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For delegationerna bifogas en konsoliderad text med skélen och artiklarna i den foreslagna
forordningen om medicintekniska produkter som utarbetats av det luxemburgska ordférandeskapet
for att man ska kunna fardigstalla en allman riktlinje som kompletterar den partiella allmanna
riktlinje som man kom éverens om vid motet i radet (sysselséttning, socialpolitik, halso- och

sjukvard samt konsumentfragor) den 19 juni 2015.

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

markerats med [...].

Tekniska kommentarer ges pa nasta sida.
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Texten i detta dokument presenterades for delegationerna i dokumenten WK 75/2015 (skalen) och
WK 57/2015 &ndrat genom WK 64/2015 REV 1 (artiklarna).

Innehallet i denna reviderade version ar detsamma som i originaldokumentet, men
1)  det reviderade dokumentet ar offentligt,
2)  det reviderade dokumentet riktar sig till Coreper och radet,

3) ettt antal formateringsfel har rattats till.
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BILAGA

Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om medicintekniska produkter och om &ndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG)
nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009
(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna

114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®,

[...] efter att ha hort Regionkommittén?,

[.J°

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) Radets direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas
lagstiftning om aktiva medicintekniska produkter fér implantation* och radets
direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter® utgér unionens
regelverk for medicintekniska produkter, med undantag av medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik. Dessa direktiv behéver dock grundligt ses dver for att man ska kunna
faststélla ett kraftfullt, oppet, forutsebart och hallbart regelverk for medicintekniska produkter,

som bade garanterar en hdg halso- och sékerhetsniva och stoder innovation.

EUTCI...].[...].s. [.-.]-

Regionkommittén beslutade att avsta fran att avge ett yttrande.
[...] Ersatt av skél (70a).

EGT L 189, 20.7.1990, s. 17.

EGT L 169, 12.7.1993, s. 1.

a b~ W N
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(2)

@)

(4)

()

Syftet med denna férordning &r att se till att den inre marknaden fér medicintekniska
produkter fungerar smidigt, med utgangspunkt i en hoghélsoskyddsniva. For att undanréja
vanliga beténkligheter nar det géller medicintekniska produkters sékerhet stélls det i
forordningen ocksa hoga kvalitets- och sékerhetskrav pa dessa produkter. Bada dessa mal
efterstravas samtidigt och ar oskiljaktiga och lika viktiga. Nar det géller artikel 114 i EUF-
fordraget harmoniseras genom denna forordning bestammelserna om utslappande pa
marknaden och ibruktagande av medicintekniska produkter och deras tillbehor pa
unionsmarknaden, sa att dessa produkter omfattas av principen om fri rorlighet for varor. Nar
det géller artikel 168.4 c i EUF-fordraget faststélls i denna forordning hoga kvalitets- och
sékerhetsstandarder for dessa medicintekniska produkter genom att det bl.a. sakerstalls att
data som genereras vid kliniska provningar ar tillforlitliga och robusta och att sakerheten

skyddas for de férsokspersoner som deltar i en klinisk prévning.

De viktigaste delarna av det befintliga regelverket, t.ex. dvervakning av anmélda organ,
forfaranden for bedémning av 6verensstammelse, Kliniska prévningar och klinisk utvérdering,
sékerhetsdvervakning och marknadskontroll bor starkas avsevért, och for att forbattra hélsa
och sakerhet bor det inforas bestammelser som garanterar 6ppenhet och sparbarhet
betraffande produkter.

De internationella riktlinjer som utarbetats for medicintekniska produkter, sérskilt inom
arbetsgruppen for global harmonisering (GHTF) och dess uppfdljningsinitiativ det
internationella forumet IMDRF (International Medical Devices Regulators Forum), bor i
mojligaste man beaktas sa att man kan framja enhetliga, internationella bestammelser, sarskilt
om unik produktidentifiering, allmanna krav pa sékerhet och prestanda, teknisk
dokumentation, klassificeringskriterier, forfaranden for beddmning av 6verensstammelse samt

klinisk prévning, vilka bidrar till en hog global sakerhetsskyddsniva och underlattar handeln.

Aktiva medicintekniska produkter for implantation, som omfattas av direktiv 90/385/EEG,
och andra medicintekniska produkter, som omfattas av direktiv 93/42/EEG, har av historiska
skal reglerats i tva separata rattsakter. | forenklingssyfte bor de tva direktiven, som har dndrats
flera ganger, ersattas med en enda lagstiftningsakt som galler for alla medicintekniska
produkter utom medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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(6)
(7)

(8)

(82)

[.]

Denna forordnings tillampningsomrade bor tydligt avgransas fran annan unionslagstiftning
om harmonisering som avser sadana produkter som medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik, lakemedel, kosmetiska produkter och livsmedel. Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allméanna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och
om forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet® bor darfor andras sa, att den inte

langre omfattar medicintekniska produkter.

Det bor aligga medlemsstaterna att fran fall till fall avgéra huruvida en produkt omfattas av
denna forordnings tillampningsomrade. Vid behov kan kommissionen pa eget initiativ och
fran fall till fall avgora huruvida en produkt ska definieras som en medicinteknisk produkt

eller ett tillbehor till en medicinteknisk produkt. En sadan atgard bor dven vidtas pa en

vederbdrligt motiverad begaran av en medlemsstat.

Eftersom det i vissa fall ar svart att skilja pa en medicinteknisk produkt och en kosmetisk
produkt bér mojligheten att pa EU-niva fatta beslut om en produkts rattsliga status inforas i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om

kosmetiska produkter’.

7

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
EUT L 342, 22.12.2009, s. 59.
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(9) Produkter dar ett lakemedel eller medicinskt &@mne kombineras med en medicinteknisk
produkt omfattas antingen av denna forordning eller av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for
humanlakemedel®. Det bor sakerstallas att de tva lagstiftningsakterna samverkar pa lampligt
satt i fraga om samrad under bedémningar fore utslappandet pa marknaden och utbyte av
information om séakerhetsovervakningsfall med kombinationsprodukter. | fraga om lakemedel
som innehaller en del som utgdrs av en medicinteknisk produkt bor det i samband med
godkannande for forséaljning pa lampligt satt kontrolleras att denna del uppfyller de allmanna
kraven pa sakerhet och prestanda. Direktiv 2001/83/EG bor darfor andras.

8 EGT L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(10) Unionslagstiftningen, séarskilt Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr
1394/2007 av den 13 november 2007 om lakemedel for avancerad terapi och om andring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004° samt Europaparlamentets och
radets direktiv 2004/23/EG av den 31 mars 2004 om faststéllande av kvalitets- och
sakerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av manskliga vavnader och celler™, inneh&ller luckor nar det
géller vissa produkter som tillverkas av [...] derivat av manskliga vavnader eller celler som &r

11..]**...] S&dana slutprodukter som utnyttjar

icke-viabla eller har gjorts icke-viabla. [...]
dessa derivat bor omfattas av denna forordnings tillampningsomrade, forutsatt att de

uppfyller definitionen av en medicinteknisk produkt eller tdcks av denna forordning. [...]

o EUT L 324, 10.12.2007, s. 121.
0 EUT L 102, 7.4.2004, s. 48.

E [..]
[.]
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(11) Vissa [...] grupper av produkter som enligt tillverkaren endast har estetiska eller andra icke-
medicinska d&ndamal men som liknar medicintekniska produkter i fraga om funktion och
riskprofil bor omfattas av denna forordning. For att tillverkare ska kunna pavisa
overensstammelse for sadana produkter, bor kommissionen anta gemensamma
specifikationer atminstone for tillampning av riskhantering och av allménna sakerhets-
och prestandakrav och kliniska provningar och klinisk utvardering som géller for dessa
produkter. Dessa gemensamma specifikationer bor utvecklas specifikt for en grupp av
produkter utan medicinskt &ndamal och bor inte anvandas for bedomning av

dverensstammelse av analoga produkter med medicinskt andamal.

(12) Liksom nér det galler produkter som innehaller viabla vavnader eller celler fran manniska
eller djur, vilka uttryckligen inte omfattas av direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG och
saledes inte av denna férordning, bor det klargoras att produkter [...] som utnyttjar viabla
biologiska amnen av annat ursprung for att produktens avsedda andamal ska uppnas eller

stddjas inte heller omfattas av denna férordning.

(13) Det rader vetenskaplig osikerhet om riskerna och fordelarna med anvandning av nanomaterial
i medicintekniska produkter. For att kunna sékerstalla en hog halsoskyddsniva, fri rorlighet
for varor och réttslig sdkerhet for tillverkare &r det noédvandigt att infora en enhetlig definition
av nanomaterial pa grundval av kommissionens rekommendation 2011/696/EU av den 18

oktober 2011 om definitionen av nanomaterial™

, med den flexibilitet som kravs for att
anpassa denna definition till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och senare
lagstiftning pa unionsniva och internationell niva. I samband med konstruktion och
tillverkning av medicintekniska produkter bor tillverkarna iaktta sarskild forsiktighet vid
anvandning av nanopartiklar som kan avges till manniskokroppen, och dessa produkter bér

underga det strangaste forfarandet for bedémning av 6verensstammelse.

3 EUT L 275, 20.10.2011, s. 38.
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(14)

(15)

(16)

De aspekter som behandlas i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/108/EG av den
15 december 2004 om tillnd&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet och om upphavande av direktiv 89/336/EEG™ [...]* 4r en integrerad del av de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda for medicintekniska produkter. Denna férordning

bor foljaktligen betraktas som lex specialis i forhallande till [...] det direktivet[...].

Denna forordning bor inbegripa krav vad géller konstruktion och tillverkning av
medicintekniska produkter som utsander joniserande stralning, utan att detta paverkar
tillampningen av radets direktiv 2013/59/Euratom av den 5 december 2013 om faststallande
av grundlaggande sakerhetsnormer for skydd mot de faror som uppstar till fljd av
exponering for joniserande stralning, och om upphévande av direktiven 89/618/Euratom,
90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom och 2003/122/Euratom® [...]*" [...]*® som

har andra syften.

R

14
15
16
17
18
19
20

EUT L 390, 31.12.2004, s. 24.

[.]
EUT L 13, 17.1.2014, s. 1.

1 = — —
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(17) Det bor klargdras att medicintekniska produkter som erbjuds en person i unionen via
informationssamhéllets tjanster enligt Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraffande tekniska standarder och
foreskrifter?! samt produkter som anvands i samband med kommersiell verksamhet for att
tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst till personer i unionen maste uppfylla
kraven i denna forordning [...] nar produkten slapps ut pa marknaden eller tjansten

tillhandahalls i unionen.

(18) [.]

(18a) Det ar nodvandigt att klargora att programvara i sig, som av tillverkaren ar sarskilt avsedd
att anvandas for ett eller flera av de medicinska &ndamal som anges i definitionen av en
medicinteknisk produkt, ar klassificerad som en medicinteknisk produkt, medan generell
programvara, aven om den anvands i en vardmiljo, eller programvara avsedd att anvandas
for att beframja valbefinnande inte ar en medicinteknisk produkt. Klassificeringen av
programvara, antingen som produkt eller som tillbehdr, &r oberoende av dess beldgenhet

eller typen av koppling mellan programvaran och en produkt.

(19) Med tanke pa den stora betydelse som standardiseringen har pa det medicintekniska omradet
bor efterlevnaden av harmoniserade standarder enligt forordning (EU) nr [.../...] om europeisk
standardisering? vara ett satt for tillverkarna att visa att de uppfyller de allménna kraven pé

sékerhet och prestanda samt andra lagstiftningskrav, t.ex. om kvalitet och riskhantering.

2l EGT L 204, 21.7.1998, s. 37, andrat genom Europaparlamentets och radets direktiv 98/48/EG
» av den 20 juli 1998, EGT L 217, 5.8.1998, s. 18.
EUT[...1.[...].s. [...]
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(20)

(21)

(22)

(23)

Genom Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober 1998 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik® kan kommissionen anta gemensamma
tekniska specifikationer for specifika kategorier av medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik. Pa omraden dar harmoniserade standarder saknas eller &r otillrackliga bor
kommissionen ges befogenhet att faststalla [...] specifikationer som gor det mojligt att
uppfylla de allménna kraven pa sékerhet och prestanda samt kraven pa kliniska prévningar

och klinisk utvardering och/eller klinisk uppféljning efter utsldppandet pa marknaden.

Definitionerna pa omradet for medicintekniska produkter, [...] vad géller sjalva produkten,
tillhandahallandet av produkter, ekonomiska aktérer, anvandare och sarskilda processer,
bedémningen av dverensstammelse, Kliniska prévningar och kliniska utvarderingar, [...]
sékerhetsdvervakning och marknadskontroll, standarder och andra specifikationer, bor
anpassas till etablerad praxis pa unionsniva och internationell niva for att sakerstélla

rattssakerhet.

Bestammelserna om medicintekniska produkter bor i tillampliga fall anpassas till den nya
lagstiftningsramen for saluforing av produkter, som bestar av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med salufdring av produkter och upphévande av férordning
(EEG) nr 339/93%* samt Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli
2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphédvande av radets beslut
93/465/EEG®,

De bestammelser om marknadskontroll i unionen och kontroll av produkter som fors in pa
unionsmarknaden som faststélls i férordning (EG) nr 765/2008 ér tillampliga pa de
medicintekniska produkter och deras tillbehdér som omfattas av denna forordning, vilket dock
inte hindrar medlemsstaterna fran att vélja vilka behdriga myndigheter som ska utfora dessa
uppgifter.

23
24
25

EGT L 331, 7.12.1998, s. 1.
EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
EUT L 218, 13.8.2008, s. 82.
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(24) For att de relevanta aktorerna lattare ska forsta lagstiftningskraven och darmed folja dem i
storre utstrackning bor det med utgangspunkt i den nya lagstiftningsramen for saluféring av
produkter tydligt anges vilka allmanna skyldigheter som de olika ekonomiska aktérerna,
inklusive importorer och distributorer, har, utan att detta paverkar de sarskilda skyldigheter

som faststélls i de olika delarna av denna férordning.

(24a) Vid tillampning av denna forordning inbegriper distributorers verksamheter
forvarv, innehav samt leverans av medicintekniska produkter.

(25) For att underlatta tillampningen av denna forordning bor flera av tillverkarens skyldigheter,
t.ex. klinisk utvardering eller sdkerhetévervakningsrapportering, som endast angavs i
bilagorna till direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG inforas i denna forordnings artikeldel.

(26) For att sékerstélla att medicintekniska produkter som serietillverkas fortsatter att uppfylla
kraven i denna forordning och att erfarenheterna fran anvandningen av dem beaktas i
tillverkningsprocessen bor alla tillverkare ha ett kvalitetsledningssystem och [...] ett system
for kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden vilket star i proportion till riskklassen
och typen av medicinteknisk produkt. For att minimera riskerna eller forebygga tillbud som
ror medicintekniska produkter, bor tillverkarna dessutom inréatta ett system for
riskhantering och ett system for rapportering av tillbud och korrigerande sékerhetsatgarder

pa marknaden.

(27) Det bor sakerstallas att den person inom tillverkarens organisation som svarar for 6vervakning
och kontroll av tillverkningen av medicintekniska produkter [...] samt kontroll och
sakerhetsovervakning av medicintekniska produkter som sléppts ut pd marknaden,

ansvarar for att regelverket efterlevs och uppfyller vissa minimikrav pa kompetens.
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(28) 1 fraga om tillverkare som inte &r etablerade i unionen har de auktoriserade representanterna
en central roll som garanter for att dessa tillverkares medicintekniska produkter uppfyller
kraven och som tillverkarnas kontaktpersoner etablerade i unionen. Den auktoriserade
representantens uppgifter bor definieras i en skriftlig fullmakt [...]. Med tanke pa de
auktoriserade representanternas roll bor det tydligt anges vilka minimikrav som de maste
uppfylla, inklusive kravet pa att de ska forfoga dver en person som uppfyller minimikrav pa
kompetens som bor motsvara kraven pa tillverkarens [...] person med ansvar for att

regelverket efterlevs. [...].

(28a) Om forsokspersonen vallas skada under den kliniska prévningen och prévaren
eller sponsorn halls civilrattsligt eller straffrattsligt ansvarig bor villkoren for ansvaret i
sadana fall, inbegripet fragan om orsakssamband samt skadestandets och paféljdernas
storlek, regleras av nationell rétt.

(29) For att sakerstalla rattssakerhet nar det galler de ekonomiska aktdrernas skyldigheter maste
det klargoras nar distributorer, importorer eller andra ska betraktas som tillverkare av en

medicinteknisk produkt.

(30) Parallell handel med produkter som redan slappts ut pa marknaden &r en laglig form av handel
pa den inre marknaden i enlighet med artikel 34 i EUF-fordraget, med forbehall for de
restriktioner av halso- och sakerhetsskal och det skydd for immateriella rattigheter som anges
i artikel 36 i EUF-fordraget. Medlemsstaterna gor dock olika tolkningar av hur denna princip
ska tillampas. Darfor bor villkoren, sarskilt kraven for ommaérkning och ompaketering,
preciseras i denna férordning, med beaktande av domstolens rattspraxis® inom andra

relevanta sektorer och befintlig god praxis pa det medicintekniska omradet.

6 Domstolens dom av den 28 juli 2011 i férenade malen C-400/09 och C-207/10.
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(31)

(32)

[..]17[...]%% [...] Rekonditionering och fortsatt anvandning av eng&ngsprodukter far endast
ske om det ar tillatet enligt nationell ratt, och med iakttagande av de krav som faststalls i
denna forordning. Nér en engangsprodukt rekonditioneras [...] i syfte att géra den lamplig
for fortsatt anvandning inom unionen, bor den som rekonditionerar produkten [...] anses
vara tillverkare av den rekonditionerade produkten. Genom undantag far medlemsstaterna
besluta att rekonditioneringen och ateranvandningen av engangsprodukter inom en halso-
och sjukvardsinstitution kan avvika fran de skyldigheter som tillverkaren har enligt denna
forordning. I princip &r detta endast tillatet om det finns adekvata gemensamma
specifikationer och om lampliga nationella bestimmelser existerar och tillampas vid
rekonditioneringen av dessa produkter och sakerstaller minst samma sékerhetsniva som for
motsvarande nya engangsprodukter. Detta géller ocksa om rekonditioneringen utfors av en

extern rekonditionerare pa uppdrag av en halso- och sjukvardsinstitution.

Patienter med implantat bor fa viktig information om implantatet som gor det mojligt att
identifiera det och som innehaller nddvandiga varningar eller de forsiktighetsatgarder som bor
vidtas, t.ex. upplysningar om huruvida implantatet ar kompatibelt med vissa produkter for

diagnostik eller skannrar som anvands vid sékerhetskontroller.

27
28

[..]
[.]
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(33) De medicintekniska produkterna bor i allmanhet vara forsedda med en CE-markning som
visar att de 6verensstammer med denna forordning, sa att de omfattas av den fria rorligheten
for varor inom unionen och kan tas i bruk for sitt avsedda andamal. Medlemsstaterna bor inte,
av skal som ror kraven i denna forordning, forsoka hindra att produkterna slapps ut pa

marknaden eller tas i bruk.

(34) Medicintekniska produkters sparbarhet genom ett system for unik produktidentifiering (UDI)
som bygger pa internationella riktlinjer bor i hog grad 6ka sakerheten hos de medicintekniska
produkterna pa marknaden tack vare forbattrad tillbudsrapportering, riktade korrigerande
sakerhetsatgarder pa marknaden och battre 6vervakning fran de behdriga myndigheternas
sida. Den bor ocksa bidra till att minska medicinska fel och bekampa produktférfalskning.
UDI-systemet bor ocksa forbattra hélso- och sjukvardsinstitutioners inkdpspolitik och

lagerhantering.

(34a) UDI-systemet bor tillampas pa alla medicintekniska produkter som slapps ut pa marknaden
utom specialanpassade produkter och baseras pa internationellt erkénda principer, bland
annat definitioner som ar férenliga med dem som anvands av viktiga handelspartner. For
att det europeiska systemet for unik produktidentifiering ska kunna fungera i tid for
tillampningen av denna férordning bor narmare bestammelser faststallas i denna

forordning.

(35) Oppenhet och 6kad information &r av vasentlig betydelse i allméanhetens intresse for att
skydda folkhalsan, for att patienter och hélso- och sjukvardspersonal ska fa 6kat inflytande
och kunna fatta véalgrundade beslut, for att lagstiftningsbeslut ska vara ordentligt underbyggda

och for att skapa fértroende for regelverket.

(35a) For att underlatta funktionssattet hos Europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed) bor en nomenklatur for medicintekniska produkter goras tillganglig utan avgift
for tillverkare och andra fysiska eller juridiska personer som enligt denna férordning ar
skyldiga att anvanda nomenklaturen. Denna nomenklatur bor vidare, i mojligaste man

utan avgift, goras tillganglig aven for andra aktorer.
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(36)

(37)

En central aspekt ar inrattandet av en central databas [...] som integrerar olika elektroniska
system for sammanstallning och behandling av information om medicintekniska produkter pa
marknaden och berdrda ekonomiska aktorer, vissa aspekter av bedémningen av
Overensstammelse, anmélda organ, intyg, kliniska prévningar, sakerhetsdvervakning och
marknadskontroll. Syftet med databasen &r att 6ka Oppenheten dverlag, att rationalisera och
underlatta informationsflédet mellan ekonomiska aktorer, anmélda organ eller sponsorer och
medlemsstaterna liksom mellan medlemsstaterna sinsemellan och mellan dem och
kommissionen, att undvika dubbelrapportering och att 6ka samordningen mellan
medlemsstaterna. Inom en inre marknad kan man endast effektivt garantera detta pa
unionsniva, och kommissionen bor darfor vidareutveckla och forvalta Europeiska databasen
for medicintekniska produkter, som inrattades genom kommissionens beslut 2010/227/EU av

den 19 april 2010 om den europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed)®.

Eudameds elektroniska system for produkter pa marknaden, relevanta ekonomiska aktorer och
intyg bor ge allmanheten tillracklig information om produkter pa unionsmarknaden. Det
elektroniska systemet for kliniska prévningar bor fungera som ett verktyg for samarbetet
mellan medlemsstaterna och géra det mojligt for sponsorerna att pa frivillig vag lamna in en
enda ansOkan for flera medlemsstater och [...] att rapportera allvarliga negativa handelser,
produktofullkomligheter samt relaterade uppdateringar. Genom det elektroniska systemet
for sakerhetsdvervakning bor tillverkarna kunna rapportera om allvarliga tillbud och andra
h&ndelser som omfattas av rapporteringsplikt, och det blir lattare att samordna de [...]
behériga myndigheternas bedémningar av dessa héndelser. Det elektroniska systemet for

marknadskontroll bor anvéndas for utbyte av information mellan de behériga myndigheterna.

29
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(38) Nar det géller data som har sammanstéllts och behandlats genom Eudameds elektroniska
system ar Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd
for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter®® tillampligt p& behandling av personuppgifter som utfors i
medlemsstaterna under dvervakning av medlemsstaternas behoriga myndigheter, sérskilt de
offentliga oberoende myndigheter som medlemsstaterna har utsett. Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda da
gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den
fria rorligheten for sddana uppgifter® ar tillamplig p& behandling av personuppgifter som
utfors av kommissionen inom ramen for denna férordning och under évervakning av
Europeiska datatillsynsmannen. | enlighet med artikel 2 d i férordning (EG) nr 45/2001 bor

kommissionen utses till registeransvarig for Eudamed och dess elektroniska system.

(39) | fraga om medicintekniska [...]produkter i klass 11 och implanterbara produkter bor
tillverkarna géra en sammanfattning av de viktigaste sakerhets- och prestandaaspekterna for
produkten samt resultaten av den kliniska utvarderingen i ett dokument som bor vara allmént

tillgangligt.

(39a) Sammanfattningen av sakerhetsprestanda och klinisk prestanda bor sarskilt inbegripa
produktens stallning i forhallande till diagnostiska eller terapeutiska alternativ med
beaktande av den kliniska utvarderingen av produkten i jamforelse med 6vriga
diagnostiska eller terapeutiska alternativ samt de sarskilda omstandigheter under vilka

denna produkt och dess alternativ kan évervagas.

(40) Det ar av storsta vikt att de anmalda organen fungerar som de ska for att man ska kunna
garantera en hog halso- och sakerhetsskyddsniva och for att allméanheten ska ha fortroende for
systemet. Medlemsstaternas utseende och 6vervakning av anmalda organ i enlighet med
detaljerade och stranga kriterier bor darfor kontrolleras pa unionsniva.

% EGTL 281, 23.11.1995, s. 31.
1 EGTLS, 12.1.2001, s. 1.
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(40a) Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ bor kritiskt utvardera
resultatet av det anmalda organets bedomning av tillverkarens tekniska dokumentation och
dokumentation om klinisk utvardering, samplat som en del av det riskbaserade

tillvagagangssattet avseende det anmalda organets tillsyns- och évervakningsverksamhet.

(41) De anmélda organens stallning i férhallande till tillverkarna bér starkas, dven deras rattighet
och skyldighet att gora oanmalda [...] granskningar [...] pa plats och utfora fysiska tester eller
laboratorietester av medicintekniska produkter for att sakerstalla att tillverkarna fortsatter att

uppfylla kraven efter den ursprungliga certifieringen.

(41a) For att 6ka 6ppenheten inom de nationella myndigheternas tillsyn av anmalda organ, bor
de ansvariga myndigheterna offentliggéra information om sina bestammelser om hur
anmalda organ for medicintekniska produkter bedéms, utses och dvervakas. I enlighet med
god forvaltningspraxis bor denna information hallas aktuell av den nationella
myndigheten, sarskilt for att aterspegla relevanta, betydande eller vasentliga andringar i

forfarandena.

(41b) Medlemsstaterna far, sarskilt med tanke pa sitt ansvar for att organisera och tillhandahalla
hélso- och sjukvard, faststélla ytterligare krav pa anmalda organ som utsetts for
bedémning av 6verensstimmelse av medicintekniska produkter och som ar baserade pa
deras territorium, nar det galler fragor som inte regleras av denna férordning. Denna
mojlighet paverkar inte tillampningen av mer specifik 6vergripande EU-lagstiftning om

anmalda organ och likabehandling av anmalda organ.
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(42)

(43)

Betraffande implanterbara medicintekniska [...]produkter i klass 111 bor myndigheterna
informeras om produkter som ska genomga beddmning av 6verensstammelse, och
expertpaneler bor ombes att [...] undersoka den preliminédra bedémning som anmalda organ
har genomfort utifran kliniska data. Detta samrad vid klinisk utvardering bor leda till en
harmoniserad utvardering av medicintekniska hégriskprodukter genom utbyte av
sakkunskap om kliniska aspekter och utarbetande av gemensamma specifikationer for

produktkategorier som har genomgatt denna samradsprocess. [...]

(42a) | fraga om produkter i klass Il far en tillverkare frivilligt konsultera en

expertpanel betréffande sin strategi for klinisk utveckling och betraffande férslag till

kliniska prévningar.
Det &r nodvandigt, sarskilt med tanke pa forfarandena for bedémning av dverensstammelse,
att aven fortsattningsvis dela in de medicintekniska produkterna i fyra klasser i enlighet med
internationell praxis. Klassificeringsreglerna, som grundar sig pa méanniskokroppens sarbarhet
med beaktande av de potentiella risker som ar forenade med produkternas tekniska
konstruktion och tillverkningssatt, maste anpassas till den tekniska utvecklingen och
erfarenheterna fran sakerhetsévervakning och marknadskontroll. For att man ska kunna
uppratthalla samma sékerhetsniva som i direktiv 90/385/EEG bor aktiva medicintekniska

produkter for implantation och deras tillbehor tillhéra den hogsta riskklassen.
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(44)

(45)

(43a) Bestammelser som tillampats pa invasiva produkter har inte i tillracklig
utstrackning tagit hansyn till graden av invasivitet och potentiell toxicitet hos produkter som
fors in i manniskokroppen. For att uppnd en lamplig riskbaserad Kklassificering av
substansbaserade medicintekniska produkter &ar det nodvandigt att inféra sarskilda
klassificeringsregler for dessa typer av produkter. Klassificeringskriterierna bor ta h&ansyn
till var i eller pA méanniskokroppen produkten utévar sin verkan eller inférs eller anvands
samt fall dar det forekommer systemisk absorption av substansen eller dess metaboliska
produkt(er).

Tillverkarna bor i allménhet sjélva ansvara helt for bedémningen av 6verensstammelse av
produkter i klass I, eftersom dessa produkter har en lag riskniva. Nar det géller
medicintekniska produkter i klasserna Ila, 11b och 111 bor det vara obligatoriskt att ett anmalt

organ deltar i lamplig utstrackning[...].

Forfarandena for bedomning av dverensstammelse bor forenklas och rationaliseras, samtidigt
som kraven pa de bedomningar som de anmélda organen ska gora bor vara tydligt angivna sa

att villkoren blir lika for alla.

(45a) Det ar lampligt att intyg om fri forsaljning innehaller information som mojliggor

(46)

anvandning av Europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) for att fa
information om produkten och sarskilt om huruvida den finns pa marknaden, har dragits
tillbaka fran marknaden eller aterkallats samt om alla intyg om produktens

Overensstammelse.

For att sakerstalla en hog sakerhets- och prestandaniva bor det styrkas att de allmanna kraven
pa sakerhet och prestanda ar uppfyllda med hjalp av kliniska data som, i fraga om
medicintekniska produkter i klass 111 och medicintekniska produkter for implantation, i
allmanhet bor komma fran kliniska prévningar som genomfors under ansvar av en sponsor
som kan vara tillverkaren eller nadgon annan juridisk eller fysisk person som atar sig ansvaret

for den kliniska prévningen.
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(47) Reglerna for kliniska provningar bor vara i linje med viktiga internationella riktlinjer pa
omradet, t.ex. den internationella standarden 1SO 14155:2011 om god klinisk praxis for
klinisk prévning av medicintekniska produkter for méanniskor for att underlatta att resultaten
av kliniska prévningar som genomfors i unionen [...] kan godtas som dokumentation
utanfér unionen och for att underlatta att resultaten av kliniska prévningar utanfor
unionen genomforda i enlighet med internationella riktlinjer kan godtas inom unionen. [...]
Reglerna bor ocksa vara i linje med den senaste [...] versionen av Varldsldkarorganisationen
WMA:s Helsingforsdeklaration om etiska principer for medicinsk forskning som utfors pa

manniskor [...].

(48) Det bor inrattas ett elektroniskt system pa unionsniva for att sakerstalla att varje klinisk
prévning registreras och rapporteras i en allmant tillganglig databas. For att skydda réatten till
skydd av personuppgifter i enlighet med artikel 8 i Europeiska unionens stadga om de
grundlaggande réttigheterna bor inga personuppgifter om de forsokspersoner som deltar i den
Kliniska prévningen registreras i det elektroniska systemet. For att skapa synergieffekter med
Kliniska provningar av lakemedel bor det elektroniska systemet for kliniska prévningar av
medicintekniska produkter vara kompatibelt med den EU-databas som ska inrattas for kliniska

prévningar av humanlédkemedel.
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(49) Naren [...] klinisk provning [...] ska genomftras i mer &n en medlemsstat, bor
medlemsstaterna [...] ha mojlighet att 1ata sponsorn lamna in en enda ansokan for att minska
den administrativa bordan. Inlamning av en enda ansdkan bor underlatta den frivilliga
samordning mellan medlemsstaterna som sker under en samordnande medlemsstats ledning
for att mojliggora resursdelning och sékerstélla enhetliga beddmningar av hélso- och
sékerhetsaspekterna av provningsprodukter och av den vetenskapliga utformningen av
Kliniska prévningar som genomfors i flera medlemsstater. Denna samordning av
bedémningarna bor dock inte omfatta bedémningar av rent nationella, lokala och etiska
aspekter pa kliniska provningar, sasom informerat samtycke. [...] Nar kommissionen samlar
in erfarenheter av denna frivilliga samordning mellan medlemsstaterna, bor den utarbeta
en rapport och foresla en 6versyn av de relevanta bestammelserna om ett samordnat

bedémningsforfarande.

(50) Sponsorerna bor rapportera om vissa negativa handelser och produktofullkomligheter som
forekommer under de Kkliniska prévningarna till de berérda medlemsstaterna.[...]
Medlemsstaterna bor ha mojlighet att avsluta eller avbryta prévningarna om det bedéms vara
nodvandigt for att skerstalla ett hogt skydd av de férsokspersoner som deltar i kliniska

prévningar. Sadan information bor delges 6vriga medlemsstater.

(51) Denna forordning bor [...] omfatta kliniska prévningar som ar avsedda att samla klinisk
evidens och som utfors for de syften som anges i denna férordning samt ange grundlaggande
krav for etiska och vetenskapliga bedéomningar fér andra typer av kliniska prévningar av

medicintekniska produkter.
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(51a) Tillverkarna bor spela en aktiv roll efter utslappandet pa marknaden genom att systematiskt

(52)

(53)

(54)

(55)

och aktivt samla de erfarenheter efter utslappandet pa marknaden som gjorts vid
anvandningen av deras produkter i syfte att uppdatera sin tekniska dokumentation och
samarbeta med de nationella behériga myndigheter som ansvarar for séakerhetsévervakning
och marknadskontroll. | detta syfte bor tillverkarna inratta ett omfattande system for
kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden, vilket inrattas i enlighet med
kvalitetsledningssystemet och baserar sig pa en plan for kontroll av produkter som slappts
ut pa marknaden. Relevanta uppgifter och relevant information som samlats [...] inom
ramen for kontrollen av produkter som slappts ut pa marknaden, samt tillvaratagna
erfarenheter fran genomforda forebyggande och/eller korrigerande atgarder bor anvandas
for uppdatering av relevanta delar av den tekniska dokumentationen [...], sdsom

riskbeddmning och klinisk prévning, och géras med beaktande av éppenhet och insyn.

For att forbattra skyddet av hélsa och sakerhet avseende produkter pa marknaden bor systemet
for sakerhetsdvervakning av medicintekniska produkter effektiviseras genom att man skapar
en central portal pa unionsniva for att rapportera om allvarliga tillbud och korrigerande

sakerhetsatgarder pa marknaden.

Halso- och sjukvardspersonal och patienter bor kunna rapportera om misstankta allvarliga
tillbud pa nationell niva med anvandning av enhetliga format. De nationella behériga
myndigheterna bor informera tillverkarna och dela med sig av informationen till sina
motsvarigheter nér de bekraftar att ett allvarligt tillbud har intraffat i syfte att minska risken
for att sddana tillbud ska intraffa fler ganger.

Bedomningen av rapporterade allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgarder pa
marknaden bor goras pa nationell niva, men man bor sakerstalla att bedomningarna
samordnas nar det har intraffat liknande tillbud eller nér korrigerande sékerhetsatgarder pa
marknaden maste vidtas i mer an en medlemsstat, i syfte att kunna dela pa resurserna och

vidta enhetliga korrigerande atgarder.

Rapporteringen av allvarliga negativa handelser i samband med kliniska prévningar och
rapportering av allvarliga tillbud efter det att en medicinteknisk produkt har slappts ut pa
marknaden bor vara klart atskilda, sa att man undviker dubbelrapportering.
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(56) Det bor inforas regler for marknadskontroll i denna forordning for att starka de nationella
behériga myndigheternas rattigheter och skyldigheter, for att garantera att deras
marknadskontroll samordnas pa ett effektivt sitt och for att klargora de tillampliga

forfarandena.

(56a) Alla statistiskt signifikanta 6kningar av antalet eller allvarlighetsgraden av tillbud eller
forvantade bieffekter som kan inverka vésentligt pa risk/nyttabestamningen och som kan
leda till oacceptabla risker bor rapporteras till de behdriga myndigheterna sa att en

bedémning kan goras och lampliga atgérder vidtas.

7 [.]

(58) Denna forordning bor visserligen inte inverka pa medlemsstaternas ratt att ta ut avgifter for
verksamhet pa nationell niva, men som en garanti for 6ppenhet och insyn bor
medlemsstaterna informera kommissionen och de andra medlemsstaterna innan de beslutar

om strukturen for och storleken pa avgifterna.

(59) En expertkommitté, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, som bestar av
personer som medlemsstaterna har utsett pa grund av deras roll och sakkunskap inom omradet
for medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik bor
inréttas for att fullgéra de uppgifter som anges i denna férordning och i férordning (EU)
[.../...] om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik™®, for att 1amna réd till
kommissionen och for att hjalpa kommissionen och medlemsstaterna att se till att denna
forordning genomfors pa ett harmoniserat satt. Samordningsgruppen for medicintekniska
produkter bor kunna inrétta undergrupper for att tillhandahalla nédvandig djupgaende
teknisk sakkunskap inom omradet for medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik.

2 EBUTLL.1L.1s.[..]
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(59a) Kommissionen bor tillsatta expertpaneler eller expertlaboratorier pa grundval av aktuell

(60)

(61)

(62)

Klinisk, vetenskaplig eller teknisk sakkunskap i syfte att ge kommissionen,
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, tillverkare och anméalda organ
vetenskaplig, teknisk och klinisk hjalp med avseende pa genomférandet av denna
forordning. Expertpanelerna bér dessutom lamna ett yttrande till den kliniska

utvarderingen nar det galler implanterbara hogriskprodukter.

Det behdvs ndarmare samordning mellan de nationella behdriga myndigheterna genom
informationsutbyten och samordnade bedémningar under ledning av en samordnade
myndighet for att man ska kunna garantera en genomgaende hog hélso- och sakerhetsniva pa
den inre marknaden, sarskilt i fraga om kliniska prévningar och sakerhetsévervakning.
Principen om samordnat utbyte och samordnad bedémning bor &aven galla fér annan
myndighetsverksamhet som beskrivs i denna férordning, sdsom utseende av anmélda
organ, och bor uppmuntras inom omradet marknadskontroll av medicintekniska produkter.
[...] Samarbete, samordning och information om verksamheten bér ocksa leda till

effektivare anvandning av [...] resurser och sakkunskap pa nationell niva.

Kommissionen bor [amna vetenskapligt, tekniskt och motsvarande logistiskt stod till den
samordnande nationella myndigheten och se till att regelverket for medicintekniska produkter

genomfors effektivt pa unionsniva pa grundval av tillforlitliga vetenskapliga belagg.

Unionen och, dar sa ar lampligt, medlemsstaterna bor aktivt delta i internationellt
regleringssamarbete avseende medicintekniska produkter for att underlatta utbyte av
sékerhetsrelaterad information om medicintekniska produkter och for att framja fortsatt
utveckling av internationella riktlinjer som bidrar till att det inom andra jurisdiktioner antas
bestammelser med en skyddsniva for halsa och sikerhet som &r likvardig med den som

faststélls i1 denna forordning.
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(63)

(64)

Denna forordning respekterar de grundldggande réttigheter och principer som erkénns sarskilt
i Europeiska unionens stadga om de grundldggande rattigheterna, i synnerhet manniskans
vardighet, méanniskans integritet, skydd av personuppgifter, frihet for konsten och
vetenskapen, naringsfrihet och rétt till egendom. Dessa rattigheter och principer bor ligga till

grund for medlemsstaternas tillampning av denna forordning.

For att man ska kunna uppratthalla en hog hélso- och sakerhetsniva bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen i fraga om
sadana produkter som omfattas av denna férordning och som liknar medicintekniska
produkter men inte nddvandigtvis har nagot medicinskt &ndamal; anpassning av definitionen
av nanomaterial till den tekniska utvecklingen och utvecklingen pa unionsniva och
internationell niva; anpassning till den tekniska utvecklingen [...] av innehallet i den tekniska
dokumentationen, av de uppgifter som EU-forsakran om 6verensstammelse och de anmélda
organens intyg minst maste innehalla [...] samt av férfarandena for bedémning av
Overensstammelse [...]; vissa aspekter av inrattandet av ett UDI-system; information som ska
ldmnas vid registrering av medicintekniska produkter och vissa ekonomiska aktorer;

expertpanelers och expertlaboratoriers uppgifter [...].

Det ar sarskilt viktigt att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt férberedande
arbete, dven pa expertniva. Kommissionen bor, da den forbereder och utarbetar delegerade
akter, se till att relevanta handlingar dversands samtidigt till Europaparlamentet och radet och

att detta sker sa snabbt som méjligt och pa lampligt satt.

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 26
BILAGA DG B 3B SV



(65)

(66)

(67)

(68)

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

kommissionens utdvande av sina genomférandebefogenheter®,

Det radgivande forfarandet bor tillampas vid antagandet av formen for och presentationen av
de uppgifter som ska inga i tillverkarens sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda
[...] samt av mallen for intyg om fri forséljning, eftersom dessa akter ar en del av det
administrativa forfarandet och inte direkt paverkar halsa och sakerhet pa unionsniva.

[.]

For att ekonomiska aktorer, anmalda organ, medlemsstaterna och kommissionen ska kunna
anpassa sig till de andringar som inférs genom denna forordning bor det faststallas en
tillrackligt 1ang évergangsperiod for denna anpassning och fér de organisatoriska atgarder
som behdéver vidtas for en korrekt tillampning av foérordningen. Innan férordningen borjar
tillampas ar det sarskilt viktigt att tillrackligt manga anmalda organ har utsetts i enlighet med

de nya kraven, sa att det inte uppstar brist pa medicintekniska produkter pa marknaden.

33
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(69)

For att sakerstalla en smidig dvergang till registreringen av medicintekniska produkter,
berdrda ekonomiska aktérer samt intyg bor skyldigheten att lamna den relevanta
informationen till de elektroniska system pa unionsniva som infors genom denna forordning
borja galla fullt ut forst 18 manader efter det att denna férordningen borjar tillampas, om
motsvarande it-system utvecklas planenligt. Under denna 6vergangsperiod bor [...] vissa
bestammelser i direktiven 90/385/EEG och [...] 93/42/EEG fortsatta att galla. Ekonomiska
aktorer och anmalda organ som registreras i de berdrda elektroniska system som foreskrivs pa
unionsniva bor dock anses uppfylla de registreringskrav som medlemsstaterna har antagit i
enlighet med dessa bestammelser i direktiven, sa att man undviker flera registreringar. Denna

dvergangsperiod bor forlangas om utvecklingen av it-systemen blir forsenad.

(69b) For att mojliggora ett smidigt inforande av UDI-systemet bor inférandet av den faktiska

(70)

skyldigheten att placera UDI-bararen pa produktens markning dessutom variera fran ett ar
till fem ar efter dagen for denna forordnings tillampning, beroende pa vilken klass den

berdrda medicintekniska produkten tillhor.

Direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG bor upphavas sa att det bara finns ett regelverk for
utslappande pa marknaden av medicintekniska produkter samt andra darmed
sammanhangande aspekter som omfattas av denna férordning.

(70a) Europeiska datatillsynsmannen har avgett ett yttrande* i enlighet med artikel 28.2 i

forordning (EG) nr 45/2001.
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(71) Eftersom syftet med denna forordning, ndmligen att sékerstélla hoga kvalitets- och
sakerhetskrav for medicintekniska produkter, sa att en hog skyddsniva tryggas for patienters,
anvéndares och andra personers halsa och sakerhet, inte i tillracklig utstrackning kan uppnas
av medlemsstaterna och de darfor pa grund av atgardens omfattning battre kan uppnas pa
unionsniva, far unionen anta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel

gar denna forordning inte utdver vad som ar nddvandigt for att uppna detta syfte.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel |

Tillampningsomrade och definitioner

Artikel 1
Tillampningsomrade

1. 1denna forordning [...] faststalls bestaimmelser [...] om utslappande pa marknaden,
tillhandahallande pa marknaden eller ibruktagande av medicintekniska produkter och
tillbehor till medicintekniska produkter for anvandning for méanniskor i unionen [...]. Denna
forordning tillampas ocksa pa kliniska prévningar av medicintekniska produkter som

utfors i unionen.
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la.

1b.

1c.

Denna forordning ska ocksa tillampas pa de produktgrupper utan avsett medicinskt
andamal som fortecknas i bilaga XV fran och med den dag da de gemensamma
specifikationer som antagits i enlighet med artikel 7 trader i kraft eller den dag da denna
forordning borjar tillampas, beroende pa vilket datum som ar det senaste, med beaktande
av den senaste utvecklingen p& omradet och sarskilt befintliga standarder for motsvarande
produkter med medicinska andamal, baserade pa liknande teknik. De gemensamma
specifikationerna for en produktgrupp som fortecknas i den bilagan ska minst ta upp
tillampningen av riskhantering och av de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i

bilaga | samt klinisk utvardering.

De nédvandiga gemensamma specifikationerna ska antas sa snart som mojligt efter att
denna forordning har tratt i kraft och senast sa att de trader i kraft den dag da denna

forordning borjar tillampas.

I denna férordning avses med produkter medicintekniska produkter, [...] tillbehor till
medicintekniska produkter och de produkter som fortecknas i bilaga XV pa vilka denna
forordning ska tillampas i enlighet med punkt 1a.

[...] Om det &r motiverat av att en produkt med medicinskt &ndamal som slappts ut pa
marknaden och en produkt utan medicinskt andamal har liknande egenskaper och medfor
liknande risker, ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 89 for att &ndra den forteckning i bilaga XV som avses i artikel 1.1a [...] genom att
lagga till nya produktgrupper [...] for att skydda anvandarnas eller andra manniskors héalsa

och sékerhet eller med hansyn till andra folkhalsoaspekter [...].
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2. Denna forordning ska inte tillampas pa foljande:

a)  Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som omfattas av férordning (EU) nr
[...]...].

b)  L&kemedel enligt definitionen i [...] direktiv 2001/83/EG [...]. Vid bedémningen av om
en produkt omfattas av direktiv 2001/83/EG [...] eller denna férordning ska sarskild
hansyn tas till produktens huvudsakliga verkningsstt.

ba) Léakemedel for avancerad terapi som omfattas av forordning (EG) nr 1394/2007.

c)  Blod fran manniska, blodprodukter, plasma eller blodceller av manskligt ursprung eller
produkter som nar de slapps ut pa marknaden eller tas i bruk innehaller sadana [...]
blodprodukter, blodceller eller sadan plasma, med undantag av de produkter som avses i
punkt 4.

d)  Kosmetiska produkter som omfattas av férordning (EG) nr 1223/2009.

e)  Transplantat, vavnader eller celler [...] fran djur eller derivat dérav eller produkter som
innehaller eller bestar av sddana, om inte vavnader eller celler fran djur eller derivat
dérav ar icke-viabla eller har gjorts icke-viabla och anvants vid tillverkningen av en
produkt.

[...]

ea) Transplantat, vavnader eller celler fran manniska eller derivat déarav eller produkter
som innehaller eller bestar av sadana, om inte derivat av vavnader eller celler fran
manniska ar icke-viabla eller har gjorts icke-viabla och anvants vid tillverkningen av
en produkt.

f)  Andra produkter an sddana som avses i punkterna c, e och ea, som for att produktens
avsedda andamal ska uppnas eller stodjas innehaller eller bestar av viabla biologiska
substanser eller organismer, [...], [...], inklusive levande mikroorganismer, bakterier,
svamp eller virus.

g)  Livsmedel som omfattas av férordning (EG) nr 178/2002.
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Produkter som nar de sldpps ut pa marknaden eller tas i bruk [...], som en integrerad del
innehaller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik enligt definitionen i artikel 2 i
forordning (EU) [.../..] [om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik] ska regleras av
den har férordningen [...]. Kraven[...] [...] i den férordningen ska tillampas [...] pa den

medicintekniska produkt for in vitro-diagnostik som ingar [...].

En produkt som slapps ut pa marknaden eller tas i bruk [...] och vilken som en integrerad del
innehaller en substans som om den anvénds separat anses vara ett lakemedel enligt
definitionen i artikel 1.2 i direktiv 2001/83/EG, inklusive lakemedel som harror fran blod eller
plasma fran manniska enligt definitionen i artikel 1.10 i direktivet, och som har en verkan
som understoder produktens verkan, ska bedémas och godkannas i enlighet med denna

forordning.

Om den verkan som lakemedlet har ar huvudsaklig och inte understdder produktens verkan,
ska produkten dock regleras av direktiv 2001/83/EG eller férordning (EG) nr 726/2004,
beroende pa vad som ar tillampligt. | detta fall ska de allméanna kraven pa sékerhet och
prestanda i bilaga I till den h&r forordningen tillampas nér det géller produktens sékerhet och

prestanda.

Om en produkt ar avsedd att for administrera ett lakemedel enligt definitionen i artikel 1.2 i
direktiv 2001/83/EG, ska produkten regleras av denna férordning, utan att det paverkar
tillampningen av bestdammelserna i direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004

vad avser lakemedlet.

Om den produkt som &r avsedd for att administrera ett lakemedel och lakemedlet slapps ut pa
marknaden pa ett sdant satt att de utgor en integrerad enhet, vilken uteslutande ar avsedd att
anvandas i en viss kombination och inte gar att ateranvéanda, ska produkten dock regleras av
direktiv 2001/83/EG eller férordning (EG) nr 726/2004, beroende pa vad som ar tillampligt.
| detta fall ska de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga I till den har

forordningen tillampas nér det galler produktens sékerhet och prestanda.
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5a.

8a.

Om en produkt som slapps ut pd marknaden eller tas i bruk, som en integrerad del
innehaller vavnader eller celler fran manniska eller derivat darav som omfattas av direktiv
2004/23/EG med en verkan som understoder produktens verkan, ska den bedémas och
godkénnas i enlighet med denna férordning. I detta fall ska bestimmelserna om donation,
tillvaratagande och kontroll i direktiv 2004/23/EG tillampas.

Om den verkan som vavnaderna eller cellerna eller derivaten darav har ar huvudsaklig och
inte understdder produktens verkan och produkten inte omfattas av férordning (EG) nr
1394/2007, ska produkten dock omfattas av direktiv 2004/23/EG. | detta fall ska de
allméanna kraven pa sakerhet och prestanda i bilaga I till den har forordningen tillampas
nar det galler produktens sékerhet och prestanda.

Denna forordning utgor sadan specifik unionslagstiftning som avses i artikel 1.4 i direktiv
2004/108/EG [...].

7. Denna forordning paverkar inte tillampningen av radets direktiv [...] 2013/59/Euratom.

Denna forordning paverkar inte nationell lagstiftning [...] avseende organisation,
tillhandahallande eller finansiering av halso- och sjukvard, sdsom kravet att vissa
medicintekniska produkter endast far tillhandahallas efter lakares forskrivning, kravet att
bara viss halso- och sjukvardspersonal eller vissa halso- och sjukvardsinstitutioner far
lamna ut eller anvanda vissa medicintekniska produkter eller att deras anvandning maste

atfoljas av specifik yrkesmassig radgivning.

Denna forordning paverkar inte nationell lagstiftning om allmanhetens tillgang till

offentliga handlingar och om pressfrihet och yttrandefrihet i andra medier.

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 33
BILAGA DG B 3B SV



9. [.]

Artikel 2
Definitioner

1. 1 denna forordning géller foljande definitioner:

Definitioner som ror produkter:

1.

medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning, programvara, implantat,
reagensmaterial eller annan artikel som enligt tillverkaren &r avsedd att, antingen
separat eller i kombination, anvandas for méanniskor for ett eller flera medicinska
andamal, namligen

- diagnos, profylax, 6vervakning, behandling eller lindring av sjukdom,

- diagnos, 6vervakning, behandling, lindring eller kompensation for en skada eller

funktionsnedséttning,

- undersokning, utbyte eller &ndring av anatomin eller av en fysiologisk eller

patologisk process eller ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand,
- L[]
- L[]

- tillhandahallande av information genom undersokning in vitro av prover fran

manniskokroppen, inklusive donationer av organ, blod och vavnad,

och som inte uppnar sin huvudsakliga, avsedda verkan i eller pa méanniskokroppen med

hjélp av farmakologiska, immunologiska eller metaboliska medel, men som kan

understodjas i sin funktion av sadana medel.

Produkter sarskilt avsedda for rengoring, desinficering eller sterilisering av

medicintekniska produkter och produkter avsedda for befruktningskontroll eller

fertilitetsstod ska anses vara medicintekniska produkter.

L]
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2. tillbehor till en medicinteknisk produkt: artikel som i sig inte &r en medicinteknisk
produkt men som enligt tillverkaren &r avsedd att anvandas tillsammans med en eller
flera medicintekniska produkter for att mojliggéra [...] anvandningen av produkten eller
produkterna for dess eller deras avsedda &ndamal eller sarskilt och direkt bidra till den
eller de medicintekniska produkternas medicinska funktionalitet for de avsedda

andamalen.

3. specialanpassad produkt: produkt som tillverkats efter skriftlig anvisning [...] aven [...]
person som genom sina yrkeskvalifikationer &r behorig enligt nationell lag och som pa
sitt ansvar ger produkten speciella konstruktionsegenskaper, nér denna &r avsedd att

anvandas endast for en viss patient.

Massproducerade produkter som behover anpassas till [...] yrkesmassiga anvéndares
krav [...] och produkter som massproducerats industriellt efter skriftlig anvisning av [...]

en [...] behdrig person ska dock inte anses vara specialanpassade produkter.

4.  aktiv produkt: produkt som for sin funktion &r beroende av [...] [...] en annan [...]
energikalla &n den som [...] alstras direkt av manniskokroppen i detta syfte eller av
jordens dragningskraft och som fungerar genom att &ndra energitétheten eller [...]
omvandla denna energi. Produkter som dr avsedda att 6verfora energi, dmnen eller andra
element mellan en aktiv produkt och patienten utan nagon vasentlig férandring ska inte

anses vara aktiva produkter.

[..]
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8a.

implanterbar produkt: produkt, d&ven sadan som helt eller delvis absorberas, som &r
avsedd

- att helt foras in i manniskokroppen, eller

- att ersatta en epitelial yta eller 6gats yta

genom Kklinisk intervention och dr avsedd att stanna i kroppen efter ingreppet.

Aven en produkt som ar avsedd att delvis foras in i manniskokroppen genom klinisk
intervention och att stanna kvar dar i minst 30 dagar efter ingreppet ska anses vara en

implanterbar produkt.

invasiv produkt: produkt som helt eller delvis tranger in i kroppen, antingen genom en

kroppsoppning eller genom kroppens yta.

generisk produktgrupp: en grupp produkter som har samma eller liknande avsedda
andamal eller liknande teknik som gor det mojligt att inordna dem generiskt utan att ta

hansyn till sarskilda egenskaper.

engangsprodukt: produkt avsedd for en enskild patient och for anvandning vid en och

samma procedur.

[..]

forfalskad [...] produkt: produkt med oriktig beteckning i fraga om identitet och/eller
ursprung och/eller certifikat for CE-markning eller handlingar som ror forfarandena
for CE-méarkning. Denna definition omfattar inte oavsiktlig bristande

overensstammelse och paverkar inte krankningar av immaterialrattigheter.

[.]
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9a. vardset: en kombination av produkter som har forpackats tillsammans och slappts ut
pa marknaden for att anvandas for ett specifikt medicinskt &ndamal [...].

9b. modulsammansatta produkter: en kombination av produkter som antingen har
forpackats tillsammans eller inte och som ar avsedda att kopplas samman eller
kombineras for att uppna ett specifikt medicinskt &ndamal.

10. avsett &ndamal: den anvandning for vilken produkten &r avsedd enligt tillverkarens
uppgifter pa markningen, i bruksanvisningen eller i material eller uttalanden i
marknadsforingssyfte.

11. markning: skriftlig, tryckt eller grafisk information antingen pa sjéalva produkten, pa
varje produkts forpackning eller pa forpackningen till flera produkter.

12.  bruksanvisning: information som tillverkaren tillhandahaller for att upplysa anvandaren
om produktens avsedda d&ndamal och korrekta anvandning och om eventuella
forsiktighetsatgarder som ska vidtas.

13. unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som
skapats enligt internationellt godké&nda standarder for identifiering och kodning av
produkter och som mdjliggor entydig identifiering av specifika produkter pa
marknaden.

14. icke-viabel: som inte har nagon mdjlighet till metabolism eller mangfaldigande.

14a. derivat: ""icke-cellular substans' som utvinns ur vavnader eller celler fran méanniska
eller djur genom en tillverkningsprocess. Den slutliga substans som anvands for att
tillverka produkten i detta fall far inte innehalla nagra celler eller vavnader.
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15. nanomaterial: ett naturligt, oavsiktligt framstallt eller avsiktligt tillverkat material som
innehaller partiklar i fritt tillstand eller i form av aggregat eller agglomerat och dar
minst 50 % av partiklarna i antalsstorleksfordelningen har en eller flera yttre

dimensioner i storleksintervallet 1-100 nm.

Fullerener, grafenflagor och kolnanorér med enkel vagg med en eller flera yttre

dimensioner under 1 nm ska betraktas som nanomaterial.

15aa. partikel: vid tillampning av definitionen av nanomaterial i punkt 1.15 [...] ett mycket

litet stycke materia med definierade fysiska grénser.
15ab. agglomerat: vid tillampning av definitionen av nanomaterial i punkt 1.15 en
samling svagt sammanhallna partiklar eller aggregat dar den yttre ytarean &r ungefar

lika med summan av de enskilda komponenternas ytarea.

15ac. aggregat: vid tillampning av definitionen av nanomaterial i punkt 1.15 partikel

bestdende av starkt sammanhalina eller férenade partiklar.

15a. prestanda: en produkts formaga att uppna det avsedda d&ndamalet sa som tillverkaren

avser.

15b. sékerhet: avsaknad av oacceptabla risker nar produkten anvands i enlighet med det

avsedda andamal som angetts av tillverkaren [...].

15d. risk: kombinationen av sannolikheten for skador och dessa skadors allvar.
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15e.

15f.

15g.

nytta/riskbestamning: integrering av samtliga nytto- och riskbedémningar som kan

vara av relevans vid anvandning av produkten fér avsett andamal, nar den anvands i

enlighet med [...] det avsedda andamal som angetts av tillverkaren.

kompatibilitet: formagan hos en produkt, inklusive programvara, att, nar den

anvands tillsammans med en eller flera andra produkter for sitt avsedda &ndamal,

- prestera utan att formagan att prestera sasom avsetts gar forlorad eller
aventyras,

— integreras och/eller fungera utan att det krévs andring eller anpassning av
nagon del av de kombinerade produkterna, och/eller

- anvandas utan konflikt/interferens eller biverkningar.

driftskompatibilitet: formagan hos tva eller flera produkter, inklusive programvara,

fran samma eller olika tillverkare att

—  utbyta information och anvénda information som har utbytts for ett korrekt
utforande av en sarskild funktion utan att andra uppgifternas innehall,
och/eller

- kommunicera med varandra, och/eller

—  fungera tillsammans sdsom avsetts.

Definitioner som ror tillhandahallande av produkter:

16. tillhandahallande pa marknaden: leverans av en produkt, utom provningsprodukter, for
distribution, forbrukning eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med
kommersiell verksamhet, antingen mot betalning eller kostnadsfritt.
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17.

18.

utslappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en produkt, utom

prévningsprodukter, pa unionsmarknaden.

ibruktagande: den tidpunkt nar en produkt, utom prévningsprodukter, tillhandahalls
slutanvandaren och ar fardig att for forsta gangen anvandas pa unionsmarknaden for

avsett &ndamal.

Definitioner som ror ekonomiska aktorer, anvandare och specifika processer:

19.

19a.

20.

21.

22,

tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller helrenoverar en produkt eller
later konstruera, tillverka eller helrenovera en produkt och salufor denna produkt, i eget

namn eller under eget varumarke.

helrenovera: i definitionen av tillverkare [...] att helt ateruppbygga en produkt som
redan har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk, eller att géra en ny produkt av
begagnade produkter, sa att den uppfyller kraven i denna férordning, kombinerat med

att den renoverade produkten ges en ny livslangd.

auktoriserad representant: fysisk eller juridisk person som ar etablerad inom unionen
och har fatt och accepterat en skriftlig fullmakt fran tillverkaren, som ar belagen
utanfor Europeiska unionen, att i dennes stélle utfora sarskilda uppgifter som foljer av
dennes skyldigheter enligt denna forordning.

importor: fysisk eller juridisk person som &r etablerad inom unionen och slépper ut en

produkt fran ett tredjeland pa unionsmarknaden.

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

importoren, som tillhandahaller en produkt pa marknaden.
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23.

24,

25.

26.

27.

ekonomisk aktor: tillverkaren, dennes auktoriserade representant, importoren, [...]

distributéren och den person som avses i artikel 20.1 och 20.3.

halso- och sjukvardsinstitution: organisation vars primara syfte ar att ge vard eller
behandling till patienter eller att framja folkh&lsan.

anvandare: halso- och sjukvardspersonal eller lekman som anvénder en produkt.

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

eller medicin.

rekonditionering: de atgarder som vidtas for att en begagnad produkt ska vara saker att
ateranvanda, t.ex. rengoring, desinfektion, sterilisering och relaterade atgarder samt
provning och aterstallande av den begagnade produktens tekniska och funktionella

sakerhet.

Definitioner som ror beddmning av 6verensstammelse:

28. beddmning av 6verensstammelse: process dar det visas huruvida kraven i denna
férordning for en produkt har uppfyllts.

29. organ for bedémning av 6verensstammelse: organ som utfor bedomning av
Overensstdmmelse, bl.a. kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

30. anmalt organ: organ for bedémning av Gverensstdmmelse som utsetts i enlighet med
denna forordning.

31. CE-markning om 6verensstdammelse eller CE-markning: markning genom vilken
tillverkaren visar att produkten éverensstimmer med de tillampliga kraven i denna
forordning eller annan tillamplig unionslagstiftning om harmonisering som foreskriver
CE-maérkning.
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Definitioner som ror klinisk utvardering och kliniska provningar:

32.

33.

34.

35.

36.

37.

klinisk utvardering: [...] en systematisk och planerad process for att kontinuerligt
generera, samla in, beddma och analysera kliniska data om en produkt for att
kontrollera produktens sakerhet och prestanda, nar den anvands pa det satt som

tillverkaren avsett.

klinisk prévning: systematisk undersokning pa en eller flera forsokspersoner for att

utvardera en produkts sakerhet eller prestanda.

provningsprodukt: produkt vars sakerhet och/eller prestanda utvérderas i en klinisk

prévning.

klinisk provningsplan: [...] ett dokument][...] som beskriver [...] motiveringen for den

kliniska prévningen vilka syften den har, hur den &r utformad, vilken metod som ska

anvandas, hur den ska 6vervakas, vilka statistiska 6vervaganden som gjorts och hur

[...] den[...] &r upplagd.

kliniska data: information om sékerhet eller prestanda som hérror fran anvandning av

produkten och kommer fran

- kliniska provningar av produkten i fraga,

- kliniska provningar eller andra studier publicerade i den vetenskapliga litteraturen

av en liknande produkt som bevisligen ar likvardig med produkten i fraga,

- [...] uppgifter publicerade i expertgranskad vetenskaplig litteratur om klinisk

erfarenhet av antingen produkten i fraga eller av en liknande produkt som
bevisligen ar likvardig med produkten i fraga,

- [

- andra kliniska data som kommer fran systemet for kontroll av produkter som

slappts ut pa marknaden, [...] sarskilt den kliniska uppféljningen efter

utslappandet pa marknaden.

sponsor: person, foretag, institution eller organisation som ansvarar for att inleda, [...]

leda och ordna finansieringen av [...] en klinisk prévning.
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37a.

37h.

37c.

37d.

37h.

37k.

37l.

forsdksperson: person som deltar i en klinisk prévning.

Klinisk evidens: de kliniska data som ror en produkt och som i mangd och kvalitet ar
tillrackliga for att mojliggora en kvalificerad bedémning av huruvida produkten
uppnar den avsedda kliniska nyttan och sakerheten, nar den anvéands pa det satt som

tillverkaren avsett.

klinisk prestanda: férmagan hos en produkt att uppna det avsedda andamalet sa som
tillverkaren avser, inbegripet alla direkta eller indirekta medicinska effekter pa
manniskor samt den kliniska nytta for patienterna som produktens tekniska eller
funktionella, inklusive diagnostiska, egenskaper medfor, nar den anvéands pa det satt

som tillverkaren avsett.

klinisk nytta: den positiva inverkan en produkt har pa en persons halsa, specificerad
som meningsfullt, matbart, for patienten relevant kliniskt resultat, inklusive resultat i

samband med diagnos eller en positiv inverkan pa patientbehandling eller folkhalsan.

provare: person som ansvarar for genomforandet av en klinisk prévning pa ett

provningsstalle.

informerat samtycke: en forsokspersons fria och frivilliga uttryck for sin vilja att
delta i en viss klinisk prévning, efter att ha informerats om alla aspekter av den
kliniska provningen som &r relevanta for forsokspersonens beslut att delta eller, om
forsokspersonen ar underarig eller inte ar beslutskompetent, tillstand eller samtycke
fran forsokspersonens lagligen utsedda stéallforetradare om att personen far inga i

den kliniska proévningen.

etikkommitté: oberoende organ i en medlemsstat vilket inrattats i enlighet med
nationell ratt i den medlemsstaten och som har befogenhet att avge yttranden i
samband med tillampningen av denna forordning, med beaktande av synpunkter fran

lekman, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.
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38.

39.

40.

negativ handelse: ogynnsam medicinsk handelse, oavsiktlig sjukdom eller skada eller
ogynnsamma kliniska tecken, inklusive avvikande laboratorieresultat, hos
forsokspersoner, anvéandare eller andra personer, i samband med en klinisk prévning,

oberoende av om det finns ett samband eller ej med prévningsprodukten.

allvarlig negativ handelse: negativ handelse som ledde till ndgot av foljande:

- Ddden.

- Allvarlig forsamring av forsokspersonens halsotillstand, som medfort nagot av
foljande:

) Livshotande sjukdom eller skada.

i)  Bestaende skada pa kroppsstruktur eller bestaende funktionsnedsattning.

iii)  Sjukhusvard eller forlangd sjukhusvard.

iv)  Medicinsk eller kirurgisk intervention for att forhindra livshotande sjukdom
eller skada eller bestaende skada pa kroppsstruktur eller bestaende
funktionsnedséttning.

v)  Kronisk sjukdom.

- Livshotande situation for foster, fosterdod, medfédd anomali eller missbildning.

produktofullkomlighet: brister i en provningsprodukts identitet, kvalitet, hallbarhet,
tillforlitlighet, sakerhet eller prestanda, inklusive funktionsfel, anvandningsfel eller

brister i informationen fran tillverkaren.

Definitioner som rér kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden,

sékerhetsovervakning och marknadskontroll:

40a. kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden: all verksamhet som bedrivs av

tillverkare i samarbete med andra ekonomiska aktorer for att uppratta och halla
aktuellt ett systematiskt forfarande for att proaktivt samla in och granska uppgifter
om deras produkter som slappts ut pa marknaden, tillhandahallits eller tagits i bruk, i
syfte att faststalla ett eventuellt behov av att omedelbart vidta nédvandiga

korrigerande eller forebyggande atgarder.
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40b.

41.

42.

43.

44,

44a.

45.

marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de atgéarder som vidtas av
myndigheterna for att kontrollera och se till att [...] produkterna dverensstammer med
de krav som faststalls i relevant unionslagstiftning om harmonisering och inte hotar

héalsan, sékerheten eller andra aspekter av skyddet av allmanintresset.

aterkallelse: atgard for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahalls

slutanvandaren.

tillbakadragande: atgard for att forhindra att en produkt i leveranskedijan tillnandahalls

pa marknaden.

tillbud: funktionsfel eller forsdmring av egenskaper eller prestanda hos en produkt som
tillhandahallits pa marknaden, inbegripet anvandningsfel pa grund av ergonomiska

egenskaper, felaktighet i informationen fran tillverkaren [...] eller odnskad bieffekt.

allvarligt tillbud: tillbud som direkt eller indirekt orsakat, kan ha orsakat eller kan

orsaka

- en patients, anvéndares eller annan persons dodsfall,

— tillfallig eller bestaende férsamring av en patients, anvandares eller annan persons
hélsotillstand, eller

- ett allvarligt hot mot folkhé&lsan.

allvarligt hot mot folkhalsan: varje typ av handelse som skulle kunna resultera [...] i
omedelbar risk for dodsfall, allvarlig forsamring av hélsotillstand eller allvarlig
sjukdom som kan krava snabba avhjalpande atgarder, och som kan fororsaka [ ...]
betydande morbiditet eller mortalitet hos manniskor eller som &ar ovanlig eller ovantad
med tanke pa den plats och tidpunkt som det géller.

korrigerande atgard: atgard for att eliminera orsaken till en potentiell eller faktisk

avvikelse eller annan icke dnskvard situation.
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46.

47.

48.

korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden: korrigerande atgard som tillverkaren
vidtar av tekniska eller mediciniska skal for att forhindra eller minska risken for ett

allvarligt tillbud med en produkt som tillhandahallits pa marknaden.

sakerhetsmeddelande till marknaden: meddelande fran tillverkaren till anvandarna eller

kunderna om en korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden.

[..]

Definitioner som ror standarder och andra tekniska specifikationer:

49.

50.

2. [.]

harmoniserad standard: europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i
forordning (EU) nr [hanvisning till kommande férordning om europeisk
standardisering].

gemensamma [...] specifikationer: dokument som inte ar en standard och som innehaller
de tekniska och/eller kliniska krav som krévs for att fullgtra de lagstadgade
skyldigheter som géller for en produkt, en process eller ett system.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 89 for att

anpassa definitionen av nanomaterial i punkt 1.15 mot bakgrund av den vetenskapliga och

tekniska utvecklingen och med beaktande av de definitioner som faststallts pa unionsniva och

internationell niva.
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Artikel 3
Produkters réattsliga status

1. [...] Utan att det paverkar tillampningen av artikel 2.2 i direktiv 2001/83/EG ska
kommissionen [...] pa vederborligen motiverad begéran av en medlemsstat, [...] efter att ha
hért samordningsgruppen for medicintekniska produkter, genom genomférandeakter
faststalla huruvida en viss produkt, produktkategori eller produktgrupp omfattas av
definitionen for medicinteknisk produkt eller tillbehor till en medicinteknisk produkt. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
88.3.

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

I punkt 1.

2. Kommissionen ska se till att medlemsstaterna utbyter sakkunskap om medicintekniska
produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, lakemedel, ménskliga
vavnader och celler, kosmetiska produkter, biocider, livsmedel och vid behov andra
produkter, for att faststalla lamplig rattslig status for en produkt eller en produktkategori

eller produktgrupp.
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Kapitel 11
Tillhandahallande av produkter, de ekonomiska aktorernas

skyldigheter, rekonditionering, CE-markning och fri rorlighet

Artikel 4
Utslappande pa marknaden och ibruktagande

1. En produkt far endast sldppas ut pa marknaden eller tas i bruk, om den uppfyller kraven
i denna forordning och den pa vederborligt satt levereras och installeras, underhalls och
anvands for avsett andamal.

2. En produkt ska uppfylla de tillampliga allmanna kraven pa sakerhet och prestanda, med
beaktande av det avsedda d&ndamalet med produkten. De allménna kraven pa sakerhet och
prestanda anges i bilaga I.

3. Belagg for att produkten uppfyller de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda ska
inbegripa en klinisk utvardering i enlighet med artikel 49.

4.  Produkter som tillverkas och anvéands inom [...] hélso- och sjukvardsinstitutioner ska anses ha
tagits i bruk. [...] [...]
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4a. Med undantag av de relevanta allmanna kraven pa séakerhet och prestanda i
bilaga | ska kraven i denna férordning inte tillampas pa produkter som endast tillverkas
och anvands inom halso- och sjukvardsinstitutioner etablerade i unionen, forutsatt att
féljande villkor ar uppfyllda:

aa) Produkten dverfors inte till en annan juridisk person.

a)  Tillverkning och anvandning av produkten sker inom ramen for lampliga
kvalitetsledningssystem.

b)  Halso- och sjukvardsinstitutionen faststaller i sin dokumentation att den tagit
vederborlig hansyn till huruvida malpatientgruppernas sérskilda behov inte kan
tillgodoses eller inte kan tillgodoses pa lamplig prestandaniva genom en likvardig
produkt som ar tillganglig pa marknaden.

c)  Halso- och sjukvardsinstitutionen informerar arligen sin behériga myndighet om
anvandningen av sddana produkter och informationen innehaller en motivering till
produkternas tillverkning, &ndring och anvandning.

d)  Halso- och sjukvardsinstitutionen uppréttar en forklaring, som den ska offentliggora,
vilken innehaller
- den tillverkande halso- och sjukvardsinstitutionens namn och adress,

- de uppgifter som kravs for att identifiera produkterna,

- en forklaring om att produkterna uppfyller de allménna kraven pa sékerhet och
prestanda i bilaga I till denna férordning och i tillampliga fall information om
vilka krav som inte ar helt uppfyllda och en motivering till detta.

da) Halso- och sjukvardsinstitutionen utarbetar dokumentation som ger kannedom om
tillverkningsanlaggningen, tillverkningsprocessen och produkternas konstruktion och
prestanda, inbegripet avsett andamal, vilken ar tillrackligt detaljerad for att gora det
mojligt for den behoriga myndigheten att faststélla om de allmanna kraven pa
sakerhet och prestanda i bilaga I till denna forordning ar uppfylida.

e)  Halso- och sjukvardsinstitutionen vidtar alla nédvéandiga atgarder for att sakerstélla
att alla produkter tillverkas i enlighet med den dokumentation som avses i foregaende
led.

f)  Halso- och sjukvardsinstitutionen granskar erfarenheter fran den kliniska
anvandningen av produkterna och vidtar alla nédvandiga korrigerande atgarder.

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 49
BILAGA DG B 3B SV



Medlemsstaterna kan krava att hélso- och sjukvardsinstitutionerna till den behériga
myndigheten lamnar 6ver ytterligare relevant information om sadana produkter som har
tillverkats och anvéants inom deras territorium. Medlemsstaterna ska aven i fortsattningen
ha ratt att begrénsa tillverkning och anvandning av en specifik sddan produkttyp och ska

ges tilltrade for inspektion av hélso- och sjukvardsinstitutionens verksamhet.

Dessa bestammelser galler inte produkter som tillverkas i industriell skala.

5. Kommissionen far anta genomférandeakter for att sékerstélla en enhetlig tillampning av
bilaga I. Genomforandeakterna ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som
avses i artikel 88.3. [...]

Artikel 5
Distansforsaljning

1. En produkt som via informationssamhallets tjanster enligt definitionen i artikel 1.2 i
direktiv 98/34/EG erbjuds till en fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen ska
uppfylla kraven i denna forordning [...] nar produkten sléapps ut pa marknaden.

2. Utan att det paverkar tillampningen av nationell lagstiftning om utévande av lakaryrket
ska kraven i denna forordning uppfyllas av sadana produkter som inte slapps ut pa
marknaden men som antingen mot betalning eller kostnadsfritt anvands i samband med
kommersiell verksamhet for att tillhandahalla en diagnostisk eller terapeutisk tjanst som
via informationssamhéllets tjanster enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 98/34/EG eller
genom andra kommunikationsmedel direkt eller via mellanhéander erbjuds till en fysisk
eller juridisk person som dr etablerad i unionen.
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3. Pa begéran av en behorig myndighet ska den fysiska eller juridiska person som erbjuder
en produkt i enlighet med punkt 1 eller som tillhandahaller en tjanst i enlighet med punkt 2
ldgga fram en kopia av EU-forsakran om 6verensstammelse for den berdrda produkten.

4. En  medlemsstat far av folkhdlsoskal krava att en tillhandahallare av
informationssamhéllets tjanster enligt definitionen i artikel 1.2 i direktiv 98/34/EG upphdr
med sin verksamhet.

Artikel 6
Harmoniserade standarder

1. Produkter som Overensstimmer med tillampliga harmoniserade standarder, eller delar
av dem, till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning
ska presumeras Overensstimma med de krav i denna forordning som omfattas av dessa
standarder eller delar av dem.

Forsta stycket ska ocksa tillampas pa de krav pa system eller processer som de ekonomiska
aktorerna eller sponsorerna ska uppfylla i enlighet med denna férordning, inklusive de krav
som ror kvalitetsledningssystem, riskhantering, [...] systemet for kontroll av produkter som
slappts ut pa marknaden, kliniska prévningar, klinisk utvardering eller klinisk uppfoljning
efter utslappandet pa marknaden.

2. En héanvisning till harmoniserade standarder omfattar ocksa de monografier i
Europeiska farmakopén som antagits i enlighet med konventionen om utarbetande av en
europeisk farmakopé, sérskilt om kirurgiska suturer och om interaktion mellan lakemedel
och de material som anvénds i produkter som innehaller sadana lakemedel, forutsatt att
hanvisningar till dessa monografier har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.
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Artikel 7
Gemensamma [...] specifikationer

1. [...] Utan att det paverkar artiklarna 1.1a och 15 och de tidsfrister som faststélls dar
far kommissionen om det inte finns nagra harmoniserade standarder eller om de tillampliga
harmoniserade standarderna ar otillrackliga efter samrad med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter [...] anta gemensamma [...] specifikationer avseende de
allmanna kraven pa sakerhet och prestanda enligt bilaga I, den tekniska dokumentationen
enligt bilagall [..], den Kkliniska utvarderingen och Kliniska uppfoljningen efter
utslappandet pa marknaden enligt bilaga X111 eller kraven for kliniska prévningar enligt
bilaga XIV. De gemensamma [...] specifikationerna ska antas genom genomférandeakter i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 88.3.

2. Produkter som Overensstammer med de gemensamma [...] specifikationer som avses i
punkt 1 ska presumeras dverensstimma med de krav i denna férordning som omfattas av
[...] dessa specifikationer eller delar av dem.

3. Tillverkarna ska folja de gemensamma [...] specifikationerna, om de inte kan visa att
de har tillampat l6sningar som &r atminstone likvardiga med specifikationerna i fraga om
sékerhet och prestanda.

4. Utan hinder av punkt 3 ska tillverkare av de produkter som fortecknas i bilaga XV f6lja
de relevanta gemensamma specifikationerna for dessa produkter.

Artikel 8
Tillverkarens allméanna skyldigheter

1. Tillverkarna ska, nar de slapper ut sina produkter pa marknaden eller tillhandahaller
dem for ibruktagande, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med kraven i
denna forordning.
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la. Tillverkare ska uppratta, genomféra, underhalla och dokumentera ett system for
riskhantering i enlighet med avsnitt 1a i bilaga I.
1b. Tillverkarna ska gora en klinisk utvardering i enlighet med de krav som anges i artikel 49
och bilaga X111, inklusive klinisk uppféljning efter utslappandet pd marknaden.
2. Tillverkare av produkter som inte ar specialanpassade produkter ska utarbeta och
uppdatera teknisk dokumentation som gor det mojligt att beddma om produkten
overensstammer med kraven i denna foérordning. Den tekniska dokumentationen ska
innehdlla de uppgifter som anges i bilagorna Il och Ila.
Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 89 for att
andra eller komplettera den tekniska dokumentationen enligt bilagorna Il och Ila mot
bakgrund av den tekniska utvecklingen.
2a. Tillverkare av specialanpassade produkter [...] ska utarbeta, uppdatera och for de behériga
myndigheterna halla tillganglig dokumentation i enlighet med avsnitt 2 i bilaga XI.
3. Om det tillampliga forfarandet fér bedémning av 6verensstammelse har visat att [...] de
tillampliga kraven uppfylls, ska tillverkarna av produkterna, utom i fraga om
specialanpassade produkter eller prévningsprodukter, uppritta en EU-forsdkran om
Overensstammelse i enlighet med artikel 17 och anbringa CE-mérkningen om
dverensstammelse i enlighet med artikel 18.
3b. Tillverkare ska fullgora sina skyldigheter avseende UDI-systemet enligt artikel [...] 24 samt
sina registreringsskyldigheter enligt artiklarna 24a, 24b och 25a.
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4.  Tillverkarna ska halla den tekniska dokumentationen, EU-férsékran om Gverensstammelse
och i forekommande fall en kopia av det tillampliga intyg inklusive eventuella [...] &ndringar
och tillagg som utférdats i enlighet med artikel 45, tillgangliga for de behdriga myndigheterna
i minst fem ar efter det att den sista produkt som omfattas av forsakran om éverensstammelse
har slappts ut pa marknaden. Nar det géller implanterbara produkter ska denna period vara

minst 15 ar efter det att den sista produkten har slappts ut pa marknaden.

Pa [...] begdran av en behorig myndighet ska tillverkaren tillhandahalla fullstandig
teknisk dokumentation eller en sammanfattning av denna [...] i enlighet med begéaran.

For att den auktoriserade representanten ska kunna fullgéra de uppgifter som avses i artikel
9.3 ska en tillverkare som har registrerat sitt foretag utanfor unionen se till att
representanten [...] fortlopande har tillgang till nédvandig dokumentation.
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Tillverkarna ska sakerstélla att det finns forfaranden for att se till att serietillverkning
overensstammer med kraven i denna forordning. Det ska ocksa inom rimlig tid tas lamplig
hansyn till &ndringar i produktens konstruktion eller egenskaper och andringar i de
harmoniserade standarder eller gegmensamma [...] specifikationer som det hanvisas till vid
forsakran om 6verensstammelse for en produkt. | forhallande till riskklass och typ av produkt
ska tillverkare av produkter, dock inte [...] prévningsprodukter, [...] uppréatta, dokumentera,
genomfora, underhalla, [...] halla uppdaterat och kontinuerligt forbattra ett
kvalitetsledningssystem som pa effektivast mojliga satt ska sakerstalla efterlevnad av denna

forordning.

Kvalitetsledningssystemet bestar av alla delar och komponenter av en tillverkares
organisation som hanterar kvaliteten hos processer, forfaranden och produkter. Det styr de
strukturer, ansvar, forfaranden, processer och ledningsresurser som behdvs for att
genomfora de principer och atgarder som kréavs for att sakerstélla efterlevnad av

bestammelserna i denna férordning.

Kvalitetsledningssystemet ska atminstone omfatta

aa) en strategi for efterlevnad av bestammelserna, inklusive efterlevnad av forfaranden
for beddmning av 6verensstimmelse och hantering av andringar av produkter som
omfattas av systemet,

ab) identifiering av tillampliga allmanna krav pa sakerhet och prestanda samt
utforskande av alternativ for hantering av dessa,

a) ledningens ansvar,

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

ba) riskhantering i enlighet med [...] kapitel I i bilaga I,

bc) klinisk utvardering i enlighet med artikel 49 och bilaga X111, inklusive klinisk
uppfoljning efter utslappandet pa marknaden,

c) produktrealisering, inklusive planering, konstruktion, utveckling, produktion och
tillhandahallande av tjanster,

ca) kontroll av tilldelningen av UDI-koder till alla berérda produkter for att sakerstalla
enhetlighet i den information som tillhandahalls i enlighet med artiklarna 24a och
24b,
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cb) upprattande, genomforande och underhall av ett system for kontroll av produkter
som slappts ut pa marknaden i enlighet med artikel 60a,

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

cd) processer for att rapportera allvarliga tilloud och korrigerande sakerhetsatgarder
inom ramen for sdkerhetsdvervakning,

ce) hantering av korrigerande och forebyggande atgarder och kontroll av deras
andamalsenlighet,

d)  processer for Overvakning och métning av resultat, dataanalys och produktférbéttring.

6. | proportion till riskklassen och produkttypen ska tillverkarna av produkterna [...]

genomfora och uppdatera [...]det [...] system for kontroll av produkter som slappts ut pa

marknaden [...] som avses i [...] artikel 60a. [...]

[..]
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7. Tillverkarna ska se till att produkten atfoljs av den information som ska lamnas i
enlighet med avsnitt 19 i bilaga | pa ett eller flera av unionens officiella sprak, [...] vilka
faststalls [...] [...] av den medlemsstat dar produkten tillhandahalls anvéandaren eller
patienten. Markningsuppgifterna ska vara latt lashara, lattforstaeliga och outplanliga.

8. Tillverkare som anser eller har skal att tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden eller tillhandahallit fér ibruktagande inte Overensstimmer med denna
forordning ska omedelbart vidta de korrigerande atgarder som kravs for att om lampligt fa
produkten att Gverensstimma med kraven, dra tillbaka den eller aterkalla den. De ska
underrétta [...] distributérerna och i férekommande fall sin auktoriserade representant [...]
och importérerna om detta.

Om produkten utgér en allvarlig risk, ska tillverkarna omedelbart informera de behdriga
myndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahallit produkten och i
férekommande fall det anmalda organ som utfardat ett intyg fér produkten i enlighet med
artikel 45, om i synnerhet den bristande Gverensstammelsen och de korrigerande atgarder
som vidtagits.

8a. Tillverkarna ska ha ett system for rapportering om tilloud och korrigerande
sakerhetsatgarder pa marknaden i enlighet med artikel 61.
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9. Tillverkarna ska [...] pa [...] begaran av en behérig myndighet ge myndigheten all
information och dokumentation som behovs for att visa att produkten éverensstammer med
kraven pa ett av unionens officiella sprak, [..] vilket faststdlls av den berdrda
medlemsstaten. Den behdriga myndigheten dar tillverkaren har registrerat sitt foretag
far begéara att tillverkaren kostnadsfritt tillhandahaller provexemplar av produkten eller,
om detta ar ogorligt, ger tillgang till produkten. [...] Tillverkarna ska pa [...] en behorig
myndighets begaran samarbeta med denna om de korrigerande atgarder som vidtas for att
[...] [...] undanrdja eller, om det inte &r mojligt, minska riskerna med de produkter som de
har slappt ut pa marknaden eller tillhandahallit for ibruktagande.

Om tillverkaren inte samarbetar eller om den information och dokumentation som lamnats
ar ofullstandig eller felaktig, far den behdriga myndigheten vidta alla lampliga atgérder for
att forbjuda eller begransa tillhandahallandet av produkten pa sin nationella marknad, dra
tillbaka produkten fran den marknaden eller aterkalla den [...] till dess att tillverkaren
samarbetar eller Iamnar fullstandig och korrekt information.[...]

10. Om tillverkarna later en annan fysisk eller juridisk person konstruera och tillverka
deras produkter, ska den information som ska lamnas i enlighet med artikel 25 innehalla
information om denna persons identitet.

13. Fysiska eller juridiska personer far begéra ersattning for skador som orsakats av
en defekt produkt i enlighet med tillamplig unionslagstiftning och nationell lagstiftning.

| detta syfte ska tillverkare Overvaga att teckna lamplig forsakring eller ordna en likvardig
finansiell sékerhet for att tacka kostnader forbundna med defekta produkter.
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Artikel 9
Den auktoriserade representanten

1. [...] Om tillverkaren av en produkt inte &r etablerad i nagon medlemsstat [...], far
produkten endast slappas ut pa unionsmarknaden [..] om tillverkaren utser en
auktoriserad representant.

2. Utseendet ska utgora den auktoriserade representantens fullmakt, ska endast vara
giltigt om den auktoriserade representanten godkant det skriftligen och ska galla
atminstone for alla produkter i samma generiska produktgrupp.

3. Den auktoriserade representanten ska utfora de uppgifter som anges i den fullmakt som
denne och tillverkaren enats om. Den auktoriserade representanten ska pa begaran
lamna en kopia pa fullmakten till den behdriga myndigheten.

| fullmakten ska det anges att den auktoriserade representanten far och ska utféra minst
foljande uppgifter med avseende pa de produkter som fullmakten omfattar:

aa) Kontrollera att EU-forsdkran om dverensstimmelse och den tekniska
dokumentationen har upprattats och i forekommande fall att tillverkaren har
genomfort ett lampligt forfarande for bedémning av 6verensstammelse.

a)  Halla en kopia av den tekniska dokumentationen, EU-forsakran om éverensstammelse
och i forekommande fall en kopia av det tillampliga intyg, inklusive eventuella
andringar och tillagg, som utfardats i enlighet med artikel 45 tillgangliga for de
behoriga myndigheterna under den tid som avses i artikel 8.4.

ab) Uppfylla de registreringskrav som faststélls i artiklarna 24a, 24b och 25a.
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b)  Pa[...] begaran av en behdrig myndighet och pa ett officiellt unionssprak som faststalls
av den berdérda medlemsstaten ge myndigheten all information och dokumentation som
behdvs for att visa att produkten dverensstammer med kraven.

ba) Till tillverkaren vidarebefordra begaran om prover av eller tillgang till en produkt
fran en behorig myndighet dar denne har registrerat sitt foretag och kontrollera att
den behdriga myndigheten verkligen far proverna eller ges tillgang till produkten.

c) Samarbeta med de behdriga myndigheterna nar det géller de forebyggande eller
korrigerande atgarder som vidtas for att [...] undanrdja eller, om det inte &r mojligt,
minska riskerna med produkterna.

d)  Omedelbart underratta tillverkaren om klagomal och rapporter fran halso- och
sjukvardspersonal, patienter och anvandare om misstankta tilloud med en produkt for
vilken den auktoriserade representanten har utsetts.

e)  Sdaga upp fullmakten om tillverkaren agerar i strid med sina skyldigheter enligt denna

forordning.

[..]

4. Den fullmakt som avses i punkt3 ska inte omfatta delegering av tillverkarens
skyldigheter enligt artikel 8.1, 8.1a, 8.1b 8.2, 8.3, 8.3b, 8.5, 8.6, 8.7 och 8.8.

4aa. [..]

4a. Utan att det paverkar tillampningen av punkt 4 ska den auktoriserade
representanten vara rattsligt ansvarig for defekta produkter i enlighet med artikel 8.13, om
tillverkaren inte &r etablerad i nagon medlemsstat och inte har uppfyllt skyldigheterna i
artikel 8.

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 60
BILAGA DG B 3B SV



5. En auktoriserad representant som sdger upp fullmakten av de sk&l som avses i punkt 3 e
ska omedelbart underrdtta den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar han ar
etablerad och i tillampliga fall det anmalda organ som var involverat i beddmningen av
dverensstammelse for produkten om att fullmakten har upphdort och ange skélen till detta.

6. Varje hénvisning i denna férordning till den behdriga myndigheten i den medlemsstat
dar tillverkaren har registrerat sitt foretag ska anses vara en hanvisning till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar den auktoriserade representanten, som utsetts av en
sadan tillverkare som avses i punkt 1, har registrerat sitt foretag.

Artikel 10
Byte av auktoriserad representant

Rutinerna for att byta auktoriserad representant ska tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren,

den avgaende auktoriserade representanten, nar sa ar praktiskt mojligt, och den tilltradande

auktoriserade representanten. Avtalet ska bl.a. omfatta féljande:

a)  Datum for nar den avgdende auktoriserade representantens fullmakt upphor att gélla och
datum for nar den tilltradande auktoriserade representantens fullmakt borjar galla.

b)  Fram till vilket datum den avgaende auktoriserade representanten far anges i den information
som tillverkaren Iamnar, daribland reklammaterial.

c)  Overforing av dokument, inklusive sekretess och aganderitt.

d)  Den avgaende auktoriserade representantens skyldighet att efter fullmaktens upphérande till
tillverkaren eller den tilltradande auktoriserade representanten vidarebefordra klagomal och
rapporter fran hélso- och sjukvardspersonal, patienter och anvandare om misstankta tillbud

med en produkt for vilken denne hade utsetts till auktoriserad representant.
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Artikel 11
Importorernas allménna skyldigheter

1. Importorerna far endast slappa ut sadana produkter pa unionsmarknaden som uppfyller
kraven i denna forordning.

2. [...] Import6rerna ska for att fa slappa ut en produkt pa marknaden [...] kontrollera
a)  att produkten &r CE-markt och att forsakran om [...] 6verensstammelse avseende
produkten har upprattats [...],
b) att tillverkaren har utsett en auktoriserad representant i enlighet med artikel 9,
¢ [.]
d [.]

e) att produkten ar markt i enlighet med denna férordning och atfoljs av erforderlig
bruksanvisning [...],

f)  att produkten i tillampliga fall har tilldelats en unik produktidentifiering av tillverkaren i
enlighet med artikel 24.

Om en importdr anser eller har skal att tro att en produkt inte 6verensstammer med kraven i

denna forordning, far importéren inte slappa ut produkten pa marknaden forréan den

Overensstdimmer med kraven [...] och ska informera tillverkaren och dennes auktoriserade

representant. [...] Om importOren anser eller har skal att tro att produkten utgér en allvarlig

risk eller ar forfalskad, ska importéren ocksa informera den behoriga myndigheten i den

medlemsstat dar denne ar etablerad.
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3. Importorerna ska ange sitt namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och
adress till det registrerade foretag dar de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras, antingen pa
produkten eller forpackningen eller i ett medféljande dokument. De ska se till att eventuell

tillaggsmarkning inte skymmer information i tillverkarens mérkning.

4.  Importorerna ska [...] kontrollera att produkten registrerats i det elektroniska systemet i
enlighet med artikel [...] 24b och lagga till sina egna uppgifter i registreringen.
Importorerna ska ocksa kontrollera att registreringen innehaller uppgifter om den
auktoriserade representanten och om lampligt informera den auktoriserade

representanten eller tillverkaren.

5. Importorerna ska sa lange de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller
transportforhallandena inte dventyrar produktens verensstammelse med de allménna kraven
pa sakerhet och prestanda i bilaga | och ska uppfylla de villkor som tillverkaren har

faststallt, om sadana foreligger.

6.  [...] Importérerna ska registerféra klagomal, produkter som inte dverensstimmer med
kraven och aterkallelser och tillbakadraganden av produkter samt [...] ge tillverkaren, den
auktoriserade representanten och distributérerna [...] den information som de begar, sa att

de kan granska klagomal.
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7. Importorer som anser eller har skal att tro att en produkt som de har slappt ut pA marknaden
inte Overensstammer med denna férordning ska omedelbart informera tillverkaren och
dennes auktoriserade representant. [...] Import6érerna ska samarbeta med tillverkaren,
dennes auktoriserade representant och de behdriga myndigheterna for att se till att det
vidtas sadana korrigerande atgarder som kravs for att f produkten att 6verensstamma med
kraven, dra tillbaka den eller aterkalla den. Om produkten utgor en allvarlig risk, ska de
dessutom omedelbart underrétta de behériga myndigheterna i de medlemsstater dar de har
tillhandahallit produkten [...] och lamna uppgifter om i synnerhet den bristande

overensstammelsen och de korrigerande atgéarder som vidtagits.

8. Importorer som har fatt klagomal eller rapporter fran hélso- och sjukvardspersonal, patienter
eller anvandare om misstankta tilloud med en produkt som de har slappt ut pa marknaden
ska omedelbart vidarebefordra denna information till tillverkaren och dennes auktoriserade

representant.

9. Under den tid som avses i artikel 8.4 ska importérerna kunna uppvisa en kopia av EU-
forsakran om 6verensstdammelse [...] och i forekommande fall en kopia av det relevanta

intyg, inklusive eventuella &ndringar och tillagg, som utférdats i enlighet med artikel 45.

L.1L.]
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10. [...] Importérerna ska pa [...] behériga [...] myndigheters [...] begaran samarbeta med dessa
om de atgarder som vidtas for att [...] undanréja eller, om det inte ar méjligt, minska
riskerna med produkter som de har slappt ut pa marknaden. Importdrerna ska pa begaran
av en behdrig myndighet dar importéren har registrerat sitt foretag kostnadsfritt

tillhandahalla provexemplar av produkten eller, da detta ar ogorligt, ge tillgang till

produkten.

Artikel 12
Distributérernas allménna skyldigheter

1. [...] Nar distributérerna tillhandahaller en produkt pa marknaden, ska de iaktta

vederborlig omsorg [...] i sin verksamhet i forhallande till de tillampliga kraven.
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2. Innan distribut6rerna tillhandahaller en produkt pa marknaden, ska de kontrollera att

a) [...] produkten [...] & CE-markt och att forsakran om Gverensstaimmelse avseende
produkten har uppréttats,

b) produkten atfoljs av den information som tillverkaren ska lamna i enlighet med
artikel 8.7,

c) [...] importdren vid import av produkter [...] har uppfyllt kraven i [...] artikel 11.3 [...],
produkten i tillampliga fall har tilldelats en unik produktidentifiering av tillverkaren.

For att uppfylla kraven i leden a och b far distributdren tillampa en urvalsmetod for att
vélja ut prover som ar representativa for de produkter som distributéren tillhandahaller.

Om en distributor anser eller har skal att tro att en produkt inte Gverensstdammer med
kraven i denna forordning, far distributoren inte tillhandahalla produkten pa marknaden
forran den overensstéammer med kraven [...] och ska informera tillverkaren och i
forekommande fall dennes auktoriserade representant och importéren. [..] Om
distributéren anser eller har skal att tro att produkten utgér en allvarlig risk eller &r
forfalskad,, ska distributoren ocksad informera den behdriga myndigheten i den
medlemsstat déar denne &r etablerad.

3. Distributorerna ska sa lange [...] de har ansvar for produkten se till att lagrings- eller
transportforhallandena [...] uppfyller de villkor som tillverkaren har faststallt.
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Distributorer som anser eller har skél att tro att en produkt som de har slappt ut pa
marknaden inte dverensstammer med denna forordning ska omedelbart informera
tillverkaren och i forekommande fall dennes auktoriserade representant och importéren. [...]
Distributtrerna ska samarbeta med tillverkaren och i forekommande fall dennes
auktoriserade representant och importéren samt med [...] de behdriga myndigheterna for
att se till att de korrigerande atgarder som kravs for att fa produkten att Gverensstamma med
kraven, dra tillbaka den eller aterkalla den vid behov vidtas. Om distributéren anser eller
har skal att tro att produkten utgér en allvarlig risk, ska [...] denne dessutom omedelbart
informera de behdriga myndigheterna i de medlemsstater dér [...] distributoren har
tillhandahallit produkten och lamna uppgifter om i synnerhet den bristande

dverensstammelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

Distributérer som har fatt klagomal eller rapporter fran halso- och sjukvardspersonal,
patienter eller anvandare om misstankta tillbud med en produkt som de har tillhandahallit
ska omedelbart vidarebefordra denna information till tillverkaren och i forekommande fall
till dennes auktoriserade representant och till importoren. De ska registerfora klagomal,
produkter som inte 6verensstammer med kraven och aterkallelser och tillbakadraganden
av produkter samt halla tillverkaren och i forekommande fall den auktoriserade
representanten och importdren informerade om denna 6vervakning och ge dem all den

information som de begar.

Distributorerna ska pa begaran av en behorig myndighet ge myndigheten all information och
dokumentation som de har tillgang till och som behdvs for att visa att produkten
overensstammer med kraven. Denna skyldighet ska anses ha fullgjorts nér den auktoriserade
representanten for produkten i fraga i tillampliga fall Iamnar den begérda informationen.
Distributrerna ska pa begaran av de behériga [...] myndigheterna samarbeta med dessa om
de atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med produkter som de tillhandahallit pa
marknaden. Distributorerna ska pa begaran av den behoériga myndigheten dar
distributdren har registrerat sitt foretag kostnadsfritt tillhandahalla provexemplar av

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

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 67
BILAGA DG B 3B SV



Artikel 13
Person med ansvar for att regelverket efterlevs

1. Tillverkarna ska i sin organisation ha minst en [..] person med ansvar for att
regelverket efterlevs som har expertkunskaper om medicintekniska produkter. Denna
expertkunskap ska styrkas genom nagot av féljande:

a)  Examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad
hdgskoleutbildning eller annat [...] studieprogram som den berérda medlemsstaten
[...] bedomt som likvérdigt inom medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller nagon
annan relevant [...] vetenskapsgren och minst tva ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor
eller kvalitetsledningssystem pa [...] produktomradet.

b)  Fem ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor [...] pa produktomradet, inbegripet

erfarenhet av kvalitetsledningssystem [...].

Utan att det paverkar tillampningen av nationella bestammelser om yrkeskvalifikationer kan
tillverkare av specialanpassade produkter styrka den expertkunskap som avses i forsta stycket

genom att visa att de har minst tva ars yrkeserfarenhet inom relevant tillverkningsomrade.

la. [...] Mikroforetag och sma foretag i den mening som avses i kommissionens
rekommendation 2003/361/EG behdver inte ha den person som ansvarar for arbetet med att
se till att regelverket efterlevs i sin organisation, men ska permanent och fortlépande ha en

sadan person till sitt forfogande.

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 68
BILAGA DG B 3B SV



2. Denna[...] person med ansvar for att regelverket efterlevs ska bland annat ansvara for

a)  att produkternas Gverensstaimmelse pa lampligt satt [...] stamts av mot det
kvalitetsledningssystem enligt vilket produkterna tillverkas innan en produkt [...]
slépps ut [...],

b)  att den tekniska dokumentationen och forsakran om dverensstammelse uppréttas och
halls aktuella,

ba) att kraven pa kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden i enlighet med
artikel 8.6 uppfylls,

c) att rapporteringsskyldigheterna i enlighet med artiklarna 61-66 uppfylls,

d)  nér det galler provningsprodukter, att den forklaring som avses i kapitel 11 punkt 4.1 i
bilaga XIV utféardas.

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

hon ar anstalld inom organisationen eller ej.

4. De auktoriserade representanterna ska permanent och fortlopande till sitt [...]
forfogande ha [...] minst en [...] person med ansvar for att regelverket efterlevs som har
expertkunskaper om regelverket for medicintekniska produkter i unionen. Denna
expertkunskap ska styrkas genom nagot av féljande:

a)  Examensbevis, certifikat eller annat behorighetsbevis efter fullbordad
hdgskoleutbildning eller annat [...] studieprogram som den berérda medlemsstaten [...]
bedémt som likvardigt inom [...] medicin, farmaci, ingenjorsvetenskap eller nagon
annan relevant [...] vetenskapsgren och minst tva ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor
eller kvalitetsledningssystem pa [...] omradet for medicintekniska produkter.

b)  Fem ars yrkeserfarenhet av regleringsfragor eller kvalitetsledningssystem avseende

medicintekniska produkter.
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Artikel 14
Fall dar tillverkarens skyldigheter ska galla for importorer, distributorer eller andra

1. Distributorer, importorer eller andra fysiska eller juridiska personer ska ta pa sig
tillverkarens skyldigheter, om de

a) tillnandahaller en produkt pa marknaden under sitt namn, registrerade firmanamn eller
registrerade varumarke, utom i de fall da en distributor eller importor ingar ett avtal
med en tillverkare och tillverkaren darmed identifieras som tillverkare pa
markningen och ansvarar for att uppfylla de krav som stélls pa tillverkarna i denna
forordning,

b)  &ndrar det avsedda &ndamalet med en produkt som redan har slappts ut pa marknaden
eller tagits i bruk, eller

c)  andrar en produkt som redan slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk pa ett sddant satt
att det kan paverka 6verensstimmelsen med de tillampliga kraven.

Forsta stycket ar inte tillampligt pa en person som inte ar tillverkare enligt definitionen i

artikel 2.1.19 men som monterar eller anpassar en produkt som redan finns pa marknaden i

dverensstammelse med dess avsedda &ndamal for en viss patient.

2. Vidtillampningen av punkt 1 c ska féljande inte anses vara en &ndring av en produkt som
skulle kunna paverka dess dverensstammelse med de tillampliga kraven:

a)  Tillhandahallande, inklusive 6versattning, av den information som tillverkaren lamnat i
enlighet med avsnitt 19 i bilaga I om en produkt som redan har slappts ut pa marknaden
och av ytterligare information som behdvs for att saluféra produkten i den berdrda
medlemsstaten.

b)  Andringar av ytterférpackningen for en produkt som redan har slappts ut pd marknaden,
aven andringar av forpackningsstorleken, om produkten maste ompaketeras for att
kunna saluforas i den berorda medlemsstaten och det gors pa ett sadant satt att
produktens ursprungsskick inte kan paverkas. | fraga om produkter som slapps ut pa
marknaden i sterilt skick ska det forutsattas att produktens ursprungsskick paverkas
negativt om den forpackning som ska garantera att produkten &r steril 6ppnas, skadas

eller pa annat satt paverkas negativt av ompaketeringen.
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3. Distributorer eller importorer som vidtar sadana atgarder som namns i punkt 2 a och b
ska pa produkten eller, om detta [...] &r ogorligt, pa forpackningen eller i ett medféljande
dokument ange vad de gjort, tillsammans med sitt namn, registrerat firmanamn eller
registrerat varuméarke och adress dar de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras.

De ska sakerstélla att det finns ett kvalitetsledningssystem innehéllande forfaranden som
garanterar att dversattningen av informationen &r korrekt och uppdaterad, att de atgérder
som namns i punkt 2 a och b genomfors pa ett sadant sétt och under sadana forhallanden
att produktens ursprungsskick bevaras och den ompaketerade produktens forpackning inte
ar bristfallig, av dalig kvalitet eller smutsig. | kvalitetsledningssystemet ska det ocksa
finnas forfaranden som garanterar att distributoren eller importéren underrdttas om
korrigerande atgarder som tillverkaren vidtar betraffande produkten i fraga for att atgéarda
sékerhetsproblem eller for att den ska uppfylla kraven i denna forordning.

4. Innan den ommarkta eller ompaketerade produkten tillnandahalls ska sadana distributorer
eller importorer som avses i punkt 3 underratta tillverkaren och den behériga myndigheten i
den medlemsstat dar de tanker tillhandahalla produkten och pa begaran ge dem ett prov eller
en modell av den ommarkta eller ompaketerade produkten, inklusive eventuella
dversattningar av markningen och bruksanvisningen. De ska ge den behdriga myndigheten
ett intyg utfardat av ett anmalt organ enligt artikel 29 som utsetts for den produkttyp som
atgarderna enligt punkt 2 a och b omfattar, dar det intygas att kvalitetsledningssystemet
uppfyller kraven i punkt 3.
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Artikel 15
Rekonditionering av engangsprodukter

Rekonditionering och ateranvandning av engangsprodukter far endast ske om detta tillats

enligt nationell lagstiftning och da endast i enlighet med denna artikel.

1.  Enfysisk eller juridisk person som rekonditionerar en engangsprodukt for att den ska ga att

ateranvanda inom unionen ska anses vara tillverkare av den rekonditionerade produkten och

Overta tillverkarens skyldigheter enligt denna férordning.

la. Genom undantag fran punkt 1 far medlemsstaterna nar det galler engangsprodukter som

rekonditioneras och anvéands inom en halso- och sjukvardsinstitution besluta att inte

tillampa alla [...] bestammelser om tillverkarens skyldigheter som faststalls i denna

forordning, forutsatt att de ser till att

a) den rekonditionerade produktens sékerhet och prestanda motsvarar sédkerheten och

prestandan hos den ursprungliga produkten och kraven i artikel 4.4a aa, a, c, d, da, e

och f ar uppfyllda,

b) rekonditioneringen utfors enligt gemensamma specifikationer med narmare uppgifter

om kraven for

riskhantering, inklusive analys av tillverkning och material, darmed relaterade
egenskaper hos produkten (aterskapande) och forfaranden for att upptécka
andringar av den ursprungliga produktens konstruktion och dess planerade
tillampning efter rekonditioneringen,

validering av forfarandena for hela processen, inklusive rengéringssteg,
utslappande av en produkt och provning av prestanda, och

kvalitetsledningssystemet.

Medlemsstaterna ska anmala de nationella bestammelser som har inforts enligt denna

punkt och skalen for att infora dem till kommissionen och 6vriga medlemsstater.

Kommissionen ska halla denna information allmant tillganglig.
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1b.

Medlemsstaterna far vélja att aven tillampa de bestammelser som avses i punkt 1a pa
engangsprodukter som rekonditioneras av en extern rekonditionerare pa begéran av en
hélso- och sjukvardsinstitution, forutsatt att den rekonditionerade engangsprodukten i sin
helhet aterlamnas till denna halso- och sjukvardsinstitution och rekonditioneraren

uppfyller de krav som avses i punkt 1a a och b.

1[...Jc. Kommissionen ska anta de nddvandiga gemensamma specifikationer som avses i punkt

1a b senast den dag da denna férordning borjar tillampas. Om gemensamma
specifikationer inte har antagits vid tillampningsdagen for denna forordning, ska
rekonditioneringen utforas enligt relevanta harmoniserade standarder och nationella
bestammelser som sékerstéller att kraven enligt punkt 1a b ar uppfyllda. Efterlevnaden av
de gemensamma specifikationerna eller, i avsaknad av gemensamma specifikationer, de
relevanta harmoniserade standarderna och de nationella bestammelserna ska intygas av ett

anmalt organ.

Endast sadana engangsprodukter som har slappts ut pa unionsmarknaden i enlighet med
denna forordning eller fore den [den dag da denna férordning bérjar tillampas] i enlighet
med direktiv [...] direktiv 93/42/EEG far rekonditioneras.

Endast [...] sadan rekonditionering av engangsprodukter som anses vara séker enligt den

senaste vetenskapliga evidensen far utforas.

Kommissionen ska genom genomfdérandeakter faststélla och regelbundet uppdatera en
forteckning 6ver de klasser eller grupper av engangsprodukter [...] som inte kan
rekonditioneras pa ett sakert satt och darfoér under inga omstandigheter far
rekonditioneras [...]. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det

granskningsforfarande som avses i artikel 88.3.
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5. Namn och adress till den juridiska eller fysiska person som avses i punkt 1 och 6vrig
relevant information i enlighet med avsnitt 19 i bilaga I ska anges i markningen och i
forekommande fall i den rekonditionerade produktens bruksanvisning. Namn och adress till
tillverkaren av den ursprungliga engangsprodukten far inte langre anges i markningen, men

ska daremot finnas i bruksanvisningen for den rekonditionerade produkten.

6.  En medlemsstat som tillater rekonditionering av engangsprodukter far behalla eller inféra
striktare nationella bestammelser om begransning av eller férbud [...] mot féljande pa sitt
territorium:

a)  Rekonditionering av engangsprodukter och 6verforing av engangsprodukter till en
annan medlemsstat eller till ett tredjeland for rekonditionering.

b)  Tillnandahallande eller ateranvandning av rekonditionerade engangsprodukter.

Medlemsstaterna ska anméla de nationella bestimmelserna till kommissionen och 6vriga

medlemsstater [...]. Kommissionen ska hélla denna information allmént tillganglig.

Artikel 16
[...] Information till patienter med implantat

1. Tillverkaren av en implanterbar produkt ska tillsammans med produkten tillhandahalla
[...]

a) information som gor det mojligt att identifiera produkten, inbegripet produktnamn,
serienummer, parti- eller satsnummer, unik produktidentifiering, produktmodell,
referens- eller katalognummer samt tillverkarens namn och adress och webbadressen
till dennes webbplats,

c) eventuella varningar, forsiktighetsatgarder eller andra atgarder som patienten eller
hélso- och sjukvardspersonal ska vidta med avseende pa 6msesidig paverkan i
samband med yttre faktorer, lakarundersokningar eller miljoférhallanden som
rimligen kan forutses,

d) eventuell information om produktens forvantade livslangd och eventuell nddvandig
uppfoljning,

e) all annan information som behovs for att patienten ska kunna anvanda produkten pa

ett sakert satt, inklusive informationen i punkt 19.3 ob i bilaga I.

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 74
BILAGA DG B 3B SV



la. Ovannamnda information [...] ska ges [...] den patient i vilken produkten har implanterats pa
ett satt som gor informationen snabbt tillganglig och pa det eller de sprak som den berdrda
medlemsstaten har faststéllt. Informationen ska vara skriven pa ett séatt som latt kan forstas
av en lekman. Den information som avses i denna artikel ska vid behov uppdateras och
uppdateringarna bor vara tillgangliga for patienten via webbadressen till den webbplats

som avses i punkt 1 a.

laa. Medlemsstaterna ska krava att halso- och sjukvardsinstitutionerna gér den information

som avses i denna artikel tillganglig for de patienter i vilka produkten har implanterats.

1b. Kommissionen ska genom genomforandeakter upprétta en forteckning Gver de
produktkategorier eller produktgrupper som inte ska omfattas av denna artikel. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel

88.3.
2. [..]
a) [.]
b) [.]
¢ [.]

Artikel 17
EU-forsdkran om 6verensstammelse

1. | EU-forsékran om Gverensstimmelse ska det anges att kraven i denna forordning har
visats vara uppfyllda. Den ska uppdateras regelbundet. | bilaga Il anges vilka uppgifter
som EU-forséakran om dverensstammelse minst maste innehalla. Den ska overséttas till [...]
det eller de officiella unionssprak som kravs av den eller de medlemsstater dar produkten
tillhandahalls.
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2. Om i fragor som inte ticks av denna forordning produkter omfattas av annan
unionslagstiftning, som ocksa stéller krav pa att tillverkaren ska utfarda en forsakran om
Overensstammelse dar det anges att kraven i lagstiftningen har visats vara uppfyllda, ska en
enda EU-forsakran om Overensstammelse upprattas for alla unionsakter som éar tillampliga
pa produkten, med all den information som behovs for att identifiera vilken
unionslagstiftning som forsékran galler.

3. Genom att uppratta EU-forsakran om Overensstaimmelse tar tillverkaren ansvar for att
produkten uppfyller kraven i denna férordning och i all annan tillamplig unionslagstiftning.

4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 89 for
att andra eller komplettera de uppgifter som EU-férsakran om Overensstammelse minst
maste innehalla enligt bilaga 111, mot bakgrund av den tekniska utvecklingen.

Artikel 18
CE-markning om 6verensstammelse

1. Produkter som inte &r specialanpassade produkter eller provningsprodukter och anses
Overensstdimma med kraven i denna forordning ska vara forsedda med CE-méarkning om
Overensstdammelse enligt bilaga 1V.

2. CE-markningen ska omfattas av de allménna principer som faststélls i artikel 30 i
forordning (EG) nr 765/2008.

3. CE-markningen ska anbringas pa produkten eller dess sterila forpackning sa att den ar
synlig, lasbar och outplanlig. Om detta inte & mojligt eller motiverat pa grund av
produktens art, ska markningen anbringas pa férpackningen. CE-markningen ska ocksa i
forekommande fall finnas i bruksanvisningen och pa forséljningsférpackningen.

4. CE-markningen ska anbringas innan produkten slapps ut pa marknaden. Den kan
atfoljas av ett piktogram eller nagon annan markning som anger en sarskild risk eller
anvandning.
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5. CE-markningen ska i tillampliga fall atfoljas av identifikationsnumret for det anmélda
organ som ansvarar for de forfaranden for bedémning av éverensstaimmelse som foreskrivs
i artikel 42. Identifikationsnumret ska ocksa anges i sadant reklammaterial dar det namns
att produkten uppfyller de rattsliga kraven for CE-markning.

6. Nar produkterna i andra hdnseenden omfattas av annan unionslagstiftning som aven den
innehaller foreskrifter om CE-markning, ska det av CE-méarkningen framga att produkterna
ocksa uppfyller bestammelserna i den andra lagstiftningen.

Artikel 19
Produkter for sarskilda andamal
1. Medlemsstaterna far inte uppstalla hinder for foljande produkter:

a)  Provningsprodukter som tillhandahalls en prévare [...] [...] for en klinisk prévning, om

de uppfyller villkoren i artiklarna 50-60 och bilaga XIV.
b)  Specialanpassade produkter som tillhandahalls pa marknaden, om de uppfyller kraven i

artikel 42.7 och 42.7a och bilaga XI.
Dessa produkter ska inte vara CE-maérkta, med undantag for de produkter som avses i
artikel 54.

2. Specialanpassade produkter ska atfoljas av den forklaring som avses i avsnitt 1 i
bilaga XI och som ska goras tillganglig for den specifika patienten eller anvéndaren, som
identifieras med ett namn, en initialférkortning eller en nummerkod.

Medlemsstaterna far krava att tillverkaren lamnar en forteckning till den behoriga
myndigheten Gver de specialanpassade produkter som har tillhandahallits inom deras
territorium.
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b)

3. Medlemsstaterna far inte skapa hinder for att produkter som inte dverensstammer med
denna forordning visas vid branschmassor, utstallningar, visningar eller liknande, under
forutsattning att det pa ett synligt och tydligt sétt anges att produkterna endast ar avsedda
for presentation eller visning och inte far tillnandahallas forran de uppfyller kraven i denna
forordning.

Artikel 20
Modulsammansatta produkter och vardset

1. Varje fysisk eller juridisk person som satter samman CE-markta produkter med foéljande
andra produkter eller artiklar, i enlighet med produkternas eller de andra artiklarnas
avsedda andamal och inom granserna for den av tillverkarna angivna anvandningen, for att
slappa ut dem pa marknaden som modulsammansatta produkter eller vardset, ska uppratta
en forklaring enligt punkt 2:

Andra CE-mérkta produkter.

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik som ar CE-markta i enlighet med
forordning (EU) nr [.../...].

Andra artiklar som uppfyller kraven i tillamplig lagstiftning, endast nar de anvands
inom ramen for den medicinska proceduren eller nar deras forekomst i de

modulsammansatta produkterna eller vardseten ar berattigad.

2. | forklaringen ska den person som avses i punkt 1 ange foljande:
Att det ar kontrollerat att produkterna och i tillampliga fall de andra artiklarna ar
kompatibla enligt tillverkarnas instruktioner samt att monteringen &r utford i enlighet
med de instruktionerna.
Att de modulsammansatta produkterna eller vardseten &r forpackade och att relevant
information till anvandaren medfdljer, daribland information fran tillverkarna av de
produkter eller andra artiklar som satts ihop.
Att verksamheten med att sitta samman produkter och i tillampliga fall andra artiklar
som modulsammansatta produkter och vardset ar underkastad lampliga interna

overvaknings-, kontroll- och valideringsmetoder.
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3. Varje fysisk eller juridisk person som steriliserar sddana modulsammansatta produkter
eller vardset som avses i punkt 1 i syfte att slappa ut dem pa marknaden ska efter eget val
folja ett av de forfaranden som avses i bilaga V111 eller del A i bilaga X. Tillampningen av
dessa bilagor och det anmélda organets deltagande i forfarandet ska begransas till de
aspekter av forfarandet som géller att garantera sterilisering fram till dess att den sterila
forpackningen 6ppnas eller skadas. Personen ska uppratta en forsékran om att sterilisering
har genomforts i enlighet med tillverkarens anvisningar.

4. Om modulsammansatta produkter eller vardset innehaller produkter som inte ar CE-
markta eller om den valda kombinationen av produkter inte ar kompatibel med tanke pa det
ursprungligen avsedda andamalet med produkterna, eller om steriliseringen inte har
genomforts i enlighet med tillverkarens anvisningar, ska de modulsammansatta
produkterna eller vardseten behandlas som sjalvstandiga produkter och omfattas av det
forfarande for beddmning av dverensstimmelse som é&r tillampligt enligt artikel 42. Den
fysiska eller juridiska personen ska ta pa sig tillverkarens skyldigheter.

5. De modulsammansatta produkter eller vardset som avses i punktl ska inte vara
forsedda med nagon ytterligare CE-markning, men de ska vara markta med namn och
registrerat firmanamn eller registrerat varumérke for den person som avses i punkterna 1
och 3 samt adress dar denna person kan kontaktas och fysiskt lokaliseras.
Modulsammansatta produkter och vardset ska atféljas av den information som avses i
avsnitt 19 i bilaga I. Efter att de modulsammansatta produkterna eller vardseten har satts
ihop ska den forklaring som avses i punkt2 i denna artikel sta till de behoriga
myndigheternas forfogande under den tid som i enlighet med artikel 8.4 ar tillamplig pa de
produkter som satts ihop. Om dessa tider skiljer sig at ska den langsta tiden tillampas.
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Artikel 21
Delar och komponenter

1. En fysisk eller juridisk person som pa marknaden tillhandahaller en komponent som
sarskilt ar avsedd att ersatta en identisk eller liknande integrerad del eller bestandsdel som
ingar i en produkt och som &r defekt eller utsliten for att se till att produkten fortsatter att
fungera eller ater borjar fungera [...], ska se till att komponenten inte inverkar negativt pa
produktens sakerhet och prestanda. [...] Belagg for detta ska hallas tillgangliga for
medlemsstaternas behdriga myndigheter.

2. En artikel som specifikt ar avsedd att ersatta en del eller komponent i en produkt och
som vasentligt &ndrar produktens prestanda eller sékerhet ska anses vara en produkt.

Artikel 22
Fri rorlighet

Om inget annat foreskrivs i denna forordning, far medlemsstaterna inte vagra tillstand till,
forbjuda eller begransa tillhandahallande eller ibruktagande pa sitt territorium av produkter som

uppfyller kraven i denna férordning.
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Kapitel 111
Produkternas identifiering och sparbarhet, registrering av
produkter och ekonomiska aktdrer, sammanfattning av séakerhet
och kliniska prestanda samt den europeiska databasen for

medicintekniska produkter

Artikel 23
Identifiering inom leveranskedjan

1.  Distributdrerna och importérerna ska samarbeta med tillverkaren eller den auktoriserade

representanten i syfte att uppna en lamplig sparbarhetsniva for produkterna.

2.  De ekonomiska [...] aktorerna ska for den behériga myndigheten kunna identifiera foljande
under den tidsperiod som avses i artikel 8.4:
a)  Alla ekonomiska aktdrer som de har levererat en produkt till.
b)  Alla ekonomiska aktorer som har levererat en produkt till dem.
c)  Allahélso- och sjukvardsinstitutioner [...] som de har levererat en produkt till.

[.]

Artikel 23a
Nomenklatur for medicintekniska produkter

For att se till att den europeiska databas for medicintekniska produkter (Eudamed) som
uppréttats enligt artikel 27 fungerar val, ska kommissionen séakerstélla att en nomenklatur for
medicintekniska produkter ska vara tillganglig kostnadsfritt for tillverkare och andra fysiska
eller juridiska personer som &r skyldiga att anvadnda nomenklaturen vid tillampningen av denna
forordning. Kommissionen ska ocksa strava efter att se till att denna nomenklatur ar tillgéanglig

kostnadsfritt for andra aktorer, om det ar praktiskt mojligt.
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Artikel 24
System for unik produktidentifiering

1. [...] Systemet for unik produktidentifiering (UDI) som beskrivs i del C i bilaga V ska
mojliggora identifiering och underlatta sparning av sadana produkter som inte ar
specialanpassade produkter eller provningsprodukter och ska besta av foljande:

a)  Skapande av en UDI som omfattar
i) en produktidentifiering (DI) som &r specifik for varje tillverkare och produki|...]
och ger atkomst till den information som anges i del B i bilaga V,
i) enindivididentifiering (P1) som identifierar den tillverkade produktenheten och i
forekommande fall de forpackade produkter som anges i del C i bilaga V [...].

b)  [...] Anbringande av UDI pa produktens markning eller pa forpackningen.

¢ [.1[]
d)  Uppréattande av ett elektroniskt UDI-system (en UDI-databas) enligt artikel
24a.

2. Kommissionen ska utse en eller flera enheter, som ska driva ett system for tilldelning av
UDI i enlighet med denna forordning och uppfylla samtliga f6ljande kriterier:

a)  Enheten &r en organisation som ar en juridisk person.

b)  Enhetens system for tilldelning av UDI &r lampligt for att identifiera en produkt under
hela dess spridning och anvandning i enlighet med kraven i denna férordning.

c) Enhetens system for tilldelning av UDI f6ljer [...] en relevant internationell standard]...].

d)  Enheten ger alla berérda anvandare atkomst till systemet for tilldelning av UDI enligt

faststéllda och tydliga villkor.
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Enheten atar sig att

i) driva sitt system for tilldelning av UDI [...] minst [...] tio ar efter att enheten
utsetts,

ii)  pa begéran ge kommissionen och medlemsstaterna tillgang till information om sitt
system for tilldelning av UDI [...],

iii)  uppfylla kriterierna och villkoren for utseende [...].

N&r kommissionen utser enheter ska den stréva efter att se till att UDI-[...]barare &r allmént
lasbara oberoende av vilket system den tilldelande enheten anvander, i syfte att minimera
de ekonomiska aktdrernas och hélso- och sjukvardsinstitutionernas ekonomiska och
administrativa bordor.

3. Innan tillverkarna slapper ut en produkt, med undantag av specialanpassade produkter,
pa marknaden ska de tilldela produkten och — i forekommande fall — alla hogre
forpackningsnivaer en UDI som skapats i enlighet med reglerna for [...] en enhet som
kommissionen utsett i enlighet med punkt 2 [...].

4. UDI-bdraren ska anbringas pa produktens markning och pa alla hogre
forpackningsnivaer. De hogre forpackningsnivaerna omfattar inte transportférpackningar.

[..]

4a. UDI:n ska anvandas vid rapportering av allvarliga tilloud och korrigerande
sékerhetsatgarder pa marknaden i enlighet med artikel 61 och ska anges i
informationen till patienter i vilka en medicinteknisk produkt har implanterats
enligt artikel 16.
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4b.

4c.

5a.

Produktens grundlaggande UDI-produktidentifiering (grundlaggande UDI-DI
enligt del C i bilaga V) ska anges i EU-férsakran om éverensstammelse enligt
artikel 17.

Tillverkarna ska som en del av den tekniska dokumentation som avses i bilaga 11

halla en forteckning éver alla anvanda UDI uppdaterad.

De ekonomiska aktorerna [...] ska foretradesvis pa elektronisk vag lagra och forvara
UDI:n [...] for de produkter som de har levererat eller som har levererats till dem,
om produkterna tillhér de produkter, produktkategorier eller produktgrupper som

faststéllts i enlighet med punkt 7 a.

Medlemsstaterna ska uppmana och far alagga halso- och sjukvardspersonalen och
hélso- och sjukvardsinstitutionerna att foretradesvis pa elektronisk véag lagra och
forvara den unika produktidentifieringen for de produkter som har levererats till
dem. | syfte att sékerstélla ett enhetligt tillvagagangssatt for det satt pa vilket UDI
for produkter, produktkategorier eller produktgrupper som har levererats till
halso- och sjukvardsinstitutioner ska lagras, far kommissionen anta

genomfdérandeakter i enlighet med punkt 7 aa.

6. [.]
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7. Kommissionen [...] far genom [...] genomforandeakter precisera bestimmelserna och
forfarandena for att sakerstélla att systemet for unik produktidentifiering tillampas pa ett
enhetligt satt i fraga om foljande [...]:

a) [...] Faststallande av vilka produkter, produktkategorier eller produktgrupper [...] som
skyldigheten enligt punkt 5 [...] ska tillampas pa [...].

aa) Faststallande av vilka produkter, produktkategorier eller produktgrupper som punkt
5a ska tillampas pa.

b) [...] Angivelse av vilka data som ska ingd i UDI-individidentifieringen (UDI-P1) for
specifika produkter eller produktgrupper [...].

¢ [.]

Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 88.3.

[...]7a. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 89 for att
a)  &ndraeller komplettera forteckningen 6ver information i del B i bilaga V mot
bakgrund av den tekniska utvecklingen, och
b)  &ndra eller komplettera bilaga VV mot bakgrund av den internationella

utvecklingen inom omradet unik produktidentifiering.
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8. Nar kommissionen antar de atgarder som avses i punkt 7 ska den ta hansyn till
a)  skyddet av personuppgifter,
b) ett beréattigat intresse av att skydda kommersiellt [...] konfidentiell information,
c) den riskbaserade metoden,
d)  atgardernas kostnadseffektivitet,
e)  konvergens mellan UDI-system som utvecklats pa internationell niva,
f)  behovet av att undvika éverlappningar inom UDI-systemet,

g) behoven hos medlemsstaternas halso- och sjukvardssystem.

Artikel 24a
Elektroniskt UDI-system

1.  Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska
produkter uppratta och forvalta ett elektroniskt UDI-system (en UDI-databas) for att
validera, samla in, behandla och fér allmanheten gora tillganglig den information som

avsesidel Bibilaga V.

la. Vid utformningen av UDI-databasen ska kommissionen beakta de allmanna
principerna for UDI-databasen i enlighet med del C avsnitt 5 i bilaga V.
Utformningen ska bland annat vara sadan att
- inga UDI-individidentifieringar ingar i UDI-databasen,
- ingen kommersiellt konfidentiell produktinformation ska inkluderas i UDI-

databasen.

1b. Grunduppgifterna i UDI-databasen ska vara tillgangliga for allménheten
kostnadsfritt.

2.  Den tekniska utformningen av det elektroniska systemet [...] ska sakerstalla
standig tillganglighet fér den information som ar lagrad i UDI-databasen och
medge fleranvandartillgdng och automatisk uppladdning och nedladdning av
denna information. Kommissionen ska sorja for att tillverkare och andra

anvandare av UDI-databasen far lampligt tekniskt och administrativt stod.
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la.

Innan en produkt som inte &r en specialanpassad produkt eller prévningsprodukt
slapps ut pa marknaden ska tillverkaren eller dennes auktoriserade representant se
till att den information om produkten som avses i del B i bilaga V pa korrekt satt

har lamnats och 6verforts till UDI-databasen.

Artikel 24b
Process for registrering av produkter

Innan tillverkaren slapper ut en produkt som inte ar en specialanpassad produkt [...]
pa marknaden, ska denne i enlighet med de utsedda utfardande enheternas regler

tilldela produkten en grundlaggande UDI-DI enligt del C i bilaga V.

Innan den ansvariga fysiska eller juridiska personen slapper ut modulsammansatta
produkter eller vardset enligt artikel 20.1 och 20.3 som inte &ar specialanpassade
produkter [...] pa marknaden, ska denne i enlighet med de utsedda utfardande
enheternas regler tilldela den modulsammansatta produkten eller vardsetet en
grundlaggande UDI-DI enligt beskrivningen i del C punkt 6.3 i bilaga V och lamna
denna grundlaggande UDI-DI och tillhérande information enligt del B i bilaga V till

UDI-databasen.

Om en tillverkare av en produkt som inte &r en specialanpassad produkt eller
prévningsprodukt tillampar ett forfarande for beddomning av 6verensstammelse enligt
artikel 42.3 forsta meningen, artikel 42.4 eller 42.5, ska tillverkaren till UDI-databasen
lamna den grundlaggande UDI-produktidentifieringen och tillhérande information

enligt del B i bilaga V, innan produkten slapps ut pa marknaden.
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3a.

1b.

Om en tillverkare av produkter som inte ar specialanpassade produkter eller
provningsprodukter tillampar ett forfarande for beddmning av éverensstammelse
enligt artikel 42.2 andra meningen eller 42.3 tredje meningen (EU-beddémning av
teknisk dokumentation och EU-typkontroll), ska tillverkaren tilldela produkten den
grundlaggande UDI-produktidentifieringen (del C i bilaga V) innan denne ansdker om
att ett anmalt organ genomfor ett forfarande fér bedomning av 6éverensstimmelse. Det
anmalda organet ska hanvisa till den grundlaggande UDI-produktidentifieringen i det
utfardade intyget (punkt 1.4 a i bilaga XI1) och fora in den information som avses i

del A avsnitt 2.5 i bilaga V. Efter utfardande av det relevanta intyget ska tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant innan produkten slapps ut pa marknaden i
UDI-databasen fora in den grundlaggande UDI-produktidentifieringen och

tillhérande information enligt del B i bilaga V.

Innan tillverkaren slapper ut en produkt som inte ar en specialanpassad produkt [...]
pa marknaden, ska denne i Eudamed-databasen fora in den information som avses i
del A avsnitt 2 i bilaga V, med undantag av avsnitt 2.5, samt halla denna information

uppdaterad.

Artikel 25
Elektroniskt system for registrering av [...] ekonomiska aktorer

Kommissionen ska [...] efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska
produkter upprétta och forvalta ett elektroniskt system for att skapa det
registreringsnummer som avses i artikel 25a och samla in och behandla sadan
information som &r nédvéndig och proportionell for att [...] identifiera tillverkaren
och i tillampliga fall den auktoriserade representanten och importéren. Den

information som de ekonomiska aktorerna ska ldmna anges i detalj i del A i bilaga V.

Medlemsstaterna far behalla eller inféra nationella bestammelser om registrering
av distributorer och importorer av [...] produkter som har tillhandahallits inom

deras territorium.
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2. [..]

3. Inom [...] tva veckor efter det att en produkt som inte dr en specialanpassad produkt
[...] har slappts ut pa marknaden ska importorerna [...] kontrollera att tillverkaren eller
den auktoriserade representanten har lagt in den information som avses i punkt 1 i det
elektroniska systemet och lagga till sina uppgifter till den eller de relevanta
registreringarna.

| forekommande fall ska importérerna ocksa kontrollera att registreringen innehaller den
auktoriserade representantens uppgifter och, om dessa uppgifter inte finns med, informera
berdrd auktoriserad representant.

Artikel 25a
Process for registrering av tillverkare, [...] auktoriserade representanter och importorer,
registreringsnummer

1. [...] Tillverkare, [...] auktoriserade representanter och importérer som inte
tidigare har registrerats enligt denna artikel ska i det elektroniska systemet fora in
den information som avses i del A avsnitt 1 i bilaga V, innan en produkt som inte
ar en specialanpassad produkt [...] slapps ut pa marknaden. Om det enligt
forfarandet for bedomning av 6verensstammelse kravs deltagande av ett anmalt
organ ska den information som avses i del A i bilaga V foras in i det elektroniska

systemet innan anstkan lamnas in till ett anmalt organ.

2.  Efter att ha kontrollerat de uppgifter som forts in i enlighet med punkt 1 [...], ska
den behoriga myndigheten fran det elektroniska system som avses i artikel 25
erhalla ett registreringsnummer och tilldela [...] tillverkaren eller [...] den

auktoriserade representanten detta.
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3. Tillverkaren ska anvanda registreringsnumret nar den hos ett anmalt organ
ansOker om certifiering enligt artikel 43 och for att komma in i det elektroniska
UDI-systemet (i syfte att fullgora sina skyldigheter enligt artikel 24a.3 och artikel
24b.1a, 24b.2, 24b.3 och 24b.3a).

4. Senast en vecka efter en dndring i samband med den information som avses i punkt 1
ska den berorda ekonomiska aktoren uppdatera uppgifterna i det elektroniska systemet.

5. Senast [...] ett ar[...] efter inlamningen av informationen enligt punkt[...] 1 och sedan
vartannat ar darefter ska den berdrda ekonomiska aktoren bekréfta att uppgifterna ar
korrekta. Utan att det paverkar den ekonomiska aktorens ansvar for uppgifterna ska den
behdriga myndigheten kontrollera de bekraftade uppgifter som avses i del A avsnitt 1 i
bilaga V. Om ingen bekraftelse har skett inom sex manader fran tidsfristen, far en
medlemsstat vidta lampliga korrigerande atgarder [..] pa sitt territorium tills den
skyldighet som avses i denna punkt har fullgjorts.

6. Uppgifterna i det elektroniska systemet ska vara tillgangliga fér allmanheten.

7. 1..]

7a. Den behdriga myndigheten far anvanda uppgifterna for att ta ut en avgift av tillverkaren,

[...] den auktoriserade representanten eller importdren enligt artikel 86.
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Artikel 26
Sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda

1. Tillverkaren ska godra en sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda hos
produkter i klass Il och implanterbara produkter, utom specialanpassade produkter och
prévningsprodukter. Sammanfattningen ska vara skriven pa ett satt som ar tydligt for den
avsedda anvandaren och i tillampliga fall for patienten och goéras tillganglig for
allmanheten via Eudamed. Ett utkast till sammanfattning ska inga i den dokumentation
som ska lamnas till det anmalda organ som deltar i bedémningen av Overensstammelse
enligt artikel 42 och ska valideras av detta organ. Efter valideringen ska det anmélda
organet lagga in denna sammanfattande rapport i Eudamed. Tillverkaren ska pa
markningen eller i bruksanvisningen ange var den sammanfattande rapporten finns att
tillga.

la. Sammanfattningen av sékerhet och kliniska prestanda ska omfatta atminstone féljande

aspekter:

a)

Identifiering av produkt och tillverkare, inklusive grundlaggande UDI-DI och

registreringsnummer.

b)  Produktens avsedda &ndamal, inklusive indikationer, kontraindikationer och
malpopulationer.

c) En beskrivning av produkten, inklusive en hanvisning till tidigare generation(er) eller
varianter, om sadana finns, och en beskrivning av skillnaderna, samt en beskrivning
av tillbehoér, andra medicintekniska produkter och andra artiklar som inte &r
medicintekniska produkter men som &r avsedda att anvandas i kombination med den
medicintekniska produkten.

d) Mdjliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ.

e)  Hanvisning till harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer.

f)  Sammanfattning av den Kkliniska utvardering som avses i bilaga X111, och relevanta
uppgifter om den kliniska uppféljningen efter utslappandet pa marknaden.

g)  Forslag till profil och utbildning for anvandare.

h)  Uppgifter om eventuella kvarvarande risker och eventuella odnskade bieffekter,
varningar och forsiktighetsatgarder.
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2. Kommissionen kan genom genomfdrandeakter faststélla vilken form de uppgifter som
ska inga i sammanfattningen av sikerhet och kliniska prestanda ska ha och hur de ska
presenteras. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det radgivande forfarande
som avses i artikel 88.2.

Artikel 27
Europeisk databas for medicintekniska produkter

1. Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska
produkter utveckla och forvalta den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed) for att

a) allméanheten ska kunna fa adekvat information om produkter som har slappts ut pa
marknaden, om tillhdrande intyg som utfardats av anméalda organ och om de berdrda
ekonomiska aktorerna,

b)  mojliggora unik identifiering och underlatta sparning av produkterna pa den inre
marknaden,

c) allménheten ska kunna fa adekvat information om kliniska prévningar och sponsorer av
Kliniska prévningar [...] ska kunna fullgora sina [...] skyldigheter enligt artiklarna 50—
60,

d) tillverkarna ska kunna fullgora sina informationsskyldigheter enligt artiklarna 61-66,

e)  medlemsstaternas behdriga myndigheter och kommissionen ska kunna utfora sina
uppgifter i anslutning till denna forordning pa ett vélinformerat satt, och for att starka

samarbetet mellan dem.
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2a.

Foljande ska inga [...] i Eudamed:

aa) Det elektroniska system for registrering av produkter som avses i artikel 24b.

a)
b)

Det elektroniska UDI-system som avses i artikel 24a.
Det elektroniska system for registrering av [...] ekonomiska aktOrer som avses i
artikel 25.

ba) Det elektroniska system fér anmalda organ som avses i artikel 33.9.

d)

f)

De elektroniska system for information om ansdékningar om bedémning av
Overensstammelse och om intyg enligt artiklarna 43.1 och 45.4 och om
sammanfattningar av sékerhet och kliniska prestanda enligt artikel 26.

Det elektroniska system for kliniska prévningar som avses i artikel 53.

Det elektroniska systemet for sdkerhetsdvervakning och for kontroll av produkter som
slappts ut pa marknaden enligt artikel [...] 66a.

Det elektroniska system for marknadskontroll som avses i artikel [...] 75b.

Vid utformningen av Eudamed ska kommissionen ta vederboérlig hansyn till nationella

databasers och nationella webbgranssnitts kompatibilitet, sa att import och export av

uppgifter mojliggors.

3. Medlemsstaterna, de anmalda organen, de ekonomiska aktérerna och sponsorerna ska
lagga in informationen i enlighet med bestimmelserna om de elektroniska system som
avses i punkt 2. Kommissionen ska tillhandahalla tekniskt och administrativt stod till
anvandarna av Eudamed.

4. Medlemsstaterna och kommissionen ska ha tillgang till all information som har samlats
in och behandlats i Eudamed. Anmadlda organ, ekonomiska akttrer, sponsorer och
allmanheten ska ha tillgang till informationen i den utstrackning som anges i de
bestammelser som avses i punkt 2.

5. Eudamed ska bara innehalla personuppgifter om detta ar nédvandigt for insamling och
behandling av information i enlighet med denna férordning i de elektroniska system som
avses i punkt 2. Personuppgifter ska lagras pa ett sitt som forhindrar att de registrerade kan
identifieras under en langre tid an vad som avses i artikel 8.4.
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6. Kommissionen och medlemsstaterna ska se till att den registrerade kan utdva sin
rattighet att fa information om behandlingen av uppgifter rérande honom eller henne, fa
tillgang till uppgifterna, fa uppgifterna korrigerade och goéra invandningar mot
behandlingen i enlighet med férordning (EG) nr 45/2001 och direktiv 95/46/EG. De ska se
till att de registrerade kan utdva ratten att fa tillgang till uppgifter som géller dem och
ratten att fa ofullstandiga eller inkorrekta uppgifter korrigerade och raderade. Inom ramen
for sina respektive skyldigheter ska kommissionen och medlemsstaterna se till att inkorrekt
och olagligt behandlade uppgifter raderas, i enlighet med tillamplig lagstiftning.
Uppgifterna ska korrigeras eller raderas sa fort som majligt, men senast 60 dagar efter den
registrerades begaran.

7. Kommissionen ska genom genomférandeakter faststélla de bestammelser som kravs for
att utveckla och forvalta Eudamed. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 88.3. N&ar kommissionen antar dessa
genomforandeakter, ska den se till att systemet i mojligaste man utformas sa att det inte
kravs att samma information infors flera ganger inom samma modul eller i olika
moduler i systemet.

8. Kommissionen ska, med avseende pa sina skyldigheter enligt denna artikel och
behandlingen av personuppgifter i samband med dessa, betraktas som registeransvarig for
Eudamed och dess elektroniska system.

Artikel 27a

Funktionaliteten hos den europeiska databasens portal och det elektroniska UDI-systemet

1.  Kommissionen ska i samarbete med samordningsgruppen for medicintekniska produkter
utarbeta funktionsspecifikationerna for den europeiska databas som avses i artikel 27 och
det elektroniska UDI-system som avses i artikel 24a samt tidsramen for deras
genomférande.
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2. Kommissionen ska pa grundval av en oberoende revisionsrapport underrétta
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, nar den har kontrollerat att den
europeiska databasen och det elektroniska UDI-systemet har blivit fullt funktionsdugliga

och systemen uppfyller de funktionsspecifikationer som utarbetats i enlighet med punkt 1.

3. Kommissionen ska efter att ha hort samordningsgruppen for medicintekniska produkter
och nar den har forséakrat sig om att villkoren enligt punkt 2 har uppfyllts offentliggora ett

meddelande om detta i Europeiska unionens officiella tidning.
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Kapitel 1V

Anmalda organ

Artikel 28
Nationella myndigheter med ansvar for anmélda organ for medicintekniska produkter

1.  En medlemsstat som ténker utse ett organ for bedémning av 6verensstaimmelse till anmaélt
organ eller har utsett ett anmalt organ for att utfora [...] bedémningar av 6verensstammelse
[...] i enlighet med denna forordning ska utse [...] en myndighet, som kan besta av separata
ingaende enheter enligt nationell lagstiftning, med ansvar for att inratta och genomfora de
forfaranden som kravs fér beddmning, utseende och anmalan av organ for bedémning av
Overensstdammelse och for Gvervakning av anmalda organ, inklusive underentreprenérer [...]

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

2. Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska inrattas, organiseras och
drivas pa ett sddant satt att objektiviteten och opartiskheten i dess verksamhet vérnas och

intressekonflikter med organen for beddmning av Overensstammelse undviks.

3. Den nationella myndigheten med ansvar for anméalda organ [...] ska vara organiserad pa ett
sadant satt att alla beslut som ror utseende eller anmalan [...] fattas av annan personal an den

som har gjort beddmningen [...].

4.  Den nationella myndigheten med ansvar fér anmalda organ [...] ska inte utéva sadan
verksamhet som [...] utvas av anmaélda organ [...] pa kommersiell eller konkurrensmassig

grund.

5. Den nationella myndigheten med ansvar fér anmélda organ ska skydda sekretessen for den
information som den erhdller. Den ska dock utbyta information om ett anmalt organ med
andra medlemsstater, [...] kommissionen och vid behov andra tillsynsmyndigheter.
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Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska ha tillrackligt manga anstéllda

med l&mplig kompetens for att kunna utféra sina uppgifter.

Om [...] den nationella myndigheten [...] med ansvar for [...] anmalda organ [...] &r en annan
myndighet &n den nationella behtriga myndigheten for medicintekniska produkter, ska den
sakerstalla att den nationella behdriga myndigheten for medicintekniska produkter

radfragas [...] om relevanta aspekter [...].

Medlemsstaterna ska offentliggtra allman [...] information om sina [...] bestammelser om
beddmning, utseende och anmélan av organ fér bedémning av 6verensstaimmelse och for

overvakning av anmalda organ samt om [...] andringar som har betydande inverkan pa dessa

uppgifter [...].

Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska [...] delta i den verksamhet

avseende inbdrdes utvardering som faststélls i artikel 38. [...]

[.]
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Artikel 29
Krav avseende anmélda organ

1.  Anmélda organ ska uppfylla de nddvandiga organisatoriska och allméanna kraven och kraven
pa kvalitetsledning, resurser och processer, sa att de ar behdoriga att fullgora de [...] uppgifter
som de har utsetts for i enlighet med denna forordning. [...] De krav som de anmélda organen

ska uppfylla anges i bilaga VI.

la. Anmalda organ ska pa begéran ge den nationella myndigheten med ansvar fér anmalda
organ all relevant dokumentation, inbegripet tillverkarens dokumentation, sa att den kan
utféra sina uppgifter avseende bedémning, utseende, anmalan och kontroll och

dvervakning som anges i detta kapitel.

2. [..] For att sakerstélla en enhetlig tillampning av de krav som anges i bilaga V1 far

kommissionen [...] anta [...] genomforandeakter i enlighet med artikel 88[...].[...]3 [...].

Artikel 30
Dotterbolag och underentreprendrer

1.  Om det anmélda organet lagger ut specifika uppgifter i samband med bedémning av
overensstammelse pa underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag for sadana uppgifter ska
det kontrollera att underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller de [...] tillampliga kraven i
bilaga VI och informera den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ om detta.

2.  De anmalda organen ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som underentreprendrerna eller

dotterbolagen utfort pa deras vagnar.
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3. Verksamhet avseende bedémning av dverensstammelse far laggas ut pa underentreprenad
eller utforas av ett dotterbolag, [...] under forutsattning att den juridiska eller fysiska person

som ansokt om bedémningen har informerats om detta.

4.  De anmalda organen ska halla de relevanta dokumenten rérande kontrollen av
underentreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som de utfor i enlighet
med denna férordning tillgangliga for den nationella myndigheten med ansvar for anmalda

organ.

Artikel 31
Ansokan om [...] utseende fran ett organ for bedémning av 6verensstammelse

1.  Ettorgan for bedémning av dverensstammelse ska lamna in en ansdkan om [...] utseende till
den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ i den medlemsstat dar det &r

etablerat.

2. Ansokan ska ange for vilken verksamhet avseende bedémning av dverensstammelse enligt
definitionen i denna forordning [...] och for vilka typer av produkter som kraver deltagande
av ett anmalt organ organet anséker om utseende [...] samt innehalla dokumentation som

styrker att alla krav i bilaga VI &r uppfyllda.

Nér det galler de organisatoriska och allmanna krav och de krav pa kvalitetsledning som
anges i avsnitten 1 och 2 i bilaga VI, [...] far ett giltigt intyg och motsvarande
utvérderingsrapport utfardad av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet med férordning
(EG) nr 765/2008 lamnas till stéd for dessa krav och detta ska beaktas under den
bedémning som beskrivs i artikel 32. Den sokande ska dock pa begaran géra den

fullstandiga dokumentationen tillganglig for att visa dverensstammelse med kraven. [...]
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3. Efter att ha utsetts ska det anmalda organet uppdatera den dokumentation som avses i punkt 2
nar det sker relevanta andringar, for att den nationella myndigheten med ansvar for anmalda

organ ska kunna 6vervaka och kontrollera att samtliga krav i bilaga V1 fortlépande uppfylls.

Artikel 32
Beddmning av anstkan

1. Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska inom 30 dagar kontrollera att
den ansokan som avses i artikel 31 &r fullstandig och begéara att sokanden tillhandahaller
eventuell saknad information. Nar ansokan ar fullstandig ska den nationella myndigheten
sanda den till kommissionen tillsammans med ett forslag till tidsram for en preliminar

granskning och ett preliminart datum for en bedémning pa plats.

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

och den styrkande dokumentationen och utarbeta en preliminar bedémningsrapport.

2. [...] Den nationella myndigheten med ansvar for anméalda organ ska éverlamna den
prelimindra bedomningsrapporten till kommissionen, som omedelbart ska 6verséanda den till
den samordningsgrupp fér medicintekniska produkter som inréttats genom artikel 78. Den
nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska pa grundval av sin bedémning
aven ange huruvida det datum for en bedomning pa plats som foreslagits enligt punkt 1

fortfarande galler. [...]

Handlingar till stod for ansdkan enligt artikel 31 ska pa begéran goras tillgangliga.
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3. Senast 14 dagar efter det 6verlamnande som avses i punkt 2 ska kommissionen tillsammans
med samordningsgruppen for medicintekniska produkter [...] utse en gemensam
bedémningsgrupp bestdende av [...] [...] tre experter, savida inte sarskilda omstandigheter
forutsatter ett annat antal experter, vilka valts fran [...] den forteckning [...] som avses i
artikel 32a. [...] En [...] av dessa experter ska vara en foretradare for kommissionen och [...]

samordna den gemensamma bedémningsgruppens verksamhet.

Den gemensamma bedémningsgruppen ska besta av behdriga experter som avspeglar den
verksamhet avseende bedémning av dverensstammelse och de typer av produkter som ar
foremal for ansokan eller, sarskilt nar forfarandet inleds i enlighet med artikel 37 for att

sakerstalla att det sarskilda problemet kan bedomas pa ett adekvat satt.

4.  Senast 90 dagar efter det [...] att den har utsetts [...] ska den gemensamma
bedomningsgruppen ga igenom den dokumentation som lamnats i ansékan enligt artikel 31.
Den gemensamma beddmningsgruppen kan ge aterkoppling till eller kréava ett
fortydligande fran den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ vad galler

ansokan och den planerade bedomningen pa plats.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska tillsammans med den
gemensamma bedémningsgruppen planera och géra en bedémning pa plats av det
ansokande organet for bedomning av 6verensstammelse och i forekommande fall av sadana
dotterbolag eller underentreprentrer inom eller utanfér unionen som ska delta i forfarandet for

bedémning av 6verensstammelse. [...]

Bedomningen pa plats av det ansokande organet ska ledas av den nationella myndigheten

med ansvar for anmalda organ.
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4a.

4aa.

Resultat som ror ett organs bristande 6verensstammelse med kraven i bilaga VI ska tas upp
under beddmningsprocessen och diskuteras mellan den nationella myndigheten med ansvar
for anmélda organ och den gemensamma beddémningsgruppen i syfte att komma fram till en
6verenskommelse och en I0sning av eventuella meningsskiljaktigheter om hur anstkan ska

beddmas. [...]

Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska efter beddmningen pa
plats for det ansokande organet lagga fram en forteckning éver sadan bristande
dverensstammelse som framkom vid bedomningen, inklusive en sammanfattning av

bedémningen fran den gemensamma beddmningsgruppen.

Den nationella myndigheten ska begéra att det ansokande organet inom en faststalld
tidsfrist lamnar in en korrigerande och forebyggande handlingsplan for att atgarda den

bristande dverensstammelsen.

Den gemensamma bedémningsgruppen ska inom 30 dagar fran slutférandet av
bedémningen pa plats dokumentera eventuella kvarstaende meningsskiljaktigheter med
avseende pa beddmningen och séanda dessa till den nationella myndigheten med ansvar for

anmalda organ.
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4b.  Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska efter att ha mottagit en
korrigerande och forebyggande handlingsplan fran det ansokande organet bedéma om
bristande 6verensstammelse som konstaterats vid bedémningen har atgéardats pa lampligt
satt. Denna plan ska innehalla en angivelse av grundorsaken till bristen och en tidsram for

genomforandet av atgarderna i denna.

Den nationella myndigheten ska efter att ha bekréaftat den korrigerande och férebyggande
handlingsplanen vidarebefordra denna plan och sitt yttrande om denna plan till den
gemensamma beddmningsgruppen. Den gemensamma bedémningsgruppen far begara
ytterligare fortydliganden och andringar fran den nationella myndigheten med ansvar for

anmalda organ.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska utarbeta sin slutliga

beddmningsrapport, som ska omfatta

- resultatet av bedémningen,

- en bekréftelse av att de korrigerande och forebyggande atgarderna har atgardats pa
lampligt satt och vid behov genomforts,

- eventuella kvarstaende meningsskiljaktigheter med den gemensamma
bedémningsgruppen, och i tillampliga fall

—  den rekommenderade rackvidden for utseendet.

5. Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska lamna sin slutliga
bedomningsrapport och i tillampliga fall [...] utkastet till [...] utseende till kommissionen, [...]
samordningsgruppen for medicintekniska produkter och [...] den gemensamma

beddmningsgruppen. [...]
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6.  Den gemensamma bedémningsgruppen ska [...] till kommissionen i en slutlig rapport Iamna
ett yttrande om den bedémningsrapport som den nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ utarbetat, och i tillampliga fall om utkastet till [...] utseende senast 21 dagar
efter att ha mottagit dessa handlingar, varefter kommissionen omedelbart ska ldmna detta
yttrande till samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Senast [...] 42 dagar efter att
ha mottagit den gemensamma beddémningsgruppens yttrande ska samordningsgruppen utfarda
en rekommendation om utkastet till [...] utseende, till vilket den [...] nationella myndigheten
med ansvar for anmélda organ ska ta vederbdrlig hansyn vid sitt beslut om utseendet av det

anmélda organet.

7. Kommissionen kan genom genomférandeakter anta bestimmelser som faststéller narmare
specifikationer for forfaranden och rapporter for ansokan om [...] utseende enligt artikel 31
och beddmningen av ansdkan enligt denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 88.3.

Artikel 32a
Utnamning av experter for gemensam bedémning av ansékningar om anmalan

1.  Medlemsstaterna och kommissionen ska utse experter med kompetens att beddma organ for
bedomning av 6verensstammelse inom omradet medicintekniska produkter att delta i den

verksamhet som beskrivs i artiklarna 32 och 38.

2. Kommissionen ska upprétta en forteckning 6ver experter som utnamnts enligt punkt 1,
tillsammans med information om deras sarskilda kompetens och sakkunskap. Denna
forteckning ska goras tillganglig for medlemsstaternas behoriga myndigheter via det

elektroniska system som avses i artikel 27.
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Artikel 32b
Sprakkrav

Alla handlingar som kréavs enligt artiklarna 31 och 32 ska uppréttas pa ett eller flera sprak, vilka

ska faststallas av den berdrda medlemsstaten.

Medlemsstaterna ska vid tillampningen av forsta stycket 6vervaga att fér alla eller delar av de
berérda handlingarna godkanna och anvanda ett sprak som allmant forstas inom det medicinska

omradet.

Kommission ska tillhandahalla nédvandiga 6versattningar av dokumentationen enligt artiklarna
31 och 32 eller delar av den till ett officiellt unionssprak sa att handlingarna latt kan forstas av

den gemensamma beddmningsgrupp som utsetts enligt artikel 32.3.

Artikel 33
[...] Utseende- och anmalningsférfarande

0. Medlemsstaterna far endast [...] utse organ for bedomning av éverensstammelse for vilka
beddmningen enligt artikel 32 har slutforts och som uppfyller kraven i bilaga V1.

1.  Medlemsstaterna ska till kommissionen och de andra medlemsstaterna anméla vilka organ for
beddémning av 6verensstammelse de har utsett, med hjélp av det elektroniska

anmaélningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

2. [.]
3. [.]
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4a.

Anmadlan ska tydligt specificera rdckvidden for utseendet, med angivelse av vilken
verksamhet avseende bedémning av dverensstammelse enligt definitionen i denna
forordning det galler, [...] vilken typ av produkter som det anmalda organet ar behorigt att
bedéma och, utan att det paverkar tillampningen av artikel 35, eventuella villkor
forknippade med utseendet.

Kommissionen ska inom sex manader fran och med denna férordnings ikrafttradande [...]
genom genomforandeakter [...] uppratta en forteckning 6ver koder och [...] motsvarande
produkttyper for att [...] beskriva den rackvidd for de anmalda organens utseende som
medlemsstaterna ska ange i sin anmélan. Dessa genomfdérandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 88.[...]3. Kommissionen far efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter uppdatera forteckningen, bland annat
pa grundval av information som harrér fran den samordningsverksamhet som beskrivs i
artikel 38.

Anmalan ska atféljas av den slutliga bedémningsrapporten fran den nationella myndigheten
med ansvar for anméalda organ, den gemensamma beddémningsgruppens [...] slutliga rapport
och rekommendationen fran samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Om den
anmalande medlemsstaten inte foljer samordningsgruppens rekommendation, ska detta

vederbdrligen motiveras.

Utan att det paverkar tillampningen av artikel 35 ska den anmélande medlemsstaten [...]
informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om eventuella villkor forknippade
med utseendet och [...] tillhandahalla styrkande dokumentation rérande arrangemangen for
att se till att det anmélda organet 6vervakas regelbundet och fortsatter att uppfylla kraven i
bilaga VI. [...]

En medlemsstat eller kommissionen kan inom 28 dagar fran anmalan gora motiverade
skriftliga invandningar mot det anmélda organet eller mot den 6vervakning av det anmalda

organet som den nationella myndigheten med ansvar fér anmélda organ genomfor.
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8a.

10.

11.

Nar en medlemsstat eller kommissionen gor invandningar i enlighet med punkt 7, [...] ska
kommissionen ta upp fragan infor samordningsgruppen for medicintekniska produkter senast
[...] tio dagar efter utgdngen av den tidsfrist som avses i punkt 7. Efter samrad med berérda
parter ska samordningsgruppen lamna sitt yttrande senast 40 [...] dagar efter det att fragan

lades fram infor gruppen. [...]

Om samordningsgruppen for medicintekniska produkter efter att ha radfragats i enlighet
med punkt 8 bekraftar en befintlig invandning eller framfor en ny sadan, ska den
anmalande medlemsstaten lamna ett skriftligt svar pa samordningsgruppens yttrande inom
40 dagar fran det att den tagit emot det. | svaret ska de invandningar som framforts i
yttrandet behandlas och skélen anges for den anméalande medlemsstatens beslut att utse

eller inte utse organet for beddmning av dverensstammelse.

Om inga invandningar gors i enlighet med punkt 7 eller om samordningsgruppen for
medicintekniska produkter [...], efter att ha radfragats i enlighet med punkt 8, anser att
anmaélan kan godtas [...] eller om den anméalande medlemsstaten efter att ha svarat i enlighet
med punkt 8a beslutar att anmala utseendet av organet fér bedémning av
Overensstammelse, ska kommissionen inom 14 dagar efter det att anmalan tagits emot

offentliggéra anmalan [...].

Nar kommissionen offentliggér anmalan i den databas 6ver anmalda organ som utvecklats
och forvaltas av kommissionen, ska den daven lagga till informationen om anmalan av det
anmalda organet i det elektroniska system som avses i artikel 27, tillsammans med de
handlingar som anges i punkt 5 och det yttrande och de svar som avses i punkterna 8 och

8a i denna artikel.

Anmalan ska vara giltig fran och med dagen efter det att den offentliggjorts i den databas Gver
anmalda organ som utvecklats och forvaltas av kommissionen. | den offentliggjorda anmélan

ska rackvidden for den verksamhet som det anmalda organet far utéva anges.

Det berérda organet for bedémning av 6verensstammelse far utéva verksamhet i egenskap

av anmalt organ endast efter det att anmalan har blivit giltig i enlighet med punkt 10.
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Artikel 34
Identifikationsnummer och férteckning éver anmalda organ

1. Varje anmélt organ ska av kommissionen tilldelas ett identifikationsnummer nér [...] anmélan
[...] har blivit giltig i enlighet med artikel 33.10. Organet ska tilldelas ett enda

identifikationsnummer, &ven om det anmals i enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska i den databas 6ver anmalda organ som utvecklats och forvaltas av
kommissionen ge allmanheten tillgang till forteckningen 6ver de organ som anmalts i enlighet
med denna forordning, tillsammans med de identifikationsnummer som organen har tilldelats
och den verksamhet avseende beddmning av dverensstammelse enligt definitionen i denna
forordning samt de typer av produkter som de har anmalts for. Kommissionen ska &ven gora
denna forteckning tillganglig via det elektroniska system som avses i artikel 27.

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

) Artikel 35
Overvakning och bedémning av anmélda organ

0. De anmalda organen ska utan drojsmal underratta den nationella myndigheten med ansvar
for anmalda organ om relevanta andringar som kan paverka deras efterlevnad av kraven i
bilaga VI eller deras formaga att bedriva den verksamhet avseende bedémning av

Overensstammelse som ror de produkter for vilka de har utsetts.
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1.  Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska [...] 6vervaka de anmélda
organ som &r etablerade pa dess territorium och dotterbolag och underentreprendrer till
dessa for att sékerstélla att de hela tiden uppfyller kraven och fullgor sina skyldigheter enligt
denna forordning]...]. De anmélda organen ska pa begéran av den nationella myndigheten
med ansvar for anmélda organ tillhandahalla all den relevanta information och
dokumentation som krévs for att myndigheten, kommissionen och andra medlemsstater ska

kunna kontrollera att dessa kriterier ar uppfyllda.

[.]

2. Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska erhalla en kopia av
samtliga forfragningar som kommissionen eller myndigheten i en annan medlemsstat
lamnar in till anméalda organ pa dess territorium rérande bedémningar av
Overensstammelse som dessa anmalda organ har gjort. De anmalda organen ska utan
dr6jsmal besvara sadana forfragningar [...]. Den nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ i den medlemsstat dér organet ar etablerat ska [...] se till att forfragningar fran
myndigheter i andra medlemsstater eller fran kommissionen atgardas, utom om det finns
legitima skal att inte gora det, varvid bada parter far radfraga samordningsgruppen for

medicintekniska produkter. [...]
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3a.

3c.

3ca.

Minst en gang om aret ska den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ gora en
fornyad bedémning om varje anmalt organ och i forekommande fall dotterbolagen och
underentreprendrerna under dess ansvar fortfarande uppfyller [...] kraven och fullgor sina
skyldigheter enligt bilaga VI. Denna [...] granskning ska innefatta ett besok hos varje anmalt
organ och vid behov hos dess dotterbolag och underentreprendrer.

Den nationella myndigheten med ansvar for anméalda organ ska genomfora sin 6vervakning
och beddémning i enlighet med en arlig bedémningsplan for att sékerstélla att den pa ett
effektivt séatt kan dvervaka att det anmalda organet fortsatter att uppfylla kraven i denna
forordning. Denna plan ska innehalla en motiverad tidsplan for hur ofta det anmaélda
organet och sérskilt anknutna dotterbolag och underentreprendrer ska beddmas.
Myndigheten ska lamna in sin arliga plan for 6vervakning och bedémning for varje anmélt
organ for vilket den har ansvar till samordningsgruppen fér medicintekniska produkter och
kommissionen.

Den dévervakning av anmalda organ som den nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ genomfor ska vid bedomning av kvalitetssystem vid en tillverkares
anlaggning omfatta observerad revision av det anmaélda organets personal, inbegripet vid
behov dotterbolagens och underentreprendrernas personal.

Vid den évervakning av anmalda organ som gors av nationella myndigheter med ansvar for
anmalda organ ska uppgifter som harror fran system for marknadskontroll,
sakerhetsovervakning samt kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden beaktas till
vagledning for verksamheten.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska sorja for en systematisk
uppfoljning av klagomal och annan information, aven fran andra medlemsstater, som kan
tyda pa att ett anmalt organ inte fullgor sina skyldigheter eller att det avviker fran sedvanlig
praxis eller basta praxis.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ far, utéver regelbunden
évervakning eller bedémningar pa plats, utféra bedomningar med kort varsel, oanmalda
bedémningar eller beddmningar av en sarskild anledning, om det ar nddvandigt for att
angripa ett sarskilt problem eller for att kontrollera om kraven uppfylls.
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3ch.

3d.

4a.

Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska bedéma det anmaélda
organets bedomningar av tillverkares tekniska och kliniska dokumentation i enlighet med

den ndrmare beskrivningen i artikel 35a.

Den nationella myndigheten med ansvar fér anmélda organ ska dokumentera och
registrera alla uppgifter rérande bristande dverensstimmelse fran det anmalda organets
sida med kraven i bilaga VI och 6vervaka att korrigerande och forebyggande atgarder

genomfors i tid.

Tre ar efter att ett anmalt organ har anmaélts och aterigen vart [...] fjarde ar darefter ska [...] en
fullstandig ny bedémning for att faststalla om det anmalda organet fortfarande uppfyller
kraven i bilaga VI goras av den nationella myndigheten med ansvar fér anmalda organ i den
medlemsstat d&r organet ar etablerat och en gemensam beddmningsgrupp som utsetts i
enlighet med forfarandet i artiklarna [...] 31 och 32. [...]

Kommissionen far genom genomforandeakter andra frekvensen for de fullstandiga nya
bedémningar som avses i forra stycket. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses i artikel 88.3.

Medlemsstaterna ska minst en gang om aret lamna en rapport till kommissionen och [...]
samordningsgruppen for medicintekniska produkter om sin évervakning av anmalda organ
och i tillampliga fall dotterbolag och underentreprendrer. Denna rapport ska innehalla
narmare uppgifter om resultatet av 6vervakningen. Denna rapport ska behandlas
konfidentiellt av samordningsgruppen for medicintekniska produkter och kommissionen,

men ska innehalla en sammanfattning som ska géras allmant tillganglig.

Sammanfattningen av rapporten ska laggas in i den europeiska databas som avses i
artikel 27.
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Artikel 35a
Granskning av de anmalda organens bedémning av den tekniska dokumentationen och
dokumentation om den kliniska utvarderingen

1.  Den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ ska som en del av sin
pagaende 6vervakning av anmalda organ bedéma ett lampligt antal av de anmalda
organens beddmningar av tillverkares tekniska dokumentation och kliniska utvarderingar
for att kontrollera de slutsatser som det anmalda organet har dragit utifran den
information som tillverkaren har lagt fram. Dessa bedémningar ska goras bade externt och

vid bedomningar pa plats.

2. Detienlighet med punkt 1 beddmda urvalet ska vara planerat och representativt for de
typer av produkter som det anmalda organet utfardar intyg for och riskerna forknippade
med dessa och i synnerhet med hogriskprodukter, samt vederbérligen motiverat och
dokumenterat i en urvalsplan, som den nationella myndigheten med ansvar for anmalda
organ ska tillhandahalla pa begaran av samordningsgruppen for medicintekniska

produkter.

3. Den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ ska beddma om det anmalda
organets beddmning har genomforts korrekt och kontrollera de forfaranden som anvants,
tillhorande dokumentation och det anmalda organets slutsatser. Detta ska inbegripa
tillverkarens tekniska och kliniska dokumentation pa vilken det anmalda organet har
grundat sin bedémning. Dessa bedémningar ska géras med anvandning av gemensamma

specifikationer enligt artikel 7.

5.  Dessa bedémningar ska daven inga i den nya beddmningen av anméalda organ som avses i
artikel 35.4 och den gemensamma beddmning som avses i artikel 37.2a. Dessa

bedémningar ska utféras med anvandning av lamplig sakkunskap.
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la.

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter kan, pa grundval av rapporter om
dessa bedomningar fran den nationella myndigheten med ansvar fér anmélda organ eller
de gemensamma beddmningsgrupperna samt resultaten av den marknadskontroll och den
kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden som beskrivs i kapitel V11,
rekommendera att det urval som gors, antingen av den nationella myndigheten med ansvar
for anmalda organ eller som del av en gemensam bedémning, ska omfatta en storre eller
mindre andel av de kliniska utvarderingar och den tekniska dokumentation som bedéms av

ett anmalt organ.

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

granskningsforfarande som avses i artikel 88.3.

) Artikel 36
Andringar betraffande utseende och anmalan

Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska hallas underrattade om alla relevanta
andringar [...] betraffande utseende som foretas av den nationella myndigheten med ansvar
for anmalda organ. De forfaranden som beskrivs i artiklarna 32 [...] och 33 ska tillampas pa
andringar som innebar att anmélans rackvidd utokas. I alla andra fall ska kommissionen
omedelbart offentliggdra den andrade anmalan i det elektroniska anmélningsverktyg som

avses i artikel 33.10.

Om ett anmalt organ beslutar att upphdra med sin verksamhet avseende bedémning av
overensstammelse, ska det sa snart som mojligt eller vid planerat upphdrande ett ar innan
det upphdr med verksamheten underratta den nationella myndigheten med ansvar for
anmalda organ och de berorda tillverkarna om detta. Intygen far forbli giltiga under en
tillfallig period av nio manader efter det att verksamheten upphort pa villkor att ett annat
anmalt organ skriftligen har bekréaftat att det kommer att ta ansvar for dessa produkter. Det
nya anmalda organet ska utfora en fullstandig bedomning av de produkter det géller fore
utgangen av denna tidsperiod, innan de utfardar nya intyg for dem.
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2. Omden nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ har konstaterat att ett anmalt
organ inte langre uppfyller kraven i bilaga V1, att det underlater att fullgora sina skyldigheter
eller att det inte har genomfort de nodvandiga korrigerande atgarderna, ska myndigheten,
beroende pa hur allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna ar,
tillfalligt aterkalla [...] utseendet, belagga det med restriktioner eller helt eller delvis aterkalla
det slutgiltigt. Ett tillfalligt aterkallande far inte vara langre &n ett ar och kan forlangas en
gang med ytterligare ett ar. Om det anmélda organet har upphdrt med sin verksamhet ska den

nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ slutgiltigt aterkalla anmalan.

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

aterkallelse av en anmaélan.

3. I handelse av restriktioner eller tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av anmalan ska
medlemsstaten vidta lampliga atgarder for att se till att det berérda anmalda organets
dokumentation [...] halls tillganglig for de nationella myndigheterna med ansvar for anmalda

organ och de nationella myndigheterna med ansvar for marknadskontroll pa deras begaran.
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Den nationella myndighet med ansvar for anmalda organ ska

i de fall dar anmalan har andrats bedéma [...] paverkan pa de intyg som det anmalda
organet utfardat,

lagga fram en rapport for kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre
manader efter att ha anmalt &ndringarna av anmalan, [...]

for att garantera att en produkt pa marknaden &r saker alagga det anmalda organet att,
inom en rimlig tid som myndigheten faststaller, tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla
intyg som utfardats pa felaktiga grunder, [...]

i det elektroniska system som avses i artikel 45.4 lagga in alla intyg som den tillfalligt
eller slutgiltigt har alagt det anmalda organet att slutgiltigt eller tillfalligt aterkalla,
genom det elektroniska system som avses i artikel 27 underratta den behdriga
myndigheten for medicintekniska produkter i den medlemsstat dar tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant har registrerat sitt féretag om vilka intyg den har
kravt ska aterkallas tillfalligt eller slutgiltigt. Den behdriga myndigheten med ansvar
for tillverkaren av produkten eller dennes auktoriserade representant ska vidta
lampliga atgarder, om sa ar nodvandigt for att undvika en potentiell halso- eller

sakerhetrisk for patienter, anvandare eller andra.
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5. [...] Med undantag for intyg [...] som utfardats pa felaktiga grunder, [...] och om ett utseende

har aterkallats tillfalligt eller belagts med restriktioner, [...] ska intygen alltjamt vara giltiga i

foljande fall:

a)

eller
b)

[...] Om den nationella myndigheten med ansvar for anmélda organ inom en manad
fran och med det att utseendet aterkallades tillfalligt eller belades med restriktioner
har bekréaftat att det inte foreligger nagot sékerhetsproblem avseende de intyg som
berdrs av den tillfalliga aterkallelsen eller belaggandet med restriktioner

och

den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ har angett en tidsfrist och
atgarder som férvantas leda till att den tillfalliga aterkallelsen eller belaggandet med

restriktioner havs,

den nationella myndigheten med ansvar for anmalda organ har bekréaftat att inga
intyg av betydelse for den tillfalliga aterkallelsen ska utfardas, andras eller utfardas
pa nytt under den tid som den tillfalliga aterkallelsen eller restriktionerna galler och
anger huruvida det anmélda organet har kapacitet att fortsatta att 6vervaka och
ansvara for de befintliga intyg som utfardats for den period som det tillfalliga
upphéavandet eller restriktionerna géaller. Om den nationella myndigheten med ansvar
for anmalda organ faststaller att det anméalda organet inte har kapacitet att
uppratthalla befintliga intyg som utfardats ska tillverkaren senast tre manader efter
den tillfalliga aterkallelsen eller belaggandet med restriktioner [...] tillhandahalla den
behdriga myndigheten nar det galler produkter en skriftlig bekréaftelse att ett annat
kvalificerat anmaélt organ [...] tillfalligt tar pa sig det anmélda organets uppgifter att
Overvaka och fortsatta att ansvara for intygen under det tid som den tillfalliga
aterkallelsen eller belaggandet med restriktioner varar.
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5a. Med undantag for intyg som utfardats pa felaktiga grunder och fall dar en anmaélan
slutgiltigt har aterkallats ska intygen fortsatta att vara giltiga i nio manader under féljande

omstandigheter:

b)- [..][...] Om den behdriga myndigheten for medicintekniska produkter i den
medlemsstat dér tillverkaren av den produkt som intyget géller, eller tillverkarens
auktoriserade representant, ar etablerad har bekréftat att det inte finns nagot
sakerhetsproblem med de berdrda produkterna, och

- ett annat anmalt organ har bekréaftat skriftligen att det omedelbart kommer att
ansvara for dessa produkter och att det kommer att ha slutfért en bedémning av

produkterna inom tolv manader efter det att anmalan slutgiltigt har aterkallats.

Under dessa omstandigheter far den nationella behériga myndigheten i den medlemsstat
dar tillverkaren eller den auktoriserade representanten ar etablerad férlanga intygens
provisoriska giltighet med ytterligare perioder av tre manader i taget, dock langst i tolv

manader sammanlagt [...].

[..]
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2a.

Artikel 37
Ifragasattande av de anmélda organens kompetens

Kommissionen ska tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter
underscka alla fall déar den gjorts uppmarksam pa att det foreligger tvivel om att ett anmalt
organ eller ett eller flera av dess dotterbolag eller underentreprendrer alltjamt uppfyller
kraven i bilaga VI eller fullgor sina skyldigheter. Den ska se till att den bertérda nationella
myndigheten med ansvar fér anmalda organ underrattas och ges tillfalle att undersdka

dessa problem [...].

Den anméalande medlemsstaten ska pa begéaran ge kommissionen all information om anmélan

av det berdrda anmalda organet.

Kommissionen far tillsammans med samordningsgruppen for medicintekniska produkter
inleda ett bedomningsforfarande enligt artikel 32.3 och 32.4, beroende pa vad som ar
tillampligt, nér det finns rimliga tvivel om huruvida ett anmalt organ eller ett anmalt
organs dotterbolag eller underentreprendr fortfarande uppfyller kraven i bilaga VI och néar
den nationella myndighetens undersékning inte helt och fullt anses ha utrett dessa tvivel,
eller pa begaran av den nationella myndigheten. Rapporteringen och resultatet av detta
bedomningsforfarande ska folja principerna i artikel 32. Alternativt, beroende pa hur
allvarligt problemet ar, far kommissionen tillsammans med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter begara att den nationella myndigheten med ansvar fér anmalda
organ later upp till tva experter fran den forteckning som faststélls i enlighet med

artikel 32a delta i en bedémning pa plats som en del av den planerade kontrollen och

dvervakningen i enlighet med artikel 35 och den arliga plan som avses i artikel 35.3.
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3. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte langre uppfyller kraven for anmalan
ska den meddela detta till den anmélande medlemsstaten och anmoda den att vidta
erforderliga korrigerande atgarder, inklusive vid behov beldgga [...] utseendet med

restriktioner eller aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Om medlemsstaten inte vidtar erforderliga korrigerande atgarder kan kommissionen genom
genomforandeakter belagga anmalan med restriktioner eller aterkalla den tillfalligt eller
slutgiltigt. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 88.3. Kommissionen ska underrétta den berdrda medlemsstaten om sitt beslut
och uppdatera databasen och forteckningen éver anmalda organ.

3a. Kommissionen ska se till att all sekretessbelagd information som erhalls i samband med
undersokningarna behandlas konfidentiellt.

Artikel 38
[...]Inbordes utvardering och utbyte av erfarenheter mellan nationella myndigheter med ansvar for
anmalda organ

1.  Kommissionen ska sorja for att det organiseras utbyte av erfarenheter och samordning av
administrativ praxis mellan de nationella myndigheterna med ansvar for anmalda organ enligt

denna forordning. Detta ska bl.a. omfatta foljande:

a) Framtagande av dokument med bésta praxis rorande den verksamhet som de
nationella myndigheterna med ansvar fér anmalda organ utfor.

b)  Framtagande av dokument med riktlinjer fér de anmalda organen med avseende pa
genomfdérandet av denna forordning.

c) Dei artikel 32a avsedda experternas utbildning och kvalifikationer.

d)  Overvakning av trender i frdga om dndringar av anmalningar och utseende av
anmalda organ och trender i fraga om slutgiltigt aterkallande och 6verféring av intyg

mellan anmalda organ.
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e)  Overvakning av tillampningen och tillampligheten av de koder som beskriver
rackvidden enligt artikel 33.4a.

f)  Framtagande av en mekanism for inbordes utvardering mellan myndigheterna och
kommissionen.

g)  Metoder for att informera allméanheten om myndigheternas och kommissionens

évervaknings- och kontrollverksamhet i fraga om anmaélda organ for medicintekniska

produkter.

2. De nationella myndigheterna med ansvar for anmélda organ ska delta i en inb6rdes
utvardering vart tredje ar i enlighet med den i artikel 38.1 6verenskomna mekanismen.
Dessa utvarderingar ska i normala fall genomféras vid de gemensamma bedémningar pa
plats som avses i artikel 32 men kan aven pa frivillig basis genomféras som en del av den
nationella myndighetens évervakning som avses i artikel 35.

3. Kommissionen ska delta i organiserandet och tillhandahalla stod for genomférandet av
mekanismen for inbordes utvardering, och bland annat samordna den inbdrdes
utvarderingen. Kommissionen ska rapportera om medlemsstaternas genomférande av
kraven i artikel 28 och darvid ta hansyn till basta praxis i unionen.

3a. Kommissionens ska sammanstélla en rapport om den inbdrdes utvarderingen till den
nationella myndighet som utvarderas. Rapporten, i vilken man dokumenterar resultatet av
den inbdrdes utvarderingen, ska lamnas till den berérda medlemsstaten och, med [...] den
utvarderade nationella myndighetens samtycke, till samtliga 6évriga medlemsstater.
Kommissionen ska ocksa sammanstalla en arlig sammanfattande rapport om verksamheten
avseende inbordes utvardering som ska goras tillganglig for alilméanheten.

4.  Kommissionen far genom genomférandeakter anta bestammelser som faststéller formerna
for och tillhérande handlingar till de mekanismer for inbdrdes utvardering, utbildning och
kvalifikationer som avses i punkt 1. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsférfarande som avses i artikel 88.3.
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Artikel 39
Samordning av anméalda organ

Kommissionen ska se till att l&mplig samordning och samarbete uppréttas mellan de
anmalda organen och bedrivs genom en samordningsgrupp av anmalda organ for
medicintekniska produkter, &ven medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

De organ som anmalts i enlighet med denna férordning ska delta i den gruppens arbete.

Artikel 40
Avgifter
[-]
2. [..]
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Kapitel V

Klassificering och bedémning av 6éverensstammelse

Avsnitt 1 — Klassificering

Artikel 41
Klassificering av medicintekniska produkter

1.  Produkterna ska delas in i klasserna I, Ila, 11b och 11, pa grundval av det [...] andamal som
tillverkaren avsett och riskerna med dem. Klassificeringen ska utféras i enlighet med

klassificeringskriterierna i bilaga VII.

2. Tvister mellan tillverkaren och det berérda anmélda organet som ror tillampningen av
klassificeringskriterierna ska hanskjutas for beslut till den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar tillverkaren har registrerat sitt foretag. Om tillverkaren inte har nagot
registrerat foretag i unionen och &nnu inte har utsett nadgon auktoriserad representant ska
fragan hanskjutas till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar den auktoriserade
representant som avses i avsnitt 3.2 b sista strecksatsen i bilaga V111 har registrerat sitt
foretag. Om det anmalda organet ar beléget i en annan medlemsstat an tillverkaren ska den
behdriga myndigheten fatta sitt beslut efter samrad med den behériga myndigheten i den

medlemsstat som utsett det anmalda organet.

Den [...] behdriga myndigheten nar det géaller tillverkaren ska underratta
samordningsgruppen for medicintekniska produkter och kommissionen om sitt [...] beslut.
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3. PaJ...] begaran av en medlemsstat ska kommissionen, [...] efter att ha hort
samordningsgruppen for medicintekniska produkter, genom genomfoérandeakter besluta [...]

om féljande:

a)  Hur klassificeringskriterierna i bilaga V11 ska tillampas pa en viss produkt,
produktkategori eller produktgrupp, i syfte att faststélla hur den ska klassificeras.

b)  Att en produkt, produktkategori eller produktgrupp av folkhalsoskal, som grundar sig
pa nya vetenskapliga ron eller information som blir tillganglig i samband med
sakerhetsovervakningen och marknadskontrollen, genom undantag fran

klassificeringskriterierna i bilaga V11 ska omklassificeras.

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

punkt 3 a och b.

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

granskningsforfarande som avses i artikel 88.3.

4.  For att sékerstalla en enhetlig tillampning av klassificeringskriterierna i bilaga VII far [...]

kommissionen anta [...] genomférandeakter i enlighet med artikel 8[..]8[...].3 [...]

a) [..]
b) [.]
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Avsnitt 2 — Beddmning av 6verensstammelse

Artikel 42
Forfaranden for beddmning av 6verensstammelse

1. Innan tillverkarna sldpper ut en produkt pa marknaden ska de géra en bedémning av
Overensstimmelse avseende denna produkt. Férfarandena for bedémning av

Overensstammelse anges i bilagorna VI11-XI.

la. Innan man tar en produkt i bruk som inte har slappts ut pa marknaden ska tillverkarna,
utom nar det galler produkter som tillverkas i enlighet med artikel 4.4a géra en bedémning
av dverensstammelse avseende denna produkt. Férfarandena fér bedémning av

Overensstammelse anges i bilagorna VI11-XI.

2. Tillverkare av produkter i klass 111, utom specialanpassade produkter och prévningsprodukter,
ska gora en beddmning av 6verensstaimmelse som grundar sig pa [...]
kvalitetsledningssystemsakring och [...] en beddmning av den tekniska dokumentationen
enligt bilaga VI1I1I. Tillverkaren kan som ett alternativ vélja att tillampa en bedémning av
dverensstammelse som grundar sig pa typkontroll enligt bilaga IX i kombination med en
bedémning av 6verensstimmelse som grundar sig pa kontroll av produktens

Overensstammelse enligt bilaga X.
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2a.

2b.

2C.

2d.

Betraffande implanterbara produkter i klass 111 ska det anméalda organet folja forfarandet
for samrad vid klinisk utvardering enligt kapitel 11 avsnitt 6.0 i bilaga V111 eller avsnitt 6 i
bilaga 1X, beroende pa vad som ar tillampligt.

Detta forfarande behdver inte anvandas [...]

(a0) vid fornyelse av intyg,

a) om produkten har utformats genom andringar av en produkt som samma tillverkare
redan salufort fér samma avsedda andamal, om tillverkaren har visat och det
anmalda organet har erkant att &ndringarna inte negativt paverkar
nytta/riskforhallandet i ndgon vasentlig utstrackning, eller

b)  om principerna for den kliniska utvarderingen av produkttypen eller
produktkategorin har behandlats i en gemensam specifikation enligt artikel 7 och det
anmalda organet bekraftar att tillverkarens kliniska utvardering av produkten har
utforts i enlighet med de relevanta gemensamma specifikationerna for klinisk

utvardering av den typen av produkter.

Ett anmalt organ som fattar ett beslut i enlighet med punkt 2a ska underréatta de behdriga
myndigheterna, de nationella myndigheterna med ansvar fér anmalda organ och
kommissionen genom det system som avses i artikel 27. Underrattelsen ska atféljas av

bedomningsrapporten fran den kliniska utvarderingen.

Kommissionen ska senast den [5 ar efter det att denna férordning borjar tillampas]
utarbeta en rapport om hur punkt 2a fungerar och lagga fram den fér Europaparlamentet
och radet. Pa grundval av denna rapport ska kommissionen vid behov lamna forslag till

andringar av denna férordning.

| fraga om sadana produkter som avses i artikel 1.4 forsta stycket ska det anmalda organet
folja samradsforfarandet enligt kapitel 11 avsnitt 6.1 i bilaga V111 eller avsnitt 6 i bilaga IX,
beroende pa vad som ar tillampligt.

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 125
BILAGA DG B 3B SV



2e.

| fraga om sadana produkter som omfattas av denna férordning i enlighet artikel 1.2 e eller ea
och artikel 1.5a ska det anmalda organet folja samradsforfarandet enligt [...] avsnitt 6.2 [...] i

bilaga V111 eller avsnitt 6 i bilaga IX, beroende pa vad som ér tillampligt.

Tillverkare av produkter i klass I1b, utom specialanpassade produkter och
prévningsprodukter, ska gora en bedémning av éverensstimmelse som grundar sig pa [...]
kvalitetsledningssystem [...] enligt bilaga V111, med undantag for dess kapitel I1, med
bedémning av [...] den tekniska dokumentationen for minst en [...] representativ [...] produkt
per generisk produktgruppl...]. Genom undantag ska beddmningen av den tekniska
dokumentationen i enlighet med kapitel 11 avsnitt 5 i bilaga V111 tillampas pa
implanterbara produkter i klass 11b. Tillverkaren kan som ett alternativ valja att tillampa en
bedémning av Gverensstammelse som grundar sig pa typkontroll enligt bilaga 1X i
kombination med en beddmning av 6verensstammelse som grundar sig pa kontroll av

produktens Gverensstammelse enligt bilaga X.

Tillverkare av produkter i klass lla, utom specialanpassade produkter och provningsprodukter,
ska gora en bedémning av Gverensstammelse som grundar sig pa [...] kvalitetsledningssystem
[...] enligt bilaga VII1, med undantag for dess kapitel I, med beddmning av [...] den tekniska
dokumentationen fér minst en [...] representativ [...] produkt per produktkategori.
Tillverkaren kan som ett alternativ vélja att utarbeta den tekniska dokumentationen enligt
bilaga Il i kombination med en beddmning av 6verensstammelse som grundar sig pa kontroll

av produktens dverensstammelse enligt del A avsnitt 7 eller del B avsnitt 8 i bilaga X.
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5. Tillverkare av produkter i klass I, utom specialanpassade produkter och prévningsprodukter,
ska forsékra att deras produkter 6verensstimmer med kraven genom den EU-férsékran om
Overensstaimmelse som avses i artikel 17, efter att ha upprattat den tekniska dokumentationen
enligt bilaga I1. Om produkterna slapps ut pa marknaden i sterilt skick eller har en
matfunktion ska tillverkaren tillampa forfarandena i bilaga V111, utom dess kapitel 11, eller i

del A i bilaga X. Det anmélda organets deltagande ska dock begransas

a) till de aspekter [...] som skapar, sakerstéller och uppratthaller de sterila forhallandena,
nar det galler produkter som slapps ut pa marknaden i sterilt skick,
b)  till de aspekter [...] som ror produkternas 6verensstdimmelse med de metrologiska

kraven, nér det galler produkter med en méatfunktion.
6. [.]

7. Tillverkare av specialanpassade produkter ska tillampa forfarandet i bilaga XI och utarbeta en
forklaring enligt avsnitt 1 i den bilagan innan produkten slapps ut pa marknaden.

7a. Tillverkare av specialanpassade implanterbara produkter i klass 111 ska omfattas av
forfarandet for bedomning av 6verensstammelse som grundar sig pa
kvalitetsledningssystem enligt bilaga V111, med undantag for dess kapitel 11, eller del A i

bilaga X.

8.  Den medlemsstat dar det anmalda organet ar etablerat far bestimma att all eller viss
dokumentation, inklusive teknisk dokumentation och gransknings-, utrednings- och
inspektionsrapporter, rorande de forfaranden som avses i punkterna 1-6 ska finnas
tillgangliga pa ett eller flera av unionens officiella sprak, som den berérda medlemsstaten
faststaller. | annat fall ska de finnas tillgangliga pa ett av unionens officiella sprak som

godkants av det anmalda organet.
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10.

11.

Provningsprodukter ska uppfylla kraven i artiklarna 50-60.

Kommissionen kan genom genomférandeakter precisera eller andra bestimmelserna och
forfarandena for att sakerstalla att de anmalda organen tillampar forfarandena for bedémning

av overensstammelse pa ett enhetligt satt i fraga om foljande:

- Intervall och urvalsgrund for beddmningen av ett representativt urval av [...] den
tekniska dokumentationen enligt avsnitten 3.3 ¢ och 4.5 i bilaga V111 for produkter i
klasserna Ila och Ilb och enligt del A avsnitt 7.2 i bilaga X for produkter i klass Ila.

- Minimiintervall for de anmélda organens oanmalda [...] granskningar pa plats och
stickprov i enlighet med avsnitt 4.4 i bilaga V111, med beaktande av riskklass och
produkttyp.

- Fysiska provningar, laboratorieundersékningar eller andra tester som ska gdras av de
anmalda organen i samband med stickprov, [...] beddmning av den tekniska
dokumentationen och typkontroll i enlighet med avsnitten 4.4 och 5.3 i bilaga V11l och
avsnitt 5 och 3.3 i bilaga X.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 88.3.

Mot bakgrund av tekniska och vetenskapliga framsteg och eventuell information som blir
tillganglig under utseendet eller 6vervakningen av anmalda organ enligt artiklarna 28—-40,
eller i samband med den sakerhetsévervakning och marknadskontroll som avses i artiklarna
61-75, ska kommissionen vara behorig att i enlighet med artikel 89 anta delegerade akter om
andring eller komplettering av de forfaranden for bedémning av 6verensstdimmelse som avses
i bilagorna VII-XI.
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2a.

Artikel 43
Deltagande av anméalda organ

Om det enligt forfarandet for beddmning av 6verensstdimmelse kravs deltagande av ett anmaélt
organ far tillverkaren lamna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ, forutsatt att organet
har anmalts for de berérda beddmningarna av 6verensstaimmelse, forfarandena for bedémning
av overensstammelse och produkterna. En ansokan far inte lamnas till [...] ett annat anmalt

organ for samma bedémning av 6verensstammelse.

Det berérda anmalda organet ska via det elektroniska system som avses i artikel 27 underrétta
de andra anmalda organen om fall dar en tillverkare drar tillbaka sin ansokan innan det

anmalda organet har fattat ett beslut om bedémningen av Gverensstammelse.

Tillverkare ska ange huruvida de har dragit tillbaka en ansdkan som de lamnat till ett
annat anmalt organ innan detta anmalda organ har fattat ett beslut och informera om
eventuella tidigare ansokningar for samma typ som har avslagits av ett annat anmalt

organ.

Det anmalda organet far begara sadan information fran tillverkaren som ar nédvéndig for att

korrekt genomfdra det valda forfarandet for beddmning av 6verensstammelse.

Anmalda organ och deras personal ska utféra beddmningen av 6verensstammelse med storsta
mojliga yrkesintegritet, ha nédvéandig teknisk och vetenskaplig kompetens pa det specifika
omradet och sta fria fran varje patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan
paverka deras omdome eller resultaten av deras bedémning av dverensstammelse, sérskilt fran

personer eller grupper av personer som berdrs av denna verksamhet.
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1.

Artikel 44
Mekanism for granskning av vissa bedomningar av 6verensstammelse

[...] Ett anmalt organ ska underrétta [...] de behdriga myndigheterna om intyg som det har
beviljat for produkter som har genomgatt en bedomning av 6verensstammelse i enlighet
med artikel 42.2a. [...] En saddan underrattelse ska [...] goras automatiskt via det elektroniska
system som avses i artikel 27 och ska innehalla [...] en sammanfattning av informationen om
sékerhet och Klinisk prestanda enligt [...] [...] artikel 26, det anméalda organets
beddmningsrapport, [...] bruksanvisningen enligt avsnitt 19.3 i bilaga | och i
forekommande fall expertpanelernas [...] vetenskapliga yttrande enligt kapitel 11 avsnitt 6.0
i bilaga V111 eller avsnitt 6 i bilaga 1X, beroende pa vad som ar tillampligt, inbegripet, i
forekommande fall, en motivering om det anmalda organet och expertpanelen skulle ha

olika uppfattning. [...]

Behdriga myndigheter och, om sa ar tillampligt, kommissionen far pa grundval av rimliga
tvivel tillampa ytterligare forfaranden i enlighet med artiklarna 35, 35a, 36, 37, 69 och far,

om den anses nodvandigt, vidta lampliga atgarder i enlighet med artiklarna 70 och 73.

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 130
BILAGA DG B 3B SV



2. [.]

[.]
3. [.]
4. [.]
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8. [...]

Artikel 45
Intyg

1.  De intyg som de anmalda organen utfardar i enlighet med bilagorna VIII, IX och X ska vara
avfattade pa ett av unionens officiella sprak som bestamts av den medlemsstat dar det
anmalda organet ar etablerat eller pa ett annat av unionens officiella sprak som det anmalda

organet godtar. | bilaga XII anges vilka uppgifter som intygen minst maste innehalla.

2. Intygen ska gélla under den tid som &r angiven i dem och hogst i fem ar. Pa begaran av
tillverkaren kan intygens giltighet forlangas med hogst fem ar i taget pa grundval av en ny
bedémning i enlighet med de tillampliga forfarandena for beddmning av 6verensstammelse.

Eventuella tillagg till ett intyg ska vara giltiga sa lange som intyget ar giltigt.

2a. Anmalda organ far infora begransningar fér en produkts avsedda andamal for vissa
grupper av patienter eller krava att tillverkare genomfor sarskilda studier for klinisk

uppfoljning efter utslappandet pa marknaden i enlighet med del B i bilaga XI11.

3. Om ett anmélt organ konstaterar att kraven enligt denna férordning inte langre uppfylls av
tillverkaren ska organet, med beaktande av proportionalitetsprincipen, tillfalligt eller
slutgiltigt aterkalla det utfardade intyget eller beldgga det med restriktioner, om det inte
sakerstalls att dessa krav uppfylls genom att tillverkaren vidtar lampliga korrigerande atgarder
inom en tidsfrist som faststallts av det anmélda organet. Det anmalda organet ska motivera sitt

beslut.
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4.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta och forvalta ett elektroniskt
system for att samla in och behandla information om de intyg som utférdats av de anmalda
organen. Det anmalda organet ska lagga in information i det elektroniska systemet om
utfardade intyg, dven andringar och tillagg, och om intyg som har aterkallats tillfalligt, pa nytt
blivit giltiga eller aterkallats slutgiltigt eller intyg som organet har vagrat utfarda eller belagt

med restriktioner. Denna information ska vara tillganglig for allménheten.

5.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 89 for att
mot bakgrund av den tekniska utvecklingen andra eller komplettera de uppgifter som intygen

minst maste innehalla enligt bilaga XII.

Artikel 46
Frivilligt byte av anmalt organ

1.  Omen tillverkare avslutar sitt avtal med ett anmélt organ och sluter avtal med ett annat
anmalt organ om beddémning av 6verensstdmmelse av samma produkt, ska villkoren for bytet
av anmaélt organ tydligt anges i ett avtal mellan tillverkaren, om det &r praktiskt mojligt det
avgaende anmaélda organet och det tilltradande anmélda organet. Avtalet ska bl.a. omfatta

foljande:

a)  Datum for nar de intyg som utfardats av det avgaende anmalda organet blir ogiltiga.

b)  Datum fram till vilket det avgaende anmélda organets identifieringsnummer far anges i
den information som tillverkaren lamnar, &ven reklammaterial.

c)  Overforing av dokument, inklusive sekretess och dganderitt.

d [.]

e)  Datum efter vilket beddomningar av 6verensstimmelse som tidigare utforts av det
avgaende anmalda organet dverfors till det tilltradande anmaélda organet.

f)  Information om det sista serienummer eller satsnummer som det avgdende anmélda

organet ansvarar for.
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2. Samma dag som intygen upphor att galla ska det avgaende anmalda organet aterkalla de intyg

som det har utfardat for den berdrda produkten.

Artikel 47
Undantag fran forfarandena for bedémning av dverensstammelse

1.  Genom undantag fran artikel 42 far en behorig myndighet pa motiverad begéran tillata att en
specifik produkt slapps ut pa marknaden eller tas i bruk inom den berérda medlemsstatens
territorium, trots att de forfaranden som avses i artikel 42 inte har genomférts, om
anvandningen av produkten ar befogad av skal som ror folkhalsan eller patienters sékerhet

eller halsa.

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

beslutet inte galler anvandning for en enda patient.

3. [..] Efter en underrattelse enligt punkt 2 far kommissionen i undantagsfall som ror
folkhélsan eller patienters sakerhet eller halsa [...] genom genomférandeakter besluta att
giltigheten for ett godk&dnnande som en medlemsstat beviljat i enlighet med punkt 1 under en
bestamd tid ska gélla pa hela unionens territorium och faststalla villkoren for att slappa ut
produkten pa marknaden eller ta den i bruk. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel 88.3.

Om det finns vederbdrligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet for att skydda
manniskors halsa och sdkerhet ska kommissionen anta genomférandeakter med omedelbar

verkan i enlighet med det forfarande som avses i artikel 88.4.
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Artikel 48
Intyg om fri forsaljning

1. Vid export ska den medlemsstat dér tillverkaren eller den auktoriserade representanten har
sitt sate pa tillverkarens eller den auktoriserade representantens begaran utfarda ett intyg om
fri forséljning, dar det anges att tillverkaren eller den auktoriserade representanten,
beroende pa vad som ar tillampligt, &r [...] etablerad och att den berérda produkten med CE-
markning i enlighet med denna forordning [...] far saluféras i unionen. Intyget om fri
forséljning ska [...][...] ange identifieringsuppgifterna fér produkten i det elektroniska
system som upprattats enligt artikel 24b. Om ett anmalt organ har utfardat ett intyg enligt
artikel 45 ska intyget om fri forsaljning ange det [...] unika identifieringsnumret for det
intyget, i enlighet med kapitel Il avsnitt 3 i bilaga XI1 [...].

2. Kommissionen kan genom genomférandeakter faststalla en mall for intyg om fri forsaljning
med beaktande av internationell praxis foér anvandningen av intyg om fri forsaljning. Dessa
genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i
artikel 88.2.
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la.

Kapitel VI

Klinisk utvardering och kliniska prévningar

Artikel 49
Klinisk utvardering

Kliniska data som ger tillracklig klinisk evidens ska ligga till grund for bekraftelsen pa
Overensstammelse med de allménna sékerhets- och prestandakrav [...] som avses i bilaga |
och i tillampliga fall med relevanta krav i bilaga Ila under normala avsedda
anvandningsforhallanden for produkten och utvarderingen av oonskade bieffekter och

godtagbarheten av det nytta/riskforhallande som avses i avsnitten 1 och 5 i bilaga I.

Tillverkaren ska ange och motivera vilken niva av klinisk evidens som kravs for att pavisa
att de relevanta vasentliga sakerhets- och prestandakraven ar uppfyllda; dessa krav ska sta

i proportion till produktens egenskaper och avsedda andamal.

[...] Tillverkarna ska darfér planera, genomfora och dokumentera en klinisk utvardering i

enlighet med [...] denna artikel och del A i bilaga XIII.

For produkter i klass 111 och med de undantag fran forfarandet som anges i artikel 42.2a
far tillverkaren, innan den kliniska utvarderingen och/eller prévningen, konsultera en
expertpanel enligt forfarandet i artikel 81a, i syfte att se over tillverkarens planerade
strategi for klinisk [...] utveckling och forslag pa klinisk prévning. Tillverkaren ska ta
vederbdorlig hansyn till expertpanelens yttranden. Dessa 6vervaganden ska dokumenteras i

den kliniska utvarderingsrapport som avses i punkt 5.

Tillverkaren [...] far inte dberopa nagon rétt till expertpanelens yttranden vad géaller

eventuella framtida forfaranden for beddmning av 6verensstammelse.

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 137
BILAGA DG B 3B SV



2. Enklinisk utvardering ska folja ett definierat och metodologiskt korrekt férfarande grundat pa

[...] foljande:

a)  En kritisk utvardering av vid tillfallet tillganglig relevant vetenskaplig litteratur om
produktens sékerhet, prestanda, konstruktionsegenskaper och avsedda andamal, dar
foljande villkor uppfylls:

- Det pavisas att produkten [...] som ar féremal for en klinisk utvéardering for det
avsedda andamalet kan jamstéllas med [...] den produkt som uppgifterna avser
[...] 1 enlighet med del A avsnitt 4a i bilaga XI11.

- Uppgifterna visar tillrackligt tydligt att de relevanta allmanna sékerhets- och
prestandakraven ar uppfyllda.

b)  En kritisk utvardering av resultaten av alla kliniska prévningar, med vederbérlig hansyn
till huruvida prévningarna genomforts i enlighet med artiklarna 50-60 och bilaga XIV.

¢ [.]

d) Ett dvervagande av vid tillfallet tillgangliga alternativa behandlingsalternativ, i
forekommande fall.
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2a.

Nar det galler implanterbara produkter och produkter i klass 111 ska kliniska prévningar

genomforas savida inte:

—  produkten har konstruerats genom andringar av en produkt som samma tillverkare
redan salufort,

- [...] den andrade produkten [...] av tillverkaren har pavisats vara likvardig med den
saluférda produkten, i enlighet med del A avsnitt 4a i bilaga X111 och detta pavisande
har [...] godkénts av det anmalda organet [...],

och

— denKkliniska [...] provningen av den saluférda produkten racker for att visa att den
andrade produkten dverensstammer med de relevanta sékerhets- och
prestandakraven.

I detta fall ska det anméalda organet kontrollera att planen for klinisk uppféljning efter

utslappande pa marknaden ar andamalsenlig och innehaller studier som ror produkter som

slappts ut pa marknaden och som ska visa produktens sékerhet och prestanda.

Med hansyn till forsta stycket far en tillverkare forsoka motivera anvandningen av
uppgifter om en annan tillverkares pavisat likvardiga produkt endast om denne har ett
tydligt avtal med den tillverkaren som lépande ger fullstandig tillgang till all teknisk
dokumentation. Tillverkaren ska kunna lagga fram klara belagg for detta for det anméalda
organet [...] och ocksa belagg for att de ursprungliga kliniska prévningarna genomforts i
enlighet med kraven i denna forordning. Tillverkaren ska dessutom kunna ge en

beskrivning av varje andring som gors.
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3. [..] Omde pa kliniska data grundade belaggen for att produkten uppfyller de allmanna
sakerhets- och prestandakraven inte anses vara tillrackliga, ska, utom i frdga om produkter i
klass 111, skalig motivering for sddana undantag ges pa grundval av resultaten fran
tillverkarens riskhantering och med beaktande av uppgifter om interaktionen mellan produkt
och manniska, avsedda kliniska prestanda och tillverkarens uppgifter. Om beléggen for att
pavisa uppfyllelse av de allménna sakerhets- och prestandakraven enbart bygger pa resultat av
icke-kliniska testmetoder, inklusive prestandautvérdering, banktest och preklinisk
utvardering, ska det i den tekniska dokumentation som avses i bilaga Il vederbdérligen styrkas
att beldggen ar adekvata.

4.  Den kliniska utvarderingen och dokumentationen av denna ska uppdateras under den berérda
produktens hela livslangd med kliniska data som inhdmtats vid genomférandet av
tillverkarens kliniska uppféljning efter utslappandet pa marknaden i enlighet med del B i
bilaga X111 och den plan fér kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden som avses i
artikel 60b[...][...][.--].

For produkter i klass 111 och for implanterbara produkter ska rapporten om den kliniska
uppfoljningen efter utslappandet pa marknaden och, om sa anges, den sammanfattning av
sakerhet och klinisk prestanda som avses i artikel 26.1 minst en gang om aret uppdateras

med dessa uppgifter.

5.  Den kliniska utvarderingen, dess resultat och [...] den kliniska evidens som kan hamtas fran
den ska dokumenteras i en klinisk utvarderingsrapport enligt del A avsnitt 6 i bilaga X111 som,
utom nar det galler specialanpassade produkter, ska utgdra [...] en del av den tekniska

dokumentationen for den berérda produkten enligt bilaga Il.

6.  Om sa krévs for att sakerstalla en enhetlig tillampning av bilaga X111 far kommissionen,
med vederborlig hansyn till tekniska och vetenskapliga framsteg anta genomforandeakter.
Dessa genomfdérandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 88.3.
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Artikel 50
Allménna krav for kliniska provningar som genomfors for att [...] faststéalla produkters
dverensstammelse

1.  Kliniska prévningar ska [...] utformas, godkannas, genomforas, registreras och rapporteras
I enlighet med bestammelserna i artiklarna 50-60 och bilaga XIV om de [...] genomfors som
en del av den kliniska utvarderingen for bedomning av 6verensstammelse i ett eller flera av
foljande syften:

a)  Att[...] kontrollera att en produkt [...] under normala anvandningsforhallanden
konstrueras, tillverkas och forpackas pa ett sadant satt att [...] den ar lamplig for ett
eller flera av de specifika &ndamal [...] som avses i artikel 2.1.1 och uppnar de avsedda
prestanda som anges av [...] dess tillverkare.

b) Att[...] kontrollera[...] att[...] en produkt [...] har de [...] kliniska fordelar [...] som
[...] dess tillverkare [...] angett.

c)  Att faststélla alla oonskade bieffekter under en produkts normala
anvandningsforhallanden och bedéma om de risker som dessa innebér ar acceptabla

med tanke pa fordelarna med produkten.

2. Ensponsor for en klinisk provning som inte &r etablerad i unionen [...] ska se till att haen [...]
fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen som sin legala foretradare. [...] Denna
legala foretradare ska sakerstalla att sponsorns skyldigheter enligt denna forordning
fullg6rs och tjdna som mottagare for alla de meddelanden till sponsorn som féreskrivs i denna
forordning. Alla meddelanden till denna [...] legala foretradare ska anses vara [...]

meddelanden till sponsorn.

Medlemsstaterna far vélja att inte tillampa ovanstaende stycke i fraga om kliniska

prévningar som ska genomféras enbart pa deras territorium, eller pa deras territorium och
ett tredjelands territorium, forutsatt att de ser till att sponsorn for den kliniska prévningen i
fraga har minst en kontaktperson pa deras territorium som ska tjana som mottagare av alla

de meddelanden till sponsorn som foreskrivs i denna forordning.
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3. Kliniska provningar ska utformas och genomforas pa ett sadant satt att forsokspersonernas
rattigheter, sékerhet, vardighet och valbefinnande skyddas och véager tyngre an alla andra
intressen och [...] de kliniska data som genereras [...] ar vetenskapligt giltiga, tillforlitliga och

robusta.

Kliniska prévningar ska vara foremal for vetenskaplig och etisk granskning. Den etiska
granskningen ska genomfdras av en etikkommitté i enlighet med den berérda
medlemsstatens lagstiftning. Medlemsstaterna ska se till att [...] férfaranden for
etikkommittéernas granskning ar férenliga med de [...] férfaranden som anges i denna

forordning for bedémningen av ansdkningar om godkannande av en klinisk prévning.

4. L[]
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5. Enklinisk provning enligt punkt 1 far endast genomfdras om samtliga foljande villkor ar
uppfyllda:

a)  Den kliniska provningen ar godkand av en berdrd medlemsstat i enlighet med denna
forordning, om inte annat anges.

b) [...] En oberoende etikkommitté, inrattad enligt nationell lagstiftning, har dar sa ar
lampligt avgett ett yttrande om den planerade kliniska prévningen som inte ar
negativt och som, i enlighet med den berérda medlemsstatens lagstiftning, ar giltigt i
hela medlemsstaten.

c) Sponsorn eller dennes legala foretradare eller en kontaktperson enligt punkt 2 &r
etablerad i unionen.

cb) Sarbara grupper och forsokspersoner ges tillrackligt skydd enligt relevanta nationella
bestammelser.

d)  Forutsebara risker och olagenheter for forsékspersonen ar medicinskt forsvarbara
nar de vags mot produktens potentiella relevans for forsokspersonerna [...].

e)  Forsokspersonen eller, om forsokspersonen inte kan ge informerat samtycke, dennes
lagenligt utsedda stallforetradare, har gett informerat samtycke i enlighet med
artikel 29 i férordning (EU) nr 536/2014.

h)  Forsokspersonens rétt till fysisk och mental integritet samt till privatliv sdkerstalls,
liksom ratten till skydd av de uppgifter som rér honom eller henne i enlighet med
bestammelserna i direktiv 95/46/EG.

) Berdrda prévningsprodukter éverensstammer med tillampliga allménna sakerhets-
och prestandakrav bortsett fran de aspekter som omfattas av den kliniska prévningen,
och alla forsiktighetsatgarder har vidtagits med hansyn till dessa aspekter for att
skydda forsokspersonens hélsa och sékerhet. Detta inbegriper i tillampliga fall
testning av teknisk och biologisk sakerhet och preklinisk utvardering samt
bestammelser om arbetarskydd och forebyggande av olyckor med beaktande av den
senaste utvecklingen pa omradet.

m) Kraven i bilaga X1V ar uppfyllda.

Alla forsokspersoner far utan paféljder nar som helst dra sig ur den kliniska prévningen

genom att dra tillbaka sitt informerade samtycke. Utan att det paverkar tillampningen av

direktiv 95/46/EG ska tillbakadragandet av det informerade samtycket inte paverka
verksamhet som redan utforts eller anvandningen av uppgifter som erhallits i enlighet med

det informerade samtycket innan detta drogs tillbaka.
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Provaren ska vara en [...] person som utovar ett yrke som i den berérda medlemsstaten gor
personen kvalificerad att vara provare da det ger utévarna erforderlig vetenskaplig
bakgrund och erfarenhet av patientvard. Andra personer som deltar i genomférandet av en
klinisk provning ska ha lampliga kvalifikationer for utférandet av sina uppgifter, i form av
utbildning eller erfarenhet inom det medicinska omradet i fraga och inom kliniska

forskningsmetoder.

De anlaggningar dar den kliniska prévningen genomfors ska likna anléaggningar fér den

avsedda anvandningen och vara lampliga fér den kliniska prévningen.

Artikel 50c
Skydd av sarbara forsokspersoner, nodsituationer

For att specifikt skydda sarbara forsokspersoners réttigheter, sakerhet, vardighet och

valbefinnande vid kliniska prévningar ska medlemsstaterna vidta lampliga atgarder vad géaller

Kliniska prévningar

a) paunderariga,
b)  pa personer som inte ar beslutskompetenta,
c)  pagravida och ammande kvinnor,
d) ind6dsituationer, och/eller
e)  papersoner som ar bosatta i vard- och omsorgsboenden, personer som gor obligatorisk
militartjanst, frinetsberévade personer eller personer som pa grund av ett rattsligt beslut
inte far delta i kliniska prévningar.
Artikel 50d
Skadestand
1.  Medlemsstaterna ska se till att de har system genom vilka forsokspersoner kan fa ersattning
for skada som de asamkats till f6ljd av deltagande i en klinisk prévning pa medlemsstatens
territorium, i form av en forsékring, garanti eller liknande arrangemang som har
motsvarande syfte och ar lampligt med tanke pa riskens art och omfattning.
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2. Sponsorn och prévaren ska anvanda det system som avses i punkt 1 i den form som ar

lamplig i den medlemsstat dar den kliniska prévningen genomfors.

Artikel 51
Ansokan om kliniska prévningar

1 [.]

2. Sponsorn for en klinisk provning ska via det elektroniska system som avses i artikel 53 [...]
ldmna en ans6kan samt den dokumentation som avses i kapitel 11 i bilaga X1V till den eller de
medlemsstater dar en prévning ska genomfdras. Det elektroniska system som avses i
artikel 53 ska generera ett enda unionsomfattande identifieringsnummer for denna kliniska
prévning, som ska anvandas i all relevant kommunikation om den berdrda kliniska
prévningen. Senast [...] tio dagar efter att ansokan mottagits ska den berérda medlemsstaten
meddela sponsorn huruvida den kliniska prévningen omfattas av denna férordning och

huruvida ansokan &r fullstandig.

[..]
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3. Om medlemsstaten konstaterar att den kliniska prévning som ansékan galler inte omfattas av
denna forordning eller att ansokan inte ar fullstdndig, ska den underrétta sponsorn om detta
och faststélla en tidsfrist pa hogst [...] 30 dagar inom vilken sponsorn far Iamna synpunkter

eller komplettera sin ansokan.

Om sponsorn inte har lamnat nagra synpunkter eller kompletterat ansokan inom den
tidsfrist som avses i forsta stycket, ska ansokan anses ha forfallit [...]. Om sponsorn anser
att ansokan omfattas av denna férordnings tillampningsomrade och/eller ar fullstandig,
men den behdriga myndigheten inte haller med om detta, ska ansokan anses ha ogillats.
Medlemsstaten i fraga ska erbjuda ett Overklagandeforfarande for ett sadant
avslagsbeslut.

[...] [...] Medlemsstaten ska [...] senast [...] fem dagar efter det att synpunkterna eller den
begarda ytterligare informationen har inkommit underratta...] sponsorn om [...]
huruvida den Kliniska prévningen [...] anses omfattas av denna férordnings
tillampningsomrade och huruvida ansokan [...] ar fullstandig.

4. Vidtillampningen av detta kapitel ska den dag da sponsorn underréttas i enlighet med punkt 2
eller 3 raknas som valideringsdatum for ansokan. [...] Den berdrda medlemsstaten far ocksa

forlanga den period som avses i punkterna 2 och 3 med ytterligare fem dagar.

4a. Under den period da ans6kan bedoms far medlemsstaten begéra ytterligare information
fran sponsorn. Den tidsfrist som avses i punkt 5 b andra strecksatsen ska tillfalligt upphora
att l6pa fran och med den dag da den forsta begéaran lamnades och fram till dess att de
kompletterande upplysningarna har mottagits.
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5.  Sponsorn far pabdrja den kliniska prévningen i foljande fall:

a)  Nar det géller prévningsprodukter i klass I [...] eller icke-invasiva produkter i klass Ila
eller 1lb, [...] savida inte annat anges i nationella bestimmelser: omedelbart efter det
valideringsdatum for ansékan som avses i punkt 4, och foérutsatt [...] att den behériga
etikkommittén i den berérda medlemsstaten har avgett ett yttrande som inte ar
negativt och som, i enlighet med den berérda medlemsstatens lagstiftning, ar giltigt i
hela medlemsstaten.

b)  Nar det géller andra provningsprodukter &n dem som avses i led a:

- Sa snart den berérda medlemsstaten har underrattat sponsorn om
godkannandet och forutsatt [...] att den behdriga etikkommittén i den berérda
medlemsstaten har avgett ett yttrande som inte ar negativt och som, i enlighet
med den berdrda medlemsstatens lagstiftning, ar giltigt i hela medlemsstaten,
eller

— 45 dagar efter utgangen av det valideringsdatum som avses i punkt 4, sdvida
inte den berdrda medlemsstaten inom denna period har underrattat sponsorn
om avslaget och forutsatt att etikkommittén i den berérda medlemsstaten har
avgett ett yttrande som inte ar negativt och som, i enlighet med den berérda
medlemsstatens lagstiftning, ar giltigt i hela medlemsstaten.

Den berérda medlemsstaten far aven forlanga den period som avses i
foregaende stycke med ytterligare 20 dagar for att kunna samrada med experter.
[...]

c) L[]
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6. [.]
[.]

7.  Kommissionen [...] far anta [...] genomférandeakter i enlighet med artikel [...] 88.3 [...] for att
garantera en enhetlig tillampning av kraven for den dokumentation enligt kapitel 11 i
bilaga X1V som ska lamnas tillsammans med anstkan om klinisk prévning.

Artikel 51a
Medlemsstaternas bedémning

1.  Medlemsstaterna ska se till att de personer som validerar och beddmer anstkan eller fattar
beslut om den inte berdrs av intressekonflikter och att de &r oberoende av sponsorn, de
provare som deltar och de fysiska och juridiska personer som finansierar den kliniska

provningen samt fristdende fran varje annan otillbérlig paverkan.

2. Medlemsstaterna ska se till att bedomningen gors gemensamt av ett lampligt antal personer

som tillsammans har de kvalifikationer och den erfarenhet som kravs.
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3. Medlemsstaterna ska bedoma om den kliniska prévningen &ar utformad pa ett sddant satt att
potentiella kvarvarande risker for forsokspersonerna eller foér tredje man, efter
riskminimering, ar berattigade nér de vags mot de forvantade kliniska fordelarna. De ska
med beaktande av tillampliga gemensamma specifikationer eller harmoniserade

standarder, sarskilt undersoka

a) om provningsprodukterna uppfyller tillampliga allmanna sékerhets- och
prestandakrav, bortsett fran de aspekter som omfattas av den kliniska prévningen,
och huruvida alla forsiktighetsatgarder har vidtagits med hansyn till dessa aspekter
for att skydda forsdkspersonernas hélsa och sakerhet; detta inbegriper i tillampliga
fall garantier for testning av teknisk och biologisk séakerhet och prekliniska
utvardering,

b)  om de riskminimeringslésningar som sponsorn anvander beskrivs i de harmoniserade
standarderna och, i de fall dar sponsorn inte anvander harmoniserade standarder,
var skyddsnivan ligger i forhallande till de harmoniserade standarderna,

c)  hur rimliga de planerade atgarderna for séker installation, ibruktagande och
underhall av prévningsprodukten ar,

d) hur tillférlitliga och robusta de data som genereras vid den kliniska prévningen ar,
med hansyn till statistiska metoder, prévningens utformning och metodaspekter
(inklusive urvalsstorlek, jamfarelseprodukt och utfallsmatt),

da) om kraven i bilaga XIV ar uppfyllda,

e)  for produkter for steril anvandning, belégg for att tillverkarens
steriliseringsforfaranden ar validerade eller upplysningar om de rekonditionerings-
och steriliseringsforfaranden som maste utforas pa prévningsstéllet,

f)  belagg for att alla bestandsdelar av animaliskt eller ménskligt ursprung eller amnen
som kan betraktas som lakemedel enligt direktiv 2001/83/EG ar sékra, av hog kvalitet

och anvandbara.
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4.  Medlemsstaterna far vagra att godkanna den kliniska prévningen om

a) den kliniska prévningen inte omfattas av denna férordnings tillampningsomrade,

b)  den ans6kan som har lamnas in i enlighet med artikel 51.2 &r ofullstandig,

c) en etikkommitté [...] har avgett ett negativt yttrande som, i enlighet med den berdrda
medlemsstatens lagstiftning, ar giltigt i hela medlemsstaten,

ca) produkten eller de inlamnade handlingarna, sarskilt provningsplanen och
provarhandboken, inte 6verensstammer med aktuell vetenskaplig kunskap, och den
kliniska prévningen i synnerhet inte &r lamplig for att belagga produktens sakerhet,
prestandaegenskaper eller nytta for [...] patienter, eller

d)  kraven i artikel 50 inte ar uppfyllda, eller

e) en beddmning enligt punkt 3 &r negativ.

Artikel 51e
Genomforande av en klinisk prévning

1. Sponsorn och prévaren ska se till att den kliniska prévningen genomfors i enlighet med den

godkanda kliniska prévningsplanen.

2. Sponsorn ska pa lampligt satt dvervaka den kliniska prévningen for att kontrollera att
forsokspersonernas réattigheter, sékerhet och valbefinnande skyddas, att de rapporterade
uppgifterna ar tillforlitliga och robusta och att den kliniska prévningen genomfors pa ett
satt som uppfyller kraven i denna forordning. Overvakningens omfattning och art ska
faststéllas av sponsorn pa grundval av en beddmning som beaktar alla den kliniska

prévningens egenskaper, bland annat foljande:

a)  Den kliniska prévningens mal och metoder.

b)  Ivilken grad interventionen avviker fran normal klinisk praxis.
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3. All information som rér den kliniska prévningen ska beroende pa vad som ar tillampligt
registreras, behandlas, hanteras och lagras av sponsorn eller prévaren pa ett sddant satt att
den kan rapporteras, tolkas och kontrolleras pa ett korrekt satt, samtidigt som sekretessen
for forsdkspersonernas journaler och personuppgifter skyddas i enlighet med gallande ratt

avseende skydd av personuppgifter.

4.  Lampliga tekniska och organisatoriska atgarder ska vidtas for att skydda de
personuppgifter och den information som behandlas fran obehdérig atkomst, obehorigt
rojande, obehorig spridning, andring eller forstoring samt fran forlust genom

olyckshandelse, sarskilt om behandlingen innefattar dverféring av uppgifter i ett natverk.

5. Medlemsstaterna pa lamplig niva inspektera provningsstalle(n) for att kontrollera att de
kliniska prévningarna genomfors i enlighet med kraven i denna férordning och i enlighet

med den godkénda prdévningsplanen.

6.  Sponsorn ska faststélla ett forfarande for nédsituationer som gor det méjligt att omedelbart

identifiera och vid behov omedelbart aterkalla de produkter som anvénds i provningen.

Artikel 52
Registrering av kliniska proévningar

N
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Artikel 53
Elektroniskt system for kliniska prévningar

1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna upprétta,[...] forvalta och uppréatthalla

ett elektroniskt system

aa) for att skapa identifieringsnumren for kliniska prévningar, [...]

a) [.]

ab) for anvandning som portal for inlamning av ansékningar om kliniska prévningar
enligt artiklarna 51.2, 54, 55 och 58 och for all annan inlamning eller behandling av
uppgifter i detta sammanhang,

b)  for utbyte av information om kliniska prévningar i enlighet med denna forordning
mellan medlemsstater och mellan dem och kommissionen [...], inklusive prévningar
enligt artiklarna 51a och 56,

ba) for information fran sponsorn enlighet med artikel 57,

(o) I P

d)  for rapportering [...] om allvarliga negativa hédndelser och produktofullkomligheter och
relaterade uppdateringar enligt artikel 59 [...],

e)  for insamling av kliniska prévningsrapporter och sammanfattningar av dessa.

2. Nar kommissionen uppréttar det elektroniska system som avses i punkt 1, ska den sakerstalla
att systemet ar kompatibelt med den EU-databas for kliniska provningar av humanldkemedel
som upprattats i enlighet med artikel [...] i férordning (EU) nr [536/2014] vad géller kliniska
provningar av produkter kombinerade med en klinisk prévning i enlighet med den
forordningen. [...]
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2a. Senast en vecka efter en andring av den information som avses i punkt 1 eller i artikel 51.2
ska sponsorn uppdatera de relevanta uppgifterna i det elektroniska system som avses i
denna artikel. Den berdrda medlemsstaten ska underréttas om uppdateringen och

andringarna i dokumenten ska tydligt kunna identifieras.

2b. Den information som avses i punkt 1, med undantag av informationen i led b, som endast
ska vara tillganglig for medlemsstaterna och kommissionen, ska vara tillganglig for
allmanheten, férutom nar informationen helt eller delvis ska omfattas av sekretess pa

nagon av féljande grunder:

a)  Skydd av personuppgifter i enlighet med férordning (EG) nr 45/2001.

b)  Skydd av uppgifter som ror affarshemligheter, sarskilt i provarhandboken, i
synnerhet genom att hansyn tas till statusen for beddmningen av produktens
Overensstammelse, om det inte foreligger ett 6vervagande allmanintresse av att
uppgifterna utlamnas.

c) Sakerstallande av att den eller de berérda medlemsstaterna effektivt kan dvervaka

genomfdrandet av den kliniska prévningen.

2ba. Forsokspersonernas personuppgifter far inte vara allméant tillgangliga.

2c.  Anvandargranssnittet for det elektroniska system som avses i denna artikel ska finnas

tillgangligt pa alla unionens officiella sprak.

3. [.]
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Artikel 54
Kliniska studier med produkter som far CE-markas

1.  Om en klinisk studie ska utforas for att ytterligare utvardera en produkt som far CE-mérkas i
enlighet med artikel 42 och som ska anvandas for det avsedda d&ndamalet enligt det tillampliga
forfarandet for bedémning av éverensstammelse, nedan kallad studie for klinisk uppféljning
efter utslappandet pa marknaden, ska sponsorn underréatta de berdrda medlemsstaterna senast
30 dagar innan studien paborjas om forsokspersonerna kommer att utséttas for ytterligare
invasiva eller anstrangande forfaranden. Anmalan ska goras via det elektroniska system som
avses i artikel 53. Den ska atfoljas av den dokumentation som avses i kapitel I1 i
bilaga XIV. Artikel 50.5 b—h och m, [...], [...], artikel 55, artikel 56 [...], artikel 57 [...], artikel
59.6 och de relevanta bestdammelserna i bilaga XIV ska tillampas.

2. Atrtiklarna 50-60 ska tillampas om syftet med en klinisk studie med en produkt som i enlighet
med artikel 42 far CE-markas ar att bedoma produkten for ett annat &ndamal &n det som anges
i den information som tillverkaren lamnat i enlighet med avsnitt 19 i bilaga | och i det

tillampliga forfarandet for beddmning av Overensstammelse.

Artikel 55
Vésentliga andringar av en Kklinisk prévning

1.  Omsponsorn [...] har for avsikt att inféra andringar i en klinisk prévning som sannolikt
vasentligt kommer att paverka forsokspersonernas sakerhet, hélsa eller rattigheter eller
tillforlitligheten eller robustheten nér det galler de kliniska data som genereras vid
prévningen, ska sponsorn via det elektroniska system som avses i artikel 53 anmaéla skélen
till andringarna och andringarnas innehall till den eller de berérda medlemsstaterna. Anmalan
ska atfoljas av en uppdaterad version av den relevanta dokumentationen enligt kapitel I1 i
bilaga X1V och &ndringarna ska tydligt kunna identifieras.
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Oa.

0b.

Sponsorn far genomfora de andringar som avses i punkt 1 tidigast 38 [...] dagar efter anmélan,
om inte den berérda medlemsstaten har underrattat sponsorn om sitt avslag pa grundval av
artikel 51a.4 eller hansyn till folkhélsan, [...] forsékspersonernas och anvandarnas sakerhet
eller hélsa, [...] den allmanna ordningen, eller [...] etikkommittén har avgett ett negativt
yttrande som i enlighet med medlemsstatens lagstiftning &r giltigt for hela medlemsstaten.

Den eller de berérda medlemsstaterna far for samrad med experter férlanga den period

som avses i punkt 2 med ytterligare sju dagar.

Artikel 56
Korrigerande atgarder som ska vidtas av medlemsstaterna och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna

Om en berdrd medlemsstat pa motiverade grunder anser att kraven i denna férordning inte

langre uppfylls, far den minst vidta foljande atgarder pa sitt territorium:

a) Dratillbaka eller aterkalla tillstandet for den kliniska prévningen.
b)  Forbjuda, tillfalligt avbryta eller avsluta den kliniska prévningen.
c)  Kréava att sponsorn dndrar nagon aspekt av den kliniska prévningen.

Innan den berérda medlemsstaten vidtar nagon av de atgarder som avses i punkt Oa ska
sponsorn och/eller prévaren beredas tillfélle att yttra sig, utom i de fall da omedelbara

atgarder kravs. Detta yttrande ska lamnas inom sju dagar.

Om en medlemsstat har vidtagit en atgard som avses i punkt Oa eller avslagit en ansdkan om
[...] klinisk prévning [...] eller av sponsorn fatt veta att den kliniska prévningen av
sakerhetsskal avslutats i fortid, ska medlemsstaten i fraga underratta samtliga medlemsstater
och kommissionen om [...] detta beslut och grunderna for det via det elektroniska system som

avses i artikel 53.
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2a.

Om sponsorn drar tillbaka ans6kan innan medlemsstaten har fattat nagot beslut ska denna [...]
information goras tillganglig for alla andra medlemsstater och kommissionen [...] via det

elektroniska system som avses i artikel 53.

Artikel 57
Information fran sponsorn om en klinisk prévning avbryts tillfalligt eller avslutas

Om sponsorn tillfalligt har avbrutit den kliniska prévningen [...], eller har avslutat den i
fortid, ska sponsorn med angivande av en motivering informera de berérda medlemsstaterna
om detta senast 15 dagar efter det tillfalliga avbrottet eller fortida avslutandet. Om sponsorn
av sakerhetsskal tillfalligt har avbrutit den kliniska prévningen eller avslutat den i fortid,

ska sponsorn informera de berérda medlemsstaterna om detta inom 24 timmar.

Sponsorn ska till varje berérd medlemsstat anmala att en klinisk provning som ror den
medlemsstaten har avslutats [...]. Anmélan ska gdras senast 15 dagar efter det att den kliniska

prévning som ror medlemsstaten har avslutats.

Om provningen utfors i mer &n en medlemsstat, ska sponsorn till varje berérd medlemsstat
anmala att den kliniska prévningen har avslutats pa alla provningsstallen. Anmalan ska goras

senast 15 dagar efter det att den kliniska prévningen har avslutats pa alla prévningsstallen.

Senast ett ar efter det att en klinisk provning har avslutats eller senast tre manader efter det
att den har avslutats i fortid, ska sponsorn lamna en klinisk provningsrapport enligt kapitel |
avsnitt 2.7 i bilaga X1V till de berérda medlemsstaterna via det elektroniska system som avses
i artikel 53 [...]. Om det [...] inte & mojligt att ldmna in den kliniska prévningsrapporten inom
ett ar efter det att prévningen avslutades, ska den lamnas in sa fort den ar tillganglig. | detta
fall ska det i den kliniska provningsplan som avses i kapitel Il avsnitt 3 i bilaga X1V anges nar

resultaten av den kliniska prévningen kommer att Iamnas in tillsammans med en forklaring.
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4.  Ensammanfattning av den kliniska prévningsrapporten ska lamnas av sponsorn [...] senast
ett ar efter framlaggandet av den kliniska prévningsrapporten i enlighet med punkt 3.
Sammanfattningen av den kliniska prévningsrapporten ska vara skriven pa ett sddant satt

sa att den latt kan forstas av produktens avsedda anvandare.

5. Inldmningen av information och rapporter i enlighet med punkterna 1-4 ska ske via det
elektroniska system som avses i artikel 53. Rapporterna enligt punkterna 3 och 4 ska goras
allmant tillgangliga via det elektroniska systemet senast da produkten CE-markts och

innan den slapps ut pa marknaden.

Artikel 58
Kliniska prévningar som utfors i mer &n en medlemsstat

1. Sponsorn for en klinisk provning som ska genomforas i mer &n en medlemsstat far vid
tillampning av artikel 51 lamna en enda ansodkan, via det elektroniska system som avses i
artikel 53, som nér den tagits emot dversands elektroniskt till de berérda medlemsstaterna,
som frivilligt har gatt med pa att anvanda det forfarandet i samband med den kliniska

prévningen.

2. Sponsorn ska i denna enda ans6kan féresla en av de berérda medlemsstaterna som
samordnande medlemsstat. [...] Ber6rda medlemsstater ska [...] senast sex dagar efter det [...]
att [...] ansokan lamnats in [...] enas om att en av dem ska ta pa sig rollen som samordnande
medlemsstat. [...] Om de inte kommer 6verens om en samordnande medlemsstat, ska [...] den
medlemsstat som sponsorn foreslagit [...] ta pa sig denna roll. [...] De tidsfrister som avses i
artikel 51.2 ska borja gélla dagen efter det att sponsorn underrattats om den samordnande
medlemsstaten (underréttelsedagen).[...]
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3. Under ledning av den samordnande medlemsstaten enligt punkt 2 ska de berorda

medlemsstaterna samordna sin bedémning av ansékan, séarskilt av den dokumentation som

ldmnats i enlighet med kapitel 11 i bilaga X1V, med undantag av avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3

och 4.4, som ska bedémas separat av varje berérd medlemsstat.

Den samordnande medlemsstaten ska gora féljande:

a)

aa)

Senast sex dagar efter det att den enda ansdékan mottagits underratta sponsorn om att
den ar samordnande medlemsstat (underrattelsedagen).

Senast tio dagar efter underrattelsedagen [...] meddela sponsorn huruvida den kliniska
provningen omfattas av denna férordning och huruvida ansdkan &r fullstandig, med
undantag av den dokumentation som ldamnats i enlighet med avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2,
4.3 och 4.4 i kapitel Il i bilaga XIV, for vilken varje medlemsstat ska kontrollera
fullstandigheten och underratta sponsorn. Artikel 51.2-51.4 ska gélla for den
samordnande medlemsstaten for kontrollen av att den kliniska prévningen omfattas av
denna forordning och att ansdkan ar fullstdndig, med beaktande av de synpunkter som
6vriga berdrda medlemsstater har framfort, med undantag for den dokumentation som
lamnats i enlighet med avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel 11 i bilaga XIV
[...]. [...] De berorda medlemsstaterna far inom sju dagar fran underrattelsedagen
underréatta den samordnande medlemsstaten om eventuella synpunkter som ar
relevanta for valideringen av ansokan. Artikel 51.2-51.4 ska galla for [...] varje
medlemsstat for kontrollen av att den [...] dokumentation som l&mnats i enlighet med
avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel 1l i bilaga X1V ar fullstindig.
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b)  Ange resultaten av [...] sin beddmning i ett utkast till beddmningsrapport, som senast
26 dagar efter valideringsdatumet ska 6verlamnas till de berérda medlemsstaterna.
Fram till dag 38 efter valideringsdatumet ska dvriga berérda medlemsstater
éverlamna sina kommentarer och forslag angaende utkastet till bedémningsrapport
och den underliggande ansdkan till den samordnande medlemsstaten, som
vederborligen ska beakta detta vid fardigstéallandet av den slutliga
bedémningsrapporten, som inom 45 dagar efter valideringsdatumet ska éverlamnas
till sponsorn och de berérda medlemsstaterna. Den slutliga bedémningsrapporten ska
beaktas av 6vriga berdrda medlemsstater nar de fattar beslut om sponsorns ansokan i
enlighet med artikel 51.5, med undantag for avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i

kapitel 11 i bilaga X1V, som ska bedémas separat av varje berérd medlemsstat.

| frdga om beddmningen av dokumentation enligt avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i
kapitel 11 i bilaga X1V, som gors separat av varje medlemsstat, far medlemsstaten vid ett
enda tillfalle begara att sponsorn lamnar kompletterande information. Den tidsfrist som
avses i punkt 3 b ska upphora att Iépa fran och med den dag da begéaran lamnades och

fram till dess att den kompletterande informationen har mottagits.

3a. Den samordnande medlemsstaten far for samrad med experter ocksa forlanga de perioder
som avses i punkt 3 med ytterligare 50 dagar. | sa fall ska de perioder som avses i punkt 3 i

denna artikel tillampas pa motsvarande sétt.
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3b.

3c.

Kommissionen far genom genomforandeakter faststalla de forfaranden och tidsramar for
en samordnad bedémning under ledning av den samordnande medlemsstaten som de
berérda medlemsstaterna ska beakta nar de fattar beslut om sponsorns ansokan. Sadana
genomforandeakter kan ocksa omfatta forfaranden for en samordnad bedémning, nar det
galler vasentliga andringar enligt punkt 4 och nar det galler rapportering av handelser
enligt artikel 59.4 eller nar det galler kliniska prévningar av kombinationsprodukter
omfattande saval medicintekniska produkter som lakemedel, dar sistnamnda samtidigt ar
foremal for en samordnad bedémning av en klinisk provning enligt forordning (EU)

nr 536/2014. Dessa genomfdérandeakter ska antas i enlighet med det granskningsférfarande

som avses i artikel 88.3.

Om den samordnande medlemsstatens slutsats ar att den kliniska prévningen ar godtagbar
eller att den ar godtagbar under forutsattning att sarskilda villkor uppfylls, ska denna

slutsats betraktas som den eller de berdrda medlemsstaternas slutsats.

Trots vad som sags i foregaende stycke far en berérd medlemsstat endast invanda mot den
samordnande medlemsstatens slutsats avseende omradet fér gemensam bedémning pa

foljande grunder:

a) Om den anser att deltagande i den kliniska prévningen skulle leda till att en
forsoksperson far samre behandling &n om normal klinisk praxis i denna
medlemsstat skulle foljas.

b)  Vid dvertradelse av nationell réatt.

c)  Overvaganden avseende forsokspersonernas sakerhet och uppgifternas tillforlitlighet
och robusthet vilka lamnats i enlighet med punkt 3 c.

Om en berdrd medlemsstat motsatter sig slutsatsen, ska den via det elektroniska system som

avses i artikel 53 meddela kommissionen, alla berérda medlemsstater och sponsorn sina

invandningar, tillsammans med en detaljerad motivering.
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3d.

3da.

3e.

En berord medlemsstat ska avsla ansokan om tillstand for klinisk prévning om den
invander mot den samordnande medlemsstatens slutsats pa nagon av de grunder som avses
I punkt 3c andra stycket eller om den av vederbérligen motiverade skal anser att de aspekter
som tas upp i avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i kapitel 11 i bilaga XIV inte &r
uppfyllda, eller [...] om en etikkommitté har avgett ett negativt yttrande, som i enlighet med
lagstiftningen i den berérda medlemsstaten galler for hela den medlemsstaten.
Medlemsstaten i fraga ska erbjuda ett 6verklagandeforfarande for ett sadant avslagsbeslut.

Varje berérd medlemsstat ska via det elektroniska system som avses i artikel 53 meddela
sponsorn om huruvida den kliniska prévningen har beviljats tillstdnd, om den har beviljats
tillstand pa vissa villkor eller om ansdkan om tillstand har avslagits. Underrattelsen ska ske
genom ett enda beslut inom fem dagar fran rapporteringsdagen. Ett tillstand for klinisk
provning som beviljas pa vissa villkor ska begransas till villkor som pa grund av sin art inte

kan uppfyllas vid tidpunkten for tillstandsbeslutet.

Om slutsatsen i den samordnande medlemsstatens rapport &r att den kliniska prévningen
inte ar godtagbar, ska denna slutsats betraktas som alla berdérda medlemsstaters slutsats.

Vésentliga andringar enligt artikel 55 ska anmalas till de berdrda medlemsstaterna via det
elektroniska system som avses i artikel 53. Alla bedémningar av om det finns skal att avsla
ansokan i enlighet med punkt 3c ska utféras under ledning av den samordnande
medlemsstaten, utom for vasentliga &ndringar inom avsnitten 1.13, 3.1.3, 4.2, 4.3 och 4.4 i

kapitel 11 i bilaga X1V, som varje berdrd medlemsstat sjalv ska bedéma.

Vid tillampning av artikel 57.3 ska sponsorn ldmna den kliniska provningsrapporten till de

berérda medlemsstaterna via det elektroniska system som avses i artikel 53.

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 162
BILAGA DG B 3B SV



6.  Kommissionen ska lamna [...] administrativt stod till den samordnande medlemsstaten da

denna utfor de uppgifter som foreskrivs i detta kapitel.

Artikel 58a
Oversyn av reglerna for kliniska prévningar

Fem ar efter den dag som avses i artikel 97 forsta stycket ska kommissionen lagga fram en
rapport om tillampningen av artikel 58 i denna forordning och foresla en 6versyn av
bestammelsen i artikel 58 for att sdkerstalla ett samordnat forfarande for bedomningen av

kliniska provningar som genomfors i mer &n en medlemsstat.

Artikel 59
Registrering och rapportering av handelser som intraffar under kliniska prévningar

1.  Sponsorerna ska registrera foljande:

a)  En negativ handelse som i den Kkliniska prévningsplanen konstaterats vara avgorande for
utvarderingen av resultaten av den kliniska prévningen med avseende pa de syften som
avses i artikel 50.1.

b)  Enallvarlig negativ handelse.

c¢)  En produktofullkomlighet som kunde ha lett till en allvarlig negativ hédndelse om inte
lampliga atgarder hade vidtagits, om inte en intervention hade agt rum eller om
omsténdigheterna hade varit mindre gynnsamma.

d)  Nya resultat i samband med ndgon av de handelser som avses i leden a—c.
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2. Sponsorn ska via det elektroniska system som avses i artikel 53 utan drojsmal rapportera
foljande till alla medlemsstater dar en klinisk provning pagar:

a)  Enallvarlig negativ handelse som har ett orsakssamband med prévningsprodukten,
jamforelseprodukten eller provningsforfarandet eller dar det rimligen kan finnas ett
sadant orsakssamband.

b)  En produktofullkomlighet som kunde ha lett till en allvarlig negativ hédndelse om inte
lampliga atgarder hade vidtagits, om inte en intervention hade agt rum eller om
omsténdigheterna hade varit mindre gynnsamma.

c) Nya resultat i samband med ndgon av de handelser som avses i leden a—b.

Tidsfristen for rapportering ska bero pa hur allvarlig handelsen &r. For att sékerstalla snabb
rapportering far sponsorn vid behov ldamna in en preliminar, ofullstandig rapport som sedan

foljs upp av en fullstandig rapport.

3. Sponsorn ska ocksa via det elektroniska system som avses i artikel 53 underréatta de ber6rda
medlemsstaterna om nagon av de handelser som avses i punkt 2 intraffar i tredjelander dar en
Klinisk provning utfors i enlighet med samma kliniska prévningsplan som den som géller en

Klinisk provning som omfattas av denna férordning.
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4. Nér det géller en klinisk prévning for vilken sponsorn har gjort en enda ansdkan i enlighet
med artikel 58 ska sponsorn rapportera alla hdndelser som avses i punkt 2 via det elektroniska
system som avses i artikel 53. Nar rapporten har mottagits ska den 6versandas elektroniskt till

alla berdrda medlemsstater.

Under ledning av den samordnande medlemsstat som avses i artikel 58.2 ska medlemsstaterna
samordna sin beddmning av allvarliga negativa handelser och produktofullkomligheter for att
avgora om en klinisk prévning maste avslutas, belaggas med forbud om att fa fortsétta,

tillfalligt avbrytas eller &ndras.

Denna punkt paverkar inte de andra medlemsstaternas ratt att géra en egen utvérdering och
anta atgarder i enlighet med denna férordning av hansyn till folkhdlsan och patienternas
sakerhet. Den samordnande medlemsstaten och kommissionen ska hallas underrattade om

resultatet av en sadan utvardering och antagandet av sadana atgarder.

5. Vid sadana studier for klinisk uppfoljning efter utslappandet pa marknaden som avses i
artikel 54.1 ska bestdmmelserna om sdkerhetsévervakning i artiklarna 61-66 tillampas i stéllet

for den har artikeln.

6.  Trots vad som sags i punkt 5 ska denna artikel tillampas om ett orsakssamband mellan den

allvarliga negativa handelsen och det foregaende prévningsforfarandet faststallts.
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Artikel 60
Genomforandeakter

Kommissionen far genom genomférandeakter anta de bestammelser och forfaranden som behévs

for att genomfora detta kapitel i fraga om féljande:

a)

f)

9)

Enhetliga elektroniska formular for ansékan om kliniska prévningar och bedémning av dessa
enligt artiklarna 51 och 58, med beaktande av specifika produktkategorier eller
produktgrupper.

Funktionssétt for det elektroniska system som avses i artikel 53.

Enhetliga elektroniska formuldr for anmalan av studier for klinisk uppféljning efter
utslappandet pa marknaden enligt artikel 54.1 och av vésentliga andringar enligt artikel 55.
Informationsutbyte mellan medlemsstaterna enligt artikel 56.

Enhetliga elektroniska formular for rapportering av allvarliga negativa handelser och
produktofullkomligheter enligt artikel 59.

Tidsfrister for rapportering av allvarliga negativa héndelser och produktofullkomligheter, med
beaktande av allvarlighetsgraden hos den héndelse som ska rapporteras enligt artikel 59.
Enhetlig tillampning av kraven for klinisk evidens/kliniska data som behovs for att visa att

de allmanna sékerhets- och prestandakraven i bilaga I ar uppfyllda.

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

88.3.
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Artikel 60aa
Krav for andra kliniska prévningar

Kliniska prévningar som inte [...] genomfors i ndgot av de syften som fortecknas i artikel
50.1 ska folja bestammelserna i artikel 50.2, 50.3, 50.5 b, 50.5 ¢, 50.5 cb, 50.5 e, 50.5 h, 50.5

| och 50.8 i denna forordning.

For att skydda forsokspersonernas rattigheter, sakerhet, vardighet och valbefinnande samt
den vetenskapliga och etiska integriteten hos [...] kliniska prévningar som inte [...]
genomfors i nagot av de syften som fortecknas i artikel 50.1, ska varje medlemsstat
faststélla de ytterligare krav pa sadana prévningar som ar lampliga for den berorda

medlemsstaten.
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Kapitel V1l
Kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden, [...]

sakerhetsovervakning och marknadskontroll

AVSNITT 0 - KONTROLL AV PRODUKTER SOM SLAPPTS UT PA
MARKNADEN

Artikel 60a
Tillverkarens system for kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden

1. [.]

2. Tillverkare [...] ska for varje produkt, i proportion till riskklassen och enligt vad som &r
lampligt for produkttypen, planera, uppratta, dokumentera, genomféra, underhalla och
uppdatera ett system for kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden, som ska vara

en integrerad del av tillverkarens kvalitetsledningssystem enligt artikel 8.[...]6.

3. Systemet for kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden ska lampa sig for aktiv och
systematisk insamling, registrering och analys av relevanta uppgifter om en produkts
kvalitet, prestanda och sékerhet under hela dess livslangd, for att man ska kunna dra
nodvandiga slutsatser och faststélla, genomfora och 6vervaka forebyggande och

korrigerande atgarder.

4.  De uppgifter som samlas in med hjalp av tillverkarens system for kontroll av produkter som
slappts ut pa marknaden ska framfor allt anvandas
a) for att uppdatera [...] nytta/riskbestamningen [...] och riskhanteringen, konstruktions-
och tillverkningsinformationen, bruksanvisningen och méarkningen,
b)  for att uppdatera den kliniska utvarderingen,
c) for att uppdatera den sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda som avses i
artikel 26,
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d)  for att faststalla behovet av forebyggande eller korrigerande atgarder eller
korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden,

e) for att identifiera mojligheter att forbattra produktens anvandbarhet, prestanda och
sakerhet,

f)  for att, nar sa ar relevant, bidra till kontroll av andra produkter som sl&ppts ut pa
marknaden,

g) for att upptacka och rapportera om trender [...] i enlighet med artikel 61a]...].

Den tekniska dokumentationen ska uppdateras i enlighet med detta.

5 [.]

6.  Om kontrollen av produkter som slappts ut pa marknaden visar att det behovs
forebyggande och korrigerande atgarder ska tillverkaren vidta lampliga atgarder och i
tillampliga fall informera det anmélda organet och de bertérda behdriga myndigheterna om
detta. [...] Om ett allvarligt [...] tillbud konstateras eller om det vidtas en korrigerande

sakerhetsatgard pa marknaden ska detta rapporteras i enlighet med [...] artikel 61.

Artikel 60b
Plan for kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden

Det system for kontroll av produkter som sléppts ut pad marknaden som avses i artikel 60a ska
basera sig pa en plan for kontroll av produkter som slappts ut pa marknaden, for vilken kraven
anges i avsnitt 1.1 i bilaga Ila. For andra produkter an specialanpassade produkter ska planen
for kontroll av produkter som sléppts ut pad marknaden [...] inga i den tekniska dokumentationen

enligt bilaga I1.
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Artikel 60c
Periodisk sékerhetsrapport

1.  Tillverkaren ska per produkt och om relevant per produktkategori eller produktgrupp
utarbeta en periodisk sékerhetsrapport, som sammanfattar resultaten och slutsatserna av
analyserna av de insamlade uppgifterna fran kontrollen av produkter som sléppts ut pa
marknaden i enlighet med bilaga I1a samt anger skéalen till och ger en beskrivning av
eventuella vidtagna forebyggande och korrigerande atgarder.

Under den berdrda produktens hela livslangd ska denna rapport ange

a) slutsatserna av [...] nytta/riskbestdmningen,

b) [...] de huvudsakliga resultaten av rapporten om klinisk uppfoljning efter
utslappande pa marknaden, och

C) produktens forsaljningsvolym och en uppskattning av den population som
anvander den berdrda produkten samt [...] om mgjligt [...] produktens
anvandningsfrekvens.

Rapporten ska uppdateras minst en gang om aret och, forutom nar det galler

specialanpassade medicintekniska produkter, inga i den tekniska dokumentationen enligt

bilagorna 11 och Ila.

Nar det galler specialanpassade produkter ska rapporten inga i den dokumentation som

avses i avsnitt 2 i bilaga XI.

2.  Tillverkare av produkter i klass 111 eller implanterbara produkter ska via det elektroniska
system som avses i artikel 66a lamna in rapporter till det anmalda organ som deltar i
bedémningen av dverensstammelse enligt artikel 42. Det anmélda organet ska [...] granska
rapporten och i databasen fora in sin utvardering med uppgift om eventuella atgarder som
vidtagits. Dessa rapporter och det anmalda organets utvardering ska vara tillgangliga for

behdriga myndigheter via det elektroniska systemet.

3. Tillverkare av andra produkter &n de som avses i punkt 2 [...] ska pa begaran gora
rapporter tillgangliga fér det anméalda organ som deltar i bedémningen av

dverensstammelse och fér behdriga myndigheter.
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AVSNITT 1 - SAKERHETSOVERVAKNING

Artikel 61
Rapportering av allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden

1. Tillverkare av produkter som tillhandahalls pa unionsmarknaden och som inte &r [...]
provningsprodukter ska rapportera foljande via det elektroniska system som avses i artikel [...]
66a:

a)  Allvarliga tillbud [...] med produkter som tillhandahalls pa unionsmarknaden, utom
vantade [...] bieffekter som tydligt dokumenteras i produktinformationen och
kvantifieras i den tekniska dokumentationen och ar foremal for trendrapportering i
enlighet med artikel 61a.

b)  Korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden i fraga om produkter som tillhandahalls
pa unionsmarknaden, dven korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden i ett tredjeland
i fraga om en produkt som ocksa lagligen tillhandahalls pa unionsmarknaden, om den
korrigerande sakerhetsatgarden inte bara galler den produkt som tillhandahalls i

tredjelandet.
la. Tidsfristen for rapportering ska som en allman regel bero pa hur allvarligt tillbudet &r.
1b. Tillverkarna ska [...] rapportera alla allvarliga tillbud enligt led a [...] omedelbart efter det att
de har faststallt orsakssambandet med sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett

sadant orsakssamband, senast 15 [...] dagar efter det att de har fatt kdnnedom om ett [...]
allvarligt tillbud.

[..]
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1c.

1d.

le.

1f.

1g.

Utan hinder av punkt 1b ska rapporten vid ett allvarligt hot mot folkhéalsan tillhandahallas
omedelbart, och [...] senast [...] tva [...] dagar efter det att tillverkaren har fatt kannedom
om hotet.

Utan hinder av punkt 1b ska rapporten vid intraffat dodsfall eller ovantad och allvarlig
forsamring av halsotillstand tillhandahallas omedelbart efter det att tillverkaren har
faststallt eller misstankt ett orsakssamband [...] mellan produkten och det [...] allvarliga
tillbudet, men senast tio [...] dagar efter det att tillverkaren har fatt kannedom om [...] det

allvarliga tillbudet.

For att sakerstalla snabb rapportering far tillverkaren vid behov lamna in en preliminar,

ofullstandig rapport som sedan foljs upp av en fullstandig rapport.

Om en tillverkare efter att ha fatt kinnedom om ett tillbud som eventuellt bor rapporteras
fortfarande ar osaker pa om [...] tilloudet verkligen ska rapporteras, ska denne lamna in en

rapport inom den tidsram som kravs fér denna typ av tillbud.

Forutom i bradskande fall dar tillverkaren maste vidta korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden omedelbart, ska tillverkaren [...] utan onddigt drojsmal rapportera den

korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden som avses i punkt 1 b [...] innan den vidtas.
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2. For likartade allvarliga tillbud som intraffar med samma produkt eller produkttyp dar
man har identifierat grundorsaken eller vidtagit den korrigerande sdkerhetsatgarden pa
marknaden eller om tillbuden ar vanligt férekommande [...] och valdokumenterade, far
tillverkaren lamna regelbundna summeringsrapporter i stallet for individuella rapporter om
allvarliga tilloud, pa villkor att den samordnande behdriga myndighet som avses i artikel
63.6, i samrad med de behdriga myndigheter som avses i artikel 66a[...].7 a [...], har [...]
kommit 6verens med tillverkaren om format, innehdll och rapporteringsintervall for den
regelbundna summeringsrapporteringen. Om en enda behorig myndighet avses i artikel
66a [...]7 a [...] och b, far tillverkaren tillhandahalla regelbundna summeringsrapporter
enligt éverenskommelse med denna behdriga myndighet.

3. Medlemsstaterna ska vidta [...] lampliga atgérder for att uppmuntra halso- och
sjukvardspersonal, anvandare och patienter att rapportera misstankta allvarliga tillbud enligt
punkt 1 a till sina behdriga myndigheter [...]. De ska registrera [...] de rapporter som de tar
emot centralt pa nationell niva. En nationell behérig myndighet som far sadana rapporter ska
vidta nodvandiga atgarder for att sakerstélla att den berdrda produktens tillverkare har

underréttats om det misstéankta allvarliga tillbudet.

Den berorda produktens tillverkare ska till den [...] behoriga myndigheten i den
medlemsstat déar [...] det allvarliga tillbudet intraffade lamna [...] en rapport om det
allvarliga tillbudet i enlighet med punkt 1 [...] och se till att det gors en lamplig uppféljning;
om tillverkaren anser att [...] tillbudet inte [...] ar [...] ett allvarligt tillbud eller en férvantad
oonskad bieffekt som ska omfattas av trendrapporteringen enligt artikel 61a, ska den lamna

[...Jen motivering [...].

[..]
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3a. Om den behdriga myndigheten inte instammer i slutsatserna i motiveringen, far den krava
att tillverkaren lamnar en rapport i enlighet med denna artikel [...] och vidtar [...] lampliga
[...] korrigerande atgarder.

3c. [...]

4. [..]

Artikel [...] 61a
Trendrapportering —[...]

1. Tillverkare [...] ska via det elektroniska system som avses i artikel [...] 66a rapportera [...] alla
statistiskt signifikanta ékningar av frekvens eller allvarlighetsgrad i fraga om tillbud som inte
ar allvarliga tillbud eller i fraga om forvantade oonskade bieffekter som skulle kunna ha
betydande inverkan pa den analys av nytta/riskforhallandet som avses i avsnitten 1.1 och 1.5 i
bilaga I och som har lett eller kan leda till oacceptabla risker for patienternas, anvandarnas
eller andra personers hélsa eller sékerhet nér de vags mot den avsedda nyttan. Den
signifikanta 6kningen ska faststallas i jamforelse med forutsebar frekvens eller
allvarlighetsgrad i frdga om sadana tillbud eller forvantade oonskade bieffekter av den
berdrda produkten, produktkategorin eller produktgruppen under en viss tid i enlighet med
vad som anges i den tekniska dokumentationen och produktinformationen [...].
Tillverkaren ska faststalla hur dessa [...] [...] tillbud ska hanteras samt vilken metod som
ska anvandas for att faststalla en statistiskt signifikant 6kning av [...] dessa tillbuds
frekvens eller allvarlighetsgrad samt observationsperioden i den plan fér kontroll av

produkter som slappts ut pa marknaden som avses i artikel 60b. [...].
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la. [...]

1[...]b. De behdriga myndigheterna far goéra egna beddmningar av de trendrapporter som avses i
[...] punkt 1 och begéra att tillverkaren antar lampliga atgarder i enlighet med denna
forordning for att sakerstélla skyddet av folkhalsan och patientsakerheten. Den behoriga
myndigheten ska informera kommissionen, de andra behériga myndigheterna och det
anmalda organ som utfardat intyget om resultaten av en sadan utvardering och om att

sadana atgarder har antagits.

2. [..]

a) [.]

b) [.]

¢) L[]

[...]
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2. [.]
3. [.]

[.]
[.]
[.]
[.]
[.]
[.]

Artikel 62

Elektroniskt system for sdkerhetsdvervakning
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a) [.]
b) [.]
¢ [.]
d [.]

Artikel 63
Analys av allvarliga tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden

0.  Efter att ha rapporterat ett allvarligt tillbud i enlighet med artikel 61.1 ska tillverkaren utan
drojsmal utfora de nédvandiga undersokningarna av det allvarliga tillbudet och de berérda
produkterna. Detta ska omfatta en riskbedémning av tillbudet och korrigerande
sakerhetsatgarder pa marknaden, med lampligt beaktande av kriterierna i punkt 2.

Tillverkaren ska under undersokningarnas gang samarbeta med de behdriga
myndigheterna och i férekommande fall med det berérda anmélda organet och far inte
utféra nagon undersokning dar produkten eller ett urval av den berérda satsen andras pa
ett satt som kan paverka senare utvarderingar av orsakerna till tillbudet, innan de behdriga

myndigheterna har informerats om en sadan atgard.
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1. Medlemsstaterna ska vidta noédvandiga atgarder for att sakerstalla att alla upplysningar
som de i enlighet med artikel 61 far om ett allvarligt tilloud som har intraffat pd deras
territorium eller en korrigerande sakerhetsatgard pa marknaden som vidtas eller ska vidtas
pa deras territorium utvérderas centralt pa nationell niva av deras behdriga myndighet om
mojligt tillsammans med tillverkaren, och i forekommande fall med det berdrda
anmalda organet.

L]

2. [...] | samband med den utvardering som avses i punkt 10, ska den nationella behériga [...]
myndigheten [...] utvéardera [...] de risker som uppstar genom [...] [...] de rapporterade
allvarliga tillouden och [...] korrigerande sakerhetsatgarder pd marknaden[...], med beaktande
av skyddet av folkhalsan och sadana kriterier som orsakssamband, detekterbarhet och
sannolikhet for att problemet uppstar igen, anvandningsfrekvens for produkten, sannolikheten
for direkta eller indirekta skador och dessa skadors allvar, produktens kliniska nytta, de
avsedda och potentiella anvandarna samt den population som berors. [...] Den ska ocksa
utvardera om tillverkarens planerade eller vidtagna korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden ar lamplig och om det behdvs nagon annan typ av korrigerande atgard och i sa fall

vilken, sarskilt med beaktande av principen om inbyggd sékerhet enligt bilaga I [...].

[...] Pa den nationella behdriga myndighetens begéaran ska tillverkaren tillhandahalla [...]

all dokumentation som behdvs for riskbeddmningen.
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2a.

2b.

[...] Den [...] behdriga myndigheten [...] ska dvervaka tillverkarens undersokning av [...] ett
allvarligt tillbud. En behorig myndighet far vid behov ingripa i en tillverkares

undersokning eller inleda en oberoende undersokning.

Tillverkaren ska via det elektroniska system som avses i artikel 66a till den [...] behériga
myndigheten [amna en slutrapport i vilken den redogdr for sina resultat. Rapporten ska
innehalla slutsatser och i forekommande fall ange korrigerande atgarder som ska vidtas.

3. | frdga om de produkter som avses i artikel 1.4 forsta stycket och i de fall det allvarliga
tillbudet eller den korrigerande sékerhetsatgarden pa marknaden kan hanforas till en
substans som om den anvands separat anses vara ett lakemedel, ska den utvarderande
behoriga myndigheten eller den samordnande behtriga myndighet som avses i punkt 6,

beroende pa om en nationell [...] behorig myndighet for lakemedel eller Europeiska

lakemedelsmyndigheten (EMA) [...] har radfragats av det anmélda organet i enlighet med
artikel 42.2d [...], underratta den behériga myndigheten eller EMA.

| fraga om de produkter som omfattas av denna forordning i enlighet med artikel 1.2 e och i
de fall det allvarliga tillbudet eller den korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden kan
hanforas till de vavnader eller celler fran manniska som anvants vid tillverkning av produkten,
ska den behoriga myndigheten eller den samordnande behériga myndighet som avses i
punkt 6 underrétta den berdrda behdriga myndighet for ménskliga vavnader och celler som

det anmalda organet radfragat i enlighet med artikel 42.2¢ [...].

4. Efter slutford [...] utvardering ska den utvdrderande behtriga myndigheten via det
elektroniska system som avses i artikel 66a [...] utan dréjsmal informera de andra behériga

myndigheterna om den korrigerande atgard som tillverkaren vidtagit, planerat eller alagts

for att minimera risken for upprepning av ett allvarligt tillbud, samt tillhandahalla
information om det bakomliggande [...] allvarliga tillbudet och resultatet av beddmningen.

[..]
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5. Tillverkaren ska se till att [...] information om den korrigerande sakerhetsatgard pa
marknaden som vidtagits utan drojsmal lamnas till anvandarna av den berérda produkten
genom ett sakerhetsmeddelande till marknaden [...]. Sdkerhetsmeddelandet till marknaden
ska avfattas pa [...] ett eller flera officiella unionssprak, vilka ska anges av den medlemsstat
dar den korrigerande sékerhetsatgarden pa marknaden vidtas [...]. Om det inte galler
akutlagen, ska utkastet till sakerhetsmeddelandet till marknaden Overlamnas till den
utvarderande behdriga myndigheten eller, om det galler sadana fall som avses i punkt 6 i
denna artikel, den samordnade behériga myndigheten for att de ska kunna lamna
synpunkter. Sakerhetsmeddelandet till marknaden ska ha samma innehall i alla
medlemsstaterna, om nagot annat inte ar vederbdrligen motiverat av situationen i den
enskilda medlemsstaten.

]

a) [.]
b) [.]
¢ [.]
d [.]
e) [.]
) [.]
9 [

Séakerhetsmeddelandet till marknaden ska mojliggéra en korrekt identifiering av den eller
de berdrda produkterna, inbegripet UDI, och av den tillverkare, inbegripet enda
registreringsnummer,. som har vidtagit den korrigerande sakerhetsatgarden pa
marknaden. Sakerhetsmeddelandet till marknaden ska tydligt och utan att bagatellisera
risknivan ange skalen till den korrigerande sékerhetsatgarden pa marknaden med
hanvisning till produktofullkomlighet eller funktionsfel och de risker som kan uppsta for
patienten, anvandaren eller andra manniskor samt klart och tydligt ange alla de atgarder

som anvandarna ska vidta.
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[..]

Tillverkaren ska fora in sakerhetsmeddelandet till marknaden i det elektroniska system som

avses i artikel [...] 66a, dar meddelandet ska vara tillgangligt for allméanheten.

6. De behdriga myndigheterna ska [...] nominera en samordnande behdrig myndighet, som
ska samordna deras beddmningar enligt punkt 2 i fljande fall:

a)  Om det foreligger oro dver ett sarskilt, [...] allvarligt tilloud eller en grupp allvarliga
tillbud med samma produkt eller produkttyp fran samma tillverkare [...] i mer &n en
medlemsstat.

b)  Om det ifrdgasatts om en av en tillverkare foreslagen korrigerande sakerhetsatgard pa

marknaden [...] i mer &n en medlemsstat ar lamplig.

Om inte annat har avtalats mellan de behdriga myndigheterna, ska den samordnande behériga
myndigheten vara den i den medlemsstat dér tillverkaren eller den auktoriserade

representanten har registrerat sitt foretag.

De behdriga myndigheterna ska aktivt delta i ett samordningsforfarande [...]. Forfarandet
ska [...] omfatta féljande:

- [...] Vid behov utseende av en samordnande myndighet i enskilda fall.

- Faststallande av processen for samordnad bedémning.

- Den samordnande myndighetens uppgifter och ansvarsomraden och deltagande av

andra behoriga myndigheter [...].

Den samordnande behdriga myndigheten ska via det elektroniska system som avses i artikel
[...] 66a informera tillverkaren, 6vriga behdriga myndigheter och kommissionen om att den

har tagit pa sig rollen som samordnande myndighet.
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7. 1..]

a) [.]
b) [.]
¢ [.]
d [.]
e) [.]

Utseendet av en samordnande behorig myndighet ska inte paverka de andra behdriga
myndigheternas ratt att géra en egen bedémning och anta atgarder i enlighet med denna
forordning av hansyn till folkhalsan och patienternas sédkerhet. Den samordnande behoriga
myndigheten och kommissionen ska hallas underrattade om resultatet av en sddan bedémning
och antagandet av sadana atgarder.

8. Kommissionen ska ldamna [...] [...] administrativt stdd till den samordnande behdriga
myndigheten da denna utfor sina uppgifter enligt detta kapitel.
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[..]

[.]

Artikel 64
Trendrapportering

Artikel 65
Dokumentation av sékerhetsévervakningsdata
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Artikel 65a
Analys av sdkerhetsovervakningsdata

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna infora system och forfaranden for att
proaktivt Overvaka de uppgifter som finns tillgangliga i den databas som avses i artikel 66a, i
syfte att i dessa uppgifter identifiera trender, monster eller signaler som kan vara ett tecken pa

nya risker eller sakerhetsproblem.

Om en tidigare okand risk [...] identifieras eller [...] frekvensenl...] for en forvantad risk [...]
vasentligt &ndrar risk/nyttabestamningen [...] i en negativ riktning, ska den behdoriga
myndigheten eller i férekommande fall den samordnande behdériga myndigheten informera
tillverkaren eller i tillampliga fall den auktoriserade representanten, som ska vidta nddvandiga

korrigerande atgarder [...].

Artikel 66
Genomfdrandeakter

Kommissionen far genom genomfdérandeakter och efter att ha hort samordningsgruppen for
medicintekniska produkter anta de bestdimmelser och forfaranden som behdvs for att genomfora
artiklarna [...] 63-65a och 66a i fraga om féljande:

a)  Kilassificering av allvarliga tillbud och korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden avseende
specifika produkter, produktkategorier eller produktgrupper.

b) [...] Rapportering av allvarliga tilloud och korrigerande sakerhetsatgarder pa marknaden,
sakerhetsmeddelanden till marknaden, regelbundna summeringsrapporter, periodiska
sakerhetsrapporter och trendrapporter fran tillverkarna enligt artiklarna 60c, 61, 61a och 63
[...]

ba) Standardblanketter i webbformat med en minimiuppsattning uppgifter for halso- och
sjukvardspersonalens, anvandarnas och patienternas elektroniska rapportering av
allvarliga tillbud.

c)  Tidsfrister for rapportering av [...] korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden, regelbundna
summeringsrapporter, [...] trendrapporter och periodiska sakerhetsrapporter fran tillverkarna,

med beaktande av hur allvarligt det [...] tillbud &r som ska rapporteras enligt artiklarna 61 och

60c [...]

d)  Enhetliga formuldr for det informationsutbyte mellan behériga myndigheter som avses i
artikel 63.
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e) Forfaranden for utseende av en samordnande behdrig myndighet, processen for
samordnad beddmning, den samordnande behdriga myndighetens uppgifter och
ansvarsomraden och deltagande av andra behériga myndigheter i denna process.

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

88.3.

Artikel [...] 66a
Elektroniskt system for sékerhetsovervakning och for kontroll av produkter som slappts ut pa
marknaden

1. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna [...] samla in och behandla
foljande information i det elektroniska system som inrattats enligt artikel 27, med en lank
till produktinformationen enligt artikel 24a[...]:

a)  Tillverkarnas [...] rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden enligt artiklarna 61.1 och 63.[...]2b.

b)  Tillverkarnas regelbundna summeringsrapporter enligt artikel 61.2.

¢ [-]

d)  Tillverkarnas rapporter om trender enligt artikel [...] 61a.

da) De periodiska séakerhetsrapporterna enligt artikel [...] 60c.

e)  Tillverkarnas sékerhetsmeddelanden till marknaden enligt artikel 63.5.

f)  Den information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behdriga myndigheter och

mellan dem och kommissionen i enlighet med artikel 63.4 och 63.6][...].

2. Medlemsstaternas behoriga myndigheter, kommissionen och de anmdlda organ som
utfardade ett intyg for den berdrda produkten i enlighet med artikel 43 ska ha tillgang till
den information som har samlats in och behandlats i det elektroniska systemet.
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3. Kommissionen ska se till att halso- och sjukvardspersonal och allménheten har tillgang
till det elektroniska systemet i lamplig omfattning.

4. Pa grundval av overenskommelser mellan kommissionen och behdériga myndigheter i
tredjelander eller internationella organisationer kan kommissionen ge dessa behoriga
myndigheter eller internationella organisationer tillgang till databasen i lamplig
omfattning. Overenskommelserna ska vara émsesidiga och innehalla bestammelser om
sekretess och uppgiftsskydd motsvarande dem som ar tillampliga i unionen.

5.  Rapporterna om allvarliga tillbud [...] enligt [...] artikel 61.1a[...] [...] [...] ska omedelbart
efter att de inkommit [...] via det elektroniska systemet automatiskt dversandas till den
behoriga [...] myndigheten i den [...] medlemsstat [...]

a) [...] dar tillbudet intraffade.
5a. Trendapporterna [...] enligt artikel 61a.1 [...] ska omedelbart efter att de inkommit via det

elektroniska systemet automatiskt éversandas till de behériga myndigheterna i den
medlemsstat dar tillbuden intraffade.
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6.  Rapporterna om korrigerande sékerhetsatgarder pa marknaden enligt artikel 61.1 b ska
omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska systemet automatiskt 6versandas till
de behodriga myndigheterna i foljande medlemsstater:

[...]a) De medlemsstater dar den korrigerande sakerhetsatgarden pa marknaden vidtas eller ska

vidtas.

[...]Jb) Den medlemsstat dar tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har

registrerat sitt foretag.

d  [.]

7. De regelbundna summeringsrapporterna enligt artikel 61.2 ska omedelbart efter att de
inkommit via det elektroniska systemet automatiskt éversandas till den behdriga
myndigheten i féljande medlemsstater:

a) Den eller de medlemsstater som deltar i samordningsforfarandet enligt artikel 63.6
och som kom 6verens om den regelbundna summeringsrapporten.
b)  Den medlemsstat dar tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har

registrerat sitt foretag.

8.  Den information som avses i punkterna 5-7 ska omedelbart efter att den inkommit via det
elektroniska systemet [...] automatiskt 6versandas till det anmélda organ som har utfardat

intyget for den bertrda produkten i enlighet med artikel 45.
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AVSNITT 2 - MARKNADSKONTROLL

Artikel 67
Marknadskontroll [...]

1.  De behoriga myndigheterna [...] ska gora lampliga kontroller av [...] produkters [...]
overensstammelseegenskaper och prestanda, [...] inbegripet om lampligt en [...] genomgang
av [...] dokumentation och fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett andamalsenligt
urval. De ska sarskilt beakta [...] etablerade principer for riskbeddmning och riskhantering,

[...] sdkerhetsdvervakningsdata och [...] klagomal.

la. De behoriga myndigheterna ska utarbeta arliga kontrollplaner och ansla tillrackligt med
kompetenta manskliga resurser och materiella resurser for att denna verksamhet ska
kunna genomfodras, med beaktande av det europeiska marknadskontrollprogram som
utarbetats av samordningsgruppen for medicintekniska produkter enligt artikel 80 och

lokala omstandigheter.
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1b. FOr det syfte som avsesi [...] punkt1[...]

a) far de behoriga myndigheterna bland annat kréava att de ekonomiska aktérerna
tillhandahaller sadan dokumentation och information som ar nddvandig for att de ska
kunna utdva sin verksamhet och, nar detta ar [...] motiverat, [...] tillhandahaller
nddvéndiga provexemplar av produkterna kostnadsfritt,

b)  ska de behdriga myndigheterna utfora bade anmalda och, om sa ar nédvandigt for
kontrollbehov, oanmalda inspektioner av lokaler tillhrande ekonomiska operatérer
[...] och av leverantdrers och/eller underentreprendrers lokaler samt vid behov vid

yrkesmassiga anvandares anlaggningar. [...]

1c. De behoriga myndigheterna ska utarbeta en arlig sammanfattning av resultaten av
kontrollverksamheten och géra den tillganglig for andra behoriga myndigheter via det

elektroniska system som avses i artikel 75b.

1d. De behoriga myndigheterna [...] far beslagta, forstora eller pa annat satt géra sadana
produkter som utgor en oacceptabel [...] risk eller forfalskade [...] produkter obrukbara, om
de anser att det &r nddvandigt av hansyn till folkhalsan.

2. Medlemsstaterna ska [...] se 6ver kontrollverksamheten och bedéma hur den fungerar. Denna
dversyn och dessa bedémningar ska genomfdras minst vart fjarde ar och resultatet ska
meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen. Den berérda medlemsstaten ska
halla en sammanfattning av resultaten tillganglig for allmanheten via det elektroniska system

som avses i artikel 75b.
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3. Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska samordna sin marknadskontroll, samarbeta med
varandra och dela med sig av resultaten av marknadskontrollen sinsemellan och till
kommissionen [...] for att sérja for en harmoniserad, hog niva pa marknadskontrollen i alla

medlemsstater.

| forekommande fall ska medlemsstaternas behdériga myndigheter komma 6verens om

arbetsdelning, gemensam marknadskontroll och specialisering.

4. Om mer &n en myndighet ansvarar for marknadskontroll och yttre granskontroll i en
medlemsstat, ska dessa myndigheter samarbeta med varandra genom att sinsemellan dela med

sig av information som ar relevant for deras roll och uppgifter.

5. [...] | forekommande fall ska medlemsstaternas behtériga myndigheter samarbeta med de
behériga myndigheterna i tredjelénder i syfte att utbyta information och tekniskt stéd och

frdmja verksamhet i anslutning till marknadskontroll.

[.]
6. [.]

[..]
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Artikel 68
Elektroniskt system for marknadskontroll

1 [...]
a) [.]
b) [.]
¢ [.]
d [..]
2. [.]
Artikel 69
Utvardering av [...] produkter som misstanks utgora en oacceptabel risk eller inte uppfylla kraven
[...]

Om en medlemsstats [...] behoriga myndigheter pa grundval av data som erhallits genom
sékerhetsovervakning eller marknadskontroll [...] eller annan information har [...] skél att anta att
en produkt kan utgora]...] en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas eller andra manniskors
halsa eller séakerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhélsan eller pa annat sétt inte
uppfyller kraven i denna férordning, ska de gora en utvardering av den berérda produkten,
omfattande alla de krav som faststalls i denna férordning som é&r relevanta med tanke pa riskerna
med produkten eller dess bristande 6verensstammelse. De berdrda ekonomiska aktérerna ska [...]

samarbeta med de behériga myndigheterna.
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Artikel 70
Forfaranden for att hantera produkter [...] som utgdor en oacceptabel risk for hdlsa och sékerhet

1. Om de behdriga myndigheterna efter att ha gjort en sadan utvardering som avses i artikel 69
konstaterar att en produkt [...] utgdr en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas eller
andra méanniskors hélsa eller sakerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhalsan
[...][...], ska de utan dréjsmal kréva att de berérda produkternas tillverkare, dennes
auktoriserade representanter och alla andra berdrda ekonomiska aktorer vidtar alla 1ampliga
och vederborligen motiverade korrigerande atgarder for att produkten ska uppfylla dessa krav,
for att [...] begransa tillhandahallandet av produkten pa marknaden, for att forena
tillhandahallandet av produkten med vissa krav, for att dra tillbaka produkten fran marknaden
eller for att aterkalla den inom en tid som &r rimlig i forhallande till typen av risk eller

bristande 6verensstammelse. [...]

2. [...]De behoriga myndigheterna [...] ska [...], via det elektroniska system som avses i artikel
75b [...], underratta kommissionen, [...] de andra medlemsstaterna och det anmélda organ
som har utfardat ett intyg for den berdrda produkten i enlighet med artikel 45 om

utvarderingsresultaten och om de atgarder som de har alagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3.  De ekonomiska aktorerna ska se till att alla lampliga korrigerande atgarder vidtas i fraga om

alla berérda produkter som de har tillhandahallit pa unionsmarknaden.
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6a.

Om den berdrda ekonomiska aktéren inte vidtar lampliga korrigerande atgarder inom den tid
som avses i punkt 1, ska de behdriga myndigheterna vidta alla lampliga [...] atgérder for att
forbjuda eller begransa tillhandahallandet av produkten pa sin nationella marknad, dra tillbaka

produkten fran den marknaden eller aterkalla den.

De ska utan dréjsmal anméla dessa atgarder till kommissionen, [...] de andra medlemsstaterna
och det anmalda organ som har utfardat ett intyg for den berérda produkten i enlighet med

artikel 45 via det elektroniska system som avses i artikel 75b [...].

| den anmalan som avses i punkt 4 ska alla tillgangliga uppgifter inga, sérskilt de uppgifter
som kravs for att kunna identifiera och spara den produkt som inte uppfyller kraven [...], dess
ursprung, vilken typ av bristande dverensstammelse som gors gallande saval som skalen till
denna och den risk produkten utgor, vilken typ av nationell atgard som vidtagits och dess

varaktighet samt den berdrda ekonomiska aktdrens synpunkter.

Andra medlemsstater &n den som inledde forfarandet ska utan dréjsmal, via [...] det
elektroniska system som avses i artikel 75b, [...] informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om eventuella kompletterande relevanta uppgifter som de har tillgang till
med avseende pa den berdrda produktens bristande dverensstammelse med kraven och om

[...] eventuella dtgarder som de vidtagit rérande produkten.

Om de har invandningar [...] mot den [...] anmélda nationella atgarden [...] ska de [...] utan
drojsmal meddela dessa invandningar till kommissionen och de andra medlemsstaterna via det

elektroniska system som avses i artikel 75b [...].

Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tva manader efter mottagandet av den
anmélan som avses i punkt 4 har rest invandningar mot [...] atgarder som vidtagits av en

medlemsstat, ska [...] dessa atgarder anses vara berattigade.
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8.

[...] Om punkt 7 ar tillamplig, ska alla medlemsstaterna se till att lampliga begransande eller
prohibitiva atgarder for att dra tillbaka, aterkalla eller begrénsa tillgangligheten for

produkten pa deras nationella marknad utan dréjsmal vidtas mot den berdrda produkten.

Artikel 71
Forfarande for utvardering av nationella atgarder pa unionsniva

Om en medlemsstat inom tva manader efter mottagandet av den anmalan som avses i artikel
70.4 [...] har rest invandningar mot en [...] atgard som vidtagits av en annan medlemsstat, eller
om kommissionen anser att atgarden strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen,
efter att ha hort [...] de [...] berdrda behériga myndigheterna och vid behov de berérda
ekonomiska aktorerna, utvardera den nationella atgarden. Pa grundval av
utvarderingsresultaten [...] far kommissionen genom genomforandeakter besluta huruvida den
nationella atgarden &r berattigad eller inte. Dessa genomfdorandeakter ska antas i enlighet med

det granskningsforfarande som avses i artikel 88.3.

Om den nationella atgarden anses vara berattigad ska artikel 70.8 tillampas. Om den
nationella atgarden anses vara omotiverad ska den berérda medlemsstaten upphéava atgarden.
Om kommissionen inte fattar nagot beslut inom sex [...] manader efter det att en
medlemsstat har rest en invandning eller efter det att kommissionen har ansett att atgarden

strider mot unionslagstiftningen, ska de nationella atgarderna anses vara beréttigade.
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2a. Om en medlemsstat eller kommissionen [...] anser att den hélso- och sakerhetsrisk som en
produkt utgdr inte tillfredsstallande kan undanrdjas genom atgarder som den eller de berérda
medlemsstaterna vidtar, kan kommissionen pa begaran av en medlemsstat eller pa eget
initiativ genom genomfoérandeakter vidta nddvandiga och vederborligen motiverade atgarder
for att sakerstélla skyddet av halsa och sakerhet, inklusive atgarder for att begransa eller
forbjuda utslappande pa marknaden och ibruktagande av den berérda produkten. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
88.3.

3. [.]

Artikel 72
Forfarande for hantering av produkter som uppfyller kraven men som utgér en oacceptabel halso-
och sakerhetsrisk

L[]
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2a. [..]
3. [.]
4. [.]
5. [.]
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Artikel 73
Formell bristande 6verensstammelse

1.  Om en medlemsstats behdriga myndigheter efter att ha gjort en utvardering i enlighet med
artikel 69 [...] [...] konstaterar att en produkt inte uppfyller kraven i denna férordning men
inte utgor en oacceptabel risk for patienternas, anvandarnas eller andra manniskors halsa
eller sakerhet eller for andra aspekter av skyddet av folkhalsan, ska de aldgga den berérda
ekonomiska aktoren att dtgarda den bristande dverensstammelsen inom en tid som ar rimlig i

forhallande till den bristande dverensstammelsen. [...]

[-]

a) [.]
b) [.]
¢) L[]
d [..]
e [.]
) [.]
9 L[]

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 197

BILAGA DG B 3B SV



2. Omden ekonomiska aktoren inte atgardar den bristande 6verensstaimmelsen inom den tid som
avses i punkt 1 ska den berérda medlemsstaten vidta lampliga atgarder for att begransa eller
forbjuda tillnandahallandet av produkten pa marknaden eller se till att den aterkallas eller dras
tillbaka fran marknaden. Medlemsstaten ska utan drojsmal underratta kommissionen och de

andra medlemsstaterna om dessa atgarder via det elektroniska system som avses i artikel 75b

[..].

3. Kommissionen far genom genomférandeakter utarbeta narmare beskrivningar av olika
typer av bristande 6verensstammelse och lampliga atgarder som ska vidtas av behdriga
myndigheter fOr att garantera en enhetlig tillampning av denna artikel. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
88.3.

Artikel 74
Forebyggande halsoskyddsatgarder

1.  Om en medlemsstat, efter att ha gjort en utvardering som pekar pa en potentiell [...] risk med
en produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp, [...] anser att
tillhandahallandet pa marknaden eller ibruktagandet av [...] en produkt eller en specifik
produktkategori eller produktgrupp bor forbjudas, begransas eller forenas med sarskilda krav,
eller att produkten, produktkategorin eller produktgruppen bor dras tillbaka fran marknaden
eller aterkallas [...] for att skydda patienternas, anvandarnas eller andra manniskors halsa
eller sékerhet eller med hansyn till andra folkhéalsoaspekter, far den medlemsstaten vidta

alla nédvandiga och berattigade [...] atgérder.

2. Medlemsstaten ska omedelbart underratta kommissionen och alla de andra medlemsstaterna

samt ange skélen for sitt beslut via det elektroniska system som avses i artikel 75b [...].

12040/1/15 REV 1 abr/UL/ami 198
BILAGA DG B 3B SV



3. Kommissionen ska i samrad med samordningsgruppen for medicintekniska produkter och
vid behov de berérda ekonomiska aktorerna bedéma de [...] nationella atgarder som
vidtagits. Kommissionen [...] far genom genomforandeakter besluta om de nationella
atgarderna ar berattigade eller inte. Om kommissionen inte fattar nagot beslut inom [...] sex
manader fran underrattelsen, ska de nationella atgarderna anses vara beréattigade. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel
88.3.

[.]

4. Om den bedomning som avses i punkt 3 visar att tillhandahallandet pa marknaden eller
ibruktagandet av en produkt eller en specifik produktkategori eller produktgrupp bor
forbjudas, begrénsas eller forenas med sérskilda krav, eller att produkten, produktkategorin
eller produktgruppen bor dras tillbaka fran marknaden eller aterkallas i alla medlemsstater for
att skydda patienternas, anvandarnas eller andra manniskors hélsa eller sékerhet eller med
hansyn till andra folkhalsoaspekter, [...] far kommissionen anta genomfoérandeakter i enlighet
med det granskningsforfarande som avses i artikel [...] 88.3 for att vidta nédvandiga och

vederborligen motiverade atgarder.

[.].
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Artikel 75
God administrativ praxis

1. For alla atgarder som medlemsstaternas behdriga myndigheter antar i enlighet med
artiklarna 70-74 ska det anges exakt vad atgarderna grundas pa. Atgarder som riktar sig till
specifika ekonomiska aktdrer ska utan dréjsmal meddelas dessa aktorer, som samtidigt ska
upplysas om vilka rattsmedel som star till deras forfogande enligt den berdrda
medlemsstatens lagstiftning eller administrativa praxis och vilka tidsfrister som géller for
sadana rattsmedel. Om atgarderna har allman rackvidd, ska de offentliggoras pa lampligt
satt.

2. Utom i de fall da det kravs omedelbara atgarder vid oacceptabel [...] risk for manniskors
hélsa eller sékerhet ska den berdrda ekonomiska aktoren ges tillféalle att lagga fram sina
synpunkter for den behoriga myndigheten inom en lamplig tidsfrist innan nagra atgarder
antas. Om atgarder vidtagits utan att den ekonomiska aktoren har fatt mojlighet att yttra sig
ska denne ges mdjlighet att lagga fram sina synpunkter sa snart som mojligt och den
vidtagna atgarden ska ses 6ver omedelbart darefter.

3. Alla [...] atgarder som antagits ska omedelbart upphavas eller andras i och med att den
ekonomiska aktoren har kunnat visa att den vidtagit effektiva korrigerande atgarder och att
produkten uppfyller kraven i denna férordning.

4. Om en atgard som antagits i enlighet med artiklarna 70-74 géller en produkt for vilken
ett anmélt organ deltog i bedémningen av Overensstimmelse, ska de behdriga
myndigheterna via det elektroniska system som avses i artikel 75b underréatta det berérda
anmalda organet och myndigheten med ansvar for det anmalda organet om den vidtagna
atgarden.
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Artikel 75b [...]
Elektroniskt system for marknadskontroll]...]

1.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna uppratta och forvalta ett elektroniskt

system for att samla in och behandla féljande information: [...]

aa)
a)

b)
c)
d)
e)

Sammanfattningar av resultaten av kontrollverksamheten enligt artikel 67.[...]1c.
Information om produkter som [...] utgor en oacceptabel risk for halsa och sékerhet
enligt artikel 70.2, 70.4 och 70.6.

[-]

Information om formell bristande 6verensstaimmelse for produkter enligt artikel 73.2.
Information om forebyggande hélsoskyddsatgarder enligt artikel 74.2.
Sammanfattningar av resultaten av medlemsstaternas éversyner och bedomningar av

kontrollverksamheten enligt artikel 67.2.

2. Sadan information som avses i punkt 1 ska omedelbart éversandas via det elektroniska

systemet till alla berdrda behdriga myndigheter och i tillampliga fall till det anmélda organ

som har utfardat ett intyg for den berdrda produkten i enlighet med artikel 45 och vara

tillganglig for medlemsstaterna och kommissionen.

3. Den information som utbyts medlemsstaterna emellan ska inte offentliggéras om detta kan

skada marknadskontrollen och samarbetet mellan medlemsstaterna.
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Kapitel VI1II
Samarbete mellan medlemsstaterna, samordningsgruppen for
medicintekniska produkter, [...] expertlaboratorier, expertpaneler och

produktregister

Artikel 76
Behoriga myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en eller flera behdriga myndigheter som ska ansvara for
genomforandet av denna forordning. Medlemsstaterna ska se till att deras myndigheter har
de befogenheter, de resurser, den utrustning och de kunskaper som krdavs for att
myndigheterna ska kunna utféra sina uppgifter enligt denna forordning pa ratt sétt.
Medlemsstaterna ska anméla de behériga myndigheternas namn och kontaktuppgifter [...]
till kommissionen, som ska offentliggtra en forteckning dver behdriga myndigheter.

2. [.]

Artikel 77
Samarbete

1.  Medlemsstaternas behdriga myndigheter ska samarbeta med varandra och med
kommissionen, [...] som ska sorja for att det organiseras utbyte [...] av [...] information som

kravs for en enhetlig tillampning av denna férordning.

2. Medlemsstaterna ska dar sa ar lampligt och med stod av [...] kommissionen [...] delta i
internationella initiativ for att sékerstalla samarbete mellan tillsynsmyndigheter pa det
medicintekniska omradet.
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Artikel 78
Samordningsgruppen fér medicintekniska produkter

1. Harmed inréttas en samordningsgrupp for medicintekniska produkter.

2. Varje medlemsstat ska for en fornybar trearsperiod utse en medlem och en suppleant
med expertkunskaper inom det omrade som denna forordning omfattar samt en medlem
och en suppleant med expertkunskaper inom det omrade som omfattas av férordning (EU)
nr [.../..] [om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik]. En medlemsstat kan
vélja att utse endast en medlem och en suppleant med expertkunskaper pa bagge omradena.

Medlemmarna i samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska véljas med hansyn
till sin kunskap om och erfarenhet av medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik. De ska foretrada medlemsstaternas behoériga myndigheter.

Medlemmarnas namn och uppdragsgivare ska offentliggéras av kommissionen.

Suppleanterna ska foretrada franvarande medlemmar och rosta i deras stlle.

3. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska sammantrada regelbundet och,
om situationen gor det nodvandigt, pa [...] begaran av kommissionen eller en medlemsstat.
De medlemmar som ska delta i motena ska efter behov antingen vara de som utsetts pa
grund av sin roll och sina expertkunskaper inom det omrade som denna forordning
omfattar, de som utsetts pa grund av sina expertkunskaper inom det omrade som omfattas
av forordning (EU) nr [.../...] [om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik] eller
de som utsetts for bagge forordningarna eller deras suppleanter.

4. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska strava efter att uppna enighet.
Om sadan enighet inte kan uppnas, ska samordningsgruppen for medicintekniska produkter
fatta majoritetsbeslut. Medlemmar med avvikande standpunkt kan begara att deras
standpunkt med motivering anges i samordningsgruppens standpunkt.

5.  En foretradare for kommissionen ska vara ordférande for samordningsgruppen for

medicintekniska produkter. Ordféranden ska inte ha rostratt i samordningsgruppen.
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6. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter kan fran fall till fall inbjuda
experter och andra utomstaende parter att delta i motena eller lamna skriftliga bidrag.

7. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter far inrétta standiga eller tillfalliga
arbetsgrupper. Organisationer som foretrader den medicintekniska industrin, halso- och
sjukvardspersonal, laboratorier, patienter och konsumenter pa unionsniva ska dar s ar
lampligt inbjudas till dessa arbetsgrupper som observatorer.

8. Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska sjalv faststdlla sin
arbetsordning, dar det sérskilt ska faststallas forfaranden for

—  antagande av yttranden, rekommendationer eller andra standpunkter inom
samordningsgruppen, aven i bradskande fall,

—  delegering av uppgifter till rapporterande eller medrapporterande medlemmar,

—  genomfdrande av artikel 82 om intressekonflikt,

—  arbetsgruppernas arbetssatt,

- hur ordféranden ska utses och ersattas.

[..]

Artikel 79
Stod fran kommissionen

Kommissionen ska stddja de nationella behdriga myndigheternas samarbete. Den ska sarskilt sorja
for att det organiseras utbyte av erfarenheter mellan de behdriga myndigheterna och ldamna
tekniskt, vetenskapligt och logistiskt stéd till samordningsgruppen for medicintekniska produkter
och dess arbetsgrupper. Den ska organisera samordningsgruppens och arbetsgruppernas moten,

delta i dessa mdten och se till att de foljs upp pa lampligt satt.
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Artikel 80
Uppgifter fér samordningsgruppen fér medicintekniska produkter

Samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska ha foljande uppgifter:

a)

b)
c)

ca)

cb)

d)

Bidra till bedémningarna av ansokande organ for beddmning av 6verensstammelse och
anmalda organ i enlighet med bestammelserna i kapitel 1V.

[...]

Bidra till utarbetandet av véagledningar for att sakerstalla ett effektivt och enhetligt
genomforande av denna forordning, sarskilt nér det galler utseende och 6vervakning av
anmaélda organ, tillampning av de allmanna kraven pa sakerhet och prestanda samt
tillverkarnas [...] kliniska utvardering och utredningar, [...] de anmélda organens bedémning
och sékerhetsovervakningen.

Bidra till den kontinuerliga 6vervakningen av de tekniska framstegen och bedémningen av
om de allmanna kraven pa sékerhet och prestanda som anges i denna férordning och i
forordning (EU) nr [.../...] [om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik] ar
lampliga for att sakerstélla sakerhet och prestanda hos medicintekniska produkter samt sla
fast nar bilaga | beh6ver andras.

Bidra till utarbetandet av standarder for medicintekniska produkter, gemensamma
specifikationer och vetenskapliga riktlinjer for klinisk prévning for vissa medicintekniska
produkter, sarskilt implanterbara produkter och produkter i klass I11.

Bista medlemsstaternas behoriga myndigheter vid samordning, sarskilt nar det galler
produkternas klassificering och réttsliga status, kliniska provningar, sakerhetsovervakning
och marknadskontroll, inklusive utveckling och upprétthallande av en ram for ett
europeiskt marknadskontrollprogram med syfte att effektivisera och harmonisera
marknadskontrollen i Europeiska unionen i enlighet med artikel 67.

Ge rad, [...] antingen pa eget initiativ eller pa [...] begaran av kommissionen, vid
bedomningen av fragor som rér genomférandet av denna forordning.

Bidra till enhetlig administrativ praxis i medlemsstaterna i fraga om [...] produkter.
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1 [...]
2. [.]

a) [.]

by [.]

c) L[]

d L[]

e [.]

) [.]

[-]

Artikel 81
EU-referenslaboratorier

12040/1/15 REV 1
BILAGA

DG B 3B

abr/UL/ami

206
SV



4. [.]
[.]

5[]

6. [.]

[.]
[.]
[..]
[.]
[.]
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b)  [.]

Artikel 81a
Tillhandahallande av vetenskapliga, tekniska och kliniska yttranden och rad

1.  Kommissionen ska i samrad med samordningsgruppen for medicintekniska produkter [...]
se till att expertpaneler [...] utses for bedémning av den kliniska utvarderingen pa relevanta
medicinska omraden enligt punkt 5a och vid behov for produktkategorier eller
produktgrupper eller for specifika risker som avser produktkategorier eller produktgrupper,
i enlighet med principerna om hégsta vetenskapliga kompetens, opartiskhet, oberoende
samt 6ppenhet och insyn. Samma principer ska tillampas om kommissionen beslutar att
utse expertlaboratorier i enlighet med punkt 5.

2. Expertpaneler och expertlaboratorier far utses pa omraden dar kommissionen, i samrad
med samordningsgruppen for medicintekniska produkter, har slagit fast att det finns ett
behov av konsekvent vetenskaplig, teknisk och/eller klinisk radgivning eller
laboratorieexpertis fér genomférandet av denna férordning. Expertpaneler och

expertlaboratorier far utses pa permanent eller tillfallig basis.
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4a.

Expertpanelerna ska besta av radgivare som tillsatts av kommissionen pa& grundval av
aktuell, klinisk, vetenskaplig eller teknisk expertkunskap pa omradet och med en geografisk
spridning som avspeglar mangfalden av vetenskapliga och kliniska strategier i unionen.

Kommissionen ska faststalla antalet medlemmar i varje panel utifran de behov som finns.

Medlemmarna i expertpanelerna ska utféra sina uppgifter pa ett opartiskt och objektivt
satt. De ska [...] varken begara eller ta emot instruktioner fran anmalda organ eller
tillverkare. Varje medlem ska avge en intresseforklaring, som ska goras tillganglig for

allmanheten.

Kommissionen ska faststalla system och forfaranden for att aktivt hantera och forebygga

potentiella intressekonflikter.

Efter det att en inbjudan att anmala intresse har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och pa kommissionens webbplats far kommissionen efter samrad med
samordningsgruppen for medicintekniska produkter utse radgivare till expertpanelerna
[...]. Utifran typen av uppgifter och behovet av specifik sakkunskap far radgivare utses att

ingd i expertpaneler for en period om hogst tre ar; mandatet kan fornyas.

Efter samrad med samordningsgruppen for medicintekniska produkter far kommissionen
fora in radgivare pa en central forteckning 6ver tillgangliga experter, som aven om de inte
formellt utsetts till en panel ar tillgangliga for att ge rad och bista expertpanelens arbete

efter behov. Forteckningen ska offentliggoras pa kommissionens webbplats.

Expertlaboratorier far utses av kommissionen efter samrad med samordningsgruppen for
medicintekniska produkter[...], pa grundval av deras sakkunskap inom fysikalisk—kemisk
karakterisering, mikrobiologiska [...], biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska,
elektroniska eller icke-kliniska biologiska/toxikologiska undersokningar av specifika
produkter, produktkategorier eller produktgrupper. Kommissionen far enbart utse
expertlaboratorier for vilka en medlemsstat eller Gemensamma forskningscentrumet har

lamnat in en anstkan.
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5a. Expertpaneler som utses for den kliniska utvarderingen inom relevanta medicinska

omraden ska fullgora den uppgift som anges i artiklarna 42.2a och 49 och avsnitt 6.0 i

kapitel 11 i bilaga V111 eller avsnitt 6 i bilaga IX, beroende pa vad som &r tillampligt.

6.  Expertpaneler och expertlaboratorier kan efter behov ha féljande uppgifter:

a)

b)

d)

f)

Tillhandahalla vetenskapligt, tekniskt och kliniskt stod till kommissionen och
samordningsgruppen for medicintekniska produkter for genomférandet av denna
forordning.

Bidra till utveckling och upprétthallande av lamplig vagledning och gemensamma
specifikationer for kliniska prévningar, klinisk utvardering, och klinisk uppfoljning
efter utslappandet pa marknaden samt for fysikalisk—kemisk karakterisering,
mikrobiologiska/[...], biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska, elektroniska
eller icke-kliniska toxikologiska undersokningar for specifika produkter, eller en
produktkategori eller produktgrupp, eller for sarskilda risker férknippade med en
produktkategori eller produktgrupp.

Utarbeta och se 6ver [...] vagledningarna for klinisk utvardering for de senast
utvecklade forfarandena for bedémning av éverensstammelse vad géller klinisk
utvardering, fysikalisk-kemisk karakterisering, [...] biokompatibilitetsrelaterade,
mekaniska, elektriska, elektroniska eller icke-kliniska toxikologiska undersokningar.
Bidra till utarbetandet av internationella standarder och se till att dessa aterspeglar
den senaste tekniken.

Lamna yttranden pa forfragan fran tillverkare enligt artikel 49]...].1a, anmalda organ
och medlemsstaterna i enlighet med punkterna 7-9.

[...] Bidra till att identifiera farhagor och nya problem i frdga om medicintekniska

produkters sakerhet och prestanda.
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10.

Kommissionen ska [...] underlatta tillgang for medlemsstaterna och de anmélda organen
och tillverkarna till expertpanelers och expertlaboratoriers radgivning om bland annat
kriterierna for en lamplig uppsattning uppgifter for bedémning av en produkts
overensstammelse, sarskilt i fraga om de kliniska data som kréavs for den kliniska
utvarderingen och i frdga om fysikalisk-kemisk karakterisering, mikrobiologiskal...]
biokompatibilitetsrelaterade, mekaniska, elektriska, elektroniska eller icke-kliniska
toxikologiska undersokningar.

Nar expertpanelernas medlemmar antar sitt vetenskapliga yttrande i enlighet med punkt
5a[...], ska de gora sitt basta for att uppna enighet. Om enighet inte kan nas, ska
expertpanelerna fatta ett majoritetsbeslut och avvikande standpunkter med motivering ska

redovisas i det vetenskapliga yttrandet.

Kommissionen ska offentliggora det vetenskapliga yttrande och den radgivning som laggs
fram i enlighet med punkterna 5a[...] och 7 och ska darvid beakta de sekretessaspekter som
avses i artikel 84. Den véagledning for klinisk utvardering som avses i punkt 6 ¢ ska

offentliggoras efter samrad med samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

Tillverkare och anmélda organ kan behova betala avgifter till Gemensamma
forskningscentrumet for den radgivning som expertpanelerna och expertlaboratorierna
lamnar, utom i de fall d& férfarandet inletts i enlighet med kapitel 11 punkt 6.0 ¢ i bilaga
VIII och avgifterna ar undantagna av kommissionen. Avgifternas struktur och niva ska
faststéllas av kommissionen genom genomférandeakter i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 88.3, med beaktande av malen att fa till stand ett
korrekt genomférande av denna forordning, skydda hélsa och sakerhet, stédja innovation
och uppna kostnadseffektivitet samt behovet att fa till stand en aktiv medverkan i

expertpanelerna.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 89 for att

andra eller komplettera expertpanelernas och expertlaboratoriernas uppgifter enligt punkt

[..]6.
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Artikel 82
Intressekonflikt

1. Medlemmarna i samordningsgruppen for medicintekniska produkter och dess
arbetsgrupper samt medlemmarna i expertpaneler och expertlaboratorier [...] far inte ha
ekonomiska eller andra intressen i den medicintekniska industrin som kan paverka deras
opartiskhet. De ska forbinda sig att handla i allmanhetens intresse och pa ett oberoende
sétt. De ska i en forklaring ange alla direkta och indirekta intressen som de kan ténkas ha i
den medicintekniska industrin och uppdatera denna forklaring sa fort det sker en relevant
forandring. Allméanheten ska pa begéran fa tillgang till dessa intresseforklaringar. Denna
artikel galler inte foretradare for intresseorganisationer som deltar i arbetsgrupper inom
samordningsgruppen for medicintekniska produkter.

2. Experter och andra utomstdende parter som fran fall till fall bjuds in till
samordningsgruppen for medicintekniska produkter ska [...] redovisa [...] alla intressen
som de kan ténkas ha i den fraga som berors.

Artikel 83
Produktregister

Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta alla lampliga atgarder for att framja upprattandet av
register for specifika produkttyper [...] och faststélla gemensamma principer for insamling av
jamforbara uppgifter. Dessa register ska bidra till en oberoende utvérdering av produkternas

sakerhet och prestanda pa lang sikt och/eller till implanterbara produkters sparbarhet.
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Kapitel IX
Sekretess, uppgiftsskydd, finansiering och pafoljder

Artikel 84
Sekretess

1. Om inget annat foreskrivs i denna forordning och utan att det paverkar befintliga
nationella bestdmmelser och praxis i medlemsstaterna rorande [...] sekretess ska alla parter
som berdrs av tillampningen av denna foérordning iaktta sekretess vad galler den
information och de data som de far nar de fullgor sina uppgifter, for att foljande ska
skyddas:

a)  Personuppgifter i 6verensstimmelse med artikel 85 [...].

b)  Fysiska eller juridiska personers affarshemligheter [...] och foretagshemligheter,
inklusive immateriella rattigheter, om det inte foreligger ett allmanintresse av att
uppgifterna utlamnas.

c) Etteffektivt genomforande av denna forordning, sarskilt med avseende pa inspektioner,

undersokningar eller granskningar.

2. Utan att det paverkar tillampningen av punkt 1 ska sadan information som, pa villkor att
den forblir sekretessbelagd, utbyts mellan behériga myndigheter och mellan behdériga
myndigheter och kommissionen [...] inte lamnas ut utan foregaende dverenskommelse
med den myndighet som lamnade informationen [...].

3. Punkterna 1 och 2 paverkar inte kommissionens, medlemsstaternas och de anmalda
organens réattigheter och skyldigheter nar det galler att utbyta information och utfarda
varningar och inte heller de berdrda personernas straffrattsliga skyldighet att ldamna
information.

4. Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta sekretessbelagd information med de
tillsynsmyndigheter i tredjeldander med vilka de har slutit bilaterala eller multilaterala avtal
om sekretess.
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Artikel 85
Uppgiftsskydd

1. Medlemsstaterna ska tillampa direktiv 95/46/EG vid behandling av personuppgifter som
utfors i medlemsstaterna i enlighet med denna forordning.

2. Forordning (EG) nr 45/2001 ska tillampas vid behandling av personuppgifter som utfors
av kommissionen i enlighet med denna férordning.

Artikel 86
Uttag av avgifter

1. Denna forordning péaverkar inte medlemsstaternas maojlighet att ta ut avgifter for de
verksamheter som faststélls i denna férordning, forutsatt att storleken pa avgifterna
faststélls pa ett Gppet satt och i enlighet med principen om kostnadstackning. [...]

2. Medlemsstaterna ska underratta kommissionen och de andra medlemsstaterna senast tre
manader innan strukturen for och storleken pa avgifterna ska antas.
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Artikel 86a
Finansiering av utn@mning till anmalt organ och dvervakningsverksamhet

la. Kostnaden for verksamhet som hor samman med gemensam bedémning ska baras av
kommissionen. Kommissionen ska faststalla omfattningen och strukturen for
ersattningsgilla kostnader och andra nodvandiga genomférandebestammelser. Dessa

genomfdrandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel

88.3.

Artikel 87

Pafoljder
Medlemsstaterna ska foreskriva paféljder for vertradelser av bestaimmelserna i denna forordning
och ska vidta de atgarder som kréavs for att se till att dessa pafoljder tillampas. Paféljderna ska vara
effektiva, proportionella och avskrackande. Medlemsstaterna ska anméla dessa bestammelser till
kommissionen senast den [3 manader fore denna férordnings tillampningsdatum] och utan drojsmal

anmala alla senare andringar som paverkar dem.
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Kapitel X

Slutbestammelser

Artikel 88
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitteé for medicintekniska produkter. Denna
kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EU) nr 182/2011 tillampas.

3. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillampas.

Om kommittén inte avger nagot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till

genomfdérandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillampas.

4. Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jamford
med artikel 4 eller artikel 5, beroende pa vad som ar tillampligt, tillampas.

Artikel 89
UtOvande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter [...] ska ges kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel. Nar kommissionen antar dessa delegerade akter ska den
folja sin sedvanliga praxis och genomféra samrad med experter, inbegripet experter fran

medlemsstaterna.
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2. Den[...] befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 1.1c, [...] 2.3, [...] 8.2,
17.4,24.7a,[...] [...] 42.11, 45.5 [...] och 81a.10 ska ges kommissionen for [...] en period av
fem ar fran och med den dag da den har forordningen trader i kraft. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast sex manader fore utgangen av
perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med
perioder av samma langd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet motsétter sig en sadan

forlangning senast tre manader fore utgangen av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 1.1c, [...] 2.3, [...] 8.2, 17.4, 24.73,
[...] 42.11, 45.5 [...] och 81a.10 far narsomhelst aterkallas av Europaparlamentet eller
radet. Ett beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i
beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det
paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tratt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

5. Endelegerad akt som antas enligt [...] artiklarna 1.1c, 2.3, 8.2, 17.4, 24.7a, 42.11, 45.5 och
81a.10 [...] ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort
invandningar mot den delegerade akten inom en period av [...] tre manader fran den dag da
akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore
utgangen av den perioden, har underrattat kommissionen om att de inte kommer att invanda.
Denna period [...] ska forlangas med [..] tre manader pa Europaparlamentets eller radets

initiativ.
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Artikel 90
Skyndsamt forfarande for delegerade akter

2. [.]

Artikel 90a
Separata delegerade akter for olika delegerade befogenheter

Kommissionen ska anta en separat delegerad akt for varje befogenhet som delegeras till den i

enlighet med denna férordning.
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Artikel 91
Andring av direktiv 2001/83/EG

I bilaga I till direktiv 2001/83/EG ska punkt 12 i avsnitt 3.2 ersattas med foljande:

"12. Om en produkt omfattas av detta direktiv i enlighet med artikel 1.4 andra stycket eller
artikel 1.5 andra stycket i forordning (EU) [.../...] om medicintekniska produkter®® ska
handlingarna rérande forséljningstillstand i de fall da uppgifterna finns tillgangliga innehalla
resultatet av bedémningen av om den ingaende medicintekniska delen 6verensstammer med
de allmanna krav pa sakerhet och prestanda enligt bilaga I till den férordningen som finns i
tillverkarens EU-forsakran om dverensstdimmelse eller det relevanta certifikat som utférdats
av ett anmaélt organ och som ger tillverkaren réatt att CE-méarka den medicintekniska
produkten.

Om handlingarna inte innehaller resultaten av den bedémning av dverensstammelse som
avses i forsta stycket och om det fér bedomningen av produktens dverensstammelse, om
denna anvénds separat, krdvs att ett anmalt organ deltar enligt férordning (EU) [.../...], ska
myndigheten alagga sokanden att forelagga ett yttrande 6ver den ingaende medicintekniska
delens 6verensstammelse med de relevanta allmanna kraven pa sakerhet och prestanda i
bilaga I i den forordningen, ett yttrande som utférdats av ett anmalt organ som utsetts i
enlighet med den forordningen for den berdrda produkttypen [...]."

Artikel 92
Andringar av forordning (EG) nr 178/2002

| artikel 2 tredje stycket i férordning (EG) nr 178/2002 ska foljande led i laggas till:

"i)  medicintekniska produkter i den mening som avses i férordning (EU) [.../...].%"

®  BUTLI.1[.1s.[...]
%  BUTLIL.1L[.1s.[..]
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Artikel 93
Andringar av férordning (EG) nr 1223/2009

| artikel 2 i forordning (EG) nr 1223/2009 ska foljande punkt laggas till:

"4, 1 enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 32.2 kan kommissionen pa
begaran av en medlemsstat eller pa eget initiativ anta de atgarder som kravs for att avgora om
en specifik produkt eller produktgrupp omfattas av definitionen for kosmetisk produkt eller

inte."

) Artikel 94
Overgangsbestammelser

1. Fran och med denna férordnings tillampningsdatum ska varje offentliggérande av en
anmélan av ett anmalt organ i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG vara
ogiltigt.

2. De intyg som de anmélda organen utfardar i enlighet med direktiven 90/385/EEG och
93/42/EEG innan denna forordning tréder i kraft ska fortsatta att galla under den tid som ar
angiven i intyget, med undantag for intyg som utfardats i enlighet med bilaga 4 i direktiv
90/385/EEG eller bilaga 4 i direktiv 93/42/EEG; de ska bli ogiltiga senast tva ar efter
denna forordnings tillampningsdatum.

De intyg som de anmalda organen utfardar i enlighet med direktiven 90/385/EEG och
93/42/EEG efter denna férordnings ikrafttradande ska forbli giltiga fram till och med
utgangen av den period som anges pa intyget, vilken inte far éverstiga fem ar fran intygets
utfardande. De ska dock bli ogiltiga senast [...] fem ar efter den dag da denna férordning

borjar tillampas.

3. Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG far produkter som é&r
forenliga med denna forordning slappas ut pa marknaden fére forordningens
tillampningsdatum.
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3a.

Produkter som lagligen slappts ut pA marknaden i enlighet med direktiven 90/385/EEG och
93/42/EEG fore det datum som avses i artikel 97.2 far fortsatta att tillhandahallas till och
med fem ar efter det datumet.

Med avvikelse fran direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG far organ for beddmning av
Overensstdimmelse som uppfyller kraven i denna forordning utses och anmaélas fore
forordningens tillampningsdatum. De anmalda organ som utses och anmals i enlighet med
denna forordning far tillampa de férfaranden for bedomning av 6verensstammelse som anges
i denna forordning och utfarda intyg i enlighet med denna férordning fore forordningens

tillampningsdatum.

5. Med avvikelse fran artikel 10a och artikel 10b.1a i direktiv 90/385/EEG och
artikel 14.1 och 14.2 samt 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG ska tillverkare, auktoriserade
representanter, importorer och anmalda organ som fran och med den [tillampningsdatum]
till och med den [18 manader efter tillampningsdatumet] uppfyller kraven i artiklarna [...]
25.3, 25a.1 och [...] 45.4 i denna forordning anses folja de lagar och andra forfattningar
som medlemsstaterna antagit i enlighet med artikel 10a i direktiv 90/385/EEG eller
artikel 14.1 och 14.2 i direktiv 93/42/EEG och i enlighet med artikel 10b.1 a i direktiv
90/385/EEG eller artikel 14a.1 a och b i direktiv 93/42/EEG enligt kommissionens beslut
2010/227/EU.

6. Godkannanden som medlemsstaternas behdériga myndigheter beviljat i enlighet med
artikel 9.9 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 11.13 i direktiv 93/42/EEG ska ha den
giltighet som anges i godkannandet.

7. Produkter som omfattas av tillampningsomradet for denna forordning i enlighet med
artikel 1.2 e och ea och som i enlighet med géllande bestdmmelser i medlemsstaterna
lagligen har slappts ut pa marknaden eller tagits i bruk innan denna forordning borjar
tillampas far dven i fortsattningen slappas ut pa marknaden och tas i bruk i de berdrda
medlemsstaterna.
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8. Kliniska prévningar som innan denna forordning borjar tillampas har inletts for att
genomforas i enlighet med artikel 10 i direktiv 90/385/EEG eller artikel 15 i direktiv
93/42/EEG far fortsatta att genomforas. Nar denna foérordning har borjat tillampas ska dock
allvarliga negativa [...] handelser och produktofullkomligheter rapporteras i enlighet med
denna forordning.

9.  Fram till dess att kommissionen i enlighet med artikel 24.2 har utsett de enheter som
tilldelar UDI, ska GS1 AISBL, HIBCC och ICCBBA betraktas som utsedda enheter
som tilldelar UDI.

Artikel 95
Utvardering

Senast sju ar efter tillampningsdatum ska kommissionen bedéma tillampningen av denna forordning
och utarbeta en utvérderingsrapport om de framsteg som gjorts i fraga om att uppna malen med
forordningen, daribland en beddmning av vilka resurser som behdvs for att genomfora

forordningen.

Artikel 96
Upphé&vande

Radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG ska upphora att gélla den [det senaste av de tva datum
som avses i artikel 97.2 och 97.3 d ] [...], med undantag av artikel 10, artikel 10a och

artikel 10b.1 a samt bilaga 7 i direktiv 90/385/EEG och artikel 14.1 och 14.2 samt artikel 14a.1 a
och b samt artikel 15 och bilaga X i direktiv 93/42/EEG, vilka ska upphora att galla 18 manader

efter det senaste av de tva datum som avses i artikel 97.2 och 97.3d [...].

Hanvisningar till de upphavda radsdirektiven ska betraktas som hanvisningar till den har
forordningen och ska lasas i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga XVI.
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Artikel 97
Ikrafttradande och tillampningsdatum

1. Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

2. Den ska tillampas fran och med den [tre ar efter ikrafttradandet].

3. Genom undantag fran punkt 2 géller foljande:

a) [.]

b)  Artiklarna 28-40 och artikel 78 ska tillampas fran och med den [sex manader efter
ikrafttradandet]. Fore den [det tillampningsdatum som avses i punkt 2] ska dock de
anmalda organens skyldigheter som foljer av bestdimmelserna i artiklarna 28-40 endast
galla de organ som lamnar en ansdkan om anmélan i enlighet med artikel 31 i denna
forordning.

ba) Artiklarna 25a.5, 26 och 27.3, kapitel VI utom artiklarna 49, 50, 50c, 50d och 60aa,
artikel 60c.2, artikel 65a och artikel 66a ska tillampas sex manader efter
offentliggérandet av det meddelande som avses i artikel 27a.3 men under inga
omstandigheter tidigare &n den tidpunkt som avses i punkt 2.

bb) Artiklarna 24.3, 24b, 25.3, 25a.1-4 och 45.4 ska bérja tillampas 18 manader efter den
tillampningsdag som avses i led ba.

c) Forimplanterbara produkter och produkter i klass 111 ska artikel 24.4 tillampas ett
ar efter denna forordnings tillampningsdatum. For produkter i klass I1a och klass
I1b ska artikel 24.4 tillampas tre ar efter denna forordnings tillampningsdatum. For
produkter i klass I ska artikel 24.4 tillampas fem ar efter denna foérordnings
tillampningsdatum.

ca) For produkter som gar att teranvanda och ska forses med UDI-bararen pa sjalva
produkten ska artikel 24.4 tillampas tva ar efter det datum som galler for dess
produktklass enligt led c.
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Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den [...]

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordforande Ordfdrande
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	Det är särskilt viktigt att kommissionen genomför lämpliga samråd under sitt förberedande arbete, även på expertnivå. Kommissionen bör, då den förbereder och utarbetar delegerade akter, se till att relevanta handlingar översänds samtidigt till Europap...
	19a. helrenovera: i definitionen av tillverkare [...] att helt återuppbygga en produkt som redan har släppts ut på marknaden eller tagits i bruk, eller att göra en ny produkt av begagnade produkter, så att den uppfyller kraven i denna förordning, komb...

	4. Produkter som tillverkas och används inom [...] hälso- och sjukvårdsinstitutioner ska anses ha tagits i bruk. [...] [...]
	Medlemsstaterna kan kräva att hälso- och sjukvårdsinstitutionerna till den behöriga myndigheten lämnar över ytterligare relevant information om sådana produkter som har tillverkats och använts inom deras territorium. Medlemsstaterna ska även i fortsä...
	Dessa bestämmelser gäller inte produkter som tillverkas i industriell skala.
	1a. Tillverkare ska upprätta, genomföra, underhålla och dokumentera ett system för riskhantering i enlighet med avsnitt 1a i bilaga I.
	1b. Tillverkarna ska göra en klinisk utvärdering i enlighet med de krav som anges i artikel 49 och bilaga XIII, inklusive klinisk uppföljning efter utsläppandet på marknaden.
	2a. Tillverkare av specialanpassade produkter […] ska utarbeta, uppdatera och för de behöriga myndigheterna hålla tillgänglig dokumentation i enlighet med avsnitt 2 i bilaga XI.
	3b. Tillverkare ska fullgöra sina skyldigheter avseende UDI-systemet enligt artikel [...] 24 samt sina registreringsskyldigheter enligt artiklarna 24a, 24b och 25a.
	4. Tillverkarna ska hålla den tekniska dokumentationen, EU-försäkran om överensstämmelse och i förekommande fall en kopia av det tillämpliga intyg inklusive eventuella [...] ändringar och tillägg som utfärdats i enlighet med artikel 45, tillgängliga ...
	5. Tillverkarna ska säkerställa att det finns förfaranden för att se till att serietillverkning överensstämmer med kraven i denna förordning. Det ska också inom rimlig tid tas lämplig hänsyn till ändringar i produktens konstruktion eller egenskaper o...
	Kvalitetsledningssystemet består av alla delar och komponenter av en tillverkares organisation som hanterar kvaliteten hos processer, förfaranden och produkter. Det styr de strukturer, ansvar, förfaranden, processer och ledningsresurser som behövs för...
	Kvalitetsledningssystemet ska åtminstone omfatta
	6. I proportion till riskklassen och produkttypen ska tillverkarna av produkterna [...] genomföra och uppdatera [...]det [...] system för kontroll av produkter som släppts ut på marknaden [...] som avses i [...] artikel 60a. [...]
	[...]
	aa) Kontrollera att EU-försäkran om överensstämmelse och den tekniska dokumentationen har upprättats och i förekommande fall att tillverkaren har genomfört ett lämpligt förfarande för bedömning av överensstämmelse.
	a) Hålla en kopia av den tekniska dokumentationen, EU-försäkran om överensstämmelse och i förekommande fall en kopia av det tillämpliga intyg, inklusive eventuella ändringar och tillägg, som utfärdats i enlighet med artikel 45 tillgängliga för de behö...
	ab) Uppfylla de registreringskrav som fastställs i artiklarna 24a, 24b och 25a.
	b) På [...] begäran av en behörig myndighet och på ett officiellt unionsspråk som fastställs av den berörda medlemsstaten ge myndigheten all information och dokumentation som behövs för att visa att produkten överensstämmer med kraven.
	c) Samarbeta med de behöriga myndigheterna när det gäller de förebyggande eller korrigerande åtgärder som vidtas för att [...] undanröja eller, om det inte är möjligt, minska riskerna med produkterna.
	d) Omedelbart underrätta tillverkaren om klagomål och rapporter från hälso- och sjukvårdspersonal, patienter och användare om misstänkta tillbud med en produkt för vilken den auktoriserade representanten har utsetts.
	e) Säga upp fullmakten om tillverkaren agerar i strid med sina skyldigheter enligt denna förordning.
	[...]
	4aa. [...]
	a) Datum för när den avgående auktoriserade representantens fullmakt upphör att gälla och datum för när den tillträdande auktoriserade representantens fullmakt börjar gälla.
	b) Fram till vilket datum den avgående auktoriserade representanten får anges i den information som tillverkaren lämnar, däribland reklammaterial.
	c) Överföring av dokument, inklusive sekretess och äganderätt.
	d) Den avgående auktoriserade representantens skyldighet att efter fullmaktens upphörande till tillverkaren eller den tillträdande auktoriserade representanten vidarebefordra klagomål och rapporter från hälso- och sjukvårdspersonal, patienter och anvä...
	a) att produkten är CE-märkt och att försäkran om [...] överensstämmelse avseende produkten har upprättats [...],
	b) att tillverkaren har utsett en auktoriserad representant i enlighet med artikel 9,
	c) [...],
	d) [...]
	e) att produkten är märkt i enlighet med denna förordning och åtföljs av erforderlig bruksanvisning [...],
	f) att produkten i tillämpliga fall har tilldelats en unik produktidentifiering av tillverkaren i enlighet med artikel 24.
	Om en importör anser eller har skäl att tro att en produkt inte överensstämmer med kraven i denna förordning, får importören inte släppa ut produkten på marknaden förrän den överensstämmer med kraven [...] och ska informera tillverkaren och dennes auk...
	3. Importörerna ska ange sitt namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumärke och adress till det registrerade företag där de kan kontaktas och fysiskt lokaliseras, antingen på produkten eller förpackningen eller i ett medföljande dokument. D...
	4. Importörerna ska [...] kontrollera att produkten registrerats i det elektroniska systemet i enlighet med artikel […] 24b och lägga till sina egna uppgifter i registreringen. Importörerna ska också kontrollera att registreringen innehåller uppgifter...
	5. Importörerna ska så länge de har ansvar för en produkt, se till att lagrings- eller transportförhållandena inte äventyrar produktens överensstämmelse med de allmänna kraven på säkerhet och prestanda i bilaga I och ska uppfylla de villkor som tillve...
	6. [...] Importörerna ska registerföra klagomål, produkter som inte överensstämmer med kraven och återkallelser och tillbakadraganden av produkter samt [...] ge tillverkaren, den auktoriserade representanten och distributörerna [...] den information s...
	8. Importörer som har fått klagomål eller rapporter från hälso- och sjukvårdspersonal, patienter eller användare om misstänkta tillbud med en produkt som de har släppt ut på marknaden ska omedelbart vidarebefordra denna information till tillverkaren o...
	9. Under den tid som avses i artikel 8.4 ska importörerna kunna uppvisa en kopia av EU-försäkran om överensstämmelse [...] och i förekommande fall en kopia av det relevanta intyg, inklusive eventuella ändringar och tillägg, som utfärdats i enlighet me...
	10. [...] Importörerna ska på [...] behöriga [...] myndigheters [...] begäran samarbeta med dessa om de åtgärder som vidtas för att [...] undanröja eller, om det inte är möjligt, minska riskerna med produkter som de har släppt ut på marknaden. Import...
	d) produkten i tillämpliga fall har tilldelats en unik produktidentifiering av tillverkaren.
	5. Distributörer som har fått klagomål eller rapporter från hälso- och sjukvårdspersonal, patienter eller användare om misstänkta tillbud med en produkt som de har tillhandahållit ska omedelbart vidarebefordra denna information till tillverkaren och i...
	6. Distributörerna ska på begäran av en behörig myndighet ge myndigheten all information och dokumentation som de har tillgång till och som behövs för att visa att produkten överensstämmer med kraven. Denna skyldighet ska anses ha fullgjorts när den a...
	a) Examensbevis, certifikat eller annat behörighetsbevis efter fullbordad högskoleutbildning eller annat [...] studieprogram som den berörda medlemsstaten [...] bedömt som likvärdigt inom medicin, farmaci, ingenjörsvetenskap eller någon annan relevant...
	b) Fem års yrkeserfarenhet av regleringsfrågor [...] på produktområdet, inbegripet erfarenhet av kvalitetsledningssystem [...].
	Utan att det påverkar tillämpningen av nationella bestämmelser om yrkeskvalifikationer kan tillverkare av specialanpassade produkter styrka den expertkunskap som avses i första stycket genom att visa att de har minst två års yrkeserfarenhet inom relev...
	2. Denna [...] person med ansvar för att regelverket efterlevs ska bland annat ansvara för
	a) Examensbevis, certifikat eller annat behörighetsbevis efter fullbordad högskoleutbildning eller annat [...] studieprogram som den berörda medlemsstaten [...] bedömt som likvärdigt inom [...] medicin, farmaci, ingenjörsvetenskap eller någon annan re...
	b) Fem års yrkeserfarenhet av regleringsfrågor eller kvalitetsledningssystem avseende medicintekniska produkter.
	a) tillhandahåller en produkt på marknaden under sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumärke, utom i de fall då en distributör eller importör ingår ett avtal med en tillverkare och tillverkaren därmed identifieras som tillverkare på...
	b) ändrar det avsedda ändamålet med en produkt som redan har släppts ut på marknaden eller tagits i bruk, eller
	c) ändrar en produkt som redan släppts ut på marknaden eller tagits i bruk på ett sådant sätt att det kan påverka överensstämmelsen med de tillämpliga kraven.
	Första stycket är inte tillämpligt på en person som inte är tillverkare enligt definitionen i artikel 2.1.19 men som monterar eller anpassar en produkt som redan finns på marknaden i överensstämmelse med dess avsedda ändamål för en viss patient.
	a) Tillhandahållande, inklusive översättning, av den information som tillverkaren lämnat i enlighet med avsnitt 19 i bilaga I om en produkt som redan har släppts ut på marknaden och av ytterligare information som behövs för att saluföra produkten i de...
	b) Ändringar av ytterförpackningen för en produkt som redan har släppts ut på marknaden, även ändringar av förpackningsstorleken, om produkten måste ompaketeras för att kunna saluföras i den berörda medlemsstaten och det görs på ett sådant sätt att pr...
	a) information som gör det möjligt att identifiera produkten, inbegripet produktnamn, serienummer, parti- eller satsnummer, unik produktidentifiering, produktmodell, referens- eller katalognummer samt tillverkarens namn och adress och webbadressen til...
	c) eventuella varningar, försiktighetsåtgärder eller andra åtgärder som patienten eller hälso- och sjukvårdspersonal ska vidta med avseende på ömsesidig påverkan i samband med yttre faktorer, läkarundersökningar eller miljöförhållanden som rimligen ka...
	d) eventuell information om produktens förväntade livslängd och eventuell nödvändig uppföljning,
	e) all annan information som behövs för att patienten ska kunna använda produkten på ett säkert sätt, inklusive informationen i punkt 19.3 ob i bilaga I.
	1a. Ovannämnda information [...] ska ges [...] den patient i vilken produkten har implanterats på ett sätt som gör informationen snabbt tillgänglig och på det eller de språk som den berörda medlemsstaten har fastställt. Informationen ska vara skriven...
	2. [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	a) Prövningsprodukter som tillhandahålls en prövare [...] [...] för en klinisk prövning, om de uppfyller villkoren i artiklarna 50–60 och bilaga XIV.
	b) Specialanpassade produkter som tillhandahålls på marknaden, om de uppfyller kraven i artikel 42.7 och 42.7a och bilaga XI.
	Dessa produkter ska inte vara CE-märkta, med undantag för de produkter som avses i artikel 54.
	a) Att det är kontrollerat att produkterna och i tillämpliga fall de andra artiklarna är kompatibla enligt tillverkarnas instruktioner samt att monteringen är utförd i enlighet med de instruktionerna.
	b) Att de modulsammansatta produkterna eller vårdseten är förpackade och att relevant information till användaren medföljer, däribland information från tillverkarna av de produkter eller andra artiklar som satts ihop.
	c) Att verksamheten med att sätta samman produkter och i tillämpliga fall andra artiklar som modulsammansatta produkter och vårdset är underkastad lämpliga interna övervaknings-, kontroll- och valideringsmetoder.
	a) Alla ekonomiska aktörer som de har levererat en produkt till.
	b) Alla ekonomiska aktörer som har levererat en produkt till dem.
	c) Alla hälso- och sjukvårdsinstitutioner [...] som de har levererat en produkt till.
	a) skyddet av personuppgifter,
	b) ett berättigat intresse av att skydda kommersiellt [...] konfidentiell information,
	c) den riskbaserade metoden,
	d) åtgärdernas kostnadseffektivitet,
	e) konvergens mellan UDI-system som utvecklats på internationell nivå,
	f) behovet av att undvika överlappningar inom UDI-systemet,
	g) behoven hos medlemsstaternas hälso- och sjukvårdssystem.

	7a. Den behöriga myndigheten får använda uppgifterna för att ta ut en avgift av tillverkaren, […] den auktoriserade representanten eller importören enligt artikel 86.
	a) allmänheten ska kunna få adekvat information om produkter som har släppts ut på marknaden, om tillhörande intyg som utfärdats av anmälda organ och om de berörda ekonomiska aktörerna,
	b) möjliggöra unik identifiering och underlätta spårning av produkterna på den inre marknaden,
	c) allmänheten ska kunna få adekvat information om kliniska prövningar och sponsorer av kliniska prövningar [...] ska kunna fullgöra sina [...] skyldigheter enligt artiklarna 50–60,
	d) tillverkarna ska kunna fullgöra sina informationsskyldigheter enligt artiklarna 61–66,
	e) medlemsstaternas behöriga myndigheter och kommissionen ska kunna utföra sina uppgifter i anslutning till denna förordning på ett välinformerat sätt, och för att stärka samarbetet mellan dem.
	2. Följande ska ingå [...] i Eudamed:
	aa) Det elektroniska system för registrering av produkter som avses i artikel 24b.
	a) Det elektroniska UDI-system som avses i artikel 24a.
	b) Det elektroniska system för registrering av [...] ekonomiska aktörer som avses i artikel 25.
	ba) Det elektroniska system för anmälda organ som avses i artikel 33.9.
	c) De elektroniska system för information om ansökningar om bedömning av överensstämmelse och om intyg enligt artiklarna 43.1 och 45.4 och om sammanfattningar av säkerhet och kliniska prestanda enligt artikel 26.
	d) Det elektroniska system för kliniska prövningar som avses i artikel 53.
	e) Det elektroniska systemet för säkerhetsövervakning och för kontroll av produkter som släppts ut på marknaden enligt artikel [...] 66a.
	f) Det elektroniska system för marknadskontroll som avses i artikel [...] 75b.

	4a. Resultat som rör ett organs bristande överensstämmelse med kraven i bilaga VI ska tas upp under bedömningsprocessen och diskuteras mellan den nationella myndigheten med ansvar för anmälda organ och den gemensamma bedömningsgruppen i syfte att kom...
	4a. Kommissionen ska inom sex månader från och med denna förordnings ikraftträdande [...] genom genomförandeakter [...] upprätta en förteckning över koder och [...] motsvarande produkttyper för att [...] beskriva den räckvidd för de anmälda organens u...
	Den nationella myndigheten med ansvar för anmälda organ ska omedelbart underrätta kommissionen och de andra medlemsstaterna om restriktioner och tillfällig eller slutgiltig återkallelse av en anmälan.
	Under dessa omständigheter får den nationella behöriga myndigheten i den medlemsstat där tillverkaren eller den auktoriserade representanten är etablerad förlänga intygens provisoriska giltighet med ytterligare perioder av tre månader i taget, dock lä...
	Om medlemsstaten inte vidtar erforderliga korrigerande åtgärder kan kommissionen genom genomförandeakter belägga anmälan med restriktioner eller återkalla den tillfälligt eller slutgiltigt. Dessa genomförandeakter ska antas i enlighet med det granskni...
	Kommissionen ska också sammanställa en årlig sammanfattande rapport om verksamheten avseende inbördes utvärdering som ska göras tillgänglig för allmänheten.
	Den [...] behöriga myndigheten när det gäller tillverkaren ska underrätta samordningsgruppen för medicintekniska produkter och kommissionen om sitt [...] beslut.
	För produkter i klass III och för implanterbara produkter ska rapporten om den kliniska uppföljningen efter utsläppandet på marknaden och, om så anges, den sammanfattning av säkerhet och klinisk prestanda som avses i artikel 26.1 minst en gång om året...
	Medlemsstaterna får välja att inte tillämpa ovanstående stycke i fråga om kliniska prövningar som ska genomföras enbart på deras territorium, eller på deras territorium och ett tredjelands territorium, förutsatt att de ser till att sponsorn för den kl...
	Kliniska prövningar ska vara föremål för vetenskaplig och etisk granskning. Den etiska granskningen ska genomföras av en etikkommitté i enlighet med den berörda medlemsstatens lagstiftning. Medlemsstaterna ska se till att [...] förfaranden för etikkom...
	a) Allvarliga tillbud [...] med produkter som tillhandahålls på unionsmarknaden, utom väntade [...] bieffekter som tydligt dokumenteras i produktinformationen och kvantifieras i den tekniska dokumentationen och är föremål för trendrapportering i enlig...
	b) Korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden i fråga om produkter som tillhandahålls på unionsmarknaden, även korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden i ett tredjeland i fråga om en produkt som också lagligen tillhandahålls på unionsmarknaden, om...
	1a. Tidsfristen för rapportering ska som en allmän regel bero på hur allvarligt tillbudet är.
	1b. Tillverkarna ska [...] rapportera alla allvarliga tillbud enligt led a [...] omedelbart efter det att de har fastställt orsakssambandet med sina produkter eller att det rimligen kan finnas ett sådant orsakssamband, senast 15 [...] dagar efter det ...
	[...]
	1c. Utan hinder av punkt 1b ska rapporten vid ett allvarligt hot mot folkhälsan tillhandahållas omedelbart, och [...] senast [...] två [...] dagar efter det att tillverkaren har fått kännedom om hotet.
	1d. Utan hinder av punkt 1b ska rapporten vid inträffat dödsfall eller oväntad och allvarlig försämring av hälsotillstånd tillhandahållas omedelbart efter det att tillverkaren har fastställt eller misstänkt ett orsakssamband [...] mellan produkten och...
	1e. För att säkerställa snabb rapportering får tillverkaren vid behov lämna in en preliminär, ofullständig rapport som sedan följs upp av en fullständig rapport.
	1f. Om en tillverkare efter att ha fått kännedom om ett tillbud som eventuellt bör rapporteras fortfarande är osäker på om [...] tillbudet verkligen ska rapporteras, ska denne lämna in en rapport inom den tidsram som krävs för denna typ av tillbud.
	1g. Förutom i brådskande fall där tillverkaren måste vidta korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden omedelbart, ska tillverkaren [...] utan onödigt dröjsmål rapportera den korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden som avses i punkt 1 b [...] innan ...
	Den berörda produktens tillverkare ska till den [...] behöriga myndigheten i den medlemsstat där [...] det allvarliga tillbudet inträffade lämna [...] en rapport om det allvarliga tillbudet i enlighet med punkt 1 [...] och se till att det görs en lämp...
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	[...]
	1. [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	e) [...]
	f) [...]
	2. [...]
	3. [...]
	4. [...]
	5. [...]
	a) [...]
	b) [...]
	c) [...]
	d) [...]
	Säkerhetsmeddelandet till marknaden ska möjliggöra en korrekt identifiering av den eller de berörda produkterna, inbegripet UDI, och av den tillverkare, inbegripet enda registreringsnummer,. som har vidtagit den korrigerande säkerhetsåtgärden på markn...
	[...]
	Tillverkaren ska föra in säkerhetsmeddelandet till marknaden i det elektroniska system som avses i artikel [...] 66a, där meddelandet ska vara tillgängligt för allmänheten.
	a) Om det föreligger oro över ett särskilt, [...] allvarligt tillbud eller en grupp allvarliga tillbud med samma produkt eller produkttyp från samma tillverkare [...] i mer än en medlemsstat.
	b) Om det ifrågasätts om en av en tillverkare föreslagen korrigerande säkerhetsåtgärd på marknaden [...] i mer än en medlemsstat är lämplig.
	Om inte annat har avtalats mellan de behöriga myndigheterna, ska den samordnande behöriga myndigheten vara den i den medlemsstat där tillverkaren eller den auktoriserade representanten har registrerat sitt företag.
	Den samordnande behöriga myndigheten ska via det elektroniska system som avses i artikel [...] 66a informera tillverkaren, övriga behöriga myndigheter och kommissionen om att den har tagit på sig rollen som samordnande myndighet.
	Utseendet av en samordnande behörig myndighet ska inte påverka de andra behöriga myndigheternas rätt att göra en egen bedömning och anta åtgärder i enlighet med denna förordning av hänsyn till folkhälsan och patienternas säkerhet. Den samordnande behö...
	a) Tillverkarnas [...] rapporter om allvarliga tillbud och korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden enligt artiklarna 61.1 och 63.[...]2b.
	b) Tillverkarnas regelbundna summeringsrapporter enligt artikel 61.2.
	c) [...].
	d) Tillverkarnas rapporter om trender enligt artikel [...] 61a.
	da) De periodiska säkerhetsrapporterna enligt artikel [...] 60c.
	e) Tillverkarnas säkerhetsmeddelanden till marknaden enligt artikel 63.5.
	f) Den information som ska utbytas mellan medlemsstaternas behöriga myndigheter och mellan dem och kommissionen i enlighet med artikel 63.4 och 63.6[...].
	5a. Trendapporterna [...] enligt artikel 61a.1 [...] ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska systemet automatiskt översändas till de behöriga myndigheterna i den medlemsstat där tillbuden inträffade.
	6. Rapporterna om korrigerande säkerhetsåtgärder på marknaden enligt artikel 61.1 b ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska systemet automatiskt översändas till de behöriga myndigheterna i följande medlemsstater:
	[...]a) De medlemsstater där den korrigerande säkerhetsåtgärden på marknaden vidtas eller ska vidtas.
	7. De regelbundna summeringsrapporterna enligt artikel 61.2 ska omedelbart efter att de inkommit via det elektroniska systemet automatiskt översändas till den behöriga myndigheten i följande medlemsstater:
	a) Den eller de medlemsstater som deltar i samordningsförfarandet enligt artikel 63.6 och som kom överens om den regelbundna summeringsrapporten.
	b) Den medlemsstat där tillverkaren eller dennes auktoriserade representant har registrerat sitt företag.
	[...]
	De ska utan dröjsmål anmäla dessa åtgärder till kommissionen, [...] de andra medlemsstaterna och det anmälda organ som har utfärdat ett intyg för den berörda produkten i enlighet med artikel 45 via det elektroniska system som avses i artikel 75b [...].
	3. Kommissionen får genom genomförandeakter utarbeta närmare beskrivningar av olika typer av bristande överensstämmelse och lämpliga åtgärder som ska vidtas av behöriga myndigheter för att garantera en enhetlig tillämpning av denna artikel. Dessa geno...
	[...]
	[...].
	aa) Sammanfattningar av resultaten av kontrollverksamheten enligt artikel 67.[...]1c.
	a) Information om produkter som [...] utgör en oacceptabel risk för hälsa och säkerhet enligt artikel 70.2, 70.4 och 70.6.
	b) [...]
	c) Information om formell bristande överensstämmelse för produkter enligt artikel 73.2.
	d) Information om förebyggande hälsoskyddsåtgärder enligt artikel 74.2.
	e) Sammanfattningar av resultaten av medlemsstaternas översyner och bedömningar av kontrollverksamheten enligt artikel 67.2.
	Medlemmarna i samordningsgruppen för medicintekniska produkter ska väljas med hänsyn till sin kunskap om och erfarenhet av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter för in vitro-diagnostik. De ska företräda medlemsstaternas behöriga mynd...
	Suppleanterna ska företräda frånvarande medlemmar och rösta i deras ställe.
	5. En företrädare för kommissionen ska vara ordförande för samordningsgruppen för medicintekniska produkter. Ordföranden ska inte ha rösträtt i samordningsgruppen.
	– hur ordföranden ska utses och ersättas.
	a) Personuppgifter i överensstämmelse med artikel 85 [...].
	b) Fysiska eller juridiska personers affärshemligheter [...] och företagshemligheter, inklusive immateriella rättigheter, om det inte föreligger ett allmänintresse av att uppgifterna utlämnas.
	c) Ett effektivt genomförande av denna förordning, särskilt med avseende på inspektioner, undersökningar eller granskningar.
	2. Den [...] befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 1.1c, [...] 2.3, [...] 8.2, 17.4, 24.7a, [...] [...] 42.11, 45.5 [...] och 81a.10 ska ges kommissionen för [...] en period av fem år från och med den dag då den här förordningen...
	De intyg som de anmälda organen utfärdar i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG efter denna förordnings ikraftträdande ska förbli giltiga fram till och med utgången av den period som anges på intyget, vilken inte får överstiga fem år från ...
	3a. Produkter som lagligen släppts ut på marknaden i enlighet med direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG före det datum som avses i artikel 97.2 får fortsätta att tillhandahållas till och med fem år efter det datumet.
	4. Med avvikelse från direktiven 90/385/EEG och 93/42/EEG får organ för bedömning av överensstämmelse som uppfyller kraven i denna förordning utses och anmälas före förordningens tillämpningsdatum. De anmälda organ som utses och anmäls i enlighet med ...
	a) [...]
	b) Artiklarna 28–40 och artikel 78 ska tillämpas från och med den [sex månader efter ikraftträdandet]. Före den [det tillämpningsdatum som avses i punkt 2] ska dock de anmälda organens skyldigheter som följer av bestämmelserna i artiklarna 28–40 endas...
	ba) Artiklarna 25a.5, 26 och 27.3, kapitel VI utom artiklarna 49, 50, 50c, 50d och 60aa, artikel 60c.2, artikel 65a och artikel 66a ska tillämpas sex månader efter offentliggörandet av det meddelande som avses i artikel 27a.3 men under inga omständigh...
	bb) Artiklarna 24.3, 24b, 25.3, 25a.1–4 och 45.4 ska börja tillämpas 18 månader efter den tillämpningsdag som avses i led ba.
	c) För implanterbara produkter och produkter i klass III ska artikel 24.4 tillämpas ett år efter denna förordnings tillämpningsdatum. För produkter i klass IIa och klass IIb ska artikel 24.4 tillämpas tre år efter denna förordnings tillämpningsdatum. ...
	ca) För produkter som går att återanvända och ska förses med UDI-bäraren på själva produkten ska artikel 24.4 tillämpas två år efter det datum som gäller för dess produktklass enligt led c.

