertungen der Überwachungstätigkeiten der Mitgliedstaaten gemäß Artikel 67 Absatz 2.
	Die Mitglieder der Koordinierungsgruppe Medizinprodukte werden aufgrund ihrer Fachkompetenz und Erfahrung auf dem Gebiet der Medizinprodukte und der In-vitro-Diagnostika ausgewählt. Sie vertreten die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten. Die Kom...
	Die stellvertretenden Mitglieder vertreten die Mitglieder in deren Abwesenheit und stimmen für sie ab.
	– die Ernennung und Ablösung des Vorsitzenden.
	[...]
	a) den Schutz personenbezogener Daten gemäß [...] Artikel 85;
	b) den Schutz [...] vertraulicher Geschäftsdaten und der Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse einer natürlichen oder juristischen Person, einschließlich der Rechte des geistigen Eigentums, sofern die Offenlegung nicht im öffentlichen Interesse liegt;
	c) die wirksame Durchführung dieser Verordnung, insbesondere in Bezug auf Inspektionen, Untersuchungen und Audits.
	Artikel 85 Datenschutz
	Artikel 86 Gebührenerhebung
	Artikel 87 Sanktionen
	Artikel 89 Ausübung der Befugnisübertragung
	Artikel 91 Änderungen der Richtlinie 2001/83/EG
	Prüfbescheinigungen, die von benannten Stellen nach Inkrafttreten dieser Verordnung gemäß den Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG ausgestellt werden, behalten ihre Gültigkeit bis zum Ende des darin angegebenen Zeitraums, der fünf Jahre ab der Ausstel...
	Artikel 95 Bewertung
	a) [...]
	b) Die Artikel 28 bis 40 und Artikel 78 gelten ab dem [sechs Monate nach Inkrafttreten]. Vor dem [in Absatz 2 genannter Geltungsbeginn] gelten die den benannten Stellen aus den Bestimmungen der Artikel 28 bis 40 erwachsenden Verpflichtungen jedoch nur...
	ba) Artikel 25a Absatz 5, Artikel 26, Artikel 27 Absatz 3, Kapitel VI - mit Ausnahme der Artikel 49, 50, 50c, 50d und 60aa - , Artikel 60c Absatz 2, Artikel 65a und Artikel 66a kommen sechs Monate nach Veröffentlichung der Mitteilung gemäß Artikel 2...
	bb) Artikel 24 Absatz 3, Artikel 24b, Artikel 25 Absatz 3, Artikel 25a Absätze 1 bis 4 sowie Artikel 45 Absatz 4 kommen 18 Monate nach dem unter Buchstabe ba genannten Geltungsbeginn zur Anwendung.
	c) Für implantierbare Produkte und Produkte der Klasse III kommt Artikel 24 Absatz 4 ein Jahr nach Geltungsbeginn dieser Verordnung zur Anwendung. Für Produkte der Klasse IIa und der Klasse IIb kommt Artikel 24 Absatz 4 drei Jahre nach Geltungsbeginn...
	ca) Für wiederverwendbare Produkte, die den UDI-Träger auf dem Produkt selbst tragen, kommt Artikel 24 Absatz 4 zwei Jahre nach dem für ihre Produktklasse gemäß Buchstabe c geltenden Zeitpunkt zur Anwendung.

